AZORBAYCAN RESPUBLIKASI SOHIYYD NAZIRLIYININ KOLLEGIYASI
QORAR
Ne 36

Baki sohari 18 avqust 2020-ci

“Etibarli Kliniki Tacriibs haqqinda Talimat”1n tasdiq edilmasi barada

Azarbaycan Respublikas1 Nazirlor Kabinetinin 2010-cu il 30 aprel tarixli 83
nomrali gorari ile tesdiq edilmis “Darman vasitelorinin elmi todqgiqatlarmin, klinikaya
godar tadgiqatlarmin va klinik smaqlarmin aparilmasli Qaydalar1”nin 4.17-ci bandine
uygun olaraq Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2006-c1 il 25 may tarixli 413
nomrali Formani ilo tesdiq edilmis “Azearbaycan Respublikasinin Sshiyys Nazirliyi
hagqinda ©sasnama”nin 14.5-ci bandini ve 19-cu hissasini rahbar tutaraq Azsrbaycan
Respublikasi Sehiyya Nazirliyinin Kollegiyasi

qorara alir:

1. “Etibarl1 Kliniki Tacriibs haqqinda Talimat” tosdiq edilsin (slave olunur).

2. Daxili nazarat sobasina (S.Seferov) tapsirilsin ki, bu gerar 3 giin miiddatinda
Azarbaycan Respublikasinin Hiiquqi Aktlarin Dovlet Reyestrine daxil edilmasi {igiin
Azarbaycan Respublikasmim Odliyys Nazirliyine teqdim edilsin.

3. Qorarin icrasina nazarat nazir miiavinlarine hoavales edilsin.

Kollegiyanin sadri,
Nazir Oqtay Sireliyev



Azarbaycan Respublikasi
Sehiyya Nazirliyi Kollegiyasinin
18 avqust 2020-ci il tarixli
36 nomrali gorari ilo tosdiq edilmisdir

ETIBARLI KLINIKi TOCRUBO HAQQINDA TOLIMAT
1. Umumi miiddosalar

1.1.  “Etibarli Kliniki Tecriibs haqqmnda Tslimat” (bundan sonra Tolimat)
“Derman vasitalerinin elmi todqiqatlarinin, klinikaya gader tedqiqatlarmim va klinik
smaqglarmin  aparilmasi  Qaydalari’”nin  4.17-ci yarimbandine uygun olaraq
hazirlanmisdir ve klinik smaglarin biitiin fazalarmin planlasdirilmas: ve hesabatin
tortibine dair teloblari, o ctimladan klinik tedqiqatn aparilmasi tiglin taleb olunan

sonadlari ve Etibarli Kliniki Tocriibanin prinsiplerini miisyyan edir.

1.2.  Klinik sinaglar aparilarken “Derman vasitalori haqqmnda” Azarbaycan
Respublikasinin Qanunu, Azerbaycan Respublikasinin diger qanunlari, Azearbaycan
Respublikas1 Prezidentinin formanlari, Azerbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin

gerarlari, bu Telimat ve diger qanunvericilik aktlar1 rehbar tutulur.

1.3.  Bu Tolimatda verilmis prinsiplor homg¢inin insan subyektlorinin
tohliikesizliyine ve amin-amanligina tesir gostors bilon diger klinik tedqiqatlara da

totbiq oluna bilar.

1.4. Bu Talimatin miiddsalar1 Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyi
torofindon miisyyon olunan “Klinik tedgiqatlara dair hesabatlarin strukturu ve
moazmunu” (Slave 1), “Derman vasitesinin geydiyyatmin destoklonmaosi {igiin “doza-
tosir” asililiginin Gyrenilmesine dair malumatlar” (Slave 2), “Xiisusi ohali qruplarma
dostok {tiglin tadqiqatlar: Geriatriya” (Slave 3), “Klinik tedqiqatlar tizro tmumi
miilahizalor” (Slave 4), “Klinik tadqiqatlar tizre statistik prinsipler” (Slava 5), “Klinik
todgiqatlarda nezarst qruplarmin segilmasi vo slageli masalalor” (Slave 6), “Pediatrik
populyasiyada derman vasitalarinin klinik tadqiqi” (Slave 7), “Klinik tahliikasizlik
molumatlarinin idars olunmasi: Tacili bildirislor tiglin standartlar ve anlayislar”in

(Slava 8) talablari ile birge totbiq olunur.

2. Osas anlayislar

2.1. Bu Tealimatda istifads olunan anlayislar asagidaki manalari ifads edir:

2.1.1. Derman vasitesinin alave tesiri - yeni derman preparatinin tosdiqden
avval klinik sinaqlar1 ¢arcivasinda ve ya onun yeni gosterislors asasan istifadesi zaman,

xtisusilo do terapevtik doza(lar) miisyyen edilo bilmadikds: derman preparatmin her



hansi dozasina qarst yaranan biitiin zererli ve gozlonilmaz reaksiyalar derman
preparatinin olave tasirlorine aid edilmslidir. "Derman preparatina qars: reaksiya"
ifadesi, dorman preparati ilo arzuolunmaz hadise arasinda sebeb-natice slagesinin an
azindan maqgbul bir ehtimalinin moévcudlugu menasini verir, yoni, qarsiligli slage

istisna edils bilmaz.

Qeydiyyata alinmis derman preparatina miinasibetda: derman preparatina qarsi
zorarli vo gozlenilmoaz olan, eloce do normalda insanda xastsliklorin profilaktikasi,
diagnostikasi ve ya miialicasi ticiin, yaxud da fizioloji funksiyalarin dayisdirilmasi ti¢iin

istifade edilon dozalarda bas veren reaksiyadir.

2.1.2. Arzuolunmaz hadiss - Darman preparati toyin edilon pasiyentds vo ya
klinik tedqiqat/sinaq subyektinds yaranan va tatbiq olunan miialice ils arasinda miitlaq
sobab-natico olagesi olmayan arzuolunmaz tibbi veziyyst. Belslikls, arzuolunmaz
hadise, derman preparati/tadqiq olunan preparat ilo alageli olub-olmamasindan asil
olmayaraq, miivaqqeti olaraq derman preparatmin/todqiq olunan preparatin istifadasi
ilo bagh olan istenilon olverissiz vo ya gozlonilmaz slamat (o cilimloden, laborator

gostaricilordes kenaragixmalar), simptom ve ya xestalik ola bilar.

2.1.3. Normativ talablor - Tadqiq olunan mohsullarin klinik tadqiqatlarmin

aparilmasini tonzimlayen biitiin qanun(lar) ve normativ akt(lar).

2.1.4. Toesdiglomso - (Etik Masoalalor iizro Miisahide Surasina miinasibatdoa) - Etik
Masalalar tizra Miisahide Surasmnm klinik tedqiqatmn baxigsdan kegirilmesi faktmni ve
Etik Moasoalalor tizro Miisahide Surasi, miivafiq teskilat terafinden, bu Tslimatin
prinsiplori vo miivafiq normativ talablarle toyin olunmus mahdudiyyatlor ¢arcivesinde

toskilatda aparila bilmasini tesdiq eden gerar.

2.15. Audit - Todgiqata aid qiymoatlondirilmis faaliyystlorin protokola,
sponsorun standart amsoliyyat prosedurlarina, bu Talimatin taleblarine ve miivafiq
normativ teloblors uygun olaraq aparildigmi, eloce do olds edilmis moelumatlarin
protokola, sponsorun standart emsaliyyat prosedurlarina, bu Telimatmn telsblorine ve
miivafiq normativ teleblars uygun olaraq senadloesdirildiyini, tehlil edildiyini va daqiq
togdim olundugunu miisyyon etmok f{iclin todqiqata aid fealiyyetlorin veo

senadlesmalerin sistemli ve miistaqil sekilde yoxlanilmas:.

2.1.6. Audit sertifikati - Auditin aparilmas1 faktinin tesdiqi kimi auditor

torafindan tertib edilon bayannames.

2.1.7. Audit hesabat1 - Sponsorun auditoru terafinden audit naticelorinin yazih

giymotlondirilmasi.

2.1.8. Audit izi - Hadiselorin gedisatini yeniden qurmaga imkan veran

sonadlosmao.



2.19. Kor {iisul / maskalanma - Tadqgiqatda istirak eden bir ve ya bir nego
istirak¢inin tayin edilmis miialicoden malumatsiz (bixabar) oldugu prosedur. Bir qayda
olaraq sade kor tisul toyin edilmis miialicoden tedqigat subyekt(lor)inin xobarsiz
(bixaber) olmasini, ikiqat kor {tisul ise tedqiqat subyekt(lar)inin, tadqiqat¢inin(-larm),
miisahidaginin ve bozi hallarda malumatlar {izro analitikin xoborsiz olmasini nozarda

tutur.

2.1.10. Fardi geydiyyat formasi - Har bir tedqiqat subyekti {izrs sponsora
bildirilen, protokola asasen taleb olunan biitiin informasiyanin geyde alinmas: {i¢iin

islonib hazirlanmis, kagiz, optik ve ya elektron dasiyicida senad.

2.1.11. Klinik tadqgiqat / sinaq - Tadqgiqat subyekti kimi insanin istiraki ilo bir vo
ya bir ne¢o todqiq olunan doerman preparatinin klinik, farmakoloji va / ve ya digoer
farmakodinamik tesirlorinin agkar olunmasi ve ya tasdiglonmasi {i¢iin nazearde
tutulmus ve / ve ya bir va ya bir ne¢o todqiq olunan derman preparatinin her hansi
alavae tasirinin toyin olunmasi va / vo ya tehliikesizliyi va / vo ya effektivliyinin siibutu
moagqsadi ilo bir ve ya bir ne¢o todqiq olunan derman preparatinin absorbsiyasi,
paylanmasi, metabolizmi va xaric olunmasinin Syrenilmasi ti¢iin aparilan her hansi

todqiqat.

2.1.12.  Klinik tadqgiqata / sinaga dair hesabat - Klinik va statistik tasviri, onlarin
togqdim edilmesi vo analizini biitiinliiklo vahid hesabatda comlasdiren, tedqiqat
subyekti kimi insanlar tizerinde aparilan istenilon terapevtik, profilaktik ve ya

diagnostik agentin todqgiqatinin / stnaginin yazili tesviri (bu Talimata 1 ndmrali Olavs).

2.1.13. Komparator (msahsul) (miiqayise preparati) - Todqiq olunan va ya
geydiyyata alinmis derman preparatt (yani, aktiv kontrol), yaxud da klinik

todqgiqatlarda istinad preparati kimi istifads olunan plasebo.

2.1.14. Uygunluq (tedqgiqatlara miinasibatds) - Klinik tedqiqatlarla bagh

toloblara, bu Telimatin teloblarine ve miivafiq normativ teloblars riayat olunmasi.

2.1.15. Konfidensiallq - fcazo verilmis soxslorden basqa diger sexslore
sponsorun g$oxsi melumatlarmin ve ya subyektin goxsiyystinin agiglanmasmnimn

qarsisimin alinmasi.

2.1.16. Miigavile - Iki ve ya daha cox istirak¢i terof arasinda funksiya ve
ohdaliklorin havals edilmasi ve paylasdirilmasi, eloce do miivafiq olduqda maliyye
mosalalori tizre har hansi razilasmalarin teyin olundugu, tarixi geyd olunmus veo

imzalanmis yazili razilasma. Protokol miigavils {igiin asas kimi xidmat eds bilar.

2.1.17. Koordinasiya komitesi - Coxmarkazli klinik tedqgiqatlarin aparilmasinin

koordinasiyas1 tiglin sponsor torafindan taskil edils bilon komita.



2.1.18.  Tedgiqatgi-koordinator - Coxmarkazli toedqiqatda istirak eden miixtalif
morkozlorde tadgiqatgilarin faaliyyatlorinin koordinasiyasmna gore oOhdolik dasiyan

todqiqatgl.
2.1.19. Miiqavilse-tadqiqat tagkilat1 - Sponsorun tadqgiqatla bagh bir ve ya daha

¢ox vazife va funksiyasinin icrasi {i¢iin sponsorla miiqavilo baglams fiziki saxs va ya

toskilat (kommersiya, elmi-tadqiqat ve ya digar).

2.1.20. Birbaga slcatanliq - Klinik tadqiqatin giymatlondirilmesi tigiin zeruri
olan istenilon gqeydlorin ve hesabatlarin Oyronilmasi, tohlili, yoxlanilmasi vo
¢oxaldilmasi tigiin icazs. Birbasa algatanliga malik olan istanilen toraf (masalon, milli vo
xarici tonzimloayici orqanlarin niimayendalari, miisahidagilor ve sponsorun auditorlari)
subyektlorin sexsiyystinin ve ya sponsorun soxsi malumatlarinin konfidensialliginin
gorunub saxlanmasi {iglin tatbiq olunan normativ tsleblorin moahdudiyyetlori

¢orcivasinda biitiin asash tadbirlari hoyata kegirmalidirlor.

2.1.21. Senadlosma - Metodlar:, todqiqatin idare edilmesi vo / vo ya
naticalorini, todqgiqata tesir gosteran amillori ve goriilon taedbirleri tesvir eden vo ya
geyda alan istenilon formada biitiin geydlar (o ciimladen, digerleri ilo yanast kagiz,
elektron, maqnit vo optik dasiyicilarda geydler, eloco do skan olunmus senadlar,

rentgen tosvirler va elektrokardioqgramlar)

2.1.22. Osas senadler - Ayriligda ve ya birlikde tedgiqatin gedisini ve olda

edilon malumatlarin keyfiyyotini qiymatlondirilmays imkan veran senadlar.

2.1.23.  Etibarh Klinik Tacriiba (EKT) - Olds edilon malumatlarin ve bildirilon
naticalorin etibarli vo daqiq olduguna, eloco de tadgiqat subyektlarinin hiiquglarinm,
saglamliginin vo konfidensialliginin qorunduguna zemansat veran, klinik todqiqatlarin
layihoalondirilmosi, toskili, aparilmasi, monitoringi, auditi, senadlesdirilmasi, tahlili vo

hesabatlarmin toqdim edilmasi tizra standart.

2.1.24. Molumatlarin  Monitoringi  tizre  Miisteqil Komite (MMMK)
(molumatlarin  va  tahliikssizliyin  monitoringi  surasi, monitoring komitasi,
molumatlarin monitoringi komitasi) - Miiayyen intervallarda klinik tadqiqatin gedisini,
tohliikesizliys  dair  msalumatlar1  ve  effektivliyin  kritik  parametrlarinin
giymoetlondirmasi, elaco do sponsora tadqgiqat: davam etdirmoak, deyisdirmek ve ya
dayandirmaqla bagli tovsiye vermosi ii¢lin sponsor terofinden yaradila bilon

molumatlarin monitoringi tizre miistaqil komits.

2.1.25.  Biteraf sahid - Tedqgiqatdan asilili1 olmayan, tadqgiqata celb olunmus
insanlar terafinden osassiz tozyige maruz qala bilmayen, subyekt vo ya subyektin
ganuni niimayendasi oxumagl bacarmadigr halda moalumatlandirilmis raziliq
prosesindo istirak edon ve mealumatlandirilmis raziliq formasmin, eloco do subyekts

toqdim edilon istonilon diger yazili malumatin matnini oxuyan soxs.



2.1.26. Moslumatlandirilmis raziliq - Tedqiqatda istirak etmasi barede qorar
gobul etmosi {iglin tedqgiqatin ohomiyyst kosb edan biitiin aspektlori barade
moalumatlandirildigdan sonra subyektin koniillii olaraq konkret todqiqatda istirak
etmak istayini tasdiq etdiyi proses. Malumatlandirilmis raziliq miivafiq yazili formaya

imza atilmasi ve tarixin geyd olunmasi ilo sonadloasdirilir.

2.1.27.  Toftis - Tonzimlayici orqan(lar) terafinden senadlerin, geydlerin, maddi
resurslarin va tenzimloyici orqanin(-larin) fikrine asasen klinik tadqiqatla alagesi ola
bilon va todgiqat sahasinds, sponsorun ve / veo ya miiqavile-todqgiqat taskilatinin
binasinda ve ya tenzimlayici orqanin(-larm) fikrine asassn meaqsedauygun hesab edilon
digor tasisatlarda yerloss bilan istonilon diger menbalarin rasmi baxisinin aparilmasi ile
bagl tedbirlor.

2.1.28. Miiessisa (tibbi) - Klinik todqiqatlarn hoyata kegirildiyi her hansi
publik vo ya 6zal toskilat va ya agentlik, yaxud da tibbi va ya stomatoloji sahs.

2.1.29. Etik Masoalalor tizre Miisahide Surasi (EMMS) - Tibb vo elm sahoalarindo
calisan vo elm sahasine aid olmayan soxslorden ibarat olan, 6hdsliklori digarlaeri ilo
yanagt tadqiqat protokolunun ve protokola diizalislorin, eloce de tadqiqat
subyektlorinin malumatlandirilmis raziliginin alde edilmasi vo senadlosdirilmasi tigiin
istifade olunan material ve tisullarin tekrar baxismin kegirilmosi, tosdiglonmasi vo
sonraki baxisiin tomin edilmosi yolu ilo todqgiqata calb edilmis insan subyektlorinin
hiiquglarinin, tohliikesizliyinin ve amin-amanhigimin miihafizesinin tamin edilmasi olan

miistaqil orqgan.

2.1.30. Klinik tadqiqata / stnaga dair araliq hesabat - Araliq naticalars va klinik
todgiqatin gedisinde hayata kegirilon tohlillor ssasinda onlarin giymetlondirilmasine
dair hesabat.

2.1.31. Toadgiq olunan moahsul - Klinik tadqgiqatda tedqiq olunan ve ya
miiqayise moqsadi ilo istifade olunan tesiredici maddenin derman formasi va ya
plasebo, o climladan tesdiq olunmus formasindan farqli iisulla istifade olunduqda ve ya
yigildigda (hazirlandiqda ve ya gablasdirildigda), yaxud da istifadesi iiglin tesdiq
olunmus telimatinda geyd olunmayan yeni gosteris {izro istifade olunduqda vo ya
tosdiq olunmus istifadesine dair slave malumat slde etmak {iigiin istifade olunduqda

geydiyyata malik derman vasitasi.

2.1.32. Tedgiqatg1 - Tadqgiqat sahasinds klinik tedqiqatmn aparilmasma gores
mosuliyyat dasiyan soxs. Todgiqat sahesinde todqiqat bir qrup soxs terafinden
aparilmis olduqda, toedqgiqat¢t todgiqat qrupunun moasul rahbaridir ve bas tadgiqatgt

adlandirila bilor.

2.1.33. Todgiqatg1 / tibb miiessisesi - “Miivafiq normativ teloblorden asili

olaraq tedqiqatg1 vo / va ya tibb miiassisasi” meanasini ifads eden termin.



2.1.34. Tedgiqatginin kitabgasi - Tedqiq olunan mahsul(lar)a aid, onun tedqiqat
subyekti kimi istirak eden insanlar {izerinds tadqiqi tig¢lin shamiyyaet dasiyan klinik vo

geyri-klinik toedqiqatlardan alds edilon malumat toplusu (bu Telimatin 8-ci bandji).

2.1.35. Qanuni niimayands - Miivafiq qanunvericiliye asason subyektin klinik
todqgiqatda istirak etmasi {iglin potensial todqiqat subyektinin adindan raziliq vermak

hiiququna malik olan fiziki, hiiquqi soxs ve ya diger orqan.

2.1.36. Monitorinqg - Klinik todqgiqatin gedisine nazarat ve tadqiqatin protokola,
Standart Omeoliyyat Prosedurlarma, bu Telimatin taleblorine ve miivafiq normativ
tolobloro uygun aparilmasmin, senadlesdirilmesinin ve baresinde hesabatin taqdim

olunmasinin tomini tizrs faaliyyet.

2.1.37. Monitorinq hesabati - Tadqiqat saheasine har bir baggokmadan sonra va /
va ya sponsorun Standart Omeoliyyat Prosedurlarina uygun olaraq tedqgiqatla bagh
diger nov slagelerden sonra miisahidagi tersfinden sponsora tedqim olunan yazili
hesabat.

2.1.38. Coxmorkazli tadqgiqat - Vahid protokol {iizrs, lakin birden ¢ox tedqiqat
sahasinda va bu sababdan birdsn ¢ox tadqiqat¢ terefinden aparilan klinik tadqiqat.

2.1.39. Qeyri-klinik todqiqatlar - Teadqiqat subyekti kimi insanlar iizerinda
aparilmayan biotibbi tadqiqatlar

2.1.40. Ray (Etik Komissiyaya miinasibatds) - Etik Komissiya tarafinden

toqdim olunan gerar ve / vo ya tovsiya
2.1.41.  Orijinal tibbi qeyd - “Ilkin senadler” terminine bax.

2.1.42. Protokol - Klinik tadqgiqatin magsadlarini, dizaynini, metodologiyasini,
statistik ~ aspektlorini vo klinik tadqiqatlarin togkilini tesvir eden senad. Adaten
protokol, hamginin avvellor alde edilmis maumatlar1 ve tadqiqatin asaslandirilmasim
ehtiva edir, lakin bu, todqgiqgat protokolunun istinad etdiyi diger senadlards do taqdim
oluna bilar. Bu Talimatda “protokol” termini hom protokola, ham das protokola diizalise
aid edilir.

2.1.43. Protokola diizalis - Protokola doyisikliklorin yazili tesviri ve ya

protokolun rasmi izahu.

2.1.44. Keyfiyyote tominat - Todqgiqatin yerine yetirilmasinin ve mealumatlarin
yaranmasimnin, senadlasdirilmasinin (geyde almmasmnin) ve toqdim olunmasmimn bu
Telimatin prinsiplarins ve normativ talsblars uygunlugunun temin edilmasi tigiin tayin

olunmus, biitiin planlasdirilmis va sistematik tadbirlorin macmusu.



2.1.45. Keyfiyyote nazarat - Todqiqatla bagh faaliyyetlorin onlarin keyfiyyotina
dair irali stirtilon teleblore cavab verdiyinin yoxlanilmas: {iglin keyfiyyoto tominat

sistemi ¢orc¢ivasinde goriilon tadbirler ve is¢i metodlar.

2.1.46. Randomizasiya - Toyinatlarin miieyyon edilmesi zamani gorazliliyin
minimuma endirilmaesi iiglin tesadiifilik elementlorinden istifade olunmaqla tedqiqat

subyektlarinin miialice va ya nezarat (kontrol) qruplarina ayrilmasi prosesi.

2.1.47. Tenzimlayici orqanlar - Tonzimloma hiiququna malik olan orqanlar. Bu
Tolimatda tenzimloyici orqanlar ifadesi toqdim edilmis klinik malumatlar1 baxisdan

keciran vo toftislori hoyata kegiron orqanlari ehtiva edir (bu Talimatin 2.1.27-ci bandi).

2.1.48. Ciddi arzuolunmaz hadisalor ve ya derman vasitesinin ciddi slave tesiri

- Istonilon dozada agsagidakilara sabeb olan istenilen slverigsiz hadise:
) Oliimoa sabab olur,
. hayat tiglin tohliikalidir,

. stasionar hospitalizasiya ve ya movcud hospitalizasiya miiddatinin

uzadilmasini talob edir,

. daimi ve ya ohemiyyetli deraceds slilliya / amsak qabiliyystinin

itirilmasina sabab olur, vo ya
J anadangslma anomaliyalara / inkisaf qiisurlarma sebab olur.

2.1.49. Tlkin malumatlar - Klinik arasdirma ve miisahidalarin naticalorini, elaco
do klinik tedgiqatin gedisinin berpasi ve gqiymsotlondirilmesi tigiin zeruri diger
foaliyyaotlari tosvir eden, orijinal tibbi geydlerde ve onlarin tesdiglonmis surstlorinde
ehtiva olunan biitiin melumatlar. ilkin mealumatlar ilkin senadlerda (orijinal geydler vo

ya tosdiglonmis suretlor) ehtiva olunur.

2.1.50. Ilkin senadler - Senadler, melumatlar ve qeydlerin asli (masalen,
xostolik tarixg¢alori, ambulator kartlar, laboratoriya geydleri, xidmati geydlar, tadqiqat
subyektlorinin giindoaliklari va ya sual kitabgasi, derman preparatlarinin buraxilmasina
dair geydlar, avtomatlagdirilmis qurgulardan slds edilon melumatlar, yoxlanilmis ve
tosdiq olunmus suratlor ve ya serh olunmus fonoqram, mikrofislar, fotoneqativler,
mikrofilmlor ve ya magqgnit-dasiyicilar, rentgen tesvirlor, tadqiqat subyektlorine dair
istonilon geydlar ve Kkllinik tadqiqatlarda istirak edsn aptekds, laboratoriyalarda ve

instrumental diaqnostika sobalarinds saxlanilan qeydlar).

2.1.51.  Sponsor - Klinik tedgiqatin basladilmasina, idare olunmasma va / ve ya
maliyyoelosdirilmasina gore masuliyyeti 6z lizorine gotiiran fiziki soxs, sirket, miiassiso

vo ya tagkilat.



2.1.52. Sponsor-tadqgiqat¢i - Toklikde ve ya diger sexslarle birlikde klinik
todqgiqat: basladan ve aparan, eloco da tedqiq olunan moahsul birbasa rohbarliyi altinda
todqgiqat subyektine yeridilon, buraxilan ve ya subyekt torofinden istifads edilon soxs.
Termin fiziki soxsden savay: diger sesxlore (masalen, korporasiya ve ya teskilat) aid
edilmir. Sponsor-todqiqatginin 6hdoliklori hem sponsorun, hem deo tadgiqat¢inin

ohdaliklarini 6ziinde comlayir.

2.1.53. Standart ©maoliyyat Prosedurlar1 (SOP) - Spesifik funksiyanin icrasmnin

eynilasdirilmasina nail olmagq ticiin atrafli yazili telimatlar.

2.1.54. Sub-tadqiqat¢i - Tadgiqatla baghh prosedurlarin icrast ve / vo ya
todqgiqatla bagh vacib gerarlarin gebul edilmasi tiglin todqiqat sahasinde tadqiqatci
torofinden toeyin edilon ve nazarst olunan klinik tadqiqat heyatinin istenilon fordi
niimayandesi (mosalon, omokdaslar, rezidentlor, elmi omokdaslar) Heamginin

“todqiqatcl” terminina (bu Talimatin 1.14-cti bandi) bax.

2.1.55. Subyekt / todgiqat subyekti - Klinik todqiqatda todqiq olunan derman

vasitesini alan ve ya kontrol kimi istirak edan soxs.

2.1.56. Subyektin identifikasiya kodu - Tadqiqat subyektinin identikliyinin
gorunmasi iiglin ve tadgiqatg1 tarafinden arzuolunmaz hadisslaer ve / ve ya todgiqatla
alagali diger moalumatlar barade hesabat toqdim olunarken subyektin adinin avazina
istifade olunan, tadqgiqatci terafinden har bir todqiqat subyektins tohkim olunan unikal

identifikator.

2.1.57. Tadgqiqat sahesi - Todqiqatla bagl faaliyyetlorin faktiki olaraq hayata
kecirildiyi yer.

2.1.58. Derman vasitesinin gozlonilmoaz slave tesiri - Derman preparati
hagqinda malumatla (mesalen, geydiyyata alinmamis todqiq olunan derman vasitosi
ticlin tadqgiqat¢inin kitabgasi va ya geydiyyata alinmis derman vasitesinin iglik varaqgesi

ilo) uzlasmayan xarakterds ve ya agirligda slave tesir.

2.1.59. Hassas subyektlor - Koniillii asaslarla klinik tedqiqatda istirak etmak
istoyi asaslandirilmis olub-olmamasindan asili olmayaraq tedqiqatda istirakla bagl
manfoat gozlontisi ilo ve ya todqgiqatda istirakdan imtina halinda ierarxiyanin rohbar
tizvlori torafindon verilon cavab zarbasi ilo giiclii tosire maruz qala bilen soxslar. Qeyd
edilon tadqiqat subyektlorine misal olaraq tibb, aczagiliq, stomatologiya ve orta tibb
iscisi sahoalorinde tohsil alan talabelor, xastexana ve laboratoriyalarin tabe heystlori,
aczagiliq senayesinin amokdaslari, hoarbgilor ve azadligqdan mehrum edilonlor kimi
ierarxiya strukturuna malik qruplarmn tizvleri gosterile bilar. Eloca da hassas subyektlor
qrupuna sagalmaz xostoliyo malik pasiyentlor, qocalar evinin sakinlori, issiz veo

aztominath soxslar, tocili tibbi yardima ehtiyaci olan pasiyentlor, etnik azliglarin



niimayendalari, evsiz soxslar, sofillor, qagqinlar (miihacirlor), yetkinlik yasmna ¢atmayan

soxslar vo raziliq vermoaya qadir olmayan soxsler aiddir

2.1.60. Omin-amanliq (tedqiqat subyektlarinin) - Klinik tadqgiqatda istirak eden

subyektlorin fiziki ve psixi cohatdan saglamligi.

2.1.61. Toesdiq edilmis niisxe - Dasiyicinin noviinden asili olmayaragq,
konteksti, mezmunu va strukturu tesvir eden moelumatlar daxil olmaqla, geydlesrin
aslinin onunla eyni mealumatlar1 ehtiva etmasino gore yoxlamilmis (yeni, tarixi qeyd

olunmus imza ile ve ya validasiya olunmus proseslo) surati.

2.1.62. Monitoring plani - Tedqigatm monitoringi tigiin strategiyani, metodlari,

ohdoliklari vo talablori tosvir edoan sonad.

2.1.63. Kompiiterlosdirilmis sistemlorin validasiyast - Kompiiterlosdirilmis
sistemlorin toyin olunmus teloblorinin sistemin layihalondirilmasinden istismardan
¢ixarilmasmadak ve ya yeni sistema kecidedoak ardicil yerina yetirils bilmasinin teyin

olunmasi vo senadlasdirilmasi prosesi.
3. Etibarli Klinik Tacriibanin (GCP) prinsiplari

3.1. Klinik todqgiqatlar Helsinki beyannamoesindon qgaynaqlanan, EKT
toloblarine ve miivafiq normativ telablors uygun olan etik prinsiplors uygun hoyata

kecirilmalidir.

3.2. Todgiqgat basladilmazdan avvel avvelcodon gozlenilon risklor vo
narahathiqlar ayrica tadqiqat subyekti ve ictimaiyyet tclin gozlenilon fayda ilo
miiqayise edilmoalidir. Todqiqat, yalniz gozlenilon faydalar riskden yiiksek oldugu
halda bagladilmalidir.

3.3. Tadgigat subyektlorinin hiiquqlari, tehliikssizliyi ve amin-amanlig:

miithiim shomiyyat dasiyir ve elmi va ictimai maraqlardan iistiin tutulmalidir.

3.4. Tadqiq olunan mahsula dair geyri-klinik vo klinik tedqgiqatlardan slda
edilmis movcud moelumatlar, taklif olunan klinik tedqiqatin esaslandirilmasi tigiin

adekvat olmalidir.

3.5. Klinik tadqiqatlar elmi cohatden asaslandirilmali ve aydin ifads edilmali,

protokolda atrafl tosvir edilmalidir.

3.6. Klinik tedqigat EMMS / Etik Komissiya terafinden ilkin olaraq

tosdiglonmis / miisbat ray almis protokola uygun olaraq yerinoe yetirilmoalidir.

3.7. Tedgqiqat subyektlorine gostarilon tibbi yardima ve onlarm xeyrins gabul
olunan tibbi qorarlara gore kvalifikasiyaya malik hekim ve ya miivafiq olduqda

kvalifikasiyali stomatoloq masuliyyet dagiyir.



3.8. Klinik tadqgiqatin aparilmasma celb olunan her bir goxs, lizerine diisen
miivafiq tapsirigi(-lar1) yerine yetirmok {iglin tohsils, hazirliga ve tacriibeye malik

olmalidlir.

3.9. Klinik tedqgiqatda istirak etmazden 6nca har bir subyektan sarbast sakilde

verilon malumatlandirilmis raziliq, alinmalidur.

3.10. Klinik tedqiqatdan slds edilon biitiin malumatlar, onlarin daqiq hesabat
soklinda toqdim olunmasmni, serh edilmasini ve yoxlanmasini tomin edacek sokilde

geydoe alinmaly, islonmali ve saxlanmalidir

Qeyd: Bu prinsip, istifade olunan dasyicinin noviinden asili olmayaraq bu

Telimatda gostorilon biitiin geydlars totbiq olunur

3.11. Tedgiqat subyektlorini identifikasiya eds  bilacek  geydlerin
konfidensiallig1, miivafiq normativ teloblars uygun olaraq sexsi hayatin toxunulmazlig:

vo konfidensialliq qaydalarina riayat olunmagqla qorunmalidir

3.12. Todgqiq olunan derman preparatlarinin istehsali, saxlalnilmas: ve onlarla
davrams Etibarli Istehsalat Tacriibasinin taleblarine uygun hayata kegirilmoalidir. Onlar,

tosdiq olunmus protokola uygun sakilds istifade olunmalidir.

3.13. Todgiqatmn har bir aspektinin keyfiyyotini tomin edon prosedurla birlikds

sistemlar totbiq edilmalidir.

Qeyd: Tadgiqatda subyekt kimi istirak eden insanlarin tohliikasizliyinin vo
todqiqat naticelerinin etibarliligmimn temin edilmasi {igiin asas olan tedqiqat aspektlari,

bels sistemlarin diqqat markezinds olmalidir.
4. Etik Masalalar iizra Miisahida Suras1 / Etik Komissiya
4.1.  Ohdaliklari

41.1. EMMS / Etik Komissiya biitiin tadqiqat subyektlorinin hiiquglarmni,
tohliikasizliyini ve amin-amanhgmi qorumalidir. Hessas subyektlari ehtiva eds bilen
todqgiqatlara xiisusi diqqet yetirilmalidir.

4.1.2. EMMS / Etik Komissiya asagidaki senadleri shate etmalidir:

e todgiqat ptotokolu (protokollar:) / protokola diizalis(lor), todqiqatda istifade
edilmesi {iglin tadqiqatgt  terofinden  taklif olunan yazii formada
moalumatlandirilmis raziliq ve raziliq formasinin yenilonmsaloeri, subyektlorin
todgiqata colb edilmasi tizra prosedurlar (maselon, reklam), subyektlara taqdim
olunmas: {iglin yazili melumat, tadqgiqat¢inin kitabgasi, tohliikesizliye dair
moalum msalumatlar, subyektlor {iglin sl¢atan olan O6denis ve kompensasiyalar
haqqinda mealumatlar, tadqiqat¢inin cari terciimeyi-hali va / va ya kvalifikasiyani

tosdigloayan diger sanadlosmalar, elaco do 6hdsliklarinin tam yerine yetirilmosi



uctin EMMS / Etik Komissiya terafinden teleb oluna bilon istenilon diger

sonadlor.

e EMMS / Etik Komissiya, toklif olunan klinik tedgigatin aparilmasi
masalasine miivafiq (aglabatan) miiddat arzinde baxmali ve asagidaki miimkiin
gorarlar1 gabul edarken tadqiqati, baxilmis senadlori ve tarixlori aydin sokilds

miiayyanlasdirmokls baxis naticalarini yazili formada senadlagdirmalidir:
- tosdiqloma / miisbat roy;

= tosdiglonmoezdon / miisbat roy verilmazden ovval taleb olunan

doayisikliklar;
= tosdiqden imtina / manfi roy; ve

- har hansi ilkin tesdigin / miisbat rayin lsgv olunmasi / qiivvesinin

dayandirilmasi.

4.1.3. EMMS / Etik Komissiya toklif olunan tedqgiqat ticlin tedqiqat¢inin cari
torclimeyi-halina vo ya EMMS / Etik Komissiyanin tsloebi esasinda diger miivafiq

sonadlasmoayo asason tadqiqat¢inin kvalifikasiyasini nazerden kegirmolidir.

4.1.4. EMMS / Etik Komissiya tadqgiqatda istirak eden insan subyektlari ti¢iin
risk deracesine uygun intervallarda, lakin ilde bir defeden az olmayaraq har bir davam

edon todqiqatin daimi tohlilini hayata kegirmolidir.

4.1.5. EMMS / Etik Komissiyanin rayine osasen olave melumat tadqiqat
subyektlorinin hiiquqlarnin qorunmasimni, tahliikasizliyini ve omin-amanlhigmi
shamiyyatli deraceds yiiksalde bildikde, EMMS / Etik Komissiya subyektlor iigiin

4.8.10-cu bandds gostarilenlarls miiqayisede daha ¢ox malumat talab eds bilar.

4.1.6. Qeyri-terapevtik tedgiqat subyektin ganuni niimaysndasinin razilig
asasinda aparilmali oldugda (bu Telimatin 5.8.12, 5.8.14-cii bandlari), EMMS / Etik
Komissiya teklif olunan protokolun ve / ve ya diger senad(ler)in miivafiq etik
mosoalalori adekvat sokildo qarsiladigmi ve bels todgiqatlar ii¢lin miivafiq normativ

toloblara cavab verdiyini miisyyon etmsalidir.

4.1.7. Protokol tedqiqat subyektinin ve ya subyektin ganuni niimaysndasinin
klinik todgiqata daxil edilmazden ovval raziligmin alinmasmin miimkiinsiizliyiine
(mosalen, tocili hallarda) isaro etdikdo (bu Tealimatin 5.8.15-ci bandi), EMMS / Etik
Komissiya toklif olunan protokolun ve / ve ya digar senad(lar)in etik masalalari adekvat
sokilde qarsiladigimi ve bels tadqiqatlar ticlin miivafiq normativ taleblere cavab

verdiyini miiayyen etmalidir.

4.1.8. EMMS / Etik Komissiya, macburiyyat problemlorinin olmamasma va ya

todqiqat subyektlarine manfi tosirin olmamasina amin olmagq tigiin subyektlors 6danisin



miqdarin1 vo Odenis qaydasimi neazerden kegirmolidir. Subyektloro verilon 6denis
miitenasib olmali vo miitlaq qaydada subyektin istirak etdiyi tedqigatin basa catib-

catmamasindan asili olmamalidir.

4.1.9. EMMS / Etik Komissiya subyektlars verilon 6danisle bagli mslumatlarm, o
ciimlodan tadqgiqat sbyektlorine Odenisin miqdari, qaydast ve qrafiki ilo bagh
molumatlarin yazili sekilde malumatlandirilmis raziligda ve subyektlora toqdim olunan
hor hansi diger yazili melumatda gostorilmasini temin etmolidir. Odanisin

proporsionallasdirilmasi tisulu gostarilmalidir.
4.2.  Torkibi, funksiyalar: ve is prinsiplari
4.2.1. EMMS / Etik Komissiyanin terkibins, toklif olunan klinik todqiqgatn elmi,

tibbi aspektlarini ve etik masalalori tahlil etmak ve qiymatlondirmak ticiin iimumilikds
zoruri kvalifikasiyaya ve tacriibeys malik olan osaslandirilmis sayda tizv daxil

olmalidir. EMMS / Etik Komissiyanin terkibine asagidakilarin daxil olmasi tovsiye

olunur:
a) on azi besg lizv.
b) osas maraq dairesi geyri-elmi sahe olan (elmi-tadqiqat sahasinda

ixtisaslasmamais) an azi bir tizv.

C) todgiqatin aparildig: tibb miisssisesinin / sahasinin emekdas: olmayan an

azi1 bir tizv.

Yalniz todqiqatin sponsoru ve tedqiqatcisindan asililifi olmayan EMMS / Etik
Komissiya tizvlori todqgiqatla bagli masalalors dair sas vermads / roy bildirmads istirak

edo bilorlor.

EMMS / Etik Komissiya tizvlerinin siyahisi ve onlarm kvalifikasiyast movcud

olmalidir.

4.2.2. EMMS / Etik Komissiya 6z funksiyalarini1 yazili emaliyyat prosedurlarina
uygun sokildo hoyata kecirmsli, bu fealiyystloro dair yazili geydler aparmali ve
toplantilar1 protokollagdirmali, elaco do bu Telimatin teleblerine ve miivafiq normativ

toloblora cavab vermalidir.

4.2.3.EMMS / Etik Komissiya 0z qorarlarin1 yazili eamoliyyat prosedurlar: ils
nazards tutuldugu kimi en az1 kvorumun (yetorli sayda istirak¢t) elan olundugu

iclaslarda gobul etmalidir.

4.2.4.Yalniz baxisda vo miizakiralardo istirak edon EMMS / Etik Komissiya tizvii

sos vermoli / ray bildirmsali ve / ve ya maslahat vermalidir.



4.2.5.Todgiqatg1 todgiqatin istonilon aspekti tizra malumat toqdim eda bilar, lakin
EMMS / Etik Komissiya miizakirslarinde ve ya EMMS / Etik Komissiya sas vermasinda

/ ray bildirilmasinds istirak eds bilmaz.

4.2.6.EMMS / Etik Komissiya, komak tiglin, onun tizvii olmayan, lakin, xiisusi
sahalorde giymatlondirmoeni hoyata kecirmoak ti¢lin miivafiq tocriiboys malik soxslori

doavet eds bilor.
4.3. Prosedurlar

EMMS / Etik Komissiya, asagidakilari ehtiva etmoli olan prosedurlar islayib

hazirlamali, yazili sokilde senadlesdirmsli ve onlara riayat etmolidir:

4.3.1. Torkibin (tizvlarin adlar1 ve kvalifikasiyalar1) ve ona rohbarlik eden orqanin

miiayyonlasdirilmasi.

4.3.2.Planlagdirma, {izvlerin msalumatlandirilmasi ve toplantilarmn tagkil

olunmasi.
4.3.3.Todqgiqatlara ilkin ve davamli baxislarin hayata kegirilmasi.
4.3.4.Zorurat oarsa davamli baxislarin tezliyinin toyin olunmasu.

4.3.5.Miivafiq normativ telebloro uygun olaraq siiratlondirilmis baxisin vea
EMMS / Etik Komissiya terafinden artiq tesdiglonmis / miisbat roy almis, davam eden
todgiqatlarda shamiyyotsiz doayisiklik(lar) zamani tesdiglonmanin / miisbat rayin tamin

olunmasi.

4.3.6.EMMS / Etik Komissiya terafinden yazili tosdiq / miisbat roy verilonadak
heg bir subyektin todgiqata buraxilmayacagimin geyd edilmasi.

