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ONEMLI DEGIiSIKLIK YAPILMASINA | Onaylayan:

ILISKIN BASVURU FORMU

A. BASYURUNUN YAPILDIGI YER
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Kozmetik Klinik Arastrmalar Etik Kuruluna yapilacak olan
bagvurular icin ayni form kullanilmali ve ilgili kutucuk isaretlenmelidir

Al Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu L]
A2 Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ]

B. CALISMA veya ARASTIRMA

| B.1 | Calisma veya arastirmanin acgik adi:
| B.2 | Mevcut ise protokol kod numaras:
| B.3 | Calisma veya arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

C. BASVURU SORUMLUSU

C.l Sorumlu arastirmaci | O

Cl1 Adi Soyadi

C.1.2 Unvant:

C.1.3 Acik adresi:

C.l4 Telefon numarasi:

C.15 Faks numarasi:

C.16 E-posta adresi:

C.2 Destekleyici | [

C.21 Kurum / kurulusun adt:

C.2.2 Iletisime gecilecek kisinin ad1 soyadi:

C.2.3 Acik adresi:

C.24 Telefon numarasi:

C.25 Faks numarasi:

C.2.6 E-posta adresi:

C.3 Destekleyicinin gorevlendirdigi sozlesmeli arastirma kurulusu | []

C.3.1 Kurum / kurulusun adt:

C.3.2 Iletisime gecilecek kisinin ad1 soyadi:

C.3.3 Acik adresi:

C.34 Telefon numarasi:

C.35 Faks numarasi:

C.3.6 E-posta adresi :

D. DEGISIKLIGIN TURU

D.1 Destekleyicinin veya destekleyicinin gdrevlendirecegi sozlesmeli | Evet [ ] | Hayir [ ]
arastirma kurulusunun degismesi

D.2 Sorumlu arastirmacinin degismesi Evet[ | | Haymr [ ]

D.3 Calisma veya arastirma yapilacak yerlerin degistirilmesi, kapatilmas1 | Evet [] Hayir []
veya yeni yerlerin eklenmesi

D4 Caligma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin  veya | Evet[ | | Hayir [ |

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.
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hammaddelerinin degismesi

D.5 Caligma veya arasgtirmaya esas olan kozmetik {iriiniin veya | Evet [ ] | Hayir [ ]
hammaddenin adi/ticari adinin degismesi

D.6 Calisma  veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya | Evet[ | | Hayir [ |
hammaddelerinin iireticisinin degismesi

D.7 Caligma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya | Evet[ ] | Hayir [ ]
hammaddelerinin tiretimiyle ilgili bilgilerdeki degisiklikler

D.8 Calisma  veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya | Evet[ | | Hayir [ |
hammaddelerinin kullanim siiresinin ve sikliginin degismesi

D.9 Calisma veya arastirmada karsilastirma amacli kullanilan kozmetik | Evet [ | | Hayir []
iiriin veya hammaddeler mevcut ise degistirilmesi

D.10 Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya | Evet[ | | Hayir [ |
hammaddelerinin  kritik 6zelliklerinde; stabilitesi, yapisi, etkisi,
formiilasyonu ve benzerlerinde degisiklik

D.11 Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik {iriin veya | Evet [ ]| | Hayir [ ]
hammaddelerinin giivenlilik degerlendirmelerine iligkin degisiklik

D.12 Goéniilliiler iizerinde uygulama sirasinda ¢alisma veya arastirmaya esas | Evet [ | | Hayir [_|
olan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin giivenliligine dair degisiklik

D.13 Caligma veya aragtirmanin bilimsel degerinin degismesi Evet[ | | Hayir[ ]

D.14 Calisma veya arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yontemindeki | Evet [ | | Hayir [ ]
degisiklikler

D.15 Calisma veya arastirma protokoliine iliskin degisiklikler Evet[ | | Hayir[ ]

D.16 Caligma veya arastirmanin amacinin degigsmesi Evet[ | | Hayir[ ]

D.17 Calisma veya aragtirmanin tasarimmin degismesi Evet[ | | Hayir [ |

D.18 Bilgilendirilmis goniillii olur formunun degismesi Evet[ | | Haymr [ |

D.19 Calisma veya arastirmaya goniillii alma yonteminin degismesi Evet[ | | Haymr [ ]

