AZORBAYCAN RESPUBLIKASI SOHIYYO NAZIRLIYININ KOLLEGIYASI
QORAR
Noe 36

Baki1 sohori 18 avqust 2020-ci

“Etibarl1 Kliniki Tacriibs haqqinda Talimat”in tasdiq edilmasi barada

Azarbaycan Respublikas1 Nazirlor Kabinetinin 2010-cu il 30 aprel tarixli 83 nomrali
gorar ile tesdiq edilmis “Derman vasitalorinin elmi tadqgiqatlarinin, klinikaya qodear
tadgiqatlarinin ve klinik sinaqlarinin aparilmasl Qaydalar1”nin 4.17-ci bandine uygun
olaraq Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2006-c1 il 25 may tarixli 413 nomrali
Formanu ilo tosdiq edilmis “Azarbaycan Respublikasinin Sahiyye Nazirliyi hagqinda
Osasnama”nin 14.5-ci bandini ve 19-cu hissasini rahbaer tutaraq Azarbaycan Respublikas1
Sehiyye Nazirliyinin Kollegiyasi

qorara alir:

1. “Etibarli Kliniki Tacriiba haqqinda Talimat” tesdiq edilsin (slave olunur).

2. Daxili nozarat sobesine (S.Seferov) tapsirilsin ki, bu goerar 3 giin miiddatinda
Azarbaycan Respublikasinin Hiiquqi Aktlarin Dovlet Reyestrine daxil edilmasi {igiin
Azarbaycan Respublikasinin 9dliyys Nazirliyine taqdim edilsin.

3. Qorarin icrasina nazarat nazir muavinlerine hovale edilsin.

Kollegiyanin sadri,
Nazir Oqtay Siraliyev

Azarbaycan Respublikasi
Sahiyya Nazirliyi Kollegiyasinin
18 avqust 2020-ci il tarixli
36 nomrali gorari il tasdiq edilmisdir

ETIBARLI KLINiKi TOCRUBO HAQQINDA TOLIMAT

1. Umumi miiddsalar

1.1.  “Etibarhi Kliniki Tacriilbs haqqinda Tslimat” (bundan sonra Telimat)
“Darman vasitalarinin elmi tadqgiqatlarinin, klinikaya goder tadqgiqatlarimin ve klinik
sinaqglarinin aparilmasi Qaydalar1”nin 4.17-ci yarimbendine uygun olaraq hazirlanmisdir



va Kklinik smnaqlarin biitiin fazalarmin planlasdirilmas: ve hesabatin tortibine dair
talablari, o ciimladan klinik tedqgiqatin aparilmasi tiglin taleb olunan senadleri ve Etibarl
Kliniki Tacriibanin prinsiplorini miisyyen edir.

1.2.  Klinik sinaqlar aparilarken “Darman vasitslori haqqinda” Azarbaycan
Respublikasinin Qanunu, Azerbaycan Respublikasinin diger ganunlari, Azarbaycan
Respublikasi Prezidentinin farmanlari, Azarbaycan Respublikas1 Nazirlor Kabinetinin
gorarlari, bu Telimat ve diger qanunvericilik aktlar1 rohbar tutulur.

1.3. Bu Tolimatda verilmis prinsiplor hemginin insan subyektlarinin
tohliikasizliyine ve emin-amanligina tasir gostors bilon digar klinik tadqiqatlara da tatbiq
oluna bilar.

1.4. Bu Tolimatin miiddsalar1 Azarbaycan Respublikas1 Sehiyys Nazirliyi
torofindon miioyyan olunan “Klinik tedqiqatlara dair hesabatlarin strukturu ve
mazmunu” (Slave 1), “Darman vasitesinin geydiyyatinin dastoklonmasi ti¢iin “doza-
tosir” asililiginin Oyronilmasine dair melumatlar” (Slave 2), “Xiisusi ohali qruplarina
destok tigiin tedqiqatlar: Geriatriya” (Slave 3), “Klinik todgiqatlar tizro timumi
miilahizelor” (Slaves 4), “Klinik todqiqatlar {izre statistik prinsiplor” (Slave 5), “Klinik
todqgiqatlarda nezaret qruplarimin segilmosi vo alagali masalalor” (Slave 6), “Pediatrik
populyasiyada derman vasitelorinin klinik tedqigi” (Slave 7), “Klinik tahliikesizlik
molumatlarinin idars olunmasi: Tacili bildirislar {i¢lin standartlar veo anlayislar”in (Slave
8) toloblori ils birge totbiq olunur.

2. Osas anlayislar

2.1.  Bu Telimatda istifade olunan anlayislar asagidaki menalari ifads edir:

2.1.1. Derman vasitasinin alave tasiri - yeni derman preparatimin tosdiqgden avvel
klinik sinaqlar1 goargivesinds va ya onun yeni gostorisloro asason istifadesi zamany,
xiisusila do terapevtik doza(lar) miieyyen edile bilmadikda: derman preparatinin har
hans1 dozasmna qars1 yaranan biitiin zererli ve gozlenilmaz reaksiyalar derman
preparatinin olave tosirlorine aid edilmslidir. "Derman preparatina qarsi reaksiya"
ifadasi, derman preparat: ilo arzuolunmaz hadise arasinda sebab-natica slagesinin an
azindan maqgbul bir ehtimalinin moévcudlugu manasini verir, yoni, qarsiliqli slage istisna
edils bilmaz.

Qeydiyyata alinmig derman preparatina miinasibatds: derman preparatina
qarst zerarli v gozlanilmaz olan, eloco do normalda insanda xastaliklarin profilaktikass,
diagnostikas1 ve ya miialicesi ti¢iin, yaxud da fizioloji funksiyalarin deyisdirilmasi tigtin
istifade edilon dozalarda bag veran reaksiyadir.

2.1.2. Arzuolunmaz hadise - Darman preparat1 tayin edilen pasiyentds va ya
klinik tadqiqat/sinaq subyektinds yaranan ve tetbiq olunan miialics ile arasinda miitlaq
sobab-netice slagasi olmayan arzuolunmaz tibbi vaziyyst. Belalikls, arzuolunmaz hadiss,
derman preparati/tadqiq olunan preparat ils alagali olub-olmamasindan asili olmayaragq,
miiveqqgeti olaraq derman preparatinin/tadqiq olunan preparatin istifadasi ils bagl olan
istonilon alverigsiz vo ya gozlenilmaz slamat (o climladan, laborator gostaricilords
kenaragixmalar), simptom va ya xastalik ola bilar.



2.1.3. Normativ telebler - Tadqiq olunan mshsullarin klinik tadqgiqatlarinin
aparilmasim tonzimlayan biitiin qanun(lar) ve normativ akt(lar).

2.1.4. Tesdiqlomso - (Etik Masalalar iizro Miisahids Surasina miinasibatdo) - Etik
Masalalar iizre Miisahide Surasimin klinik tedqiqatn baxisdan kegirilmasi faktim ve Etik
Masalalar tizro Miisahida Surasi, miivafiq tagkilat tarafinden, bu Telimatin prinsiplari ve
miivafiq normativ talablarle toyin olunmus moahdudiyyetlor ¢orgivesinde taskilatda
aparila bilmasini tesdiq edan garari.

2.1.5. Audit - Tedqgiqata aid qiymetlondirilmis faaliyystlorin protokola,
sponsorun standart amsaliyyat prosedurlarina, bu Talimatin telablorine ve miivafiq
normativ teloblora uygun olaraq aparildigini, eloco do alde edilmis moalumatlarin
protokola, sponsorun standart emsaliyyat prosedurlarina, bu Telimatin teleblarine vo
miivafiq normativ talablara uygun olaraq senadlasdirildiyini, tohlil edildiyini ve daqiq
togdim olundugunu miisyyon etmok diglin tadqgiqata aid faaliyyetlorin ve
sonadlasmalarin sistemli vo miistaqil sokilda yoxlanilmas:.

2.1.6. Audit sertifikati - Auditin aparilmas: faktinin tesdiqi kimi auditor
torafinden tortib edilon bayannama.

2.1.7. Audit hesabat1 - Sponsorun auditoru terafinden audit naticelorinin yazih
giymatlondirilmasi.

2.1.8. Audit izi - Hadisalorin gedisatini yenidon qurmaga imkan veran
sonadlosma.

2.1.9. Kor iisul / maskalanma - Tadqgiqatda istirak eden bir vo ya bir neco
istirak¢inin toyin edilmis miialicodon malumatsiz (bixaber) oldugu prosedur. Bir qayda
olaraq sade kor tisul toyin edilmis miialicodon tadqiqat subyekt(lor)inin xaborsiz
(bixabar) olmasini, ikiqat kor iisul isa tadqiqat subyekt(lor)inin, tadqiqat¢imin(-larin),
misahidacinin ve bazi hallarda mslumatlar tizro analitikin xabarsiz olmasini nazards
tutur.

2.1.10.  Fardi geydiyyat formas1 - Har bir tedqiqat subyekti {izro sponsora
bildirilon, protokola asasen talab olunan biitiin informasiyanin qeydes alinmasi iigiin
islonib hazirlanmis, kagiz, optik va ya elektron dasiyicida senad.

2.1.11.  Klinik tadqiqat / smaq - Tadqiqat subyekti kimi insanin istirak ile bir v
ya bir nege todqiq olunan derman preparatinin klinik, farmakoloji ve / ve ya diger
tarmakodinamik tasirlorinin agskar olunmasi ve ya tasdiqlenmasi tigiin nazards tutulmus
va / vo ya bir ve ya bir ne¢a tadqiq olunan derman preparatinin har hansi slave tasirinin
toyin olunmasi va / ve ya tahliikasizliyi ve / vo ya effektivliyinin siibutu magsadi ils bir
va ya bir ne¢s tadqiq olunan derman preparatinin absorbsiyasi, paylanmasi, metabolizmi
va xaric olunmasinin dyranilmasi ticiin aparilan her hansi tadqiqat.

2.1.12.  Klinik tadqiqata / stnaga dair hesabat - Klinik ve statistik tasviri, onlarin
taqdim edilmasi ve analizini biitiinliikls vahid hesabatda cemlasdiran, todqiqat subyekti
kimi insanlar {izorinds aparilan istenilen terapevtik, profilaktik ve ya diaqnostik agentin
todqiqatinin / sinaginin yazil tesviri (bu Telimata 1 ndmrali Slave).



2.1.13. Komparator (mshsul) (miigayise preparati) - Todqiq olunan ve ya
geydiyyata alinmis derman preparati (yoni, aktiv kontrol), yaxud da klinik tadqgiqatlarda
istinad preparat1 kimi istifads olunan plasebo.

2.1.14. Uygunluq (tadgiqatlara miinasibatds) - Klinik tadqiqatlarla bagh
talablars, bu Telimatin taloblarine ve miivafiq normativ talaeblare riayst olunmas:.

2.1.15. Konfidensialliq - Icaze verilmis goxslorden basqa digoar soxslore
sponsorun saxsi malumatlarinin ve ya subyektin saxsiyyatinin agiqlanmasinin qarsisimin
alinmasi.

2.1.16. Miiqavile - Iki vo ya daha cox istirakgi terof arasinda funksiya veo
ohdaliklorin havale edilmasi va paylasdirilmasi, eloce do miivafiq olduqda maliyys
mosalalori tizro har hansi razilasmalarin toyin olundugu, tarixi qeyd olunmus ve
imzalanmis yazili razilasma. Protokol miigavile {i¢lin asas kimi xidmat eds bilar.

2.1.17.  Koordinasiya komitasi - Coxmarkazli klinik tadqgiqatlarin aparilmasinin
koordinasiyasi ti¢lin sponsor tarafinden tagkil edils bilon komita.

2.1.18.  Teadgqiqatgi-koordinator - Coxmarkazli toadqiqatda istirak edon miixtalif
morkozlords todgiqatgilarin fealiyyatlorinin koordinasiyasimna gore ohdslik dasiyan
todqgiqatgu.

2.1.19. Miqavile-tadqiqat teskilat1 - Sponsorun tadqiqatla bagh bir vo ya daha
¢ox vozifa ve funksiyasinin icrasi {i¢iin sponsorla miiqaviloe baglams fiziki soxs ve ya
togkilat (kommersiya, elmi-todqiqat ve ya digar).

2.1.20.  Birbasa slcatanliq - Klinik tedqiqatin giymsatlandirilmasi {iciin zeruri
olan istonilon geydlorin ve hesabatlarin 6yranilmasi, tohlili, yoxlanilmasi ve ¢oxaldilmas:
tiglin icaze. Birbasa slgatanliga malik olan istonilon toraf (moeselon, milli ve xarici
tonzimloyici orqanlarin niimayendaleri, miisahidagilor ve sponsorun auditorlari)
subyektlarin gsaxsiyyetinin ve ya sponsorun saxsi melumatlarinin konfidensialliginin
qorunub saxlanmasi {ticiin tetbiq olunan normativ teleblerin mahdudiyyatlari
gorcivasinda biitiin esash tedbirleri hayata kegirmalidirlar.

2.1.21.  Senadlesmo - Metodlari, tadgiqatin idars edilmasi ve / ve ya naticalarini,
todqiqata tesir gosteran amillori ve goriilon tadbirlari tesvir eden ve ya qeyds alan
istanilon formada biitiin qeydlar (o climladan, digerloeri ile yanasi kagiz, elektron, maqnit
va optik dagiyicilarda geydlasr, elace da skan olunmus senadler, rentgen tesvirlar ve
elektrokardioqramlar)

2.1.22.  Osas sonadlar - Ayriligda ve ya birlikde tadqiqatin gedisini ve alda
edilon malumatlarin keyfiyyatini giymatlondirilmays imkan veran senadlar.

2.1.23.  Etibarh Klinik Tacriibs (EKT) - 9lds edilon malumatlarin va bildirilon
naticalarin etibarli ve deaqiq olduguna, elace ds tedqgiqat subyektlorinin hiiquqlarinn,
saglamliginin ve konfidensialliginin qorunduguna zemanet veran, klinik tedqgiqatlarin
layihalondirilmasi, teskili, aparilmasi, monitoringi, auditi, sonadlesdirilmasi, tohlili ve
hesabatlarinin taqdim edilmasi iizre standart.



2.1.24. Mbslumatlarin  Monitorinqi  tizre  Miisteqil Komite (MMMK)
(malumatlarin va tahliikasizliyin monitoringi surasi, monitorinq komitasi, melumatlarin
monitoringi komitesi) - Miiayyen intervallarda klinik tadqiqatin gedisini, tahliikasizliye
dair molumatlar1 vo effektivliyin kritik parametrlorinin giymsetlondirmesi, elaco do
sponsora tadgigati davam etdirmak, dayisdirmoak ve ya dayandirmaqla bagh tovsiya
vermaosi tiglin sponsor tarefinden yaradila bilon malumatlarin monitoringi tizre miistaqil
komita.

2.1.25.  Bitaraf sahid - Toedqiqatdan asililig1 olmayan, tadqgiqata calb olunmus
insanlar torafindon asassiz tazyiqe maruz qala bilmayen, subyekt va ya subyektin qanuni
niimayandasi oxumag1 bacarmadig1 halda mslumatlandirilmis raziliq prosesinda istirak
edan vo malumatlandirilmis raziliq formasinin, elace da subyekts toqdim edilon istanilon
digar yazili malumatin matnini oxuyan $axs.

2.1.26.  Moalumatlandirilmis raziliq - Tadqgiqatda istirak etmoasi barade qgorar
gobul etmosi {iclin todqiqatin ohamiyyet kosb eden biitiin aspektlori barads
molumatlandirildigdan sonra subyektin koniillii olaraq konkret todqgiqatda istirak etmak
istoyini tosdiq etdiyi proses. Malumatlandirilmis raziliq miivafiq yazili formaya imza
atilmasi vo tarixin geyd olunmasi ilo sonadlasdirilir.

2.1.27.  Teftis - Tanzimlayici orqan(lar) torafinden senadlarin, qeydlarin, maddi
resurslarin va tenzimloayici orqanin(-larin) fikrine asasen klinik tadqiqatla slagasi ola
bilon ve tadgiqat sahesinds, sponsorun ve / ve ya miiqavilo-todqgiqat taskilatinin
binasinda ve ya tenzimloayici orqanin(-larin) fikrine asasen magsadauygun hesab edilon
digor tesisatlarda yerlase bilan istonilon diger manbalarin resmi baxisinin aparilmasi ilo
bagh todbirlar.

2.1.28.  Miisssisa (tibbi) - Klinik tedqiqatlarin hoyata kegirildiyi hor hans1 publik
va ya Ozal togkilat ve ya agentlik, yaxud da tibbi ve ya stomatoloji saho.

2.1.29.  Etik Masalalor tizra Miisahida Surasi (EMMYS) - Tibb vo elm saholarinda
calisan ve elm sahasine aid olmayan sexslordan ibaret olan, ohdslikleri digerleri ils
yanasi tadqgiqat protokolunun ve protokola diizalislarin, elaca de tadgiqat subyektlarinin
malumatlandirilmis raziliginin slde edilmasi ve senadlosdirilmasi iigiin istifads olunan
material ve tisullarin tekrar baxisinin kegirilmosi, tesdiglonmasi ve sonraki baxisinin
tomin edilmasi yolu ils tadqiqata celb edilmis insan subyektlarinin hiiquglarinn,
tohliikasizliyinin ve amin-amanhimin miihafizesinin temin edilmesi olan miistaqil
orqan.

2.1.30.  Klinik tadqgiqata / sinaga dair araliq hesabat - Araliq naticalars va klinik
tedqiqatin gedisinds hayata kecirilon tohlillar asasinda onlarin giymstlondirilmasins dair
hesabat.

2.1.31.  Tadqiq olunan mahsul - Klinik tedqgiqatda tedqiq olunan vs ya miiqayise
moagqsadi ile istifade olunan tasiredici maddenin derman formasi ve ya plasebo, o
ctimladan tesdiq olunmus formasindan ferqli tisulla istifads olunduqda va ya y1gildiqda
(hazirlandiqda ve ya qablasdirildiqda), yaxud da istifadesi {iglin tesdiq olunmus
telimatinda geyd olunmayan yeni gostaris tizre istifads olunduqda ve ya tesdiq olunmus



istifadesine dair alave melumat alda etmok {iclin istifade olunduqda qgeydiyyata malik
darman vasitasi.

2.1.32.  Teadgqiqatc1 - Tedqgiqat sahasinde klinik tadqigatin aparilmasina gors
moasuliyyet dastyan soxs. Tedqiqat sahasinds tadqgiqat bir qrup sexs terafindon aparilmis
olduqda, todqgiqatci tadgigat qrupunun masul rehboridir ve bas tadqgiqat¢t adlandirila
bilar.

2.1.33.  Teadgiqatci/ tibb miisssisasi - “Miivafiq normativ taleblorden asili olaraq
tadqiqatct va / vo ya tibb miiassisesi” menasini ifads edan termin.

2.1.34. Tadgiqatc¢inun kitabgas: - Tadqiq olunan mahsul(lar)a aid, onun tadqgiqat
subyekti kimi istirak eden insanlar {izerinds tadqiqi ti¢lin shomiyyat dasiyan klinik va
geyri-klinik tedgiqatlardan alds edilon malumat toplusu (bu Telimatin 8-ci bandji).

2.1.35. Qanuni niimayands - Miivafiq qanunvericiliys asason subyektin klinik
todgiqatda istirak etmasi iiglin potensial todqgiqat subyektinin adindan raziliq vermak
hiiququna malik olan fiziki, hiiquqi saxs va ya diger orqan.

2.1.36.  Monitorinq - Klinik tadgiqatin gedisine nazarat ve tadqiqatin protokola,
Standart Omesliyyat Prosedurlarina, bu Toelimatin tsleblorine ve miivafiq normativ
toloblore uygun aparilmasinin, senadlosdirilmesinin ve baresinde hesabatin taqdim
olunmasinin temini tizrs faaliyyat.

2.1.37.  Monitoring hesabati - Tadqiqat sahasine har bir basgokmadan sonra va /
va ya sponsorun Standart Omaoliyyat Prosedurlarina uygun olaraq todqgiqatla bagh diger
nov alagelorden sonra miisahidagi torafinden sponsora tadgim olunan yazili hesabat.

2.1.38.  Coxmorkazli tadgiqat - Vahid protokol iizre, lakin birden ¢ox todqgiqat
sahasinda va bu sababdan birden ¢ox tadqgiqatci torafindon aparilan klinik tadqgiqat.

2.1.39.  Qeyri-klinik todqiqatlar - Tadqgiqat subyekti kimi insanlar tizorinds
aparilmayan biotibbi tadqiqatlar

2.1.40. Ray (Etik Komissiyaya miinasibatdoe) - Etik Komissiya terafinden taqdim
olunan garar va / ve ya tovsiya

2.1.41.  Orijinal tibbi geyd - “Ilkin senadlar” terminine bax.

2.1.42.  Protokol - Klinik tadqgiqatin maqgsadlsrini, dizaynini, metodologiyasini,
statistik aspektlorini ve klinik tedqiqatlarin tagkilini tesvir eden senad. Adasten protokol,
hamginin avveller alds edilmis maumatlar ve tadqgiqatin asaslandirilmasin ehtiva edir,
lakin bu, tadqgiqat protokolunun istinad etdiyi diger senadlerde da taqdim oluna biler.
Bu Talimatda “protokol” termini hem protokola, hem da protokola diizalise aid edilir.

2.1.43. Protokola diizalis - Protokola dayisikliklerin yazili tesviri ve ya
protokolun rosmi izaha.

2.1.44. Keyfiyyate tominat - Tedqiqatin yerins yetirilmasinin ve malumatlarin
yaranmasinn, senadlesdirilmasinin (qeyde alinmasmin) ve teqdim olunmasinin bu
Telimatin prinsiplerine ve normativ teleblars uygunlugunun tomin edilmasi {iciin toyin
olunmus, biitiin planlasdirilmis ve sistematik tedbirlorin macmusu.



2.1.45. Keyfiyyato nozarat - Todqgiqatla bagh fealiyyetlorin onlarin keyfiyyotino
dair irali siirtilon taleblars cavab verdiyinin yoxlanilmasi ti¢tin keyfiyyots tominat sistemi
corgivasinda goriilon tadbirlar ve is¢i metodlar.

2.1.46. Randomizasiya - Tayinatlarin miisyyon edilmasi zamani gorazliliyin
minimuma endirilmasi tiglin tesadiifilik elementlorindan istifade olunmagqla tedqiqat
subyektlorinin miialice veo ya nazarast (kontrol) qruplarina ayrilmasi prosesi.

2.1.47.  Tenzimlayici orqanlar - Tonzimlomas hiiququna malik olan orqanlar. Bu
Tolimatda tonzimloyici orqanlar ifadesi taqdim edilmis klinik malumatlar1 baxisdan
keciron va toftislori hayata keciron orqanlar: ehtiva edir (bu Telimatin 2.1.27-ci bandi).

2.148. Ciddi arzuolunmaz hadisalar vo ya derman vasitasinin ciddi alave tasiri
- Istonilon dozada asagidakilara sebab olan istonilon alverigsiz hadise:

. oltimo sebab olur,
. hayat ti¢lin tohliikalidir,
. stasionar hospitalizasiya ve ya movcud hospitalizasiya miiddatinin

uzadilmasini talsb edir,

. daimi va ya shamiyyatli deraceds slilliye / emak qgabiliyyetinin itirilmasina
sabab olur, vo ya

. anadangalma anomaliyalara / inkisaf qiisurlarina sabab olur.

2.1.49.  Tlkin mealumatlar - Klinik arasdirma ve miisahidalorin naticalorini, eloca
do Kklinik tedgiqatin gedisinin barpast ve qiymsetlondirilmasi tig¢lin zoruri diger
toaliyyaetlari tesvir edan, orijinal tibbi geydlerde ve onlarin tesdiglonmis surstlorinda
ehtiva olunan biitiin melumatlar. {lkin malumatlar ilkin senadlerda (orijinal geydlor vo
ya tasdiglonmis suratlor) ehtiva olunur.

2.1.50.  Ilkin senadlor - Senadlar, malumatlar v qeydlorin asli (masalen, xestalik
tarixgalori, ambulator Kkartlar, laboratoriya qeydlori, xidmeti qeydler, tadgiqat
subyektlarinin giindaliklari ve ya sual kitabgasi, derman preparatlarinin buraxilmasina
dair geydlesr, avtomatlagdirilmis qurgulardan slds edilon malumatlar, yoxlanilmis ve
tosdiq olunmus surstlor ve ya serh olunmus fonoqram, mikrofisler, fotoneqativlar,
mikrofilmler ve ya magqnit-dasiyicilar, rentgen tesvirlar, tedqiqat subyektlsrine dair
istonilon geydler ve Kkllinik tadqiqatlarda istirak eden aptekds, laboratoriyalarda ve
instrumental diaqnostika sobalarinds saxlanilan geydlar).