4.3.7. Todqiqat subyektlorine nazaran birbasa tohliikslarin aradan qaldirilmasimnin
zaruri oldugu hallar ve ya dayisikliyin(-larin) tadqiqatin yalniz maddi-texniki (logistik)
vo ya inzibati aspektlorine toxunmasi hallar1 (masalon, miisahidaginin(-lorin), telefon
nomrasinin(-larinin) doayisdirilmasi) istisna olmagqla, miivafiq diizelise dair EMMS / Etik
Komissiyanin ilkin yazili tesdiqi / miisbat rayi olmadan protokoldan heg bir
kenaragixmaya ve ya protokola deayisikliye yol verilmayoacayinin geyd edilmasi (bu
Talimatin 5.5.2-ci bandi).

4.3.8. Asagida geyd olunanlarin tadqiqatci terafinden toxire salinmadan EMMS /

Etik Komissiyaya bildirilmali oldugunun gostarilmasi:

a) Toadgqiqat subyektlori {igiin birbasa tohliikslorin aradan qaldirilmasi tigiin
protokoldan kenaragixmalar va ya protokola dayisikliklor (bu Talimatin 4.3.7, 5.5.2,
5.5.4-cli bandlori).

b) Tadqiqat subyektlori iiclin riski yiiksalden ve ya tadgiqatmn gedisine
shamiyyetli deracads tosir gostoran dayisikliklor (bu Telimatin 5.10.2-ci bandi).



c¢) Derman preparatlarmin biitiin ciddi ve gozlenilmaz slava tasirlori.

d) Subyektlarin tahliikssizilyine ve ya tadqgiqatin gedisine manfi tasir gostors

bilacok yeni malumatlar.

43.9.EMMS / Etik Komissiya tersfinden tadqiqat¢min / tibb miiassisesinin
asagida qgeyd olunanlarla bagli texirs salinmadan mselumatlandirilmasmin temin

edilmasi:
a) Mivafiq gararlar: / roylari hagqinda.
b)  Qorarlarinin / roylarinin sebablari haqqinda.
c)  Qorarlar1/ roeylari haqqinda sikayet verilmasi prosedurlar1 hagqinda.
44. Qeydler

EMMS / Etik Komissiya tadqiqatla bagli biitiin miivafiq geydlerini (masalen,
yazil1 prosedurlari, tizvlerin siyahismi, tizvlerin fealiyyat / tizvliik siyahisini, baxisa
toqdim olunmus senadleri, toplantilarin protokollarini, yazismalari) tedqiqat basa
catdigdan sonra an azi 3 il miiddatine saxlamali ve tenzimlayici orqan(lar)in sorgusuna

asason onlar1 toqdim etmolidir.

Tadgqiqatgilar, sponsorlar ve ya tenzimlayici orqanlar EMMS / Etik Komissiyadan

yazil1 prosedurlarin va tizvlerinin siyahisini toqdim etmasini xahis eds bilarlar.
5. Tadqiqatc
5.1. Toedgiqat¢inin kvalifikasiyalar1 ve 6hdaliklori

5.1.1. Tadqgigatin lazimi saviyyeds yerino yetirilmasi ohdsliyini 6z tizerine
gotiirmak {iclin todqgiqatcilar tohsil almaqg, tolim ve tacriibe kegmok yolu ilo
kvalifikasiyaya sahib olmali, miivafiq normativ telablore asasen toyin olunmus biitiin
kvalifikasiya teloblorine cavab vermsali vo torciimeyi-hal ve / vo ya sponsor, EMMS /
Etik Komissiya ve / vo ya tenzimlayici orqan(lar) terafinden talab olunan diger miivafiq

senadler yenilandikce bu ciir kvalifikasiyaya dair siibutlar1 teqdim etmalidir.

5.1.2. Todgiqat¢1 todqgiqat protokolunda, cari tedqiqat¢min kitabcasinda,
mohsula dair informasiyada ve sponsor terefinden tsqdim olunan diger malumat
moanbalarinds tesvir olundugu kimi tedqiq olunan moehsulun / moahsullarin etibarli

istifadosi ilo diqgatle tanis olmalidir.

5.1.3. Tedgqiqatgi bu Telimatin teleblarine ve miivafiq normativ talsblerden

moalumath olmali va onlara riayot etmalidir.

5.1.4. Tedgqiqatg1 / tibb miiessisasi sponsor tersfinden monitoring ve audit
aparilmasina, elaco de miivafiq tenzimlayici orqan(lar) terofinden toftis hoayata

kecirilmasinoe icazo vermsalidir.



5.1.5. Tedgqiqatgi, tadqgiqatla bagli vacib ohdsliklerin icra hiiququnu havele

etdiyi zeruri kvalifikasiyaya malik soxslarin siyahisina malik olmalidir.
52. Adekvat resurslar

5.2.1. Tadgqiqate: razilagdirilmis toplama miiddati arzinde miinasib subyektlarin
tolob olunan saymi toplamaq potensialna malik oldugunu (maesalen, retrospektiv

moalumatlar asasinda) niimayis etdirmaye qadir olmalidur.

5.2.2. Tedgqiqatgl, todqiqati razilagdirilmis todqiqat miiddati ¢orgivesinda etibarl

sokilde aparmaq va basa ¢atdirmaq iiglin kifayet qoder vaxta sahib olmalidir.

5.2.3. Tadqgigatin etibarli qaydada vo tohliikesiz yerino vyetirilmoasi {iciin
todqgiqatgl, adekvat sayda kvalifikasiyali heyato vo todgiqatin gozlenilon davametmo

muddoati sarzinde adekvat maddi resurslara malik olmalidir.

5.2.4. Todgqiqatgl, todqiqata colb olunmus biitiin heystin todqgiqat protokolu,
todqgiq olunan mahsul(lar), elace da heyotin tadqgiqatla bagh vezifs ve 6hdaliklori barada

moalumatlandirilmasini tomin etmslidir.

5.2.5. Todgqiqatgi, todqigat sahesinde aparilan tedqiqatla bagli vezifs veo
ohdaliklarin icra selahiyyetini havals etdiyi istenilon goxs ve ya istirakgiya gore

moasuliyyat dastyir.

5.2.6. Tadgqiqate1 / tibb miiessisesi tedqgiqatla bagh vazife ve chdsliklorin yerins
yetirilmasi tig¢lin har hansi soxsin ve ya istirak¢l torafin xidmotlarinden istifade etmis
olduqda, tedqiqatc1 / tibb miisssisasi hamin saxsin ve ya istirakgi torafin tedqiqatla bagl
miivafiq vozife ve Ohdsliklori yerinae yetirmosi tiglin zaruri kvalifikasiyaya malik
olmasindan amin olmali vo todqiqatla bagli yerino yetirilon vozife ve 6hdaliklarin, elaco
ds ortaya ¢ixan biitiin melumatlarm tamliginin temin olunmasi tigiin prosedurlar tatbiq

etmalidir.
5.3. Tadgiqat subyektlorina tibbi xidmatin gostorilmasi

5.3.1. Tedgiqatin todqgiqatgis1 vo ya sub-todqiqatgist olan, kvalifikasiyaya malik
hakim (ve ya miivafiq oldugda stomatoloq), tadqgiqatla bagh gebul olunan biitiin tibbi

gerarlara gors moasuliyyat dasiyir.

5.3.2. Subyektin tadqiqatda istiraki zamami ve tedgiqatdan sonra tadqiqatct /
tibb miiessisasi her hansi arzuolunmaz hadisslars gore, o climladen tadqiqatla slagali,
laborator gostericilorin klinik cehatdon shamiyyatli dayisikliklorine gore subyekto
adekvat tibbi yardimin gosterilmasini temin etmsolidir. Todqiqatg1 / tibb miisssisesi,
todqgiqatgiya moalum olmus interkurrent xastslik(lor)le olagedar tibbi yardim talab

olunduqda subyekti malumatlandirmalidir.



5.3.3. Tedgiqat subyektinin asas miialico hekimi varsa ve o, asas miialice
hakiminin melumatlandirilmasi ilo razidirsa, subyektin klinik todqiqatda istirak etmasi
ilo bagli todqiqatg: torafindon subyektin asas miialico hokiminin mealumatlandirilmas:

tovsiys olunur.

53.4. Baxmayaraq ki, tadqiqat subyekti vaxtindan ovval todgiqatdan
konarlasma sobab(lor)i barade agiglama vermayo borclu deyildir, tadqiqatgl,
sobab(lar)in aydinlasdirilmasi {ig¢lin maksimal say gostormoli vo bu zaman subyektin

hiiquglarina tam sokilde hormatls yanasmalidir.
5.4. EMMS / Etik Komissiya ile alage

5.4.1. Todgiqat1 baslatmazdan avvel todqiqatgt / tibb miiossisesi tedgiqat
protokoluna nazaran EMMS / Etik Komissiyadan alds edilon yazili v tarixi gosterilmis
tosdiqe / miisbat roys, yazili malumatlandirilmis raziliq formasina, raziliq formasinin
yenilonmalarine, subyekt toplama prosedurlarmna (messlen, reklam) ve subyekts
toqdim edilmosi ti¢lin nazards tutulmus har hansi diger yazili melumatlara malik

olmalidir.

5.4.2. Tedgiqatginin / tibb miisssisesinin EMMS / Etik Komissiyaya taqdim
edilon yazili miiracistinin bir hissesi kimi tedqiqat¢i / tibb miiassisesi EMMS / Etik
Komissiyaya todqgiqat¢imin kitabgasinin cari niisxasini taqdim etmsolidir. Tadqgigatgmnin
kitabgas1 tadqiqat zamarn yenilonmis olarsa, todqiqatgi / tibb miiassisasi EMMS / Etik

Komissiyaya tedqgiqat¢imnin kitabgasinin yenilonmis niisxasini taqdim etmalidir.

5.4.3. Todgiqat zamani tadqiqatct / tibb miiassisesi baxis subyekti olan biitiin
sonadlori EMMS / Etik Komissiyaya toqdim etmalidir.

5.5.  Protokola uygunluq

5.5.1. Tadgiqat¢1 / tibb miisssisesi klinik tadqiqat1 sponsorla, eloca do talab iizrs
tonzimlayici orqan(lar)la razilasdirilmis vo EMMS / Etik Komissiya terafinden tesdiq
olunmus / miisbat roy verilmis protokola uygun olaraq aparilmalidir. Razilasmanin
tosdiqi olaraq todqiqatct / tibb miiassisasi ve sponsor tarafinden protokol ve ya oxsar

miiqavile imzalanmalidur.

5.5.2. Todgiqat subyektlari tic¢lin birbasa tohliikslorin aradan qaldirilmasinin
zaruri oldugu hallar ve ya dayisikliyin(-larin) tadqiqatin yalniz maddi-texniki (logistik)
vo ya inzibati aspektlorine toxunmasi hallar1 (masalon, miisahidaginin(-lorin), telefon
nomroasinin(-lorinin) deyisdirilmasi) istisna olmagqla, miivafiq diizslise dair sponsorla
razilasma ve EMMS / Etik Komissiyanin ilkin baxist ve senadlesdirilmis tosdiqi /
miisbat royi olmadan protokoldan heg bir kenaragixmaya va ya protokola dayisikliye

yol vermoamsolidir.



5.5.3. Tadgiqate1 ve ya tedqiqat¢ torafinden toyin olunmus soxs tasdiq olunmus

protokoldan kenaragixmani senadloesdirmali ve izah etmalidir.

5.5.4. Toadgiqat subyektlorine nazearon birbasa tahliikelorin aradan qaldirilmas:
uclin tadqgiqatgy, EMMS / Etik Komissiyamin ilkin tesdiqi / miisbat rayi olmadan
protokoldan kenaragixmaya ve ya protokola dayisikliye yol vers bilor. Miimkiin gadar
qisa miiddat arzinde yol verilmis kenaragixma ve ya dayisiklik, onlarin sebablari vo

miivafiq olduqda toklif olunan protokola diizslis(lor) toqdim olunmalidir:
a) baxis ve tosdiq / miisbat ray tigiin EMMS / Etik Komissiyaya,
b) razilagsdirilmasi ti¢iin sponsora ve zarurat olduqda,
C) tonzimlayici orqan(lar)a
5.6. Tadgqiq olunan mahsul(lar)

5.6.1. Toadgiqat sahasinda / sahalarinds tadqiq olunan mahsulun(-larin) ugotuna

gora moasuliyyet tadqiqat¢inin / tibb miisssisesinin tizerine diistir.

5.6.2. Icaza verildikde / teleb olunduqda tedqiqatgi / tibb miiessisesi tedqiq
olunan mohsulun(-larin) ugotu ilo bagh tadqgiqat¢inin / tibb miisssisesinin vezifelorini
gisman va ya bitiinliikle uygun aczagiya ve ya todgiqat¢inin / tibb miiassisesinin

nazarati altinda olan diger miivafiq soxsa havals eds bilar / etmalidir.

5.6.3. Tadgqiqate1 / tibb miiossisesi ve / vo ya oczagl, yaxud da tadqiqatci / tibb
miiossisosi torofinden toyin olunmus diger miivafiq soxs todqiq olunan moahsulun
todqiqat sahasine catdirilmasina, sahadaki faktiki miqdarma, har bir tadqiqat subyekti
torofindan istifadoye ve sponsora geri qayitmalara dair, yaxud da istifade olunmamais
moahsulun / mahsullarin alternativ yerdayismasine dair qeydlsr aparmalidir. Bu geydlor
tarixlori, miqdarlari, partiya / seriya nomrslorini, yararliliq miiddstlerini (miivafiq
oldugda) ve tadqiq olunan msohsul(lar)a, eloce do tadqiqat subyektlorine teshkim
olunmus unikal kod némralarini ehtiva etmolidir. Tedqiqatc1 tadqgiqat subyektlarinin
protokolla nazarde tutulmus dozada ve sponsordan alinmis tadqiq olunan mahsulun(-
larm) timumi miqdarna miinasibatde miitenasib miqdarda preparat aldiglarina dair

geydlari adekvat sokilde sonadlasdirmalidir.

5.6.4. Todqiq olunan moahsul(lar) sponsor terafnden miisyyen edilmis qaydada
(bu Talimatm 6.13.2 va 6.14.3-ctli bandleri) ve miivafiq normativ taleblere uygun sekilde

saxlanmalidir.

5.6.5. Tedgqiqatgi, todqiq olunan msahsullarin yalniz tesdiq olunmus protokola

uygun sokilds istifadasini tamin etmalidir.

5.6.6. Toedqiqatg1 ve ya tadqiqatg1 / tibb miiessisesi terafinden toyin olunmus

soxs har bir subyekts tadqiq olunan mshsulun(-larm) diizgiin isitfade qaydasini izah



etmoli vo todgiqata nezeran miivafiq zaman intervallarinda har bir subyektin

tolimatlara diizgiin qaydada riayast edib-etmamasini yoxlamalidir.
5.7. Randomizs prosedurlar1 ve “kor” iisulun askara ¢ixarilmasi

Todqgiqat¢y, movcud olduqda tedqgiqatda nazerds tutulmus randomize
prosedurlarina riayet etmsali vo kodun yalniz protokola uygun olaraq sindirilmasinin
tomin etmoalidir. Tadqiqat kor tisulla heyata kegirildiyi teqdirde tadqiqatci, tadqiq
olunan moahsul(lar)la bagh “kor” tisulun har bir vaxtindan avval askara ¢ixarilma halini
(masalan, tasadiifi agkara ¢ixarma, ciddi alave tesir soboabindon askara ¢ixarma) etibarl

sokildo senadlasdirmali ve sponsora izah etmalidir.
5.8. Toedgiqat subyektlorinin malumatlandirilmis razilig:

5.8.1. Molumatlandirilmis raziliq aldigda ve senadlesdirdikde tadqiqatgi
miivafiq normativ teleblors, EKT taloblorine ve Helsinki Bayannamoasinden
gaynaglanan etik prinsiploras riayot etmolidir. Tadqiqat baslanmazdan avval tadqiqatgi,
yazili molumatlandirilmis raziliq formasina, elsco de tadqiqat subyektine taqdim
edilacok istonilon diger yazili malumatlara dair EMMS / Etik Komissiyadan yazili

raziliq / miisbat ray alde etmsalidir.

5.8.2. Yazili malumatlandirilmis raziliq formasi, eloco de todqiqat subyektine
toqdim edilacoek istenilen diger yazili malumat, subyektin razilif ils slagali ola bilacak,
shamiyyat dasiyan yeni melumatin movcud oldugu har bir halda tekrar baxisdan
kecirilmalidir. Tokrar baxilmis istonilon yazili melumatlandirilmis raziliq formas: vo
yazili malumat ticiin istifadeden avval EMMS / Etik Komissiyadan tesdiq / miisbet ray
almmalidir. Tadqgiqat subyekti ve ya subyektin miivafiq qanuni niimayendasi,
subyektin tedqiqatda istirakim1 davam etdirmasi istayine tesir gostors bilacek yeni
moalumatin yaranmasi barade vaxtli-vaxtinda mslumatlandirilmalidir. Bu malumatin
otiirtilmasi fakti sanadlagdirilmalidir.

5.8.3. No tadqiqatci, na da todqgiqat heyati todqiqat subyektini tadqiqatda istirak
etmosi vo ya istirakini1 davam etdirmasi ilo baglh macbur etmamali ve ya ona mantfi tasir

goOstormomalidir.

5.8.4. Todgiqatla bagli heg bir sifahi vo ya yazili malumat, o climladen yazih
molumatlandirilmis raziliq formas: subyekts va ya subyektin qanuni niimayendasine
har hansi qanuni hiiququndan imtina etmays vo ya imtina etmis kimi goriinmays
moacbur eden, yaxud da tedqgiqat¢mni / tibb miisssisesini, sponsoru ve ya onlarin
agentlorini diqqotsizliye gore msesuliyyetdon azad eden ve ya azad edirmis kimi

gostaran har hansi dil ¢eatinliyi ehtiva etmemealidir.

5.8.5. Tedqiqatg1 ve ya tadqiqatci terafinden teyin olunmus sexs taedqiqat
subyektlorini ve ya subyekt molumatlandirilmis raziligin verilmosi iiclin olgatan

olmadiqda subyektlorin qanuni niimayendslarini tadqiqgatin biitiin miinasib aspektlori,



o ctimladan yazili malumat ve EMMS / Etik Komissiyanin tasdiqi / miisbat raziig:

barado tam sokilde malumatlandirmalidir.

5.8.6. Todgiqata dair sifahi veo yazii msalumatda, o ciimloden yazih
molumatlandirilmis raziliq formasmda istifade olunan dil praktik oldugu qoder do
geyri-texniki olmal1 vo tadqiqat subyekti {i¢iin vo ya subyektin qanuni niimayandasi

ticlin, eloco do miivafiq olduqda bitoref sahid {i¢iin anlasilan olmalidur.

5.8.7. Mbalumatlandirilmis raziliq olde etmozdon gqabaq todgiqatgr veo ya
todqgiqatg1 terafinden teyin olunmus soxs tadqigat subyektine vo ya onun qanuni
niimayandasine tadqiqatn tofsilatlar1 bareds Oyrenmak ve tadqiqatda istirak edib-
etmomo barads qorar gebul etmsesi {i¢iin kifayst goder vaxt ve imkan vermslidir.
Todgiqata dair biitiin suallar tadqgiqat subyekti ve ya onun ganuni niimayandasi qane

olanadoak cavablandirilmalidir.

5.8.8. Subyekt tadqgiqatda istirak etmazden ovvel malumatlandirilmis razhq
formas1 subyekt vo ya onun qanuni niimayendesi terofinden, elaco do
moalumatlandirilmis raziligla bagli izahedici sohbat aparan soxs terafinden imzalanmali

vo tarix geyd olunmalidir.

5.8.9. Todgiqat subyekti vo ya onun ganuni niimayendesi oxumaga qadir
deyilss, malumatlandirilmis raziliq haqqinda biitiin izahedici sohbat orzinde bitoraf
sahid istirak etmolidir. Yazili malumatlandirilmis raziliq formas: ve ya har hans: diger
yazili melumat formasi tedqgiqat subyektlorine toqdim edildikden, oxunduqdan ve
subyekto vo ya onun qanuni niimayendoesine izah edildikden, subyekt ve ya onun
ganuni niimayendoesi terafinden subyektin todqiqatda istirakina sifahi raziliq
verildikdon, miimkiin olarsa mealumatlandirilmis raziliq formas: imzalandigdan veo
soxsi alyazma ilo tarix qeyd olunduqdan sonra sahid, raziliq formasmi imzalamali vo
soxsi alyazmasi ilo tarixi qeyd etmsalidir. Raziliq formasini imzalamagqla sahid, raziliq
formasimnda va istonilon diger yazili melumatda verilmis informasiyanin doaqiq sokilde
izah olundugunu ve tedqiqat subyekti vo ya onun ganuni niimayendosi torsfinden
aydin sokilda anlasildigini, eloco do todqgiqat subyekti vo ya onun qanuni niimayesndasi

torofindon moalumatlandirilmis raziligin sarbest sokilds verildiyini tosdiglomis olur.

5.8.10. Hem moalumatlandirilmis raziliq formasina dair izahedici s6hbeat, hom
de yazili malumatlandirilmis raziliq formasi, eloco de subyekts toqdim edilmali olan

istonilon diger yazili melumata asagidakilar barades izahat daxil edilmslidir:
a) Todgiqatin eksperimental xarakter dasimasina dair.
b) Tedgigatin magsadine dair.

c) Tadgigat zamani miialicoya(-lara) ve har bir miialics {iglin subyektin tosadyiifi

se¢ilmasinin miimkiinliiyiins dair.



d)

f)

8)

h)

j)

k)

l

Biitiin invaziv prosedurlar daxil olmagqla, tedqiqatla bagh riayst edilmali

prosedurlara dair.
Toadqiqat subyektlorinin 6hdaliklarine dair.
Todgiqatin eksperimental xarakter dasiyan aspektlorine dair.

Subyekt iiclin vo miivafiq olarsa embrion, dol ve ya stidemar usaq iiglin

asaslandirilmis sekilde prognozlasdirilan riskler ve ya narahathiqlara dair.

Osaslandirilmis sokilde prognozlasdirilan faydalara dair. Subyekt iiglin
nozorde tutulmus klinik fayda olmadiqda, subyekt bu barade

moalumatlandirilmalidir.

Subyekt {iglin ol¢atan ola bilocok allternativ prosedurlar ve ya miialica

kurslar1 ve onlarin vacib potensial faydalarina va risklarins dair.

Todgiqatla bagli xesarat aldig1 halda subyekt {i¢iin al¢atan olan kompensasiya

va / vo ya miialicoys dair.

Todqgiqatda istirak etdiyine gore subyekt {i¢iin gozlonilon proporsional

odaniss (egor nazards tutulmusdursa) dair.

Todqgiqatda istirak etdiyine gore subyekt iiclin gozlenilon xarclore (egor

nazordo tutulmusdursa) dair.

m) Subyektin todqiqatda istirakinin konitillii xarakter dasimasi ve har hansi

p)

sanksiya tatbiq olunmadan ve ya hiiququ ¢oar¢ivesinde manfastini itirmaden

istadiyi vaxt todqgiqatda istirakdan imtina eds va ya ¢ixa bilacayina dair.

Miisahidaginin(-lorin), auditorun(-larm), EMMS / Etik Komissiya va
tonzimloayici orqan(lar)in klinik tadqiqat prosedurlarmin ve / vo ya
molumatlarin verifikasiyas1 {giin tadqgiqat subyektinin konfidensiallig:
pozulmadan, miivafiq qanunlarla ve normativ aktlarla icazs verildiyi
soviyyadoa subyektlorin orijinal tibbi qgeydlsrine birbasa slcatanliq slde
edacoyine vo yazili melumatlandirilmis raziliq formasini imzalamagla
subyekt ve ya onun ganuni niimayandasi terafinden belo sl¢atanhifa icaze

verilmis olduguna dair.

Todgiqat subyektini identifikasiya edon geydlerin konfidensial saxlanacagina
vo miivafiq gqanun ve normativ aktlarla icaze verildiyi saviyyadas ictimaiyyat
ti¢lin alcatan olmayacagma, eloco do tadqgiqat naticelori derc olunduqda,

subyektin identikliyinin konfidensial olaraq qalacagina dair.

Todgiqat subyekti vo ya subyektin miivafiq qanuni niimayendasinin,

subyektin toadqgiqatda istirakini davam etdirmasi istoyina tesir gostoera bilacok



yeni moalumatin yaranmasi barade vaxtli-vaxtinda msalumatlandirilmali

olduguna dair.

q) Tedgiqatla bagli va subyektlorin hiiquqglar1 barade slave malumatlarin alds
edilmosi {iciin, eloca do tedqiqatda istirakla bagh xasarst alinmasi halinda

alage yaradila bilacok soxs(lar)e dair.

r) Subyektin todqgiqatda istirakinin basa ¢atmasi ilo naticelons bilen veziyyatlar

va / vo ya sebablara dair.

s) Todgigat subyektinin todqgiqatda istirakinin gozlenilon davametmo

miiddatins dair.
t) Tedgiqata calb edilon subyektlarin toxmini sayma dair.

5.8.11. Tedgiqatda istirak etmazden avval subyekt ve ya subyektin qanuni
niimayandesi imzalanmis vo tarixi gOstorilmis yazili mealumatlandirilmis raziliq
formasinin ve ya subyekts toqdim olunan biitiin diger yazili malumatalrin suratlorini
almalidir.Subyektin tadqiqatda istiraki orzinde subyekt ve ya subyektin qanuni
niimayandesi imzalanmis vo tarixi gOstorilmis yazili melumatlandirilmis raziliq
formasmin yenilonmalerini ve subyekt torafinden taqdim edilon yazili mslumatlara

biitiin diizaliglorin suratlarini almalidir.

5.8.12. Klinik tedqiqat (terapevtik vo ya geyri-terapevtik) bu todqgiqata yalniz
ganuni niimayandasinin razilig1 asasinda daxil edils bilon subyekt (masalon, yetkinlik
yasina c¢atmayanlar, agir demensiyaya malik pasiyentlor) ehtiva etdikde tadqiqat
subyekti todgiqat barade anlaya bilocoyi qoder mselumatlandirilmali ve miimkiin
oldugda yazili malumatlandirilmis razilig1 imzalamali ve soxsi alyazmasi ils tarixi gqeyd

etmolidir.

5.8.13. 4.8.14-cii bondde geyd olunanlar istisna olmaqla, qeyri-terapevtik
todqgiqat (yeni, tedqgiqat subyektine gozlenilon birbasa klinik faydanin olmadig:
todqgiqat) soxsen raziliq vermis va yazili melumatlandirilmis raziliq formasini imzalamis

vo soxsi alyazmasi ils tarixi geyd etmis subyektlor {izorinds aparilmalidir.

5.8.14. Asagidaki sertloers riayet etmokls todqiqat subyektlari tizerinda geyri-

terapevtik tadqgiqatlar onlarin ganuni niimayendalerinin razilig1 il aparila bilor:

a) Soxsan molumatlandirilmis raziliq vers bilon subyektlor {izerinds aparilan

todgiqatlar vasitosile todqgigatin maqsadins nail oluna bilmadikda.
b) Tedgiqgat subyektine miinasibatds gozlenilen risklar asag1 olduqgda.

c) Subyektin saglamligi tiglin monfi tesir minimuma endirilmis ve asag1

olduqda.
d) Tadgiqat qanunvericiliklo gadagan olunmadiqda.



e) Bu ciir subyektlorin todqiqata daxil edilmasi tiglin xiisusi olaraq EMMS / Etik
Komissiyanin raziligi / miisbat rayi talab olunduqda va yazili tesdiq / miisbat

ray bu aspekti ohats etdikdo.

Osaslandirilmis hallar istisna olmaqla, bu kimi tadqiqatlar tadqiq olunan
mohsulun miialicesinde istifade edilmoesi {i¢lin nazerds tutuldugu xesteliye ve ya
vaziyyato malik olan pasiyentlar {izerinds aparilmalidir. Bels todqgiqatlarda tadqiqat
subyektlorinin xiisusi olaraq six sokildo monitoringi aparilmali ve onlarin hadsiz
sokilde  narahat olmalar1 ilo bagli ehtimal yarandigda tedqgiqatdan

konarlasdirilmalidirlar.

5.8.15. Fovgelade hallarda tedgiqata daxil edilmezden avvel subyektin
raziliginin alinmasi miimkiin olmadiqda, istirak etdiyi teqdirds subyektin ganuni
niimayandaesinin raziligi telob olunmalidir. Tadqgiqat subyektinin ilkin raziliginin
alinmasi miimkiin olmadiqda va subyektin qanuni niimayesndasi moévcud olmadiqda
subyektin tadqiqata daxil edilmosi {i¢iin protokolda ve / va ya har hansi diger senadda
subyektin hiiquqglarmin, tohliikasizliyinin ve amin-amanliginin qorunmasima yonalmis,
eloco do miivafiq normativ talablora uygunlugu temin eden, EMMS / Etik Komissiya
raziligl / miisbat rayi ilo senadlosdirilmis todbirlor nezards tutulmalidir. Todqiqat
subyekti vo ya subyektin qanuni niimayendasi tadqiqat barede miimkiin oldugu gadar
qisa miiddest arzinde melumatlandirilmali ve ondan davam etdirilmayo dair raziliq vo

zoarurat tizro digar raziliq (bu Talimatin 5.8.10-cu bandi) talab olunmalidir.
59. Qeydlar vo hesabatlar

5.9.0. Tadgqiqatc1 / tibb miiassisasi, har bir tedqiqat sahasinden olan tadqiqat
subyektino dair biitiin aidiyyeti miisahidalori ehtiva edon adekvat vo daqiq ilkin
sonadlogmolari, eloco do todqiqatlara dair qgeydlori saxlamalidir. Ilkin malumatlar
atributiv, anlasilan, miiasir, orijinal, doqiq ve tam olmalidir. [lkin molumatlara
dayisikliklar izlenils bilon olmali, orijinal geydlarin iizarine kdlge salmamali ve zarurat

olduqda izahi verilmalidir (masalon, audit izi ils).

5.9.1. Tedgqiqatc fardi qeydiyyat formasinda ve tsleb olunan biitiin hesabatlarda
sponsora moaruze olunan msalumatlarin daqiqliyini, tamligini, anlasilan olmasmi veo

vaxtli-vaxtinda verilmasini tomin etmalidir.

5.9.2. 1lkin senadlerden alda edilen, fordi geydiyyat formasinda hesabat kimi
todqim olunan malumatlar gotiiriildiiyii ilkin senadlesmaye uygun olmals, ferqliliklerin

izah1 verilmolidir.

5.9.3. Fardi geydiyyat formasima har hansi dayisiklik ve ya diizelislerin tarixi
gostorilmoali, imzalanmali ve (zeruret olduqda) izahi verilmsli, orijinal geydlarin
tizorino kolgs salmamalidir (yeni, audit izi saxlamilmalidir); bu, hoam yazili, hom do

elektron doyisiklik ve diizalislore totbiq olunur (bu Toelimatin 6.18.4 (n) bandi).



Sponsorlar, todqgiqatcilar va / va ya tadgiqatcilarin toyin olunmus niimayeandalari tiglin
bu ciir diizalislarin edilms qaydasina dair talimat temin etmalidir. Sponsor, teyin etdiyi
niimayandslar tarafinden fardi geydiyyat formasinda edilon doyisikliklorin vo ya
diizaliglorin  senadlasdirildiyi, vacib oldugu ve tedqgiqatg1 tersfinden tetbiq
olundugundan emin olmaq tglin yazili prosedurlara malik olmalidir. Tadqiqatc

doyisiklik ve diizalislors dair geydlslri saxlamalidir.

59.4. Tadqgiqatqt / tibb miiessisasi klinik todqiqatin aparilmasi {iglin osas
sonadlorde miisyyanlosdirildiyi ve miivafiq normativ teloblars asasen tolob olundugu
kimi tedqgiqata dair senadlar aparmalidir (bu Telimatin 9-cu bandi). Tadqiqatc1 / tibb
miiossisesi bu senadlerin tesadiifi ve ya vaxtindan avval korlanmasmin qarsismnin

almmasi ticiin tadbirler gérmalidir.

59.5. Osas sonadlor Beynolxalq Harmonizasiya Konfransi (ICH) bolgasinda
preparatin geydiyyat: {igiin sonuncu arizenin tesdiglonmesinden sonra on azi 2 il
miiddatine ve Beynalxalq Harmonizasiya Konfransi bolgesinde baxilmamis ve ya
planlasdirilmis geydiyyat tiglin orize movcud olmayanadek ve ya tedqiq olunan
mohsulun klinik islonib hazirlanmasmin resmi dayandirilmasindan sonra an az 2 il
keconadok saxlanmalidir. Bu senadlor miivafiq normativ teloblors ve ya sponsorla
razilasmaya asasan tolob olunduqda daha uzun miiddst arzinds saxlana bilsr. Bu
sonadlorin saxlanmasma zoruriyystin olmamasi barads todqgiqatgimin / tibb
miiassisasinin mealumatlandirilmasi sponsorun o6hdsliklarine daxildir (bu Telimatin
6.5.12-ci bandi)

5.9.6. Tadgiqatin maliyyalasdirma ilo bagh aspektlori sponsorla tedqiqatgi / tibb

miiassisasi arasinda baglanmis razilasmada senadlasdirilmalidir.

5.9.7. Miisahidaginin, auditorun, EMMS$ / Etik Komissiya ve ya tenzimlayici
organlarin sorgularina asasen todqiqatg / tibb miiassisesi todqiqatla baglh talsb olunan

biitiin geydlors birbasa algatanlig1 tomin etmalidir.
5.10. Tedgiqatn gedisine dair hesabatlar
5.10.1. Tadgiqat¢1 todgiqatin statusu barade EMMS / Etik Komissiyaya illik

olaraq vo ya EMMS / Etik Komissiyanin telobine asasen daha qisa tezlikde xiilase

soklinds yazil1 hesabatlar taqdim etmalidir.

5.10.2. Tadgiqatg1 tadgigatin aparilmasina shamiyyatli tesir gdstaren har hansi
doayisikliklar va / ve ya subyektloro miinasibatds artan riskloer barads sponsora, EMMS /
Etik Komissiyaya (bu Talimatmn 4.3.8-ci bandi) ve miivafiq olduqda tibb miiassisesine

doarhal yazili hesabatlar taqdim etmalidir.
5.11. Toahliikasizlik hesabati



5.11.1. Protokolda ve ya diger senadlorde (masalon, todgiqatginin kitabgasr)
dorhal bildirilmasi taleb olunmayan kimi miisyyanlosdirilmis ciddi arzuolunmaz
hadisalor istisna olmagqla, biitiin ciddi arzuolunmaz hadisaler barads darhal sponsora
bildirilmalidir. Derhal bildirilon bildirisler gecikdirilmadan otrafli, yazili bildirisle
miisayiat olunmalidir. Darhal bildirilon ve sonrak: bildirisler, todqiqat subyektlarinin
adlari, ferdi identifikasiya nomralari ve / ve ya tinvanlarmim svezine bu subyektlori
onlara tehkim olunmus unikal kod nomrelorine asasen identifikasiya etmsalidir.
Homginin todqgiqat¢l, derman vasitesinin gozlenilmez ciddi slave tesirlori haqqinda
tonzimlayici orqan(lar)a vo EMMS / Etik Komissiyaya bildiris verilmosi ilo bagl

miivafiq normativ telablors riayat etmalidir.

5.11.2.  Tahliikassizliyin giymatlondirilmeasine nezaran protokolda kritik kimi
miioyyen edilmis arzuolunmaz hadisaler ve / va ya laborator kenaragixmalar bildirise
dair tslsblara uygun olaraq ve sponsor tersfinden tedqiqat protokolunda toyin edilmis

vaxt garcivalarinda sponsora bildirilmalidir.

511.3. Qeydo alnmis Oliim hallar1 ilo bagli bildiris zamani tedqiqatgy,
sponsorun vo EMMS / Etik Komissiyanin telobine asasan istonilon slave moalumati

(masoalon, autopsiya (tasrih) protokolu ve yekun tibbi hesabatlar) taqdim etmalidir.
5.12. Tadgigatn vaxtindan avvel basa catdirilmasi ve ya dayandirilmas:

Hor hansi sebebdon todqiqat vaxtindan oavvel basa c¢atdirilmis ve ya
dayandirilmigdirsa tedqiqatgit / tibb miisssisesi derhal tadqgiaqt subyektlorini
moalumatlandirmali, subyektlor {i¢lin miivafiq miialico ve monitorinq temin etmali,
eloco do tenzimlayici orqanlar terafinden talsb olunduqda tenzimlayici orqanlar:

molumatlandirmalidir. Slave olaraq:

512.1. Tadgiqatgt tedqgiqatt1 sponsorun ilkin razilasmasi olmadan basa
catdirarsa ve ya dayandirarsa, miinasib olduqda bu barads tibb miisssisasini
moalumatlandirmali ve tadqiqatct / tibb miiassisesi darhal sponsoru vo EMMS / Etik
Komissiyant malumatlandirmali, eloaco do EMMS / Etik Komissiya ve sponsora basa

catdirilma ve ya dayandirilma barads atrafl1 yazili izah teqdim etmalidir.

5.12.2.  Sponsor todqgiqat1 basa catdirarsa ve ya dayandirarsa (bu Telimatin
6.21-ci bandi), tedqiqat¢i miinasib olduqda darhal tibb miiassisasini melumatlandirmali
vo tadqiqatct / tibb miiessisesi derhal EMMS / Etik Komissiyan: mealumatlandirmals,
eloco do EMMS / Etik Komissiyaya basa ¢atdirilma ve ya dayandirilma barade otrafl

yazili izah toqdim etmalidir.

5.123. EMMS / Etik Komissiya todqiqata dair tesdiqini / miisbet royini logv
etdirerss ve ya qlivvesini dayandirarsa (bu Tslimatmn 4.1.2 ve 4.3.9-cu bendleri),

todqgigat¢1 miinasib olduqda tibb miiassisesini melumatlandirmali ve todqiqatci / tibb



miiassisesi dorhal sponsoru moelumatlandirmali, eloco do sponsora tedqgiqatin basa

catdirilmasi ve ya dayandirilmasi barada strafli yazili izahat teqdim etmslidir
5.13. Todgiqat¢inin yekun hesabat(lar)1
Todqgiqat yekunlasdirildigdan sonra tadqiqatci, miivafiq olduqda tibb

miiassisesini moalumatlandirmalidir; tadqgiqatgt / tibb miiassisesi todqiqat naticalarinin
xtilasosini EMMS / Etik Komissiyaya, elaco do tsleb olunan biitiin hesabatlar:

tonzimlayici orqan(lar)a teqdim etmolidir.
6. Sponsor
6.0. Keyfiyyotiidareetmo

Sponsor, todqiqat prosesinin biitiin marhalalari orzinde keyfiyyati idarsetma

sistemi totbiq etmalidir.

Sponsor tadqgiqat subyekti kimi istirak eden insanin tohliikasizliyinin ve todqiqat
naticalorinin etibarliliginin temin edilmasi {iglin zaruri olan tedqiqat faaliyyatlorine
diqqet ayirmalidir. Keyfiyyati idarsetms klinik todqiqatlarin effektiv protokollarinn,
alatlorin ve molumatlarin toplanmast ve emali {iglin prosedurlarin islenib
hazirlanmasini, elaco do gorar gebul edilmasi {iglin zoruri mslumatlarin toplanmasin

ehtiva edir.

Todgiqatn keyfiyystinin temin edilmasi ve ona neazarst tiglin istifade olunan
tisullar tadqgiqatin malik oldugu risklor ve toplanan melumatlarin vacibliyi ilo
miitenasib olmalidir. Sponsor tadqiqatin biitiin aspektlarinin operativ noqteyi-nazarden
hoyata kegirilo bilon oldugundan omin olmali ve liizumsuz ¢otinliklarden,
prosedurlardan ve molumatlarin toplanmasindan qagmalidir. Protokollar, fordi
geydiyyat formalar1 vo diger operativ senadlor daqiq, qisa meazmunlu ve mantiqi

cohotdon ardicil olmalidir.

Keyfiyyoti idareetmos sisteminde asagida tosvir olundugu kimi riskin

giymatlondirilmasine asaslanan yanasmadan istifade edilmalidir.
6.0.1. Kritik proses voe malumatlarin identifikasiyasi

Protokolun islonib hazirlanmasi zamani sponsor, toedqiqat subyekti kimi istirak
edan insanlarin tohliikesizliyinin ve tedqiqat naticalarinin etibarliliinin tomin edilmasi

tiglin kritik olan proses ve malumatlar1 miisyyanlasdirmsalidir.
6.0.2. Risklarin identifikasiyasi

Sponsor todgiqatin  kritik proses ve moalumatlarina nezeran risklari
miioyyenlosdirmalidir. Risklor hom sistem saviyyasinde (mesalen, standart amsaliyyat

prosedurlari, kompiiterlagdirilmis sistemlar), hoam ds klinik tadqiqat seviyyesinde



(moasalen, tedgiqatin dizayni, melumatlarin toplanmasi, melumatlandirilmis raziliq

prosesi) nazarden kegirilmoalidir.
6.0.3. Risklarin qiymatlondirmasi

Sponsor, asagidakilar: nazers almaqla, miisyyenlasdirilmis risklori movcud risk

idareetmo vasitalorinin komayi ilo giymotlondirmalidir:
a) Sohvlorin bas vermosi ehtimali.
b) Bu kimi sahvlarin agkar edilma doracesi.

c) Bu kimi sohvlerin tadqiqat subyekti kimi istirak eden insanlarin

tohliikesizliyina vo toadqgiqat naticelarinin etibarliligina tasiri.
6.0.4. Risk idaroetmo

Sponsor hansi risklorin minimallagdirilmali, hansi risklerin gebul edilmali
oldugu barads gerar gebul etmalidir. Riskin yolverilon saviyyoyadok endirilmasi iigiin
istifade olunan yanasma bu riskin kasb etdiyi shamiyyoati ile miitenasib olmalidir. Risk
minimallasdirma faaliyyotlari protokolun dizayni va tetbigins, monitorinq planlarina,
toroflor arasinda rollar1 ve o©hdaliklori miieyyenlosdiron razilagsmalara, standart
amoliyyat prosedurlarmin gozlonilmasinin tamin edilmasi {iglin sistematik tohliikasizlik

todbirlarina, eloco da proses vo prosedurlara dair telimlore daxil edils bilar.

Todqgiqat subyekti kimi istirak edan insanlarin tohliikesizliyine ve ya todqiqat
naticolorinin  etibarliligma  tesir  gostere  bilon  sistematik = problemlarin
miiayyenlesdirilmasi tiglin dayisenlarin tibbi ve statistik xiisusiyyetleri, elace da
todqgiqatin statistik dizaymi nezere alinmagqla, keyfiyyot {izro avvelcodon miiayyen
edilon yolverilon hiidudlar teyin olunmalidir. Keyfiyyot {izro avvelcoden miiayyen
edilon yolverilon hiidudlardan kenaragixmalarin askarlanmasi, tedbirlorin telob

olundugunun miiayyen edilmasi ti¢iin qiymatlondirmeni baslatmalidir.
6.0.5. Risklors dair melumatlandirma

Sponsor keyfiyyoti idareetma iizro foaliyyatlorini sanadlesdirmalidir. Risklorin
tohlilinin va klinik todqgiqat yerine yetirilorkon daimi tekmillasdirmenin
asanlasdirilmas: {igiin sponsor, keyfiyyoti idareetmo tizro faaliyyetlor barads bu
foaliyyotlora colb olunmus ve ya bu fealiyyatlorin tesirine meruz qalmis soxslori

moalumatlandirmalidir.
6.0.6. Risklorin tahlili

Totbiq olunan risk idarsetms faaliyyatlorinin effektivliyinden ve aktualligindan
amin olmagq tiglin sponsor, yeni yaranan bilik vo tacriibaler nazare alinmagqla, periodik

olaraq risk idarsetmo todbirlarini tahlil etmalidir.

6.0.7. Risklars dair hesabat



Sponsor todgiqatda totbiq olunmus keyfiyysti idadreetms yanasmasin tosvir
etmoali vo keyfiyyot tlizra ovvelcodon miisyyon edilon vyolverilon hiidudlardan
ohomiyyatli kenaragixmalari ve klinik toedgiqata dair hesabatda qgeyd olunmus

diizalisedici tadbirlori iimumilasdirmalidir
6.1. Keyfiyyots tominat ve keyfiyyoto nozarat

6.1.1. Sponsor tadqgiqatlarin tedqiqat protokoluna, bu Talimatmn prinsiplarine ve
miivafiq normativ telsblore uygun aparilmasmnin ve msalumatlarin tedgiqat
protokoluna, bu Tslimatin prinsiplorine ve miivafiq normativ teleblora uygun
yaranmasl, sonadlasdirilmasi (qeyda alinmasi) ve hesabat soklinds taqdim edilmasinin
tomini {liglin yazili standart amsaliyyat prosedurlarna malik keyfiyyosto tominat veo

keyfiyyate nazarat sisteminin tatbigine ve dastoklonmasine gore masuliyyet dagiyir.

6.1.2. Sponsor terafinden monitorinq ve audit, eloco do milli ve xarici
tonzimlayici orqanlar terefindan teftis aparilmasi moeqsedile tedgiqatla bagh biitiin
sahoalore, illkin malumatlara / senadlers veo hesabatlara birbasa sl¢atanliginin (bu
Talimatm 2.1.20-ci bandi) temin edilmasi ticiin sponsor, tadqiqata calb edilmis biitiin

istirakg1 toraflorden raziligin alinmasina gores masuliyyast dasiyir.

6.1.3. ©lde edilon biitiin melumatlarin etibarlilignn ve diizgiin qaydada
islonmosinin tomin edilmosi tiglin keyfiyyoto nazarat, malumatlarla davramsin har bir

marhalasine tatbiq olunmalidir.

6.1.4. Sponsorla tadqiqat¢t / tibb miisssisesi ve klinik tedqiqata calb edilen
istonilon digar istirakg¢ilar arasinda alds olunan razilasmalar yazili formada, protokolun

bir hissasi vo ya ayrica razilasma kimi tortib olunmalidir.
6.2. Miiqavile-todqiqat teskilat:

6.2.1. Sponsor tedgiqatla bagli vezife ve o6hdsliklerininin bir hissasini veo ya
hamisin1 miiqavile-todqiqat teskilatma oOtiire biler, lakin tadqigat melumatlarinin
keyfiyysti vo tamligina gore miitloq masuliyyet hor zaman sponsorun iizerino diistir.

Miiqavile-tadqgiqat toskilat: keyfiyyote tominat ve keyfiyyato nozarati tatbiq etmalidir

6.2.2. Miiqavila-tadqiqat teskilatina otiiriilon ve bu tagkilat tarafinden 6z tizerina
gotlriilon tedqiqatla baghh har hansi vezife ve Ohdsliklor yazili sokilde

miiayyonlasdirilmalidir.

Qeyd: Sponsor, onun adindan yerino yetirilon todqiqatla bagh biitiin vezifs ve
ohdsliklarin icrasina, o ctimloden sponsorla miiqavilo baglamis miiqavilse-tedqgiqat
toskilat1 torafinden podrat¢i miiqavilesine asasen diger bir terafe otiiriilon vezifs vo

ohdsliklarin icrasina nazarst etmoslidir



6.2.3. Xiisusi olaraq miiqavile-tadqiqat toskilatina otiiriilmaysn ve bu tagkilat
torofindon 0z tizarine gotiriilmayon tadgiqatla bagli biitiin vezife ve Ohdaliklor

sponsorun 0zilinda saxlanilir.

6.2.4. Bu Toalimatda sponsora dair verilmis biitiin istinadlar, miiqavilo-tadqiqat
toskilatinin 6z tizerine gotiirdiiyli sponsorun tadqiqatla bagh vezifs ve 6hdsliklarine

miitenasib 6l¢tide hamcinin miiqavils-tadqiqat tegkilatina da tetbiq olunur
6.3.  Tibbi ekspertiza

Sponsor, tadqgiqatla bagl yaranan tibbi suallar ve ya problemlar {izre hor zaman
moaslahat vermak {tiglin alcatan olacaq, miivafiq kvalifikasiyaya malik tibb iscisi tayin

etmoalidir. Zarurat olduqda bu magsadls xarici konsultantlar tayin edils bilarlar.
6.4. Tadgiqatin dizayni

6.4.1. Sponsor, tadqgiqat prosesinin biitiin morhoalalori orzinde - todgiqat
protokolunun ve fardi geydiyyat formalarmin islonib hazirlanmasi ve analizlarin
planlasdirilmasindan klinik todqiqata dair araliq ve yekun hesabatlarin tohlili vo
hazirlanmasinadek miivafiq kvalifikasiyaya malik soxslorden (biostatistiklor, klinik

aczagilar va hokimlar) istifado etmalidir.

6.4.2. Irali rehborlik iiciin: klinik tadqiqatin protokolu ve protokola diizalig(lor)
(bu Toalimatin 7-ci bendi), “Klinik tedqiqatlara dair hesabatlarin strukturu ve

mazmunu” (Slave 1).
6.5.Tedqgiqatin idare olunmasi, mslumatlarla davranis ve geydlerin aparilmasi

6.5.1. Sponsor, biitlinliiklo tadqiqatin aparilmasma nozarst, malumatlarla
davranis, melumatlarin verifikasiyasi, statistik tohilllorin aparilmasi ve taedqgiqata dair
hesabatlarin hazirlanmas: ti¢lin miivafiq kvalifikasiyaya malik soxslorden istifade

etmolidir.

6.5.2. Klinik todgiqatin gedisinin, o ctimladan tohliikesizlik malumatlarinin ve
effektivliyin kritik parametrlorinin miisyyon intervallarla giymetlondirilmoesi {igiin,
eloco ds tedgigqatin davam etdirilmasi, dayisdirilmasi ve ya dayandirilmasinin
moagsadauygunlugu ile bagli sponsora tovsiye vermosi iiglin sponsor, Malumatlarin
Monitoringi tizro Miisteqil Komitonin (MMMK) yaradilmasi barads garar qgebul eds
bilor. MMMK vyazili standart emsalyyat prosedurlarina malik olmali va biitiin

toplantilarma dair yazili geydler aparmalidir.

6.5.3. Tadgiqatla bagli melumatlarla davranis ticiin elektron sistemlardan va / vo
ya todgiqatla bagli meslumatlara distansion giris sistemlorindeni istifade olunduqda

sponsor asagidakilar: hoyata kegirmalidir:



a) Mbolumatlarla elektron davranis sistem(lor)inin msalumatlarin tamhigy,
daqiqliyi, etibarliligt ve nazarde tutulmus uygun performansla (yeni,
validasiya) bagh sponsor terafinden teyin olunmus teleblars uygunlugunun
temin edilmasi vo sanadlasdirilmasini.

Qeyd: Sponsor bu ciir sistemlorin validasiyasina dair yanasmasini sistemin

nazarde tutulmus istifadssini, elaco ds sistemin tedqiqat subyekti kimi istirak eden
insanin tahliikesizliyine ve todqgigat naticelorinin etibarliligina tasirini hesaba alan risk

giymatlondirmaesines asaslandirmalidir.

b) Bu sistemlarin istifadesi {izre Standart ©Omesaliyyat Prosedurlarmin

dostoklonmaosini.

Qeyd: Standart Omoliyyat Prosedurlar1 sistemin tenzimlonmasini,
qurasdirilmasinmi vo isitfadesini ohate etmolidir. Standart ©msoliyyat Prosedurlarinda
sistemin validasiyasi, funksionalligin sinaqdan kegirilmoasi, malumatlarin toplanmasi vo
emali, sistema texniki qullug, sistemin tohliikasizliyi tedbirlari, deyisikliklore nozarat,
molumatlarin rezerv surstinin saxlanmasi, barpasi, gozlenilmez veziyyetlor {i¢iin
planlasdirilmas: ve istismardan ¢ixarilmas: tasvir edilmoslidir. Bu kompiiterlosdirilmis
sistemlorin istifadasine nazeran sponsorun, tadqiqat¢inin ve diger toraflorin 6hdsliklori
aydmn sokilde tasvir olunmali ve istifadagilor bu sistemlarin istifadesi ilo bagli tolim

ke¢maolidirlor.

c) Sistemin isinin moalumatlarda dayisiklik edilmesinin ve bu zaman
dayisikliklarin sonadlasdirilmasinin miimkiin oldugu torzdo
layihoalondirilmesinin veo daxil edilon mealumatlarda itkilorin olmamasmin
tomin edilmasini (yoni, audit izinin, redakts izinin, malumatlarin tarix¢asinin

saxlanmast).

d) Mbolumatlara sanksiyasiz girisin qarsisinit alan tohliikesizlik sisteminin

dostoklonmaosini.

e) Mbolumatlarda doyisiklik etmak icazesi verilmis soxslorin siyahisinin

aparilmasmi (bu Telimatin 5.1.5 ve 5.9.3-cii bandlari).

f) Mbslumatlarin adekvat sokildo ehtiyat (rezerv) niisxelorinin saxlanmasinin

tomin edilmasini.

g) Movcud oldugda kor tisulun (maskalanmanm) gqorunmasmin temin
edilmasini (masalon, malumatlarin daxil edilmasi ve emali zamani kor tisulun

dastoklonmasi).

h) Mbolumatlarin, o climlodon konteksti, mazmunu veo strukturu tosvir eden

biitiin malumatlarin tamligimin tomin edilmoasini. Bu, kompiiterlasdirilmis



sistemlora dayisikliklorin daxil edilmesi zamani (messlon, proqgram

tominatmin yenilonmasi ve ya malumatlarm kogiiriilmasi) xiisusils vacibdir.

6.5.4. Mbolumatlarin emali zamani onlarin transformasiyas: (dayisilmesi) bas
verirso, istonilon vaxt orijinal melumatlarin islonilmis mealumatlarla miiqayise edilma

imkani olmalidir.

6.5.5. Subyekta nazeran sponsor, har bir subyekto miinasibotde hesabat kimi
togdim olunan biitiin melumatlarin identifikasiyasia imkan veran unikal identifikasiya
kodundan istifade etmalidir (bu Talimatin 2.1.56-c1 bandi).

6.5.6. Sponsor ve ya diger malumat sahibleri sponsora aid olan, tedqgiqat tizre

asas sanadlori saxlamalidirlar (bu Talimatin 9-cu bandi).

6.5.7. Sponsor ona aid olan, todqgiqat tizre asas senadlari mshsulun tasdiqlondiyi
ve / va ya sponsorun tesdiglonmasi iiglin miiraciot etmok niyyatinde oldugu

Olkenin/6lkalorin miivafiq normativ telablarine uygun olaraq saxlamahdirlar.

6.5.8. Sponsor tadqiq olunan mohsulun klinik islonib hazirlanmasini
dayandirdiqda (yoni, miisyyen va ya biitiin gostarisler, yeridilms yollar1 ve ya derman
formalar1 iizrs), sponsor ona aid olan, tadqiqat {izro osas senadleri tadqiqat
dayandirildigdan sonra an azi 2 il miiddstine ve ya miivafiq normativ teloblarle uygun

olaraq saxlamalidir.

6.5.9. Sponsor tadqiq olunan mohsulun klinik islonib hazirlanmasini
dayandirdiqda biitiin miivafiq tedqiqatcilar1 / tibb miisessiselorini ve tenzimlayici

orqanlar1 malumatlandirmalidir.

6.5.10. Moalumatlar tizerinde sahiblik hiiququnun biitiin Gtiiriilmalari miivafiq

normativ taleblara asasen uygun tenzimlayici orqan(lar)a bildirilmslidir.

6.5.11. Sponsorun osas sonadlori Beynalxalq Harmonizasiya Konfransi
regionunda preparatin geydiyyati {iglin sonuncu orizenin tesdiqlonmasinden sonra sn
az1 2 il miiddatins ve Beynalxalq Harmonizasiya Konfransi regionunda baxilmamais vo
ya planlasdirilmis geydiyyat tigiin arize movcud olmayanadak ve ya tedqiq olunan
mohsulun klinik islonib hazirlanmasmin resmi dayandirilmasindan sonra an azi 2 il
keconadok saxlanmalidir. Bu senadls miivafiq normativ teleblars asasen ve ya sponsor

tiglin talob oludugda daha uzun miiddat arzinde saxlana bilor.

6.5.12. Sponsor tadqiqat¢mni / tibb miiessisesini tedqiqatla bagh geydlarin
saxlanmasi1 zarureti barads yazili formada melumatlandirmali, eloco do tadgiqatgiya /
tibb miiossisesine todqgiqatla bagli geydlerin saxlanmasina zeruriyystin olunmadig:

barads yazili formada malumat bildirmalidir.

6.6.Tadgigat¢inin secilmasi



6.6.1. Sponsor tedqiqatci / tibb miiassisesi secimine gors mesuliyyst dagiyir. Har
bir tadqiqatci secildiyi tedqiqati etibarli gokilde aparmasi tigiin telim ve tecriibs
ke¢makls kvalifikasiyaya ve adekvat resurslara (bu Talimatin 5.1, 5.2-ci bondlori) malik
olmalidir. Koordinasiya komitasinin tagkili ve / ve ya tedqiqat¢i-koordinatorun(-larm)
se¢imi ¢oxmorkoazli tedqiqatlarda kegirilmoalidirss, onlarin teskili ve / va ya secimi

sponsorun 0hdaliklarine daxildir.

6.6.2. Todqgiqatin aparilmasi tizro todqiqat¢i / tibb miiassisasi ilo razilasma
baglanmazdan avval sponsor, todgiqatgiya(-lara) / tibb miiessisasina(-lorine) tedqiqat
protokolunu ve tadqiqatginin kitabg¢asinin sonuncu nagr versiyasin taqdim etmali, elace
de todqiqatgiya / tibb miiassisesine protokolla ve toqdim olunmus melumatla tanis

olmasi tigiin kifayat geder vaxt vermalidir.

6.6.3. Sponsor asagida geyd olunmus miiddealar {izro tadqgiqat¢inin / tibb

miiassisasinin raziligini slde etmalidir:

a) Todgiqgatin bu Telimata, miivafiq normativ teleblore (bu Tslimatin 5.1.3-cli
bandi), eleco de sponsorla razilasdirilmaqla EMMS / Etik Komissiya
torafindon raziliq / miisbat roy verilmis protokola uygun aparilmas: (bu
Talimatin 5.5.1-ci bandi);

b) Mslumatlarin ssnadlesdirilmasi / hesabat goklinde toqdim olunmas:

prosedurlarina riayst olunmasy;

¢) Monitoring, audit ve toftis aparilmasina icaze verilmasi (bu Talimatin 5.1.4-cii
bandi);

d) Toedgiqatla baglh asas senadlerin, bu senadloarin artiq saxlanma zaruriyyetinin
olmamas1 barade todgigat¢mnin / tibb miiassisesinin sponsor terafinden
molumatlandirilmasinadok saxlanmast (bu Tolimatin 5.94 vo 6.5.12-ci
bandlari).

Sponsor vo tadqiqatct / tibb miiassisesi bu razilasmanin tesdiglonmasi iigiin

protokol va ya alternativ sanad imzalamalidirlar.
6.7.  Ohdoliklorin boliisdiiriilmasi

Todgiqat basladilmazdan oavvel sponsor, tedgiqatla bagli biitiin vezifo vo

ohdoliklari miisyyenlasdirmali, toyin etmsli ve boliisdiirmslidir.
6.8.  Subyektloros vo todgiqatcilara kompensasiya

6.8.1. Miivafiq normativ toloblara asasen telob olunduqda sponsor, ganunazidd
harokatlor vo ya diqqgatsizliklo bagh ortaya ¢ixan iddialar istisna olmagqla, tadqiqatla
bagl irali stiriilon iddialara gore todqigat¢inin / tibb miisssisesinin sigortalanmasini,

yaxud da miikafatlandirilmasini (hiiquqi ve ya maliyys destayi ilo) temin etmalidir.



6.8.2. Sponsorun siyaset va prosedurlari, miivafiq normativ taleblors uygun
olaraq tadgiqatla bagh saglamligina ziyan deymsosi halinda tedqiqat subyektlarinin

miialice xarclarinin qarsilanmasini nezers almalidir.

6.8.3. Tadgiqat subyekti kompensasiya aldiqgda kompensasiyanin verilms tisulu

va qaydasi miivafiq normativ talablors uygun olmalidir.
6.9. Maliyyalasdirma
Todgiqatin maliyyelosdirme ilo bagh aspektlori sponsorla tedqgiqatgi / tibb

miiassisasi arasindan baglanmis razilasmada qeyd olunmalidir.
6.10. Requlyator (tanzimlayici) orqan(lar)a bildiris / arize toqdim edilmasi

Klinik tadqiqat(lar) baslanmazdan avvel sponsor (ve ya miivafiq normativ
toloblore asasen birlikde sponsor ve tedqiqat¢i) baxilmasi, tesdiglonmasi vo / ve ya
todqgiqatin basladilmasina icaze verilmasi (miivafiq normativ tslablore uygun olaraq)
tiglin talab olunan biitiin erizsleri (erizeni) miivafiq tenzimlayici orqan(lar)a taqdim
etmolidir. Hor bir bildiris / orize tiizerinde tarix geyd olunmali ve protokolun

identifikasiyasi tiglin kifayat godor malumat ehtiva etmsalidir.
6.11. EMMS / Etik Komissiya terafinden baxisin tesdiglenmasi
6.11.1.  Sponsor tadqiqatcgidan / tibb miiassisesinden asagidakilar: almalidir:

a) Tadgiqat¢inin / tibb miiassisasinin EMMS$ / Etik Komissiyanin adi ve

unvanini.

b) EMMS / Etik Komissiyadan slde edilon, onun bu Talimatin, eloco do miivafiq
qanun ve normativ aktlarin teleblerine uygun tagkil olundugunun ve

calisdiginin gostaricisi.

c) EMMS / Etik Komissiyanin senadlosdirilmis razilifi / miibat royi ve
sponsorun talobina asasen tadqiqat protokolunun, yazili melumatlandirilmis
raziliq formasmin / formalarinin ve tadqiqat subyektine taqdim edilen biitiin
diger yazili mealumatlarin, subyekt toplama prosedurlarinin tasvirinin vo
subyektlor ticlin algatan olan 6denis ve kompensasiyalarla bagli senadlarin,
elaco do EMMS / Etik Komissiya tarafinden telab oluna bilen istenilon diger

sonodlorin cari niisxolori.

6.11.2. EMMS / Etik Komissiya raziligimnin / miisbat rayinin verilmasini
todqgigatin har hans1 aspektinds doyisiklik(lar) edilmasi ilo, masalon protokolda, yazili
moalumatlandirilmis raziliq formasinda ve tedqiqat subyektlsrine toqdim eilmasi ticiin
noazoarde tutulmus istenilon diger yazili meslumatda ve / vo ya diger prosedurlarda

modifikasiya(lar) aparilmas:1 ilo gortlosdirarse, sponsor tadqgiqatgidan / tibb



miiessisesindon homin modifikasiyanin(-larin) suretini vo EMMS / Etik Komissiya

torafindon verilmis raziligin / miisbat royin tarixini alds etmalidir.

6.11.3.  Sponsor todgiqatgidan / tibb miisassisesinden EMMS / Etik Komissiya
torafindon verilmis biitiin tokrar tesdiq / giymatlondirmalere vo miisbat roylars, elaco
do ovvallor verilmis tosdiglorin / miisbat roylorin logv edilmalorine ve ya

dayandirilmalarma dair senadlogmalari ve onlarin tarixlerini alde etmalidir.
6.12. Tadqiq olunan mahsul(lar)a dair malumatlar

6.12.1. Todgiqatlar  planlasdirilarken, yeridilmoe yolu vasitesils, verilmis
dozalarda ve davametms miiddatinds, dyranilen tedqiqat populyasiyasinda insanlarin
tosiro maruz qaldiginin tesdiglonmasi {ic¢iin sponsor, geyri-klinik vo / va ya klinik
todqgiqatlardan tahliikesizlik ve effektivliklo bagh kifayat geder melumatlarin mévcud

olmasini tomin etmolidir.

6.12.2. Shamiyyst dasiyan yeni mslumat movcud olan kimi sponsor,

todqgiqat¢inin kitabgasini yenilomalidir (bu Talimatin 8-ci bandi).

6.13. Todqiq olunan msahsulun (moahsullarin) istehsali, qablasdirilmasi,

markalanmasi ve kodlasdirilmasi

6.13.1. Sponsor tadqiq olunan msahsullarin (o climloden, miivafiq olduqda
plasebo ve aktiv komparator(lar)) islonib hazirlanma mearhalalerine uygun
xarakteristikalara malik olmasini, Etibarli Istehsalat Tacriibasinin (GMP) prinsiplarina
uygun istehsal olunmasin va zarurast olduqda kor tisulun gizliliyinin qorunacag terzds
kodlasdirilmas: veo markalanmasmi tomin etmolidir. ©lave olaraq, markalanma

miivafiq normativ teloblars cavab vermalidir.

6.13.2. Todqiq olunan msahsul(lar)a nszsran sponsor miinasib saxlanma
temperaturlarini, saxlanma sortlorini (mesalon, isigdan qorunan yerds), saxlanma
miiddatlerini, barpa {tiglin halledicilori vo prosedurlari, eloco do movcud olduqda
mohsulun yeridilmasi (infuziyasi) ii¢lin vasitelori miisyyen etmslidir. Sponsor, geyd
edilonlorlo bagh todgiqata calb edilmis biitiin teraflori (moasslon, miisahidagilori,
todqiqatcilari, aczagilari, saxlamaya masul sexslori) melumatlandirmalidir.

6.13.3. Todqiq olunan mohsul(lar) kontaminasiyanin (¢irklonmanin), eloca do
dasinma ve saxlanma zamani gozlenilmaz korlanmanin qarsisinin alinacagi terzde
qablasdirilmalidir.

6.13.4. Kor tiisul totbiq olunan tadqgiqatlarda todqiq olunan moahsul(lar) tigiin
kodlasdirma sistemi texiresalinmaz tibbi veziyyetlorde mohsulun(-larmn) tocili
identifikasiyasini miimkiin edan, lakin kor tisulun goézlenilmaden aradan galxmasina
icaza vermoayoacok mexanizmoa malik olmalidir.

6.13.5. Klinik islonib hazirlanma zamani tedqiq olunan ve ya komparator

mohsulda komponentlarloe baglh shemiyyastli dayisikliklor olarsa, bu dayisikliklarin



mohsulun  farmakokinetik  profiline  shamiyyotli deraecods tosir  gostorib-
goOstormayocayinin giymatlondirilmasi tigiin, klinik tadqgiqatlarda istifadesinden avvel
yeni torkibe malik preparatin biitiin slave tedqiqatlarinin (messalen, stabillik, hallolma

daracasi, biomanimsanilma) naticalori taleb olunur.
6.14. Todqiq olunan moahsullarin tachizati ve onlarla davranis

6.14.1. Sponsor tadqgiqat¢inin(-larm) / tibb miisssisesinin(-larinin) tadqiq

olunan mahsul(lar)la tochiz edilmasine gora masuliyyst dasiyur.

6.14.2. Sponsor taleb olunan biitiin senadlosmsalere sahib olmayanadak
(masalon, EMMS / Etik Komissiyanin ve tonzimlayici orqanlarin razilif1 / miisbat rayi)

todqgiqatgin / tibb miisssisasini tadqiq olunan mahsul(lar)la tochiz etmamalidir.

6.14.3.  Sponsor, yazili prosedurlarin tedqiq olunan moahsul(lar)la davrams ve
onlarin saxlanilmasi, elaco do miivafiq senadlagsmalarin aparilmas: tizre todqgiqatcilar /
tibb miiossiselori terafinden riayst edilmsli olan telimatlar1 ehtiva etmasini temin
etmolidir. Prosedurlar todqiq olunan mahsulun adekvat va tohliikesiz alinmasini,
onunla davranisi, onun saxlanmasi ve buraxilmasini, istifade olunmamis tadqiq olunan
mohsullarin subyektlorden geri alinmasini ve onlarin sponsora gaytarilmasmi (va ya
sponsor torafinden icaze verilmis ve miivafiq normativ teleblors uygun olduqda

alternativ utilizasiyani) tosvir etmalidir.
6.14.4. Sponsor:

a) Tedqiq olunan mahsulun / mahsullarin tedqiqatgiya / tedqgiqatcilara vaxtl-

vaxtinda catdirilmasini tomin etmolidir.

b) Miivafiq geydloer aparmagqla todqiq olunan mohsullarin naqlini, gebulunu,
buraxilmasini, geri gqaytarilmasmi ve mahv edilmasini senadlasdirmalidir (bu

Talimatin 9-cu bandi).

c) Todqiq olunan mohsullarin geri qaytarilmasi vo belo qaytarilma hallarinin
(masalan, qlisurlu moahsullarin geri ¢agirilmasi, tadqiqat basa ¢atdiqdan sonra
geri qaytarilma, yararliliq miiddeti ke¢mis mahsulun geri qaytarilmasi)

sonadlasdirilmasi ti¢iin miivafiq sistema malik olmalidir.

d) Istifade olunmamis todqiq olunan mahsullarin seroncama verilmoasi vo bu ciir
soroncama verma hallarinin senadlasdirilmasi {iglin miivafiq sistema malik

olmalidir.
6.14.5.  Sponsor:

a) Todgigat zamani istifade miiddeti orzinde tedqiq olunan msahsullarin

stabilliyini saxlamasinin tamin edilmasi {ig¢lin miivafiq addimlar atmalidar.



b) Zaruri olacagr teqdirde spesifikasiyalara uygunlugunun tekrar tesdiglonmasi
uglin tedqiqatlarda istifade edilon mohsullarin miqdarmn kifayst qoader
olmasin1i tomin etmoali, eloco do seriya niimunesinin analizine va
xarakteristikalarina dair geydler aparmalidir. Stabillikden asili olaraq tedqiq
olunan msahsulun(-larin) niimunosi(-lori), todqiqatdan oalde edilon
moalumatlarin tehlili basa ¢atanadoak, yaxud da miivafiq normativ teloblore
asason, geyd edilonlorden daha uzun saxlama miiddeatine malik olanina

uygun olaraq saxlanmalidir.
6.15. Qeydloeroe algatanliq
6.15.1.  Sponsor, protokolda ve ya diger yazili razilasmada tedqiqatla bagh

monitoring, audit, EMMS / Etik Komissiyanin baxisi ve normativ toftiglorin heyata
kecirilmasi moaqsadile tadqgiqat¢min / tibb miiessisesinin ilkin malumatlara /
sonadlogmolore birbasa oslcatanlifi tomin etmok Ohdsliyinin gosterilmesini temin

etmolidir.

6.15.2. Sponsor hor bir tedqiqat subyektinin tedqiqatla baghh monitoringin,
auditin, EMMS / Etik Komissiya terefinden baxis ve normativ teftislorin aparilmasi
ticlin onun orijinal tibbi geydlsrine birbasa giris icazesine yazili raziliq verdiyini

yoxlamalidir.
6.16. Tohliikasizlik malumatlar:

6.16.1. Sponsor, tadqgigat moehsulunun(-larinin) tahliikssizliyinin davamh

giymatlondirilmasine gore masuliyyet dasiyir.

6.16.2.  Sponsor tadqgiqata calb edilmis biitiin todqiqatgilar: / tibb miiassisalorini
vo tenzimloyici orqanlari subyektlorin tohliikesizliyine manfi tesir gosters bilan,
todqgiqatin gedisine ve ya EMMS / Etik Komissiyanin tedqiqatin davam etdirilmosi ilo
bagl raziligina / miisbat royine tesir gostora bilon naticalor barads etibarli sokilde

moalumatlandirmalidir.
6.17. Darman vasitasinin alave tosiri haqqinda bildiris

6.17.1.  Sponsor, klinik tedgiqata calb edilmis biitiin tedqiqatcilara / tibb
miiassisalaring, toleb tizro EMMS / Etik Komissiyalara, eloco do tenzimlayici orqanlara
dorman vasitalerinin hom ciddi, hom dos gozlenilmaz slave tesirlori barade bildirisin

verilmosini stiratlondirmelidir.

6.17.2.  Bu ciir tocili bildirislor farmakonazarat sanadlerine dair taloblars uygun

olmalidir.

6.17.3.  Sponsor, tehliikesizliys dair biitiin yenilonmis malumatlar1 ve periodik
hesabatlari, miivafiq normativ teleblara asasen teleb olundugu kimi tenzimlayici

orqanlara toqdim etmalidir.



6.18. Monitoring

6.18.1. Monitoringin maqgsadi

Todgigatin monitoringinin maqsadlari asagidakilarin yoxlanmasidir:

a) Tadgiqat subyekti kimi insanlarmn hiiquglar: ve amin-amanlig1 qorunur.

b) Tadgiqatin hesabat soklinde toqdim olunmus moelumatlar1 daqiqdir, tamdir

va ilkin senadlar asasinda tasdiglens bilandir.

c) Todgiqatin gedisi cari vaxt liglin tesdiq olunmus protokola / protokola

diizalislors, bu Talimatin talablorine ve normativ teleblars uygundur.

6.18.2. Monitorinqi aparan sexslor (miisahidagilor) iizra se¢im va onlarin

kvalifikasiyalar1
a) Miisahidagilar sponsor torafinden toyin olunmalidir.

b) Miisahidagilor lazimi qaydada telim almali ve tadgiqatmn monitoringini
adekvat sokilde aparmaq ticiin teleb olunan elmi vo / va ya klinik sahads

biliklors malik olmalidir. Miisahidaginin kvalifikasiyasi senadlosdirilmalidir.

c) Miisahidagilor =~ todqiq  olunan  moahsullarla,  protokolla,  yazili
moalumatlandirilmis raziliq formasi ile ve subyektlars verilmasi ti¢lin nazards
tutulmus diger yazii mselumatlarla, sponsorun standart omsoliyyat
prosedurlar ils, bu Telimatin prinsipleri ilo ve miivafiq normativ telablarlo

butanlikls tanis olmalidir.
6.18.3. Monitoringin miqyasi1 ve xarakteri

Sponsor tadqiqatlarin adekvat sokilde monitoringinin aparilmasini temin
etmoalidir. Sponsor monitoringin uygun miqyasim1 ve xaraktetrini toyin etmolidir.
Monitoringin miqyasmin ve xarakterinin miiayyenlosdirilmasi todqgiqatin hadafi,
magqsadi, dizayni, miirakkabliyi, maskalanmasi, 6lgiisii ve son noqtalari kimi aspektlors
asaslanmis olmalidir. Bir qayda olaraq, todqigatdan avval, todqiqat zamani ve tedqiaqt
basa gatdigdan sonra yerinde monitoringe ehtiyac moévcuddur; bununla bels, miistosna
vaziyyetlerds sponsor, tedgiqatgmin talim ve goriislords istiraki, elace de genis sakilde
yazilmig tolimat kimi prosedurlarla birlikde markezlosdirilmis monitoringin klinik
todgigatin bu Toelimatin taleblorine uygun aparilmasimi temin eds bildiyini
miiayyenlesdira biler. Statistik nazarst olunan niimuna gotiirms, verifikasiya olunmasi

ti¢lin moalumat segilmasinin yolverilon {isulu ola bilar.
Qeyd:
Sponsor klinik tadqgiqatlarin monitoringi {liglin sistematik, prioritetlosdirilmis,

risk asasli yanasma isloyib hazirlamalidir. Bu bdlmads tesvir olunan monitoringin

miqyas vo xarakterindaki ¢eviklik, monitoringin effektivliyini ve samaraliliyini artiran



miixtolif yanasmalara icazs verilmasi {iglin nezords tutulmusdur. Sponsor yerinde
monitoringin, yerinds ve markazlesdirilmis monitoringlarin kombinasiyasmnin ve ya
asaslandirildigr halda morkezlosdirilmis monitoringin tatbiqini se¢a bilar. Sponsor,
secilmis monitoring strategiyasinin osaslandirilmasini senadlesdirmalidir (masslen,

monitoring planinda).

Yerinde monitoring klinik tedqiqatmn aparildigi tadqiqat sahelerinde hoeyata
kecirilir. Moarkazlosdirilmis monitorinq vaxth-vaxtinda ve miivafiq kvalifikasiyaya vo
hazirliga malik soxslor torafinden (malumatlarla is {izro menecer, biostatistiklor) hoyata

kegirilon, y1g1lmis malumatlarin uzaqdan giymatlondirilmasidir.

Markozlasdirilmis monitoring proseslari, yerinde monitoringin miqyasmi va / vo
ya tezliyini artira ve ya azalda bilen, eloco do etibarli malumatlar1 potensial etibarsiz

moalumatlardan ayirmaga komoak edoen monitorinq tizrs slave imkanlar tomin edir.

Morkazlasdirilmis monitoringlorden yigilmis moelumatlarin statistik tahlilini

ehtiva edoa bilon baxis, asagidaki maqsadlarls istifade oluna bilar:

a) catismayan moalumatlari, ziddiyyetli moelumatlari, melumat itkisini ve

protokoldan kenaragixmalar1 miisyyanlasdirmak.

b) tadqgiqat sahasinin daxilinde ve sahelorarast melumatlarin diapazonu,
uygunlugu ve dayiskenliyi kimi moalumatlarla bagh tendensiyalarin

oyrenilmasi.

c) tadgiqat sahasinin daxilinds ve ya sahalorarast mealumatlarin toplanmasi ve
hesabat olaraq bildirilmasinde sistematik ve ya shamiyyotli xatalarmn yaxud
molumatlarin potensial manipulyasiyalarmin, yaxud da malumatlarin tamhig:

ilo bagli problemlarin giymatlondirilmasi.
d) tedgiqat sahasinin xarakteristikalarinin ve performans gostaricisinin tohlili.

e) hadoeflonmis yerinde monitorinq tigiin toadgiqgat sahesinin ve / va ya

proseslarin secilmasi
6.18.4. Monitoringi aparan soxsin ohdaliklari

Sponsorun taleblerine osasen monitoringi aparan gsexslor (miisahidagilor),
todqgiqat ve tadqgiqat sahasi tiglin zaruri ve aktual olduqda asagidaki faaliyystlori yerino
yetirmoklo klinik tadqgiqatin etibarli sokilde aparilmas: ve senadlesdirilmesinden amin

olmalidir:

a) Sponsor vo todgiqatqt arasinda osas olagalondirici bend kimi faaliyyet

gostorir.

b) Tadqgiqat¢cinin adekvat kvalifikasiyaya ve resurslara malik olmasmi (bu

Toelimatin 5.1, 5.2, 6.6-c1 bandlari) ve bunlarin biitiin tedqgiqat arzinds adekvat
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sokildo qaldigini, maddi resurslarin, o climloaden laboratoriyalarin,
avadanliglarin ve is¢i heyatin tadqgiqat: tohliikesiz va etibarl sokilde aparmaq
ti¢lin adekvat olduglarini ve biitiin tadqiqat miiddati arzinde adekvat halda

qaldiglarimni verifikasiyasi edir.
Toadqiq olunan moahsul(lar) tigiin asagidakilar: verifikasiya edir:

saxlama miiddatlari ve sortlori yolverilondir ve ehtiyatlar biitiin tadqiqat

arzinds kifayet edir.

todqiq olunan mohsul(lar) yalniz bu moahsullar1 almaq hiiququna malik

subyektlar torafindon va protokolda gosterilon dozalarda alinir.

subyektlor todqiq olunan msahsulun(-larin) etibarlh qaydada istifadesi,
onlarla davranis, onlarin saxlanmasi va geri qaytarilmasi {izro zoruri

tolimatlarla temin olunmusdur.

todqiq olunan mshsulun(-larin) tedqgiqat sahesinde gabulu, istifadasi ve

geri qaytarilmasi nozarat altinda sanadlesdirilmakls aparilir.

istifade olunmamis tedqiq olunan mahsulun(-larmn) tadqiqat sahesinds /
saholorinde utilizasiyast miivafiq normativ teloblars va sponsorun

toloblarins uygundur.

Todqgiqat¢inin tesdiqlonmis protokola ve modvcud olduqda tesdiq edilmis

biitiin diizalislore riayat etmasini verifikasiya edir.

Yazii moalumatlandirilmis raziliq formasmin har bir subyektin tedqiqatda

istirakindan avvel alds edilmasini yoxlayur.

Todqiqatg1 terafinden tadqiqat¢min kitabgasinin cari versiyasinin, biitiin
sonadlosmalerin ve tadqiqatin etibarli gokilde aparilmasi ve miivafiq
normativ telablore uygun olmasi iiglin tolob olunan todqiqat materiallarinin

alinmasini tomin edir.

Todgiqatg1t ve tadgiqat¢mnin todqiqat heyatinin todgiqat barade adekvat

sokildo malumatlandirilmis olmasini temin edir.

Todqiqatgt ve tadgigatgmnin tedqgiqat heyati torsfinden xiisusi tedqiqat
funksiyalarmin tadqiqat protokoluna va sponsorla todqiqatci / tibb miiassisasi
arasindaki istonilon diger yazili razilasmaya uygun aparildigini, elaco do bu

funksiyalarm icra hiiququnun kenar sexslers havale edilmadiyini yoxlayur.
Todqgiqatc: torafinden yalniz yararh subyektlarin toplandigini yoxlayir.

Todgiqata subyektlorin coalb edilma siirati barade melumat bildirir.



k)

l)

[lkin sanadlards ve tedgiqatla bagl diger senadlorde malumatlarin qeyds
alinmasmin daqiqliyini, tamhgmi ve aktualligini, elosce de onlarin qeyds

alindigin verifikasiya edir.

Todgiqatginin taleb olunan biitiin hesabatlari, bildirigleri, orizalari ve
materiallar1 toqdim etdiyini vo bu senadlerin daqiq, tam, vaxtli-vaxtinda,
yararli, tarixi geyd olunmus olmasi ve todqiqati identifikasiya etdiyini

yoxlayir.

m) Fordi geydiyyat formalarinin terkibinin, ilkin senadlerin ve todqiqatla bagh

P)

digear geydlorin bir-birine nazeren doagqiqgliyini ve tamligmi yoxlayir.

Miisahidagi xiisusi olaraq asagidakilar: yoxlamalidir (tosdiq etmalidir):

I. protokolla tolob olunan msalumatlar fordi geydiyyat formas: ilo daqiq

sokilda taqdim olunur ve ilkin melumatlara uygundur.

II. doza vo / ve ya miialice ilo bagh biitiin modifikasiyalar hor bir tadqgiqat

subyektino miinasibatde yaxs1 sonadlesdirilmisdir.

III. slave tosirlor, yanast goebul edilon derman preparatlar1 ve interkurrent
xostaliklor protokola uygun olaraq ferdi geydiyyat formas: ilo teqdim

olunur.

IV.todqgiqat subyektlori torafinden qarsilanmayan basgokmalar, yerino
yetirilmayon testlor, hoyata kegirilmayon yoxlamalar, oldugu kimi fordi

geydiyyat formasimnda aydin sokilds bildirilir.

V. subyektlorin todgigatdan kenarlasdirilmasi ve tadqiqat1 tork etmosi hallar:

fordi geydiyyat formasinda bildirilmis ve izah olunmusdur.

Fordi geydiyyat formasmda her hansi sshv, Otiirms (buraxma) ve ya
anlasilmazliq baroade tadqiqat¢ini melumatlandirir. Miisahidagi miivafiq
diizalislerin, slavalerin ve ya silinmslerin tadqiqat¢i ve ya tadqgiqat¢inmn
adindan fordi qeydiyyat formasma doyisikliklor etmok icazesi verilmis,
toedqiqat heyetinin tizvii terefinden edildiyi, tarixin qeyd olundugu, izah
edildiyi (zeruret olduqda) ve imzalandigimndan amin olmalidir. Bu ciir icazs

sonadlasdirilmalidir.

Biitiin arzuolunmaz hadisslaorin bu Telimatin prinsipleri, tadqiqat protokolu,
EMMS / Etik Komissiya, sponsor ve miivafiq normativ teloblora asasen telob

olunan miiddat arzinda bildirilb-bildirilmadiyini yoxlayir.

Todgiqat¢inin asas senadlars malik olub-olmamasini yoxlayir (bu Talimatin 9-

cu bandi).



q) Protokoldan, standart omsoliyyat prosedurlarindan, bu Toalimatin
toloblorinden ve  miivafiq normativ teleblorden kenaragixmalar barade
todgiqatgiya melumat bildirir, elaco do askarlanmis kenarag¢ixmalarin tokrar

bas verma ehtimalinin garsisinin alinmasi ti¢tin miivafiq tedbirler goriir.
6.18.5. Monitoring prosedurlar:

Miisahidagi sponsorun hazirlanmis yazili standart emsliyyat prosedurlarina,
eloco da spesifik todqiqatin monitoringi ii¢lin sponsor terafinden miisyyen edilmis

prosedurlara riayat etmsalidir.
6.18.6. Monitorinq hesabati

a) Todgiqatin aparildig: yera har bir bascokmaden sonra va / ve ya tadqiqatla
bagli diger nov olagelorden sonra miisahidagi, sponsora yazili hesabat toqdim

etmolidir.

b) Hesabatlarda tarix, todqgiqat aparilan yer, miisahidaginin adsi, tadqigat¢inin

va ya alaqge saxlanilan digar soxs(lor)in ad1 gostarilmalidir.

C) Hesabatlarda miisahidagi terafinden baxisdan kegirilon obyektlors dair
xtilaso vo ohemiyyotli naticelors / faktlara, kenaragixmalara ve c¢atismazhigqlara,
gerarlara, goriilmiis vo ya goriilmsli olan todbirlera ve / vo ya riayet etmonin tomin

edilmasi tiglin tovsiyo olunan tadbirlers dair miisahidaginin agiqlamalar: olmalidir.

d) Monitoring hesabatinin sponsor terafinden baxisdan kegirilmosi vo
sonraki  toadbirlor = sponsorun  toyin  olunmus niimayendesi  terafinden

sonadlosdirilmalidir.

e) Yerinda vo / vo ya markazlasdirilmis monitorings dair hesabatlar baxisdan
kecirilmasi va sonraki tadbirlarin goriilmasi tigiin vaxthi-vaxtinda sponsora (o ctimladen
miivafiq rehboerliye ve tadqgiqata ve todgiqat sahasine nozarate gors cavabdeh heyato)
toqdim olunmalidir. Monitoring fealiyyetlorinin naticaleri monitoring plan:t ile
uygunlugunun yoxlanmasmin miimkinliiyti tglin kifayst qoder otrafli sokilde
sonadlasdirilmalidir. Markazlasdirilmis monitoringe dair hesabatin toqdim olunmasi
miintazom hayata kecirilmoalidir; bu fealiyyet tadqiqat sahesine basgokmolarden asil

olmaya bilor.
6.18.7.  Monitorinq plani

Sponsor, todqgiqatin gedisi zamarm tedqiqat subyekti kimi insanlarin miihafizasi
vo mealumatlarm tamlig: tigtin kasb olunan risklers uygunlasdirilmis monitoring plam
isloyib hazirlamalidir. Bu plan monitorinq strategiyasini, tadqiqata calb edilmis biitiin
istirakgilarin 6hdaliklarini, istifade olunacaq miixtslik monitorinq tisullarni ve onlarin
asaslandirilmasini tosvir etmalidir. Homginin planda kritik malumatlarin ve proseslarin

monitoringi vurgulanmalidir. Miintezem klinik tacriibaye daxil olmayan va slave



hazirhq teleb edan aspektlors xiiusi diqgat ayrilmalidir. Monitoring plani miivafiq

prosedur ve siyasatlore istinad ehtiva etmalidir.
6.19. Audit

Sponsorlar keyfiyyasto toaminat ¢arcivesinde audit kecirdikde asagidakilar: nazare

almalidirlar:
6.19.1.  Auditin maqgsadi

Miintozom monitorinqgden ve ya keyfiyyoto noazarst funksiyalarindan asihi
olmayan vo ayriligda hayata kegirilon sponsorun auditinin maqsadlari todqiqatin
gedisinin vo protokola, standart emaliyyat porsedurlarina, bu Telimatin prinsiplarine

va miivafiq normativ teleblars uygunlugunun giymetlondirilmesidir.
6.19.2.  Auditorlar iizra se¢im v onlarin kvalifikasiyalar1

a) Sponsor, auditin yerino yetirilmasi tictin klinik tedqgiqatdan / sistemlorden

asililig1 olmayan soxslor tayin etmolidir.

b) Sponsor auditrolarin auditi etibarli qaydada hoyata kegira bilmalari {i¢iin
zoruri tolim vo tacriibe kegmoalarindan — kvalifikasiyaya malik olmalarmndan

amin olmalidir.
6.19.3.  Audit prosedurlar:

a) Sponsor klinik tadqgiqatlarin / sistemin auditinin sponsorun audit obyektlari,
auditin kegirilms qaydasi, tezliyi ve audit hesabatlarinin forma ve

moazmununa dair yazili prosedurlarma uygun kegirildiyinden amin olmalidir.

b) Sponsorun audit plani ve tadgiqat tizre audit prosedurlari tenzimloyici
orqanlara miiraciat {iglin tedqiqatin vacibliyine, tadqiqatda istirak eden
subyektlorin sayina, tadqigatin noviine ve miirakkebliyine, subyektlorin
moruz qaldiglart risklerin seviyyesine ve miiayyenlosdirilmis biitiin

problemlara asaslanmis olmalidir.

c) Auditorun(-larin) miisahidalori \C) askara ¢ixardigy faktlar

sonadlasdirilmalidir.

d) Audit funksiyasmnin miistaqilliyinin ve dayarinin saxlanmasi {igiin
tonzimloyici orqanlar miintezom qaydada audit hesabatlarini telob
etmomolidirlor. Tenzimlayici orqan(lar) bu Tslimatin teloblarine ciddi
uygunsuzluga dair stibutlarin mévcud olmasina asaslanan har bir halda ve ya

hiiquqi arasdirmalarin gedisi zamani audit hesabatina giris tolob eds bilarlor.

e) Miivafiq qanun ve normativ aktlarla telob olunduqda sponsor audit sertifikati

toqdim etmolidir.



6.20. Uygunsuzluq

6.20.1. Tadgiqatgilar / tibb miiassisasi va ya sponsor heyatinin {izvlari
torofindan protokola, standart emsliyyat prosedurlarina, bu Talimatimn taleblorine vo /
vo ya miivafiq normativ taleblars riayet edilmamasi uygunlugun tomini {igiin sponsor

torofindan tacili tedbirlerin goriilmasine sebab olmalidir.

Qeyd: Todgigat subyekti olan insanlarin tohliikasizliyine yaxud da tedgiqat
naticalorinin etibarliligina shamiyyatli sokilde tesir gostoran ve ya shamiyyatli tesir
gostarmak potensialina malik olan uygunsuzluglar askar olunduqda, sponsor ilkin

sobablari arasdirmali ve diizalisedici ve qabaqlayici tedbirler gormalidir.

6.20.2.  Monitorinq va / va ya audit tedqiqatci / tibb miiasisasisi tarafinden
ciddi va / vo ya tokrarlanan uygunsuzluq askar edarss, sponsor tadqiqat¢inin / tibb
miiassisesinin tedqiqatda istirakini dayandirmalidir. Uygunsuzluq sebebinden
todqgiqatc¢inin / tibb miiasissasinin tedqiqatda istiraki dayandirildiqda, sponsor bu

barade darhal tenzimlayici orqanlar1 melumatlandirmalidir.
6.21. Tadgiqatin vaxtindan avval basa gatdirilmasi ve ya dayandirilmasi

Todqgiqat vaxtindan avval basa catdirilarsa ve ya dayandirilarsa, sponsor darhal
todqgiqat¢in1 / tibb miiassisesini ve tenzimloayici orqanlar1 klinik tedgiqatin vaxtindan
avval basa catdirilmasi ve ya dayandirilmasi ve bunun sebab(lar)i barade
moalumatlandirmalidir. Hemginin EMMS / Etik Komissiya de klinik tadqgiqatin
vaxtindan avval basa ¢atdirilmasi ve ya dayandirilmasi ve bunun sabeb(lar)i barade
derhal sponsor ve ya todqiqatgt / tibb miiessisesi terafinden (miivafiq normativ

toloblordan asili olaraq) melumatlandirmalidir.
6.22. Klinik tedqiqatlara / sinaqlara dair hesabatlar

Klinik tadqgiqatin dayandirilmasi va ya vaxtindan avveal dayandirilmasimdan asili
olmayaraq sponsor, miivafiq normativ talsblere uygun klinik tedqiqata dair
hesabatlarin hazirlanmasmi ve tenzimlayici orqanlara teqdim edilmasini tomin
etmoalidir. Homginin sponsor, qeydiyyat {igiin miiracistin terkibinde klinik tedqiqatlara
dair hesabatlarn  bu Telimata 1 nomrsli Olavenin (“Klinik tadqiqatlara dair

hesabatlarin strukturu ve mezmunu”) talablarine cavab vermasini tomin etmolidir.
6.23. Coxmarkaezli tedqiqatlar
Coxmarkazli todqgiqatlar {i¢lin sponsor asagidakilar: tomin etmsalidir:

6.23.1. Biitiin tedqgiqatcilar klinik tadqgigat: sponsor ve telob olunduqda
tonzimloayici orqanlar terofinden razilasdirilmis, eloco do EMMS / Etik Komissiya
torofindon tesdiglonmis / miisbet roy verilmis protokola ciddi qaydada riayat

olunmagqla aparmalidirlar.



6.23.2. Foardi geydiyyat formalar1 biitlin ¢oxmorkazli tedqiqat sahslerinden
tolob olunan moalumatlarin yigilmas: tiglin islonib hazirlanmisdir. ©lave mealumat
toplayan tedqiqatgcilar iiglin slave malumatlarmn yigilmasi ti¢iin nazarde tutulmus slave

fordi geydiyyat formalari teaqdim olunmalidir.

6.23.3. Tadgqiqatgi-koordinatorun ve diger istirak¢i tedqiqatcilarin 6hdsliklori

todqgiqat baslanmazdan avval senadlasdirilmslidir.

6.23.4. Biitiin tedgiqatgilara protokola, klinik ve laborator naticelarin
giymatlondirilmosi ii¢lin vahid standartlar dastine riayet etmasi vo fordi geydiyyat

formalarinin doldurulmasi tizrs telimatlar verilir
6.23.5. Tadgqiqatcilar arasinda slagenin yaradilmasi asanlagdirilmis olur.
7. Klinik tadqiqatin protokolu ve protokola diizalis(lar)

Toadgiqat protokollarmin mezmunu asasen asagidaki movzulari ehtiva etmalidir.
Bununla bels, yalniz konkret todqiqat sahasina aid olan malumatlar protokolun ayri-
ayr1 sohifelorinde verilo vo ya ayrica razilasmada gosterilo bilar; asagida sadalanan
moalumatlardan bazilariprotokollarin istinad etdiyi diger senadlerds, masalen,

todqgiqat¢inin kitabgasinda ehtiva oluna bilar.
7.1.9sas mealumat

7.1.1. Protokolun bashgl, protokolun identifikasiya ndmroasi va tarixi. Homginin
istonilon diizalis(lor) do diizalis ndmrasine vo tarixine malik olmalidir.
7.1.2. Sponsorun va miisahidaginin (sponsordan forqli soxs olduqda) adi ve

unvani.

7.1.3. Sponsor torofinden verilmis salahiyyoto asasen protokolu ve protokola

diizalis(lor)i imzalamaq hiiququna malik olan digar soxs(lar)in ad1 ve vezifasi.

7.1.4. Verilmis tadqiqat tizre sponsor terafinden toyin olunmus tibbi ekspertin

(ve ya miivafiq olduqda stomatoloqun) ady, vezifasi, tinvani ve telefonu.

7.1.5. Todqgiqatin  aparilmasina goro  cavabdeh olan tadqgiqat¢inin
(tadgiqatgilarin) adi ve vazifesi, eloco do tadgigat sahesinin (sahslorinin) tinvan va

telefon nomralori.

7.1.6. Tadgiqat sahasinda gobul olunan biitiin tibbi (ve ya stomatoloji) qorarlara
goro cavabdeh olan kvalifikasiyaya malik hakimin (ve ya miivafiq olduqda
stomatoloqun) adi, vezifesi, tinvani vo telefon nomrolori (tadqgiqatgidan forqli soxs
olduqgda).

7.1.7. Tadgiqata calb edilmis klinik laboratoriyanin(-larin) ve digar tibbi va / vo

ya texniki idarenin(-larin) vo / va ya toskilatlarin ad(lar)1 ve tinvan(lar)1.

7.2. Osaslandirict malumatlar



7.2.1. Tadqiq olunan mahsulun(-larin) ad(lar): ve tesvir(lar)i.

7.2.2. Qeyri-klinik tedgiqatlardan alde edilon ve potensial klinik shamiyyate
malik olan, eloco do tadqgiqata aid klinik tadqgiqatlardan slde edilon malumatlarin

xiilasasi.

7.2.3.  Todgqiqat subyekti kiim istirak edan insan {i¢iin malum va potensial risk

vo faydalara dair xiilass.

724.  Yeridilms yolunun, dozanin, dozalanma rejiminin veo miialice

dovriiniin (dovrlarinin) tasviri ve asaslandirilmasi.

7.2.5.  Klinik tadqgiqatn tadqgiqat protokoluna, bu Tslimatin teleblarine ve

miivafiq normativ telablars uygun aparilacaginin gostaricisi.
7.2.6. Todqiq olunan populyasiyanin tosviri.

7.2.7.  Odobiyyatlara, todqgiqata aid msalumatlara ve tadqgiqat {iglin

asaslandirma togkil edon moalumatlara istinadlar.
7.3. Todgigatin maqsad ve hadaflori
Todgiqatin hadaf vo magsadlarinin tofsilath tosviri.
7.4. Tadgiqatin dizayni

Todgiqatin elmi osaslandirilmas1 ve todqiqatdan slds edilon malumatlarin
etibarlilif1 shomiyyatli deracode onun dizaynindan asilidir. Tedgiqatin dizayninin

tosviri asagidakilar: ehtiva etmalidir:

74.1. Movcud olduqda, tedqiqat zamani tedqiq olunan ilkin ve ikincili

parametrlarin gostaricisi.

7.4.2. Aparilan tadqgiqatin noviiniin / dizayninin tesviri (messalen, ikiqat kor
tisul, plasebo-nazarst olunan, paralel dizaynli) ve tadqiqatin dizaynmin,

prosedurlarinin ve marhalslarinin sxematik diagrama.

7.4.3. Qorazliliyin minimuma endirilmasi / qarsisinin alinmas: tiglin todbirlarin

tosviri, o cimlodan:
) Randomizo
J Kor tisul (maskalanma)

74.4. Smaq miialicesinin, todqiq olunan moahsulun(-larin) dozasmin vo
dozalanma rejiminin tesviri. Hemginin todqiq olunan moahsulun(-larin) derman

formasmin, gqablasdirmasinin ve markalanmasinin tasvirini ehtiva edir.



7.4.5. Subyektlarin istirakinin gozlonilon davametma miiddati, elaco da biitiin
todgiqat dovrlerinin ardicilli§inin ve davametms miiddatinin, o ctimladen, mévcud

oldugda sonraki miisahidenin tesviri.

7.4.6. Ayniliqda tedqiqat subyektlari, tadqiqatmn hissalari ve biitovliikde tedqiqat

tiglin “saxlanma qaydalar1”nin ve ya “dayandirilma meyarlar1”nin tosviri.

7.4.7. Tadqgiqgat mahsulu(-lar1), o ctimladen hans1 biri mévcuddursa plasebo(lar)

va komparator preparat(lar) ii¢lin ugot prosedurlari.

7.4.8. Smaq miialiconin randomize kodlarmin dastoklonmasi ve onlarin

askarlanmasi tiglin prosedurlar.

7.4.9. Birbasa fordi qeydiyyat formasinda geyda alian (yeni, avvelden yazili vo
ya elektron formada geyds alinmamis melumat) vo manbs malumati (ilkin malumat)

hesab edilon istonilon malumatin identifikasiyast.
7.5.  Subyektlarin secilmasi vo konarlasdirilmasi
7.5.1. Subyektlorin todqgiqata daxil edilmasi meyarlari.
7.5.2. Subyektlorin todqgiqata daxil edilmomasi meyarlari.

7.5.3. Asagidakilar1 miisyyenlasdiran subyektlorin kenarlasdirilmas: meyarlari
(yoni, tadqiq olunan moehsulla miialiconin / sinaq miialicesinin basa gatdirilmasi) vo

prosedurlart:

a) Subyektlorin todqiqatdan / todqiq olunan moahsulla miialicoden na vaxt vo

hansi formada kenarlasdirilmasi.
b) Kenarlasdirilmis subyektlar iizro toplanan mealumatlarin novii ve vaxti.
c) Subyektlarin avazlanmali olub-olmadig1 ve hansi formada avezlonmasi.

d) Todqiq olunan moahsullarla miialiceden / smaq miialicesinden

kenarlasdirilmis subyektlarin sonraki miisahidasi.
7.6.  Subyektlorin miialicosi

7.6.1. Istifade edilocok miialica(lar), o ciimladen biitiin mehsullarm ad(lar)s,
dozasi(-lar1), gebul grafik(lar)i, yeridilma yolu(-lar1) / tisulu(-lar1) ve miialico dovr(lar)i,
o climladan har bir subyekt qrupuna nazaran sonraki miisahide dovrlari (tadqgiq olunan

mohsulla miialice qrupu / smnaq miialicasi qrupu / tadqiqat qrupu iizrs).

7.6.2. Tadgiqatdan avveal va / vo ya todqgiqat zamamni icaze verilmis vo icaze
verilmomis derman(lar) / mialice(lor) (o climladen, toxiresalinmaz miialice

preparatlari).

7.6.3. Tadgiqat subyektlorinin uygunlugunun monitorinqgi prosedurlari.



7.7.  Effektivliyin giymatlondirilmasi
7.7.1. Effektivlik parametrlorinin spesifikasiyalari.

7.7.2. Effektivlik parametrlorinin giymetlondirilmasi, geyde almmas1 va tohlili

ticlin metod vo miiddoatlor
7.8.  Tohliikesizliyin qiymatlondirilmasi
7.8.1. Tahliikasizlik parametrlarinin spesifikasiyalari.

7.8.2. Tohliikesizlik parametrlorinin qiymsetlondirilmasi, geyde alinmasi veo

tohlili tictin metod vo muddatlar

7.8.3. Arzuolunmaz hadise va interkurrent xostoliklor haqqinda bildiriglorin

alnmasi, elaco do onlarin senadlasdirilmaesi ve bildirilmasi prosedurlari.

7.8.4. Arzuolunmaz hadiselorden sonraki miiddatds subyektlarin izlonilmasinin

metodu vo davametmos miuiddoti.
7.9. Statistika

7.9.1. Istifads olunacaq statisitik metodlarin tesviri, o ciimladen planlagdirilan

istonilon araliq tohlil(lor)in miiddatlarinin tesviri.

7.9.2. Hesaba daxil edilocok (planlasdirilan) subyektlorin sayi. Coxmoarkazli
todqgiqatlarda planlasdirilan subyektlorin say1 har bir todqiqat sahasine miinasibatde
miioyyen edilmalidir. Se¢im Olgiistintin asaslandirilmasi, o ciimladsn tadqgiqatin
statistik giiciiniin asaslandirilmasi ve tadqiqatin klinik asaslandirilmasi {iciin izahlar vo

ya hesablamalar.
7.9.3. Istifads edilmali olan shamiyyat saviyyesi.
7.9.4. Tadgiqatin basa ¢atdirilmasi {igtin meyarlar
7.9.5. Catismayan, istifade olunmamis ve saxta melumatlarin ugotu proseduru.

7.9.6. Orijinal statistik plandan istenilon kenara¢ixmalarmn bildirilmasi
prosedurlar: (orijinal statistik plandan istenilon kenarag¢ixma(lar) protokolda veo

miivafiq olduqda yekun hesabatda tosvir olunmali ve asaslandirilmalidir).

7.9.7. Analizlore daxil edilmesi {tiglin subyektlorin segilmasi (moasalen,
randomizs olunmus biitiin subyektlor, doza almig biitiin subyektlar, se¢im meyarlarma
uygun olan biitiin subyektlor, malumatlarin giymatlondirilmasi ii¢lin yararli ola bilon

subyektlor).
7.10. Tlkin malumatlara / sonadlors birbasa oslgatanliq

Sponsor protokolda ve ya diger yazili razilasmada todgiqatci(lar) / tibb

miiossisosi(-lori) torafinden ilkin malumatlara / senadlore birbasa sl¢atanligin tomin



olunmas: yolu ile tadqgiqatla bagli monitoringin, auditlorin, EMMS / Etik Komissiyanin
baxisinin ve tenzimlayici toftis(lor)in aparilmasmna maneos toradilmeyaceyinin tayin

olunmasini tomin etmalidir.
7.11. Keyftiyyota nazarat vo keyfiyyoto tominat
7.12. Etik mosalalor
Todqgiqatla bagli etik miilahizalorin tosviri
7.13. Mbolumatlarla davranis ve geydlarin aparilmasi
7.14. Maliyyalasdirma vo sigorta
Ayri-ayri razilagsmalarda gostorilmemisdirse, maliyyalesdirma vo siorta.
7.15. Yayimlama siyasati
Ayri-ayri razilagsmalarda gostarilmemisdirse, yayimlama siyasati.
8. Tadgqiqat¢inin kitabgasi
8.1. Giris

Todgiqat¢inin kitabgasi, tadqiq olunan mohsul(lar)a dair klinik ve geyri-klinik
todqgiqatlardan olde edilon, mahsulun(-larin) todqiqat subyekti kimi insanlar tizorinde
todqiqi ile bagh olan malumatlar toplusudur. Onun maqsadi toedqgiqatciya va tadqgiqata
colb olunan digoer istirak¢ilara doza, dozalama tezliyi / intervali, yeridilme tisullari,
eloco do tehliikesizliyin monitoringi prosedurlar1 kimi protokolun bir sira asas
miiddoaalarini basa diismaya ve onlara riayst etmays komak edon malumatlarin taqdim
olunmasidir. Homginin tedqiqat¢inin kitabgasi klinik tadqiqatin gedisinde tedqiqat
subyektlorinin klinik idars olunmasinin dastoklonmasi tiglin izahedici malumat toqdim
edir. Malumat, klinisisto vo ya potensial tadqgiqat¢iya onu anlamaga ve toklif olunan
todgiqatin moagsadouygunlugunu miisyyon etmok {iciin 0z torofinden fayda-risk
nisbatinin obyektiv giymoatlondirilmasini heyata kegirmoayo imkan veron qisa, sads,
obyektiv, balanslasdirilmis ve geyri-reklam formasinda teqdim olunmaldir. Bu
sobabden adston tadqiqat¢imin kitabcasinin redaktesinde tibbi kvalifikasiyaya malik
soxs istirak etmoli, lakin tedgiqat¢inin kitabgasinin meazmunu tesvir olunmus

moalumatlari tertib eden elm sahalarinin miitaxassislari terafinden tasdiglonmalidir.

Bu Telimat tedqiqat¢inin kitabgasma daxil edilmsli olan minimal malumatlar:
miloyyon edir vo onun tortibati {izro tdvsiyelor verir. Movcud malumatlarin
xarakterinin ve hacminin todqiq olunan moahsulun islonib hazirlanma morhoalasinden
asil1 olaraq dayisaceyi gozlenilir. Todqiq olunan moahsul satisa ¢ixarilmisdirsa ve onun
farmakoloji xtisusiyyatlori praktik tibb iscilorinin sksariyyeti tig¢lin yaxst malumdursa,
todqiqgatginin kitabgasmin genis olmasi teleb olunmaya bilar. Tonzimlayici orqanlarin

icazasino asason miivafiq alternativ, todqiq olunan moahsulun biitiin aspektlari tizra



todgiqatct tiglin vacib shamiyyat kesb edo bilon cari, tam vo otrafli malumat ehtiva
etmosi gortilo mahsula dair esas melumatlar ehtiva eden brosiir, qablasdirmaya slave
olunan iglik veraqgesi ve ya markalanma ola bilor. Satisa ¢ixarilmis mahsul tesdiq
olunmus telimatinda geyd olunmayan yeni gosteris iizro todqiq olunarsa, todqgiqatgt
kitabgasi spesifik olaraq bu yeni gostoris {izre istifade nazars alinmagqla hazirlanmalidir.
Todqiqatg1 kitabgast an az1 illlik olaraq baxisdan kegirilmali ve zarurst olduqda
sponsorun yazili prosedurlarma uygun olaraq diizelislor edilmoalidir. Islonib
hazirlanmanm morhoalesinden ve miivafiq yeni melumatlarin yaranmasindan asili
olaraq daha tez-tez tokrar baxis tolob oluna bilar. Bununla bels, bu Talimatin taloblarina
uygun olaraq miivafiq yeni melumat o qgodar vacib ola bilor ki, tokrar baxisdan
kecirilmis tadqgiqatginin kitabgasina daxil edilmazdean avval todgiqatgiya ve miimkiin
oldugda Etik Masalaler tizro Miisahide Surasma / Etik Komissiyaya ve / vo ya

tonzimlayici orqanlara bildirilmasi zaruri ola bilar.

Bir qayda olaraq sponsor, tedqiqatgi(lar) {tiglin tedgigat¢inin kitabgasinin
yenilonmis (aktual) versiyasimin al¢atanliliginin tomin edilmasine goroe, tadqiqatcilar ise
todgiqat¢inin kitabgasmin yenilonmis versiyasmin measul EMMS / Etik Komissiyaya
togdim olunmasmna gore mosuliyyst dasiyir. Todqgiqatgimin tadgiqata sponsorluq
etmasi halinda sponsor-tadqiqat¢i, kommersiya istehsalcisinin brosiiriiniin algatan olub-
olmamasini miiayyan etmoalidir. Todqiq olunan mahsul sponsor-tedgiqat¢: terafinden
tochiz edilmis olduqda, o, zeruri melumatlar1 tedqiqat heyetine taqdim etmslidir.
Todgiqat¢ginin  kitabgasinin  resmi versiyasinin hazirlanmasi miimkiin olmadiqda
sponsor-tadgiqatgl, onun ovezine tadqgiqat protokolunda sorgu moelumatlar: tizre
genislondirilmis bolma toqdim etmsolidir; homin bolma bu Telimatda tasvir olunmus

minimum cari malumatlari ehtiva etmalidir.
8.2.  Umumi miiddealar
Todgiqat¢inin kitabcasinda asagidakilar olmalidir:
8.2.1. Bas/ titul sahifa

Burada sponsorun adi, tadqiq olunan har bir mahsulun identifikatorlar: (yoni,
arasdirma nomrasi, beynolxalq patentlagdrilmamis ve ya tesdiq olunmus generik ad1 vo
ganunvericilikloe icazs verildikds ve sponsorun istoyine asasen ticarat ad(lar)i, elaco do
buraxilis tarixi gosterilir. Homginin nasrin némrasinin, elaco do avvalki nasrin (avez
etdiyi nesrin) nomresi va tarixinin gosterilmesi tovsiye olunur. Bu Talimatin 8.4-cii

bandindos buna dair niimuno verilmisdir.
8.2.2. Konfidensialliga riayet etma barads bayanat

1stayina asasan sponsor, tedqgiqat¢ilar / alicilar {i¢iin tedqgiqatginin kitabgasina bu

kitab¢anin yalniz tedqiqat qrupu ve EMMS / Etik Komissiya terofinden tanishq ve



istifade tig¢lin nazards tutulan konfidensial sonad kimi baxilmasi barads bayanat alave
edo bilar.

8.3. Tadgiqat¢inin kitabg¢asinin mezmunu

Todgiqat¢inin kitabgast miivafiq olduqda adebiyyatlara istinadlarla miisayiat

olunan asagidaki bolmalari ehtiva etmalidir:
8.3.1. Miindaricat
Miindaricat niimunasi bu Talimatin 8.5-ci bandinda verilmisdir.
8.3.2. Xiilasa

Todqiq olunan mahsulun klinik islonib hazirlanma moarhslslarine uygun olan,
fiziki, kimyovi, farmasevtik, farmakoloji, toksikoloji, farmakokinetik, metabolik vo
klinik shamiyyatli mévcud moelumatlar: isiglandiran qisa xiilase (ssasen iki sshifeden

artiq olmamasina stiinliik verilir) verilmalidir.
8.3.3. Giris

Todqiq olunan msahsulun(-larin) kimyavi admi (ve generik vo tasdiq edilmis
olduqda ticarat ad(lar)ini), biitiin aktiv inqgrediyentlori, todqiq olunan mahsulun(-larin)
aid oldugu farmakoloji sinfi ve bu sinif ¢ercivasinde preparatin gozlenilon movqgeyini
(masolon,  istlinliiklorini), tedqiq olunan  moahsulun(-larin)  dyrenilmasinin
asaslandirilmasini ve preparatin gozlenilon profilaktik, terapevtik ve ya diagnostik
gostarislorini ehtiva eden qisa giris hisse toqdim olunmalidir. Yekun olaraq giris
hissads, tadqiq olunan mahsulun giymsatlandirilmasi zamani gozlenilmali olan iimumi

yanasma verilmolidir.
8.3.4. Fiziki, kimyovi ve farmasevtik xtisusiyyotlor ve onlarin diirtist ifadasi

Todqiq olunan mshsulun substansiyasmm / substansiyalarmnin (o ctimladan,
kimyovi va / vo ya struktur formulun) tasviri, elaco do onlarm uygun fiziki, kimyavi vo

farmasevtik xtisusiyyatlorinin icmal1 verilmalidir.

Todgiqatin gedisi zamani miivafiq tehliikesizlik tedbirlorinin goriilmasinin tomin
edilmosi iliglin dorman formasmin tarkibi, o cimladon komoak¢i maddalarin tasviri
verilmali va klinik uygun olduqda esaslandirilmalidir. Homginin derman formasmin /

formalarinin saxlanmasi vo onlarla davranig tizro tolimatlar verilmalidir.

Struktur baximimndan diger mealum birlogsmalorle istenilon oxsarliglar noazere

alinmalidir.
8.3.5. Qeyri-klinik (klinikaya gadar) tedgiqatlar
Giris:



Todqiq olunan  moehsulun  farmakoloji,  toksikoloji,  farmakokinetik
xiisusiyyetlarins ve metabolizmins dair biitiin vacib qeyri-klinik tedqiqatlarin naticslori
xiilasa goklinde toqdim olunmalidir. Bu xiilase istifade olunan metodologiyaya, alde
olunan naticalara ve neticelerin insanlar {iglin tadqiq olunan terapevtik, miimkiin

alverissiz vo gozlonilmaz tasirlarine nazeran shomiyyastinin miizakirasine toxunmalidir.

Mbslum / movcud olmasindan asili olaraq toqdim olunan mealumatlar, miivafiq

olduqda asagidakilari ehtiva edos bilar:

. Uzarindo sinaq aparilan tacriiba heyvanlar

. Heor bir tedqiqat qrupunda heyvanlarm say1 va cinsi

. Doza vahidi (masalon, milligram / kilogram (mq / kq))
J Dozalanma (yeridilms) interval

. Yeridilms yolu (istifads yolu)

. Dozalanmanin (yeridilmanin) davametms miiddsti
J Sistem paylanma tizre malumat
. Post-ekspozisiyadan (tesirs maruz qalmadan sonra) sonraki miisahidenin

davametma miiddati
. Asagidaki aspektlari ohata edon naticolor:
- farmakoloji v ya toksik tesirlorin xarakter va tezliklori;
- farmakoloji va ya toksik tasirlorin agirliq ve ya intensivlik deracesi
- tosir(lar)in baslanma vaxty;
- tosir(lar)in geri donarliliyi;
- tosir(lar)in davametmoa miiddati;
- tosir(lar)in dozadan asililig.

Togdimatin daha aydm olmas: ii¢lin miimkiin qgoder cadvel formatindan /

siyahilardan istifads olunmalidir.

[rolidoki bélmalar tadgiqatlardan alds edilon daha vacib naticalerin, o ciimladen
miisahide olunan tasirlorin dozadan asililifi masalasinin, naticelerin insanlara
ekstrapolyasiyas1 masalasinin, insanlar tizerinde tadqiq olunmali istenilon diger
aspektlorin miizakirasini ehtiva etmolidir. Miivafiq oldugda eyni ndév heyvanlar
tizorindo effektiv ve geyri-toksik dozalardan alde edilan naticalar miiqayise olunmalidir
(yeni, terapevtik indeks miizakire olunmalidir). Insan {igiin toklif olunan dozalanmaya

nazaran bu moelumatlarin aktualligt moasslasi nazarden kegirilmoalidir. Miimkiin olan



biitiin hallarda miigayise zamani mq / kq ile ifads olunmus dozalar deyil, ganda /

toxumada preparatin konsentrasiyasi gosterilmalidir.
a) Qeyri-klinik aczagilig

Bu bolms, toedqiq olunan mshsulun ve miivafiq oldugda onun heyvanlar
tizorinda Oyranilmis vacib metabolitlorinin farmakoloji aspektlorinin xiilasosini ehtiva
etmolidir. Belo bir xiilaso potensial terapevtik aktivliyi (masalon, effektivlik modellari,
ligand-reseptor qarsiligh tesirlori ve spesifiklik), eloco do tohliikesizliyi (masalen,
nazordoe tutulan terapevtik effektdon forqli farmakoloji tesirlorin giymatlondirilmasi

t¢lin xtisusi todqiqatlar) giymatlondiran tedqiqatlar1 ehtiva etmalidir.
b) Heyvanlar iizarinda mahsulun metabolizmi va farmakokinetikast

Bu bolmads, iizerindes tadqgiqat aparilan biitiin nov heyvanlarda tedqiq olunan
mohsulun farmakokinetikasi, biotransformasiyas1 (metabolizmi) ve paylanmasi
hagqinda malumatlarin xiilasesi verilmoalidir. Noticalorin miizakiresi tedqiq olunan
mohsulun ve onun metabolitlorinin absorbsiyasini, yerli (lokal) ve sistemli
biomenimsenilmasini, eloco de onlarin heyvanlar tizerinde aparilmis tedqiqatlardan

alda edilon farmakoloji va toksikoloji naticalarls alagesinin xiilasesini shato etmalidir.
c) Toksikologiya

Bu bolmae, miixtslif név heyvanlar iizerinds aparilan uygun tadqgiqatlardan slda
edilen, todqiq olunan mehsulun toksikoloji tesirlerinin xiilasesini ehtiva edir. Miivafiq

olduqgda xiilasenin strukturu asagidaki basliglar altinda tesvir edilmslidir:

. Birdafalik dozanin yeridilmasi zamani toksiklik

. Tokrar dozanin yeridilmasi zamani toksiklik

J Kanserogenlik

. Xiisusi tadqiqatlar (masalon, qiciglandirici ve sensibilizeedici tosirin
todqiqi)

. Reproduktiv toksiklik

. Genotoksiklik (mutagenlik)

8.3.6. Insanlar tizorindo tesirlor

Giris

Bu bolmada todqiq olunan mahsulun(-larmn) insanlar tizerinde malum tasirlarins,
o climladan farmakokinetikaya, metabolizms, farmakodinamikaya, effektlorin dozadan
asililigina, tahliikesizliye, effektivliye ve diger farmakoloji tesirlore dair mslumatlar

otrafli miizakirs olunur. Miimkiin olduqca, basa ¢atmis hor bir klinik todqiqatin

xtilasosi toqdim olunmalidir. Hemginin tadqiq olunan msahsulun(-larm) klinik



todqgiqatlarmn c¢ergivesinden kenar istifadasi ile bagh naticelor haqqinda molumat,
mosalon, preparatin geydiyyatdan sonraki tetbigqi zamani slde edilon msalumatlar

toqdim olunmalidur.
a) Insanlar iizarinda mahsulun metabolizmi va farmakokinetikas

Bu bolmads, mévcudlugundan asili olaraq, asagidakilar da daxil olmagla tadqiq
olunan msahsulun(-larm) farmakokinetikast haqqinda xiilass malumat teqdim

olunmalidir:

) Farmakokinetika (o climladen, zerurat oldugda metabolizm, absorbsiya,
plazma ziilallar1 ilo birlosms, paylanma ve orqanizmden xaricolma

(eliminasiya)).

J Istinad derman formasi istifade edilmokls, tedqiq olunan mshsulun
biomanimsenilmasi (miimkiin olarsa miitlaq biomanimsanilma vo / vo ya nisbi

biomanimsanilms).

. Populyasiya alt qruplar1 (messlen, cinse, yasa, orqanlarin funksiyasmnin

pozgunluglaria gors).

J Qarsiligh tesir (masalon, dermanlarin bir-biri ile qarsiliglh tesirleri ve gida

gebulunun tasiri).

J Farmakokinetika tizro diger malumatlar (masalen, populyasiya tizerinde

klinik tadqgiqatlar ¢orcivesinde hayata kegirilon todgiqatlarin naticealori).
b) Toahliikasizlik va effektivlik

Bu bolmadas insanlar (saglam kondilliilar va / va ya pasiyentloar) tizorinde avvalki
todqgiqatlardan slds edilmis toedqiq olunan mahsul / mahsulun (o ctimladen, miivafiq
olduqda metabolitlorin)  tahliikesizliyi, farmakodinamikasi, effektivliyi veo
effektivliyinin dozadan asililigi hagqinda mealumatlarin xiilasesi teqdim olunmalidir.
Bu moalumatlarin shamiyyati miizakire olunmalidir. Bir sira klinik tadqgiqatlarin basa
¢atdirilmis olmasi halinda melumatlarin daha aydin anlasilmasi {igiin, basa ¢atdirilmis
todqgiqatlardan alde edilon, miixtslif alt qruplarda ayri-ayr1 gosterislor tizra tadqiq
olunan mahsulun effektivliyi vo tohliikesizliyi tizra xiilasalarin istifadesi tovsiye olunur.
Biitiin klinik tadqiqatlar {iciin (o ciimloden tadqiq edilmis biitiin gostarisler {iciin
todgiqatlar) derman vasitelarinin oalave tasirlerinin cadvel formasinda xiilasasi faydali
ola bilor. Hom mdixtalif gostorislor, hom do miixtalif alt qruplar tizro derman vasitasinin
alave tosirlorinin xarakterindeki / tezliyindoki ohemiyyatli forqglor miizakira

olunmalidir.

Todgiqat¢inin kitabgasi, tadqgiqat altinda olan ve oxsar mohsullardan avvalki
tocriibolore esasen gozlonilon miimkiin risklerin ve derman vasitelorinin alave

tosirlorinin tosvirini toaqdim etmolidir. Homg¢inin mehsulun(-larin) todqiqat maqgsadli



istifadasi coargivesinds xiisusi monitoringin vo ya ehtiyat tedbirlarinin tesviri teqdim

edilmolidir.
c) Qeydiyyatdan sonrak: tacriiba

Tadgiqatginin kitabgasinda tedqiq olunan mshsulun artiq satisa ¢ixarilmis ve ya
geydiyyata alinmis oldugu olkelor gostarilmolidir. Qeydiyyatdan sonrak: tacriibaden
alda edilon istonilon shamiyystli melumat iimumilasdirilmalidir (masslen, terkiba gors,
dozalara gore, yeridilma yollarina gore ve derman vasitalarinin slave tesirlorine goroe).
Homginin todqiqatginin  kitabgas: tadqiq olunan msahsulun tesdiglonmesinden /
geydiyyata alinmasindan imtina olunmus ve ya bazardan geri ¢akildiyi / geydiyyatinin

lagv edildiyi 6lkelarin siyahisini ehtiva etmalidir.
8.3.7. Tadgiqatc tigiin malumatlarin xiilasasi ve telimat

Bu bolmade geyri-klinik veo klinik malumatlara dair imumi miizakiraler
verilmali, elace de miimkiin olduqda tedqiq olunan msahsulun(-larm) miixtalif
aspektlori iizro forqli menbelorden slde edilmis molumatlar timumilesdirilmalidir.
Beloliklo todqiqat¢l, movcud moalumatlar iizre daha informativ sarhlarle ve golacak

klinik todgiqatlar tigiin malumatlarm shamiyystinin qiymatlondirilmasi ilo tomin oluna
bilor.

Tolob olunduqda olageli mohsullar tizro derc olunmus hesabatlar miizakira
olunmaldir. Bu, tedqiqat¢iya derman vasitelorinin olave tesirlorini ve ya klinik

todqiqatlarla bagh diger problemlari svvelcadan toxmin etmaya komak eds bilar.

Bu bolmenin asas moaqgsadi — tadqgiqat¢iya miimkiin risklor ve olave tesirler
barado, elaco da klinik todgiqat {iciin telob oluna bilen spesifik testlor, miisahidalor vo
ehtiyat todbirlori ilo baglhh daha genis tesovviirloerin yaradilmas: ilo bagli komoeklk
gostarilmasidir. Belo tosovviir tadqiq olunan mahsulun(-larm) moévcud fiziki, kimyavi,
farmasevtik, farmakoloji, toksikoloji va klinik xiisusiyyatlerine asaslanmis olmalidir.
Homginin klinik tadqiqatciya insanlar tizerinds avvalki tacriibelore ve tadqiq olunan
moahsulun farmakoloji xtiisusiyyatlerine ssaslanan, miimkiin doza haddinin asilmasi va
derman vasitesinin alave tasirlorinin tanmnmasi ve mialicesi tizre telimat teqdim

olunmalidir.



8.4.  Bas (titul) sehifenin niimunasi
BAS SOHIFO
SPONSORUN ADI

Mbahsul:
Tadqiqat némrasi:
Ad(ar): Kimyoavi, Generik (tosdiq edilmis olduqda)

Ticarot ad(lar)1 (qanunvericiliklo icazs verildikde ve sponsorun
istoyino

9sason)

TODQIQATCININ KiTABCASI

Nasr nomrasi:

Buraxilis tarixi:

Ovoz etdiyi avvalki nasrin ndmrasi: Tarixi:



8.5. Mindoricatin niimunasi

TODQIQATCININ KiTABCASININ MUNDORICATI (Niimuna)

Konfidensialli3a riayet etma barads bayanat (qeyri-macburi) ...........
= Imza sohifasi (qeyri-macburi) .. ... ..ot

1 MUNAoricat . . . oo

B~ W N
)
R,
=
=
o

Fiziki, kimyavi ve farmasevtik xiisusiyyetlar vo onlarmn diirtist ifadasi . . . . .
5  Qeyri-klinik tedqiqatlar......... ... ... .. o oo
5.1 Qeyri-klinik farmakologiya........... ... . ... . o oo
5.2 Heyvanlar tizorinde moahsulun metabolizmi ve farmakokinetikas1........
53 Toksikologiya...........cooiiii i
6  Insanlariizerinde tasirlor . ... ........oovii i
6.1 Insanlar iizerinde mahsulun metabolizmi ve farmakokinetikasi . . . .......
6.2 Tahliikasizlik ve effektivlik . ...... ... . ... o o o
6.3 Qeydiyyatdan sonrakitocriiba............. ... ... oo

7 Tadgiqat¢l tiglin malumatlarin xiilasesi vo tolimat . ...................

QEYD: Istinadlar verilir: 1. Nogrlor tizra
2. Hesabatlar tizro
Bu istinadlara hoer bir foslin sonunda rast gelinmalidir

Qosmalar (movcud olduqda)



9. Klinik tadqiqatin aparilmasz iiciin asas sonadlar
9.1. Giris

Osas sonadlar ayriliqda ve ya birlikde tadqiqatin gedisini ve alde edilon malumatlarin keyfiyyotini gqiymatlondirilmaya
imkan veran sonadlardir. Bu senadler tedqiqat¢i, sponsor ve miisahidagi terafinden bu Talimatin prinsipleri ve miivafiq

normativ taleblorin gozlenildiyinin siibutu kimi xidmaot edir.

