

	[image: giresun üniversitesi ile ilgili görsel sonucu][image: ]
	GİRESUN ÜNİVERSİTESİ
KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

İlaç Dışı Klinik Araştırmalarında Değişiklik Yapılmasına İlişkin Başvuru Formu
	



A. ARAŞTIRMA
	A.1.
	Araştırmanın açık adı:       

	

	A.2.
	[bookmark: Metin217]Varsa, protokol numarası:      



B. BAŞVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYİCİ
	B.1.
	Destekleyici
	|_|

	B.1.1.
	[bookmark: Metin52]Kurum / kuruluşun adı:      

	B.1.2.
	[bookmark: Metin53]Temasa geçilecek kişinin adı soyadı:      

	B.1.3.
	[bookmark: Metin54]Açık adresi:      

	B.1.4.
	[bookmark: Metin55]Telefon numarası:      

	B.1.5
	[bookmark: Metin57]E-posta adresi:      

	

	B.2.
	Destekleyicinin yasal temsilcisi 
	|_|

	B.2.1.
	[bookmark: Metin58]Kurum / kuruluşun adı:      

	B.2.2.
	[bookmark: Metin59]Temasa geçilecek kişinin adı soyadı:      

	B.2.3.
	[bookmark: Metin60]Açık adresi:      

	B.2.4.
	[bookmark: Metin61]Telefon numarası:      

	B.2.5.
	[bookmark: Metin63]E-posta adresi :     



C. DEĞİŞİKLİĞİN İÇERİĞİ
Aşağıdaki uygun kutu/kutuları işaretleyiniz
	[bookmark: OLE_LINK12]C.1.
	Sorumlu araştırmacıya ilişkin değişiklik (çok merkezli araştırmalarda)
	[bookmark: Onay22]Evet |_|
	[bookmark: Onay23]Hayır |_|

	C.1.1.
	Sorumlu araştırmacı ilavesi
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.1.2.
	Sorumlu araştırmacı çıkartılması
	Evet |_|
	Hayır |_|



	C.2.
	Monitöre (izleyici) ilişkin değişiklik
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.2.1.
	Monitör ilavesi
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.2.2.
	Monitör çıkartılması
	Evet |_|
	Hayır |_|

	

	C.3.
	Saha görevlisine ilişkin değişiklik
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.3.1.
	Saha görevlisi ilavesi
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.3.2.
	Saha görevlisi çıkartılması
	Evet |_|
	Hayır |_|

	

	C.4.
	Yardımcı araştırmacıya ilişkin değişiklik
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.4.1.
	Yardımcı araştırmacı ilavesi
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.4.2.
	Yardımcı araştırmacı çıkartılması
	Evet |_|
	Hayır |_|

	

	C.5.
	Araştırma hemşiresine ilişkin değişiklik
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.5.1.
	Araştırma hemşiresi ilavesi
	Evet |_|
	Hayır |_|

	C.5.2.
	Araştırma hemşiresi çıkartılması
	Evet |_|
	Hayır |_|



D. [bookmark: Metin44]DEĞİŞİKLİĞİN NEDENLERİNİ BELİRTİNİZ (lütfen  serbest metin olarak belirtiniz):     

E. BİLDİRİM FORMUNA EKLENEN BELGELERİN LİSTESİ
Lütfen sadece ilgili belgeleri ekleyiniz. Aşağıdaki uygun kutu/kutuları işaretleyiniz.
	E.1.
	Değişikliği açıklayan ve nedenlerini içeren üst yazı örneği
	|_|

	

	E.2.
	Yapılan değişiklikle birlikte güncellenmesi gereken diğer belgelerin bir listesi
	|_|

	

	E.3.
	Yetkilendirme belgeleri
	|_|




F. BAŞVURU SAHİBİNİN İMZASI
	F.1.
	İşbu başvuru formuyla, şahsım / başvuru sahibi adına (geçerli olmayan ifadelerin üzerini tarih ve paraf atarak çiziniz): 

	
	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu;
· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata ve iyi klinik uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;
· Önerilen değişikliğin gerçekleştirilmeye uygun olduğunu taahhüt ederim.

	F.1.1.
	[bookmark: Metin72]El yazısıyla adı soyadı:     

	F.1.2.
	Tarih (gün/ay/yıl olarak):     

	F.1.3.
	[bookmark: Metin74]İmza:     






	
İLAÇ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMALARINDA DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA İLİŞKİN BAŞVURU FORMU

	Belge Kodu
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	Sayfa
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Başvuru formundaki tüm bölümlerin eksiksiz olarak doldurulması gerekmektedir. 		
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