2.1.51.  Sponsor - Klinik tadqiqatin bagladilmasina, idars olunmasina va / va ya
maliyyalesdirilmasine gors masuliyysti 6z tizerins gotiiran fiziki soxs, sirkat, miiassise
va ya tagkilat.

2.1.52.  Sponsor-tadqiqatct - Taklikde ve ya diger soxslerle birlikds klinik
tedqiqat1 basladan ve aparan, elace ds tedqiq olunan mahsul birbaga rehbarliyi altinda
tadqgiqat subyektins yeridilan, buraxilan va ya subyekt tarafinden istifade edilon goxs.
Termin fiziki soxsden savay1 diger sesxlora (mesalen, korporasiya ve ya toskilat) aid
edilmir. Sponsor-tedqiqatginin ohdsliklari hem sponsorun, hem de tedqgigat¢imin
ohdaliklarini 6ziinds comlayir.



2.1.53.  Standart Omaliyyat Prosedurlar1 (5OP) - Spesifik funksiyanin icrasimin
eynilasdirilmasine nail olmagq tiglin atrafh yazili telimatlar.

2.1.54. Sub-todgiqatgt - Tadgiqatla bagli prosedurlarin icrast vo / vo ya
tadgiqatla bagli vacib gerarlarin gebul edilmosi iglin tadqgiqat sahasinde tadqiqatci
toraofinden tayin edilon ve nazarst olunan klinik tadqiqat heystinin istenilon fordi
niimayendasi (masealon, omoakdaslar, rezidentlor, elmi omoakdaslar) Hamginin
“todqgiqatct” terminine (bu Telimatin 1.14-cii bandi) bax.

2.1.55. Subyekt / tadqgiqat subyekti - Klinik tadqgiqatda tedqiq olunan derman
vasitasini alan ve ya kontrol kimi istirak edan saxs.

2.1.56.  Subyektin identifikasiya kodu - Tadqiqat subyektinin identikliyinin
gorunmasi ii¢lin va tadqgiqatg: torafinden arzuolunmaz hadisslor ve / vo ya tadgiqatla
alagali diger malumatlar barads hesabat toqdim olunarken subyektin adinin avazina
istifads olunan, tadqiqatci torafinden har bir tadqgiqat subyektine tohkim olunan unikal
identifikator.

2.1.57. Toadgqiqat sahasi - Todqgiqatla bagh fealiyystlorin faktiki olaraq hayata
kecirildiyi yer.

2.1.58. Derman vasitesinin gozlonilmez oslave tosiri - Derman preparati
hagqinda malumatla (mesalen, geydiyyata alinmamis tadqiq olunan derman vasitasi
tiglin tadqgiqat¢inin kitabgasi ve ya geydiyyata alinmis derman vasitasinin iglik veraqasi
ilo) uzlasmayan xarakterds vo ya agirliqda slave tasir.

2.1.59.  Hassas subyektlor - Koniillii asaslarla klinik todqiqatda istirak etmoak
istoyi osaslandirilmis olub-olmamasindan asili olmayaraq tedqiqatda istirakla bagh
moanfoat gozlontisi ilo ve ya taedqiqatda istirakdan imtina halinda ierarxiyanin rehbar
tizvlari tarsfinden verilon cavab zarbasi ilo gliclii tosire maruz qala bilon soxslar. Qeyd
edilan tedqgiqat subyektlarins misal olaraq tibb, aczaciliq, stomatologiya ve orta tibb iscisi
sahoalarinda tahsil alan telebalar, xastoxana ve laboratoriyalarin tabe heyatlori, aczaciliq
sonayesinin emokdaglari, harbgilor ve azadligdan mshrum edilenler kimi ierarxiya
strukturuna malik qruplarin tizvlari gostarils bilar. Elace de hassas subyektlor qrupuna
sagalmaz xastaliye malik pasiyentlar, qocalar evinin sakinleri, igsiz ve azteminath saxslar,
tocili tibbi yardima ehtiyac1 olan pasiyentlar, etnik azliqlarin niimayandslari, evsiz
soxslar, sofillor, qagqinlar (miihacirler), yetkinlik yasina ¢atmayan soxslor ve raziliq
vermoyo qadir olmayan gsoxsler aiddir

2.1.60.  Omin-amanhq (tedqgiqat subyektlarinin) - Klinik tadqiqatda istirak eden
subyektloarin fiziki ve psixi cohatden saglamlig:.

2.1.61.  Tesdiq edilmis niisxa - Dastyicinin noviindan asili olmayaraq, konteksti,
mazmunu va strukturu tesvir eden melumatlar daxil olmaqla, geydlsrin sslinin onunla
eyni malumatlar ehtiva etmasina gore yoxlanilmis (yeni, tarixi geyd olunmus imza ila
va ya validasiya olunmus prosesla) surati.

2.1.62.  Monitoring plani - Tedqiqatin monitoringi {iciin strategiyani, metodlars,
ohdaliklari va talablari tesvir edan senad.



2.1.63.  Kompiiterlogdirilmis sistemlarin validasiyas1 - Kompiiterlosdirilmis
sistemlarin toyin olunmus teloblerinin sistemin layihslondirilmasinden istismardan
¢ixarilmasinadak va ya yeni sistema kegidodok ardicil yerinas yetirilo bilmasinin tayin
olunmasi va sanadlagdirilmasi prosesi.

3. Etibarl1 Klinik Tacriibanin (GCP) prinsiplari

3.1. Klinik tadgiqatlar Helsinki bayannamesinden qaynaqlanan, EKT
toloblarine ve miivafiq normativ talablara uygun olan etik prinsiplora uygun hoyata
kecirilmalidir.

3.2. Tadqgigat basladilmazdan avval avvalcadon gozlonilon risklor veo
narahathiqlar ayrica tadqgiqat subyekti va ictimaiyyat ti¢itin gozlonilon fayda ilo miigayise
edilmoalidir. Tadgiqat, yalniz gozlenilon faydalar riskden yiiksak oldugu halda
basladilmalidir.

3.3. Tadgigat subyektlorinin hiiquglary, tohliikesizliyi ve emin-amanlig:
mithtim shamiyyat dasiyir vo elmi vo ictimai maraqlardan tistiin tutulmalidir.

3.4. Toadqiq olunan mohsula dair geyri-klinik vo klinik tedqgiqatlardan alda
edilmis movcud molumatlar, taklif olunan klinik tedqigatin esaslandirilmas: iigiin
adekvat olmalidur.

3.5.  Klinik todqiqatlar elmi cohatdon asaslandirilmali ve aydin ifads edilmali,
protokolda atrafli tosvir edilmalidir.

3.6. Klinik todqigat EMMS / Etik Komissiya terafinden ilkin olaraq
tosdiqlonmis / miisbat roy almis protokola uygun olaraq yerine yetirilmalidir.

3.7.  Tadgqiqat subyektlorinae gostarilon tibbi yardima va onlarin xeyrina qabul
olunan tibbi qorarlara gore kvalifikasiyaya malik hokim ve ya miivafiq olduqda
kvalifikasiyali stomatoloq masuliyyet dasiyur.

3.8.  Klinik tadqiqatin aparilmasina calb olunan har bir goxs, tizerine diisen
miivafiq tapsirigi(-lar1) yerino yetirmok tiiglin tohsilo, hazirhiga ve tacriibaye malik
olmalidlr.

3.9.  Klinik tadqgiqatda istirak etmazden 6nce har bir subyektan sarbest sekilda
verilon malumatlandirilmis raziliq, alinmaldar.

3.10. Klinik tedqgiqatdan alds edilan biitiin mslumatlar, onlarin daqiq hesabat
soklinde toqdim olunmasini, serh edilmasini ve yoxlanmasini temin edacok seokilda
geyde alinmaly, islonmali ve saxlanmalidir

Qeyd: Bu prinsip, istifade olunan dasyicinin noviinden asili olmayaraq bu
Telimatda gosterilen biitiin geydlsrs tatbiq olunur

3.11. Tadqgiqat subyektlorini identifikasiya edes  bilecok  geydlerin
konfidensialligi, miivafiq normativ talablare uygun olaraq sexsi hayatin toxunulmazlig:
va konfidensialliq qaydalarina riayst olunmagqla qorunmalidir



3.12. Tadgqiq olunan derman preparatlarinin istehsali, saxlalnilmasi vo onlarla
davranig Etibarli Istehsalat Tacriibasinin talablorina uygun hayata kegirilmalidir. Onlar,
tasdiq olunmus protokola uygun sokilds istifade olunmalidir.

3.13. Tadgiqatin har bir aspektinin keyfiyyatini tomin edan prosedurla birlikde
sistemlor totbiq edilmalidir.

Qeyd: Todgiqatda subyekt kimi istirak eden insanlarin tohliikesizliyinin ve
todqiqat naticelerinin etibarliliinin tamin edilmasi {i¢lin asas olan tadqiqat aspektlari,
bels sistemlarin diqqet markezinda olmalidir.

4. Etik Masalalar iizra Miisahida Surasi / Etik Komissiya
4.1.  Ohdaliklari

4.1.1. EMMS / Etik Komissiya biitliin tadqgiqat subyektlorinin hiiquglarini,
tohliikasizliyini vo amin-amanligini qorumalidir. Hassas subyektlori ehtiva eds bilon
todqiqatlara xiisusi diqqgat yetirilmalidir.

4.1.2. EMMS / Etik Komissiya asagidaki sonadlori shato etmalidir:

e tadqiqat ptotokolu (protokollar:) / protokola diizalis(lor), tadgiqatda istifads
edilmasi liglin  tadqiqatqr torefinden  toklif olunan yazili formada
molumatlandirilmis raziliq ve raziliq formasinin yenilonmsalari, subyektlorin
todqgiqata colb edilmasi iizro prosedurlar (masalan, reklam), subyektlora toqdim
olunmasi tiglin yazili malumat, tedqiqat¢inin kitabgasi, tohliikasizliys dair malum
molumatlar, subyektlor {i¢lin algatan olan 6denis vo kompensasiyalar haqqinda
molumatlar, tedqgiqat¢inin cari terciimeyi-hali vo / veo ya kvalifikasiyam
tosdiqloyan diger senadlesmalar, eloca do 6hdsliklerinin tam yerina yetirilmasi
tictin EMMS / Etik Komissiya terafinden taleb oluna bilen istonilon digar sanadlor.

e EMMS / Etik Komissiya, taklif olunan klinik tadqiqatin aparilmas: masalasine
miivafiq (aglabatan) miiddst arzinde baxmali vo asagidaki miimkiin gorarlari
gobul edarken tedgigati, baxilmis senadleri ve tarixleri aydin sgokilde
miiayyanlasdirmakls baxis naticalorini yazili formada senadlagdirmalidir:

tosdigloma / miisbat roy;

tosdiglonmoezden / miisbat roy verilmazden avvel telsb olunan
doayisikliklar;

tosdiqden imtina / manfi ray; vo

har hansi ilkin tesdigin / miisbat rayin lagv olunmasi / qiivvasinin
dayandirilmas:.

4.1.3. EMMS / Etik Komissiya toklif olunan tadqiqat iiglin tedqiqat¢inin cari
torctimeyi-halina vo ya EMMS$ / Etik Komissiyanin telobi asasinda diger miivafiq
sonadlasmaya esasen tadqiqatcinin kvalifikasiyasim nezarden kecirmalidir.

4.1.4. EMMS /Etik Komissiya tadqiqatda istirak eden insan subyektlari {i¢iin risk
daracasine uygun intervallarda, lakin ilds bir defeden az olmayaraq her bir davam edsn
tadqgiqatin daimi tohlilini hayata kegirmalidir.



4.1.5. EMMS / Etik Komissiyanin royine osasen olave molumat tadqiqat
subyektlorinin hiiquglarinin  qorunmasini, tshliikesizliyini ve amin-amanhgini
ohamiyyatli deracads yiiksalda bildikde, EMMS / Etik Komissiya subyektlar ti¢tin 4.8.10-
cu banddas gostarilonlarle miiqayisade daha ¢cox malumat telab eds bilar.

4.1.6. Qeyri-terapevtik tadqgiqat subyektin ganuni niimayendasinin razilig
asasinda aparilmali oldugda (bu Tslimatin 5.8.12, 5.8.14-cii bandleri), EMMS / Etik
Komissiya toklif olunan protokolun va / ve ya digar senad(lor)in miivafiq etik masalalori
adekvat sokildoa garsiladigini ve bels tadqiqatlar ii¢lin miivafiq normativ talablars cavab
verdiyini miiayyon etmalidir.

4.1.7. Protokol tadgigat subyektinin vo ya subyektin qanuni niimayendasinin
klinik tadgiqata daxil edilmezden avval raziligimin alinmasinin miimkiinsiizliiyiine
(masalan, tacili hallarda) isare etdikde (bu Talimatin 5.8.15-ci bandi), EMMS / Etik
Komissiya toklif olunan protokolun va / vo ya digar senad(lar)in etik masalalori adekvat
sokilda qarsiladigini vo bels tadqgiqatlar ti¢iin miivafiq normativ talablare cavab verdiyini
miioyyan etmalidir.

4.1.8. EMMS / Etik Komissiya, macburiyyat problemlsrinin olmamasina vo ya
todqgiqat subyektlorine manfi tasirin olmamasina amin olmagq ti¢tin subyektlore 6danisin
miqdarmi ve Odenis qaydasini nezerden kegirmslidir. Subyektlors verilon 6denis
miitonasib olmali vo miitloq qaydada subyektin istirak etdiyi tedqiqatin basa catib-
catmamasindan asili olmamalidir.

4.1.9. EMMS / Etik Komissiya subyektlora verilon 6denisle bagli malumatlarin, o
cimlodon tadqiqat sbyektlorine Odenisin miqdari, qaydast ve qrafiki ilo bagh
molumatlarin yazih sekilde malumatlandirilmis raziliqda ve subyektlars toqdim olunan
hor hansi diger yazili melumatda gosterilmesini temin etmoalidir. Odenigin
proporsionallasdirilmasi tisulu gosterilmalidir.

4.2.  Torkibi, funksiyalar1 va is prinsiplori

4.2.1. EMMS / Etik Komissiyanin tarkibine, toklif olunan klinik tadgiqatin elmi,
tibbi aspektlarini ve etik masalalari tahlil etmak ve qiymatlondirmak tiglin timumilikda
zaruri kvalifikasiyaya va tacriibays malik olan asaslandirilmis sayda tizv daxil olmalidir.
EMMS / Etik Komissiyanin terkibins asagidakilarin daxil olmasi tovsiys olunur:

a) on azi bes tizv.

b) 9sas maraq dairssi geyri-elmi sahs olan (elmi-tadqiqat sahssinda
ixtisaslasmamaig) an azi bir tizv.

Q) tadqiqatin aparildig: tibb miiassisesinin / sahasinin emoakdasi olmayan an
az1 bir lizv.

Yalniz tedqgiqatin sponsoru ve tadqiqatgisindan asililigt olmayan EMMS / Etik
Komissiya tizvleri tadgiqatla bagli masalolora dair sas vermads / roy bildirmadas istirak
eds bilarlar.

EMMS / Etik Komissiya tizvlerinin siyahis1 ve onlarin kvalifikasiyas1 movcud
olmaldir.



4.2.2. EMMS / Etik Komissiya 0z funksiyalarini yazili amaliyyat prosedurlarina
uygun sokildo hayata kecirmoli, bu faaliyyetlora dair yazili geydler aparmali veo
toplantilar1 protokollagdirmali, eloco do bu Talimatin talablarine ve miivafiq normativ
toloblara cavab vermalidir.

4.2.3.EMMS / Etik Komissiya 6z gorarlarimi yazili amoliyyat prosedurlar ils
nazarde tutuldugu kimi an azi kvorumun (yetorli sayda istirak¢i) elan olundugu
iclaslarda gobul etmalidir.

4.2.4.Yalnmz baxisda ve miizakirslords istirak edon EMMS / Etik Komissiya tizvii
sos vermoli / ray bildirmali ve / ve ya maslahat vermalidir.

4.2.5. Toadgiqatc tadqgigatin istonilon aspekti tizra malumat taqdim eds biler, lakin
EMMS / Etik Komissiya miizakiralorinds vo ya EMMS / Etik Komissiya sas vermasinda /
ray bildirilmasinda istirak eds bilmaz.

4.2.6.EMMS / Etik Komissiya, komak {i¢lin, onun {izvii olmayan, lakin, xiisusi
sahalorde giymatlondirmani hayata kegirmak {i¢lin miivafiq tacriibaye malik soxslori
davat eda bilar.

4.3. Prosedurlar

EMMS / Etik Komissiya, asagidakilari ehtiva etmsli olan prosedurlar islayib
hazirlamali, yazili gokilds senadlagdirmali vo onlara riayat etmalidir:

4.3.1. Torkibin (lizvlerin adlar1 va kvalifikasiyalar1) ve ona rehbarlik eden orqanin
miioyyonlasdirilmasi.

4.3.2. Planlasdirma, tizvlerin malumatlandirilmasi ve toplantilarin tagkil olunmas:.
4.3.3. Tadqgiqatlara ilkin ve davamli baxislarin hoyata kegirilmasi.
4.3.4. Zorurat oarsa davaml baxislarin tezliyinin toyin olunmasi.

4.3.5.Miivafiq normativ taleblars uygun olaraq siiratlondirilmis baxisin vo EMMS$
/ Etik Komissiya terafinden artiq tesdiglonmis / miisbat roy almis, davam eden
todqgiqatlarda shamiyyetsiz doyisiklik(lor) zamani tesdiqlonmanin / miisbat royin tomin
olunmas:.

4.3.6. EMMS / Etik Komissiya terafindan yazili tasdiq / miisbat ray verilonadak heg
bir subyektin tadgiqata buraxilmayacaginin qeyd edilmasi.

4.3.7. Tadqiqat subyektlarins nazearan birbasa tahliikelerin aradan qaldirilmasimin
zaruri oldugu hallar ve ya deyisikliyin(-lerin) tedqiqatin yalmiz maddi-texniki (logistik)
vo ya inzibati aspektlorine toxunmas: hallar1 (masalon, miisahidaginin(-lerin), telefon
nomrasinin(-larinin) deyisdirilmasi) istisna olmagqla, miivafiq diizelise dair EMMS / Etik
Komissiyanin ilkin yazili tesdiqi / miisbat royi olmadan protokoldan he¢ bir
kenaragixmaya va ya protokola dayisikliys yol verilmeyacayinin qeyd edilmasi (bu
Talimatin 5.5.2-ci bandi).

4.3.8. Asagida geyd olunanlarin todqiqatci terafindean texirs salinmadan EMMS /
Etik Komissiyaya bildirilmali oldugunun gostarilmasi:



a)  Todgiqgat subyektlari ti¢lin birbasa tohliikelorin aradan qaldirilmas: tigiin
protokoldan kenaragixmalar ve ya protokola dayisiklikler (bu Telimatin 4.3.7, 5.5.2, 5.5.4-
cli bandlari).

b)  Tadgiqat subyektlori {i¢iin riski yiiksaldon ve ya tadqiqatin gedisine
ohamiyyatli deracads tasir gostoran dayisikliklar (bu Talimatin 5.10.2-ci bandji).

c¢)  Darman preparatlarimin biitiin ciddi ve gozlenilmaz alavs tasirlari.

d)  Subyektlarin tahliikasizilyine vo ya todqiqatin gedisine manfi tosir gostara
bilacak yeni malumatlar.

4.3.9.EMMS / Etik Komissiya tarafindon tadqgiqatcinin / tibb miiassisasinin asagida
geyd olunanlarla bagl toxire salinmadan malumatlandirilmasinin tomin edilmasi:

a)  Miivafiq gorarlari / raylari haqqinda.
b)  Qerarlarimin / raylarinin sabablari hagqinda.

c¢)  Qorarlar1 / raylari hagqinda sikayat verilmasi prosedurlar1 hagqinda.
44. Qeydlor

EMMS / Etik Komissiya tadqgiqatla bagh biitiin miivafiq geydlerini (masalan, yazili
prosedurlari, tizvlerin siyahisini, iizvlerin foealiyyet / tizvliik siyahisini, baxisa taqdim
olunmus senadlari, toplantilarin protokollarini, yazigsmalari) todqiqat basa catdigdan
sonra an azi 3 il miiddatine saxlamali ve tenzimlayici organ(lar)in sorgusuna asasen
onlar1 toaqdim etmalidir.

Toadqiqatgilar, sponsorlar ve ya tenzimloayici orqanlar EMMS / Etik Komissiyadan
yazili prosedurlarini va tizvlarinin siyahisini toqdim etmasini xahis eds biloarlar.

5. Tadqiqatct
5.1.  Tedgqiqatgimn kvalifikasiyalar1 ve 6hdaliklori

5.1.1. Tadqiqatin lazimi saviyyadea yerina yetirilmasi ohdaliyini 6z iizerine
gotiirmak {gciin tedqiqatcilar tohsil almaq, telim ve tacrilbbe kegmoak yolu ile
kvalifikasiyaya sahib olmali, miivafiq normativ tsleblare asasen teyin olunmus biitiin
kvalifikasiya talablarina cavab vermali va tarctimeyi-hal ve / ve ya sponsor, EMMS / Etik
Komissiya ve / ve ya tenzimlayici orqan(lar) terafinden taleb olunan diger miivafiq
sonadlar yenilandikca bu ctir kvalifikasiyaya dair stibutlar1 teqdim etmalidir.

5.1.2. Tadqiqatgt tadqgiqat protokolunda, cari tadqiqatcimin kitabgasinda,
mohsula dair informasiyada ve sponsor tarsfinden teqdim olunan diger melumat
moanbalarinde tasvir olundugu kimi tadqiq olunan mahsulun / moehsullarin etibarh
istifadasi ilo diqqgatle tanig olmalidir.

5.1.3. Tadgqiqatgt bu Tslimatin teleblerine ve miivafiq normativ tsleblarden
molumatli olmali ve onlara riayast etmalidir.

5.1.4. Tadqiqatgt / tibb miiessisasi sponsor tarofinden monitoring ve audit
aparilmasina, elsco de miivafiq tenzimlayici orqan(lar) terafinden taftis hayata
kecirilmasinoe icazo vermalidir.



5.1.5. Tadqiqatgl, todqgigatla bagh vacib 6hdaliklarin icra hiiququnu havels etdiyi
zoruri kvalifikasiyaya malik soxslarin siyahisina malik olmalidir.

5.2. Adekvat resurslar

5.2.1. Tadgiqat¢i razilagdirilmis toplama miiddati arzinds miinasib subyektlorin
tolob olunan sayimi toplamaq potensialina malik oldugunu (maesalen, retrospektiv
moalumatlar asasinda) niimayis etdirmayo qadir olmalidir.

5.2.2. Tadqiqatgl, toadqiqat1 razilasdirilmis todqiqat miiddati ¢orgivesinda etibarl
sokilde aparmaq ve basa ¢atdirmagq ti¢lin kifayat godar vaxta sahib olmalidur.

5.2.3. Toadgiqatin etibarli qaydada ve tahliikesiz yerino yetirilmoasi igiin
toadqiqatci, adekvat sayda kvalifikasiyali heyoato vo todqiqatin gozlenilon davametmsa
miiddati arzinde adekvat maddi resurslara malik olmalidir.

5.2.4. Tadgiqatgl, todgiqata colb olunmus biitiin heyatin tadqigat protokolu,
tadqgiq olunan mahsul(lar), elace da heyatin tadqiqatla bagl vazife vo 6hdsliklari barada
molumatlandirilmasini tomin etmalidir.

5.2.5. Tadqiqatgi, todqgiqat sahesinde aparilan tadqiqatla bagh vazife veo
ohdoliklarin icra salahiyyetini hovalo etdiyi istonilon sexs ve ya istirak¢iya gore
mosuliyyet dasiyir.

5.2.6. Tadgqiqatci / tibb miiassisasi tedqiqatla bagh vezife ve 6hdsliklorin yerine
yetirilmasi ti¢lin har hansi sexsin ve ya istirak¢i torafin xidmotlarindan istifads etmis
olduqda, todqiqatgi / tibb miiassisasi hamin soxsin veo ya istirakg: tarefin tadqiqatla bagh
miivafiq vezifo ve oOhdaliklori yerins yetirmasi iiglin zoruri kvalifikasiyaya malik
olmasindan amin olmali ve tadqgiqatla bagh yerino yetirilon vazife ve 6hdaliklarin, eloca
ds ortaya ¢ixan biitiin melumatlarin tamliginin tomin olunmasi tigiin prosedurlar totbiq
etmalidir.

5.3.  Tadgqiqat subyektlarins tibbi xidmatin gostarilmasi

5.3.1. Tadgqiqatin tadqiqatgis1 v ya sub-tadqiqatcisi olan, kvalifikasiyaya malik
hakim (ve ya miivafiq olduqda stomatoloq), tadqiqatla bagli qabul olunan biitiin tibbi
gerarlara gore masuliyyet dasiyir.