Hamginin asas senadlar bir sira diger vacib maqgsadler {igiin xidmat edir. Osas senadlarin vaxthi-vaxtinda todqiqatgi / tibb
miiossisesinin, eloca do sponsorun saholorine Otiiriilmoesi, toedgiqatgl, sponsor ve miisahidagi terafinden toedqiqatin ugurlu
sokilda idars edilmasine bdyiik yardim gostors bilor. Homginin bu senadloar kimi tedqgigatin gedisinin etibarliliginin ve toplanan
moalumatlarin tamliginin tesdiglenmasi prosesinin bir hissesi kimi adstan sponsorun miistaqil auditi tarafinden yoxlanilan ve

tonzimlayici orqanlar terafinden toftis olunan obyektlordendir.

Osas sanadlorin islonib hazirlanmis minimal siyahis1 asagida verilmisdir. Miixtslif senadler normalda ortaya ¢ixdiglar:

todgigat marhalasins uygun olaraq 3 bélmada qruplasdirilmisdir:
1) tadqiqatin klinik fazas1 baglamazdan 6ncs,
2) tadqiqatin klinik fazas1 aparilarken, va
3) tadqiqat basa catdirildigdan ve ya dayandirildigdan sonra

Har bir senadin magqsadi tasvir olunur, eloca de senadin todqiqat¢inin / tibb miiassisesinin va ya sponsorun, yaxud da
har ikisinin fayllarinda saxlanmali oldugu gostorilir. Ayri-ayr1 elementlarin asanligla identifikasiya oluna bilmasi sertile bir

neg¢o senadin kombine olunmasi yolverilandir.

Todgiqatin osas dosyesi (todgiqat master fayli) todgiqatin baslangicinda, hem tadqiqat¢mnin / tibb miiassisesinin
sahoasinds, ham dos sponsorun is yerinde tortib olunmalidir. Tedqiqat yalniz miisahidagi tarafinden ham tedqiqat¢inin / tibb
miiassisesinin, ham do sponsorun fayllar1 baxisdan kegirildikden ve biitlin zoruri senadlerin miivafiq fayllarda yerlosdirildiyi

tosdiq edildikden sonra resmi basa ¢atdirilmis hesab oluna bilar.



Bu Telimatda sadalanan her bir senad va ya biitiin senadlsr sponsorun auditine ve tenzimlayici orqan(lar) terafinden

toftiso moaruz qala bilar ve buna gors ds geyd olunan magsadlar ticiin al¢atan olmalidir.

Qeyd:

Sponsor vo tadqiqat¢t / tibb miiassisesi miivafiq asas senadlarinin, o ciimladen ilkin sanadlerinin yerlosma yer(lor)ins
dair geydlar aparmalidir. Tadqiqat zamani ve arxivlesdirms tiglin istifade olunan saxlama sistemi (istifade olunan dasiyicinin

noviindan asili olmayaraq) senadlerin identifikasiyasini, versiya tarix¢osinin izlonmasini, axtarist ve melumatlarin ¢ixarilmasini

miumkiin etmslidir.

Miivafiq senadlorin todgiqat {i¢iin shamiyyeti ve aktualligina ssasen, asas senadlara olavelor olunmalidir, yaxud da

asaslandirildigi halda azaldilmas: miimkiindiir (todqiqat baslananadak).

Sponsor tadqiqat¢min ona bildirdiyi fordi qeydiyyat formasinda ehtiva olunan mselumatlara nezarstinin ve daimi

alcatanliliginin olmasindan amin olmalidir. Sponsorun bu melumatlar tizerinda xiisusi nezarsti olmamalidir.

Orijinal sanadin (moesalen, ilkin senadler, fordi geydiyyat formalari) avezlenmasi ii¢lin onun surstinden istifade

edildikds, hamin suret, tesdiq olunmus suratlore dair teleblors cavab vermalidir.

Todgqiqatg1 / tibb miiessisesi tedgiqatdan avvel, tadqiqat zamani ve tadqiqat basa ¢atdiqdan sonra tedqgiqatg1 / tibb

miiossisesi torafinden yaradilan biitiin asas senad ve qeydler iizerinds nazarste malik olmalidir.
9.2.  Tadgiqatm klinik fazas1 baglamazdan 6ncs

Todgiqat rasmi basladilanadak - onun planlasdirma moarhalasinds asagidak: sanadlar yaradilmali ve fayla yerlosdirilmalidir:

Yerlasdiyi fayllar

Senadin bas (titul) sahifasi Magqsadi Tadqiqate1 /
) L. Sponsor
tibb miiassisasi

9.2.1. TODQIQATCININ KiTABCASI Todgiq olunan mahsullara dair zaruri ve aktual X X

elmi malumatlarin sanadlasdirilmasi

9.22. | IMZALANMIS PROTOKOL VO MOVCUD | Protokol / protokola diizalis ve fordi geydiyyat X X




OLDUQDA PROTOKOLA DUZOLISLOR,
ELOCO DO FORDI QEYDIYYAT FORMASI
NUMUN®OSI

formasina nazaran todqiqatg1 ve sponsorun

razilagmasinin senadlagdirilmasi

9.2.3. SUBYEKTO TOQDIiM OLUNAN MBoalumatlandirilmis raziligin senadlasdirilmasi X X
MOLUMAT- MOLUMATLANDIRILMIS
RAZILIQ FORMASI
(biitiin miivafiq tarciimoalari daxil olmaqla)
- ISTONILON DIGOR YAZILI MOLUMAT Tam sokilde moalumatlanlandirilmis raziliq vers X X
bilmalarinin miimkiinliiyi {igtin todqgiqat
subyektlarins miivafiq yazili malumat (mazmun va
anlasilma ils bagl1) verilacayi faktinin
sonadlasdirilmasi
- TODQIQAT SUBYEKTLORININ Tadgiqat subyektlarinin toplanmast {iiin X
TOPLANMASI UCUN REKLAM todbirlerin miivafiq olmast vo macburi xarakter
dasimadiginin senadlasdirilmasi
9.2.4. TODQIQATIN MALIYYOLOSDIRMS iLO Tadqiqate1 / tibb miiassisasi ve sponsor arasinda X X
BAGLI ASPEKTLORI tedqiqat tizrs maliyyatlasdirma masalalari ilo bagh
razilagsmanin senadlasdirilmasi
9.25. | TOMINAT (SIGORTA) GOSTORICisi Subyektlorin todgiqatla bagl xasarat almasi X X
halinda kompensasiyanin al¢atan olacaginin
sonadlasdirilmasi
9.2.6. ISTIRAKCI TORSFLOR (MiSALLAR Toroflor arasinda razilagmalarin sanadlagdirilmasi
ASAGIDA VERILMIiSDiR) ARASINDA
IMZALANMIS RAZILASMA:
- todqiqatg1 / tibb miiassisasi ve sponsor X X
- todqiqatc1 / tibb miiassisesi ve miiqavile- X X (tolab
todqgiqat toskilati lizra)
- sponsor vo miiqavils-tadqiqat toskilat: X X
- tadgiqatc1 / tibb miisssisasi ve orqan(lar) X

(tolab olunduqda)




9.2.7. | ETIK MOSOLOLOR UZRO MUSAHIDO Tadqigatin EMMS / Etik Komissiya terafinden X X
SURASININ / ETIK KOMISSIYANIN baxisdan kegirildiyi va tosdiq / miisbat ray
ASAGIDAKILARA DAIR TARIXi QEYD aldiginin senadlagdirilmesi. Senadin versiya
OLUNMUS VO IMZALANMIS TOSDIQIi/ | nomrasi va tarixi gosterilmalidir.
MUSBOT ROYI:
- protokol va protokola biitiin diizaliglar
- fordi geydiyyat formasi (miivafiq olduqda)
- malumatlandirilmis raziliq formasi(-larr)
- subyekt(lar)e toqdim edilmaesi nazarda
tutulmus istenilon digar yazili malumat
- todqiqat subyektlarinin toplanmasi {iciin
reklam (istifads olunduqda)
- subyektlarin kompensasiyasi (movcud olarsa)
- tasdiq olunmus / miisbat ray verilmis
istonilon digar senadlar
9.2.8. | ETIK MOSOLOLOR UZRO MUSAHIDO EMMS / Etik Komissiyanin torkibinin bu Telimatin X X
SURASININ / ETIK KOMISSIYANIN prinsiplarine uygunlugunun sanadlosdirilmasi (talab
TORKIBI olunduqda)
9.2.9. TONZIMLOYICI ORQAN(LAR)IN iICAZOSI | Tenzimlayici orqan(lar)in miivafiq icazesinin / X X
/ RAZILIGI / PROTOKOLA DAIR raziliginin / bildirisinin miivafiq normativ telablora (talab (talab
BILDIRISI (tolab olunduqda) uygun olaraq tedqiqat basladilmazdan 6nca alda olunduqda) olunduqda)
edilmaesi faktinin sonadlasdirilmasi
9.2.10. TODQIQATCININ(-LARIN) VO SUB- Todqgiqatin aparilmasi va / ve ya subyektlor X X
TODQIQATCININ(-LARIN) TORCUMEYI- | {izorindo tibbi nazaratin hayata kecirilmasi ticiin
HALI VO / VO YA KVALIFIKASIYASINI kvalifikasiya ve yararliligin sanadlasdirilmasi
GOSTORON DiGOR MUVAFIQ
SONODLOR
9.2.11. PROTOKOLA DAXIL EDILON TiBBi/ Testlarin normal dayarlarinin ve / vo ya X X

LABORATOR / TEXNiKi PROSEDUR(LAR)

diapazonlariin senadlasdirilmasi




VO /VO YA TEST(LOR) UCUN NORMAL
DOYOR(LOR) / DIAPAZON(LAR)

9.2.12. TiBBi / LABORATOR / TEXNIKi Maddi resurslarin talab olunan test(lor)i hayata X X
PROSEDURLAR / TESTLOR kecirmoaya vo etibarli naticalori dastoklomaye qadir (tolab
- sertifikasiya ve ya oldugunun senadlasdirilmasi olunduqda)
- akkreditasiya vo ya
- yaradilmis keyfiyyota nazarat vo / vo ya xarici
keyfiyyotin giymatlondirilmasi ve ya
- digor validasiyalar (taleb olunduqda)
9.2.13. TODQIQ OLUNAN MOHSULUN Markalanmaya dair teloblaras riayat olunmasinin vo X
QABLASDIRMASINA OLAVO OLUNMUS | subyektlars todqdim edilon talimatlarin
ICLIYIN (ICLIKLORIN) NUMUNOLORI uygunlugunun senadlasdirilmasi
9.2.14. TODQIQ OLUNAN MOHSUL(LAR) VO Toadgiq olunan mahsullarin v toadgiqatla bagh X X
TODQIQATLA BAGLI MATERIALLARLA | materiallarin etibarli sokildo saxlanmast,
DAVRANIS UCUN TOLIMATLAR gablagdirilmasi, paylanmasi ve utilizasiyasinin
(tadgiqat protokoluna ve ya tadqgiqat¢inin tomin edilmasi {i¢iin telob olunan talimatlarin
kitabgasina daxil edilmamisdirss) sonadlagdirilmasi
9.2.15. TODQIQ OLUNAN MOHSULLARA AiD Toadgiq olunan mahsullarin v tadgiqatla bagh X X
QEYDLORIN VO TODQIiQATLA BAGLI materiallarin naqletms tarixinin, seriya
MATERIALLARIN DASINMASI noémroelarinin ve naqgletms tisullarinin
sonadlasdirilmasi. Mahsulun seriyasinin
izlonmasini, naqletma sartlorinin baxisdan
kecirilmasini ve ugotun aparilmasini miimkiin
edir.
9.2.16. DASINAN TODQIQ OLUNAN Todqiqatda istifade olunacaq todqiq olunan X
MOHSULLARIN ANALIZ moahsulun (mahsullarin) identikliyinin,
SERTIFIKAT(LAR)I tomizliyinin (safliginin) ve dozasinin
sonadlasdirilmasi
9.2.17. | KOR USULLA APARILAN KLINIK Fovqgolade voziyyatde diger tadqiqgat X X

TODQIQATLAR UCUN ASKARA

subyektlorinin miialicasi askara ¢ixarilmadan

(miivafiq olarsa




CIXARMA PROSEDURLARI todgiq olunan mahsulun identiikliyinin toyin tiglincii tarof)
olunmasi tisulunun senadlagdirilmasi
9.2.18. 9SAS RANDOMIZO SiYAHISI Todgiqat subyektlarinin randomizs yolu ila X
secilmasi tisulunun senadlasdirilmasi (miivafiq olarsa
tcinci torof)
9.2.19. TODQIQATDAN OVVOLKI Todgiqgat sahasinin todqgiqat liglin miinasib X
MONITORINQ HESABATI oldugunun senadlasdirilmasi (8.2.20-ci bandla
kombina oluna bilar)
9.2.20. TODQIQATIN BASLADILMASI ZAMANI Todgiqat prosedurlarinin tadqiqatgi ve X X
APARILAN MONITORINQ® DAIR tadqiqatcinin tabeliyindoki todgiqat heyati
HESABAT terafinden baxisdan kegirilmasi faktinin
sonadlasdirilmasi (8.2.19-cu bandls kombina oluna
bilar)
9.3. Tadgiqatin klinik fazas1 aparilarken

Yuxarida geyd olunmus sanadlerin faylda saxlanmasi ils yanasi, miivafiq biitiin yeni msalumatlarin algatan olan kimi

sonadlasdirildiyinin stibutu kimi tedqiqat zamani asagidak: senadlar fayla slave olunmalidir:

Yerlasdiyi fayllar
Sanadin bas (titul) sahifasi Magqsadi Toadgqiqatg /
) L Sponsor
tibb miiassisasi
9.3.1. TODQIQATCININ KiTABCASININ Tadqiqat¢inin slgatan olan kimi miivafiq X X
YENILONMIS VERSIYASI molumatla vaxtli-vaxtinda mealumatlandirilmast
faktinin senadlasdirilmasi
9.3.2. ASAGIDAKILARA MUNASIBOTDO Todgigat zamani qiivveya minan, tadqgiqatla bagh X X

ISTONILON TOKRAR BAXIS:

- tadqiqat protokolu / protokola diizalis(ler) vo
fordi geydiyyat formasi

- malumatlandirilmis raziulq formasi

- subyekta toqdim edilmasi {igiin biitiin diger

sonadlarin tokrar baxiglarinin senadlagdirilmasi




yazili malumatlar
- todqiqat subyektlarinin toplanmasi {iciin

reklam (istifads olunduqda)

9.3.3.

ETiK MOSOLOLOR UZRO MUSAHIDO
SURASININ / ETIK KOMISSIYANIN
ASAGIDAKILARA DAIR TARIXi QEYD
OLUNMUS VO IMZALANMIS TOSDIQi /
MUSBOT ROYI:

- protokola diizalis(lar)

- asagidakilarin tekrar baxislar:
molumatlandirilmis raziliq formasi(-lar1)
subyekt(lar)o toqdim edilmasi nezarda
tutulmus istenilon digar yazili mslumat
todqiqat subyektlarinin toplanmasi tigiin
reklam (istifads olunduqda)

tasdiq olunmus / miisbat ray verilmis istanilen
digar senadlar

tadqiqatin davam edan baxis: (taleb
olunduqda)

Protokola diizalisin(-larin) va / vo ya tokrar
baxislarin EMMS / Etik Komissiya terafinden
baxigsdan kegirildiyinin ve tasdiq / miisbat roy
aldiginin senadlasdirilmasi. Senad(lar)in versiya

noémrasi va tarixi gostarilmalidir.

9.3.4.

ASAGIDAKILAR UCUN TOLOB
OLUNDUQDA TONZIMLOYiCi ORQANIN
(ORQANLARIN) iCAZOSi/ TOSDIQi /
BILDIRISLORI:

- protokola diizealis(lar) ve digar senadlar tiglin

Miivafiqg normativ senadlarle uygunlugun

sonadlasdiilmasi

X
(talab
olunduqda)

9.3.5.

YENI TODQIQATCI(LAR) VO / VO YA
SUB-TODQIQATCI(LAR) UCUN
TORCUMEYI-HAL

(bu Talimatin 9.2.10-cu bandi)

9.3.6.

PROTOKOLA DAXIL EDILON TiBBIi /
LABORATOR / TEXNiKi PROSEDUR(LAR)
/ TEST(LOR) UCUN NORMAL

Todqiqat zamani tokrar baxisdan kecirilmis normal
dayarlarin ve diapazonlarin senadlasdirilmasi (bu
Talimatin 9.2.11-ci bandi




DOYOR(LOR)O / DIAPAZON(LAR)A AID
YENILONMOLOR

9.3.7. TiBBi/ LABORATOR / TEXNIKI Test naticalorinin biitiin tadqiqat dévrii arzinda X
PROSEDURLARIN / TESTLORIN adekvat qaldiginin senadlasdirilmasi (bu Telimatin (talab
YENILONMOLORI 9.2.12-ci bandi) olundugda)
- sertifikasiya vo ya
- akkreditasiya vo ya
- yaradilmus keyfiyyets nazarat vo / vo ya
keyfiyyatin xarici giymsatlondirilmasi vo ya
- digar validasiyalar (tslab olunduqda)

9.3.8. TODQIQ OLUNAN MOHSULUN(-LARIN) (bu Talimatin 9.2.15-ci bandi) X
VO TODQIQATLA BAGLI
MATERIALLARIN DASINMASININ
SONODLOSDIRILMOSI

9.3.9. TODQIQ OLUNAN MOHSULLARIN YENi | (bu Tolimatin 9.2.16-c1 bandi)

SERIYALARI UCUN ANALiZ
SERTIFIKAT(LAR)I
9.3.10. | MONITORINQ BASCOKMOLORINO DAIR | Miisahidaci torafinden kecirilon bascokmalarin vo
HESABATLAR alda edilan naticalarin senadlagdirilmasi
9.3.11. SAHO BASCOKMOLORINDON SAVAYI Todqiqatin idars olunmasi, protokol teloblorinin X
DIGOR OLAQO VASITOLORI pozulmasi va tadqgiqatin gedisi haqqinda
- moktublar moallumatlarin, elace ds arzuolunmaz hadissler
- toplantilara dair qeydler haqqinda bildirislerin senadlesdirilmasi
- telefon zanglarins dair geydlar
9.3.12. IMZALANMIS MOLUMATLANDIRILMIS Raziligin bu Talimatin telablarine va tadqiqat X
RAZILIQ FORMALARI protokoluna uygun olds edildiyinin ve tarixinin
todgiqat subyektinin todgiqatda istirakindan avval
geyd edildiyinin sanadlasdirilmasi (bu Talimatin
9.2.3-cli bandi)
9.3.13. ILKIN SONODLOR Subyektlarin moévcudlugunun va tadqiqata dair X




toplanmis malumatlarin tamhginin
tosdiglonmasinin senadlesdirilmasi. Tedqiqatla,
miialica ilo va subyektlarin anamnezi ilo bagl

orijinal malumatlar

9.3.14. DOLDURULMUS, IMZALANMIS VO Qeydo alinmis miisahidslarin tedqiqatgi ve ya X X
TARIXi QEYD OLUNMUS FORDI todgiqatcinin heyatinda olan salahiyyatli saxs (surati) (orijinal)
QEYDIYYAT FORMALARI torafindan tasdigloenmasi faktinin sanadlagdirilmasi

9.3.15. FORDI QEYDIYYAT FORMALARINA Ilkin malumatlar geydo alindiqdan sonra fordi X X
DUZOLISLORIN SONODLASDIRILMASI geydiyyat formasina edilan biitiin dayisikliklorin G (surati) (orijinal)

alavalarin va ya diizalislarin senadlagdirilmasi

9.3.16. | TODQIQATCIDAN SPONSORA TOQDIM | Bu Tolimatin 4.1-ci bandine uygun olaraq ciddi X X
OLUNAN CiDDi ARZUOLUNMAZ arzuolunmaz hadisalor haqqinda ve oxsar
HADISOLOR HAQQINDA BIiLDIRiS VO bildirislarin tadqgiqatgi terafindan sponsora
OXSAR DIGOR BILDIRISLOR bildirilmasi

9.3.17. DORMAN VASITOLORININ Sponsor va / vo ya tadqiqat¢1 (miivafiq olduqda) X X
GOZLONILMOZ CiDDIi 8LAVO torafindan tenzimlayici orqanlara vo EMMS / Etik (tolab
TOSIRLORI HAQQINDA BILDIRISLORIN | Komissiyalara bu Talimatin 5.17 ve 4.11.1-ci olunduqda)

VO DIGOR TOHLUKOSIZLIK bandlarine uygun olaraq derman vasitalarinin
MOLUMATLARININ SPONSOR VO / VO gozlanilmoaz slava tesirlari haqqinda bildirislarin
YA TODQIQATCI (MUVAFIQ OLDUQDA) | vo 5.16.2 vo 4.11.2-ci bandina uygun olaraq digar
TOROFINDON TONZIMLOYICI tohliikasizlik malumatlarinin taqdim olunmasi.
ORQAN(LAR)A TOQDIM OLUNMASI

9.3.18. | TOHLUKOSIZLIK MOLUMATLARI Bu Talimatin 5.16.2-ci bandina uygun olaraq X X
HAQQINDA TODQIQATCILARIN sponsor tafafindan tedqiqatgilara tahliikasizlik
SPONSOR TOROFINDON malumatlarinin taqdim olunmasi
MOLUMATLANDIRILMASI

9.3.19. | EMMS/ETIK KOMISSiYA VO Bu Talimatin 4.10-cu bandins uygun olaraq EMMS X X
TONZIMLOYICI ORQANLARA TOQDIM | / Etik Komissiyaya ve 5.17.3-cii bandins uygun (tolab
EDILON ILLIK VO ARALIQ HESABATLAR olaraq tenzimlayici orqanlara araliq ve illik olunduqda)

hesabatlarin taqdim olunmasi.




9.3.20. | SUBYEKTLORIN SKRININQi UZRO Tadqigat 6nii skrining kecmis subyektlarin X X

JURNAL identifikasiyasinin sanadlosdirilmaesi (talab
olunduqda)
9.3.21. SUBYEKTLORIN IDENTIFIKASIYASI Tadqiqatei / tibb miiassisasi taraefinden tadqiqat X
UZRO KODLASDIRMA SIYAHISI subyektlarinin tadqiqata daxil edilorken

identifikasiya kodu tahkim olunmus adlarinin

konfidensial siyahisinin saxlanmasi faktinin

sonadlagdirilmasi
9.3.22. SUBYEKTLORIN QEYDIYYATI JURNALI Todgigat ndmrasina asasen tadqgiqat subyektlarinin X
todgiqata daxil edilma ardicilliginin
sonadlasdirilmasi
9.3.23. | TODQIQAT SAHOSINDS TODQIQ Tadqiq olunan mehsulun(-larin) protokola uygun X X
OLUNAN MOHSULLARIN UCOTU istifade olunmasinin senadlagdirilmasi
9.3.24. IMZA VOROQOSI Foardi geydiyyat formasina geydlar / diizalislar X X

etmoak hiiququ olan biitiin soxslarin imza

niimunalarinin va inisiallarinin sanadlagdirilmasi

9.3.25. BIOLOJi MAYELORIN / TOXUMALARIN Analizlarin tekrarlanmasi zeruriyysti olduqda X X
QALIQLARININ QEYDIYYATI (MOVCUD saxlanilan niimunolerin saxlanma yerlarinin va
OLDUQDA) identifikasiyalarinin senadlasdirilmasi

9.4. Tadgiqat basa catdirildigdan ve ya dayandirildigdan sonra

Todqiqat basa catdirildigdan ve ya dayandurildigdan sonra bu Telimatin 8.2 ve 8.3-cii bandlerinds geyd olunan biitiin senadlar
asagidakilarla brlikds faylda saxlanmalidir:

Yerlasdiyi fayllar

Senadin bas (titul) sahifasi Moaqsadi Tadqiqatg1 /
. . Sponsor
tibb miiassisasi

9.4.1. TODQIQAT SAHOSINDO TODQIQ Toadgiq olunan mahsullarin protokola uygun X X
OLUNAN MOHSULUN(-LARIN) UCOTU isitfads edildiyinin senadlosdirilmasi. Todqiqat

sahasinda alda edilan, subyektlara paylanan,




subyektlar torafindan geri qaytarilan ve sponsora
qaytarilan . tadgiq olunan mahsullarin yekun

hesablama naticalarinin sanadlesdirilmasi

9.4.2. TODQIQ OLUNAN MOHSULLARIN Istifade olunmamis tadqiq olunan mahsullarin X
BUTUN MOHVETM®O HALLARININ sponsor tarafinden ve ya tadqigat sahasinde mahv (todgiqat
SONODLOSDIRILMOSI edilmesi faktlarimin sanadlagdirilmasi sahasinda mahv

edildikdo)

9.4.3. TODQIQAT SUBYEKTLORININ Toadgiqatdan sonraki miisahidesi tolab olundugda X
IDENTIFIKASIYA KODLARININ YEKUN | todgiqata daxil edilan biitiin subyektlorin
SIYAHISI identifikasiyasinin miimkiinliiyii. Siyahi

konfidensial sortlor altinda, razilagdirilmig miiddat
arzinda saxlanmalidir.

9.4.4. AUDIT SERTIFIKATI (m6vcud olduqda) Auditin hayata kegirilmasi faktinin

sonadlasdirilmasi

9.4.5. TODQIQATIN BASA CATMASI Todgiqgatin basa ¢atdirilmasi tigiin teleb olunan
HAQQINDA YEKUN MONITORINQIN biibtiin tadbirlarin yerina yetirildiyi vo asas
HESABATI sonadlsarin niisxalarinin miivafiq fayllarda

saxlanmasi faktinin senadlasdirilmasi

9.4.6. SUBYEKTLORIN QRUPLAR UZRO Kodlarin agkara ¢ixmasi hallarinin
PAYLANMASI VO KODLARIN ASKARA sonadlasdirilmesi {i¢lin sponsora qaytarilir
CIXARILMASI UZRO SONODLOSMO

94.7. TODQIQATCI TOROFINDON EMMS / Todgiqgatun basa ¢catmasinin sanadlasdirilmasi X
ETIK KOMISSIYAYA (TOLOB
OLUNDUQDA) VO TONZIMLOYICI
ORQAN(LAR)A (MUVAFIQ OLDUQDA)

YEKUN HESABAT

9.4.8. KLINIK TODQIQATA DAIR HESABAT Todgiqgat naticalarinin va onlara dair sarhlarin X

sonadlasdirilmasi (miivafiq

olduqda)




“Etibarl1 Kliniki Tacriibs haqqinda
Telimat”a
1 nomroli alavs

Klinik tadqiqatlara dair hesabatlarin strukturu vo mazmunu

KLINIK TODQIQATLARA DAIR HESABATLARIN STRUKTURU VO MOZMUNU

1. Bas (titul) sahifo

Bas sohifoyo asagidakilara dair malumatlar daxil edilmalidir:

todqgiqatin bashgy;
smanilan dermanin / tadqiq olunan meahsulun ads;
mohsulun todqiq olunan gostarisi;

basligda gostarilmamisdirse - tadqiqatin dizayninin (paralel, ¢arpaz, “kor”
tisul totbiqi ils, randomizs olunmus), miiqayisenin noviiniin (plasebo-
nozarat, aktiv noazaret, “doza / tasir” nazarsti), todqiqatin davametms
miiddstinin, tadqiq olunan mahsulun dozasmin ve tadgiqat subyekti

populyasiyasinin qisa tosviri;

sponsorun ad;

protokolun identifikasiya malumatlar1 (kod ve ya ndmrs);
todqigatin marholaleri;

todqigatin baglanma tarixi (ilk pasiyentin daxil edilme tarixi ve ya

yoxlanila bilen istanilon diger meyar);

todgiqatin vaxtindan oavvel basa catdirilma tarixi (eger bu bas

vermisdirsa);

todqiqatin basa catdirilma tarixi (sonuncu pasiyent tizerinde tedqiqatin

basa ¢atdirilma tarixi);

bas tadgiqat¢min(-larin) ve ya tedgiqatgi-koordinatorun(-larin) va ya
sponsorun moasul niimayendasinin (tibb is¢isinin) ad(lar)1 ve osas is

yer(lar)ine miinasibatde tutdugu (tutduglari) vezifs;

sirkatin / sponsorun adindan imzalayan soxsin adi (sirketin / sponsorun
todgiqata dair hesabata gors cavabdeh olan niimayendoesi. Sirketin /
sponsorun tadqgiqat hesabatina baxis zamani ortaya ¢ixan masalalor tizra
alagealondirici sexslorinin adlari, telefon va faks ndmralari bu sehifads vo

ya miisayiot moktubunda gostarilmalidir.);



J todgiqatin, o ciimladon osas senadlorin arxivlesdirilmesi prosesinin
Etibarli Istehsalat Tacriibesine (EIT) uygun aparilib-aparilmamasi barada
bayanat;

J hesabatin tarixi (eyni todqiqat ¢orgivasinda biitiin avvalki hesabatlar basliq

va tarix tizra gostorilmalidir).
2. Xiilasa

Todgiqata dair mealumatlar1 {imumilosdiran qisa xiilasa (bir qayda olaraq, 3
sohifo ilo meahdudlasan) teqdim olunmalidir (niimune bu ©lavenin I Hissesindo
verilmisdir). Todqigatin naticelorinin tasviri {iglin yalniz matn melumatlarindan ve ya
p-dayerlorinden deyil, eloco do raqemlerle ifade olunan melumatlardan istifade

olunmalidir.
3. Ayrica klinik tedqiqata dair hesabatin miindaricat1
Miindoricata asagidakilar daxil olmalidur:

. sohifo nomrolori ve ya hesabatda hor bir bolmenin, o ciimladen
imumilesdirici cadvellorin, tesvirlorin ve qrafiklerin yerlosmosini

gostoran diger malumatlar;

. todqgiqata dair hesabatin daxilinde modullarm, cadvellorin ve teqdim
olunan istonilon fordi geydiyyat formasmin siyahisi va yerlosma
gostoricisi.

4. Ixtisarlarin va terminloarin toriflarinin siyahisi

Hesabatda istifade olunmus ixtisarlarin siyahisi, elaco do xiisusi ve ya geyri-adi
terminlorin ve ya 6l¢ii vahidlarinin siyahilar1 va teriflori verilmalidir. Ixtisar1 verilmis
terminlor matndo ilk dafs goriintiilondiyi yerds agiq sokilde geyd olunmal ve ixtisarlar:

motoriza isarasinin daxilinds verilmolidir.
5. Etik masalalar
5.1. Etik Komissiya vo ya Etik Masalalor tizro Miisahids Suras:

Todqgiqat protokolunun ve ona biitiin diizalislorin Etik Komissiya ve ya Etik
Masalalor tizre Miisahide Surasi terafinden baxisdan kegirildiyine dair tesdigedici
molumat taqdim olunmalidir. Moaslohatlosmoa aparilmis biitiin  EMMS / Etik
Komissiyalarmn siyahis1 16.1.3. sayli Modulda verilmali ve tenzimloyici orqanlar

toraofindan telob olunduqda komissiyanin sadrinin adi geyd olunmalidir.
5.2. Tadgiqgatin etik prinsiplars uygun aparilmasi

Todgiqatin Helsinki bayannamasinden gaynaqlanan etik prinsiplors uygun

aparildigina dair tosdigedici malumat toqdim olunmalidir.



5.3. Pasiyentin malumatlandirilmasi ve razilig:

Pasiyentlorin todqiqata daxil edilmasi ilo slagadar mealumatlandirilmis raziligin

alds edilma qaydasi1 ve vaxti (masalon, bolgili zamany, ilkin skrininq) tesvir olunmalidir.

Pasiyent {iglin yazili melumatlarin (oger varsa) ve melumatlandirilmis raziliq

formalarmin niimunolori 16.1.3. sayli Modulda verilmalidir.
6. Tadqiqatcilar va tadqiqatin inzibati strukturu

Todgiqatin inzibati strukturu (masslen, bas tedqiqatci, toadqiqatgi-koordinator,
rohbor komits, administrasiya, monitorinq ve qiymoatlondirms komitslori, istirakei
miiossisalar, statistika, moarkezi laboratoriyalar, miiqavile-tedqiqat teskilati, klinik
todqgiqatlar tiglin ehtiyatlarin idares olunmasi) hesabatin govds hissesindo qisa sokilda

tosvir olunmalidir.

16.1.4. sayli Modulda tedqiqatgilar, onlarin asas is yerine miinasibatde tutduqlar:
vozifalari, todqiqatdaki rollar1 ve kvalifikasiyalari (tarciimeyi-hal vo ya ona ekvivalent)
toqdim olunmalidir. Homginin 16.1.4. sayli Modulda istiraki todqiqatin aparilmasma
shamiyyatli sokilde tosir gostara bilon diger saxslore miinasibatde oxsar siyahi toqdim
olunmalidir. Cox sayda tedqiqatcilarin istiraki ilo kegirilon genis miqyaslh tedqiqatlar
zamani yuxarida geyd olunan teloblar qisaldila ve yalniz har bir todqiqat¢inin ve ya
digar istirak¢inin adi, elmi daracasi va institusional mensubiyyoeti, eloca do todqgiqatdak:
rolu gosterilmokle todgiqatda miisyyen funksiyalar1 icra eden gsoxslor {igiin

kvalifikasiyaya dair timumi miiddsalardan ibarat ola bilar.
Siyahi asagidakilara dair malumatlari ehtiva etmolidir:
a) Todgiqatgilar;

b) Effektivlik tizro ilkin ve ya diger vacib doyisenlor iizerinde miisahideni
hoyata keciran istonilon diger sexs, masalen, tibb bacisi, hakim komokgisi,
klinik psixoloq, klinik aczag¢i vo ya stathh hokim. Epizodik funksiyalar1 icra
edon soxslorin, masalon, dorman vasitalorinin miimkiin oslave tesirlori ilo
moasgul olan novbatgi (cagiris tizra) hokimin ve ya yuxarida gosterilonlarden
har hansi birini miiveqqgsti olaraq avezleyan sexslerin bu siyahiya daxil

edilmasi miitlaq deyildir.
¢) Hesabatin miiollif(lar)i, o cimlodon moasul biostatistik(lor).

Senadi imzalamis bas tadqiqat¢inin imzasi tenzimloyici orqanlar terafinden telob
olunduqda, bu, 16.1.5 sayli Modula (formanin niimunesi bu Slavenin II Hissasinda
verilmisdir) daxil edilmalidir; tolob olunmadiqda 16.1.5 sayli Modulda sponsorun masul

tibb isc¢isinin imzasi olmalidir.

7. Giris



Giris hisse sinanilan dermanin / tadqiq olunan mshsulun islenib hazirlanmasi
prosesinin kontekstinds tadqiqatin yerinin qisa tesvirini (1 sshifeden ¢ox olmamaqla)
ehtiva etmolidir; bels tosvir, tedgiqatin kritik xiisusiyyetlorini (masalen, asaslandirma
vo moagqsadlar, hadaf populyasiya, miialico, davametma miiddati, ilkin son noqtslar) bu
ciir islonib hazirlanma ilo alagalondirir. Protokolun islonib hazirlanmasinda riayat
olunmus biitiin rohbarliklor vo ya verilmis tadqiqatla bagli sponsor / sirket veo
tonzimlayici orqanlar arasinda biitiin diger razilasmalar / goriislor gostarilmali vo ya

tosvirlori verilmalidir.
8. Tadqiqatin hadaflari
Todgiqatin biitiin hadaflari / maqgsadlari tesvir edilmalidir.
9. Tadqiqat plan:
9.1. Toadgigatm timumi dizaym ve plan-tasviri

Umumi tadqigat plani ve tadqgigatin {imumi dizayni (konfiqurasiyasi) (masalen,
paralel, carpaz), zorurat olduqda qrafik ve diaqramlardan istifade olunmaqla qisa, lakin
aydin sokilda tasvir olunmalidir. Diger tedqgiqatlarda ¢ox oxsar protokollardan istifade
edilmis olduqda, bunun gostarilmasi ve har bir shemiyyastli farqin tesvir edilmasi
faydali ola bilar. Protokolun qiivvedes olan redaksiyas: ve biitiin deayisiklikler 16.1.1.
sayli Modul kimi, fordi geydiyyat formasi niimunesi ise (yalmiz unikal (xiisusi)
sohifolor; yoni, miixtalif giymoatlondirmalore ve ya vizitloro miinasibatde fordi
geydiyyat formalarmnin identik sohifalarinin daxil edilmasi telob olunmur) 16.1.1. sayli
Modul kimi verilmalidir. Bu bdlmadoki her hansi melumat protokoldan kenar

manboalardan alds edilmis olarsa, homin malumat gostarilmalidir.

Toqdim olunan informasiyaya asagidakilara dair melumatlar daxil edilmalidir:

. todqiq edilon miialico tisullar1 (spesifik dermanlar, dozalar vo
prosedurlar);

. pasiyentlorin tadqiq edilon populyasiyasi ve todqgiqata daxil edilmsali olan
sayy

J “kor” tisulun / maskalanmanin tetbiq seviyyasi ve tisulu (masslen, askar,

ikiqat “kor” tisul, sade “kor” f{isul, “kor” tsul teotbiq edilmis
giymotlondirmeni aparan sexslor ve agkara ¢ixarilmis pasiyentlor vo / va

ya tadqiqatcilar);

. nazarat tisulunun / tGsullarinin novlari (masslen, plasebo, miialica tayin
olunmadan, aktiv preparat toyini ilo, dozadan asili tesire gors,

retrospektiv) va tadqiqatin konfiqurasiyasi (paralel, carpaz));



. miialiconin toyin edilma {tisullar1 (randomizs, tobagelosdirme (stratifika-
siya));

. randomizaden avvalki vo miialicoden sonraki dovrler do daxil olmaqla,
todgiqatin biitlin dovrlerinin  ardicillign  ve davametmos miiddsti,
miialiconin dayandirilma dovrleri, sads ve ikigat “kor” {isulun totbiqi ilo
miialiconin  dovrleri. Pasiyentlorin randomize olunma vaxtlar:
gostarilmolidir. Bir  qayda  olaraq,  tedgigatin = dizaynmn
giymatlondirmolarin vaxtlarmi ehtiva edon blok-sxemlarls birlikde qrafik
sokilda tesviri faydalidir (ntimuns bu Slavenin Illa vo IIIb Hissalorinds

verilmisdir);

. tohliikasizlik, malumatlarin monitoringi ve ya xiisusi rahbarlik yaxud da

giymatlondirmo {izre komitalar (komissiyalar);
. istonilon araliq tahlillar.

9.2. Todgiqgatin dizayninin, o climloden nazarst qruplarmin segiminin

miizakirasi

Secilmis spesifik nazarat va tadqgiqgatin istifade olunan dizayni, zarurst olduqda
miizakire edilmslidir. Tedqgiqatin dizayni iizre miizakirs olunmali mosslalore dair

misallar asagida verilmisdir.

Bir qayda olaraq, gebul olunmus nazareat (miiqayise) qruplar1 - paralel plasebo-
nozarat qrupu, miialico toyin olunmayan paralel nezarst qrupu, aktiv miialice ilo
paralel nazarat qrupu, dozalarin miiqayisesi ilo paralel nazarat qrupu ve retrospektiv
nazarat qrupudur. Nazarastin noviine salava olaraq todqiqatin dizayninin miizakirs telob
edo bilon diger kritik aspektlori ¢arpaz dizayndan istifade ve konkret darman
preparatina ve ya derman preparatlarmin farmakoloji sinfina gars: reaksiyaya malik
olma vo ya malik olmama kimi anamnezi olan pasiyentlorin se¢imidir. Randomize
tisulu istifads edilmadikds ve digar tisullar totbiq olundugu halda, pasiyentlorin se¢imi
zamani homin dsullarin sistematik sohvlorin bas verme ehtimalindan neco

gorundugunun izahi verilmalidir.

Secilmis todgigatin dizayni ve ya nezarot qrupu ilo slageli malum va ya
potensial problemlar konkret xostaliye vo tadqiq olunacaq miialice {isullarina
miinasibatde miizakirs edilmsalidir. Masalon, ¢arpaz dizayn tigiin, digorleri ilo yanasi
todgiqat zamani xastoliyin gedisinde spontan dayisikliklorin bas verma ehtimali vo

miialiconin kegici effektlori nozors alinmalidir.
Preparatin effektivliyi onun ekvivalentliyinin tasdiqi ilo, yeni, siibut olunmus
miialice ilo miiqayisede yeni miialiconin keyfiyystinin yetorsizliyinin toyin edilmis

soviyyesinin olmamasi ilo niimayis olunmalidirsa, toedqiqatin bu ciir dizayni ile bagh



problemlar nazars almmmalidir. Xiisusilo do burada tadqiqatin aktiv miialiceni qeyri-
aktiv miialicoden farqlonmays qadir oldugunu diistinmak f{i¢lin osas teaqdim
edilmalidir. Aktiv nazarastin plasebo {izerinde iistiinliiyiinii tayin etmayo ardicil qadir
oldugunu niimayis etdirmis, vacib dizayn xiisusiyyatlarine (pasiyentlarin segilmosi,
todqgigatin son noqtelori, davametmos miiddati, aktiv nazarstin dozasi, yanas: miialico
vo s.) miinasibeatda cari tadqiqata analoji olan avvalki tadqgiqatlarin tohlili asaslandirma
tiglin yardimg¢i ola bilor. Homginin cari tadqiqatin effektiv miialiconi qeyri-effektiv
miialicodon farqlondirmak qabiliyyastinin giymsatlondirilmasi masealosi miizakire
olunmalidir. Masalon, miialico alan populyasiya ilo miialico almamis qrup arasinda
daqiq farglondirme aparilmasimni miimkiin edon miialicoys cavab (svvealki todqiqatlar
asasinda) miisayyenlasdirile biler. Bu ciir cavab olgiilen gostericinin ilkin saviyys ilo
miiqayisade doyisikliyi, yaxud da sagalma tezliyi vo ya sag qalma deracesi kimi hor
hansi digar tayin edilmis natice ola biler. Bels bir cavabin alds edilmasi, tedqiqatin aktiv
preparat1 geyri-aktiv preparatdan forqlondirmays qadir ola bilmosi faktini tasdigloya
bilor. Hemginin burada, todqiqat ¢orcivesinde kenara ¢xalmadigmmmn niimayis
etdirilmasi nezards tutulmus, mialiconin maqgbul ekvivalentliliyinin yolverilon

hiidudlar1 (adaton delta doyer kimi adlanir) giymatlondirilmsalidir.

Retrospektiv nazaratin mahdudiyyatlari yaxsi malumdur (miialice alan qruplarin
miiqayise oluna bilarliyinin temin edilmasindaki ¢otinliklor, miialicoye miinasibatde
todqgiqatcilara “kor” ftisulun tatbiginin miimkiinsiizliiyli, miialiconin / xastaliyin
gedisinde dayisikliklar, plasebo effekt sababinden forqlar ve s.) ve xiisusi diqqet taleb

edir.

Hoamginin dizaynin diger spesifik xtisusiyyotlori, o ciimladen yuyulma
dovrlerinin olmasi va ya olmamasi, eloce da xiisusilo xroniki xastaliklor halinda miialica
dovriiniin davametma miiddati miizakire predmeti ola bilor. Ogar askar sokildo malum
deyildirss, doza ve dozalararasi intervallarin segimi {izre asaslandirma verilmalidir.
Masalon, tesiri miiddst baxmindan qandaki konsentrasiyasi ile six slageli olan
qusamiiddatli yarimeliminasiya dovriine malik derman preparatmin giindalik birdafslik
dozada yeridilmasi adoton effektiv olmur; ager todqiqatin dizayminda bu kimi
dozalanma rejimindon istifade olunursa, o, masalon, farmakodinamik dslillordan irali
golorak gandaki konsentrasiyasi ilo miiqayisede preparatin daha uzunmiiddatli tesire
malik olmasi olmasi gostarilmakls izah olunmalidir. Dozalararas: intervalinin sonunda
preparatin tesirinin “itmasi’ne dair slibutlarmin alde edilmasi {igiin istifade olunan
prosedurlarin (messlen, yeni dozanin yeridilmasinden bilavasite avval tasirin 6l¢iilmasi
ilo) tesviri verilmolidir. Eynils, “doza / tesir” asililiginin Oyrenilmesi {izre paralel

dizayna malik tadqiqatlarda dozalarin segilmasi asaslandirilmalidir.

9.3. Tedgqiq olunan populyasiyanin secilmasi



9.3.1. Pasiyentlorin tadqgiqata daxil edilmasini miisyysn edon meyarlar

Pasiyentlorin populyasiyas: ve onlarmn tadqiqata daxil edilmaesi tiglin istifade
olunan se¢im meyarlar1 tosvir edilmoali ve segilmis populyasiyanin tedqgiqatin
moagqsadlari tiglin yararhiligi miizakiro olunmalidir. Istifada olunan spesifik diagnostik
meyarlar, eloco do xostoliye qarsi xiisusi teloblor (moesslon, xiisusi agirliga ve ya
davametms miiddatine malik xastalikler, konkret testlarin ve ya reytinq skalasinin(-
larmin), yaxud da hekim miiayinesinin naticslori, klinik anamnezin avvalki miialice
zamani ugursuzluq ve ya miiveffoqiyyst kimi miisyyan xiisusiyyetlori vo ya diger
potensial prognostik amillor ve istenilon yas, cins faktorlar1 ve ya etnik faktorlar)

toqdim olunmalidur.

Skrininq meyarlar1 ve randomizs va ya tadqiqatn smanilan dermanm / tedqiq
olunan mahsulun tatbiq olundugu hissasine daxiletma {i¢iin hor hansi slave meyarlar
tosvir olunmalidir. Protokolda miisyyenlosdirilmemis slave daxiletms meyarlarmimn
olmasini giiman etmaya asas olduqda, onlarin tetbiginin maqgsadi miizakirs edilmalidir.
Masoalon, boazi todqgiqatcilar konkret xastoliklora ve ya ilkin xarakteristikalara malik

pasiyentlari todqigatdan kenarlasdira ve ya diger tedqiqatlara kegiro bilardi.
9.3.2. Pasiyentlorin todqgiqata daxil edilmemaosini miiayysn edon meyarlar

Todgiqata daxil edilmasi tii¢lin pasiyentlorin segilmosi zamani pasiyentlarin
todgiqata daxil edilmemasini miieyyen eden meyarlar toyin olunmali ve onlarin
asaslandirilmasi (masalan, tohliikesizlik problemlori, inzibati sebablor va ya tedqiqata
yararsizliq) gostorilmoalidir. Todqgiqata daxil edilmama meyarlarmin tadqigatin iimumi
alcatanligma tosiri todqiqata dair hesabatin 13-cii bandinde ve ya tehliikesizlik vo

effektivliyin imumi baxis1 zamani miizakirs edilmalidir.
9.3.3. Pasiyentlorin miialicoden ve ya giymatlondirmadan kenarlasdirilmasi

Pasiyentlorin miialiceden ve ya qiymsatlondirmaden kenarlasdirilmasi {igiin
avvolcaden tayin edilmis seboblar (eger varsa), eloco do hamin pasiyentlor {izorinda
planlasdirilan istenilon sonraki miisahidslarin xarakteri vo davametma miiddati tasvir

olunmalidir.
94. Muialice
9.4.1. Teyin olunmus miialice

Todgiqatn her bir dovriinde har bir tedqiqat qrupuna teyin olunmali daqiq
miialice tisullar1 ve ya diagnostik vasitalar, o ciimladan yeridilms yolu va tisulu, doza

vo dozalama sxemi tosvir olunmalidir.

9.4.2. Tadgqiq olunan mahsulun(-larin) identikliyi



Hesabatin mezmununda sinanilan derman(lar)in / tadqiq olunan moahsulun(-
larm) qisa tosviri (derman formasi, tesir glicii (dozasi), seriya nomrasi(-lori))
verilmoalidir. Sinanilan dermanin / toadqiq olunan mahsulun birden ¢ox seriyasi istifade
olunmusdursa, har bir seriyadan preparat alde etmis pasiyentlor 16.1.6. sayli Modulda

gostarilmalidir.

Plasebo ve aktiv nezarat / miigayiso mahsulunun(-larmm) alinma meanbayi
gostarilmoalidir. Miiqayise mahsulunun(-larmin) adi kommersiya ti¢iin buraxilis formasi
ilo miiqayisode biitiin dayisikliklori qeyd edilmali vo onlarin biomenimsenilmasinin

dayisikliye ugramamasi tiglin goriilon tadbirlar tesvir olunmalidir.

Msahdud yararliliq miiddatine va ya stabillik {izro geyri-tam moalumatlara malik
todqiq olunan moahsullarin tatbigi ilo aparilan uzunmiiddstli tedqiqatlar {iglin
materiallarla tokrar tochizat iizro logistika tesvir olunmalidir. Smaq materiallarinin
yararliliq miiddati basa catdigdan sonra har bir istifadasi gostarilmali ve bu mahsullari
almis pasiyentlor miioyyanlasdirilmslidir. Homginin saxlanmaya dair spesifik talablar

olduqda, onlar da tesvir olunmalidur.
9.4.3. Pasiyentlorin miialico qruplarina tayin edilmas tisullar:

Pasiyentlorin miialico qruplarina toyin edilmosi {iciin istifade olunan konkret
tisullar, masalon, markazlasdirilmis boliinma, ayri-ayri saheler ¢orgivesinds boliinms,
adaptiv boliinma (yoni, daha avvelki boliinme vo ya naticaler asasinda toyinetms), o
ciimladan istanilen stratifikasiya ve ya bloklama prosedurlar: hesabatin mazmununda

tosvir olunmalidir. Biitiin geyri-adi xiisusiyyaotlar izah olunmalidur.

Randomizs tisulunun atrafli tosviri, o ctimladen onun hayata kegirilma qaydasi,
zoarurat oldugda manbalarins istinadlarla birlikde 16.1.7. saylh Modulda verilmsalidir.
Homginin randomizs kodlarini, pasiyentin identifikasiya malumatlarini, elaco de tayin
olunmus miialiconi gosteron cadvel do bu Modula daxil edilmalidir. Coxmarkeazli
todqgiqatlar ti¢lin malumatlar hor bir merkez tiizra toqdim olunmalidir. Tesadiifi

nomralarin yaranma tisulunun izahi verilmsalidir.

Retrospektiv nazarstls aparilan todqiqatlar {iglin konkret nazarst tisulunun hansi
formada secilmoasinin ve digar hansi alternativ retrospektiv nazarst tisullarmin (agor
varsa) baxisdan kegirilmasinin, elaco ds istifade olunan neazarst iisulu ilo miiqayisede

onlarin naticolorinin izah olunmasi vacibdir.
9.4.4. Tadgigat zamani dozalarin segilmasi

Todgiqat zamani istifade edilon dozalar ve ya dozalarin diapazonu biitiin
mialico tisullarina miinasibatde verilmali ve onlarin se¢iminin asaslandirilmasi
(masalan, insanlar ve heyvanlar {izerinds aparilmis avvalki tacriibaler asasinda) tesvir

olunmalidir.



9.4.5. Hor bir pasiyent ticiin preparatin dozasmin ve gobul vaxtlarmin tayin

olunmasi

Hor bir pasiyents miinasibatds smanilan dermanin / tedqiq olunan mahsulun vo
aktiv nazaret / miiqayise mohsulunun dozasmin segilmasi {iglin prosedurlar tasvir
olunmalidir. Bu prosedurlar segilmis sabit dorman / doza rejiminin sade ve tesadiifi
gaydada toyin edilmasindan, toyin edilmis miiayyen titrlome proseduruna, eloco do
preparata qarst cavab osasinda toyin edilon daha tokmil se¢im prosedurlarma kimi
doyise bilar (masalon, preparata qarsi doziimsiizliik ve ya toyin edilmis miiayyan son
noqtaler alde edilonadsk dozamin intervallarla yuxariya dogru titrlonmasi zamani).

Homginin geriyo titrloma prosedurlari da (eger varsa) tasvir olunmalidir.

Dozalamanin vaxtlar: (giiniin vaxtlari, interval) ve dozanin yeridilmasi ilo yemak
gobulu arasindaki qarsiigh alage tesvir olunmali ve oger protokolda

gostarilmamisdirse burada qeyd olunmalidir.

Preparatin dozasmin ne vaxt vo hansi qaydada qoebul edilmosi ilo bagh

pasiyentlor {i¢lin biitiin xiisusi telimatlar tesvir olunmalidur.
9.4.6. “Kor” tisul

“Kor” tsulun tetbiginin temin edilmasi {iglin istifade edilon spesifik
prosedurlarin tasviri (maselon, flakonlarm hansi formada markalanmasi, “kor” {isulun
aradan qalxmasmi askar etmoys imkan veran markalanmalar, mohiirlonmis kodlar
siyahis1 / mektublar, ikiqat taqlid tisulu), o climladen “kor” {isulun ayrica soxss vo ya
biitiin pasiyentloro miinasibatde askara ¢ixarilmasina yol verilon voziyyatlorin
(masoalon, ciddi arzuolunmaz hadisslar {igiin), bu zaman istifade olunan prosedurlarin
vo pasiyentlorin kodlarina slgatanligi olan saxslerin siyahismimn tesviri verilmalidir.
Todgiqat bazi todqgiqatgilara bu tadqiqati askar veziyystde davam etdirmoys imkan
verirse (mosalon, onlara miialice rejimini tonzimlomok imkani verilmasi tigiin), diger
todqgiqatgilarin askara ¢ixarilmasimin qarsisini alan vasitalar izah olunmalidir. Sinanilan
dorman / tadqiq olunan mohsulla plasebo arasinda forglonmazliyin temini {igiin
goriilon tadbirlar ve onlarin farqlanmaz olmasimin siibutu, eloco do sinaq materialinin
goriiniisli, formasi, qoxusu vo dadi tesvir olunmalidir. Istifade olundugu teqdirds,
laborator 6lgmalars esasen “kor” iisulun aradan qalxmasmin qarsisini alan tedbirler
tosvir olunmalidir. Askara ¢ixarilmis moelumatlara giris icazesine malik olan
moalumatlarin monitoringi tizre komite mévcud olduqda, biitiinliikds tadqiqata tatbiq
edilmis “kor” tdsulun qorunub saxlanmasmin temini {iglin prosedurlar tesvir
olunmalidir. Hemginin araliq tshlillor hayata kegirilorken “kor” {isulun qorunub

saxlanmasi tiglin tatbiq olunan prosedurlar izah olunmalidar.

“Kor” tisulun tatbiqi bezi ve ya biitiin miisahidslors miinasibatds sehvlarin

azaldilmasi ticiin zoruri hesab edilmomisdirss, izahi verilmolidir (mosalon, tosadiifi



sifira malik sfinqgomanometrdan istifads, qan tezyiqinin gostaricisinin oxunmasi zamant
miisahidag¢inin miimkiin sehvlerini azaldir, Holter monitorunun geydlari iso adaten
avtomatlagdirilmis sistemlor torafinden oxunur ki, bu da toxminan miisahidag¢inin
sohvlorine qarst qorunandir). “Kor” tsulun tetbiqi arzuolunan, lakin miimkiinsiiz
hesab edilmisdirso, sobab vo noaticolari miizakire olunmalidir. Bazi hallarda “kor” tisul
totbigine say gosterilmis, lakin, en az1 bazi pasiyentlorde askar derman tasiri (maselen,
agizda quruluq, bradikardiya, qizdirma, inyeksiya yerinda yerli reaksiyalar, laborator
molumatlarda doyisikliklor) sebabinden geyri-miikommsal olmusdur. Bu kimi ve ya
potensial problemlar miisyyan edilmali ve problemin miqyasinin giymetlandirilmasi ve
ya onun hall edilmasi tizra (mosslon, toyin olunmus miialiconi askara ¢ixara bilen
moalumatlardan xabarsiz saxsler tarafinden yerins yetirilon bazi son noqte 6lgmalarinin

komoyi ilo) har hansi say gostarilmisdirse, onlarin tasviri verilmalidir.
9.4.7. Tedgqiqata gadar ve eynivaxth miialice

Todgiqatdan avvel vo todqiqat zamani icaze verilmis dorman preparatlar1 vo ya
prosedurlar, onlarin isitfadesinin qeyde alinib-alinmadigi ve geyds alnmisdirsa -
bunun hansi formada hayata kegirildiyi, eloca ds icazs verilmis ve ya qadagan olunmus
eynivaxth miialice ilo alagali istonilon diger spesifik qaydalar ve prosedurlar tesvir
olunmalidir. Icaze verilmis eyni vaxtli miialiconin ya derman-derman qarsiliql tesiri
sobabinden, ya da tedgigatin son noqtalarine birbasa tesir sebabinden naticalors tosiri
miizakirs edilmali, eynivaxtl ve todqiq olunan miialicelarin miistaqil tasirlerinin toyin

edilmasi barads izahat verilmalidir.
9.4.8. Miialice rejimins riayat olunmasi

Miialico rejimino riayst olunmasmin ve senadlasdirilmasinin temini {igiin
goriilon todbirlar, masalen, dermanlarin ugotu, pasiyentlarin giindoliklari, qan, sidik vo
ya orqanizmin digar (bioloji) mayelorinde preparatin saviyyesinin olgiilmasi ve ya

preparatin gebulu ilo bagli bas veranlarin monitoringi tesvir olunmalidir.
9.5.  Effektivlik vo tohliikasizlik tizro dayisenlor

9.5.1. Effektivlik vo tohliikesizlik gostericilorinin giymsetlondirilmasi ve blok-

sxem

Qiymeatlandirilmali olan effektivlik ve tahliikssizlik tizro doyisenler, eloco da
yerine yetirilmali olan laborator smaqlar, onlarin qrafiklari (todqiqat giinleri, giiniin
vaxti, gida gebulu il qarsiliglh slagesi, eloce de smanilan dermanin yeridilmasine
miinasibotde kritik Ol¢gmalorin vaxtlar;, masslon, bilavasite novboati dozanin
yeridilmeasindon ovvel, dozanin yeridilmasinden iki saat sonra), onlarin Olgiilma
tisullar1 vo dlgmalara gora cavabdeh heyst tasvir olunmalidir. Kritik 6l¢malari yerino

yetiran heyatin tarkibinds dayisikliklar olduqda, bu baradas bildirilmalidir.



Effektivlik va tohliikasizlikle bagli 6l¢gmalarin tezliklorinin vo vaxtlarmimn qrafik
sokilda blok-sxemloarls tasviri (bu Slavenin III Hissasi) adaten faydalidir; vizitlerin say1
vo vaxtlar1 gostorilmalidir, yaxud da alternativ olaraq yalniz vaxtlar istifade oluna bilor
(ayriligda vizitlerin saylar1 serh {igiin daha ¢otindir). Homginin pasiyentlor {igiin

istonilon xtisusi telimatlar da (rahborlik ve ya giindalikden istifade) geyd olunmalidir.

Todqiqat naticelorinin xarakterizoe edilmesi {iglin istifade olunan biitiin
miioyyenliklor (masalon, keskin miokard infarktnin bas vermasinin toyin edilmo
meyarlari, infarktin lokalizasiyasinin (yerlosmosinin) toyini, insultun isemik va ya
hemorragik kimi xarakterizo olunmasi, Tranzitor Isemik Homlo (TTA) vo insult arasinda
forqlar, 6liim sabebinin miisyyanlasdirilmasi) tam sokilde izah olunmalidir. Homginin
laborator smaqlarmn ve ya diger klinik gostericilorin (masalon, EKQ, dos gofasinin
rentgenoloji miiayinasi) neticelorinin standartlasdirilmas: ve ya miiqayisesi iigiin
istifade olunan biitiin metodlar da tosvir olunmalidir. Xiisusilo de bu c¢oxmorkazli

todqgiqatlarda vacibdir.

Klinik naticalarin qiymatlondirilmasine gors tadqiqatgidan savay: hor hansi diger
soxs cavabdeh olmusdursa (moasslon, sponsor veo ya rentgen tasvirlorinin / EKQ
lentlarinin tahlili iizrs, yaxud da pasiyentin insult / keskin infarkt kecirmasinin va ya
gofleti Olimiiniin toyin edilmasi iizra calb olunmus qrup), hemin soxs ve ya qrup
gostarilmoalidir. Prosedurlar, o ctimladen “kor” {isulun deastoklonmasi vasitelori, elaco
do instrumental miiayinalorden alds edilon malumatlarin ve 6l¢gmalarin oxunmasinin

morkazlasdirilmasi prosedurlar: tam tasvir olunmalidir.

Arzuolunmaz hadisalor barodo malumatlarin alds edilmesi tisullar1 (kontilli
bildirms, yoxlama veragesinin doldurulmas: ve ya sorgu), elaco de istifade edilmis
reytinqg skalasi(-lar1) ve arzuolunmaz hadisslorle bagli xiisusi olaraq planlasdirilmis
biitiin sonraki prosedurlar va ya planlasdirilmis biitiin tokrar arasdirma prosedurlar:

tosvir olunmalidir.

Arzuolunmaz hadiselorin tadgqiqatgi, sponsor ve ya colb olunmus qruplar
torafindon istonilon giymotlondirilmasi (masalon, agirliq deracesina gors ve ya derman
etiologiyali olmas1 ehtimalina goro qiymoatlondirms) tesvir olunmalidir. Belo
giymatlondirme {iglin meyarlar (oger varsa) ve qiymsatlondirmeays gors cavabdeh
toroflor doaqiq gosterilmalidir. Effektivlik vo ya tohliikesizlik kateqoriyalar {tizre
giymetlondirms baximindan ve ya ragemlarls ifade olunan ballarla qiymatlondirilmali
idise, ballarin toyin edilmasi {igiin istifade olunan meyarlar (masolon, skalada ballarin
toyin olunmasi) toqdim olunmalidir. Coxmoarkazli tedgiqatlar {ii¢iin metodlarin

standartlagsdirilmasi tisullar1 gosterilmalidir.

9.5.2. Olgmolorin uygunlugu



Effektivliyin ve ya tohliikesizliyin oOl¢malerinden har hansi biri standart
olmamuisdirsa, yoni genis istifade olunan ve etibarly, daqiq ve yararh kimi timumi gebul
olunan (effektiv vo qeyri-effektiv vasitolor arasinda farqlori askarlamaga qadir olan)
olmamisdirsa, onun etibarlilig1, daqiqliyi ve yararliligi senadlasdirilmsalidir. Baxisdan

kecirilmis, lakin imtina olunmus alternativ variantlarin tesviri faydali ola bilar.

Tadgiqatin son noqtesi kimi surroqat son noqte (laborator gostericiler ve ya fiziki
Ol¢malar, yaxud da klinik faydanin birbasa gostericisi olmayan nisano) istifade
olunmusdursa, bu hal, maselon, klinik malumatlara, nesrlers, rohbarlikloro veo ya
tonzimlayici  orqanlar  terafinden  goriilan  avvelki  tedbirlers  istinaden

osaslandirilmalidir.
9.5.3. Effektivliyin ilkin gostaricisi(-lari)

Effektivliyin tayini {i¢lin istifads olunan asas (ilkin) gostaricilor ve son noqteler
doaqiq miiayyenlesdirilmoalidir. Baxmayaraq ki, effektivliyin kritik gostericilori ¢oxsayl
dayisan gostoricilorin olmasi, yaxud da bu gostericilorin tokrar-tokrar yoxlanilmasi
halinda agig-aydin goriine biler, bunlardan asas hesab olunanlari, secilma sobaoblori
gostorilmakle protokolda gostorilmali ve ya shamiyyatli naticelorin sxemlari, yaxud da
effektivliyin tasdiqi kimi soerh olunacaq — malumatlarin birlasdirilmasinin digar tisullar:
miloyyon edilmolidir. Osas gostoricilor protokolda miioyyan edilmemis olduqda, bu
kritik goOstoricilorin segilmosi qaydast (maselon, nasrlors, rohbarlikloro vo ya
tonzimlayici orqanlar terafinden goriilon avvalki tadbirlore istinaden) ve onlarm toyin
edilma vaxtlar1 (yoni, tadqiqat basa ¢atmazdan ve “kor” iisul aradan qaldirilmazdan
avvel ve ya sonra) tadqgiqata dair hesabatda izah olunmalidir. Protokolda effektivliyin

hiidudu teyin edilmisdirses, onun tesviri verilmalidir.
9.5.4. Darman preparatiin konsentrasiyasmin ol¢iilmasi

Preparatin Olgiilmasi telob olunan biitiin konsentrasiyalar1 ve darmanin
yeridilma vaxtina miinasibotde niimuns gotlirme vaxtlar1 ve dovrleri tesvir
olunmalidir. Homg¢inin dermanin yeridilmoasi ve niimuns gotiirms ilo qida gebulu,
badenin vaziyyeti ve yanast derman vasitesi/alkoqol/kofein/nikotin gabul etmanin
miimkiin tesirlori arasinda istonilon qarsiliqli alage nazears alinmalidir. Olgma aparilan
bioloji niimuns, niimunalarin igslonmasi va istifads olunan 6lgms tisulu, derc olunmus
va / vo ya metodoloji xiisusiyyatlorin xarakteristikasi {i¢iin tadqiqat proseduru iizre
daxili validasiya senadlesmoasine istinaden tasvir olunmalidir. Hamginin
farmakokinetikanin giymotlondirilmoesi {i¢iin diger faktorlar (masalon, hall ola bilon
sirkulyasiya eden reseptorlar, boyraklerin ve ya qaraciyerin funksiyasit) zaruri hesab

edildikds, bels faktorlarmn ol¢iilmasi tizrs vaxtlar ve planlar da miisyyenlasdirilmalidir.

9.6. Molumatlarm keyfiyyotino tominat



Malumatlarin keyfiyyotinin tomin edilmoesi tiglin tatbiq olunan keyfiyyato
tominat vo keyfiyyato nozarat sistemlori qisa sokildo tesvir olunmalidir. Qeyd
olunanlarin  he¢ birinden istifade edilmadikde, bu hal gosterilmalidir.
Laboratoriyalarasi standartlasdirma metodlarma ve keyfiyyate tominat prosedurlarina
(istifade olunduglar1 teqdirde) dair senadlosmos, 16.1.10 sayli Modulda taqdim
olunmalidir.

Standart terminologiyadan istifade ve daqiq, ardicl, tam vo etibarl
moalumatlarin toplanmasi ticlin todqiqat sahasinde ve ya markeazlasdirilmis formada
goriilmiis biitiin tedbirler, mesalan, treningler, tadqiqatcilarin sponsor heyati torafinden
monitoringi, rohbor telimatlar, malumatlarin yoxlanilmasi ve tesdiqi (verifikasiyast),
carpaz yoxlamalar, konkret sinaqlar ticiin morkezi laboratoriyalardan istifads, EKQ
moalumatlarinin moarkazlosdirilmis sokilde oxunmasi ve ya moelumatlar {izro auditor
yoxlamasi tesvir olunmalidir. Todqiqatgilarin toplantilarinin kegirilib-kegirilmadiyi vo
ya todgiqatcilarin hazirlanmasi va icra olunan islerin standartlasdirilmas: tizro diger
todbirlarin goriiliib-goriilmadiyi qeyd olunmalidir.

Sponsor terafinden miistaqil daxili ve ya kenar audit prosedurlarindan istifads
edilmis olduqda, bu, cari bandde gosterilmali ve 16.1.8. sayli Modulda tesvir
edilmalidir; hemginin mévcud olduqda, eyni Modulda audit sertifikatlar1 da toeqdim

olunmalidir.

9.7.  Protokolda nazards tutulmus statistik tisullar ve niimune gotiirmanin
miqyasinin toyin edilmosi

9.7.1. Statistik ve analitik planlar

Protokolda nezerde tutulmus statistik tohlillor ve yekun naticelor olda
olunmazdan oavvel edilon biitiin dayisiklikler tasvir olunmalidir. Bu bolmads faktiki
olaraq istifade olunan deyil, planlagsdirilan analizler, miiqayisaler ve statistik sinaqlar
vurgulanmalidir. Tedqiqat zamani kritik 6l¢gmalarin say1 birden ¢ox oldugda, smanilan
dermanla / tedqiq olunan mohsulla nazarat (miiqayise) preparati arasinda miiqayise
tiglin bazis kimi planlasdirilan xiisusi gostaricilor (masalen, biitiin tedqiqat orzinde
miixtalif 6l¢gmalarin orta dayeri, konkret vaxtlarda slds edilon dayerlar, yalniz tadqgiqat:
basa catdirmis pasiyentlorden oalds edilon dayerlar, yaxud da miialice prosesinde alde
edilon sonuncu dayarlar) toyin olunmalidir. Analoji olaraq, birden artiq analitik
yanasmadan istifade miimkiin olduqda, (moesslon, cavabin baslangic soviyyesine
miinasibatde gostoricinin  dayismesinin  tohlili, meyillilik analizleri, yasama
codvallerinin analizleri) planlasdirilan yanasma gostarilmslidir. Bundan olave, ilkin
analizloro  kovariatlara  miinasibatde  diizelislor  daxil  edilib-edilmayaceayi
gostarilmalidir.

Barolorindo malumatlar alde edilmis pasiyentlarin analizlorden kenarlasdirilmas:
ticlin har hansi planlasdirilmis sebeblor mévecud olmusdursa, onlar tesvir olunmalidir.
Olds edilmis tedqiqat neticelari ayrica sokilds yoxlanilmali alt qruplar varsa, onlar



gostarilmoalidir. Cavablarin tehlillorinde kateqoriyalar tizra gostericilorden (imumi
giymatlondirme gkalalari, agirliq deracesinin qgiymetlondirilmesi, miisyyan Olgiiyo
malik cavablar) istifade olunmali idise, onlar aydin sekilde miiayyenlasdirilmalidir.

Todgiqatin naticalerinin  planlasdirilmis monitoringi tesvir olunmalidir.
Sponsorlarin nazarsti altinda olan va ya nazarstinden kenar malumatlarin monitoringi
tizro komite (komissiya) fealiyyat gostarirse, onun torkibi ve amsliyyat prosedurlari
tosvir edilmoali ve todgiqatda tatbiq olunmus “kor” iisulun qorunub-saxlanmasi iigiin
prosedurlar gostorilmalidir. Planlasdirilmis istenilon araliq tehlillorin ve tadqgiqatin
dayandirilacag1 istonilon konkret vaziyyetlorin tezliyi vo xarakteri, eloco da araliq
tohlillorin yerino yetirilmasino gors totbiq olunan istonilon statistik diizalislor tesvir
olunmalidir.

9.7.2. Niimuns gotiirmanin Olgiisiiniin miisyyeonlasdirilmasi

Planlasdirilmis niimuns gotiirma Olgiisii vo onun asaslandirilmasi, masoalon,
statistik miilahizalor ve ya praktik tesavviirlordan irsli gelon mahdudiyystler taqdim
olunmalidir. Niimuns gotiirmenin hesablanmasi tisullari, onlarin ¢ixarislari ile birlikde
vo ya istinad moenbayi gosterilmokle toqdim olunmalidir. Hesablamalarda istifade
olunan biitiin ilkin (toxmini) dayerlar gosterilmali vo onlarm alds edilms yollar: izah
olunmalidir. Miialica tisullar1 arasindaki farqlarin gostarilmasi tiglin nazeards tutulmus
todqgiqatlarda, tedqiqat zamani askarlanmasi nezerde tutulmus klinik shemiyyatli
forqlarin Olgiisii toyin edilmalidir. Yeni miialiconin an azindan standart miialice ilo eyni
effektivliye malik oldugunun niimayisi ti¢iin nazarde tutulmus aktiv nazarastls aparilan
todqgiqatlara miinasibatde niimuns gotiirmanin ol¢ilisii miisyyen edilerken yolverilmaz
deracods genis hesab olunacaq miialico tisullar1 arasindaki forqler ve belsliklo da,
todqiqatin istisnasim1i miimkiin etmak {glin layihslendirilmis oldugu ferqler tayin

olunmalidir.
9.8. Tadgiqatin gedisinda vo ya planlasdirilmis analizlorde dayisikliklor
Todgiqat basladildigdan sonra tedqiqatin gedisinde ve ya planlasdirilmis

analizlards edilsn biitiin dayisikliklar (masalon, miialice alan qruplardan har hansinin
konarlasdirilmasi, daxiletme meyarlarinin ve ya preparatlarin dozalarinin dayisilmasi,
niimune gotlirma Olglistine  diizelislor ve s.) tasvir olunmalidir. Hemginin
doayisikliklarin vaxt(lar)1 ve sabab(lar)i, deyisikliyin(-larin) daxil edilmasi barads gerar
gobul edilmosi tiglin istifade olunmus prosedurlar, dayisikliya(-lore) cavabdeh soxs(lar)
vo ya qrup(lar) ve dayisikliklar daxil edilorken al¢atan malumatlarin xarakteri ve torkibi
de (ve onlarmn sl¢atan oldugu sexslerin siyahisi), bu doyisikliklorin protokola rosmi
diizaliglor kimi senadlesdirilmis olub-olmamasindan asili olmayaraq (heyatls bagh
doyisikliklarin daxil edilmasi telob olunmur) tesvir olunmalidir. Tadgiqatin serh
olunmasina miinasibatds dayisikliyin(-lorin) biitiin miimkiin naticalori bu bélmadas qisa

sokildo ve hesabatin diger miivafiq bolmoalsrinde tam sokilde miizakire olunmalidir.



Todqiqata dair hesabatin har bir bolmasinds protokolla ve ya protokola diizalislorls,
yaxud da alavalarls nazards tutulmus sertlar (prosedurlar) arasinda deqiq farglendirmae
aparilmalidir. Umumilikds, “kor” {isul aradan qaldirilmazdan avveal olunan
doayisikliklar, todqgigatin serh olunmasma miinasibatde mahdud tesirs malikdirlar. Bu
sobabden dayisikliklorin daxil edilme vaxtinin “kor” iisulun aradan qaldirilmasi vo
yekun naticalarin slds olunmasi vaxtina miinasibatde daqiq tenzimlenmasi xiisusile

vacibdir.
10. Todqiq olunan pasiyentlar
10.1. Pasiyentlorin qruplar tizrs yerlosdirilmasi

Hesabatin matninds tesvirlorden ve coadvellorden istifade olunmaqla, tedgiqata
daxil edilmis biitiin pasiyentlerin deaqiq ucotu aparilmalidir. Randomize olunmus,
todqgiqata daxil edilmis ve todqiqatin har bir fazasin (ve ya tadqgiqatmn har bir haftosini /
aymi) basa catdirmis pasiyentlarin sayi, eloco do miialiconin noviine gore ve osas
sobablor {izro (sonraki miisahidedan ¢ixma, arzuolunmaz hadiss, miialica rejimine amal
etmama ve s.) qruplasdirilmaqla randomizaden sonra biitiin miialiconi dayandirma
hallarinin sabablori taqdim olunmalidir. Homginin tedqiqata daxil edilmesi tiglin
skrininqden keg¢mis pasiyentlorin saymn teqdim olunmasi, elaco do preparatin
miimkiin istifadesi ti¢lin pasiyentlorin miivafiq populyasiyasmim daqiglasdirilmasine
komoklik edoa bilorss, skrining zamani kenarlasdirmanin sebeblerinin qruplara
boliinerak gosterilmasi magsedauygun ola bilar. Adaton malumatlarin toqdim edilmasi
tiglin blok-sxemlor faydali hesab olunur (niimuns bu Slavenin IVa ve IVb Hisssalarinds
verilmisdir). Hatta preparat gebulunu dayandirmis olsalar bels, pasiyentlarin
toadqigatin davam etdiyi miiddat arzinds miisahids altinda saxlanib-saxlanmadig1 daqiq

gostarilmalidir.

Hoemginin 16.2.1. sayli Modulda tedqiqata daxil edildikden sonra istiraki
dayandirilmis biitiin pasiyentlorin siyahisi - todqiqat merkezi ve miialice qruplarma
boliinmakls, pasiyentlorin identifikasiya moelumatlari, istirakin dayandirilmasinin
konkret sobobi, aparilan miialico (derman preparat: vo dozasi), gebul edilmis tiimumi
(kumulyativ) doza (miivafiq olduqda), eloce de dayandirilmadan 6nce miialiconin
davametms miiddati gosterilmekle teqdim olunmalidir. Tadqiqatda istirak:
dayandirilan zaman pasiyentin miialicosine dair malumatlarin agkara ¢ixib-¢ixmadig:
(totbiq olunmus “kor” tisula miinasibatds) geyd olunmalidir. Homg¢inin demogqrafiya
tizro kritik msalumatlar (meselon, yas, cins, irq), yanasi mialico ve miialiconin
dayandirilma am tig¢lin miialicoys cavab kimi miisahide olunan asas doayisen
gostorici(lor) kimi alave malumatlarin daxil edilmasi faydali ola bilar. Bels bir siyahiya

dair nimuns bu Olavenin V Hissasinds verilmisdir.

10.2. Protokoldan kenarac¢ixmalar



Todgiqata daxiletma ve daxil etmems meyarlarma, tadqgiqatmn gedisins,
pasiyentin idars olunmasma ve ya pasiyentin vaziyyetinin qgiymsatlondirilmasine

miinasibatda biitiin vacib kenaragixmalar tosvir olunmalidir.

Hesabatin matninds protokoldan kenaragixmalar tedqiqat merkaszleri tizre
miivafiq qaydada timumilesdirilmali ve miixtelif kateqoriyalar {izre qruplara

ayrilmalidir. Belo qruplara asagidakilar aid ola bilar:

e Todgigata daxiletms meyarlarina cavab vermeamsasine baxmayaraq

todgiqata daxil edilmis pasiyentlar;

e todgigatin gedisi zamam todqgiqatdan kenarlasdirma meyarlarma uygun

olmaga baslamis, lakin kenarlasdirilmamis pasiyentlor;
e diizgiin olmayan miialice vo ya doza almis pasiyentlor;
e icaze verilmayan yanasi miialico almis pasiyentlar.

16.2.2. sayli Modulda protokoldan kenaragixmalara malik pasiyentlorin
coxmorkazli todqiqatlara miinasibatde tadqiqat markezlerine gors qruplasdirilmis

siyahisi verilmalidir.
11. Effektivliyin giymatlondirilmasi
11.1. Toahlil olunan malumat dasti

Effektivlik tizre her bir tohlile daxil edilmis pasiyentlor daqiq
miioyyonlosdirilmslidir, masalon, tedqiq olunan har bir moehsulu almis biitiin
pasiyentlar, effektivlik {izro istenilon sayda miisahideye aparilmis ve ya miiayyen
minimal sayda miisahide aparilmis biitiin pasiyentlor, yalniz todqiqati basa ¢atdirmis
pasiyentlor, konkret zaman kasiyinde miisahide aparilmis biitiin pasiyentlor, yalmz
miialico rejimine riayot etmonin toyin edilmis soviyyesine malik pasiyentlor vo s.
Todgiqatin protokolunda miioyyen edilmamisdirss, tohlil olunan malumat dosti {i¢iin
daxiletms / daxil etmama meyarlarinin ns vaxt (totbiq olunmus “kor” tisulun aradan
qaldirilmasima miinasibatda) ve hansi qaydada islenib hazirlandig1 aydinlasdirilmalidir.
Bir qayda olaraq, hetta arizacinin toklif etdiyi ilkin tohlillor malumatlara malik
pasiyentlarin azaldilmis alt qruplarma ssaslanmis olsa bels, effektivliyin toyin edilmasi
tiglin nazoards tutulmus istenilon tadgiqat {i¢iin, hamginin miialice fonunda istanilon
molumata malik, randomize olunmus (ve ya basqa formada daxil edilmis) biitiin

pasiyentlorden istifade olunmagla slave tohlillor olmalidir.

16.2.3. sayli Modulda effektivlik tizra tohlillorden ¢ixarilmis biitiin pasiyentlarin,
vizitlarin ve miisahidalorin cadval seklinds siyahisi olmalidir (niimune bu Slavenin VI
Hissoasinda verilmisdir). Homginin tadricon miialico almis biitiin pasiyent qrupu tizre
¢ixarilma sabablorinin tohlili aparilmalidir (niimuna bu Slavenin VII Hissasinda

verilmisdir).



11.2. Demogqrafiya tizre va digar bazis xarakteristikalar

Pasiyentlorin kritik demogqrafik ve bazis xarakteristikalar1 {iglin qrup {iizre
molumatlari, eloco de tedqiqat zamani miialiconin effektins tasir gostara bilacok diger
amillor bu boélmada tesvir olunmali, biitiin shomiyystli xarakteristikalar tizrs miialico
qruplarmin miiqayise oluna bilarliyi codvellorden ve ya qrafiklorden istifads edilmaklo
14.1.-ci yarimbandda tesvir olunmalidir. “Malumatlara malik biitiin pasiyentlor” kimi
analiz olunan pasiyentlorin sec¢imi {izro malumatlar ilk novbada toqdim edilmalidir.
Sonradan bu, “protokol tizra” (“per-protocol”) miialice almis pasiyentlor {izro tohlillar vo
ya digoer tohlillor (maselon, miialico rejimine riayot etmo xarakteristikasina goro
miioyyon edilon qruplar, yanasi xastelik / miialico ve ya demogqrafik / bazis
xarakteristikalar tizre miisyyen edilon qruplar) kimi asas tohlillords istifade olunan
digoer qruplar tizro melumatlarla davam etdirilo bilor. Homginin belo qruplardan
istifade olunduqda slave olaraq xaric edilmis qrup tizro malumatlar da gostorilmalidir.
Miivafiq olduqda ¢oxmarkezli todqiqatlar zamani miiqayise oluna bilerlik tedqiqat
morkazlori {lizro qiymsatlondirilmali ve bu maorkezler 6z aralarinda miiqayise

olunmalidir.

Biitiin niimunolorle istenilon diger analiz qruplari arasinda qarsiligh slageni

gostoron diaqram teqdim olunmalidir.

Kritik dayisenlar xestaliyin spesifik xarakterinden ve protokoldan asili olmals,

lakin bir qayda olaraq, asagidakilar: ehtiva etmalidir:

. demogqrafik gostaricilar:
- yay
- cins;
- irg;

. xostalik faktorlar::

- tadgiqata daxil olmani miisyyen edan konkret daxiletms meyarlar1 (ogor
eyni formali deyildirss), davametms miiddati, xastsliyin marhalssi ve
agirhq daracesi, elaco do timumi istifade olunan ve ya malum prognostik
shamiyyato malik digar klinik tesnifat ve alt qruplar;

- todqgiqat arzinde aparilan ve ya miialiconin prognozunun ve ya miialicoyo
cavabin vacib indikatorlar1 kimi miisyyenlasdirilmis kritik klinik 6l¢malar
ticlin bazis dayarlar;

- tadqgiqatin baslangicinda olan yanasi xestaliklor, maselon bdyrak
xostoliklori, diabet, tirok ¢catismazligi;

- avvalki (anamnezds olan) miivafiq xestalikler;

- todqgiqat zamaru dyrenilon xastalikle bagl avvalki miialice.



- todgiqat zamami preparatlarin dozasmnm dayisilmesine baxmayaraq
saxlanan yanasi miialico, o climloden oral kontraseptivlorin gebulu va
ovozedici hormon terapiyasi; todqiqat dovriine daxil olarken
dayandirilmis (vo ya tadqgiqat basladilarken dayisilmis) miialicelor;

. miialiconin effektino tosir gostoro bilon diger amillor (mesalon, baden
kiitlasi, reninin saviyyasi, anticisimlarin saviyyasi, metabolik status);

. diger miimkiin vacib gostericilor (masslen, tadqgiqat tigiin shemiyyat kasb
edarse, tiitlin memulatlarindan istifads, alkoqol gaebul etms, menstrual

status ve sonuncu menstruasiya dovriiniin tarixi kimi gostericilar).

Qeyd olunmus bazis gostericilor {izro qrup malumatlarmim verildiyi cadvallars
vo qrafiklore slave olaraq, ayri-ayri pasiyentlor dair miivafiq demogqrafik ve bazis
molumatlar, o climladen laborator gostaricilor, eloco do randomizs olunmus biitiin
pasiyentlarin hor biri {i¢lin biitiin yanast miialicaler (miialicoye gore ve ¢oxmarkeazli
todqgiqatlarda merkez tizro qruplasdirilmaqla) 16.2.4. sayli Modulda har bir pasiyent
tizro cadval siyahisi soklinde toqdim olunmalidir. Baxmayaraq ki, bazi tenzimlayici
orqanlar biitiin bazis malumatlarmin hesabatin har hansi digsr hissesinda siyahi
soklinda cadvalds taqdim edilmasini talab eda biler, tadqgiqata dair hesabatin modulu,
asasen yuxarida sadalanan gostericilorden ibaret olan, yalniz daha shemiyystli

moalumatlarin toqdim edilmasi ilo mahdudlasmalidir.
11.3. Miialica rejimino riayat etmonin gostoricilori

Todqiqat ¢orgivesinde ayri-ayri pasiyentlorin miialico rejimine riayot etmoasino
dair biitiin qiymatlondirma gostaricilori ve preparatin orqanizmin bioloji mayelarindaki
konsentrasiyas: iimumilasdirilmsli, analiz qrupuna ve vaxt intervalmna gors analiz

olunmal1 va 16.2.5. sayli Modulda cadval saklinds verilmalidir.

11.4. Effektivliyin giymatlandirilmasinin naticalari vo pasiyentlarin fordi

molumatlar: tizra codvollor
11.4.1.  Effektivliyin analizi

Miialice qrupu biitiin kritik effektivlik gostericilerine gors (ilkin va ikincili son
noqtalar; tadqiq olunan farmakodinamik son noqtalar), eloco do istifade olundugu hoer
bir yerds, hor bir pasiyent tizre fayda/risk qgiymoatlondirilmesine gors miiqayise
olunmalidir. Umumen, protokolda nazerds tutulmus biitiin analizlarin naticelori va
todqigat dovriinde slds edilmis melumatlara malik biitiin pasiyentlorin analizlori
effektivliyin toyini tiic¢lin nazerde tutulmus tedqgiqatlarda gostarilmoelidir. Analiz,
miialico tsullary, olageli etibarliliq intervallar1 ve istifade olunduqda statistik
hipotezlorin  yoxlanilma naticelori arasindaki forqlerin  deracesini  (daqiq

giymatlondirmoe) gostormolidir.



Fasilosiz doyisenlora (maselon, ortalama gan tezyiqi vo ya depressiya skalasi
tizro giymetlondirms) ve kateqoriya tizro cavablara (masslen, infeksiyanin miialicosi)
asaslanan analizlor eyni etibarliliga malik ola bilor; bir qayda olaraq, planlasdirilmis ve
alcatan olduqda hesabatda har ikisi teqdim edilmslidir. Kateqoriyalar yeniden
hazirlanmis olduqda (yeni, ilkin statistik plana daxil olmadigda), onun islenib
hazirlanmasi va tetbiqi ti¢lin asaslandirmanin izah1 verilmslidir. Hatta asas diqqgat bir
dayisen gostariciya istiqgamoatlonmis olduqda (mesalen, qan tazyiqinin tedqiqinda - X
haftasindes arxasi tiste uzaniqh veziyyetds qan tezyiqinin seviyyoesi), on az1 qisa miiddat
t¢lin diger asaslandirilmis gostericilor (masalen, ayagqiistii veziyyetda vo diger konkret
vaxtlarda qan tezyiqinin gostoricilori) gqiymatlondirilmslidir. Bundan slave, miimkiin
oldugda cavabin dinamikas1 tesvir edilmslidir. Zasrurst olduqda, ¢oxmarkazli
todqgiqatlarda kritik deyisenlore miinasibatde hor bir tadqiqat sahasi {izrs, xiisusilo do
genis tadqiqat sahalari {izra naticelerin aydin tesvirinin verilmasi ticlin, her bir tedqiqat

morkazi tizre malumatlarin toqdim edilmasi vo tohlili daxil edilmalidir.

Hor hansi kritik Olgmoalorin ve ya effektivlik / tohliikasizlik {izre
giymetlondirmalarin naticalari birden ¢ox istirakg¢ terafinden (masalon, ham tedqiqatgi,
hoam doa ekspert komissiyasi pasiyentin kaskin infarkt kegirib-kegirmadiyine dair ray
vero bilor) taqdim edilmis olduqda, gqiymatlondirma naticalori arasindaki biitiin forqler
gostorilmali ve forqgli qiymetlondirme naticesine malik biitiin pasiyentlor
miioyyonlasdirilmalidir. Biitiin analizlorde istifade olunan giymatlondirms {isullar:

daqiq gosterilmalidir.

Bir ¢ox hallarda effektivlik ve tohliikesizlik iizre son noqtalarin forglondirilmasi
¢otindir (masalan, oliimctil xastalik tizra tadqiqatda letal sonluqlar). Asagida gostorilmis

prinsiplorin aksariyyati eloca da kritik tahliikesizlik tadbirlari tiglin qobul olunmalidir.
11.4.2.  Statistik / analitik masalalar

16.1.9. sayli Modulda verilon statistik tisullar (bu Slavenin VIII Hissesi) atrafli
sokilde senadlasdirilmakls, totbiq olunan statistik tahlillar, klinik ve statistik baxislar:
hayata kegiran ekspertlor ti¢lin hesabatin matnindas tasvir olunmalidir. Tahlillarin vacib
xtisusiyyotlori, o climloaden istifade edilon konkret iisullar, demogqrafik vo ya bazis
gostoricilors, yaxud da yanasi miialicoye miinasibatds edilmis diizslisler, ¢ixarilmis vo
catismayan malumatlarin islonmasi, ¢oxsayli miiqayisalora dair diizalislor, ¢coxmarkazli
todqgiqatlarda aparilan xtisusi tohlillor, eloco do araliq tahlillore edilon diizalislor
miizakirs olunmalidir. “Kor” iisul aradan qaldirildiqdan sonra tahlillorlo baglh edilon

biitiin diizalisler gostarilmalidir.

Umumi miizakirelars slave olaraq asagidaki spesifik masalalor hallini tapmalidir

(totbiq oluna bildiyi taqdirds):

11.4.2.1. Kovariatlara (miistaqil deyisenlars) diizalislor



Demogqrafik ve ya bazis gostariciler, yanasi miialice ve ya istonilon diger kovariat
vo ya prognostik amiller {izro se¢im vo ya onlara diizalislor hesabatda izah olunmals,
eloco do diizalis tisullarmin tasviri, tohlillorin naticelori ve dastoklayici (slave)
moalumatlar (masslen, kovariatlarin tehlilinin ve ya Koks reqressiyasinin ¢ixarigi)
statistik tisullar tizro atrafli sonadlogsmalore daxil edilmalidir. Bu analizlords istifado
olunan tsullar ve ya kovariatlar protokolda planlasdirilanlardan forqli olduqda, bu
forqler izah olunmali, eloce do miimkiin ve maqgsadauygun olduqda, planlasdirilmis
tohlillorin naticalari do toqdim edilmolidir. Baxmayaraq ki, ayrica tadqiqat hesabatinin
torkibine daxil deyildir, kovariatlara diizslislerin ve proqnostik amillorin ayri-ayri
todqgiqatlar tizre miiqayisesi, klinik effektivlik {izre moelumatlarin xiilasasinde olave

informativ tahlil kimi istifads oluna bilar.
11.4.2.2. Cixarilmis v ya ¢atismayan malumatlarin islonmasi

Pasiyentlorin tedqiqatdan ¢ixarilma derecasine tesir gostere bilon bir nege
faktorlar movcuddur. Onlara tedgiqatin davametmo miiddsti, xostaliyin xarakteri,
todqiq olunan preparatin effektivliyi ve toksikliyi, eloce do miialics ilo alagasi olmayan
digor faktorlar aiddir. Tadqgigatdan c¢ixarilmis pasiyentloro dair msalumatlarin
tohlilinden imtina ve tadqgiqati basa catdirmis pasiyentlore osasen gerar ¢ixarilmasi
casqmnliq yarada biler. Bununla bels, ¢ixarilmis pasiyentlorin saymin ¢ox olmasi,
xtisusilo do tadqiqatdan erken ¢ixarilanlar eyni bir miialico qrupundan olduqda ve ya
¢ixarilmanin sebebi miialice ve ya onunla bagl naticelar olduqda, hatta onlar tohlillors
daxil edilmis olsalar da, sehvlarin bas vermasine sebab ola bilor. Baxmayaraq ki, erken
¢ixarilmanin tasirinin ve harden sahvlerin istiqamatinin toyin edilmasi ¢atin ola bilar,
mimkiin naticelor miimkiin qoder atrafli Oyrenilmslidir. Miisahide olunmus
hadisalorin miixtolif vaxtlarda tedqiqi ve ya ¢ixarilma hallar1 ¢ox tez-tez bas verarss,
diggetin pasiyentlorin oksoriyyetinin miisahide altinda oldugu ve preparatin tam
tosirinin miisahides edildiyi vaxta comlenmasi faydali ola bilor. Homginin bels natamam
molumat dastinin giymatlondirilmasi ti¢iin modellasdirms yanasmalarmin tadqiqi

faydali ola bilar.

Klinik tedgiqatdan alde edilon naticelor yalniz tadqiqat: basa ¢atdirmis pasiyent
alt gruplarma miinasibatde deyil, elaco da pasiyentlorin randomizs olunmus biitiin
populyasiyasina vo an azi toedqiqat zamani har hansi Olgmeler aparilmis hissesine
miinasibatds qiymatlondirilmalidir. Tedqgiqatdan ¢ixarilma hallarmm naticalarinin
tohlilinde miialice qruplar1 tizra bir neco faktor nazers almmmali vo tahlil edilmalidir:
todgiqatdan c¢ixarilmalarin sebeblori, ¢ixarilma vaxtlarr ve miixtslif vaxtlarda miialice

qruplar1 arasinda ¢ixarilmis pasiyentlorin payu.

Catismayan molumatlarla is tizro prosedurlar, messlon, giymatlondirilon vo alde

olunan malumatlardan istifads tesvir olunmalidir. Bu kimi giymatlondirmsalarin ve ya



naticalarin nece alda edildiyi ve hansi asasli ehtimallara yol verilmasi barade atrafli

izahat toqdim olunmalidur.
11.4.2.3. Araliq tohlillor vo malumatlarin monitoringi

Rasmi va ya geyri-rasmi olmasmdan asili olmayaraq tadqiqat arzinds toplanmis
moalumatlarin yoxlanmas: ve tohlili prosesi sistematik sohvlarin yaranmasma va / ve ya
I tip sehvlarin bag verma ehtimalinin artmasina sebab ola bilar. Bu sebabden rasmi ve
ya gqeyri-rosmi, ovvelcadon planlasdirilmis ve ya xiisusi (situasiyaya osason)
olmasindan asili olmayaraq tadqiqatin hor hansi istirakgisi terafinden, sponsor heyati
torafindon va ya malumatlarin monitoringi tizre qrup terafinden aparilan biitiin araliq
tohlillor, miialico qruplar1 miisyyenlosdirilmis olmasalar bels, tam hacmdo tosvir
olunmalidir. Belo tahlillor sebobindan statistik diizalislore ehtiyac olub-olmamasi ilo
baglhh masealo hall olunmalidir. Bu kimi tohlillor {i¢lin istifade olunan biitiin isci
tolimatlar ve ya prosedurlar tesvir olunmalidir. Mbalumatlarin monitoringi tizre
istonilon qrupun toplantilarinin protokollar1 ve belo toplantilarda (xiisusilo do
protokolda dayisikliye ve ya todqiqatin vaxtindan avval basa ¢atdirilmasina sebab olan
toplantilar) baxisdan kegirilon istanilon malumatlara dair hesabatlar faydal: ola bilar; bu
protokol vo hesabatlar 16.1.9. sayli Modulda teqdim edilmolidir. Homginin kodlar
askara ¢ixarilmadan aparilan melumatlarin monitoringi, hatta bu ciir monitoringlarin I

tip sohvlarin bas verma ehtimalini artirmadig hesab edilss bels, tosvir olunmalidir.
11.4.2.4. Coxmorkazli todqgiqatlar

Coxmorkoazli tadqgiqat timumi protokol altinda hoyata kegirilon, toplanan
moalumatlar1 biitov sokilde tohlil {i¢lin nazards tutulan (miixtslif tadqgiqatlardan sldes
edilon moelumatlarin ve ya naticelorin kombins edilmoasi ilo bagh todqgiqat basa
catdigdan sonra gebul edilon gorarmn aksine olaraq) miixtalif todqiqat markezlarinin
(masoalen, klinikalar, tibb markazlari, xastexanalar) calb olundugu vahid tedqiqatdir.
Bununla bels, zerurat olduqda, moasalen, tedqgiqat markoezlori kifayet sayda pasiyentos
malik olduqda, bu ciir tohlillori potensial dayorli etmoak ticiin kamiyyat vo keyfiyyot
baximindan “moerkez-miialico” qarsiligh slagesinin miimkiinliiyti Oyrenilmalidir.
Morkozlor arasinda istenilon kenar ve oks noticeler, tadqiqatin gedisindaki,
pasiyentlorin xarakteristikalarindak: ve ya klinik sertlordaki ferqglerin bu naticelore
miimkiin tesirinin tohlili aparilmaqla geyde alinmali ve miizakire olunmalidir. Miialice
tsullarnin  miiqayisesi, miialiconin tmumi effektivliyine miinasibatde miixtalif
todqigat morkazlarinin olde etdiklori naticalordaki farqlonmaleri askarlamaga imkan
veran tahlillori ehtiva etmalidir. Baxmayaraq ki, kombins olunmus tahlillar asas sayilir,
miinasib olduqda her bir moarkez iizre demoqrafik, bazis ve post-bazis meslumatlar,

elaco do effektivlik {izro malumatlar taqdim olunmalidir.

11.4.2.5. Coxsayli miigayisalor / ¢coxsayliliq



Aparilan shemiyyatlilik smaqglarn say1 (miiqayiselerin say1) artdiqca yanlis
pozitiv naticalarin say1 artir. Todqigatda birden ¢ox asas son noqte (yekun dayisenlar),
miioyyen son noqtonin birden ¢ox tohlili nezerde tutulmusdursa ve ya miialico
qruplarmin ¢oxsayli olmusdursa, yaxud da pasiyentlarin populyasiyasmnin alt qruplar
yoxlanilmisdirsa, statistik tohlillor bu faktorlarin nazere alindigini aks etdirmoli vo ya I
tip sehvlerin toyin edilme meyarlar1 iiglin istifade olunan statistik diizslisleri izah
etmali, yaxud da onun hansi sebabden lazimsiz hesab edildiyinin sebablorini

gostarmolidir.

11.4.2.6. Tahlillorde pasiyentlorin “effektivlik oslde edilmis alt qruplar”’min

istifadosi

Tohlillor iiclin olgatan mealumatlara malik pasiyentlorin miialico rejimine amsl
etmams, buraxilmis vizitlar, protokolun talablarine uygun olmama ve ya istenilon diger
sebabdan tadqgiqatdan c¢ixarilmasmin tohlillors tesirine xiisusi diqgat yetirilmalidir.
Yuxarida geyd olundugu kimi moévcud biitiin mealumatlardan istifade olunan tohlillar,
hatta onlar arizagi terafinden ilkin tohlil kimi toklif edilmis olmasa bels, effektivliyin
toyini ii¢iin nazerds tutulmus biitiin tedqiqatlarda hayata kegirilmalidir. Umumean,
analiz iiglin pasiyentlorin populyasiyalar1 iizro alternativ segimloro mdiinasibatde
todqigatin esas noticelerinin etibarliigmnin niimayisi faydalidir. Analiz {iclin
pasiyentlorin populyasiyas:t tiizre segimo goro ortaya c¢ixan biitiin ohemiyyotli

forglonmolar agiq miizakirs predmeti olmalidir.

11.4.2.7. Ekvivalentliyin niimayisi tli¢lin nazerde tutulmus aktiv nezarstle

aparilan tadqgiqatlar

Aktiv nazarastls aparilan tedqiqat sinanilan dermanla / tadqiq olunan mahsulla
aktiv nazarst / miiqayise preparati arasinda ekvivalentliyin niimayisi ii¢lin nezerde
tutulmusdursa  (yeni, toyin olunmus uygunluq diapazonunun yolverilon
hiidudlarindan boyiik forqgin olmamasi), tohlillor kritik son noqtelore gore iki vasito
arasinda miiqayisenin aparilmasi ti¢iin etibarliliq intervalini gostormoli ve bu intervalin
avvalcadan tayin olunmus uygunluq diapazonunun hiidudlarina miinasibatde na
deracods yolverilon oldugunu miisyyenlosdirmslidir (aktiv nezaret ekvivalentlik
dizaynindan istifade olunarken vacib miilahizslar bu ©lavenin 9.2-ci yarimbandinda

verilmisdir).
11.4.2.8. Alt qruplarin todqiqi

Todgiqatin olglisti icazoe verdikds, alt qruplarda teyin edilmis ohemiyyotli
demogqrafik va bazis gostoricilor preparata garsi haddinden artiq boyiik ve ya kigik
reaksiyaya gora todqiq edilmali vo naticalor taqdim olunmalidir (masalen, tesirlerin
yasa, cinse vo ya irqi mensubiyyate gore, agirliq deracesine gore ve ya proqgnostik

qruplara gors, eyni sinifden olan preparatla svvalki miialice tarixgesine gore ve s.



miiqayisesi). Tedqiqatin oOlgiistiniin ¢ox kicik olmasi sabsbinden bels tohlillor
aparilmamis olduqda, bu, geyd edilmsalidir. Bu tahliller tedqiqatin geyri-tasdiqlayici
naticolorinin  “xilas1” {iglin nezerde tutulmamisdir, lakin diger todqiqatlarda
oyronilmaye layiq olan hipotezlor irsli siiro ve ya markalanma moalumatlarinin,
pasiyentlor {izro se¢imin, dozanin segilmoasinin tokmillosdirilmasinde faydali ola
bilarlar. Konkret alt qrupda ferqli tesirler tizre ilkin hipotezlsr olduqda, bu hipotezler
vo onlarin giymsatlondirilmasi planlasdirilmis statistik tahlillorin bir hissesini tagkil

etmolidir.

11.4.3. Pasiyentlorin miialicoye qarsi fordi reaksiyalarina dair melumatlarin

cadvollords toqdim edilmasi

Qruplar tizro malumatlarin verildiyi cedvelloerden ve qrafiklorden basqa,
pasiyentlorin preparata qars: fordi reaksiyalarma dair melumatlar ve tedqiqatdan slds
edilon diger miivafiq malumatlar da coadvallarde toqdim edilmalidir. Bazi tenzimlayici
orqanlar biitlin fordi melumatlarin klinik hadisslar iizrs arxiv qeydiyyat codvellorinde
verilmosini talab eds bilarlar. Bu hesabatlara daxil edilmasi tolob olunan moalumatlar,
bir tadqiqatdan diger tadqgiqata kimi, preparatlarin bir sinfinden diger sinfine kimi
doyisken olur ve burada orizegi, miimkiin olduqda tenzimlayici orqanlarla
moslahatlosmadan sonra todqiqata dair hesabatin moduluna hans1 melumatlarin daxil
edilmasi barade qorar gebul etmsalidir. Tedqgiqata dair hesabatda hansi materialin
modul kimi daxil edildiyi, daha genis hacmli klinik hadisalor tizre arxiv geydiyyat
codvollorine hansi melumatlarin daxil edildiyi (tonzimlayici orqanlar terafinden taleb

olunduqda) ve sorgu iizre sl¢atan olan melumatlar gostorilmalidir.

Kritik effektivlik iizre 6lgmalarin ve giymsatlondirmalerin (masslen, qan ve ya
sidik niimunalerinin akilmasi, agciyer funksiyasmnin sinaqlari, stenokardiyanin bas
verma tezliyi ve ya iUmumi veziyyst lizre diger qiymetlondirmslar) miiayyen
intervallarla tokrarlandigr nazarst olunan tedgiqatlar {i¢iin hesabati miisayist edon
moalumat siyahilarmna her bir pasiyents miinasibatde pasiyentin identifikasiya kodu,
todgiqatin gedisinde Olgmoalarin aparildigr vaxt gosterilmoeklo (maselon, miialicanin
aparildig1 giinlor ve miinasib oldugda giiniin vaxti) kritik 6lgmalarden, o ciimladen
bazis 6lgmalarden olds edilon biitiin gostoricilor ve ya miisahide olunmus dayerlar,
ol¢molar aparilan vaxt gebul edilon preparat / doza (faydali olarsa mq / kq ile ifade
olunmagla), miialice rejimins amsal etmanin istonilon gostaricileri, elace do dlgmalar ve
ya qgiymetlondirmoelor aparilan vaxt vo ya ona yaxin vaxtda alman biitiin yanasi
preparatlar barade moelumatlar daxil edilmalidir. Hamginin tekrarlanan
giymoetlondirmalarle yanas1 tadqiqatda miialicoys qarst reaksiya veran vo reaksiya
vermayon (bakterial xostaliyi miialico olunmus ve ya miialicesi ugursuzluqgla
naticolonan) biitlin pasiyentlor tizra bezi qiymstlondirme prosedurlarindan istifade

olunmusdursa, hesabatda bu da gosterilmslidir. Effektivliyin kritik 6lgmalarine slave



olaraq cadvallords pasiyentin effektivliyin giymsatlondirilmasi tshlillarine (ve birden
¢ox olarsa, hansi giymetlondirmeyos) daxil edilib-edilmadiyi gostarilmali, pasiyentin
miialico rejimine amal edib-etmomasi barade molumat (toplanmis olduqda) taqdim
olunmali va nazards tutulmusdursa, fardi geydiyyat formasinin yerloasma yerins istinad
verilmoalidir. Homg¢inin yas, cins, baden kiitlosi, miialico olunan xastelik (tedqiqat
zamani birden ¢ox olduqda), elace do xastaliyin marhalasi ve ya agirliq deracasi kimi
kritik bazis melumatlar da faydaldir. Kritik Ol¢gmolorin bazis doyerleri, adaten
effektivliyin hor bir parametri {izra vaxt skalasmin sifirinc1 vaxtindak: deyer kimi daxil

edilmolidir.

Tosvir olunan xiilase codvellor, bazi tenzimlayici orqanlar terafinden telob
olunan daha genis klinik hadisaler tizra qeydiyyat cadvallerine deyil, adston 16.2.6.
sayli Modula daxil edilirlor, belo ki, bu cadvaller, xiilasa cadvallori dastoklayen
effektivlik tizra bazis malumatlar1 niimayis etdirirlor. Belo atrafli codvellor baxis
proseslori {i¢iin haddinden artiq genis ola bilar, bununla bels, daha maqgsadyonlii
tosvirlorin islonib-hazirlanmali oldugu da gozlenilondir. Moasalon, hesabata bir ¢ox
gostoricilor daxil edilmisdirss, har bir pasiyent tizro daha kritik gostericilorin (masslen,
konkret vizitlor zamani qan tazyiqinin gostaricisi, digarlerinden daha shamiyyatli ola
bilar) daxil edildiyi, har bir pasiyent tizrs miialicoys qars: reaksiyanin vahid carge tizrs
vo ya az sayda corge iizro iimumilesdirildiyi cadval, toadqiqat zamani har bir pasiyent

tizra alds edilan fardi naticalarin baxismin tomin edilmasinda faydali olacaqdir.

11.4.4. Preparatin dozasi, konsentrasiyasi vo onlarin pasiyentin preparata qarsi

reaksiyasi ilo qarsiligh alagesi

Hor bir pasiyent tizro doza farqlene bildikds, har bir pasiyentin aldig1 haqiqi
doza gosterilmali ve pasiyentlor {izro ayri-ayr1 dozalar codvelo daxil edilmalidir.
Baxmayaraq ki, tesirin dozadan asililigini Oyrenmoek ii¢lin nezarde tutulmamais
todqgiqatlar dozanin effektivliyo tosiri barode melumatlarin toqdim edilmasi {izro
mohdud imkanlara malik ola bilarlar, movcud biitiin melumatlar verilmis aspekt tizro
istonilon faydali malumatin slds edilmasi maqgsadils tahlil edilmslidir. Preparatin
dozasma qars1 cavabin todqiqi zaman dozanin mq / kq baden kiitlasi ve ya mq / m?

badan sathi kimi gosterilmasi magsadauygun ola bilar.

Homginin slde edilmis olduqda, preparatin konsentrasiyasina dair melumatlar
da cadvellora daxil edilmsali (16.2.5. sayli Modul), farmakokinetika baximindan tahlil

olunmali1 ve miimkiin olarsa, alinan cavabla qarsiligh alagesi dyranilmalidir.
11.4.5. “Derman — darman” ve “darman — xastealik” qarsiliql: tosirlari

Preparata qarst cavabla yanast miialico arasinda ve preparata qarsi cavabla

avvolki va / vo ya yanasi xastalik arasinda istenilon askar slages tesvir olunmalidir.

11.4.6. Mslumatlarin pasiyent {izro toqdim edilmasi



Pasiyentlore dair fordi malumatlar adstan cadval seklinda siyahilarda tesvir edils
bilso das, bir sira hallarda pasiyentlorin fardi profillorinin qrafik tesvir kimi diger
formatlarda gostorilmesi faydali ola bilor. Bu, maselon, vaxt orzinde konkret
parametr(lar)in doyorlorini, eyni vaxt arzinde preparatin dozasimi ve konkret
hadisalorin bas verma vaxtlarini (masalen, arzuolunmaz hadise vo ya yanasi miialicods
doyisiklik) gostore bilor. Osas tohlillor qruplar iizro ortalama mslumatlar ssasinda
aparildiqda, “tibbi kartadan ¢ixaris” kigik istiinliik vers bilor; bununla bels, ayri-ayri
cavablarin timumi qgiymotlondirilmesi tohlillorin kritik hissasini teskil etdikds, bu,

faydali ola bilar.
11.4.7.  Effektivliklo bagl roy

Effektivlikle bagh vacib rayler, ilkin va ikincili son noqtslar, savvalcedan teyin
edilmis vo alternativ statistik yanasmalar, eloco do ilkin tedqiqat naticalori noazere

alinmagla qisa sokilda tesvir olunmalidir.
12. Tohliikessizliyin giymatlondirilmasi

Tohliikasizliklo baghh malumatlarin tahlili {i¢ seviyyeds baxisdan kegirilo bilar.
Birincisi, verilmis tadqiqat zamar tahliikssizliyin qiymatlondirils bilacok saviyyesinin
toyin edilmasi {iglin tosirin Olgiisli (doza, davametmo miiddsti, pasiyentlorin sayz)
toyin edilmalidir. ikincisi, daha ¢ox timumilik togkil edon arzuolunmaz hadisalor,
laborator gostoricilordeki dayisikliklor ve s. miisyyen edilmsli, rasional qaydada
tosniflogdirilmali, todqiq olunan qruplar {ig¢lin miiqayise olunmali, eloca do teleb
olunduqgda vaxtdan asililiq, demogqrafik gosaricilorls, preparatla ve ya preparatin
konsentrasiyas: ilo qarsiliqlt olage kimi olave tasirlerin / arzuolunmaz hadisslorin
tezliyino tosir gostora bilon faktorlara miinasibatds tohlil edilmslidir. Yekun olaraq
ciddi arzuolunmaz hadisalar veo digar shomiyyatli arzuolunmaz hadisslar, bir qayda
olaraq preparatla alagali olub-olmamasindan asili olmayaraq arzuolunmaz hadisalara
goro todqgiqatdan vaxtindan avval ¢ixarilmis ve ya vofat etmis pasiyentlorin otrafli

todqiqi iloe miiayyen edilmalidir.

Bu Olavenin maqseadlari tiglin “digar shemiyyatli arzuolunmaz hadisalar” — tibbi
miidaxiloys, o climladen preparatla miialiconin legvins, toyin olunmus dozanin
azaldilmasina ve ya shemiyyetli slave yanasi miialice teyin edilmasina sabeb olan
istonilon arzuolunmaz hadisalor, eloco do hematoloji ve diger laborator

konaragixmalardir.

[rolidoki bolmelorde asagidakilar iigiin ii¢ ndv tehlil ve tesvir nazerde

tutulmusdur:

1) adaten hesabatin esas hissesinde toqdim olunmus cadvellorden ve qrafik

tosvirlordon istifads edilon imumilasdirilmis malumat;



2) pasiyentlares dair fordi malumatlarin sadalanmasi; ve

3) xiisusi maraq kosb edan hadisslarin tosviri.

Butin cadvellorde ve tohlillorde hom smanilan dermanla, hom de nezareot

(miiqayise) preparati ils alageli arzuolunmaz hadisslar tasvir olunmalidir.

12.1.

Tasirin olctisii

Smanilan dermanlarin / tadqiq olunan msahsullarin (eloce de aktiv nazaret

preparatlar1 vo plasebo) tasirinin 6lgiisii tosiro maruz qalan pasiyentlarin say1 ils, tosirin

davametma miiddsti ilo ve onlarin meruz qaldiqlar: doza ils xarakterizs olunur.

Davametms miiddati: Istenilon dozaya meruz qalmanin davametms
miiddati orta ve ya median kimi ifads oluna biler, bununla bels, hamg¢inin
konkret vaxt ¢orgivesinde (maselon, bir giin vo ya daha az miiddat
arzinds, iki giindan bir haftoyadak, bir hoftoden az olmayaraq bir ayadak,
bir aydan az olmayaraq alti ayadek vo s.) tesire maruz qalmis
pasiyentlorin sayimnin gostorilmasi magsadeuygundur. Homginin miixtalif
zaman araliglarinda sinanilan derman(lar)in / tadqiq olunan moahsulun(-
larin) tesirine maruz qalmis pasiyentlarin say1 yasa, cinse ve irqe goro alt
qruplara, elaco da har hansi digar alt qruplara, masalen, xastoliklora gore
(tadqgiq olunan xastaliklarin say1 birden ¢ox olduqda), xastaliklorin agirliq
daracesine gore, yanasi xastaliklors gora boliinmalidir.

Doza: Istifade olunan orta ve ya median doza va giindalik dozanin teyin
olunmus saviyyesinin tesirine maruz qalmis pasiyentlorin say1
gostarilmolidir; istifade olunan giindalik dozanin saviyyesi kimi - har bir
pasiyent torafindon gebul edilmis maksimal doza, har bir pasiyentin daha
uzun miiddatds tesirine maruz qaldig1 doza ve ya orta giindalik doza ola
bilor. Adaten doza ve davametmoa miiddstine dair kombina olunmus
molumatlarin: verilmis miiddeat arzinde (masalon, an az1 bir ay arzinds)
preparatin daha ¢ox timumilik tagkil eden dozasmin, an yiiksok dozasinin,
an ¢ox tovsiye olunan dozasinin va s. tesirine meruz qalan pasiyentlarin
say1 soklinde taqdim edilmosi faydali sayilir. Bazi hallarda kumulyativ
doza gosterile biler. Dozalama miivafiq olaraq ya faktiki giindslik doza
kimi, ya da mq / kq ve ya mq / m? asasinda verilo bilor. Miixtalif dozalarin
tosirine moaruz qalan pasiyentlerin say1 yasa, cinss ve irge gore alt
qruplara ve diger miivafiq alt qruplara boliinmolidir.

Preparatin konsentrasiyasi:: Mimkiin olduqda, ayri-ayri pasiyentlore
miinasibatde arzuolunmaz hadisslarle ve ya laborator gostericilardaki
doyisikliklorlo  korrelyasiyanin  toyin edilmesi {i¢lin preparatin

konsentrasiyasma dair moelumatlar (meselon, hadise bas veran vaxt



konsentrasiya, maksimal plazma konsentrasiyasi, konsentrasiya / vaxt
ayrisi altindaki sahs) faydali ola biler (16.2.5. sayli Modul).

Ehtimal olunur ki, tedqiqat zamani miialice toyin olunan va an az1 preparatin bir
dozasini alan pasiyentlar tahliikasizliyin giymsatlondirilmasine daxil edilirlar; bu, bels

olmadiqda, hesabatda izahi verilmalidir.
12.2.  Arzuolunmaz hadiseler
12.2.1.  Arzuolunmaz hadisslars dair qisa xiilase

Todgiqgat zamani arzuolunmaz hadisslarle bagh alde olunan biitiin malumatlar
umumilasdirilmis sokilde qisaca tesvir olunmali, sonraki daha atrafli cadvallorle vo
tohlillarls dastoklonmalidir. Bu cadvallords va tahlillarde hoam smmanilan dermanla, hom

da nazarat preparatlari ils alagali hadissler gostarilmalidir.
12.2.2.  Arzuolunmaz hadisalar barode malumatlarin taqdim olunmas:

Todqgiqat ¢orgivesinde miialiconin bagladilmasindan sonra bas veren biitiin
arzuolunmaz hadisalar (o ciimladan, tayin edilon hadiselorin xastsliklo slaqali hesab
edilmasi haqqinda tenzimloayici orqanlarla avvelcaden razilasma olmadiqgda, ehtimal
tzro osas xastoliklo vo ya yanasi xostaliklorle olageli hadiselor) timumilasdirilmis
(xiilasa) cadvallords tesvir olunmalidir (hesabatin 14.3.1.-ci yarimbandi). Cadvallore
ciddi arzuolunmaz hadiseler kimi va ya diger shamiyyastli arzuolunmaz hadissler kimi
gobul edilmis hayati vacib funksiyalarin gostericilorindaki deyisikliklor ve laborator

gostaricilardaki istonilon deyisiklikler daxil edilmsalidir.

Bir ¢ox hallarda bu kimi cadvaellords “texiresalinmaz tibbi yardim telob eden
alamatlor veo simptomlar”’mn (pasiyentlords ilkin olaraq miisahide edilmoayon vo
todqgiqata daxil edilorken miisahide edilso ds, sonradan pislosmis) tesvir edilmasi

faydali olacaqdir.

Cadvallards har bir arzuolunmaz hadiss, her bir miialice qrupunda arzuolunmaz
hadiso miisahide edilmis pasiyentlorin sayr ve hadisalorin bas verms tezliyi
sadalanmalidir. Teyin edilon miialiceler dovri xarakterli olduqda, masalen, onkoloji
xostaliklor zamamn1 kimyaterapiya, her bir dovr ticlin naticalerin ayriliqda tesviri de
faydali ola bilor. Arzuolunmaz hadisalor orqanizmin sistemlorine  gore
qruplasdirilmalidir. Istifads edilmis olduqda, har bir hadiss miiayyen agirliq deracasine
malik kateqoriyalara boliine biler (masalen, yiingiil, orta ve agir). Homginin codvaellords
arzuolunmaz hadiseler derman preparatinin gebulu ilo miimkiin alagasi ola bilen ve
alagesi olmayan hadisalera boliine, yaxud da sebeb-natico slagasi iizro diger tosnifat
istifade oluna bilar (masalen, alagali olmayan ve ya miimkiin, texmini ve ya miiayyesn
alagesi olan). Hotta sebab-natice slagasinin bu cilir giymatlondirilmasi sisteminden

istifade edilmis olduqda, cadvallora preparatin gabulu ilo alageli olub-olmamasindan



asili olmayaraq biitiin arzuolunmaz hadisslars dair, o ciimledan yanasi xastaliklarle
alageli hadisalore dair melumatlar daxil edilmalidir. Tadqiqat tizre sonrak tohlillar vo
ya tohliikasizlik {izro iimumi mealumat bazasmin tehlillari, preparatin gobulu ile slagali
olub-olmadig1 diistintilon arzuolunmaz hadisaler arasinda farglendirme aparilmasma
komok edo bilar. Belalikls, arzuolunmaz hadise miisahide edilmis har bir pasiyentin
miioyyenlesdirilmasi {igiin, bu cedvellorde verilmis moalumatlarin tahlili ve
giymatlondirilmasi miimkiin olmalidir. Bu ciir codval tesvirine dair niimune asagida

verilmisdir.

Arzuolunmaz hadisslar: miisahidslerin say1 ve hadisalarin bas verms tezliyi,

pasiyentlorin identifikasiyasi ilo

Miialica qrupu X N =50
Yiingiil Orta Agir Umumi Yekun
o* 90* S 20 S] 90 S] o0 9 +90
Orqanizmin
sistemi A

Hadiss 1 6(12%) | 2(4%) [3(6%) |102%) |306%) |102%) |1224%) | 4(8%)

N 11** N 21 N 31 N 41 N 51 N 61
N 12 N 22 N 32 N 52

N 13 N 33 N 53

N 14

N 15

N 16

Hadises 2

* O - preparatin qabulu ila alagali, OO - preparatin qabulu ila slagali olmayan; preparatin
gabulu ila alagali olanlar genislondirila bilarlar, masalan, miiayyon edilmis, toxmini, miimkiin.

** Pasiyentin identifikasiya nomrasi

Hesabatin 14.3.1.-ci yarimbandinds verilon bu ctir atrafli cadvallars alave olaragq,
hesabatin asas hissesindoe pasiyentin identifikasiya kodu gosterilmaden tadqiq olunan
qrupun vo nazarst qrupunun miiqayisesi verilon, imumi arzuolunmaz hadisslorlo
(masalan, tadqiq olunan qrupun an az1 1%-ni tagkil edan) alageali malumatlarin teqdim

edilmasi ilo mahdudlasan slavoe xiilase cadvallar nazords tutulmalidir.

Arzuolunmaz hadiselore dair mealumatlar toqdim edilsrken hadisalarin haqiqi
bas verms tezliyinin oaks etdirilmasi {igiin hem tedqiqat¢ terafinden istifade olunan
orijinal terminlarin tariflarinin verilmoasi, hom de slagsli hadisalorin (yani, taxmin tizre
eyni bir alamati tosvir eden arzuolunmaz hadisslor) qruplasdirilmasina soy gostorilmasi
vacibdir. Bels bir naticenin slds edilmasine imkan veran tisullardan biri arzuolunmaz

hadisalor / alava tesirlor haqqinda standart liigatlorden istifade olunmasidir.




12.2.3.  Arzuolunmaz hadisslarin tahlili

Hesabatin 12.2.2.-ci yarimbandinds verilmis (ve 14.3.1.-ci yarimbeandinde
yerlasdirilmis) arzuolunmaz hadisalorin bas verms tezliyinin bazis gostoricisi, tadqiq
olunan qruplar ve nezarat qruplar1 arasinda bu hadiselorin bas verms tezliyin
miiqayisesi ticlin istifade olunmalidir. Verilmis tohlil ¢orgivesinde hadisalarin agirliq
doracesi tizre kateqoriyalarimin ve sebab-natice elaqesine gore kateqoriyalarmm
kombina olunmasi, miialico qruplarmin sadslosdirilmis yanasi sokilde miiqayisasine
imkan verdiyinden faydali ola bilor. Bundan slave, baxmayaraq ki, adston bunun
tohliikesizliyin inteqrasiya olunmus tohlillori ¢argivesinde yerino yetirilmoasi daha
yaxsidir, todqiqatin dizayni ve 6l¢lisii imkan verirss, preparatin dozalanmasi ve mq /
kq ve ya mq / m? ile ifade olunan dozasi ils, dozalama rejimi ils, miialiconin davametmsa
miiddati ilo, imumi (total) doza ils, demogqrafik gostaricilarle (masalen, yas, cins, irq),
digor ilkin xarakteristikalarla (effektivliyin qiymsatlondirilmasinin naticalarine
miinasibatde boyroklorin veziyyati) ve preparatin konsentrasiyasi ilo qarsiligh slagesi
baximindan preparatin gebulu ils alagali, daha ¢ox timumilik tegkil eden arzuolunmaz
hadisalorin tadqiqi faydali ola bilor. Homginin arzuolunmaz hadiselorin baslanma
vaxtinin ve davametmo miiddatinin Oyrenilmesi faydali ola biler. Tadqgiqatin
naticelerine ve ya smanilan dermanm / tadqiq olunan msahsulun farmakoloji

xiisusiyyotlarine asasan miixtslif slave tohlillar toklif oluna bilar.

Har bir arzuolunmaz hadisanin ciddi statistik giymatlondirilmaye maruz qalmas:
nazoarde tutulmamisdir. Demogqrafik vo ya diger osas xarakteristikalarla shomiyyotli
alagoliliyin olmadig1 malumatlarin ilkin tesvirinden ve baxisindan aydin goriine bilar.
Todqiqatlar kigik olgiilii oldugda ve miivafiq olaraq arzuolunmaz hadisslorin say1 az
olduqda, tehlillorin miialico ve neazarst qruplari arasinda miiqayisesi aparilmas: ilo

moahdudlagdirilmas: kifayst eds biler.

Miiayyon sortlor altinda yasama cadvali veo ya oxsar tahlillor, arzuolunmaz
hadiselorin bas vermsa tezliyi barads islonmemis hesabatlardan daha informativ ola
bilor. Homginin miialicelor dovri xarakterli olduqda, massalon, onkoloji xastaliklor

zamani kimyaterapiya, har bir dovr {i¢iin naticalorin ayriliqda tesviri faydali ola biloer.
12.2.4.  Hor bir pasiyent lizro arzuolunmaz hadisslarin siyahisi

Hor bir pasiyento miinasibatde biitiin arzuolunmaz hadisalar, o ctimladan bir
nec¢o dafe tokrarlanan eyni hadiselor, ham istehsal¢i tarafinden istifade olunan orijinal
terminlor, hem do {dstiinlitk verilon terminlor verilmoklo 16.2.7. sayli Modulda
sadalanmalidir. Siyahi her bir tadqiqatci tizre ve her bir tedqiq olunan qrup tizrs tertib

edilmoali va siyahida asagidakilara dair malumatlar gosterilmalidir:
. Pasiyentin identifikasiya kodu;

J Yas, irq, cins vo badan kiitlasi (taleb olunduqda, boy);



Nozards tutulmusdursa, fardi geydiyyat formalarmin yerlasma yeri;

Arzuolunmaz hadiss (iistiinliik verilon termin, hesabata daxil edilon

termin);
Arzuolunmaz hadisenin davametma muddati;
Agirliq deracesi (masalen, yiingiil, orta, agir);
Ciddilik (ciddi / ciddi olmayan);

Goriilon todbirlar (heg bir tadbir goriilmayib, doza azaldilib, miialica

dayandirilib, spesifik miialice toyin edilib vo s.);

Natico (masalon, Tibb Elmlari Beynalxalq Teskilat Surasimin (CIOMS)

formati);

Sebab-natice slagesinin giymatlondirilmasi (masslen, preparatin
gebulu ile slagslidir / slagpli deyildir). Onun teyin edilms tisulu codvelda

vo ya har hansi digar yerds tesvir olunmalidir;

Arzuolunmaz hadisenin baslandig1 tarix ve ya onun askar edildiyi
klinik vizitin tarixi;

Smanilan dermanin / tadqiq olunan mehsulun sonuncu dozasma

miinasibatde arzuolunmaz hadisenin baslanma tarixi (miivafiq olduqda);

Hadisenin bas verma ani {i¢iin tadqgiqat ¢arcivesinde alinan miialice ve
ya hadisenin bas vermoazdon oavval tadqiqat ¢ercivesinde alinan an son

miialico;

Hadisenin bas vermo aninda sinamilan dermanin / tedqiq olunan
mohsulun miitloq miqdarla, mq / kq ve ya mq / m? ile ifade olunmus

dozasi;
Preparatin konsentrasiyasi (malumdursa);

Smanilan dermanla / tedqiq olunan moahsulla miialiconin davametmsa

miuddati;

Toadqiqat ¢orgivesinds yanas: miialica.

