UCRET YATIRILMASI GEREKEN ONEMLI DEGIiSiKLiK BASVURULARI
NELERDIR?

Arastirma protokoliine iligkin degisiklik (idari degisiklikler ve arastirma liriinlerine ait seri numarasi
ve son kullanma tarihi degisiklikler harig)

Bilgilendirilmis goniillii olur formuna iliskin degisiklik

Arastirma brosiiriine iliskin degisiklik (Ilgili mevzuat geregince Kurum onay1 alinmasi gereken
onemli degisiklikler)

Biit¢e formuna iliskin degisiklik

Sigortaya iligkin degisiklik (Siire uzatma harig)

Ulkemizden dahil edilmesi planlanan goniillii sayisinin artist

Goniilli/hastaya verilen dokiimanlara iliskin degisiklik (Hasta karti/giinliigii harig)

Acil giivenlik 6nlemlerine iligkin degisiklik

Arastirmanin gecici olarak durdurulmasi

Arastirmanin yeniden baslatilmasi talebi

Gonilliilerin glivenligi veya saglik durumunda degisiklik

Arastirma Uiriiniintin kalitesine iligkin degisiklik (kalite dosyasindaki degisiklik)
Arastirmanin gergeklestirilme sekli veya yonetiminde degisiklik

Koordinator (Tek merkezli aragtirmalarda sorumlu arastirmact) degisikligi

Idari sorumlu degisikligi

Destekleyici degisikligi

Yasal temsilci degisikligi

Arastirma/¢alisma merkezi ilavesi

Arastirma/¢alisma merkezi ¢ikartilmasi (aktif veya takip doneminde goniilliisii bulunan)
Aragtirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik



