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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE '\LAQ VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

DEGISIKLIK BILDiRIM FORMU

1. Merkez ile Ilgili Genel Bilgiler:

Merkezin ad1

Acik adresi ve iletisim bilgileri

Irtibat kurulacak kisi

Telefon numarasi

e-posta

2. Degisiklik

Degisikligin Kapsami Gerekce

Merkezin tasinmasi!

Yeni alan ekleme

Mevcut bir alanin kapatilmasi

Mevcut bir alanin tasinmasi

Kilit personel degisikligi

Organizasyonda yapilan
degisiklik

o|(o|jo|( o000

Onemli s6zlesme degisiklikleri?

3. Yetkilendirme:

Yetkilendirilen  gergek/tiizel
kisi ad1

Acik adresi

Irtibat kurulacak kisi

Telefon numarasi

e-posta

! Merkez tasinma bildirimi yapildiktan sonra “iyi Klinik Uygulamalari Denetimlerine Basvuru Kilavuzu”na uygun
olarak denetim basvurusu yapilmal ve faaliyet izin belgesinin asli Kuruma gonderilmelidir.

2 Hastane disinda faaliyet gésteren faz 1 klinik arastirma merkezlerinin 3. basamak bir saghk kurulusu ile yaptig
sozlesmedeki degisiklikler.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
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TIBBI CIHAZ KURUMU

ILGILi BELGELER

1. Organizasyon semasl.

- Kilit personel veya organizasyonda yapilan degisikliklerde sunulmalidir.

. Is akis semas.

- Gerektiginde, Kilit personel veya organizasyonda yapilan degisikliklerde sunulmalidir.

. Kilit personel listesi.

- Kilit personel veya organizasyonda yapilan degisikliklerde sunulmalidir.

4. Prosediir listesi.

- Gerektiginde, organizasyon ve fiziki alanda yapilan degisiklikler (ekleme, ¢tkarma, tasima)
sonrasinda revize edilen prosediirlerin listesi sunulmalidir.

. Yerlesim planu.

- Fiziki alanda yapilan degisikliklerde (ekleme, cikarma, tasima) yerlesim planlart sunulmalidir.

. Personel dosyasi.

- Yeni personel gérevlendirme veya mevcut personelin gorev yeri degisikligi durumunda ilgili
her bir personel icin; giincel 6zgecmis, ilgili egitim sertifikalari, gorev tanimi teblig-tebelliig
belgesinin bir niishasi sunulmalidir.

7. Basvuru icin gercek veya tuzel kisilerin yetkilendirilmesi durumunda:

7.1. Basvuru sahibinin gercek kisi olmasi durumunda, IKU Denetimlerine Basvuru
Kilavuzunun 6. maddesinde belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu
gosteren diplomasinin noter onayli 6rnegi ve 6zge¢cmisi.

- Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren okullardan
birisinden mezun olmalari ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari ve
ayrica klinik arastirmalar hakkinda bilgi birikimi ve deneyimli olmalarti sarttir.

7.2. Basvuru sahibinin tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin kurulus amaglarini,
ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini belirten ticaret sicil gazetesinin
asl veya sureti, “yetkili kisinin” 6zge¢misi.

- Tiizel kigsilerin: bir onceki maddede sayilan vasiflart tasiyan ve klinik arastirmalar
hakkinda bilgi birikimi ve deneyimi olan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam etmeleri
sarttir.

8. Basvuru sahibinin basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gésteren onayli belge.

- Basvuru icin gercek veya tiizel kisilerin yetkilendirilmesi durumunda ilgili yetkilendirme
belgesi basvuru dosyasina eklenmelidir.
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BASVURU SAHIBI

Is bu bagvuru formunda verilen bilgilerin dogru oldugunu taahhiit ederim.
Adive Soyadi:

Tarih

imza:
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