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Bo6liim M0 Klinik arastirmanin tanimlanmasi

Latfen klinik arastirma kimligini
(CIV-ID) yaziniz

Bu 6nemli degisiklik/degisiklik, su anda

askiya alinan/durdurulan bir
arastirmayla mi ilgili?

klinik

O Evet
O Hayrr

Klinik arastirmaya kag gondllt alindi?

Diinya gapinda |

Avrupa |

Bu dnemli degisikligi/degisikligi sundugunuz AB iyesi llkede |

Klinik arastirmanin devam ettigi AB lyesi lilkeyi/Ulkeleri seciniz:

Belgium
Bulgaria
Croatia

Denmark
Estonia
Finland
France
Germany
Greece
Hungary
Iceland
Ireland
Italy
Latvia

Czech Republic




ONEMLI DEGISIKLIiK BASVURUSU GEREKTIREN 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 degisgikligi 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

Monitére (izleyici) iligkin degisiklik Evet [] Hayir []
Saha gorevlisine iliskin degisiklik Evet [] Hayir []
Yardimer aragtirmactya 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

Liatfen, kisaca
o6nemli degisikligin/degisikligin
gerekcesini yaziniz

Degisikligin asagidakiler Gzerinde bir etkisi var mi?(Uygun olan tim secenekleri isaretleyiniz)
|:| Gondulltlerin haklari
[] Géndllilerin givenligi

[] Gondalliilerin saghig

[] piger

[ ] Géndlliler Gzerinde higbir etkisi yok

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

[] Arastirmada uretilen klinik verilerin tutarlilig

|:| Arastirmada uretilen klinik verilerin glvenilirligi

[] piger

[l Klinik veri 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 basvuru ile birlikte ayrintili olarak sundugum bilgi ve dokiimanlarin dogru oldugunu
ve talep edilen tim bilgilerin sunuldugunu,
Arastirma amacl cihazin uygulanabilir genel glivenlilik ve performans gerekliliklerini
karsiladigini,
Gondllulerin saghgini ve glivenliligini korumak icin her tiirli dnlemin alinmis oldugunu,
Kisisel verilerin gizliliginin korunmasi ile ilgili meri mevzuata riayet edilecegini

taahhtt ederim.

Tarih

(gg/aalyy)

Ad Soyad

Gorev

Adres

Tel

e-mail

imza
(Islak /e-imzali)*

*Belge dogrulama yapilabilen givenli elektronik imza ile imzalanabilir.
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