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Boliim 1. Performans galismasinin tanimlanmasi

Latfen performans calismasi
kimligini (CIV-ID) yaziniz.

Bu 6nemli degisiklik/degisiklik, su anda O Evet
askiya alinan/durdurulan bir performans

- OHaylr
¢alismasiyla mi ilgili?

Performans calismasina kag hasta alindi?

Diinya ¢apinda | |

Avrupa | |

Bu 6nemli degisikligi/degisikligi sundugunuz AB iyesi lilkede |

Performans calismasinin devam ettigi AB lyesi llkeyi seginiz:

Lithuania
Luxembourg
Malta
Netherlands
Northern Ireland
Norway

Poland

Portugal
Republic of Cyprus
Romania
Slovakia
Slovenia

Spain

Sweden
Switzerland




ONEMLI DEGISIKLIK BASVURUSU GEREKTIiREN DURUMLAR

Aragstirma protokoliine iligkin degisiklik Evet [] Hayir []
Bilgilendirilmig goniilli olur formuna iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Arastirma brosiiriine iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Sigortaya iliskin degisiklik (siire uzatma haric) Evet [] Hayir []
Goniilli sayisina iligkin degisiklik Evet [] Hayir []
Acil giivenlik 6nlemlerine iligkin degisiklik Evet [] Hayir []
Arastirmanin gegici olarak durduruldugunun bildirilmesine iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Arastirmanin yeniden baslatilmasi talebine iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Goniillilerin giivenligi veya saglik durumunda degisiklik Evet ] Hayr []
Aragtirma amagcli tibbi cihazin kalitesinde (cihazin tasarimi, kullanilan malzeme vb.)degisiklik Evet [] Hayir []
Koordinatér/Sorumlu Aragtirmaci degigikligi Evet [] Hayir []
Destekleyici degisikligi Evet [] Hayir []
Yasal temsilci degisikligi Evet [] Hayir []
Basvuru sahibi degisikligi Evet [] Hayir []
Merkez degisikligi Evet [] Hayir ]
Arastirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik Evet [] Hayir []
DEGISIKLiK BASVURUSU GEREKTIREN DURUMLAR

Monitdre (izleyici) iligkin degisiklik Evet (] Hayir []
Saha gorevlisine iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Yardimci arastirmaciya iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Olgu rapor formuna iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Sigorta siire uzatilmasi Evet[] Hayir []
Hasta karti/hasta giinliigii Evet [] Hayir []
Diger:

Evet [] Hayir []

Cevabiniz evet ise, liitfen degisikligi asagida belirtiniz
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Béliim 2. Onemli degisiklik/degisikliklerde goniillii

Lutfen
bu 6nemli degisik/degisikligin
kisa bir gerekgesini yaziniz

Degisikligin asagidakiler Gzerinde bir etkisi var mi?(Uygun olan tiim secenekleri isaretleyiniz)

[] Gendlldlerin haklari
[] Géndllilerin giivenligi

[] Géniillilerin saghg)

[] Diger

[] Gonalliiler tzerinde hicbir etkisi yok

Degisikligin asagidakiler tGzerinde bir etkisi var mi?(Uygun olan tiim secenekleri isaretleyiniz)

|:| Performans calismasinda lretilen klinik performans verilerinin tutarlihgi

|:| Performans ¢alismasinda uretilen klinik performans verilerinin glvenilirligi

|:| Diger

|:| Klinik veriler Gizerinde higbir etkisi yok
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Bu formla birlikte;

* [zlenebilir formatta degisikligi yapilan belgelerin,

= Degisiklik yapilan belgelerin nihai hallerinin,

=  Yapilan degisiklikle birlikte glincellenmesi gereken diger belgelerin ve
= Degisikliklere ait Etik Kurul Kararinin

Kuruma sunulmasi gerekmektedir.

Bu bagvuru ile birlikte ayrintili olarak sundugum bilgi ve dokiimanlarin dogru oldugunu
ve talep edilen tiim bilgilerin sunuldugunu,
Arastirma amagli cihazin uygulanabilir genel glvenlilik ve performans gerekliliklerini
karsiladigini,
Gondulltlerin saghgini ve givenliligini korumak igin her tlrli 6nlemin alinmis oldugunu,
Kisisel verilerin gizliliginin korunmasi ile ilgili meri mevzuata riayet edilecegini
taahhit ederim.

Tarih
(gg/aalyy)

Ad Soyad

Gorev

Adres

Tel

e-mail

imza
(Islak /e-imzah)*

*Belge dogrulama yapilabilen giivenli elektronik imza ile imzalanabilir.

4/4



	Section 1 - Identification of the performance study
	Section 2 - Subject of the substantial modification
	Section 3 - Signature

	Does this substantial modification is related to O: 
	CIV ID: 
	CI stopped: Off
	patients in EU: 
	patients in MS: 
	Countries EEA: [TR]
	rationale for SM: 
	Rights of subjects: Off
	Safety of subjects: Off
	Health of subjects: Off
	Others: Off
	robustness: Off
	Reliability: Off
	Other_impact: Off
	other impact: 
	Impact_neither: Off
	patients Worldwide: 
	Monitör: Off
	Saha: Off
	Yardımcı: Off
	Olgu: Off
	Sigorrta Süre: Off
	Hasta Kartı: Off
	Araştırmaya ait: Off
	Araştırmaya Pro: Off
	Sigortaya İliş: Off
	BGOF: Off
	Gönüllü Sayısı: Off
	Acil Güvenlik: Off
	Araştırmaya Geçici: Off
	Araştırmaya Yeniden: Off
	Gönüllülerin: Off
	Araştırma Amaçlı: Off
	Yasal Temsilci: Off
	Destekleyici: Off
	Koordinatör: Off
	Araştırmaya Bro: Off
	Merkez: Off
	Başvuru Sahibi: Off
	Diğer: Off
	Diğer Değişiklik: 
	Date of signature: 
	Sign_name: 
	Position: 
	Adres: 
	Tel: 
	e mail: 
	İmza: 


