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AMASYA UNIVERSITESI

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
DEGISIKLiK BASVURU FORMU

A. ARASTIRMA

| A.l. | Arastirmanin agik adi:

| A2, | Varsa, protokol numarasi:

B. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI

B.1. Arastirmamn destekleyicisi var mi1? Evet Hayir
[] []
B.1.1. | B.I’e cevabiiz evet ise liitfen asagidaki uygun kutucugu isaretleyiniz.

Universite

Egitim ve Arastirma Hastanesi

TUBITAK (Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu)

N

Uluslararasi ise lutfen belirtiniz:

Diger ise liitfen belirtiniz:

C. DEGISIKLIGIN TURU

Arastirma protokoliine iliskin degisiklik Evet Hayir
[]
C.1. Bilgilendirilmis goniillii olur formu veya bilgilendirilmis | Evet Hayir
goniillii cocuk riza formuna iliskin degisiklik [ ]
C.2. Biitce formuna iliskin degisiklik Evet Hayir
[]
C.3. Goniillii sayisina iliskin degisiklik Evet Hayir
[]
Cd. Olgu rapor formuna iliskin degisiklik Evet Hayir
[]
C5 Arastirma sirasinda kullamlan diger dokiimanlara Evet Hayir
-~ iliskin degisiklik (anket vb. gibi) []
C.6. Arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yonetiminde Evet Hayir
degisiklik [ ]
C.7. Proje personelinde yapilmasi diisiiniilen degisiklik 1|E:\|/et Hayr
C.7’ye cevabiniz evet ise eklenen yada cikarilan personelin
Adi Soyadi:
Unvani :
Uzmanlik alani:
Kurumu:
Proje personeli ile lgili yapilan Islem (Ekleme/Cikarilma):
C.8. Destekleyici degisikligi Evet Hayir
[] []
C.9. Yasal temsilci degisikligi Evet Hayir
[] []
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C.10. Basvuru sahibi degisikligi Evet Hayir
[] []

C.11. Merkez degisikligi Evet Hayir
[] []

C.11.1. Merkez ilavesi Evet Hayir

[] []

C.11.1°e cevabiniz evet ise yeni merkez eklenmesinin gerekcesini belirtiniz:

Yeni merkez eklenmesi ile birlikte biitcede degisiklik var Evet Hayir
mi? [] []
C.11.1°e cevabiniz evet ise, liitfen belirtiniz ve yeni belgeleri bagvuru dosyasina
ilave ediniz:

C.11.1°e cevabiniz evet ise, sorumlu arastirmaci ile ilgili asagidaki bilgileri
liitfen belirtiniz.

Ad1 Soyad:

Unvani:

Uzmanlik alani:

Kurumu:

C.11.2. Merkez ¢ikartilmasi Evet Hayir

[

C.11.2’ye cevabiniz evet ise mevcut merkezin ¢ikartilmasinin gerekgesini

belirtiniz:
Mevcut merkezin ¢ikartilmasi ile birlikte biitcede degisiklik | Evet Hayir
var m1? []

C.11.2’ye cevabiniz evet ise, liitfen belirtiniz ve yeni belgeleri bagvuru
dosyasina ilave ediniz:

C.11.2’ye cevabiniz evet ise, ¢ikartilan merkezdeki sorumlu aragtirmaci ile ilgili
asagidaki bilgileri liitfen belirtiniz.

Adi Soyadi:

Unvani:

Uzmanlik alani:

Kurumu:

C.12. Arastirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik Evet Hayir

(1 I[]

C.12’ye cevabiniz evet ise, liitfen belirtiniz:

C.13. Basvuruya iliskin yazismalarin yapilacag: adreslerde Evet Hayir
degisiklik [] []
C.13’e cevabiniz evet ise, yazismalarin yapilmasini istediginiz yeni adresi
belirtiniz:

C.14. Diger degisiklikler: Evet Hayir

(1 I[]

C.14’e cevabinmiz evet ise, liitfen belirtiniz:

D. DEGIiSIiKLiGiIN NEDENLERINI BELIRTINIZ (liitfen serbest metin olarak
belirtiniz):
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E. DEGISIKLIKLERE ILiSKIN KISA BiR ACIKLAMA YAPINIZ (liitfen serbest
metin olarak belirtiniz):

F. ILGILi BELGELER

Liitfen sadece ilgili belgeleri ekleyiniz veya halihazirda sunulmus olan belgelere anlagilir
atiflarda bulununuz. Ayri sayfalarda yapilan degisikliklere iliskin anlasilir atiflarda
bulununuz ve hem yeni hem de eski metinleri ibraz ediniz.

Bu boliimde belirtilen belgeler sirast ile bagvuru dosyasina eklenmelidir Eksik bilgi ve belge
iceren bagvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.

Degisikligi agiklayan ve nedenlerini iceren iist yazi 6rnegi

Degistirilen belgelerin listesi

Yapilan degisiklikle birlikte giincellenmesi gereken diger belgelerin bir listesi
Onerilen degisikligin dzeti

Degisikliklerin altinin ¢izildigi, gézden gecirilmis belgeler

Varsa, degisikligin herhangi yeni bir yoniine iligkin yorumlar

Biitce formuna iliskin bir degisiklik s6z konusu ise giincel imza sirkiileri

Koordinator ve idari sorumlu degisikligi sz konusu ise sorumlulugun alindigina ve
devir edildigine dair belge

Koordinator ve idari sorumlu degisikligi s6z konusu ise giincel ve 1slak imzal1 6zge¢mis
10. Varsa, daha once reddedilen etik kurul kararinin asli veya asli gibidir onayli 6rnegi
sunulmalidir.

PRNANB RN =

>

G. BASVURU SAHIBININ iIMZASI

G.1 Isbu basvuru formuyla, sahsim / basvuru sahibi adina (gecerli olmayan

o ifadelerin tizerini tarih ve paraf atarak c¢iziniz):

e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,

¢ Arastirmanin protokole, ilgili mevzuata ve iyi klinik uygulamalari ilkelerine
uygun olarak gergeklestirilecegini,

e Onerilen degisikligin gergeklestirilmeye uygun oldugunu,

e Arastirmanin 6nemli degisiklik bagvurusunun ilgili Yonetmelik kapsaminda
yer alan etik kurullardan sadece birine yapildigini taahhiit ederim.

G.1.1. | El yazistyla ad1 soyadi:

G.1.2. | Tarih (giin/ay/yil olarak):

G.1.3. | imza:

KYT-FRM-105/00