5.3.2. Subyektin tadqiqatda istiraki zamani ve tadqiqatdan sonra tadqiqatgi / tibb
miiessisasi har hansi arzuolunmaz hadisalers gors, o ciimladen tadqiqatla slagali,
laborator gostaricilorin klinik cahatden shamiyystli deyisikliklerine gors subyekta
adekvat tibbi yardimin gostarilmasini tomin etmalidir. Todqiqatc1 / tibb miiassisesi,
toedqiqatgilya malum olmus interkurrent xastslik(lor)ls slagedar tibbi yardim teleb
olunduqda subyekti malumatlandirmalidir.

5.3.3. Tadgqiqat subyektinin ssas miialico hakimi varsa ve o, esas miialica
hakiminin melumatlandirilmasi ile razidirsa, subyektin klinik tedqiqatda istirak etmasi
ilo bagli tadqiqatc1 terafinden subyektin asas miialico hakiminin malumatlandirilmasi
tovsiye olunur.

5.3.4. Baxmayaraq ki, tadqgiqat subyekti vaxtindan svvel tadqiqatdan kenarlagsma
sobab(ler)i barade agiglama vermoays borclu deyildir, tedqiqatgi, sabab(lar)in



aydinlagdirilmasi tigiin maksimal sey gostermsli ve bu zaman subyektin hiiquqlarina
tam sokilde hormatle yanasmalidir.

5.4. EMMS / Etik Komissiya ilo alage

5.4.1. Tadgiqati baslatmazdan ovvel todqiqatgi / tibb miiessisasi tedqiqat
protokoluna nazaran EMMS / Etik Komissiyadan slds ediloen yazil1 ve tarixi gostorilmis
tosdige / miisbat roye, yazili melumatlandirilmis raziliq formasina, raziliq formasinin
yenilonmalaring, subyekt toplama prosedurlarina (masalen, reklam) vo subyekta toqdim
edilmasi li¢tin nazards tutulmus har hansi diger yazili mslumatlara malik olmalidir.

5.4.2. Tadgqiqatginin/ tibb miisssisasinin EMMS / Etik Komissiyaya teqdim edilon
yazili miiracistinin bir hissasi kimi tadqgiqatg¢i / tibb miiassisosi EMMS / Etik Komissiyaya
todgiqat¢inin kitabgasimin cari niisxasini taqdim etmoalidir. Tadgiqatginin kitabgasi
todgiqat zamani1 yenilonmis olarsa, tadqgiqat¢i / tibb miiassisasi EMMS / Etik Komissiyaya
tadgiqatc¢inin kitabgasinin yenilonmis niisxasini toqdim etmolidir.

5.4.3. Toadgiqat zamani tadqiqatct / tibb miiassisasi baxis subyekti olan biitiin
sonadlari EMMS / Etik Komissiyaya toqdim etmalidir.

5.5.  Protokola uygunluq

5.5.1. Tadgqiqatc / tibb miiessisesi klinik tadqgiqat1 sponsorla, eloca da taleb iizre
tonzimlayici orqan(lar)la razilasdirilmis vo EMMS / Etik Komissiya terafinden tesdiq
olunmus / miisbat ray verilmis protokola uygun olaraq aparilmalidir. Razilasmanin
tosdiqi olaraq tedqiqatct / tibb miiassisesi ve sponsor terafinden protokol ve ya oxsar
miiqavile imzalanmalidir.

5.5.2. Tadgqiqat subyektlori ti¢lin birbasa tohliikalorin aradan qaldirilmasmin
zaruri oldugu hallar ve ya doyisikliyin(-lorin) todqiqatin yalmiz maddi-texniki (logistik)
vo ya inzibati aspektlorine toxunmas: hallar1 (masalen, miisahidaginin(-lorin), telefon
nomrasinin(-lorinin) doyisdirilmasi) istisna olmagqla, miivafiq diizelise dair sponsorla
razilasma vo EMMS / Etik Komissiyanin ilkin baxis1 ve senadlasdirilmis tasdiqi / miisbat
rayi olmadan protokoldan heg¢ bir kenaragixmaya ve ya protokola dayisikliye yol
vermambalidir.

5.5.3. Tadgqiqatc ve ya tadqiqatci terafindan tayin olunmus saxs tesdiq olunmus
protokoldan kenaragixmani senadlesdirmali va izah etmalidir.

5.5.4. Tadgqiqat subyektlorine nezeren birbasa tehliikslsrin aradan qaldirilmas:
ticiin tadqiqat¢i, EMMS / Etik Komissiyanin ilkin tesdiqi / miisbat rayi olmadan
protokoldan kenaracixmaya ve ya protokola dayisikliys yol vers bilsr. Miimkiin gadar
qisa miiddast erzinds yol verilmis kenaragixma ve ya dayisiklik, onlarin ssbableri ve
miivafiq olduqda taklif olunan protokola diizalis(lar) toqdim olunmalidir:

a) baxis va tosdiq / miisbat ray ticiin EMMS / Etik Komissiyaya,
b) razilagdirilmasi {i¢iin sponsora vo zorurat olduqda,
C) tenzimlayici orqan(lar)a

5.6.  Tadqiq olunan mahsul(lar)



5.6.1. Tadgiqat sahasinda / sahalerinda tadqiq olunan mahsulun(-larin) ugotuna
gora moasuliyyet tadqiqat¢inin / tibb miiassisasinin tizarines diisiir.

5.6.2. Icaze verildikds / teleb olunduqda tadgiqatci / tibb miisssisasi tedqiq
olunan mahsulun(-larin) ugotu ile bagh tadqgigat¢inin / tibb miisssisasinin vazifalarini
gisman va ya biitiinliikls uygun aczagiya ve ya tadqiqat¢inin / tibb miiassisesinin nozarati
altinda olan digar miivafiq soxse havals eda bilar / etmalidir.

5.6.3. Toadgiqat¢i / tibb miiessisasi vo / vo ya aczagi, yaxud da tadqiqat¢i / tibb
miiossisasi terafinden tayin olunmus diger miivafiq sexs tedqiq olunan msahsulun
todqiqat sahasine catdirilmasina, sahadaki faktiki miqdarina, har bir tadqiqat subyekti
torofindan istifadeys ve sponsora geri qayitmalara dair, yaxud da istifade olunmamis
moahsulun / mahsullarin alternativ yerdsyismasine dair geydlar aparmalidir. Bu geydlor
tarixlori, miqdarlari, partiya / seriya nomrolorini, yararliliq miiddatlorini (miivafiq
oldugda) ve tadqiq olunan mahsul(lar)a, eloca do tadqgiqat subyektlarinas tohkim olunmus
unikal kod nomralarini ehtiva etmolidir. Todqgiqat¢i tadqgiqat subyektlorinin protokolla
nazards tutulmus dozada va sponsordan alinmis tadqiq olunan mahsulun(-larin) imumi
miqdarina miinasibatde miitonasib miqdarda preparat aldiqlarina dair gqeydlori adekvat
sokilde sonadlosdirmalidir.

5.6.4. Tadqiq olunan mohsul(lar) sponsor terofnden miisyyen edilmis qaydada
(bu Talimatin 6.13.2 ve 6.14.3-cli bandleri) ve miivafiq normativ teleblars uygun sokilds
saxlanmalidur.

5.6.5. Tadgqiqatgi, tadqiq olunan moahsullarin yalmiz tesdiq olunmus protokola
uygun sokilda istifadasini temin etmalidir.

5.6.6. Tadgqiqatci ve ya todqgiqatci / tibb miiessisasi torafindan toyin olunmus saxs
har bir subyekts todqiq olunan meahsulun(-larin) diizgiin isitfade qaydasini izah etmali
vo tadgiqata nezeron miivafiq zaman intervallarinda her bir subyektin tslimatlara
diizgiin qaydada riayet edib-etmamasini yoxlamalidir.

5.7. Randomiza prosedurlar1 ve “kor” tisulun agkara ¢ixarilmasi

Todqgiqatgi, movcud olduqda tadgiqatda nezerdse tutulmus randomize
prosedurlarina riayst etmsli vo kodun yalmiz protokola uygun olaraq sindirilmasimin
tomin etmolidir. Tedqiqat kor tisulla hayata kegirildiyi teqdirds tadqiqatci, tadqiq olunan
mohsul(lar)la baghh “kor” tisulun her bir vaxtindan svvel agkara c¢ixarilma halin
(masalon, tosadiifi agkara ¢ixarma, ciddi slave tasir sobabinden agkara ¢ixarma) etibarl
sokilda senadlesdirmali ve sponsora izah etmalidir.

5.8.  Tadgiqat subyektlarinin melumatlandirilmis razilig:

5.8.1. Mbolumatlandirilmis raziliq aldigda ve senadlasdirdikds tedgiqatc:
miivafiq normativ teleblars, EKT talablarine ve Helsinki Bayannamesindan qaynaqlanan
etik prinsiplere riayet etmolidir. Tadgigat baglanmazdan avval tedqiqatgi, yazihi
molumatlandirilmis raziliq formasma, eloco da tedqiqat subyektine toqdim edilacek
istonilon diger yazili malumatlara dair EMMS / Etik Komissiyadan yazili raziliq / miisbat
roy oldes etmalidir.



5.8.2. Yazili melumatlandirilmis raziliq formasi, elsce da tedgiqat subyektins
toqdim edilacoek istanilon diger yazili malumat, subyektin razilig ils slagpli ola bilacak,
ohamiyyet dasiyan yeni melumatin movcud oldugu her bir halda tokrar baxisdan
kecirilmalidir. Tokrar baxilmis istonilon yazili melumatlandirilmis raziliq formas: ve
yazili malumat ti¢tin istifadeden avvel EMMS / Etik Komissiyadan tesdiq / miisbat ray
alinmalidir. Todqgiqat subyekti vo ya subyektin miivafiq ganuni niimayendasi, subyektin
todqgiqatda istirakin1 davam etdirmosi istayine tesir gostore bilocok yeni melumatin
yaranmasi barade vaxtli-vaxtinda malumatlandirilmalidir. Bu malumatin otiiriilmaesi
fakt1 sanadlasdirilmalidir.

5.8.3. No tadqiqatcy, na da todqiqat heyati todqiqat subyektini todqiqatda istirak
etmasi vo ya istirakini davam etdirmasi ilo baghh macbur etmamsali vo ya ona manfi tosir
gostormamolidir.

5.8.4. Tadgiqatla bagl he¢ bir sifahi vo ya yazili melumat, o ciimladan yazili
moalumatlandirilmis raziliq formasi subyekts va ya subyektin ganuni niimayandasins har
hansi ganuni hiiququndan imtina etmaya vo ya imtina etmis kimi gortinmays macbur
edon, yaxud da tedqgiqat¢ini / tibb miiassisasini, sponsoru ve ya onlarin agentlorini
diqqpatsizliye gore masuliyystdon azad eden vo ya azad edirmis kimi gostaran hor hansi
dil ¢atinliyi ehtiva etmamalidir.

5.8.5. Tadgiqatgt ve ya tadqiqatgi terofinden toyin olunmus soxs todgiqat
subyektlorini ve ya subyekt molumatlandirilmis raziigin verilmesi tiglin alcatan
olmadiqda subyektlorin qanuni niimayendalarini tadqgiqatin biitiin miinasib aspektlori,
o ciimladan yazili malumat ve EMMS / Etik Komissiyanin tasdiqi / miisbat razilig1 barada
tam sokildo moalumatlandirmalidir.

5.8.6. Tadqgiqata dair sifahi ve yazili moelumatda, o ciimladon yazili
molumatlandirilmis raziliq formasinda istifades olunan dil praktik oldugu qader do geyri-
texniki olmali ve tedqiqat subyekti {iciin va ya subyektin ganuni niimaysndasi {ictin,
elaco do miivafiq olduqda biteraf sahid tiglin anlasilan olmalidir.

5.8.7. Molumatlandirilmig raziliq slds etmeazden qabaq tadqiqatct ve ya
todqgiqatct terafinden tayin olunmus soxs tadqiqat subyektine ve ya onun ganuni
niimayendasina tadqiqatin tofsilatlar1 barads Oyrenmek ve tadqgiqatda istirak edib-
etmemo barade gorar gebul etmasi {iciin kifayet qoder vaxt ve imkan vermsolidir.
Tadgiqata dair biitiin suallar tadqiqat subyekti ve ya onun ganuni niimayendasi qane
olanadak cavablandirilmalidir.

5.8.8. Subyekt todqgiqatda istirak etmoazden avvel melumatlandirilmis razhq
formas1 subyekt ve ya onun qanuni niimaysndesi terofinden, elaco de
moalumatlandirilmis raziligla bagl izahedici sohbat aparan saxs tarsfinden imzalanmali
va tarix qeyd olunmalidir.

5.8.9. Tadgiqat subyekti vo ya onun ganuni niimayandasi oxumaga qadir deyilss,
moalumatlandirilmis raziliq haqqinda biitiin izahedici s6hbst arzinds biteraf sahid istirak
etmolidir. Yazili malumatlandirilmis raziliq formasi ve ya har hansi diger yazili mslumat
formasi tedqgiqat subyektlarins taqdim edildikden, oxunduqgdan ve subyekts vo ya onun
ganuni niimayandasine izah edildikden, subyekt veo ya onun ganuni niimayandaesi



torafinden subyektin tadqiqatda istirakina sifahi raziliq verildikden, miimkiin olarsa
moalumatlandirilmis raziliq formasi imzalandiqdan ve saxsi olyazma ils tarix geyd
olundugdan sonra sahid, raziliq formasin1 imzalamali vo saxsi alyazmasi ilo tarixi qeyd
etmoalidir. Raziliq formasimi1 imzalamaqla sahid, raziliq formasinda va istonilon diger
yazili malumatda verilmis informasiyanin daqiq sokilds izah olundugunu ve tadqiqat
subyekti vo ya onun qanuni niimayendasi terafinden aydin sokilds anlasildigini, elacs da
tadgiqat subyekti vo ya onun ganuni niimayendasi terafinden msalumatlandirilmis
raziligin sarbast sokildas verildiyini tesdiglomis olur.

5.8.10. Ham moslumatlandirilmis raziliq formasina dair izahedici s6hbat, hom
ds yazili malumatlandirilmis raziliq formasi, elaco da subyekts toqdim edilmali olan
istonilon diger yazili malumata asagidakilar barads izahat daxil edilmalidir:

a) Tadgigatin eksperimental xarakter dasimasina dair.
b) Tadgigatin magsadine dair.

c¢) Tadqgigat zamani miialicoya(-lara) ve har bir miialice tigiin subyektin tasadiifi
se¢ilmasinin miimkiinliiyiine dair.

d) Biitlin invaziv prosedurlar daxil olmaqgla, tadqiqatla bagh riayet edilmsali
prosedurlara dair.

e) Todgiqat subyektlorinin 6hdaliklarine dair.
f) Toadgiqatin eksperimental xarakter dasiyan aspektlarine dair.

g) Subyekt {i¢lin vo miivafiq olarsa embrion, dol ve ya slidomar usaq iiglin
asaslandirilmis sekilde prognozlasdirilan risklar ve ya narahatliqlara dair.

h) Osaslandirilmis sokilde prognozlasdirilan faydalara dair. Subyekt iiglin
nozorde tutulmus klinik fayda olmadiqda, subyekt bu barada
molumatlandiriimalidir.

i) Subyekt {iclin algatan ola bilacak allternativ prosedurlar ve ya miialice kurslari
va onlarin vacib potensial faydalarina va risklarine dair.

j) Tedgiqatla bagl xesarat aldig1 halda subyekt tiglin algatan olan kompensasiya
va / vo ya miialicoys dair.

k) Tadqgiqatda istirak etdiyine gore subyekt iigclin gozlenilon proporsional
odanise (agor nazarde tutulmusdursa) dair.

1) Tadgiqatda istirak etdiyine gora subyekt {iciin gozlenilon xorclora (eger
noazarda tutulmusdursa) dair.

m) Subyektin tedqiqatda istirakinin koniillii xarakter dasimasi ve har hansi
sanksiya tatbiq olunmadan va ya hiiququ ¢arcivesinde manfastini itirmaden
istadiyi vaxt tedqiqatda istirakdan imtina eds va ya cixa bilacayine dair.

n) Miisahidaginin(-larin), auditorun(-larin)) EMMS / Etik Komissiya vo
tonzimloyici orqan(lar)in klinik tadgiqat prosedurlarmin ve / ve ya
molumatlarin  verifikasiyas1 tiglin tadqgigat subyektinin konfidensiallig1
pozulmadan, miivafiq qanunlarla ve normativ aktlarla icazs verildiyi



soviyyadoa subyektlorin orijinal tibbi qeydlerine birbasa slgatanliq olds
edacayins va yazili malumatlandirilmis raziliq formasini imzalamagqla subyekt
Vo ya onun qanuni niimayendasi tersfinden bels sl¢atanliga icaze verilmis
olduguna dair.

o) Tadgiqat subyektini identifikasiya edon geydlarin konfidensial saxlanacagina
va miivafiq qanun ve normativ aktlarla icazs verildiyi seviyyedae ictimaiyyat
ticlin olgatan olmayacagina, eloco do tadqgigat neticelori darc olunduqda,
subyektin identikliyinin konfidensial olaraq qalacagina dair.

p) Tedgiqat subyekti vo ya subyektin miivafig ganuni niimayandasinin,
subyektin todqgiqatda istirakin1 davam etdirmasi istoyina tesir gostors bilacok
yeni molumatin yaranmas:t barade vaxthi-vaxtinda malumatlandirilmal
olduguna dair.

q) Tadgiqatla bagh ve subyektlorin hiiquqlar1 barads slave mealumatlarin alda
edilmasi ti¢lin, eloca da tadqgiqatda istirakla bagli xosarat alinmas1 halinda slage
yaradila bilacok saxs(lar)e dair.

r) Subyektin todqiqatda istirakunin basa ¢atmasi ile naticalons bilen veziyyatlor
va / va ya sabablars dair.

s) Tadgiqat subyektinin toadqiqatda istirakinin gozlenilon davametma miiddatine
dair.

t) Toadgiqata calb edilon subyektlorin toxmini sayina dair.

5.8.11. Toadgiqatda istirak etmoazden avval subyekt vo ya subyektin gqanuni
niimayandoesi imzalanmis ve tarixi gostorilmis yazili malumatlandirilmis raziliq
formasimin ve ya subyekto taqdim olunan biitiin diger yazili melumatalrin surastlarini
almalidir.Subyektin tadqiqatda istiraki erzinde subyekt vo ya subyektin ganuni
niimayandesi imzalanmis ve tarixi gosterilmis yazili mslumatlandirilmis razihiq
formasinin yenilonmalerini ve subyekt tarsfinden taqdim edilon yazili mealumatlara
biitlin diizaliglorin suratlarini almalidir.

5.8.12.  Klinik tadqiqat (terapevtik ve ya geyri-terapevtik) bu tedqiqata yalniz
ganuni niimayandasinin razilig1 ssasinda daxil edils bilen subyekt (masalen, yetkinlik
yasina catmayanlar, agir demensiyaya malik pasiyentlor) ehtiva etdikde tedqiqat
subyekti todqiqat bareds anlaya bilocoyi gader melumatlandirilmali ve miimkiin
olduqda yazili malumatlandirilmis razili$1 imzalamali ve sexsi alyazmasi ils tarixi gqeyd
etmolidir.

5.8.13. 4.8.14-ci bandds qeyd olunanlar istisna olmagqla, qeyri-terapevtik
tadqiqat (yeni, tadqgiqat subyektine gozlanilen birbasa klinik faydanin olmadig: tedqiqat)
soxsan raziliq vermis ve yazili melumatlandirilmis raziliq formasini imzalamis ve soxsi
alyazmasi ile tarixi geyd etmis subyektlor tizorinds aparilmalidir.

5.8.14.  Asagidaki sortlere riayat etmokls tadqgiqat subyektlari {izarinda qgeyri-
terapevtik tadqgiqatlar onlarin ganuni niimayesndalarinin razilig: ils aparila biler:



a) Soxson molumatlandirilmis raziliq vers bilan subyektlor {izarinds aparilan
tadqiqatlar vasitesils tadqigatin maqgsadina nail oluna bilmadikda.

b) Tadqiqat subyektine miinasibatds gozlenilen riskler asag1 olduqda.
c) Subyektin saglamlig1 ticiin manfi tasir minimuma endirilmis ve asag1 olduqda.
d) Tadgiqat qanunvericilikls gadagan olunmadiqda.

e) Bu ciir subyektlorin tadqgiqata daxil edilmasi {iglin xiisusi olaraq EMMS / Etik
Komissiyanin razilig1 / miisbat rayi taleb olunduqda ve yazili tesdiq / miisbet
ray bu aspekti shato etdikdo.

Osaslandirilmis hallar istisna olmaqgla, bu kimi tadgiqatlar tadqiq olunan
mohsulun miialicesinda istifade edilmoasi ti¢lin nazarde tutuldugu xostaliye va ya
vaziyyeta malik olan pasiyentlor {izorinds aparilmalidir. Belo tadgiqatlarda todqiqat
subyektlarinin xiisusi olaraq six sokilde monitoringi aparilmali vo onlarin hadsiz sokilda
narahat olmalari ilo bagh ehtimal yarandiqda tedqgiqatdan kenarlasdirilmalidirlar.

5.8.15. Fovgelade hallarda tadqiqata daxil edilmezden oavvel subyektin
razihiginin alinmasi miimkiin olmadiqda, istirak etdiyi taqdirde subyektin gqanuni
niimayandasinin razilig1 telob olunmalidir. Tadgiqat subyektinin ilkin raziliginin
alinmasi1 miimkiin olmadiqda ve subyektin qanuni niimaysndssi mévcud olmadiqda
subyektin tadqgiqata daxil edilmasi ti¢lin protokolda vo / va ya har hansi digar sanadda
subyektin hiiquqglarinin, tahliikesizliyinin ve amin-amanliginin qorunmasina yonoslmis,
eloco do miivafiq normativ teloblare uygunlugu tomin edon, EMMS / Etik Komissiya
raziligl / miisbat royi ilo senadlosdirilmis tadbirlor nezerde tutulmalidir. Todqiqat
subyekti vo ya subyektin qanuni niimayandasi tadqgiqat barode miimkiin oldugu gadar
qisa miiddat arzinde malumatlandirilmali vo ondan davam etdirilmays dair raziliq ve
zarurat lizra diger raziliq (bu Talimatin 5.8.10-cu bandi) taleb olunmalidir.

5.9.  Qeydlar va hesabatlar

5.9.0. Tedgqiqatc1 / tibb miiessisasi, har bir tadqgiqat sahasinden olan tadqiqat
subyektine dair biitiin aidiyyeti miisahidaleri ehtiva eden adekvat ve deaqiq ilkin
sonadlogmolori, eloco do todgiqatlara dair qeydleri saxlamalidir. ilkin melumatlar
atributiv, anlasilan, mitasir, orijinal, daqiq ve tam olmaldir. [lkin molumatlara
dayisikliklar izlanils bilen olmals, orijinal geydlerin {izarins kolge salmamali ve zarurat
olduqgda izahi verilmsalidir (masalen, audit izi ils).

5.9.1. Toadgqiqata fardi qeydiyyat formasinda ve talab olunan biitiin hesabatlarda
sponsora moaruze olunan msalumatlarin daqiqliyini, tamhgmi, anlasilan olmasimi ve
vaxtli-vaxtinda verilmasini temin etmsalidir.

5.9.2. llkin senadlerden alde edilon, fordi qeydiyyat formasinda hesabat kimi
tedqim olunan malumatlar gotiirtildiiyti ilkin senadlasmays uygun olmali, fargliliklarin
izahi verilmalidir.

5.9.3. Foerdi geydiyyat formasina har hansi dayisiklik ve ya diizslislerin tarixi
gostorilmali, imzalanmali ve (zaruret olduqda) izah1 verilmali, orijinal qeydlarin tizerins
kolgo salmamalidir (yoni, audit izi saxlanilmalidir); bu, heam yazili, ham de elektron



doyisiklik vo diizaliglore tatbiq olunur (bu Telimatin 6.18.4 (n) bandi). Sponsorlar,
tadqiqatcilar ve / va ya tadqiqatgilarin tayin olunmus niimayendsleri tiglin bu ciir
diizeliglorin edilms qaydasmna dair telimat temin etmslidir. Sponsor, teyin etdiyi
niimayendslor torofinden fordi geydiyyat formasinda edilon doyisikliklorin ve ya
diizelislorin  senadlesdirildiyi, vacib oldugu ve tadqiqat¢t terafinden tatbiq
olundugundan emin olmaq tigiin yazili prosedurlara malik olmalidir. Tedgiqatgi
dayisiklik ve diizalislere dair qeydlalri saxlamalidur.

5.9.4. Toadgiqat¢t / tibb miiossisesi klinik tedqiqatin aparilmas: {ic¢iin asas
sonadlarde miisyyenlasdirildiyi ve miivafiq normativ telsblore asasen talsb olundugu
kimi todqiqata dair senadler aparmalidir (bu Talimatin 9-cu bandi). Tadqiqatci / tibb
miiossisesi bu sonadlorin tesadiifi ve ya vaxtindan avval korlanmasimin garsisinin
alinmasi tigtin todbirlor gormalidir.

