	[bookmark: _GoBack] ÖNEMLİ DEĞİŞİKLİK BAŞVURUSU
(KAEK onayı ve TİTCK izni)

	Başvuru formundaki bilgilere ilişkin değişiklik

	Araştırma protokolüne ilişkin değişiklik

	Bilgilendirilmiş gönüllü olur formuna ilişkin değişiklik

	Araştırmacı broşürüne (AB) ilişkin değişiklik (AB’de yapılan değişiklikler, bilgilendirilmiş gönüllü olur formuna veya araştırma protokolüne yansıması gereken değişiklikler ise AB değişikliği için etik kurul onayı ve Kurum izni alınması gerekmektedir.)

	Bütçe formuna ilişkin değişiklik

	Sigortaya ilişkin değişiklik (süre uzatma hariç)

	Ülkemizden dâhil edilmesi planlanan gönüllü sayısının artışı

	Gönüllü/hastaya verilen dokümanlara ilişkin değişiklik (Hasta kartı/günlüğü hariç)

	Acil güvenlik önlemlerine ilişkin değişiklik

	Araştırmanın geçici olarak durdurulması

	Araştırmanın yeniden başlatılması talebi

	Gönüllülerin güvenliği veya sağlık durumunda değişiklik

	Araştırma ürününün kalitesine ilişkin değişiklik (Klinik Araştırmalarda Kullanılan Beşeri Tıbbi Ürünlerin Kimyasal ve Farmasötik Kalite Gerekliliklerine İlişkin Kılavuz ile Klinik Araştırmalarda Kullanılan Biyolojik Tıbbi Ürünlerin Kalite Gerekliliklerine 
İlişkin Kılavuzun Ek-1’lerinde yer alan tabloya göre önemli değişiklik kabul edilen değişiklikler için etik kurul onayı ve Kurum izni alınması gerekmektedir. İlgili Kılavuzlara göre değişiklikler Kılavuzların Ek-2’lerinde yer alan tablo formatında sunulmalıdır.)

	Araştırmanın gerçekleştirilme şekli veya yönetiminde değişiklik

	Koordinatör değişikliği (tek merkezli araştırmalarda sorumlu araştırmacı değişikliği)

	İdari sorumlu değişikliği

	Destekleyici değişikliği

	Yasal temsilci değişikliği

	Sözleşmeli araştırma kuruluşu değişikliği

	Merkez ilavesi

	Merkez çıkartılması/kapatılması

	Kurum tarafından araştırmanın 
yürütülmesine izin verilmesine rağmen 
açılamamış merkezin araştırmadan 
çıkarılması
	Başvuru bilgilendirme olarak yapılabilir.  
Araştırma bütçesi ve sigorta belgelerinin 
güncellenmesi gerekli değildir.

	Merkez açılışı yapılmış ancak gönüllü 
taranmamış ve gönüllü alımı 
gerçekleştirilmemiş merkezin kapatılması
	Başvuru bilgilendirme olarak yapılabilir.  
Araştırma bütçesi ve sigorta belgelerinin 
güncellenmesi gerekli değildir.

	Gönüllü taranmış ve/veya gönüllü alımı 
gerçekleştirilmiş ancak aktif gönüllüsü (takip 
döneminde olanlar da dâhil) bulunmayan 
merkezin kapatılması
	Başvuru bilgilendirme olarak yapılabilir.  
Araştırma bütçesi ve sigorta belgelerinin 
güncellenmesi gerekli değildir.

	Aktif gönüllüsü (takip döneminde olanlar da 
dâhil) bulunan merkezin kapatılması
	Başvuru önemli değişiklik olarak yapılır.  
Gönüllülerin durumu ve merkezde kalan 
ürünlerin ne yapılacağı hakkında bilgi üst 
yazıya eklenir.
Araştırma bütçesi ve sigorta belgelerinin 
güncellenmesi gerekli değildir.

	Araştırmaya ait temel görevlerin devrinde değişiklik

	Ara Analiz Raporu (Adaptif tasarımlar için geçerlidir)

	Fayda-risk değerlendirilmesine ilişkin plan/rapor (geçerli ise)

	Pediyatrik araştırma planı (geçerli ise)

	Yabancı gönüllü dâhil edilmesi ve yabancı dilde doküman kullanımı (BGOF ve gönüllü dokümanları)

	DEĞİŞİKLİK BAŞVURUSU
(Bu değişiklikler etik kurul ve Kuruma başvuru tarihi esas alınarak uygulanabilir; ancak etik kurul ve/veya Kurum bu değişikliklere ilişkin düzeltme talep edebilir veya gerekçesiyle birlikte bu değişiklikleri iptal edebilir.)

	Sorumlu araştırmacıya ilişkin değişiklik (Çok merkezli araştırmalarda sorumlu araştırmacı değişikliği için değişiklik başvurusu yapılmalıdır.)

	Sigorta süresinin uzatılması

	İzinli araştırmalarda kullanılmakta olan hasta kartı/günlüğü değişikliği

	Araştırma ürünü dosyasında yapılan değişiklikler (Klinik Araştırmalarda Kullanılan Beşeri Tıbbi Ürünlerin Kimyasal ve Farmasötik Kalite Gerekliliklerine İlişkin Kılavuz ile Klinik Araştırmalarda Kullanılan Biyolojik Tıbbi Ürünlerin Kalite Gerekliliklerine İlişkin Kılavuzun Ek-1’lerinde yer alan tabloya göre değişiklik kabul edilen başvurular için değişiklik başvurusu yapılmalıdır. İlgili Kılavuzlara göre değişiklikler Kılavuzların Ek-2’lerinde yer alan tablo formatında sunulmalıdır.)

	Araştırma süresinin uzatılması

	Gönüllü alım süresinin uzatılması

	İlk uygunluk verildikten sonraki ORF değişikliği

	BGOF/protokol değişikliği gerektirmeyen araştırmacı broşürü değişikliği

	Ülkemizde uygulanmayacak olan ve güvenlilik bildirimine ait bilgi içermeyen belgeler

	BİLGİLENDİRME BAŞVURUSU

	Yukarıdakilerin kapsamına girmeyen ancak etik kurul ve Kurumun araştırmaya ilişkin gözetim ve denetimini ya da araştırmanın fayda-risk dengesini etkileyebilecek olan tüm 
değişiklikler/durumlar/bilgiler etik kurul ve Kuruma gecikmeksizin (uygulanmasının/elde 
edilmesinin ardından en geç 15 gün içinde) bildirilmelidir.  

	BİLDİRİMLER

	Başlama Tarihi Bildirimi

	İlk Gönüllü İlk Vizit Tarihi Bildirimi

	Gönüllü Alımının Sonlanım Tarihi Bildirimi

	Yıllık Bildirim (İlerleme Raporu)

	Personel Görevlendirme Bildirimleri (araştırmacı, klinik araştırma eczacısı, klinik araştırma hemşiresi, saha görevlisi, izleyici, veya yardımcı klinik araştırma personeli)

	Güvenlilik Bildirimleri

	Erken Sonlanım

	Araştırmanın Tamamlanması Bildirimi  

	Araştırmanın Tüm Ülkelerde Tamamlanması Bildirimi

	Araştırma Sonuç Raporu Bildirimi