Biitiin ixtisarlar ve kodlar siyahmin avvslinds va ya tercih {izre her bir sshifods

aydin sokilde izah olunmalidir.

12.3.

Oliim hallari, digar ciddi arzuolunmaz hadisalar ve diger shamiyyetli

arzuolunmaz hadisalor

Oliim hallarmna, diger ciddi arzuolunmaz hadisslers ve diger ohemiyyatli

arzuolunmaz hadisalaras xiisusi diqqet yetirilmalidir.



12.3.1.  Oliim hallarinin, diger ciddi arzuolunmaz hadiselorin vo diger

shamiyyoetli arzuolunmaz hadisslarin siyahisi

Bu ©lavenin yuxarida 12.2.4-cli yarimbandinda gosterilonlorle eyni moalumatlar:

ehtiva edon siyahilar, asagidaki hallar tizre toqdim edilmalidir.
12.3.1.1. Oliim hallar1

Tadgqiqat ¢argivesinds, o climladen miialiceden sonraki miisahide dévriinds bas
veran biitiin 6liim hallari, elaco do todqiqat zamani baslanan prosesdan irali golon 6liim

hallar, har bir pasiyent tizra hesabatin 14.3.2.-ci yarimbandinds sadalanmalidir.
12.3.1.2. Digor ciddi arzuolunmaz hadisalar

Biitiin ciddi arzuolunmaz hadiselor (6liim hallarindan basqa, lakin vaxta gore
oltiim hallari ile alagali va ya 6liim halindan avvelki ciddi arzuolunmaz hadissler daxil
olmaqgla) hesabatin 14.3.2.-ci yarmmbendinde sadalanmalidir. Siyahiya ciddi
arzuolunmaz hadise kimi baxilan laborator gostericilarin kenaragixmalari, hayati vacib
funksiyalar {izro  goOstericilorin  kenara¢ixmalar1 ve fiziki miisahideslordaki

konaragixmalar daxil olmalidair.
12.3.1.3. Digor shamiyyatli arzuolunmaz hadisalor

Nozoaracarpan hematoloji vo diger laborator gostoricilordeki kenaracgixmalar
(“ciddi arzuolunmaz hadise” termininin terifine uygun olanlardan basqa) vo tibbi
miidaxiloys, o ctimloden preparatla miialiconin legvins, tayin olunmus dozanin
azaldilmasina ve ya shamiyyatli slave yanas1 miialica tayin edilmasine sebab olan, ciddi
arzuolunmaz hadiss kimi bildirilmis hadisslorden basqa biitiin arzuolunmaz hadisalor

hesabatin 14.3.2.-ci yarimboandinds sadalanmalidir.

12.3.2.  Oliim hallarinin, diger ciddi arzuolunmaz hadisslerin ve miisyyen

digor shamiyyaetli arzuolunmaz hadisalarin tesviri

Har bir 6liim haliny, har bir ciddi arzuolunmaz hadiseni ve klinik shamiyyoetliliyi
baximindan xiisusi maraq kasb edon diger shamiyyatli arzuolunmaz hadiseni izah edan
qisa tesvir verilmalidir. Bu tesvirlar, miqdarlarindan asili olaraq ya hesabatin matninds,
ya da 14.3.3-cti yarimbeandinde yerlasdirilo bilor. Smmanilan dermanla / todqiq olunan
mohsulla aydin sokilds alaqgesi olmayan hadisalar buraxila ve ya ¢ox qisa sokilda tesvir

oluna bilar. Umumilikds tesvire asagidakilar daxil olmalidir:

= hadisenin xarakteri vo intensivliyi, hadisaye sebab olan klinik
xiisusiyyotlar, sinanilan dermanin / tedqiq olunan mehsulun yeridilme
vaxti1 ilo qarsihighh olagesi, olageli laborator gostericilor, preparatin
gobulunun dayandirilib-dayandirilmamasi ve ager dayandirilmisdirsa,

bunun na vaxt bas vermasi barode malumatlar gosterilmakls;



- goriilmiis oks todbirlar;
- tosrihin (autopsiya) naticalori;

= sobab-natico olagesi {izro todqgiqatginin ve sponsorun (miivafiq

olduqgda) royi;
Bundan slava asagidaki malumatlar daxil edilmalidir:
- Pasiyentin identifikasiya kodu;

= Pasiyentin yast veo cinsi; pasiyentin timumi klinik vaziyysti (taleb

olunduqda);

- Miialicoe olunan xoastalik (biitiin pasiyentlors miinasibatdo eyni
oldugda, gosterilmasi telob olunmur), bu xastaliyin (ve ya hazirki

vaziyyetinin) davametma miiddati gostarilmakls;

= Miivafiq yanast / ovvelki xostoliklor, yaranmasina / davametms

miiddatine dair atrafhh melumatlar gostorilmekls;

= Miivafiq yanasi / avvelki miialice, preparatlarin dozalarina dair atrafl

moalumat gostarilmakls;

- Totbiq olunan sinanilan derman / tedqiq olunan moahsul, onun dozasi
(pasiyentlor arasnda forqli olduqda), eloco do preparatin tatbiginin

davametms muddati.

12.3.3.  Oliim hallarinin, diger ciddi arzuolunmaz hadiselerin ve diger

shamiyyetli arzuolunmaz hadisalarin tohlili ve miizakirasi

Miialiconin lagv edilmoasine, preparatin dozasinin azaldilmasma ve ya yanasi
miialiconin toyin olunmasma sabeb olan 6liim hallarmm, diger ciddi arzuolunmaz
hadiselorin ve diger ohomiyystli arzuolunmaz hadisslorin shamiyyati smanilan
dermanin /  todqiq olunan  mohsulun  tohliikesizliyine  miinasibatde
giymotlondirilmalidir. Bu hadisslorden her hansmin smmanilan dermanin / tadgqiq
olunan mahsulun avveller siibhe yaratmayan shamiyyatli alave tesiri olub-olmamasina
xtisusi diqget yetirilmolidir. Xiisusi shamiyyat dasiyan ciddi arzuolunmaz hadiselor
ti¢lin, onlarin sinanilan dermanin / tadqiq olunan mahsulun yeridilms vaxt: ilo garsiligh
alagesinin tesviri va ya dasidiqlar: risklorin miiddat arzinde giymotlondirilmasi ticiin

yasama codvelindan vo ya oxsar tohlillorden istifads faydali ola bilar.
12.4. Klinik laborator gostaricilorin giymatlondirilmasi

12.4.1. Hoar bir pasiyent tizre ayrica laborator dl¢gmslarin siyahisi (16.2.8.) vo

har bir patoloji doyisilmis laborator gostericinin doayeri (14.3.4.)



Tenzimlayici orqanlar tersfinden talsb olunduqda tohliikssizlikls bagl biitiin
laborator smagqlarin naticealari, cadval siyahisi soklinds slcatan olmalidir; cedval, har bir
corgonin tadqiqatcilar {izro (birdon ¢ox olduqda) ve mialico qrupu {iizre
qruplasdirilmaqgla har bir pasiyentin laborator sinaqlarin yerina yetirildiyi vizitini
niimayis etdirdiyi ve siitunlarin kritik demoqrafik melumatlari, preparatin dozasina
dair melumatlar1 va laborator sinaqlarin naticalorini oks etdirdiyi formaya uygun
tosvirden istifade edilmokls tartib edilmsalidir. Biitiin sinaq noaticalori vahid cadvealde
tosvir oluna bilmadiyinden, onlar montiqi olaraq qruplasdirilmalidirlar (hematoloji
sinaqlar, qaraciyerin biokimyovi sinaqlari, elektrolitlor, sidiyin analizi va s.).
Gostoricilordaki konaragixmalar, masolon, altindan xatt ¢cokmakls, motorize isarasinin
daxilinde verilmoklo gostorilmalidir. Teleb olunduqda bu siyahilar, geydiyyat

arizasinin bir hissasi kimi toqdim edilmali v ya sorgu tizro sl¢atan olmalidur.

Laborator 6l¢gmalarin siyahisi

Laborator sinaglar

Pasiyent Vaxt Yas Cins Irq B.?dan' Doza AST ALT AP....X
kiitlasi
#1 TO 70 K W 70kq 400 mq V1* V5 V9
T1 V2 Vo6 V10
T2 V3 V7 Vi1
T3 V4 V8 V12
#2 T10 65 Q B 50kq 300 mq V13 V16 V19
T21 V14 V17 V20
T32 V15 V18 V21

*Vn — ayrica sinagdan alinan dayar

Biitiin tenzimlayici orqanlar {i¢iin yuxarida tesvir olunmus formatdan istifade
olunmagla, hesabatin 14.3.4-cii yarimbandinds har bir pasiyent {izro patoloji doyisilmis
laborator gostaricilerin deyarlari siyahi seklinde sadalanmalidir. Xiisusi maraq kesb
edan laborator gostericilordeki kenaragixmalar {i¢iin (potensial klinik shomiyyate malik
patoloji  dayisilmis  laborator  gostoricilorin  deyarleri), hemginin  patoloji
kenaragixmalardan avvalki ve sonraki normal doayorler, eloco do slageli laborator
smagqlarin dayoerlori kimi slave malumatlarin toqdim edilmasi faydali ola bilar. Bozi
hallarda miioyyan kenarag¢ixmalarin sonraki tehlillorden ¢ixarilmas: arzuolunan ola
bilor. Masalon, boazi sinaqlarin (maselon, sidik tursusu ve ya elektrolitlor) tok,
tokrarlanmayan, kigik Olglilii kenaragixmalar1 ve ya bezi smaqglarin (maselen,
transaminaza, golovi fosfataza, BUN (blood urea nitrogen - qanin sidik covhori azotu)
vo s.) tosadiifi kicik deyorleri ehtimal tizra klinik shamiyyetsiz kimi toyin edilo vo

¢ixarila bilor. Istonilon bu kimi gorarlar aydin gokildes izah edilmslidir, bununla bels,



dayarlerin hesabata daxil edilon (ve ya sorgu ssasmnda tenzimlayici orqanlara teqdim

edilon) tam siyahisina har bir kenaragixma geyd edilmalidir.
12.4.2.  Hor bir laborator gostaricinin qiymatlondirilmasi

Laborator dayarlar tiglin giymatlondirilmslorin zeruriliyi hissavi olaraq alde
edilon naticalare asasen toyin olunmalidir, lakin, {imumilikds asagidaki tehlillor toqdim
edilmalidir. Har bir tahlil {iglin, vaziyyetdan asili ve tadqgiqatin dl¢iisiine uygun olaraq
miialico ve nazaret qruplarmin miiqayisasi aparilmalidir. ©lave olaraqg, hor bir tahlil

tiglin laborator doayarlaerin normal diapazonu verilmalidir.
12.4.2.1. Tadqgiqat miiddsti arzinds laborator gostariciler

Todgiqatin gedisinda istonilon vaxt ami ti¢lin (masalen, har bir vizit zamani), hoar
bir parametro miinasibotdo asagidakilar tesvir olunmalidir: qrup tizre orta ve ya
median dayarler, doayarlerin diapazonu ve patoloji dayisilmis deyarlers malik vo ya
toyin edilmis hadden yuxar1 patoloji deyisilmis dayarlors (maseslon, normanin yuxari
haddinden iki dafe yuxari, yuxar1 hadden 5 dafs ¢ox; se¢imlar izah olunmalidir) malik
pasiyentlorin say1. Moalumatlarin taqdim edilmosi ticlin qrafik tesvirlorden istifade

oluna bilar.
12.4.2.2. Pasiyentloar tizra gostoricilorin fordi dayisikliklori

Har bir miialico qrupundan pasiyentlor tizro fordi doyisikliklorin tehlillari
togdim olunmalidir. Bu moaqgsadle miixtolif yanasmalardan, o ciimladen

asagidakilardan istifads oluna bilar:

1. “Laborator gostaricilorin dinamikas1 {izro xiilase cadvel” - bu
codvoellor bazis seviyyada ve sonradan segilmis vaxt intervallarinda asagy,

norma v yuxari gostaricilers malik pasiyentlarin sayin gostarir.

2. Sec¢ilmis vaxt intervallarinda, teyin edilmis Olciide dayisiklik
izlonilmis parametrs malik pasiyentlarin saymi va ya hissavi payin gostarir.
Masalen, BUN iigiin garara alma biler ki, 10 mq/dl-den yuxar1 gostariciye
malik deyisiklik geyds almmalidir. Bu parametr tiiciin gostarilon deysrden
asag1 va ya yuxari dayisikliye malik pasiyentlsrin say1, adaton bazis BUN-dan
(normal ve ya yiiksalmis) asili olaraq pasiyentlorin ayri-ayr1 qruplasdirilmasi
ils, bir ve ya daha ¢ox vizitlora miinasibatde gosterilmsalidir. Laborator
gostaricilorin dinamikasi {izro xiilase codvello miiqayisede bu ciir tesvirin
mimkiin Ustiinliiyli, miisyyen Olciiys malik dayisikliklarin, hatta yekun

dayar patoloji doyisilmis olmasa da, geyds alinmasidir.

3. [lkin deyers asasen toyin edilmis ndqtenin absis oxu iizerinds vo
sonraki deyorlerin ordinat oxu tizerinds yerlasdirilmasi ilo har bir pasiyent

tiglin laborator gostaricilorin ilkin dayerlorini ve miialico zamani alds edilon



doyorleri miiqayise edan qrafik. He¢ bir doyisiklik bas vermoazss, har bir
pasiyenti tomsil edon noqte 45°-lik bucaq altinda olan xattin tizerinds
yerlagacokdir. Daha yiiksok doeyarlers timumi kegid zamani noqtalarin 45°-lik
bucaq altinda olan xatden yuxarida comlasmasi aks olunacaqdir. Bu ciir tosvir
bir qayda olaraq bir miialicoye miinasibatdoe vahid zaman noqtesini oks
etdirdiyinden, gerh fticlin bu qrafiklor miialice ve nezarst qruplarma
miinasibatdo zamana gore silsilo soklinde taqdim olunmalidir. Alternativ
olaraq bu tesvirds, bazis ve miialico zamani1 miisahide olunan an yiiksok
doyor gostorilo biler. Verilmis tosvir sistemi koskin kenaragixmalarin
anlasilan sakilds tosviri ti¢lin oalverislidir (bu zaman kaskin kenaragixmalara
miinasibatde  pasiyentlorin  identifikasiya  kodlarmin  gosterilmasi

moagsadauygundur).
12.4.2.3. Gostaricilarin fardi klinik shemiyyatli kenaragixmalar:

Klinik sheamiyyat dasiyan (erizagi tersfinden miieyyen edilmis) deyisikliklor
miizakire olunmalidir. Laborator gostericilordeki kenaragixmalar ciddi arzuolunmaz
hal kimi ve mioyyan hallarda diger ohemiyyatli arzuolunmaz hadise kimi
giymetlondirilon har bir pasiyentin tesviri hesabatin 12.3.2-ci veo ya 14.3.3-cii
yarimbandlerinde toaqdim edilmalidir. Toksikliyin giymsatlondirilmasi skalalarindan
istifade olunduqda (meselon, Umumdiinya Sehiyye Tagkilati, NCI (Milli Xarceng
Institutu, ABS) agir kimi giymatlondirilmis doyisikliklar, ciddilik saviyyasindan asil
olmayaraq miizakiro olunmalidirlar. Hor bir parametr iizro klinik shamiyyoetli
dayisikliklerin tahlili, elaco do laborator gostaricilor sebabinden miialiconin vaxtindan
avvel basa catdirilmasi barads gorar toqdim edilmalidir. Dayisikliklerin shemiyyati vo
onlarin miialice ilo miimkiin slagesi giymatlondirilmalidir (masalen, preparatin dozasi
ilo, konsentrasiyasi ilo qarsiligli slagenin, miialiconin davaminda kenarag¢ixmalarin
goriinmamasi, preparatin gebulundan imtinaya miisbat reaksiya, preparatin qebulunun
barpasina miisbat reaksiya vo yanasi miialiconin xarakteri kimi xiisusiyyaetlorin tohlili
ilo).

12.5. Hoyati vacib funksiyalarin gostaricilari, fiziki miiayinenin naticalari vo

tohliikesizlik masalalari ilo bagli diger miisahidsler

Hoyati vacib funksiyalarin gostericilori, fiziki miiayinenin noticelori vo
tohliikasizlik maselaleri ilo bagli diger miisahidsler tohlil edilmali ve laborator
dayisikliklers analoji yolla taqdim edilmalidir. Preparatin tosirinin goebul edilon doza ila
qarsiligl alagesini, “konsentrasiya-tesir” asililig1 il qarsiligl slagasini ve ya pasiyenti
xarakterizo eden diger faktorlarla (masalon, xastslik, demogqrafik faktorlar, yanas
miialice) qarsiligh elagesini siibut edon mealumatlar oldugda onlar miisyyenlosdirilmali

vo bu miisahidalorin klinik shemiyyeti tasvir olunmalidir. Effektivlik faktorlar1 kimi



giymotlondirilmayen dayisikliklors ve arzuolunmaz hal kimi qgoabul edilon dayisikliklora

xtisusi diqqet yetirilmalidir.
12.6. Tohliikessizlikls bagh roy

Smanilan dermanin / tedqiq olunan msahsulun tohliikesizliyinin {imumi
giymatlondirilmasi, dozanin dayisilmasi ilo naticalonan ve ya yanasi miialice tolab edon
hadisalare, ciddi arzuolunmaz hadisalars, pasiyentlorin vaxtindan avvel ¢ixarilmasima
vo Olim hallarina xiisusi diqqget yetirilmoklo baxisdan kegirilmalidir. Yiiksalmis riske
malik biitiin pasiyentlor vo ya pasiyent qruplari miisyyenlosdirilmali ve az sayda
istirak edoa bilon potensial hossas pasiyentlora (maselon, usaqlar, hamile gadinlar,
zoiflomis yasl insanlar, derman vasitalorinin metabolizmi vo ya eliminasiyasi ilo bagh
askar pozgunluglara malik insanlar ve s.) xiisusi diqget yetirilmoalidir. Preparatin
miimkiin istifadslorine miinasibatda tahliikesizliyin giymatlondirilmasinin rolu tesvir

olunmalidir.
13. Miizakirs ve yekun natica

Todgiqatin effektivlik ve tohliikesizlik {izra alde olunan naticalari, eloco da risk /
fayda nisbati, zerurat olduqda yuxarida qeyd olunan cadvaller, tesvirlor ve avvelki
bolmoloer nozars alinmagqla qisa sokilds timumilasdirilmali ve miizakire olunmalidir. Bu
bo6lmo alds olunmus naticalorin sado sakilde tokrarlanan tesvirindon ibarat olmamali vo

ya bolmayoe yeni malumatlar daxil edilmamalidir.

Miizakiro ve noticelor tadqgiqatin gedisinde oalde edilmis biitlin yeni vo
gozlonilmaz moalumatlar1 aydin sokilde xarakterizo etmsali, onlarin shamiyyetine dair
sorh vermsali vo olagali 6lgmoalor arasindaki uygunsuzluqlar kimi istenilon potensial
problemlari miizakirs etmolidir. Homg¢inin diger movcud mealumatlarin komakliyi ile
naticalorin klinik cohatden aktualligt ve ohemiyyeti do miizakire edilmsalidir. Fordi
sokilda subyektlar va ya risk qruplari ligiin teleb olunan biitiin spesifik tistiinliikler ve
ya xlisusi ehtiyat tadbirleri, eloco do gealocok tadqiqatlarin aparilmas: {iglin biitiin
naticolor miisyyenlosdirilmalidir. Alternativ olaraq, bu kimi miizakiralerin naticalori
biitiin dosye tizra tahliikesizlik va effektivliye dair malumatlarm timumilagdirilmasi

tiglin (inteqrasiya olunmus xiilaselor) saxlana bilar.

14. Istinadlari verilmis, lakin hesabatin moatnine daxil edilmeayon cadvoaller,

tosvirler, qrafikler

Tesvirlar shamiyyatli naticalerin vizual gakilde timumilesdirilmasi tic¢lin ve ya
codvellorden asanligla anlasilmayan naticelors aydinliq getirilmasi {iglin istifade

olunmalidir.

Ohamiyyaetli demoqrafik melumatlar, eloco do effektivliya va tohliikesizliye dair

molumatlar hesabatin matninds, tmumilosdirilmis sxematik tosvirlorlo vo ya



codvallorde toqdim olunmalidir. Bununla bels, daxil edilmasi nazerds tutulmus
molumatlarin hacminin ve ya miqdarimin bdyiik olmasi sebsbinden bu, miimkiin
olmadiqda, homin msalumatlar bu bodlmade hesabatin moetnine ¢arpaz istinadlar
gostorilmakls, dastokloyici ve ya slava tasvirlerls, cadvallorls, yaxud da siyahilarla

birlikda verils bilor.

Klinik todqiqata dair asas hesabatin bu bolmasinds asagidak: informasiya teqdim

oluna bilar:
14.1. Demogqrafik malumatlar
Umumilasdirilmis tesvirler ve codvallor
14.2.  Effektivliyo dair malumatlar
Umumilssdirilmis tesvirler ve codvallor
14.3. Tohliikesizliye dair melumatlar
Umumilssdirilmis tesvirler ve codvallor
14.3.1.  Arzuolunmaz hadissalors dair mslumatlarin toqdim edilmasi

14.3.2.  Oliim hadiselerinin, digar ciddi ve ohamiyyetli arzuolunmaz

hadisalarin siyahisi

14.3.3.  Oliim hadisalarinin, digar ciddi ve bazi digar shamiyyatli arzuolunmaz

hadisslorin tosviri

14.3.4. Normadan kenara ¢ixmis laborator gostoricilorin siyahisi (hor bir

pasiyent tizro)
15. Istinad edilmis normativ senadlarin siyahisi

Todgiqat noticalerinin  giymotlondirilmesi ile olagali elmi oadebiyyat
mogqalalorinin siyahist verilmalidir. Vacib nasrlerin suratlori modullara (16.1.11. veo
16.1.12. sayl)) olave edilmolidir. Istinadlar “Biotibbi jurnallara teqdim olunan
slyazmalara dair vahid teleblar” tizre 1979-cu il tarixli Vankuver Bsyannamasinin
beynolxalq gebul olunmus standartlarina, yaxud da “Kimyovi referatlar” referativ

jurnalinda istifads olunan sistema uygun verilmalidir.
16. Modullar

Bu bolmade tadqgiqata dair hesabatda teqdim olunan biitiin modullarin tam
siyahisi verilmolidir. Tenzimlayici orqanlar tarafinden icaze verilmis olduqda asagida
sadalanan modullardan bazilerinin hesabata alave edilmaesi talob olunmur, lakin onlar
sorgu lizra taqdim olunmalidirlar. Bu sebabdan arizagi hesabatla birlikde teqdim edilon

modullarin siyahisin1 aydin sakilde gostermalidir.



Qeyd: sorgu tizro modullara al¢atanligin temin edilmosi {i¢lin onlar, arizenin

toqdim edilms aninadak yekunlasdirilmis olmalidirlar.
16.1.  Tadgiqata dair melumatlar
16.1.1. Tadgigatmn protokolu ve protokola diizalislar
16.1.2. Fordi geydiyyat formas1 niimunosi (yalniz unikal sahifslor)

16.1.3. Etik Mosalaler tizro Miisahide Suralarmin ve ya Etik Komissiyalarin
siyahisi (alave olaraq, tenzimlayici orqan terafinden telob olunduqda komissiyanin
sodrinin adi) — pasiyentlor {i¢iin yazili mealumatlarin veo moelumatlandirilmis raziliq

formalarinin nimunsloari

16.1.4. Tadgqiqatcilarin ve tadqiqatin diger vacib istirak¢ilarmin siyahisi ve
xarakteristikasi, o ctimladan qisa (1 sahifs) terciimeyi-hal (CV) ve ya klinik tedgiqatin
yerino yetirilmasi ilo alageli telim ve tacriibelore dair ekvivalent xiilaso sokilli

moalumatlar

16.1.5. Tenzimlayici orqanlarin talsblerindon asili olaraq bas tedqiqat¢inin(-
larmn) ve ya tedgiqatgi-koordinatorun(-larm) ve ya sponsorun mesul niimayeandasinin

(tibb is¢isinin) imzalar1

16.1.6. Birden c¢ox seriyalar1 istifade olunan spesifik seriyalardan smanilan

darman(lar)) / tadqiq olunan mahsul(lar) alan pasiyentlerin siyahisi
16.1.7. Randomiza sxemi vo kodlar (pasiyentlorin identifikasiya malumati)
16.1.8. Audit sertifikatlar1 (sagar varsa)
16.1.9. Statistik tisullara dair sonadlosmo

16.1.10. Laboratoriyalaras: standartlasdirma metodlarina ve keyfiyyate tominat

prosedurlarma (istifade olunduglar: toaqdirds) dair senadlogsmae
16.1.11. Todqiqatlara asaslanan nasrlar
16.1.12. Hesabatda istinadlar1 gosterilmis vacib nasrler
16.2.  Pasiyentlors dair melumatlarin siyahisi
16.2.1. Tadgiqatda istiraki vaxtindan avvel dayandirilmis pasiyentlar
16.2.2. Protokoldan kenaragixmalar
16.2.3. Effektivlik iizrs analizlorden kenarlagdirilmis pasiyentlor
16.2.4. Demoqrafik malumatlar

16.2.5. Miialica rejimine riayst etma vo / vo ya dormanin konsentra-siyasimna dair

molumatlar (eger varsa)



16.2.6. Effektivliys miinasibatds ayrica malumatlar
16.2.7. Arzuolunmaz hadisalarin siyahisi (har bir pasiyent tizrs)

16.2.8. Tanzimlayici orqanlar terafindan telob olunduqda, har bir pasiyent tizra

fordi laboratoriya gostaricilarinin siyahisi
16.3.  Fordi geydiyyat formalar1

16.3.1. Oliim hadisalerins, diger ciddi arzuolunmaz hadisalors ve bu hadisalors

goro todgiqatdan kenarlasdirma hallarina dair fordi geydiyyat formalar:
16.3.2. Taqdim edilmis digar fardi qeydiyyat formalar:

16.4.  Pasiyentlors dair fordi mslumatlarin siyahis:



XULASO

HISSO I

Sponsorun / Sirkatin adi:

Hazir moahsulun adi:

Dosyenin verilmis hissasine aid

ayrica tadgiqat cadvali

(Yalmz salahiyyatli milli orqanlar

tarafindan istifada tigiin)

Cild:
Aktiv inqrediyentin ad1:

Sehife:
Todgiqatin basglig:
Todgiqatgilar:
Todqiqat markaz(lor)i:
Nogr (istinad):

Tadgiqat dovrii (illarls):

(ilk pasiyentin daxil edilma tarixi):

catdirilma tarixi):

(sonuncu pasiyent iizarindes tadqiqatin basa

Islonib hazirlanma fazas::

Hoadoafloar:

Metodologiya:

Pasiyentlarin say1 (planlasdirilan ve analiz olunan):

Diagnoz va daxiletmo iigiin asas meyarlar:

Toadgiq olunan mahsul, dozas1 va yeritmo {isulu, seriya ndmrasi:




Mialiconin davametmo miiddati:

Standart miialice (miiqayisa) preparati, dozasi ve yeritmo {isulu, seriya ndmrasi:

Sponsorun / Sirkatin adi:

Hazir moahsulun adi:

Aktiv inqrediyentin ad1:

Dosyenin verilmis hissasine aid

ayrica tadgiqat cadvali

Cild:

Sahifa:

(Yalniz salahiyyatli milli orqanlar

tarafindan istifada tigiin)

Qiymaotlondirms meyarlar::

Effektivlik:

Tohliikosizlik:

Statistik tisullar:

Xiilasa - Natico

Effektivliyin qiymatlandirilma naticalari:

Tahliikasizliyin qiymoatlandirilms naticalori:

Qorar:

Hesabatin tarixi:




HISSO II

BAS TODQIQATCININ VO YA TODQIQATCI-KOORDINATORUN,
YAXUD DA SPONSORUN MOSUL TiBB iSCIiSININ
IMZASI (IMZALARTI)

102)070) (0Y-N U 10 : Y] 5 () LI

TODQIQATIN MUOLLIF(LOR)L: oot

Bu hesabati oxudum va movcud tadqiqata dair biliklarima asaslanaraq tasdiq ediram ki,

o, tadqigatin gedisini va alda edilon naticalari daqiq sakilda tasvir edir

TODQIQATCI: IMZA(LAR)
VO YA SPONSORUN
MOSUL TIBB ISCISI

HESABATIN SAHIBI:

TARIX:




HISSO IlIa
TODQIQATIN DiZAYNI VO QiYMOTLONDIRMO QRAFIKi

MUALIC® DOVRU A B C
B1 B2 C1 C2
Sinanilan derman / Sinanilan derman /
tedqiq olunan tadqiq olunan
moahsul A mohsul A
5 mg 10 ma 5ma 10 mg
Daxiletma dovri
Sinanilan derman / Sinanilan darman /
tadqiq olunan tedqiq olunan
mahsul B mahsul B
5mq 10mq 5mq 10mq
Hoftolor -2(-3) 0 3 6 9 12
Vizit 1 2 3 4 5 6
Yiiklomso testi 24 s x1 X2 X X X X
Tibbi anamnez X
Fiziki miiayina X X
EKQ X X
Laborator tadqgiqatlar ~ x X
Arzuolunmaz X X X X X
hadisslar

1 =ilk vizitden sonra 14-20 giin

2 =ilk yiikloma testindan sonra 1-7 giin



HISSO IIIb
TODQIQATIN DiZAYNI VO QiYMOTLONDIRMO QRAFIKi

Tkigat “kor” {isul

plasebo
Sadas “kor” tisul ‘ ‘ ‘
Skrininq plasebo daxiletma Doza 1
1 2 3 4 R | | | 11
Vizit | | |
(78) 7e)  (7g)  (7g) l4g
Doza 2
| | | 10
Doza 3
7e)  (7e) (7)) (78
5 6 7 8 9

Qiymatlandirma Skrininq Daxiletma  Ilkin deyer Miialice Sonraki miisahida
Tadqiqat haftasi -2 -1 0 1 2 3 4 5 6 8
Mbolumatlandirilmig  x
raziliq
Anamnez X
Fiziki miiayina X X
Effektivlik
Ilkin dayisenler X X X X X X X X X X
Ikincili dayisenler X X X X X X X
Tahliikasizlik
Arzuolunmaz X X X X X X X X X X

hadisalar



Laborator sinaqlar

Boadon kiitlosi

X



PASIYENTLORIN YERLOSDIRILMOSI HISSO IVa
ikigat “kor” Gsul dizaynina malik
tadgigatda damman preparatlan
alan pasiyentlar
MN=1724
M =340 M =340 M =340 M =340 M =340
Rejim = A Rejim=B Rejim=C Rejim=D Rejim=E
M =281 M =59 M= M= M= M= M= M= M= M=
tadgigat kanarlag- tadgigat kanarlag- tadgigat kanarlag- tadgigat kanarlag- tadgigat kanarlag-
baga dinimigdir basa dirtlrrgdir basa dinlrmigdir basa dinfmigdir baga dinlrmigdir
catrigdir catrmigdir catrigdir catrmigdir catrmigdir

Arzuolunmaz hadisa (20)
Qeyri-ganaatbaxs

Arzuolunmaz hadisa (18]
Qeyri-ganaatbaxs

Arzuolunmaz hadisa (26)
Qeyri-ganaatbaxs

Arzuolunmaz hadisa (24)
Qeyri-ganaatbaxs

Arzuolunmaz hadisa (42)
Qeyri-ganaatbaxs

effeldivik (1) effeldivik (2) effeldivik (1) effeldivik (1) effektiviik (0}
Geri gayitmagdan imtina Geri gayitmagdan imtina Geri gayitmagdan imtina Geri gayitmagdan imtina Geri gayitmagdan imtina
(6) (8) (7} (6) (6)

Digar tibbi sabablar (5)
Digar geyri-tibbi sabab (5)
Frotokol talablarinin
pozulmas! hallan (10)
Fasiyventin istavi (12)

Digar tibbi sabablar (8)
Digar geyri-tibbi sabab (4)
Frotokol talablarinin
pozulmas! hallan (10)
Fasiyventin istavi (10)

Digar tibbi sabablar (4)
Digar geyri-tibbi sabab (6)
Frotokol talablarinin
pozulmas! hallan (3)
Fasiyventin istavi (25)

Digar tibbi sabablar (8)
Digar geyri-tibbi sabab (7)
Frotokol talablarinin
pozulmas! hallan (6)
Fasiyventin istavi (27)

Digar tibbi sabablar (14)
Digar geyri-tibbi sabab (1)
Frotokol talablarinin
pozulmas! hallan (14)
Fasiyventin istavi (15)

Todgiqati basa ¢atdirmis pasiyentlor N =136




HISSO IVb

PASIYENTLORIN YERLOSDIRILMOSI

Skrningdan kecinl mis
pasiyentiar
M= 2870
Randomiza olunmus M =833
pasiyentiar Sknning zamani
M= 1732 kanarasdirma.
Sabablan:
(300)
[271)
M=38
Hec bir mialica
almamisdir.
Sabablan: lkigat*kor” dsul
(2 dizayrnina malik tadgiqat
(4) carcivasinda mialica
(2 alan pasiyentiar
M= 1724
M= M= M=
Rejim = A Rejim =B Rejim=0C
M= M=
tadaigati kanaras-
baga dinlmisdir
catmisdir

Arzuolunmaz hadisa (20)
Qeyri-ganastbas
effektiviik (32)

Va5,

Va s,




TODQIQAT Ne

(malumat dastinin identifikasiyas)

HISSO V

PREPARATIN QOBULUNU VAXTINDAN OVVOL DAYANDIRMIS PASIYENTLORIN SiYAHISI

Morkoaz:
Miialicoa Pasiyent No Cins Yas Sonuncu vizit Davametmsa Doza Yanasi miialico | Dayandirilmanin
miiddati sababi
Sinanilan derman / tadqiq olunan mahsul Olava tosir*
[ ]
[ ]
]
Preparatin qgeyri-
effektiv olmasi
Miialicoa Pasiyent No Cins Yas Sonuncu vizit Davametmsa Doza Yanasi miialico | Dayandirilmanin
miiddati sababi
Aktiv nazarat / miiqayise preparati
Miialicoa Pasiyent No Cins Yas Sonuncu vizit Davametmsa Doza Yanasi miialico | Dayandirilmanin
miiddati sababi
Plasebo

* preparatin gabulunun dayandirilmasina sabab olmus spesifik tasir

(digar todqiqat markazloeri tiglin tokrarlamagq)




TODQIQAT Ne

(malumat dastinin identifikasiyas)

HISSO VI

EFFEKTIVLIK ANALIZLORINDON CIXARILMIS PASIYENTLORIN VO
MUSAHIDOLORIN SIYAHISI

Maoarkaz:

Miialico Pasiyent No Cins Yas Miisahidedan Cixarilmanin
¢ixarilmisdir sabab(lar)i

Sinanilan derman / tadqiq olunan mohsul

Miialice Pasiyent No Cins Yas Miisahidadon Cixarilmanin
¢gixarilmisdir sabab(lar)i

Aktiv nazarat / miiqayise preparati

Miialice Pasiyent No Cins Yas Miisahidaden Cixarilmanin
¢gixarilmisdir sabab(lar)i

Plasebo

(diger todqgiqat markazlari {i¢lin tokrarlamaq)

Istinad codvallor

Xilasa:




HISSO VII

TODQIQAT Ne
(malumat dastinin identifikasiyasi)

EFFEKTIVLIK ANALIZLORINDON CIXARILMIS PASIYENTLORIN SAYI

Smanilan derman / tadqiq olunan mahsul

Sabob

Comi

Hofto

2

N:

Digor miialico qruplari {i¢iin analoji cadvallar tartib olunmalidir.



HISSO VIII

11.4.2-Ci YARIMBONDI UZRO ROHBORLIK - STATISTIK / ANALITIK

MOSOLOLOR VO 16.1.9 SAYLI MODUL

A. STATISTIK ASPEKTLOR

Bu Modulda effektivliyin hor bir doyisen gostericisi tizre hayata kegirilmis

statistik tohlillor barode otrafli moalumat taqdim edilmalidir. Hesabata daxil edilon

atrafli melumatlara an azindan asagidaki informasiya daxil olmalidir:

a)

b)

€)

d)

Tohlilin asasinda dayanan statistik model. Bu model, daqiq ve tam sokilds,

zarurat olduqda istinadlar verilmokls taqdim olunmalidir.

Smagqdan kegirilon klinik iddianin daqiq statistik terminlarls, masalan, sifir v

alternativ hipotezlor soklinds gosterilmasi.

Effektivliyin qiymatlondirilmosi, etibarliliq intervalinin tayin olunmasi ve s.
tiglin tatbiq olunan statistik tisullar. Talob olunduqda adabiyyat istinadlar:

daxil edilmslidir.

Statistik tisullarin asasinda dayanan toxminlor. Xiisusilo do naticalarin
etibarliliginin tesdiglenmasi teleb olundugda, mslumatlarn asas texminlare
cavab verdiyinin ne dearacads statistik asaslandirilmis oldugu gosterilmalidir.
Orizaci terafinden genis statistik tohlillor aparilmis olduqgda, melumatlar
alcatan olmazdan ovval tohlillorin planlasdirilmis miqyasinin, onlar
olmadiqda ise noticelor iglin asas kimi istifade edilmis konkret tohlillor
secgilorkon statistik sohvlerden neco qacildigimin baxisdan kegirilmoasi
vacibdir. Xiisusilo da bu, alt qruplarin istonilen tohlillarin aparilmasi halinda
vacibdir, bels ki, bu kimi tshlillor avvelcaden planlasdirilmis olmadiqda,

adaton onlar gati gorarlar {i¢iin adekvat asas toqdim etmirlor.

(i) Malumatlarin transformasiyasinin hoyata kegirilmasi halinda melumat-
larin transformasiya novii iizro se¢imin asaslandirilmasi, eloco da
transformasiya olunmus moalumatlara asaslanan, miialiconin tesirinin

giymotlondirilmasi tizre sorh toqdim edilmalidir.

(ii) Statistik prosedurun se¢iminin miinasibliyinin ve statistik noaticelarin
etibarlilifginm miizakirasi tenzimlayici orqanlarin statistik tohlillori
hoyata kegiran ekspertlorine malumatlarin tokrar tahlillorinin hayata
kegirilmasinin telob olunub-olunmadiginin miisyyenlasdirilmasinda
komoaklik edacokdir.



e) Tenzimloyici orqanlarin statistik tohlillori hayata kegiron ekspertlori {i¢iin
tohlillorin naticalorini ¢evik ve asanligla yoxlamaga imkan veracok formatda
toqdim edilon test statistikasi, sifir hipotezlori altinda test statistikasinin se¢im
tizro paylanmas, test statistikalarmin dayeri, shemiyyatlilik saviyyasi (yani,
p-dayoer) ve araliq xiilaso molumatlar. P-deyarler bir- vo ya ikitorofli kimi

toyin olunmalidirlar. Birtarafli testlorden istifads asaslandirilmalidir.

Masalan, ikitorafli t-testinden istifade olunan hesabatda t-statistikanin dayari,
onunla olagali miisteqillik saviyyesi, p-deyer, miiqayise olunan hor iki
niimunanin Olgiisii, har bir niimuns tigilin orta va dispersiya dayori ve
dispersiyanin iimumi qiymsatlondirilmasi verilmalidir. Dispersiya tohlili
tisulu istifade olunmagla tohlil edilon ¢oxmoarkazli tadqgiqatlar iizra hesabata
an azi1 markez iizrs, miialicelar, onlarin qarsiliqh tesirleri, sehvler ve yekun
hasil tizro gostericilorle dispersiya tohlili cadvali daxil edilmalidir. Carpaz
dizayna malik todqiqatlar {i¢iin hesabata ardicilliglarla, ardicilliq ¢orgivesinda
pasiyentlorls, har bir dovriin baslangicindaki ilkin gostericilarls, yuyulma
dovrii ve onun davametms miiddati ils, har bir dovr arzindaki pasiyentlarin
c¢ixma hallar: ils, miialico tisullari ils, dovrloerls, dovr tizro mualicalor arasi
qarsiliglt tesirdeki xotalarla ve tmumi hasille bagh msalumatlar daxil
edilmalidir. Variasiyanun har bir meanbayi {i¢lin timumi hasills yanasi codvel
miistaqillik saviyyesini, kvadratlarin comini, orta kvadratik kenaragixmani,
miivafiq F-testini, p-doyeri ve orta kvadratik kenaragixmanmn riyazi

gozlontisini oks etdirmalidir.

Araliq yekun moalumatlar har bir miisahide vaxtinda her bir “moarkez-
miialice” kombinasiyasma miinasibatde (ve ya ardicilliq kimi diger dizayn
xarakteristikasi) ortalama ve ya diger yolla timumilssdirilmis demoqrafik

moalumatlari, eloca do cavab reaksiyasina dair malumatlar1 aks etdirmsalidir.

B. TONZIMLOYICI ORQANLARIN STATISTIK TOHLILLORI HOYATA
KECIRON EKSPERTLORI TORSFINDON TOLOB OLUNAN
MOLUMATLARIN TOQDIM EDILMOSI UCUN  FORMAT VO
SPESIFIKASIYALAR

Hor bir nezarst olunan klinik tadqiqata dair hesabatda sponsor tarafinden
statistik tohlillor {ic¢iin istifade edilon pasiyentloro dair moelumatlar tizro, eloco do
gorarlar1 ve osas noticelori dastokloyan cadvallor {izro msalumatlarin siyahilar
(cadvallor) olmalidir. Bu moalumatlarin siyahilari tenzimlayici orqanlarin statistik
tohlillori hayata kegiron ekspertlori ticiin vacibdir va sponsordan pasiyentlor tizro bu
molumatlarin siyahilarmin kompiiter terafinden oxuna bilen formada taqdim etmosi

xahis oluna bilar.