5.9.5. Osas sonadlor Beynoalxalq Harmonizasiya Konfransi (ICH) bdlgasinde
preparatin geydiyyat: {i¢lin sonuncu orizenin tasdiglonmasinden sonra on azi 2 il
miiddatine ve Beynoalxalq Harmonizasiya Konfransi bolgesinde baxilmamis ve ya
planlasdirilmis geydiyyat {ictin arize movcud olmayanadoak ve ya tadqgiq olunan
mohsulun klinik islonib hazirlanmasinin rosmi dayandirilmasindan sonra an azi 2 il
keconadok saxlanmalidir. Bu senadlor miivafiq normativ taleblora ve ya sponsorla
razilasmaya asason tolob olunduqda daha uzun miiddst orzinde saxlana bilor. Bu
sonadlorin saxlanmasina zeruriyyetin olmamas: barade tadgiqatginin / tibb
miiossisasinin mealumatlandirilmasi sponsorun 6hdaliklorine daxildir (bu Talimatin
6.5.12-ci bandi)

5.9.6. Tadgiqatin maliyyelasdirma ilo bagh aspektlori sponsorla tadqiqatci / tibb
miiossisasi arasinda baglanmis razilasmada senadlosdirilmalidir.

5.9.7. Miisahidaginin, auditorun, EMMS / Etik Komissiya ve ya tenzimloyici
orqganlarin sorgularina asasen tadqiqatgi / tibb miiassisesi tadqgiqatla bagh taleb olunan
biitiin geydlars birbasa al¢atanlig1 temin etmalidir.

5.10. Tadgiqatin gedisine dair hesabatlar

5.10.1.  Tadgqiqatg1 tedqgiqatin statusu barade EMMS / Etik Komissiyaya illik
olaraq ve ya EMMS / Etik Komissiyanin talebins asasen daha qisa tezlikda xiilase
soklinds yazili hesabatlar taqdim etmalidir.

5.10.2.  Tadqiqatc tadqgiqatin aparilmasina shamiyysetli tesir gosteran har hansi
dayisikliklar ve / ve ya subyektlarsa miinasibatds artan risklar barades sponsora, EMMS /
Etik Komissiyaya (bu Tslimatin 4.3.8-ci bendi) ve miivafiq oldugda tibb miisssisasina
darhal yazili hesabatlar taqdim etmalidir.

5.11. Toahliikasizlik hesabati

5.11.1.  Protokolda ve ya diger senadlerds (masalen, tedqgiqat¢inin kitabgast)
darhal bildirilmesi telsb olunmayan kimi miieyyenlesdirilmis ciddi arzuolunmaz
hadisalar istisna olmagla, biitiin ciddi arzuolunmaz hadisslar bareds darhal sponsora
bildirilmslidir. Darhal bildirilon bildirislor gecikdirilmaden otrafli, yazihi bildirisle
miisayist olunmalidir. Darhal bildirilon ve sonraki bildirisler, tadqiqat subyektlarinin



adlari, fordi identifikasiya nomralari ve / ve ya tinvanlarmin avezina bu subyektlari
onlara tehkim olunmus unikal kod nomrslarine osasen identifikasiya etmsalidir.
Hamginin tedqgiqatgi, derman vasitesinin gozlenilmez ciddi slave tesirlori haqqinda
tonzimlayici orqan(lar)a vo EMMS / Etik Komissiyaya bildiris verilmasi ilo bagl miivafiq
normativ taleblars riayst etmalidir.

5.11.2.  Toehliikesizliyin giymatlondirilmasine nazeran protokolda kritik kimi
miloyyan edilmis arzuolunmaz hadisalar ve / vo ya laborator kenaragixmalar bildirise
dair telablars uygun olaraq va sponsor tarafinden tadqgiqat protokolunda toyin edilmis
vaxt ¢arcivelarinde sponsora bildirilmalidir.

511.3. Qeydo alinmis Olim hallar1 ilo bagh bildiris zamani tadqgiqatg,
sponsorun vo EMMS / Etik Komissiyanin tolobina asasen istonilon slave malumat:
(masalan, autopsiya (tosrih) protokolu va yekun tibbi hesabatlar) toqdim etmalidir.

5.12. Todgiqatin vaxtindan avvel basa catdirilmasi ve ya dayandirilmas:

Har hansi1 sobabdon tadgigqat vaxtindan ovval basa c¢atdirilmis ve vya
dayandirilmisdirsa tedqiqatgt / tibb miiassisesi derhal tedqiaqt subyektlorini
molumatlandirmali, subyektlar ti¢lin miivafiq miialico ve monitoring tamin etmali, elaca
do tonzimlayici orqanlar tersfinden telob olunduqda tenzimloayici orqanlari
moalumatlandirmalidir. 9lavs olaraq:

5.12.1. Toadgqiqatgt tadgigatt sponsorun ilkin razilasmasi olmadan basa
catdirarsa ve ya dayandirarsa, miinasib oldugda bu barade tibb miiassisasini
molumatlandirmali ve tadqiqat¢t / tibb miiessisesi derhal sponsoru voe EMMS / Etik
Komissiyant malumatlandirmali, eloaco do EMMS / Etik Komissiya ve sponsora basa
catdirilma ve ya dayandirilma barada atrafh yazili izah toqdim etmalidir.

5.12.2. Sponsor tadqiqati basa ¢atdirarsa ve ya dayandirarsa (bu Talimatin 6.21-
ci bandi), tadgiqatct miinasib olduqda darhal tibb miiessisasini malumatlandirmali ve
todqiqatci / tibb miiassisesi derhal EMMS / Etik Komissiyan: melumatlandirmals, elace
do EMMS / Etik Komissiyaya basa catdirilma ve ya dayandirilma barads atrafli yazili
izah teaqdim etmalidir.

512.3. EMMS / Etik Komissiya tadqiqata dair tesdiqini / miisbat reyini lagv
etdirorss ve ya qilivvesini dayandirarsa (bu Tslimatin 4.1.2 ve 4.3.9-cu bandlari),
todqgiqatct miinasib olduqda tibb miisssisasini melumatlandirmali ve tadqiqat¢i / tibb
miiessisasi darhal sponsoru mslumatlandirmali, elace de sponsora tedqiqatin basa
catdirilmasi ve ya dayandirilmasi barads otrafli yazili izahat toeqdim etmalidir

5.13. Toedgiqat¢inin yekun hesabat(lar)1

Tedqgiqat yekunlasdirildigdan sonra tadqiqat¢i, miivafiq olduqda tibb
miiassisasini malumatlandirmahdir; tadqiqatgi / tibb miiassisesi tadqiqat naticalarinin
xiilasasini EMMS / Etik Komissiyaya, eloco do teleb olunan biitiin hesabatlar:
tenzimlayici orqan(lar)a taqdim etmalidir.

6. Sponsor

6.0. Keyfiyyoti idarsetma



Sponsor, tadgiqat prosesinin biitiin morhslaleri orzinde keyfiyyoti idaroeetmo
sistemi totbiq etmalidir.

Sponsor tadqiqat subyekti kimi istirak eden insanin toahliikasizliyinin vo tadqiqat
naticalorinin etibarliliinin tomin edilmasi {ig¢lin zaruri olan tadqiqat fealiyyetlarine
digget ayirmalidir. Keyfiyyati idarsetma klinik todqiqatlarin effektiv protokollarinin,
alatlorin vo moalumatlarin toplanmasi va emali dglin prosedurlarin islonib
hazirlanmasini, elaco do gorar gobul edilmasi tiglin zoruri malumatlarin toplanmasini
ehtiva edir.

Todgiqatin keyfiyyatinin tomin edilmasi ve ona nezaret {iciin istifade olunan
usullar tadqigatin malik oldugu risklar ve toplanan malumatlarin vacibliyi ilo miitanasib
olmalidir. Sponsor tadgigatin biitiin aspektlorinin operativ noqteyi-nezarden hoyata
kecirils bilon oldugundan amin olmali ve liizumsuz ¢atinliklorden, prosedurlardan ve
molumatlarin toplanmasindan qagmalidir. Protokollar, fardi qgeydiyyat formalar1 ve
digar operativ sanadler daqiq, qisa mazmunlu ve mantiqi cohatdan ardicil olmalidir.

Keyfiyyoti idarsetma sistemindo asagida tosvir olundugu kimi riskin
giymatlondirilmasine asaslanan yanasmadan istifads edilmalidir.

6.0.1. Kritik proses vo moalumatlarin identifikasiyasi

Protokolun islenib hazirlanmas1 zamani sponsor, todqgiqat subyekti kimi istirak
edan insanlarin tohliikasizliyinin ve tadqiqat naticelarinin etibarliliginin tomin edilmasi
tiglin kritik olan proses vo malumatlari miisyyonlosdirmalidir.

6.0.2. Risklarin identifikasiyasi

Sponsor tadqgiqatin kritik proses ve msalumatlarina nezeran risklori
miioyyonlasdirmolidir. Risklor hem sistem soviyyesinde (maselon, standart eamaliyyat
prosedurlari, kompiiterlosdirilmis sistemlor), hom do klinik tadqgiqat seviyyeasinde
(masalon, tedgiqatin dizayni, melumatlarin toplanmasi, malumatlandirilmis razihq
prosesi) nazarden kegirilmalidir.

6.0.3. Risklarin qiymatlondirmasi

Sponsor, asagidakilar1 nezers almaqla, miisyyanlasdirilmis riskleri movcud risk
idareetmsa vasitalarinin komoyi ils qiymetlondirmsalidir:

a) Sahvlarin bas vermasi ehtimali.
b) Bu kimi sahvlarin agkar edilma daracasi.

c) Bu kimi sehvlarin tadqiqat subyekti kimi istirak eden insanlarin
tohliikasizliyine va tadqiqat naticslerinin etibarlilifina tasiri.

6.0.4. Risk idarsetmo

Sponsor hansi risklerin minimallagdirilmali, hansi risklerin gebul edilmsli oldugu
barada gorar qebul etmalidir. Riskin yolverilan saviyysyadak endirilmasi tigiin istifade
olunan yanasma bu riskin kasb etdiyi shemiyyeti ilo miitenasib olmalidir. Risk
minimallagdirma faaliyyatleri protokolun dizayni ve tatbigine, monitorinq planlarina,
toroflor arasinda rollar1 ve o©hdaliklori miisyyanlesdiren razilasmalara, standart



amoliyyat prosedurlarinin gozlonilmasinin tomin edilmasi tiglin sistematik tohliikasizlik
todbirlaring, elace do proses vo prosedurlara dair telimlore daxil edils bilar.

Todgiqat subyekti kimi istirak edan insanlarin tohliikssizliyine vo ya tadqiqat
noticolorinin  etibarliligina  tesir  gostoro  bilon  sistematik  problemlarin
miloyyanlagdirilmasi {i¢lin doyisenlarin tibbi ve statistik xiisusiyyetlori, elaco do
tadqiqatin statistik dizayni nazare alinmagla, keyfiyyat tizra avvalcodon miisyyon edilon
yolverilon hiidudlar teyin olunmalidir. Keyfiyyot {izro avvelcodon miiayyen edilon
yolverilon hiidudlardan kenaragixmalarin agskarlanmasi, tadbirlarin telsb olundugunun
miiayyen edilmasi tigiin qiymatlondirmani baslatmalidir.

6.0.5. Risklors dair malumatlandirma

Sponsor keyfiyyoti idarsetma {izra foaliyyatlorini sanadlasdirmalidir. Risklarin
tohlilinin va klinik todqgiqat yerina yetirilorkon daimi tokmillagdirmanin asanlasdirilmasi
iclin sponsor, keyfiyyoti idarsetmo iizro faaliyyetlor barade bu faaliyyatlora colb
olunmus va ya bu faaliyyatlarin tosirine maruz qalmis soxslori malumatlandirmalidir.

6.0.6. Risklorin tahlili

Totbiq olunan risk idarsetma foaliyyotlarinin effektivliyinden ve aktualligindan
amin olmagq {i¢iin sponsor, yeni yaranan bilik va tacriibslor nazars alinmaqla, periodik
olaraq risk idareetma todbirlarini tahlil etmalidir.

6.0.7. Risklors dair hesabat

Sponsor tadqgiqatda totbiq olunmus keyfiyyati idadreetms yanasmasim tesvir
etmoli vo keyfiyyat {izro ovvelcodon miisyyen edilon yolverilon hiidudlardan
ohamiyyatli kenaragixmalari ve klinik todgiqata dair hesabatda qeyd olunmus
diizolisedici todbirlori imumilagsdirmalidir

6.1.  Keyfiyyoto tominat vo keyfiyyoto nazarat

6.1.1. Sponsor tadqiqatlarin tadgiqat protokoluna, bu Telimatin prinsiplarine vo
miivafiq normativ talablars uygun aparilmasinin ve melumatlarin tadqiqat protokoluna,
bu Telimatin prinsiplerine ve miivafiq normativ tsleblere uygun yaranmasi,
sonadlasdirilmaesi (qeyds alinmasi) ve hesabat saklinds toeqdim edilmasinin temini tigiin
yazili standart amaliyyat prosedurlarina malik keyfiyyots tominat ve keyfiyyate nazarat
sisteminin tatbigine ve destoklonmasine gore masuliyyet dasiyur.

6.1.2. Sponsor terafinden monitoring ve audit, eloco do milli ve xarici
tonzimloyici orqanlar terafinden taftis aparilmasi moagqsadile tadqiqatla bagh biitiin
sahalors, illkin melumatlara / senadlers vo hesabatlara birbasa olgatanliginin (bu
Telimatin 2.1.20-ci bandi) temin edilmsasi {iciin sponsor, tadqiqata calb edilmis biitiin
istirakgi tareflorden raziligin alinmasina gore masuliyyet dagiyir.

6.1.3. Olds edilon biitiin malumatlarin etibarlib§inin ve diizgiin qaydada
islonmasinin temin edilmasi ticiin keyfiyysts nazaret, melumatlarla davramgsin har bir
moarhalasins tatbiq olunmalidir.



6.1.4. Sponsorla todqgiqat¢t / tibb miiessisesi va klinik tadqgiqata calb edilon
istonilon digar istirak¢ilar arasinda slds olunan razilasmalar yazili formada, protokolun
bir hissesi vo ya ayrica razilasma kimi tortib olunmalidir.

6.2.  Miiqavile-todqiqat tagkilat:

6.2.1. Sponsor tadqiqatla bagl vezife ve Ohdsliklaorininin bir hissesini ve ya
hamisini1 miiqavile-tadqiqat taskilatina ottiro biler, lakin tadgigat mealumatlarinin
keyfiyyoti vo tamligina gora miitloq masuliyyet har zaman sponsorun tizarine diisiir.
Miiqavile-tadqiqat toskilat1 keyfiyyato tominat vo keyfiyyota nozarati totbiq etmalidir

6.2.2. Miiqavile-tadqiqat toskilatina otiirtilon ve bu taskilat torafinden 6z tizerine
gotiiriilon todgiqatla baghh hor hansi vezifs ve Ohdoaliklor yazili gokilda
miloyyanlasdirilmalidir.

Qeyd: Sponsor, onun adindan yerina yetirilon tadqiqatla bagh biitiin vezifa vo
ohdaliklorin icrasmna, o ciimladen sponsorla miigavilo baglamis miiqavile-tadqgiqat
toskilat: torofindon podrat¢t miiqavilesine asasen diger bir torafe Otiiriilon vezifs ve
ohdoliklarin icrasina nazarst etmalidir

6.2.3. Xisusi olaraq miiqavile-tadqgiqat toskilatina otiirtilmayen ve bu tagkilat
torofindon 0z tizerine gotiirtilmayon todqiqatla bagh biitiin vezife ve ohdalikler
sponsorun 0ziinds saxlanilir.

6.2.4. Bu Telimatda sponsora dair verilmis biitiin istinadlar, miiqavile-tadqiqat
togkilatinin 6z {izerine gotiirdiiyli sponsorun tadqiqatla bagh vezifs ve 6hdsliklarine
miitonasib 6l¢itide hemginin miiqavile-tadqiqat taskilatina da tatbiq olunur

6.3.  Tibbi ekspertiza

Sponsor, tadgiqatla bagl yaranan tibbi suallar ve ya problemlar tizro hoar zaman
moaslohat vermak {i¢lin al¢atan olacaq, miivafiq kvalifikasiyaya malik tibb isgisi toyin
etmolidir. Zarurat oldugda bu maqsadls xarici konsultantlar teyin edils bilarlar.

6.4. Toadqgiqatin dizaym

6.4.1. Sponsor, tadgiqat prosesinin biitiin morhalaleri arzinds - tadgiqat
protokolunun va fordi geydiyyat formalarimin islenib hazirlanmasi ve analizlarin
planlagdirilmasindan klinik tadqiqata dair araliq ve yekun hesabatlarin tohlili ve
hazirlanmasinadek miivafiq kvalifikasiyaya malik soxslorden (biostatistiklor, klinik
aczagilar vo hakimlor) istifads etmoalidir.

6.4.2. Irali rehbarlik iigiin: klinik tadqiqatin protokolu ve protokola diizelig(lor)
(bu Telimatin 7-ci bandi), “Klinik tedqiqatlara dair hesabatlarin strukturu ve mezmunu”
(Dlave 1).

6.5. Tedgigatin idars olunmasi, mslumatlarla davranis ve geydlarin aparilmas:

6.5.1. Sponsor, bitlinliikle tadqgiqatin aparilmasina nezarst, moelumatlarla
davranig, malumatlarin verifikasiyasi, statistik tshilllarin aparilmas: ve tedqiqata dair
hesabatlarin hazirlanmas: tiglin miivafiq kvalifikasiyaya malik gsoxslerden istifade
etmolidir.



6.5.2. Klinik tadqgiqatin gedisinin, o ctimladen tahliikesizlik malumatlarinin ve
effektivliyin kritik parametrlorinin miiayyen intervallarla giymatlondirilmasi tigiin, elaca
do tadqgiqatin davam etdirilmasi, deyisdirilmesi ve ya dayandirilmasimn
moagsadauygunlugu ilo bagli sponsora tovsiya vermsasi ii¢iin sponsor, Malumatlarin
Monitoringi tizre Miistaqil Komitonin (MMMK) yaradilmasi barads gorar gebul eds
bilor. MMMK vyazili standart emsalyyat prosedurlarina malik olmali ve biitiin
toplantilarina dair yazili geydler aparmalidur.

6.5.3. Tadgiqatla bagli malumatlarla davranis tigiin elektron sistemlardan va / vo
ya tadqiqatla bagli melumatlara distansion giris sistemlarindani istifade olunduqda
sponsor asagidakilar: hayata kegirmalidir:

a) Mbolumatlarla elektron davrams sistem(lar)inin molumatlarin tamligy,
daqiqliyi, etibarlilign ve noazerds tutulmus uygun performansla (yoni,
validasiya) bagli sponsor tarafindon tayin olunmus taleblore uygunlugunun
tomin edilmasi ve sonadlosdirilmasini.

Qeyd: Sponsor bu ciir sistemlorin validasiyasina dair yanasmasim sistemin
nozoarde tutulmus istifadesini, eloco do sistemin todqiqat subyekti kimi istirak eden
insanmin tahliikesizliyine ve tadqgiqat naticelorinin etibarliligina tesirini hesaba alan risk
giymatlondirmasine asaslandirmalidir.

b) Bu sistemlorin istifadesi tiizro Standart ©Omeoliyyat Prosedurlarinin
dasteklanmasini.

Qeyd: Standart Omeoliyyat Prosedurlar1  sistemin tenzimlonmaosini,
qurasdirilmasimi ve isitfadesini shato etmolidir. Standart ©mesoliyyat Prosedurlarinda
sistemin validasiyasi, funksionalligin sinaqdan kegirilmasi, malumatlarin toplanmasi va
emali, sistema texniki qullug, sistemin tohliikesizliyi tadbirlori, dayisikliklors nazarat,
molumatlarin rezerv suretinin saxlanmasi, baerpasi, gozlenilmez vaziyyetlor iiglin
planlagdirilmas: ve istismardan ¢ixarilmas: tasvir edilmelidir. Bu kompiiterlegdirilmis
sistemlarin istifadesine nazaren sponsorun, tadqiqatginin ve diger taraflorin 6hdaliklori
aydin sakilda tasvir olunmali ve istifadagilor bu sistemlerin istifadasi ilo bagli talim
ke¢malidirlar.

c) Sistemin isinin moalumatlarda doayisiklik edilmasinin ve bu zaman
dayisikliklarin sonadlasdirilmasinin mimkiin oldugu torzds
layihelendirilmesinin ve daxil edilon malumatlarda itkilerin olmamasimin
tomin edilmasini (yani, audit izinin, redakts izinin, mslumatlarin tarix¢esinin
saxlanmast).

d) Mbolumatlara sanksiyasiz girisin qarsisim alan tahliikesizlik sisteminin
dastaklonmasini.

e) Mbolumatlarda doyisiklik etmoak icazesi verilmis goxslorin siyahisinin
aparilmasim (bu Telimatin 5.1.5 ve 5.9.3-cii bandlari).

f) Mbolumatlarin adekvat gokilde ehtiyat (rezerv) niisxalorinin saxlanmasinin
tomin edilmasini.



g) Movcud oldugda kor disulun (maskalanmanm) qorunmasmin temin
edilmasini (masalon, malumatlarin daxil edilmasi vo emal1 zamani kor tisulun
dastoklonmasi).

h) Molumatlarin, o ciimladen konteksti, mazmunu vo strukturu tesvir edon
biitlin mealumatlarin tamliginin tomin edilmasini. Bu, kompiiterlosdirilmis
sistemlora doyisikliklorin daxil edilmasi zamam (moeselon, proqram
tominatinin yenilonmasi ve ya malumatlarin kogtiriilmasi) xiisusile vacibdir.

6.5.4. Mbalumatlarin emali zamani onlarin transformasiyas: (dayisilmasi) bas
verirso, istonilon vaxt orijinal malumatlarin islonilmis malumatlarla miigayise edilma
imkan1 olmalidir.

6.5.5. Subyekto nazaron sponsor, har bir subyekto miinasibatde hesabat kimi
toqdim olunan biitiin mealumatlarin identifikasiyasina imkan veran unikal identifikasiya
kodundan istifads etmalidir (bu Talimatin 2.1.56-c1 bandi).

6.5.6. Sponsor vo ya digor moalumat sahiblori sponsora aid olan, tadqiqat tizre
asas sanadlori saxlamalidirlar (bu Telimatin 9-cu bandi).

6.5.7. Sponsor ona aid olan, tadqiqat tizre asas senadlori mahsulun tesdiqlondiyi
ve / vo ya sponsorun tasdiglonmasi {i¢lin miiraciat etmok niyyotinde oldugu
olkanin/6lkealarin miivafiq normativ telablarine uygun olaraq saxlamalidirlar.

6.5.8. Sponsor todqiq olunan moahsulun klinik islonib hazirlanmasini
dayandirdiqda (yoni, miisyyan ve ya biitiin gostarisler, yeridilma yollar1 ve ya derman
formalar1 {izrs), sponsor ona aid olan, todqgiqat {izro osas senadlori todqiqat
dayandirildigdan sonra an azi1 2 il miiddstine ve ya miivafiq normativ telablarlo uygun
olaraq saxlamalidur.

6.5.9. Sponsor todqiq olunan moahsulun klinik islonib hazirlanmasini
dayandirdiqda biitiin miivafiq todqgiqatgilar1 / tibb miisssiselorini ve tenzimlayici
orqanlar1 melumatlandirmalidir.

6.5.10.  Mbalumatlar tizerindas sahiblik hiiququnun biitiin 6tiirtilmalari miivafiq
normativ taleblara asasen uygun tenzimlsyici orqan(lar)a bildirilmelidir.

6.5.11.  Sponsorun asas senadleri Beynoalxalqg Harmonizasiya Konfransi
regionunda preparatin geydiyyat: ti¢lin sonuncu arizenin tasdiglenmasindan sonra an
az1 2 il miiddstine ve Beynelxalq Harmonizasiya Konfransi regionunda baxilmamis va
ya planlagdirilmis geydiyyat iiglin arize movcud olmayanadsk ve ya tadqiq olunan
moahsulun klinik iglenib hazirlanmasmin resmi dayandirilmasindan sonra en az 2 il
keconadok saxlanmalidir. Bu senadle miivafiq normativ telsblare asasen ve ya sponsor
tiglin talob oluduqgda daha uzun miiddst arzinds saxlana bilar.

6.5.12.  Sponsor tadgiqatgin1 / tibb miiessisasini todqiqatla baglh geydlerin
saxlanmas1 zarurati bareds yazili formada melumatlandirmali, eloco da tadqiqatciya /
tibb miiessisesine tedqiqatla bagh geydlerin saxlanmasina zaruriyystin olunmadig:
barade yazili formada malumat bildirmalidir.

