YILLIK BiLDiRIM BASVURU FORMU

Bildirim formunun kapsadigi siireyi (giin/ay/yil olarak) liitfen belirtiniz (...den ...ye kadar
gibi):

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arastrmalar Etik Kuruluna yapilacak olan

basvurular icin ayni form kullanilmali ve ilgili kutu isaretlenmelidir.

[] Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumu

[ ] Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (Zitfen bagvurunun yapildigi etik kurulun adini ve ilini
belirtiniz)

B. ARASTIRMA/CALISMA

1. Arastirmanin/calismanin acik adi ve varsa, protokol numarasini liitfen belirtiniz:
2. Arastirma/galismaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

3. (Varsa) Arastirma/g¢alismaya Etik Kurul tarafindan verilen numara/kod:

C. ARASTIRMA/CALISMANIN STATUSU

Liitfen asagida belirtilen uygun kutucugu veya kutucuklart isaretleyiniz,.

[ ] Ulusal

[] Uluslararas

[ ] Ticari

[ ] Akademik amagh (yiiksek lisans tezi, doktora tezi, uzmanlik tezi, bireysel arastirma
projesi)

&

BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICi

Destekleyicisi sorumlu arastirmacit olan arastrmalar icin bu béliimiin doldurulmasi

gerekmemektedir.

Bu boliimde belirtilen tiim iletisim bilgilerinin giincel ve ulasilabilir olmas: gerekmektedir.

[ ] Destekleyici kurum/kurulusun ad1 ve iletisim bilgilerini temasa gecilecek kisinin ad1 ve
soyadini da belirterek liitfen belirtiniz:

[ ] (Varsa) Destekleyicinin yasal temsilcisine ait kurum/kurulusun ad1 ve iletisim bilgilerini

temasa gegilecek kisinin ad1 ve soyadini da belirterek liitfen belirtiniz:

E. ARASTIRMA/CALISMA HAKKINDA GENEL BILGILER

1. Arastirmanin  koordinatoriiniin/idari  sorumlusunun adi  soyadt (¢ok merkezli
arastirmalar/caligmalar i¢in) n1 liitfen belirtiniz:

2. Arastirmanin sorumlu aragtirmacisinin (gézlemsel c¢alismalarda katilict hekimin) adi
soyadi (tek merkezli arastirma/calismalar i¢in) n1 belirtiniz:

3. Arastirmanin/¢alismanin yiiriitiildiigii merkezleri liitfen belirtiniz:

4. Arastirmanin basladigi tarihi (giin/ay/yil olarak) litfen belirtiniz:.../.../....

5. Arastirmanin beklenen sonlanim tarihini (giin/ay/yil olarak) liitfen belirtiniz: .../.../....

F. ARASTIRMA URUNUNE AiT BILGILER

1. Arastirma {irtinlerini liitfen belirtiniz:

2. Arastirma lrilinliniin terapotik etkinliginin veya incelenen diger etkinliklerinin bildirim
stiresi icindeki gozlemlere gore degerlendirilmesini liitfen yapiniz. (etki derecesini zayif,
orta, iyi gibi ifadelerle liitfen belirtiniz.)
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J.

YILLIK BiLDiRIM BASVURU FORMU

ARASTIRMA/CALISMAYA KATILAN GONULLULER/HASTALARA AIiT
BILGILER

Bildirim siiresince arastirma/calismaya alinmis goniillii/hasta sayisini merkezlere gore
dagilimin belirterek liitfen belirtiniz.

Bildirim siiresince goriilen advers olay/reaksiyon sayisimi liitfen bildiriniz. (advers
olaylara/reaksiyonlara iliskin nedensellik iligkisini gosteren ozet tabloyu liitfen basvuru
dosyasina ekleyiniz.)

ETIK KURUL BILGILERI

Arastirma/calismaya iliskin yillik bildirimi i¢cin etik kurul basvurusu yapildi. Bu
béliim, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na basvuru yapilirken doldurulmalidr.
Etik Kurulun adz:

Basvuru tarihi:

Arastirma/calismaya iliskin yilhik bildirimi icin etik kurul onayr var. Bu boliim,
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bagvuru yapuirken doldurulmalidir. Etik kurul
kararinin ashi veya asli gibidir onayli 6rnegini bagvuru dosyasina liitfen ekleyiniz. (Etik
kurul karar formunun ash gibidir onayt etik kurul baskani veya etik kurul sekretaryasi
tarafindan yapilmalidir.)

ILGILI BELGELER

Bu boliimde istenilen bilgi ve belgeleri liitfen basvuru dosyasina ekleyiniz.
Varsa, aragtirma/caligsmaya ait yillik bildirime iligskin rapor
Varsa, daha 6nce reddedilen etik kurul kararimin ash veya asli gibidir onayli 6rnegi
sunulmalidir.
Varsa, arastirma/calismaya iliskin aciklanmasinda fayda goriilen hususlart liitfen
belirtiniz.

BASVURU SAHIBININ iIMZASI

Isbu basvuru formuyla, sahsim/basvuru sahibi adina (litfen gecerli olmayan ifadelerin
lizerini yanina tarih ve paraf atarak ¢iziniz)
e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,

Arastirma/caligmaya iligkin yillik bildirim basvurusunun ilgili Yonetmelik kapsaminda
kurulan etik kurullardan, ayn1 anda birden fazlasina yapilmadigini taahhiit ederim.

Basvuru Sahibi (Basvuru sahibinin yetkili imza sahibi olmasi gerekmektedir.)

El

yazisiyla adi soyadi:

Tarih (giin/ay/y1l olarak): .../.../....
Imza:
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