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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1 : 71146310-511.06-E.191018 02.11.2018

Konu : 2018-037

Sayin Giinet EROGLU
HMS Health Mobile Software A.S.
Yeni Mah. Asikveysel Bulvari Erciyes Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Idare Binas1 ve Kulugka Bélgesi, 4.Binas1 Dig Kap1 No:67/A I¢ Kap1 No:12
Melikgazi/KAY SERI

llgi  :(a)Kurum evrak kayt 19.10.2018 tarihli ve E.292428 say1li basvurunuz.
(b)Kurum evrak kayit 31.10.2018 tarihli ve E.305332 sayil1 bagvurunuz.

Destekleyicinin yasal temsilcisi oldugunuz, asagidaki tabloda bilgileri verilen ilgi
klinik aragtirma basvuru dosyasi ve belgeler; arastirmanin gerekge, amag, yaklasim ve
yontemleri dikkate alinarak 06.09.2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete ’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Ydnetmeligi geregince incelenmis olup Ankara Universitesi
Tip Fakiiltesi merkezinde aragtirmanin baslamasi uygun bulunmustur.

Disleksik Cocuklarda Norogeribildirim ve
Arastirmanin Adi Coklu Duyu Ogrenme Egitimi ile Bilissel
Performansin Artirilmasi

Koordinator Merkez Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Koordinatdr / Sorumlu Arastirmaci Prof. Dr. Serap Teber

Protokol tarihi / versiyon no 19.06.2018/3

BGOF (Ebeveyn) tarihi / versiyon no 19.06.2018/3

BGOF (Cocuk) tarihi / versiyon no 19.06.2018/3

OREF tarihi / versiyon no 07.04.2018/2

Arastirma Brosiirii tarihi / versiyon no -

Proje Yiriitiiclisti -

Bu kapsamda yukarida ayrintilar1 verilen ¢alisma ile ilgili olarak;
e [thal edilecek arastirma cihazinin ithalat izni icin Kurumumuza miiracaat edilmesi,

e CE isareti tasimayan klinik arastirma amacli cihazin aragtirma haricinde
kullanilmamasi,
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e Goniilliilerden alinan ve iilke disina ¢ikarilacak olan numuneler i¢in biyolojik materyal
transfer formunda belirtilen sartlarin yerine getirilmesi,

e Arastirmanin baslamamasi, iptali veya sonlandirilmasi halinde tarafimiza bilgi
verilmesi,

e Aragtirma siiresince ortaya ¢ikan advers olaylarin/etkilerin tarafimiza bildirilmesi,

e Arastirmanin Helsinki Bildirgesi’nin son metni, Iyi Klinik Uygulamalar Ilkeleri ve
ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesi,

e Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma iirliniiniin ve friinlerin kullanilmasina
mahsus her tiirlii malzeme ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli i¢in
goniilliiden herhangi bir iicret talep edilmemesi,

e Aragtirmaya ait yillik bildirim formunun diizenli olarak Kurumumuza génderilmesi,

e Destekleyici olarak yazimizin bir 6rnegini koordinatdr merkez ve ilgili etik kurula
iletilmesi hususlarinda bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU
Kurum Baskani a.
Daire Bagkani
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