6.6. Toedgiqatginin segilmasi



6.6.1. Sponsor tadqiqat¢i / tibb miiassisesi se¢imine gora masuliyyat dasiyir. Har
bir tadqiqatc secildiyi tadqiqati etibarl sekilds aparmasi tigiin telim va tacriibs kegmaklo
kvalifikasiyaya vo adekvat resurslara (bu Telimatin 5.1, 5.2-ci bandleri) malik olmalidir.
Koordinasiya komitesinin togkili va / va ya tadgiqat¢i-koordinatorun(-larin) segimi

coxmarkazli tadqgiqatlarda kegirilmalidirss, onlarin tegkili ve / va ya se¢imi sponsorun
ohdoliklarins daxildir.

6.6.2. Todgiqatin aparilmasi tizro tadqiqatgt / tibb miiessisasi ilo razilasma
baglanmazdan avval sponsor, tadqgiqatgiya(-lara) / tibb miiessisasina(-lorine) tadqgiqat
protokolunu ve tadqgiqat¢inin kitabg¢asimin sonuncu nasr versiyasini taqdim etmali, eloca
do tadqiqatgiya / tibb miiessisesine protokolla vo toqdim olunmus mslumatla tanis
olmasi tictin kifayet qodar vaxt vermalidir.

6.6.3. Sponsor asagida geyd olunmus miiddealar {izre tadgiqat¢inin / tibb
miiassisosinin raziligini alda etmalidir:

a) Tadgigatin bu Telimata, miivafiq normativ tslablora (bu Talimatin 5.1.3-cii
bandi), elace do sponsorla razilasdirilmaqla EMMS / Etik Komissiya torafinden
raziliq / miisbat roy verilmis protokola uygun aparilmasi (bu Telimatin 5.5.1-ci
boandi);

b) Mbolumatlarin senadlaesdirilmasi / hesabat soklindo taqdim olunmas:
prosedurlarina riayat olunmasi;

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

d) Tadgiqatla bagl asas senadlarin, bu senadlsrin artiq saxlanma zaruriyyatinin
olmamasi bareds todqgiqatginin / tibb miisssisasinin sponsor terafinden
molumatlandirilmasinadok saxlanmasit (bu Tolimatin 5.9.4 vo 6.5.12-ci
bandlari).

Sponsor ve tadqiqatct / tibb miiessisesi bu razilasmanin taesdiglonmosi {iiglin
protokol va ya alternativ sanad imzalamalidirlar.

6.7. Ohdbsliklarin boliisdiiriilmasi

Todqgiqat basladilmazdan avval sponsor, tadgiqatla bagh biitiin vezifse ve
ohdaliklari miisyyanlagdirmsli, teyin etmali ve boliisdiirmalidir.

6.8.  Subyektlore va tadqiqatcilara kompensasiya

6.8.1. Miivafiq normativ teleblare asasen talsb olunduqda sponsor, qanunazidd
harakatlar va ya diqqatsizlikls bagh ortaya ¢ixan iddialar istisna olmagqla, tedqiqatla bagh
irali siirtilon iddialara gors tedqiqatcinin / tibb miiessisasinin sigortalanmasini, yaxud da
miikafatlandirilmasini (hiiquqi ve ya maliyye dastayi ile) temin etmalidir.

6.8.2. Sponsorun siyaset ve prosedurlari, miivafiq normativ talsblere uygun
olaraq tedqiqatla bagh saglamligina ziyan deymasi halinda tedqiqat subyektlarinin
miialice xarclarinin qarsilanmasini nazars almalidir.

6.8.3. Tadqiqat subyekti kompensasiya aldiqda kompensasiyanin verilms tisulu
va qaydast miivafiq normativ taleblars uygun olmalidir.



6.9.  Maliyyelagdirma

Todgiqatin maliyyslogdirma ilo bagl aspektlori sponsorla tedqgiqatg1 / tibb
miiossisasi arasindan baglanmis razilasmada qeyd olunmalidir.

6.10. Requlyator (tonzimloyici) orqan(lar)a bildiris / arize taqdim edilmasi

Klinik taedgiqat(lar) baslanmazdan avval sponsor (ve ya miivafiq normativ
toloblara osasen birlikde sponsor ve tadqiqatci) baxilmasi, tesdiglonmosi ve / va ya
tadgiqatin basladilmasina icaze verilmoasi (miivafiq normativ talablora uygun olaraq)
tiglin talab olunan biitiin erizsleri (erizeni) miivafiq tenzimloeyici orqan(lar)a teqdim
etmoalidir. Har bir bildiris / arize tiizerinde tarix geyd olunmali ve protokolun
identifikasiyasi ti¢tin kifayat godar malumat ehtiva etmalidir.

6.11. EMMS / Etik Komissiya torafindan baxisin tesdiglonmasi
6.11.1.  Sponsor tadqgigatc¢idan / tibb miiessisesinden asagidakilar: almalidir:
a) Tadgiqat¢inin / tibb miiassisasinin EMMS / Etik Komissiyanin ad1 ve {invanini.

b) EMMS / Etik Komissiyadan alds edilon, onun bu Talimatin, eloco do miivafiq
gqanun ve normativ aktlarin teleblorine uygun toskil olundugunun va
calisdiginin gostaricisi.

c¢) EMMS / Etik Komissiyanin sanadlosdirilmis razilig1 / miibat rayi ve sponsorun
tolobino osasen tedgiqat protokolunun, yazili melumatlandirilmis raziliq
formasimin / formalarinin ve tedqiqat subyektina toqdim edilon biitiin diger
yazili malumatlarin, subyekt toplama prosedurlarimn tasvirinin ve subyektlar
ticlin alcatan olan 6denis ve kompensasiyalarla bagh senadlarin, elaco da
EMMS / Etik Komissiya tarafinden taleb oluna bilen istanilon digar senadlarin
cari niisxaleri.

6.11.2. EMMS / Etik Komissiya raziliginin / miisbat rayinin verilmasini
toadqgiqatin har hans1 aspektinde dayisiklik(ler) edilmasi ils, masalen protokolda, yazili
moalumatlandirilmis raziliq formasinda va tadqiqat subyektlorine taqdim eilmasi tigiin
nazards tutulmus istanilon diger yazili melumatda ve / ve ya diger prosedurlarda
modifikasiya(lar) aparilmasi ile sertlesdirerss, sponsor tedqiqatgidan / tibb
miiossisasindon hamin modifikasiyanin(-larin) surstini vo EMMS$ / Etik Komissiya
torafindan verilmis raziligin / miisbat royin tarixini alde etmalidir.

6.11.3.  Sponsor tadgiqat¢idan / tibb miiessisasinden EMMS / Etik Komissiya
torafindan verilmis biitiin tokrar tesdiq / giymatlondirmalars ve miisbat raylers, elaca do
ovveallor verilmis tosdiglorin / miisbat roylerin lsgv edilmslerine ve ya
dayandirilmalarina dair senadlesmaleri ve onlarin tarixlerini alds etmsalidir.

6.12. Tadgqiq olunan mahsul(lar)a dair malumatlar

6.12.1.  Tedgqiqatlar planlagdirilarken, yeridilms yolu vasitesils, verilmis
dozalarda ve davametms miiddstinds, dyranilen tedqiqat populyasiyasinda insanlarin
tosiro maruz qaldiginin tesdiqlonmasi {iciin sponsor, geyri-klinik ve / vo ya klinik
tedqiqatlardan tshliikesizlik ve effektivlikls bagh kifayst qader malumatlarin moévcud
olmasim tomin etmolidir.



6.12.2. Shamiyyst dasiyan yeni moelumat movcud olan kimi sponsor,
tadgiqat¢inin kitabgasini yenilomsalidir (bu Talimatin 8-ci bandi).

6.13. Todqiq olunan moahsulun (mahsullarin) istehsali, qablasdirilmasi,
markalanmasi vo kodlagdirilmasi

6.13.1.  Sponsor tedqiq olunan msahsullarin (o climladen, miivafiq olduqda
plasebo ve aktiv komparator(lar)) islonib hazirlanma mearhalalorine uygun
xarakteristikalara malik olmasimni, Etibarh Istehsalat Tacriibasinin (GMP) prinsiplorine
uygun istehsal olunmasini ve zarurst olduqda kor tisulun gizliliyinin qorunacag: terzds
kodlasdirilmasi ve markalanmasini temin etmalidir. ©lavas olaraq, markalanma miivafiq
normativ taleblara cavab vermalidir.

6.13.2. Toadqiq olunan moahsul(lar)a nazeran sponsor miinasib saxlanma
temperaturlarini, saxlanma sortlorini (masslon, isigdan qorunan yerds), saxlanma
miiddatlorini, barpa {i¢tin halledicilori ve prosedurlari, elaco do movcud olduqda
moahsulun yeridilmasi (infuziyasi) ti¢lin vasitalori miiayyen etmolidir. Sponsor, qeyd
edilonlorlo bagh todgiqata calb edilmis biitiin toroflori (mosealon, miisahidagilari,
todqgiqatgilari, aczagilari, saxlamaya masul soxslori) malumatlandirmalidir.

6.13.3.  Todqiq olunan mahsul(lar) kontaminasiyanin (girklonmanin), eloca da
dasinma ve saxlanma zamani gozlenilmeaz korlanmanin qarsisinin alinacagi terzde
qablasdirilmalidir.

6.13.4.  Kor tisul tetbiq olunan toadqiqatlarda tadqiq olunan mohsul(lar) tigiin
kodlasdirma sistemi texirssalinmaz tibbi vaziyyetlorde mahsulun(-larin) tocili
identifikasiyasin1 miimkiin edan, lakin kor tisulun gozlonilmaden aradan qalxmasina
icazo vermayoacok mexanizma malik olmalidir.

6.13.5.  Klinik islonib hazirlanma zamani tedqiq olunan vs ya komparator
mohsulda komponentlorlo baghh shemiyyetli doayisikliklar olarsa, bu dayisikliklarin
moahsulun  farmakokinetik  profiline  eshamiyystli  dareceds  tasir  gostarib-
gostarmayacayinin giymatlondirilmasi ti¢lin, klinik tedqiqatlarda istifadesinden avval
yeni tarkibe malik preparatin biitiin slave tadqiqatlarinin (masalen, stabillik, hallolma
daracasi, biomanimsanilma) naticalari taleb olunur.

6.14. Toadqiq olunan mehsullarin tachizati ve onlarla davranis

6.14.1.  Sponsor tadqiqat¢inin(-larin) / tibb miiassisasinin(-larinin) tadqiq
olunan mehsul(lar)la tachiz edilmasins gors masuliyyat dasiyir.

6.14.2.  Sponsor taleb olunan biitiin senadlagsmalere sahib olmayanadeak
(masalon, EMMS / Etik Komissiyanin ve tanzimlayici orqanlarin razilig1 / miisbat royi)
todqiqatcini / tibb miisssisasini tedqiq olunan mahsul(lar)la tochiz etmamalidir.

6.14.3.  Sponsor, yazili prosedurlarin tedqiq olunan mehsul(lar)la davramns va
onlarin saxlanilmasi, elaco do miivafiq senadlosmalarin aparilmasi tizre tadqiqatgilar /
tibb miiassiseleri terafinden riayst edilmali olan telimatlar1 ehtiva etmasini temin
etmolidir. Prosedurlar tadqiq olunan mahsulun adekvat ve tahliikesiz alinmasini, onunla
davranigi, onun saxlanmasi ve buraxilmasim, istifade olunmamis tadqiq olunan
mohsullarin subyektlarden geri alinmasini ve onlarin sponsora qaytarilmasi (ve ya



sponsor torofinden icaze verilmis ve miivafiq normativ tsleblore uygun olduqda
alternativ utilizasiyani) tosvir etmalidir.

6.14.4.  Sponsor:

a) Tadqiq olunan mahsulun / mahsullarin tadqiqatc¢iya / tedqiqatcilara vaxtli-
vaxtinda ¢atdirilmasini tomin etmolidir.

b) Miivafiq geydlor aparmagqla tadqiq olunan mohsullarin naqlini, gabulunu,
buraxilmasini, geri qaytarilmasini voe mahv edilmasini sanadlasdirmalidir (bu
Toalimatin 9-cu bandji).

c) Tadqiq olunan moahsullarin geri qaytarilmasi ve belo qaytarima hallarinin
(masalan, qiisurlu mahsullarin geri ¢agirilmasi, tadqgiqat basa ¢atdiqdan sonra
geri qaytarilma, yararliliq miiddati ke¢mis mohsulun geri qaytarilmasi)
sonadlasdirilmasi li¢tin miivafiq sistema malik olmalidir.

d) Istifads olunmamis tadqiq olunan mohsullarin sarancama verilmasi ve bu ciir
soroncama vermsa hallarinin senadlasdirilmasi {i¢lin miivafiq sistema malik
olmalidir.

6.14.5.  Sponsor:

a) Todqiqat zamam istifade miiddsti orzinde todqiq olunan msahsullarin
stabilliyini saxlamasinin tomin edilmasi {i¢iin miivafiq addimlar atmalidir.

b) Zaruri olacag toqdirde spesifikasiyalara uygunlugunun tokrar tesdiqlonmasi
ticlin todqiqatlarda istifade edilon mahsullarin miqdarimin kifayst goder
olmasini tomin etmoali, eloco do seriya niimunesinin analizine vea
xarakteristikalarina dair qeydler aparmalidir. Stabillikden asili olaraq todqiq
olunan msahsulun(-larin) niimunoasi(-lori), tedqigqatdan oalde edilon
molumatlarin tohlili basa ¢atanadek, yaxud da miivafiq normativ tsloblara
asasen, geyd edilenlarden daha uzun saxlama miiddstins malik olanina uygun
olaraq saxlanmalidur.

6.15. Qeydloara algatanliq

6.15.1.  Sponsor, protokolda ve ya diger yazili razilasmada tadqiqatla bagh
monitoring, audit, EMMS / Etik Komissiyanin baxisi ve normativ taftislorin hayata
kegirilmasi moagqsadile tadqiqatgimin / tibb miiessisasinin ilkin malumatlara /
sonadlogsmolere birbasa slcatanlifi tomin etmok Ohdsliyinin gostarilmesini temin
etmolidir.

6.15.2.  Sponsor her bir tadqiqat subyektinin tadqiqatla bagh monitoringin,
auditin, EMMS / Etik Komissiya tarefinden baxis vo normativ toftislorin aparilmasi tigiin
onun orijinal tibbi qeydlarins birbaga giris icazesine yazili raziliq verdiyini yoxlamalidir.

6.16. Toahliikasizlik malumatlar:

6.16.1.  Sponsor, tedqgigat moehsulunun(-larinin) tehliikesizliyinin davaml
giymatlondirilmasine gore mesuliyyst dasiyir.



6.16.2.  Sponsor todqgiqata calb edilmis biitiin tadqgiqatgilar1 / tibb miiassiselorini
va tonzimlayici orqanlar1 subyektlorin tohliikesizliyine manfi tesir gostora bilen,
tadgiqatin gedisine vo ya EMMS / Etik Komissiyanin todqgiqatin davam etdirilmasi ilo
bagl raziligina / miisbat royine tesir gostora bilon noticelor barads etibarli sakilde
moalumatlandirmalidir.

6.17. Darman vasitasinin slave tesiri haqqinda bildiris

6.17.1.  Sponsor, klinik toadqiqata colb edilmis biitiin tedqiqatcilara / tibb
miiossisalaring, tolab tizra EMMS / Etik Komissiyalara, eloca da tenzimlayici orqanlara
derman vasitalerinin hoam ciddi, ham da go6zlenilmaz slavs tesirleri bareds bildirisin
verilmosini stiratlondirmalidir.

6.17.2.  Bu clir tacili bildirislor farmakonazarat senadlorina dair talablors uygun
olmalidur.

6.17.3.  Sponsor, tohliikasizliye dair biitiin yenilonmis malumatlari vo periodik
hesabatlari, miivafiq normativ taloblora asasen telob olundugu kimi tenzimloyici
orqanlara toqdim etmalidir.

6.18. Monitorinq

6.18.1.  Monitoringin maqgsadi

Toadgigatin monitoringinin maqsadlari asagidakilarin yoxlanmasidir:

a) Toadgiqgat subyekti kimi insanlarin hiiquqglari ve emin-amanlig qorunur.

b) Tadgiqatin hesabat soklinde toqdim olunmus mealumatlar1 deqiqdir, tamdir vo
ilkin sonadler asasinda tesdiqlona bilondir.

c¢) Tadqiqatin gedisi cari vaxt {i¢iin tesdiq olunmus protokola / protokola
diizalislors, bu Talimatin telablorine ve normativ teloblarse uygundur.

6.18.2.  Monitorinqi aparan saxsler (miisahidagiler) tizro se¢im ve onlarin
kvalifikasiyalar1

a) Miisahidagilor sponsor tarafinden toyin olunmalidir.

b) Miisahidacilor lazimi qaydada telim almali ve tadqiqatin monitoringini
adekvat gokilde aparmaq tiglin talsb olunan elmi ve / vo ya klinik sahads
biliklors malik olmalidir. Miisahidaginin kvalifikasiyas1 senadlagdirilmsalidir.

c¢) Miisahidacilor ~ tedqiq  olunan  msohsullarla,  protokolla,  yazili
moalumatlandirilmig raziliq formasi ile ve subyektlare verilmasi iiglin nazarda
tutulmus diger yazii mslumatlarla, sponsorun standart emaliyyat
prosedurlar ils, bu Tslimatin prinsiplari ilo ve miivafiq normativ telsblarla
biitinliikls tamis olmalidir.

6.18.3.  Monitoringin miqyas1 ve xarakteri

Sponsor tadgiqatlarin adekvat gsokilds monitoringinin aparilmasim temin
etmolidir. Sponsor monitorinqin uygun miqyasini ve xaraktetrini teyin etmsalidir.
Monitorinqin miqyasinin va xarakterinin miieyyenlasdirilmesi toedqiqatin hadafi,
moagqsadi, dizayni, miirakkabliyi, maskalanmasi, Olgiisii ve son noqtelari kimi aspektlora



asaslanmis olmalidir. Bir qayda olaraq, todqigatdan avvel, todqiqat zamani ve tedqiaqt
basa catdigdan sonra yerinds monitoringe ehtiyac movcuddur; bununla bels, miistasna
vaziyyetlards sponsor, todqgiqat¢inin tolim ve goriislords istiraki, eloco do genis sokilda
yazilmis tolimat kimi prosedurlarla birlikde markezlasdirilmis monitoringin klinik
tadgigatin bu Toelimatin talsblerine uygun aparilmasimi temin ede bildiyini
miiloyyanlagdira bilar. Statistik nazarat olunan niimunas gotiirms, verifikasiya olunmasi
ticlin malumat se¢ilmasinin yolverilan tisulu ola biler.

Qeyd:

Sponsor klinik tadgigatlarin monitoringi tigtin sistematik, prioritetlosdirilmis, risk
asasli yanasma islayib hazirlamalidir. Bu bélmads tasvir olunan monitoringin miqyas va
xarakterindoaki ceviklik, monitorinqin effektivliyini vo somoraliliyini artiran mitixtalif
yanasmalara icaza verilmasi ti¢lin nazards tutulmusdur. Sponsor yerinde monitoringin,
yerinda vo markazlasdirilmis monitoringlerin kombinasiyasinin ve ya oasaslandirildig:
halda markazlasdirilmis monitoringin tatbigini se¢a bilar. Sponsor, se¢ilmis monitoring
strategiyasinin asaslandirilmasini sonadlasdirmalidir (masalon, monitoring planinda).

Yerinde monitoring klinik tedqiqatin aparildigi tadqiqat saholerinde hoyata
kegirilir. Moarkazlasdirilmis monitorinq vaxtli-vaxtinda ve miivafiq kvalifikasiyaya ve
hazirhga malik soxslor torofinden (malumatlarla is {izro menecer, biostatistiklor) hoyata
kegirilon, y1g1lmis malumatlarin uzaqdan giymsatlondirilmasidir.

Morkoazlosdirilmis monitoring proseslari, yerindo monitoringin miqyasin vo / vo
ya tezliyini artira ve ya azalda bilen, elaco do etibarli moalumatlar1 potensial etibarsiz
molumatlardan ayirmaga komok edon monitoring {izrs slave imkanlar tomin edir.

Morkoazlosdirilmis monitoringlorden yigilmis melumatlarin statistik tahlilini
ehtiva eda bilon baxis, asagidaki maqsadlarls istifads oluna bilar:

a) catismayan msalumatlari, ziddiyystli mealumatlari, melumat itkisini ve
protokoldan kenaragixmalart miisyyanlagdirmak.

b) tadqgiqat sahassinin daxilinds ve sahslerarasi mslumatlarin diapazonu,
uygunlugu ve doyiskenliyi kimi mslumatlarla bagh tendensiyalarin
Oyranilmasi.

c) tadqiqat sahasinin daxilinde ve ya sahelararasi melumatlarin toplanmasi ve
hesabat olaraq bildirilmasinde sistematik ve ya shamiyystli xatalarin yaxud
moalumatlarin potensial manipulyasiyalarinin, yaxud da malumatlarin tamhg1
ilo bagh problemlarin giymatlandirilmasi.

d) tadgiqat sahasinin xarakteristikalarinin ve performans gostaricisinin tahlili.

e) hadaflonmis yerinde monitoring {iglin tadqiqat sahasinin va / ve ya proseslarin
secilmasi

6.18.4.  Monitoringi aparan sexsin 6hdslikleri

Sponsorun taleblarina asasen monitoringi aparan sexslar (miisahidagiler), tadqiqat
vo tadqiqat sahasi tiglin zaruri ve aktual olduqda asagidaki fealiyyetlori yerina



yetirmoklo klinik tadqiqatin etibarl sokilde aparilmasi ve senadlasdirilmasinden amin

olmalidir:

a)
b)

<)

Sponsor ve tadqgiqat¢i arasinda asas alagelendirici band kimi faaliyyet gostorir.

Todgiqat¢inin adekvat kvalifikasiyaya ve resurslara malik olmasii (bu
Telimatin 5.1, 5.2, 6.6-c1 bandlari) ve bunlarin biitiin tadqgiqat arzinds adekvat
sokildo qaldigini, maddi resurslarin, o citimladen laboratoriyalarin,
avadanliqlarin ve is¢i heyatin tadqiqat: tohliikasiz ve etibarli sakilde aparmaq
ticlin adekvat olduglarini va biitiin todqiqat miiddati arzinds adekvat halda
qaldiglarini verifikasiyasi edir.

Tadqiq olunan mahsul(lar) ii¢iin asagidakilar: verifikasiya edir:
I.  saxlama miiddatlari ve sortlari yolverilondir ve ehtiyatlar biitiin tadqiqat
arzinda kifayat edir.
II.  todqiq olunan mahsul(lar) yalniz bu mahsullar1 almaq hiiququna malik

subyektlar torafinden ve protokolda gostarilon dozalarda alinr.

III.  subyektlor todqiq olunan moahsulun(-larin) etibarli qaydada istifadosi,

onlarla davrams, onlarin saxlanmasi ve geri qaytarilmasi tizro zearuri
tolimatlarla temin olunmusdur.

IV.  tadqiq olunan mahsulun(-larin) todqiqat sahasinds gebulu, istifadasi ve

d)

e)

f)

8)

h)

i)
j)

geri qaytarilmasi nozaret altinda senadlosdirilmakle aparilir.

V.  istifade olunmamis todqiq olunan mahsulun(-larin) tadqiqat sahesinds /

saholorinde utilizasiyas1 miivafiq normativ talebloro ve sponsorun
toloblarine uygundur.

Todqgiqatginin tesdiglonmis protokola ve movcud olduqda tesdiq edilmis
biitiin diizalislore riayet etmasini verifikasiya edir.

Yazili mealumatlandirilmis raziliq formasinin har bir subyektin tadqiqatda
istirakindan avvel alds edilmasini yoxlayar.

Todgiqatg1 terafindon todqgiqat¢imin kitabgasinin cari versiyasmin, biitiin
sonadlagmalarin va tedqiqatin etibarli sakilds aparilmasi ve miivafiq normativ
teleblars uygun olmas: tigiin taleb olunan tedqiqat materiallarinin alinmasini
tomin edir.

Toadqiqate1 ve tadqiqatcimin tedqiqat heyatinin tedqiqat barads adekvat sokilda
molumatlandirilmis olmasini tomin edir.

Tedqgiqatg1 ve tedgiqatgimin tedqiqat heyeti torsfinden xiisusi tadqiqat
funksiyalariin tadqiqat protokoluna ve sponsorla tadgiqatgi / tibb miiessisasi
arasindaki istenilon diger yazili razilasmaya uygun aparildigini, elsca ds bu
funksiyalarin icra hiiququnun kenar saxslars havals edilmadiyini yoxlayir.

Toedqiqate tarafinden yalniz yararli subyektlarin toplandigini yoxlayar.