D.20 Test veya Olciimlerin eklenmesi, cikarilmasi veya ydntemlerinin | Evet [ ] Hayir [
degismesi

D.21 Goniillii sayisinin degismesi Evet[ | | Haymr [ |

D.22 Gondiilliilerin yag araliginin degismesi Evet[ | | Haymr [ ]

D.23 Goniilliilerin ¢alisma veya arastirmaya dahil edilme veya harig tutulma | Evet [ | | Hayir []
kriterlerinin degismesi

D.24 Istatistiksel analiz yonteminin degismesi Evet[ | | Hayir [ |

E. DEGISIKLiGiN NEDENLERINI BELIRTINiZ (bir veya iki ciimleyle serbest metin olarak
belirtiniz):

F. YAPILAN DEGISIiKLiKLE BiRLIKTE YENIDEN DUZENLENEN BiLGIiLERiN SON
HALINI BELIRTINiZ

G. ETIK KURUL BiLGILERI
Bu boliim, Tiirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 'na basvuru yapilirken doldurulmalidir.

G.1. Calisma veya arastirmada yapilan énemli degisiklik i¢in kozmetik Evet | | Haym[ ]
Kklinik arastirmalar etik kuruluna basvuru yapildi mi1?

G.1.1. G.1’e cevabiniz evet ise;

G.1.1.1. | Etik kurulun adz:

G.1.1.2. | Basvuru tarihi:

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.
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G.2. Cahisma veya arastirmada yapilan 6nemli degisiklik i¢in kozmetik Evet[ | | Haym[ |
klinik arastirmalar etik kurul onay: var m?
G.2.1. G.2’ye cevabiniz evet ise etik kurul kararinin asli veya asli gibidir onayli drnegini bagvuru
dosyasina ekleyiniz.
Etik kurul karar formunun ash gibidir onay etik kurul baskani veya baskan vekili tarafindan yapilmalidur.

H. ONEMLIi DEGIiSIiKLiK BiLDiRiM FORMUNA EKLENEN BELGELERIN LiSTESi

Sadece ilgili belgeleri ekleyiniz veya halihazirda sunulmus olan belgelere anlasilir atiflarda bulununuz. Ayr
sayfalarda yapilan degisikliklere iligkin anlasilr atiflarda bulununuz ve hem yeni hem de eski metinleri ibraz
ediniz. Asagidaki uygun kutu/kutulari igsaretleyiniz.

H.1 Degisikligi aciklayan ve nedenlerini i¢eren iist yazi drnegi L]
H.2 Yapilan degisiklikle birlikte giincellenmesi gereken diger belgelerin bir listesi ]
H.3 Onerilen degisikligin dzeti []
H.4 Degistirilen belgelerin listesi []
H.5 Eski ve yeni metinleri iceren sayfa numaralari L]
H.6 Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi s6zlesmeli aragtirma kurulusu veya L]
sorumlu aragtirmaci bilgileri
H.7 Degisikliklerin altinin ¢izildigi, gozden gegirilmis belge [ ]
H.8 Mevcut ise degisikligin herhangi yeni bir yoniine iligkin yorumlar L]
H.9 Biitce formuna iligkin bir degisiklik s6z konusu ise giincel imza sirkiileri []
H.10 Mevcut ise daha 6nce reddedilen etik kurul kararinin asli veya asli gibidir onayli 6rnegi ]
sunulmalidir.
H.11 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yayimlanan basvuru iicretinin L]
yatirilmasi karsiliginda alinan dekontun asli ve bir 6rnegi

I. BASVURU SAHIBININ IMZASI

1.1 Isbu basvuru formuyla, sahsim / bagvuru sahibi adina (gecerli olmayan ifadelerin iizerini
tarih ve paraf atarak ¢iziniz):

e Bagvuruda sunulan bilgilerin dogru oldugunu,

e Calisma veya arastirmanin protokole ve ilgili mevzuata uygun olarak gergeklestirilecegini,

e Calisma veya arastirma Onemli degisiklik bagvurusunun birden fazla kozmetik Kklinik
arastirmalar etik kuruluna yapilmadigini,

e Bagvuruda bulunulan degisikligin gergeklestirilmeye uygun oldugunu taahhiit ederim.

I.1.1 El yazisiyla adi soyadi:
i.1.2 Tarih (giin/ay/y1l olarak):
i.1.3 Imza:

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.