Tadgiqgata subyektlarin coalb edilmsa siirati barods mealumat bildirir.



k)

l

flkin senadlerde ve tadgiqatla bagl diger senadlords malumatlarin geyds
alinmasmin daqiqliyini, tamhgmi ve aktualligini, elocs de onlarin geyds
alindiginu verifikasiya edir.

Todgigatginin telsb olunan biittin hesabatlari, bildirigleri, arizaleri ve
materiallar1 toqdim etdiyini ve bu senadlerin daqiq, tam, vaxth-vaxtinda,
yararli, tarixi geyd olunmus olmasi ve todqgigati identifikasiya etdiyini
yoxlayir.

m) Fordi geydiyyat formalarinin terkibinin, ilkin senadlerin va tedqgiqatla bagh

p)

q)

digoar geydlorin bir-birine nazeren daqiqgliyini ve tamligini yoxlayir.
Miisahidagi xiisusi olaraq asagidakilar1 yoxlamalidir (tosdiq etmalidir):

I. protokolla tolob olunan moalumatlar fordi geydiyyat formas: ilo daqiq
sokilda toqdim olunur va ilkin malumatlara uygundur.

II. doza va / vo ya miialica ilo bagh biitiin modifikasiyalar hor bir toadqiqat
subyektine miinasibatda yaxs1 senadlasdirilmisdir.

III. alave tasirlor, yanast gebul edilon dorman preparatlar1 va interkurrent
xastaliklor protokola uygun olaraq fordi geydiyyat formas: ilo toqdim
olunur.

IV.todqgiqat subyektlori torafindon qarsilanmayan basgokmolor, yerina
yetirilmayon testlor, hoayata kecirilmayan yoxlamalar, oldugu kimi fardi
geydiyyat formasinda aydin sekilds bildirilir.

V. subyektlorin todqiqatdan kenarlasdirilmasi ve tadqiqati tork etmasi hallar:
fordi geydiyyat formasinda bildirilmis ve izah olunmusdur.

Fordi geydiyyat formasinda her hansi sohv, Otlirme (buraxma) ve ya
anlasilmazliq barade tadgiqatgini melumatlandirir. Miisahidagi miivafiq
diizeliglorin, alavealerin ve ya silinmelerin tedqiqat¢i ve ya tedqiqatginin
adindan fardi qeydiyyat formasma dayisikliklor etmak icazasi verilmis,
tadqgiqat heyetinin tizvii tersfinden edildiyi, tarixin geyd olundugu, izah
edildiyi (zerurat olduqda) ve imzalandigindan amin olmalidir. Bu ciir icaza
sonadlasdirilmolidir.

Biitiin arzuolunmaz hadisslerin bu Tslimatin prinsipleri, tedqiqat protokolu,
EMMS / Etik Komissiya, sponsor ve miivafiq normativ talablars asasen taleb
olunan miiddat arzinda bildirilb-bildirilmadiyini yoxlayur.

Toedgiqatginin asas senadlers malik olub-olmamasin yoxlayir (bu Talimatin 9-
cu bandi).

Protokoldan, standart emaliyyat prosedurlarindan, bu Telimatin taleblarinden
ve miivafiq normativ teleblorden kenaragixmalar barads tedgiqatciya
molumat bildirir, eloco do agkarlanmis konaragixmalarin tokrar bas verms
ehtimalinin garsisimin alinmasi tigtin miivafiq tadbirler goriir.

6.18.5.  Monitoring prosedurlar:



Miisahidagi sponsorun hazirlanmis yazili standart amsliyyat prosedurlarina, eloca
do spesifik tadqgiqatin monitoringi {i¢iin sponsor terofinden miiayyan edilmis
prosedurlara riayest etmalidir.

6.18.6.  Monitoring hesabati

a) Tadqgiqatin aparildig1 yers har bir basgokmadan sonra ve / ve ya tadqgiqatla
bagli digor nov alagalorden sonra miisahidagi, sponsora yazili hesabat taqdim etmalidir.

b) Hesabatlarda tarix, tadqgiqat aparilan yer, miisahidaginin adi, tadqigat¢inin
va ya olagoe saxlanilan diger saxs(lar)in ad1 gostorilmalidir.

C) Hesabatlarda miisahidagi terafinden baxisdan kegirilon obyektlora dair
xtilaso vo shamiyyoetli naticalore / faktlara, kenaragixmalara vo ¢atismazliqlara, gorarlara,
goriilmiis va ya goriilmali olan tadbirlars va / ve ya riayat etmanin tomin edilmasi ti¢lin
tovsiyo olunan tadbirlora dair miisahidaginin agiglamalari olmalidir.

d) Monitoring hesabatinin sponsor tarafinden baxisdan kegirilmasi va sonraki
tadbirlar sponsorun tayin olunmus niimayendasi torafindon senadlosdirilmalidir.

e) Yerinda va / vo ya moarkazlasdirilmis monitoringe dair hesabatlar baxisdan
kecirilmasi vo sonraki tadbirlarin goriilmasi ti¢iin vaxtli-vaxtinda sponsora (o ctimladan
miivafiq rohborliys ve todqiqata ve todqiqat sahasine nazarstoe gore cavabdeh heyato)
toqdim olunmalidir. Monitorinq fealiyyatlorinin neticelori monitoring plam ile
uygunlugunun yoxlanmasinin miimkiinliiyti {igiin kifayet qoder otrafli sokilde
sonadlasdirilmolidir. Markazlasdirilmis monitoringe dair hesabatin toqdim olunmasi
miintozom hayata kegirilmolidir; bu fealiyyat todqiqat sahesine basgokmaolarden asili
olmaya bilor.

6.18.7.  Monitorinq plani

Sponsor, tadqgiqatin gedisi zamarni tadqiqat subyekti kimi insanlarin miihafizasi vo
molumatlarin tamlig {ictin kesb olunan risklars uygunlagdirilmis monitoring plam
isloyib hazirlamalidir. Bu plan monitoring strategiyasini, tadqgiqata calb edilmis biitiin
istirakcilarin ohdaliklarini, istifade olunacaq miixtalik monitoring tisullarini ve onlarin
asaslandirilmasin tasvir etmalidir. Homginin planda kritik melumatlarin ve proseslarin
monitoringi vurgulanmalidir. Miintezem klinik tacriibeys daxil olmayan ve alava
hazirhq teleb eden aspektlara xiiusi diqqet ayrilmalidir. Monitorinqg plami miivafiq
prosedur ve siyasatlore istinad ehtiva etmsalidir.

6.19. Audit

Sponsorlar keyfiyyato taminat ¢arcivesinds audit kegirdikds asagidakilar: nazars
almalidirlar:

6.19.1. Auditin magsadi

Miintszem monitorinqden ve ya keyfiyysato nezaret funksiyalarindan asili
olmayan ve ayriliqda heyata kegcirilon sponsorun auditinin meqgsedleri tedqiqatin
gedisinin va protokola, standart smaliyyat porsedurlarina, bu Talimatin prinsiplarine va
miivafiq normativ talsblare uygunlugunun qiymsatlondirilmasidir.

6.19.2.  Auditorlar tizra se¢im ve onlarin kvalifikasiyalar1



a) Sponsor, auditin yerino yetirilmoasi {i¢iin klinik tedqiqatdan / sistemlarden
asililig1 olmayan sexslor toyin etmalidir.

b) Sponsor auditrolarin auditi etibarli qaydada hayata kegira bilmslori tigiin
zaruri talim ve tacriibe ke¢gmolarinden — kvalifikasiyaya malik olmalarindan
oamin olmalidur.

6.19.3.  Audit prosedurlar

a) Sponsor klinik tadgigatlarin / sistemin auditinin sponsorun audit obyektlari,
auditin kecirilma qaydasy, tezliyi v audit hesabatlarinin forma ve mazmununa
dair yazili prosedurlarina uygun kecirildiyinden emin olmalidir.

b) Sponsorun audit plami ve toadqiqat tlizre audit prosedurlari tonzimloyici
orqanlara miiraciat {giin tadqgiqatin vacibliyine, tedqiqatda istirak eden
subyektlorin sayina, tadqgigatin noviine ve miirakkabliyine, subyektlorin
moruz qaldiglar1 risklorin seviyyasine ve miioyyanlasdirilmis biitiin
problemlara asaslanmis olmalidir.

¢) Auditorun(-larin) miisahidalori Vo askara cixardigl faktlar
sonoadlosdirilmolidir.

d) Audit funksiyasinin miistoqilliyinin ve doyerinin saxlanmasi {igiin
tonzimlayici orqanlar miintezom qaydada audit hesabatlarini tolab
etmomalidirlor. Tenzimloayici orqan(lar) bu Telimatin tsleblorine ciddi
uygunsuzluga dair stibutlarin movcud olmasina asaslanan hor bir halda ve ya
hiiquqi arasdirmalarin gedisi zamani1 audit hesabatina giris telab eds bilarlar.

e) Miivafiq ganun ve normativ aktlarla teleb olundugda sponsor audit sertifikati
toqdim etmalidir.

6.20. Uygunsuzluq

6.20.1.  Tedgqiqatgilar / tibb miiassisasi ve ya sponsor heyatinin tizvleri
torafindan protokola, standart emsaliyyat prosedurlarina, bu Tslimatin talablarine ve /
va ya miivafiq normativ talablare riayst edilmamasi uygunlugun temini tigiin sponsor
torafindan tacili tadbirlarin goriilmasina sabab olmalidir.

Qeyd: Tadgiqat subyekti olan insanlarin tehliikssizliyine yaxud da tedqiqat
naticalarinin etibarliligina shemiyyetli gsokilds tesir gosteran ve ya shemiyyetli tasir
gostarmak potensialina malik olan uygunsuzluqglar agkar olunduqda, sponsor ilkin
sobablari aragdirmali ve diizslisedici ve qabaqlayici tedbirler gormalidir.

6.20.2.  Monitorinq ve / va ya audit tadqiqatci / tibb miiasisasisi tarafinden
ciddi ve / vo ya tokrarlanan uygunsuzluq askar edarss, sponsor tadqiqatcinin / tibb
miiassisasinin tadqiqatda istirakini dayandirmalidir. Uygunsuzluq ssbsbindan
todqgiqatcinin / tibb miiesissesinin tadqgiqatda istiraki dayandirildiqda, sponsor bu
barade darhal tanzimlayici orqanlar1 malumatlandirmalidar.

6.21. Tadgiqatin vaxtindan savval basa catdirilmas: ve ya dayandirilmasi

Tadqgiqat vaxtindan avval basa catdirilarsa ve ya dayandirilarsa, sponsor derhal
todqgiqat¢ini / tibb miiassisesini vo tonzimlayici orqanlar: klinik tadqiqatin vaxtindan



ovval basa catdirllmast ve ya dayandirilmasi ve bunun sabeb(lar)i barade
moalumatlandirmalidir. Homginin EMMS / Etik Komissiya ds klinik tadgigatin vaxtindan
avveal basa catdirilmasi ve ya dayandirilmasi ve bunun sabab(lar)i barads darhal sponsor
v ya tadqiqatgi / tibb miiessisasi tarafinden (miivafiq normativ teleblarden asili olaraq)
moalumatlandirmalidir.

6.22. Klinik tadqiqatlara / sinaqlara dair hesabatlar

Klinik tadgiqatin dayandirilmasi ve ya vaxtindan avval dayandirilmasindan asili
olmayaraq sponsor, miivafiq normativ taloablars uygun klinik todqiqata dair hesabatlarin
hazirlanmasini ve tonzimlayici orqanlara toqdim edilmasini tomin etmalidir. Homginin
sponsor, geydiyyat {ictin miiracistin tarkibinds klinik tadqiqatlara dair hesabatlarin bu
Tolimata 1 nomrali Slavenin (“Klinik tadqgiqatlara dair hesabatlarin strukturu ve
moazmunu”) taleblarine cavab vermasini tomin etmolidir.

6.23. Coxmaorkoazli tadqgiqatlar
Coxmorkazli tadqgiqatlar {i¢tin sponsor asagidakilar: tomin etmolidir:

6.23.1.  Bitlin tadqgiqatcilar klinik tadqiqati sponsor ve telsb olunduqda
tonzimloyici orqanlar terofinden razilasdirilmis, eloco do EMMS / Etik Komissiya
torafinden toesdiqlonmis / miisbat roy verilmis protokola ciddi qaydada riayst olunmaqla
aparmalidirlar.

6.23.2.  Fordi geydiyyat formalar1 biitiin ¢oxmarkezli todqiqat sahalorinden
tolob olunan molumatlarin yigilmas: {i¢lin islonib hazirlanmisdir. ©lave msalumat
toplayan tedqiqatgilar ii¢iin alave malumatlarin yigilmas: iigiin nezerds tutulmus oslave
fordi geydiyyat formalar1 toqdim olunmalidir.

6.23.3.  Toadgiqatgi-koordinatorun va diger istirak¢i tedqiqatgilarin 6hdoliklari
todqgiqat baslanmazdan avvel sanadlasdirilmalidir.

6.23.4. Biitiin tedqiqatgilara protokola, klinik ve laborator naticalarin
giymatlondirilmasi {i¢lin vahid standartlar destine riayet etmasi ve fordi geydiyyat
formalarimin doldurulmasi iizrs talimatlar verilir

6.23.5.  Tedgiqatgilar arasinda slagenin yaradilmas1 asanlagdirilmis olur.
7. Klinik tadqiqatin protokolu va protokola diizalis(lar)

Tadgiqat protokollarinin msezmunu ssasen asagidaki movzular ehtiva etmslidir.
Bununla bels, yalniz konkret tadqiqat sahasine aid olan malumatlar protokolun ayri-ayr
sohifelorinde verilo ve ya ayrica razilagsmada gostorile biler; asagida sadalanan
molumatlardan bezilsriprotokollarin istinad etdiyi diger senadlerds, masalen,
tedqiqatginin kitabcasinda ehtiva oluna biler.

7.1. 9sas malumat

7.1.1. Protokolun bashg, protokolun identifikasiya nomrasi ve tarixi. Homginin
istonilon diizslis(lar) do diizalis nOmrasina vo tarixine malik olmalidir.

7.1.2. Sponsorun ve miisahidaginin (sponsordan forqli sexs olduqda) adi ve
unvani.



7.1.3. Sponsor torafinden verilmis salahiyyato asasen protokolu ve protokola
diizelig(lar)i imzalamaq hiiququna malik olan digar soxs(lar)in ad1 ve vozifasi.

7.1.4. Verilmis tadqiqat tizro sponsor torafinden teyin olunmus tibbi ekspertin
(va ya miivafiq oldugda stomatoloqun) adi, vazifasi, tinvarn ve telefonu.

7.1.5. Tadgiqatin aparilmasina gore cavabdeh olan tedqiqatginin (tedqiqatgilarin)
ad1 va vazifasi, eloco do tadqgiqat sahasinin (sahslarinin) tinvan ve telefon nomralari.

7.1.6. Tadgiqat sahasinda gobul olunan biitiin tibbi (ve ya stomatoloji) gerarlara
goro cavabdeh olan kvalifikasiyaya malik hekimin (ve ya miivafiq olduqda
stomatoloqun) adi, vezifssi, tinvam ve telefon nomralari (tedqiqatcidan forqli sexs
olduqgda).

7.1.7. Tadqgiqata calb edilmis klinik laboratoriyanin(-larin) ve digar tibbi va / vo
ya texniki idaranin(-larin) vo / vo ya tagkilatlarin ad(lar)1 ve tinvan(lar)u.

7.2.  Osaslandirict malumatlar
7.2.1. Tadqiq olunan mahsulun(-larin) ad(lar)1 ve tasvir(lar)i.

7.2.2. Qeyri-klinik todqgiqatlardan olde edilon ve potensial klinik shamiyyata
malik olan, elaco do toedqgiqata aid klinik tedgiqatlardan alde edilon malumatlarin
xiilasasi.

7.2.3. Toadqiqat subyekti kiim istirak edan insan tig¢lin malum vo potensial risk
vo faydalara dair xiilasa.

7.2.4. Yeridilma yolunun, dozanin, dozalanma rejiminin ve miialica dovriiniin
(dovrlarinin) tasviri vo asaslandirilmasi.

7.2.5. Klinik tadgiqatin tadqgiqat protokoluna, bu Talimatin tsleblarine vo
miivafiq normativ talablors uygun aparilacagimin gostericisi.

7.2.6. Toadqiq olunan populyasiyanin tasviri.

7.2.7. Odobiyyatlara, tadqgiqata aid msalumatlara ve tedgiqat tiglin
asaslandirma tagkil edon malumatlara istinadlar.

7.3. Todgiqgatin maqsad ve hadaflari
Tadgiqatin hadaf ve magsadlarinin tafsilatl tasviri.
7.4.  Tadqgiqatin dizayni

Tedgiqatin elmi osaslandirilmasi ve tadqiqatdan oalde edilon malumatlarin
etibarliligi shemiyyoetli deracads onun dizaynindan asilidir. Tedqiqatin dizayninin tesviri
asagidakilar1 ehtiva etmalidir:

74.1. Movcud olduqda, tedqiqat zamam tedqiq olunan ilkin ve ikincili
parametrlorin gostaricisi.

7.4.2. Aparilan todqiqatin noviiniin / dizayninin tasviri (masalon, ikiqat kor iisul,
plasebo-nazarat olunan, paralel dizaynli) ve tedqiqatin dizayninin, prosedurlarinin va
morholalerinin sxematik diagramu.



7.4.3. Qorazliliyin minimuma endirilmasi / qarsisinin alinmas: tiglin todbirlarin
tosviri, o cimloden:

o Randomiza
o Kor iisul (maskalanma)

7.4.4. Sinaq miialicesinin, tadqiq olunan moahsulun(-larin) dozasinin vo
dozalanma rejiminin tesviri. Hemginin tadqiq olunan msahsulun(-larin) derman
formasinin, gablasdirmasinin ve markalanmasinin tesvirini ehtiva edir.

7.4.5. Subyektlorin istirakinin gozlonilon davametmoa miiddati, eloca do biitiin
tadgiqat dovrlarinin ardicilligimin ve davametmo miiddatinin, o ctimladen, mdvcud
oldugda sonraki miisahidanin tasviri.

7.4.6. Ayriligda todqiqgat subyektlori, toadqiqatin hissalari ve biitovliikde tadqgiqat
ticlin “saxlanma gaydalar1”nin ve ya “dayandirilma meyarlar1”nin tosviri.

7.4.7. Tadgiqat mahsulu(-lar1), o ctimladan hansi biri movcuddursa plasebo(lar)
va komparator preparat(lar) tigiin ugot prosedurlari.

7.4.8. Smaq miualiconin randomize kodlarinin destaklonmasi ve onlarin
askarlanmasi {i¢iin prosedurlar.

7.4.9. Birbasa fordi geydiyyat formasinda qeyds alinan (yani, evvelden yazili ve
ya elektron formada geyde alinmamis malumat) vo manbe malumati (ilkin malumat)
hesab edilon istonilon malumatin identifikasiyasi.

7.5.  Subyektlorin secilmasi vo konarlasdirilmasi
7.5.1. Subyektlorin tadqgiqata daxil edilmasi meyarlar:.
7.5.2. Subyektlorin tadqgiqata daxil edilmemasi meyarlari.

7.5.3. Asagidakilar1 miieyyanlasdiran subyektlarin kenarlasdirilmas: meyarlari
(yoni, tadqiq olunan moahsulla miialiconin / sinaq miialicasinin basa ¢atdirilmasi) ve
prosedurlar::

a) Subyektlorin tadgiqatdan / tadqiq olunan mahsulla miialiceden na vaxt va
hans1 formada kenarlagdirilmasi.

b) Kenarlagdirilmis subyektlar {izra toplanan malumatlarin névii ve vaxti.
c) Subyektlarin svezlonmali olub-olmadig1 ve hansi formada avezlenmasi.

d) Todqiq olunan mohsullarla miialiceden / sinaq miialicesinden
kenarlasdirilmis subyektlarin sonraki miisahidasi.

7.6.  Subyektlorin miialicesi

7.6.1. Istifado edilocok miialica(lar), o ciimloden biitiin mohsullarin ad(lar)s,
dozasi(-lar1), gabul grafik(lor)i, yeridilma yolu(-lar1) / tisulu(-lar1) ve miialico dovr(lar)i,
o ctimladan hoar bir subyekt qrupuna nazaren sonraki miisahide dovrlari (tadqiq olunan
mohsulla miialice qrupu / sinaq miialicesi qrupu / tadqgiqat qrupu iizrs).



7.6.2. Toadqgiqatdan avval vo / vo ya tadqiqat zamani icaze verilmis veo icaze
verilmamis dorman(lar) / miialica(lar) (o ctimladan, toxirasalinmaz miialice preparatlari).

7.6.3. Tadgiqat subyektlarinin uygunlugunun monitoringi prosedurlar.
7.7. Effektivliyin giymatlondirilmasi
7.7.1. Effektivlik parametrlarinin spesifikasiyalari.

7.7.2. Effektivlik parametrlorinin giymatlondirilmasi, geyds alinmas: vo tohlili
uclin metod vo miiddatlor

7.8.  Tahliikasizliyin giymatlondirilmasi
7.8.1. Tohliikesizlik parametrlarinin spesifikasiyalar.

7.8.2. Tohliikesizlik parametrlarinin giymatlondirilmasi, geydas alinmasi va tohlili
uclin metod vo miiddatlor

7.8.3. Arzuolunmaz hadise va interkurrent xastaliklor haqqinda bildirislorin
alinmasi, elaco do onlarin sanadlesdirilmasi vo bildirilmasi prosedurlari.

7.8.4. Arzuolunmaz hadiselorden sonraki miiddatds subyektlarin izlonilmasinin
metodu ve davametma miiddati.

7.9. Statistika

7.9.1. Istifade olunacaq statisitik metodlarin tesviri, o ciimladen planlagdirilan
istonilon araliq tohlil(lor)in miiddatlarinin tosviri.

7.9.2. Hesaba daxil edilacok (planlasdirilan) subyektlorin say1i. Coxmarkazli
todqgiqatlarda planlasdirilan subyektlorin say1 har bir tadqiqat sahasine miinasibatda
miioyyon edilmalidir. Se¢im 6l¢iisiiniin asaslandirilmasi, o ctimladen tadqiqatin statistik
glictiniin asaslandirilmas1 ve tadqiqatin klinik asaslandirilmasi iigiin izahlar ve ya
hesablamalar.

7.9.3. Istifads edilmali olan shamiyyat saviyyesi.
7.9.4. Tadgiqatin basa ¢atdirilmas: {i¢iin meyarlar
7.9.5. Catismayan, istifade olunmamis ve saxta melumatlarin ugotu proseduru.

7.9.6. Orijinal statistik plandan istenilon kenaracixmalarin bildirilmasi
prosedurlar (orijinal statistik plandan istenilon kenaragixma(lar) protokolda ve miivafiq
olduqda yekun hesabatda tesvir olunmali ve asaslandirilmalidir).

7.9.7. Analizlers daxil edilmasi tiglin subyektlarin se¢ilmasi (masslon, randomiza
olunmus biitiin subyektlsr, doza almis biitiin subyektlsr, se¢cim meyarlarina uygun olan
biitiin subyektlor, malumatlarin gqiymetlondirilmasi ticiin yararl ola bilen subyektlor).

7.10. Ilkin malumatlara / senadloro birbasa alcatanlq

Sponsor protokolda ve ya diger yazili razilasmada todgiqatgi(lar) / tibb
miiossisasi(-lori) torofinden ilkin moelumatlara / senadlare birbasa slcatanligin tomin
olunmasi yolu ile tadqgigatla bagli monitoringin, auditlorin, EMMS / Etik Komissiyanin



baxisinin ve tenzimlayici teftis(lor)in aparilmasina manes toradilmayecayinin tayin
olunmasini tamin etmalidir.

7.11.  Keyfiyyata nozarst vo keyfiyyoto tominat
7.12.  Etik masalalar
Tadgiqatla baglh etik miilahizslarin tosviri
7.13. Moalumatlarla davranis ve geydlarin aparilmasi
7.14. Maliyyslagdirma ve sigorta
Ayri-ayri razilasmalarda gosterilmemisdirss, maliyyslagdirmae va sigorta.
7.15. Yayimlama siyasati
Ayri-ayri razilagsmalarda gostorilmemisdirss, yayimlama siyasati.
8. Tadqiqatcinin kitabgasi
8.1.  Giris

Toadgiqatginin kitabgasi, todqiq olunan mahsul(lar)a dair klinik ve geyri-klinik
todqgiqatlardan oslde edilon, mahsulun(-larin) tadqiqat subyekti kimi insanlar iizorinde
todqiqi ile bagh olan malumatlar toplusudur. Onun moagqsadi tadqiqat¢iya ve todqiqata
colb olunan digar istirakc¢ilara doza, dozalama tezliyi / intervali, yeridilma tisullary, eloca
da tohliikasizliyin monitoringi prosedurlar: kimi protokolun bir sira asas miiddsalarini
basa diismoaya vo onlara riayet etmoaye komok edon malumatlarin taqdim olunmasidir.
Hamginin tadqiqat¢inin kitabgas: klinik tedqiqatin gedisinds tedqiqat subyektlarinin
klinik idare olunmasinin dastoklonmasi ti¢iin izahedici malumat taqdim edir. Malumat,
klinisisto vo ya potensial tadqiqat¢iya onu anlamaga ve toklif olunan tadqiqatin
magsadauygunlugunu miioyyen etmok tiglin 0z torafindon fayda-risk nisbatinin
obyektiv qgiymatlondirilmaesini hayata kegirmaye imkan veran qisa, sads, obyektiv,
balanslagdirilmis ve geyri-reklam formasinda taqdim olunmalidir. Bu sebsbdan adaten
todqgiqat¢inin kitabgasinin redaktasindas tibbi kvalifikasiyaya malik soxs istirak etmali,
lakin tadqgiqatginin kitabg¢asinin mazmunu tesvir olunmus meslumatlari tartib eden elm
sahalarinin miitoxassislori torafinden tesdiglonmalidir.

Bu Telimat tadqiqatcinin kitabgasina daxil edilmali olan minimal maslumatlar:
miiayyen edir ve onun tartibati {izrs tovsiyeler verir. Movcud malumatlarin xarakterinin
vo hacminin tadqiq olunan mehsulun iglonib hazirlanma marhslssinden asili olaraq
dayisecayi gozlenilir. Tedqiq olunan mahsul satisa ¢ixarilmisdirsa ve onun farmakoloji
xiisusiyyetlori praktik tibb iscilarinin sksariyyati {iciin yaxst malumdursa, tadqiqatcinin
kitabcasinin genis olmasi taleb olunmaya bilar. Tenzimlayici orqanlarin icazasins ssasan
miivafiq alternativ, tadqiq olunan meshsulun biitiin aspektlori tizrs tedqiqatei ticiin vacib
ohamiyyat kesb eds bilen cari, tam ve atrafli malumat ehtiva etmasi sortilo mahsula dair
asas moalumatlar ehtiva edan brosiir, qablasdirmaya alave olunan iglik veraqesi ve ya
markalanma ola biler. Satisa ¢ixarilmis moehsul tesdiq olunmus telimatinda geyd
olunmayan yeni gosteris tizre tadqiq olunarsa, tedqiqatci kitabgasi spesifik olaraq bu yeni
gostaris lizra istifads nazars alinmagqla hazirlanmalidir. Tedqgiqatc kitabgasi an azi illlik
olaraq baxisdan kecirilmsali va zarurst oldugda sponsorun yazili prosedurlara uygun



olaraq diizelislor edilmalidir. Islonib hazirlanmanin morholesinden ve miivafiq yeni
moalumatlarin yaranmasindan asili olaraq daha tez-tez tokrar baxis telsb oluna biler.
Bununla bels, bu Talimatin taleblarins uygun olaraq miivafiq yeni mslumat o gedar vacib
ola bilar ki, tokrar baxisdan kegirilmis tadqiqat¢inin kitabcasina daxil edilmazdan avval
tadgiqatciya ve miimkiin olduqda Etik Moesalaler {izro Miisahide Surasmma / Etik
Komissiyaya ve / va ya tonzimlayici orqanlara bildirilmasi zaruri ola bilar.

Bir gayda olaraq sponsor, tadgiqatci(lar) {tglin tedqgiqat¢inin kitabgasinin
yenilonmis (aktual) versiyasimin al¢atanliliginin tomin edilmasina gore, tadqiqatcilar ise
tadgiqat¢inin kitabgasinin yenilonmis versiyasimin masul EMMS / Etik Komissiyaya
toqdim olunmasina gora masuliyyet dasiyir. Tadqgiqat¢inin tadqgiqata sponsorluq etmasi
halinda sponsor-todqiqgatci, kommersiya istehsal¢isimin brosiiriiniin  sl¢atan olub-
olmamasini miiayyen etmolidir. Todqiq olunan mahsul sponsor-tadqiqatct tarafinden
tochiz edilmis olduqda, o, zeruri melumatlar1 tadqgigat heystino toqdim etmalidir.
Todgigatgimin  kitabgasimin resmi versiyasinin hazirlanmasi miimkiin olmadiqda
sponsor-tadqgiqat¢i, onun ovezine tadgiqat protokolunda sorgu msalumatlar: {izra
genislondirilmis bélme taqdim etmalidir; hemin bolma bu Tslimatda tesvir olunmus
minimum cari melumatlar1 ehtiva etmalidir.

8.2.  Umumi miiddoealar
Toadqgiqatginin kitabcasinda asagidakilar olmalidir:
8.2.1. Bas/ titul sohifa

Burada sponsorun adi, tadqiq olunan her bir mahsulun identifikatorlar1 (yani,
arasdirma nomrasi, beynoalxalq patentlosdrilmamis ve ya tesdiq olunmus generik ad1 va
qanunvericilikle icaze verildikds va sponsorun istayine asasen ticarat ad(lar)i, elaco do
buraxilis tarixi gostorilir. Homginin nasrin némrasinin, elaco do avvelki nasrin (evez
etdiyi nasrin) ndmrasi ve tarixinin gosterilmasi tovsiye olunur. Bu Tsalimatin 8.4-cii
bandinds buna dair niimuns verilmisdir.

8.2.2. Konfidensialliga riayst etma barada bayanat

Istoyina asasan sponsor, tedgiqatgilar / ahcilar iigiin tadgiqatcinin kitabgasina bu
kitabganin yalniz tedqiqat qrupu ve EMMS / Etik Komissiya tersfinden tamishq ve
istifads tiglin nazards tutulan konfidensial senad kimi baxilmas: barads bayanat slave
eds bilar.

8.3.  Tadgiqatginin kitabgasinin mezmunu

Toadgiqatginin kitabgast miivafiq olduqda adebiyyatlara istinadlarla miisayist
olunan asagidaki bolmaleri ehtiva etmalidir:

8.3.1. Miindaricat
Miindaricat niimunasi bu Talimatin 8.5-ci bandinds verilmisdir.
8.3.2. Xilaso

Tadqiq olunan mahsulun klinik islenib hazirlanma marhalslerine uygun olan,
tiziki, kimyovi, farmasevtik, farmakoloji, toksikoloji, farmakokinetik, metabolik vo klinik



ohamiyyatli movcud mealumatlar isiglandiran qisa xiilase (esasen iki sehifeden artiq
olmamasina ustiinliik verilir) verilmalidir.

8.3.3. Giris

Todqiq olunan mahsulun(-larm) kimyavi adini (ve generik ve tesdiq edilmis
olduqgda ticarat ad(lar)ini), biitiin aktiv inqrediyentlari, tadqiq olunan mahsulun(-larin)
aid oldugu farmakoloji sinfi ve bu sinif ¢ergivesinds preparatin gozlonilon mévqeyini
(mosalon,  ustiinliiklorini), tadqiq olunan  moahsulun(-larin)  dyranilmasinin
asaslandirilmasini ve preparatin gozlenilon profilaktik, terapevtik ve ya diaqnostik
gostoriglorini ehtiva edan qisa giris hisse taqdim olunmalidir. Yekun olaraq giris hissads,
tadqgiq olunan mahsulun giymatlondirilmasi zamani gozlonilmali olan {imumi yanasma
verilmalidir.

8.3.4. Fiziki, kimyovi vo farmasevtik xiisusiyyatlar vo onlarin diiriist ifadasi

Todqgiq olunan moahsulun substansiyasinin / substansiyalarimin (o ciimladan,
kimyavi vo / vo ya struktur formulun) tasviri, elacoe do onlarin uygun fiziki, kimyavi vo
farmasevtik xiisusiyyotlorinin icmal1 verilmalidir.

Toadqgiqatin gedisi zamani miivafiq tahliikesizlik tadbirlarinin goriilmasinin tomin
edilmosi ticlin dorman formasinin torkibi, o climloden kdomok¢i maddolarin tosviri
verilmali va klinik uygun olduqda esaslandirilmalidir. Homg¢inin derman formasinin /
formalarinin saxlanmasi vo onlarla davranis tizro tolimatlar verilmolidir.

Struktur baximindan diger moelum birlosmolorle istenilon oxsarliglar nezers
alinmalidur.

8.3.5. Qeyri-klinik (klinikaya gadar) tedqiqatlar

Giris:

Todqiq olunan  moehsulun  farmakoloji, toksikoloji,  farmakokinetik
xiisusiyyatlorina ve metabolizmina dair biitiin vacib geyri-klinik tadqiqatlarin naticalari
xiilasa goklinds taqdim olunmalidir. Bu xiilass istifade olunan metodologiyaya, alde

olunan neticalors ve neticalorin insanlar {iglin tadqiq olunan terapevtik, miimkiin
alverigsiz ve gozlanilmaz tasirlarine nezeran shemiyystinin miizakirasine toxunmalidir.

Molum / mévcud olmasindan asili olaraq toeqdim olunan moalumatlar, miivafiq
olduqda asagidakilar: ehtiva eds bilar:

. Uzarinds sinaq aparilan tacriibs heyvanlari

. Hor bir tedqiqat qrupunda heyvanlarin say1 ve cinsi

J Doza vahidi (masalen, milligram / kiloqgram (mq / kq))
J Dozalanma (yeridilms) intervali

. Yeridilma yolu (istifads yolu)

J Dozalanmanin (yeridilmenin) davametma miiddati

. Sistem paylanma {izrs mealumat



. Post-ekspozisiyadan (tesiro maruz qalmadan sonra) sonraki miisahidenin
davametmo miiddati

. Asagidaki aspektlari ohate edon naticalar:

tarmakoloji vo ya toksik tasirlorin xarakter va tezliklori;

- farmakoloji va ya toksik tasirlarin agirliq ve ya intensivlik deracasi
- tosir(ler)in baslanma vaxtr;

- tosir(lor)in geri donarliliyi;

- tosir(ler)in davametma miiddati;

- tosir(lor)in dozadan asililig.

Toqdimatin daha aydin olmasi ii¢lin miimkiin gader cadval formatindan /
siyahilardan istifade olunmalidur.

Irolidoki bolmalar tadqgigatlardan alds edilon daha vacib naticalarin, o ciimladen
miisahide olunan tesirlorin dozadan asililifnt masalesinin, naticelorin insanlara
ekstrapolyasiyasi masslasinin, insanlar iizerinde tadqiq olunmali istenilon diger
aspektlorin miizakiraesini ehtiva etmolidir. Miivafiq oldugda eyni nov heyvanlar
tizorindo effektiv vo geyri-toksik dozalardan oalde edilon naticelor miiqayise olunmalidir
(yoni, terapevtik indeks miizakirs olunmalidir). Insan {iciin toklif olunan dozalanmaya
nazaron bu molumatlarin aktualligi masslesi nazarden kegirilmalidir. Miimkiin olan
biitiin hallarda miiqayise zamani mq / kq ile ifade olunmus dozalar deyil, qanda /
toxumada preparatin konsentrasiyasi gostorilmolidir.

a) Qeyri-klinik aczagiliq

Bu b6lms, tadqiq olunan mahsulun ve miivafiq olduqda onun heyvanlar tizerinde
oyranilmis vacib metabolitlerinin farmakoloji aspektlarinin xiilasasini ehtiva etmalidir.
Bels bir xiilass potensial terapevtik aktivliyi (masalen, effektivlik modellari, ligand-
reseptor qarsiligh tesirlari ve spesifiklik), elaco da tehliikesizliyi (maseslen, nezerds
tutulan terapevtik effektden farqli farmakoloji tesirlarin giymatlandirilmasi {igiin xiisusi
tadqiqatlar) giymatlendiran tadqiqatlari ehtiva etmalidir.

b) Heyvanlar iizarinda mohsulun metabolizmi va farmakokinetikas

Bu bolmads, iizerinds tadqiqat aparilan biitiin név heyvanlarda tedqiq olunan
moahsulun farmakokinetikasi, biotransformasiyasi (metabolizmi) ve paylanmasi
hagqinda melumatlarin xiilasesi verilmoalidir. Naticalorin miizakiresi tedqiq olunan
mohsulun ve onun metabolitlorinin absorbsiyasini, yerli (lokal) ve sistemli
biomenimsenilmasini, elsce ds onlarin heyvanlar tizarinds aparilmis tadqiqatlardan alde
edilan farmakoloji ve toksikoloji naticalarle alagasinin xiilasasini shats etmalidir.

c) Toksikologiya

Bu bolms, miixtelif nov heyvanlar tizerindes aparilan uygun tadqiqatlardan alds
edilen, tadqiq olunan mahsulun toksikoloji tesirlerinin xiilasasini ehtiva edir. Miivafiq
olduqgda xiilasenin strukturu asagidaki bashgqlar altinda tesvir edilmalidir:

° Birdafelik dozanin yeridilmasi zamarn toksiklik



. Tokrar dozanin yeridilmasi zaman toksiklik

. Kanserogenlik

. Xiisusi tadgiqatlar (moassalon, qiciglandirict va sensibilizaedici tosirin
tadqiqi)

. Reproduktiv toksiklik

o Genotoksiklik (mutagenlik)

8.3.6. Insanlar iizorindo tosirlor

Giris

Bu bolmada tadqiq olunan mahsulun(-larin) insanlar iizerinde malum tasirlaring,
o ctimladen farmakokinetikaya, metabolizms, farmakodinamikaya, effektlorin dozadan
asililigina, tohliikesizliys, effektivliyo vo diger farmakoloji tasirloro dair malumatlar
atrafli miizakira olunur. Miimkiin olduqca, basa ¢atmis har bir klinik tadqgigatin xiilasasi
toqdim olunmalidir. Homginin tadqiq olunan moahsulun(-larin) klinik tedqiqatlarin

¢or¢givesindan kenar istifadasi ilo bagh naticalar hagqinda malumat, masalen, preparatin
geydiyyatdan sonraki totbiqi zamam alds edilon malumatlar taqdim olunmalidir.

a) Insanlar iizarinda mahsulun metabolizmi va farmakokinetikas

Bu bélmads, moévcudlugundan asili olaraq, asagidakilar da daxil olmagqla tadqiq
olunan moahsulun(-larin) farmakokinetikas1 haqqinda xiilase moalumat toqdim
olunmalidar:

. Farmakokinetika (o ctimladan, zerurast oldugda metabolizm, absorbsiya,
plazma ziilallar ile birlosma, paylanma ve orqanizmdan xaricolma (eliminasiya)).

. Istinad derman formasi istifade edilmokls, tedqiq olunan mehsulun
biomanimsenilmasi (miimkiin olarsa miitlaq biomanimsenilms ve / ve ya nisbi
biomanimsanilms).

. Populyasiya alt qruplar1 (masalan, cinss, yasa, orqanlarin funksiyasinin
pozgunluqlarina gora).

. Qarsiligh tesir (masalon, dermanlarin bir-biri ile qarsiliqh tasirlari ve gida
gebulunun tasiri).

. Farmakokinetika tizro diger malumatlar (masalan, populyasiya tizerinda
klinik tadqiqatlar ¢arcivesinde hayata kecirilon tadqiqatlarin naticalari).

b) Tohliikasizlik va effektivlik

Bu bolmads insanlar (saglam koniilliilar ve / ve ya pasiyentlar) iizerinds avvalki
todqgiqatlardan olde edilmis todqiq olunan mahsul / mahsulun (o ctimladen, miivafiq
oldugda metabolitlarin) tahliikasizliyi, farmakodinamikasi, effektivliyi vo effektivliyinin
dozadan asililig1 hagqinda mslumatlarin xiilasesi teaqdim olunmalidir. Bu melumatlarin
ohamiyyaeti miizakire olunmalidir. Bir sira klinik tadqiqatlarin basa ¢atdirilmis olmasi
halinda malumatlarin daha aydin anlasilmasi tigiin, basa ¢atdirilmis tadqiqatlardan slds
edilon, miixtslif alt qruplarda ayri-ayr1 gosteriglor tizre tadqiq olunan msahsulun
effektivliyi va tohliikesizliyi tizro xiilasalerin istifadesi tovsiye olunur. Biittin klinik



tadgiqatlar tiglin (o ctimladan tadqiq edilmis biitiin gostarisler {i¢lin tadqgiqatlar) derman
vasitelarinin alava tesirlerinin cadval formasinda xiilasesi faydal ola biler. Hom miixtalif
gostoriglor, hom de miixtslif alt qruplar tizre derman vasitasinin alava tosirlorinin
xarakterindoaki / tezliyindoki shomiyyatli farqlar miizakirs olunmalidir.

Todgiqat¢ginin kitabgasi, tadqgiqat altinda olan ve oxsar mohsullardan avvalki
tocriibbolora osasen gozlonilon miimkiin risklorin ve dorman wvasitelorinin alave
tosirlerinin tesvirini teqdim etmsolidir. Homg¢inin mehsulun(-larin) tadqiqat maqsedli
istifadasi gorgivesinds xiisusi monitoringin ve ya ehtiyat toadbirlerinin tesviri taqdim
edilmalidir.

c) Qeydiyyatdan sonrak: tacriiba

Todgigat¢inin kitabgasinda todqiq olunan mahsulun artiq satisa ¢ixarilmis ve ya
geydiyyata alinmis oldugu olkeslar gostarilmalidir. Qeydiyyatdan sonraki tocriibaden
alda edilon istonilon shamiyyatli malumat iimumilasdirilmalidir (masalen, tarkiba gors,
dozalara gore, yeridilma yollarina gora vo derman vasitalarinin alave tasirlorina gors).
Hamginin tadqgiqatginin  kitabgast tadqiq olunan moahsulun tesdiglonmoasinden /
geydiyyata alinmasindan imtina olunmus ve ya bazardan geri ¢okildiyi / qeydiyyatimin
lagv edildiyi 6lkalarin siyahisini ehtiva etmalidir.

8.3.7. Tadqgiqatc li¢iin malumatlarin xiilasesi ve telimat

Bu bolmads geyri-klinik vo klinik malumatlara dair timumi miizakirealor verilmsali,
elaco do miimkiin olduqda todqiq olunan mahsulun(-larin) miixtslif aspektlori tizre forqli
moanbolordon oldo edilmis moalumatlar imumilssdirilmalidir. Belosliklo tadqiqatgy,
movcud molumatlar {izre daha informativ serhlorle ve gelacak klinik tadqiqatlar tiglin
molumatlarin shamiyyastinin qiymatlondirilmasi ilo tamin oluna bilar.

Tolob olunduqda olageli mohsullar iizro darc olunmus hesabatlar miizakirs
olunmalidir. Bu, tedqiqatgiya derman vasitelarinin slave tasirlorini ve ya klinik
todqiqatlarla bagh diger problemlari svvalcaden toxmin etmaye komak eda biler.

Bu bolmanin asas maqgsadi - tedqiqatgiya miimkiin riskler ve alava tesirler barads,
eloca do klinik tadqiqat iiglin teleb oluna bilen spesifik testlor, miisahidalar vo ehtiyat
todbirlari ile bagli daha genis tesovviirlorin yaradilmasi ils baglh komaklk
gostarilmesidir. Bels tosavviir tadqiq olunan mahsulun(-larin) moévcud fiziki, kimyavi,
farmasevtik, farmakoloji, toksikoloji ve klinik xiisusiyyetlorine asaslanmis olmalidir.
Hamginin klinik tadqiqatciya insanlar {izerinds avvalki tacriibalara va tadqiq olunan
moahsulun farmakoloji xiisusiyyatlarina asaslanan, miimkiin doza haddinin agilmasi ve
derman vasitasinin alave tasirlerinin taninmas: ve miialicesi {izre tslimat teqdim
olunmalidur.

8.4.  Bas (titul) sahifonin ntimunasi

BAS SOHIFO



SPONSORUN ADI

Moshsul:
Tadqiqat némrasi:
Ad(ar)1: Kimyavi, Generik (tosdiq edilmis olduqgda)
Ticarat ad(lar)1 (qanunvericilikls icazs verildikda va sponsorun istayine

dsasan)
TODQIQATCININ KITABCASI

Nasr nomrasi:

Buraxilis tarixi:

Ovoz etdiyi avvalki nagrin ndmrasi: Tarixi:

8.5. Miindoricatin niimunosi

TODQIQATCININ KITABCASININ MUNDORICATI (Niimuna)

Konfidensialliga riayot etma barads bayanat (geyri-macburi) ...........

Imza sohifasi (qeyri-machuri) . .. .......ovitiiii
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Fiziki, kimyavi ve farmasevtik xtisusiyysetlar va onlarin diirtist ifadasi . . . ..

5 Qeyri-klinik tadqiqatlar........... ... ... o o oo

5.1 Qeyri-klinik farmakologiya . ............... ... ... ... . o

5.2 Heyvanlar tizerinde mahsulun metabolizmi ve farmakokinetikas1........
53 Toksikologiya.......... ...

6 Insanlar {izerinda tasirlar . . ... ..ottt

6.1 Insanlar iizerinde mahsulun metabolizmi ve farmakokinetikas . . . .. .. ...
6.2 Tahliikesizlik ve effektivlik . ...... ... ... oo i i

6.3 Qeydiyyatdan sonrakitocritbo.............. .. ... o ool



7 Toedqiqatg tigtin melumatlarin xiilasesi ve talimat . ...................

QEYD: Istinadlar verilir: 1. Nosrlor tizro
2. Hesabatlar tizro
Bu istinadlara har bir faslin sonunda rast galinmalidir

Qosmalar (movcud olduqgda)

9. Klinik tadqiqatin aparilmasi iiciin asas sanadlar
9.1. Giris

Osas sonadloar ayriligda ve ya birlikde tadqgiqatin gedisini ve alda edilon
molumatlarin keyfiyyatini giymoetlondirilmays imkan veran senadlordir. Bu
sonadlar tadqgiqatgl, sponsor ve miisahidagi torafindon bu Telimatin prinsiplari vo
miivafiq normativ talablorin gozlonildiyinin siibutu kimi xidmat edir.

Hamginin asas sanadlar bir sira diger vacib magsadler {i¢lin xidmat edir.
Osas sonadloerin vaxtli-vaxtinda tadgiqatgr / tibb miiessisasinin, eloco da
sponsorun sahalarine Gtiirtilmasi, todqiqatci, sponsor ve miisahidagi terafinden
todqgiqatin ugurlu sokilde idare edilmasine boyiik yardim gostars bilar. Homginin
bu senadlar kimi todgiqatin gedisinin etibarliliginin ve toplanan mealumatlarin
tamliginin tasdiqlonmasi prosesinin bir hissasi kimi adaton sponsorun miistaqil
auditi terafindon yoxlanilan ve tenzimloayici orqanlar terefinden toftis olunan
obyektlordondir.

Osas sonadlorin islenib hazirlanmis minimal siyahis1 asagida verilmisdir.
Miixtslif senadler normalda ortaya ¢ixdiglar: tadqiqat marhslasine uygun olaraq
3 boélmads qruplasdirilmigdir:

1) tedqiqatin klinik fazas1 baglamazdan 6ncs,
2) tadqgiqatin klinik fazas1 aparilarken, va
3) tadqiqat basa catdirildigdan ve ya dayandirildigdan sonra

Hor bir sanadin maqsadi tasvir olunur, elacs ds senadin tadqiqatginin / tibb
miiassisasinin ve ya sponsorun, yaxud da her ikisinin fayllarinda saxlanmali
oldugu gostarilir. Ayri-ayr elementlarin asanligla identifikasiya oluna bilmasi
sortils bir ne¢a sanadin kombins olunmasi yolverilondir.

Toedqgiqatin asas dosyesi (tadqgiqat master fayli) tedqiqatin baslangicinda,
ham tadqiqat¢imin / tibb miisssisesinin sahasinds, hom da sponsorun is yerinda
tortib olunmalidir. Tedqiqat yalniz miisahidagi terafinden ham tadqiqatginin / tibb
miiassisasinin, hoam da sponsorun fayllar1 baxigdan kegirildikden ve biitiin zaruri
sonadlarin miivafiq fayllarda yerlasdirildiyi tesdiq edildikden sonra rasmi baga
catdirilmis hesab oluna bilar.



Bu Telimatda sadalanan har bir senad va ya biitlin senadler sponsorun
auditine va tonzimlayici orqan(lar) terafindon taftiso maruz qala biler ve buna gore
da geyd olunan maqgsadlor iiglin al¢atan olmalidir.

Qeyd:

Sponsor vo tadqiqat¢t / tibb miiassisasi miivafiq osas senadlarinin, o
ciimladan ilkin senadlarinin yerlosmo yer(lar)ine dair qeydler aparmalidir.
Todgiqat zamani ve arxivlegdirmsa {iglin istifade olunan saxlama sistemi (istifads
olunan dasiyicinin noviinden asili olmayaraq) senadlerin identifikasiyasini,

versiya tarix¢asinin izlonmasini, axtarisi voe mealumatlarin ¢ixarilmasini miimkiin
etmalidir.

Miivafiq senadlerin tadgiqat {i¢iin shamiyyeti vo aktualligina asasan, asas
sonadlara olavelor olunmalidir, yaxud da osaslandirildig: halda azaldilmas:
miimkiindiir (tadqgiqat baslananadak).

Sponsor tadqiqat¢inin ona bildirdiyi fordi geydiyyat formasinda ehtiva
olunan moalumatlara nazarstinin ve daimi sl¢atanliliginin olmasindan amin
olmalidir. Sponsorun bu malumatlar iizerinda xiisusi nozarati olmamalidir.

Orijinal sanadin (mosalon, ilkin senadler, fordi geydiyyat formalari)
avazlanmasi {liciin onun suratindon istifade edildikds, homin surst, tasdiq
olunmus suratlora dair taloblors cavab vermolidir.

Tadqiqatgi / tibb miiessisesi tadqiqatdan avval, tadqiqat zamani va todqgiqat
basa ¢atdigdan sonra tadqiqatg1 / tibb miiessisesi torafinden yaradilan biitiin asas
sonad vo geydlor lizerinds nazarats malik olmalidir.

9.2.  Tadgiqatin klinik fazas1 baslamazdan 6nce

Todgiqat resmi basladilanadek - onun planlasdirma morhslesinde asagidak:
sonadlar yaradilmali ve fayla yerlosdirilmalidir:

Yerlasdiyi fayllar
Tadqiqate1
Senadin bas (titul) sahifasi Moagsadi /
tibb Sponsor
miiassisasi
9.2.1. | TODQIQATCININ Toadqiq olunan mahsullara dair X X
KITABCASI zaruri vo aktual elmi
molumatlarm
sonadlagdirilmasi
9.2.2. | IMZALANMIS PROTOKOL | Protokol / protokola diizslis vo X X
Vo MOVCUD OLDUQDA fordi qeydiyyat formasina
PROTOKOLA nazaran tadqiqatcl vo
DUZOLISLOR, ELOCO DO sponsorun razilasmasinin
FORDI QEYDIYYAT sonadlasdirilmasi
FORMASI NUMUN®OSI
9.2.3. | SUBYEKTO TOQDIM MBalumatlandirilmis raziligin X X
OLUNAN MOLUMAT- senadlasdirilmasi
MOLUMATLANDIRILMIS
RAZILIQ FORMASI




(biitiin miivafiq torciimoalari
daxil olmagqla)

- ISTONILON DiGOR Tam sokildo X
YAZILI MOLUMAT malumatlanlandirilmis raziliq
vera bilmalarinin
miimkiinliiyii ti¢iin tadqiqat
subyektlarins miivafiq yazih
moalumat (mazmun va
anlasilma ilo bagh) verilacayi
faktinin senadlagdirilmasi
- TODQIQAT Tadgiqgat subyektlorinin
SUBYEKTLORININ toplanmast iigiin tadbirlarin
TOPLANMASI UCUN miivafiq olmas: ve macburi
REKLAM xarakter dasimadiginin
sonadlasdirilmasi
9.2.4. | TODQIQATIN Tadgqiqatci / tibb miisssisasi vo X
MALIYYOLOSDIRM® ILO | sponsor arasinda tadqiqat iizre
BAGLI ASPEKTLORI maliyyetlogdirma masalalori
ila bagh razilasmanin
sonadlagdirilmasi
9.2.5. | TOMINAT (SIGORTA) Subyektlarin tadqgiqatla bagh X
GOSTORICisi xoasarat almasi halinda
kompensasiyanin sal¢atan
olacaginin senadlosdirilmasi
9.2.6. | ISTIRAKCI TOROFLOR Toraflor arasinda
(MISALLAR ASAGIDA razilasmalarin
VERILMISDIR) ARASINDA | sonadlasdirilmasi
IMZALANMIS X
RAZILASMA: X (talob
- tadqiqatgt / tibb miiassisasi iizra)
Vo sponsor X
- tadqiqatgt / tibb miiassisasi X
va miiqavils-tadqiqat togkilati
- sponsor va miiqavils-
tadqgiqat tagkilat1
- tadqiqatgt / tibb miisssisasi
va orqan(lar) (taleb
olunduqda)
9.2.7. | ETIK MOSOLOLOR UZRO | Tadgigatmn EMMS / Etik X
MUSAHIDO SURASININ / Komissiya terafinden baxigdan
ETIK KOMISSIYANIN kegirildiyi ve tasdiq / miisbat
ASAGIDAKILARA DAIR ray aldiginin
TARIXi QEYD OLUNMUS sonadloasdirilmasi. Senadin
VO IMZALANMIS versiya nomrasi v tarixi
TOSDIQi / MUSBOT ROYI: | gostorilmalidir.

- protokol ve protokola biitiin
dizoliglor

- fordi qeydiyyat formas:
(miivafiq olduqda)

- malumatlandirilmis raziliq
formasi(-lar1)




- subyekt(lar)s toqdim
edilmasi nazards tutulmus
istenilan digar yazili malumat
- tadqiqat subyektlorinin
toplanmasi ti¢lin reklam
(istifade olunduqda)

- subyektlarin kompensasiyasi
(movcud olarsa)

- tesdiq olunmus / miisbat ray
verilmis istanilon digar

sonadlar
9.28. | ETIK MOSOLOLOR UZRO | EMMS / Etik Komissiyanin X X
MUSAHIDO SURASININ / | torkibinin bu Talimatin (tolab
ETIK KOMISSIYANIN prinsiplarins uygunlugunun olundugda)
TORKIBI sonadlagdirilmasi
9.2.9. | TONZIMLOYICI Tenzimlayici organ(lar)in X X
ORQAN(LAR)IN ICAZBSI/ | miivafiq icazesinin / raziligmin (tolab (tolab
RAZILIGI/ PROTOKOLA / bildirisinin miivafiq normativ | olunduqda) | olunduqda)
DAIR BIiLDIRISI (tolab taloblars uygun olaraq
olunduqda) tadqiqat basladilmazdan 6nca
alds edilmasi faktinin
sonadlagdirilmasi
9.2.10. | TODQIQATCININ(-LARIN) | Tadgigatin aparilmasi vo / vo X X
Vo SUB- ya subyektlar tizarinda tibbi
TODQIQATCININ(-LARIN) | nazaratin hayata kegirilmasi
TORCUMEYI-HALI VO / VO | iiciin kvalifikasiya vo
YA KVALIFIKASIYASINI yararliligin sanadlasdirilmasi
GOSTORON DIGOR
MUVAFiQ SONODLOR
9.2.11. | PROTOKOLA DAXIL Testlarin normal dayarlarinin X X
EDILON TiBBIi / va / va ya diapazonlarinin
LABORATOR / TEXNIKi sonadlagdirilmasi
PROSEDUR(LAR) VO / VO
YA TEST(LOR) UCUN
NORMAL DOYOR(LOR) /
DIAPAZON(LAR)
9.2.12. | TIBBi/ LABORATOR / Maddi resurslarin talab olunan X X
TEXNIiKi PROSEDURLAR / | test(lor)i hayata kegirmayae va (taleb
TESTLOR etibarli naticalari desteklomays | olunduqda)
- sertifikasiya vo ya qadir oldugunun
- akkreditasiya va ya sonadlosdirilmasi
- yaradilmis keyfiyyoto
nazarat va / vo ya xarici
keyfiyyatin
giymatlondirilmasi ve ya
- digar validasiyalar (telab
olundugda)
9.2.13. | TODQIQ OLUNAN Markalanmaya dair taleblora X
MOHSULUN riayet olunmasinimn va
QABLASDIRMASINA subyektlora todqdim edilon
OLAVO OLUNMUS tolimatlarm uygunlugunun

ICLIYIN (ICLIKLORIN)
NUMUNOLORI

senadlasdirilmasi




9.2.14. | TODQIQ OLUNAN Tadqiq olunan mahsullarin ve X
MOHSUL(LAR) VO tedqgiqatla bagli materiallarin
TODQIQATLA BAGLI etibarl sokilda saxlanmasi,
MATERIALLARLA qablagdirilmasi, paylanmasi vo
DAVRANIS UCUN utilizasiyasinin tamin edilmasi
TOLIMATLAR ticlin talab olunan talimatlarin
(tadgiqat protokoluna ve ya sonadlasdirilmasi
tadgiqat¢inin kitabgasma daxil
edilmoamisdirsa)
9.2.15. | TODQIQ OLUNAN Tadqiq olunan mahsullarm va X
MOHSULLARA AID tedqiqatla bagli materiallarin
QEYDLORIN VO naqletms tarixinin, seriya
TODQIQATLA BAGLI nomralarinin va nagletma
MATERIALLARIN tisullarinin senadlagdirilmasi.
DASINMASI MBahsulun seriyasmin
izlonmasini, naqletma
gortlarinin baxisdan
kegirilmasini ve ugotun
aparilmasimi miimkiin edir.
9.2.16. | DASINAN TODQIQ Tadgiqatda istifads olunacaq X
OLUNAN MOHSULLARIN | tadqiq olunan mahsulun
ANALizZ (mahsullarm) identikliyinin,
SERTIFIKAT(LAR)I tomizliyinin (safliginin) va
dozasmin senadlasdirilmasi
9.2.17. | KOR USULLA APARILAN Fovgalada vaziyyetda digar X
KLINIK TODQIQATLAR tadqgiqat subyektlarinin (miivafiq
UCUN ASKARA CIXARMA | miialicesi agkara ¢ixarilmadan olarsa
PROSEDURLARI todqiq olunan mahsulun tiglincii
identiikliyinin toyin olunmast toraf)
tisulunun senadlagdirilmasi
9.2.18. | 8SAS RANDOMIZd Tadgiqat subyektlorinin X
SIYAHISI randomiza yolu ils se¢ilmasi (miivafiq
tisulunun senadlagdirilmasi olarsa
tugincii
torof)
9.2.19. | TODQIQATDAN OVVOLKI | Tadgiqat sahasinin tadqiqat X
MONITORINQ HESABATI | iiciin miinasib oldugunun
sonadloasdirilmasi (8.2.20-ci
bandls kombina oluna bilar)
9.2.20. | TODQIQATIN Tadqiqat prosedurlarinin X
BASLADILMASI ZAMANI tadqiqatg1 ve tadqiqatginin
APARILAN tabeliyindaki tadgiqat heyati
MONITORINQO DAIR torafindon baxisdan
HESABAT kegirilmosi faktinin
sonadlagdirilmasi (8.2.19-cu
bandle kombina oluna bilar)

9.3.  Tadgiqatin klinik fazas1 aparilarken

Yuxarida geyd olunmus senadlarin faylda saxlanmasi ile yanasi, miivafiq biitiin

yeni malumatlarin sl¢atan olan kimi senadlesdirildiyinin siibutu kimi tadqiqat

zamani agsagidaki senadler fayla slave olunmalidir:




Yerlasdiyi fayllar

Sanadin bas (titul) sahifasi Magqsadi Tadqiqatet /
tibb Sponsor
miiassisasi

9.3.1. | TODQIQATCININ Tadgiqatcnin slgatan olan X X
KITABCASININ YENILONMIS | kimi miivafiq moalumatla
VERSIYASI vaxth-vaxtinda

moalumatlandirilmasi
faktinin sanadlagdirilmasi

9.3.2. | ASAGIDAKILARA Tedqiqat zaman qiivvaya X X
MUNASIBOTD® ISTONILON | minan, tadgiqatla bagh
TOKRAR BAXIS: sonadlarin tokrar
- tadqiqat protokolu / protokola | baxiglarmimn
diizalis(lor) va fordi qeydiyyat sonadlasdirilmasi
formasi
- malumatlandirilmis razulq
formasi
- subyekta taqdim edilmasi {iglin
biitiin diger yazili mealumatlar
- tadqgiqat subyektlarinin
toplanmasi {i¢tin reklam (istifads
olunduqda)

9.3.3. | ETIK MOSOLOLOR UZRO Protokola diizalisin(-lorin) X X
MUSAHIDO SURASININ / va / va ya tokrar baxislarin
ETIK KOMISSiYANIN EMMS / Etik Komissiya
ASAGIDAKILARA DAIR torafinden baxisdan
TARIXi QEYD OLUNMUS VO | kecirildiyinin ve tosdiq /

IMZALANMIS TOSDIQi / miisbat ray aldiginin
MUSBOT ROYI: sonadlasdirilmasi.

- protokola diizalis(lar) Senad(lar)in versiya
- agsagidakilarin takrar baxiglar: nodmrasi vo tarixi
molumatlandirilmis raziliq gostarilmalidir.
formasi(-lar1)

subyekt(lar)s taqdim edilmasi

nazarda tutulmus istanilen diger

yazili malumat

tadqiqat subyektlarinin

toplanmas tigiin reklam (istifada

olundugda)

tosdiq olunmus / miisbat ray

verilmis istenilon digar senadlor

todqgiqatin davam eden baxisi

(tolab olunduqda)

9.3.4. | ASAGIDAKILAR UCUN Miivafiq normativ X X
TOLOB OLUNDUQDA senadlarls uygunlugun (talab
TONZIMLOYICi ORQANIN sonadlasdiilmasi olunduqda)
(ORQANLARIN) iCAZOSi /

TOSDIQIi / BILDIRISLORI:
- protokola diizalis(lar) vo digar
sonadler ti¢lin
9.3.5. | YENI TODQIQATCI(LAR) VO / | (bu Tolimatin 9.2.10-cu X X

VO YA SUB-

bandi)




TODQIQATCI(LAR) UCUN
TORCUMEYI-HAL

9.3.6. | PROTOKOLA DAXIL EDILON | Tadqiqat zamani tokrar X
TiBBi/LABORATOR / baxisdan kegirilmis
TEXNIKI PROSEDUR(LAR) / normal dayerlerin vo
TEST(LOR) UCUN NORMAL | diapazonlarin
DOYOR(LOR)O / sonadlegdirilmasi (bu
DIAPAZON(LAR)A AID Tolimatin 9.2.11-ci bandi
YENILONMOLOR
9.3.7. | TIBBI/LABORATOR/ Test naticolarinin biitiin X
TEXNIKI PROSEDURLARIN / | tadgigat dévrii arzinde (talab
TESTLORIN adekvat qaldigmin olunduqda)
YENILONMOLORI sonadlasdirilmasi (bu
- sertifikasiya vo ya Talimatin 9.2.12-ci bandi)
- akkreditasiya vo ya
- yaradilmis keyfiyyoto nazarat
va / ve ya keyfiyyatin xarici
giymatlandirilmasi va ya
- digar validasiyalar (talab
olunduqda)
9.3.8. | TODQIQ OLUNAN (bu Talimatin 9.2.15-ci X
MOHSULUN(-LARIN) VO bandi)
TODQIQATLA BAGLI
MATERIALLARIN
DASINMASININ
SONODLOSDIRILMOSI
9.3.9. | TODQIQ OLUNAN (bu Talimatin 9.2.16-c1
MOHSULLARIN YENi bondi)
SERIYALARI UCUN ANALiZ
SERTIFIKAT(LAR)I
9.3.10. | MONITORINQ Miisahidaci torafinden
BASCOKMOLORINO DAIR kegirilon baggokmolorin ve
HESABATLAR alds edilon naticalarin
sonadlagdirilmasi
9.3.11. | SAHO Tadqiqatin idara X
BASCOKMOLORINDON olunmasi, protokol
SAVAYI DIGOR 8LAQS talablarinin pozulmasi va
VASITOLORI tadqiqatin gedisi
- moktublar haqqmnda mallumatlarm,
- toplantilara dair qeydler elaca do arzuolunmaz
- telefon zanglarina dair geydlar | hadisaler hagqinda
bildirislerin
sonadlagdirilmasi
9.3.12. | IMZALANMIS Raziligm bu Tslimatm X
MOLUMATLANDIRILMIS talablarina ve todqgiqat
RAZILIQ FORMALARI protokoluna uygun oalda

edildiyinin va tarixinin
tedgiqat subyektinin
tadqgiqatda istirakindan
avval geyd edildiyinin
senadlasdirilmasi (bu
Talimatin 9.2.3-cii bandi)




9.3.13. | ILKIN SONODLOR Subyektlorin X
movcudlugunun vo
todqiqata dair toplanmis
malumatlarm tamhgimnmn
tosdiqlonmasinin
sonadlasdirilmasi.
Tadgqiqatla, miialice ila va
subyektlarin anamnezi ils
bagh orijinal mslumatlar
9.3.14. | DOLDURULMUS, Qeyda alinmis X X
IMZALANMIS VO TARiXi miisahidalerin tadqiqatci (surati) (orijinal)
QEYD OLUNMUS FORDI va ya tadgiqat¢mnin
QEYDIYYAT FORMALARI heyatinds olan
solahiyyatli saxs
torafinden tasdiglonmasi
faktinin sanadlasdirilmasi
9.3.15. | FORDI QEYDIYYAT [lkin malumatlar qeyda X X
FORMALARINA alindigdan sonra fordi (surati) (orijinal)
DUZOLISLORIN geydiyyat formasima
SONODLOSDIRILMOSI edilen biitiin
dayisikliklarin G
alavalarin va ya
diizaliglerin
sonadlagdirilmasi
9.3.16. TSDQiQAT(;IDAN Bu Tolimatin 4.1-ci X X
SPONSORA TOQDIM bandins uygun olaraq
OLUNAN CiDDI ciddi arzuolunmaz
ARZUOLUNMAZ hadisslar haqqinda va
HADISOLOR HAQQINDA oxsar bildirislarin
BILDIRIS VO OXSAR DIGOR | tadgiqgatci torafinden
BILDIRISLOR sponsora bildirilmasi
9.3.17. | DORMAN VASITOLORININ | Sponsor vo/voya X X
GOZLONILMOZ CiDDi tadqgiqatct (miivafiq (tolob
OLAVO TOSIRLORI olduqda) tarafinden olunduqda)
HAQQINDA BIiLDIRISLORIN | tonzimlayici orqanlara vo
VO DiGOR TOHLUKOSIZLIK | EMMS / Etik
MOLUMATLARININ Komissiyalara bu
SPONSOR VO/VO YA Tolimatin 5.17 va 4.11.1-ci
TODQIQATCI (MUVAFIQ bandlarine uygun olaraq
OLDUQDA) TOROFINDON derman vasitalarinin
TONZIMLAYICi gozlonilmaz slava tesirlari
ORQAN(LAR)A TOQDIM haqqmnda bildirislerin v
OLUNMASI 5.16.2 va 4.11.2-ci bandina
uygun olaraq digar
tohliikesizlik
molumatlarmin taqdim
olunmasu.
9.3.18. | TOHLUKOSIZLIK Bu Tolimatin 5.16.2-ci X X
MOLUMATLARI HAQQINDA | bandins uygun olaraq
TODQIQATCILARIN sponsor tofefinden
SPONSOR TOROFINDON tadgiqatgilara
MOLUMATLANDIRILMASI tohliikasizlik




malumatlarinimn taqdim
olunmasi

9.3.19.

EMMS / ETiK KOMISSiYA VO
TONZIMLOYICI
ORQANLARA TOQDIM
EDILON iLLIK VO ARALIQ
HESABATLAR

Bu Toelimatin 4.10-cu
bandins uygun olaraq
EMMS / Etik
Komissiyaya va 5.17.3-cii
bandins uygun olaraq
tonzimlayici orqanlara
araliq va illik hesabatlarin
togdim olunmasi.

X
(talab
olunduqda)

9.3.20.

SUBYEKTLORIN SKRININQi
UZRO JURNAL

Tadgiqat 6nii skrining
keg¢mis subyektlorin
identifikasiyasinin
sonadlagdirilmasi

X
(talab
olunduqda)

9.3.21.

SUBYEKTLORIN
IDENTIFIKASIYASI UZRO
KODLASDIRMA SiYAHISI

Tadqiqatci /

tibb miiassisasi torafindan
tadqiqat subyektlorinin
todqiqata daxil edilarken
identifikasiya kodu
tohkim olunmus adlarmimn
konfidensial siyahisinin
saxlanmas: faktinm
sonadlagdirilmasi

9.3.22.

SUBYEKTLORIN QEYDIYYATI
JURNALI

Tadgigat ndmrasina
asason tadqiqat
subyektlarinin todqgiqata
daxil edilma ardicilliginin
sonadlagdirilmasi

9.3.23.

TODQIQAT SAHOSINDO
TODQIQ OLUNAN
MOHSULLARIN UCOTU

Tadqiq olunan
mohsulun(-larin)
protokola uygun istifads
olunmasmnimn
sonadlagdirilmasi

9.3.24.

IMZA VOROQOSI

Fardi gqeydiyyat formasina
geydlar / diizalislar etmak
hiiququ olan biitiin
soxslarin imza
niimunalarinin va
inisiallarmin
sonadlagdirilmasi

9.3.25.

BIOLOJi MAYELORIN /
TOXUMALARIN
QALIQLARININ QEYDIiYYATI
(MOVCUD OLDUQDA)

Analizlorin tokrarlanmasi
zaruriyyeti olduqda
saxlanilan niimunslarin
saxlanma yerlorinin vo
identifikasiyalarinmn
sonadlagdirilmasi

9.4. Toadgiqat basa catdirildiqgdan ve ya dayandirildiqgdan sonra

Toadqiqat basa catdirildigdan ve ya dayandurildigdan sonra bu Telimatin 8.2 vo
8.3-cli bandlerinds geyd olunan biitiin senadler asagidakilarla brlikde faylda
saxlanmalidir:



Yerlasdiyi fayllar

Sanadin bas (titul) sahifasi Magqsadi Tadqiqatet /
tibb Sponsor
miiassisasi
9.4.1. | TODQIQAT SAHOSINDO Tadqiq olunan mahsullarmn X X
TODQIQ OLUNAN protokola uygun isitfade
MOHSULUN(-LARIN) UCOTU | edildiyinin
sonadlasdirilmasi. Tadqiqat
sahosindo aldo edilon,
subyektlars paylanan,
subyektlar torafinden geri
qaytarilan va sponsora
qaytarilan . tadqiq olunan
mohsullarin yekun
hesablama naticalarinin
sonadlagdirilmasi
9.4.2. | TODQIQ OLUNAN Istifade olunmamis tadqiq X X
MOHSULLARIN BUTUN olunan mahsullarin sponsor (tadgiqat
MOHVETMO HALLARININ torafindan vo ya tadqiqat sahasinda
SONODLOSDIRILMOSI sahasindo mahv edilmasi mahv
faktlarinin senadlasdirilmasi edildikdo)
9.43. | TODQIQAT Tadgiqatdan sonrak: X
SUBYEKTLORININ miisahidasi taleb olunduqda
IDENTIFIKASIYA tadqgiqata daxil edilen biitiin
KODLARININ YEKUN subyektlarin
SIYAHISI identifikasiyasinin
miimkiinliyii. Siyahi
konfidensial sartlor altinda,
razilasdirilmis miiddat
arzinda saxlanmalidur.
9.4.4. | AUDIT SERTIFIKATI (m&veud | Auditin hayata kegirilmasi X
olduqda) faktinin sonadlosdirilmasi
9.4.5. | TODQIQATIN BASA Tadgiqatin basa gatdirilmas: X
CATMASI HAQQINDA tictin taleb olunan biibtin
YEKUN MONITORINQIN tadbirlarin yerina yetirildiyi
HESABATI vo asas senadlaarin
niisxalerinin miivafiq
fayllarda saxlanmasi
faktinin sonadlosdirilmasi
9.4.6. | SUBYEKTLORIN QRUPLAR Kodlarin agkara ¢ixmasi X
UZRO PAYLANMASI VO hallarinin senadlasdirilmasi
KODLARIN ASKARA ticiin sponsora qaytarilir
CIXARILMASI UZRO
SONODLOSMO
9.4.7. | TODQIQATCI TOROFINDON Tadgiqatun basa ¢atmasinin X
EMMS / ETiK KOMISSIYAYA | sonadlasdirilmasi
(TOLOB OLUNDUQDA) VO
TONZIMLOYICI
ORQAN(LAR)A (MUVAFIQ
OLDUQDA) YEKUN
HESABAT




9.4.8. | KLINIK TODQIQATA DAIR | Tadgiqat naticalarinin va X X
HESABAT onlara dair sorhlarin (miivafiq
sonadlosdirilmasi oldugda)

“Etibarli Kliniki Tacriibs haqqinda
Tolimat”a
1 nomrali alave

Klinik todqiqatlara dair hesabatlarin strukturu ve mazmunu

KLINIK TODQIQATLARA DAIR HESABATLARIN STRUKTURU VO MOZMUNU

1. Bas (titul) sohifa

Bas sahifoye asagidakilara dair melumatlar daxil edilmalidir:

todqiqatin bashgy;
sinanilan dermanin / tadqiq olunan mahsulun ady;
moahsulun todqiq olunan gostorisi;

basliqda gosterilmemisdirss - tadqiqatin dizayninin (paralel, carpaz, “kor”

tisul totbiqi ilo, randomize olunmus), miiqayisenin noviiniin (plasebo-
nazarat, aktiv nazarst, “doza / tesir” nezareti), tadgigqatin davametmo
miiddatinin, tadqiq olunan moehsulun dozasmin ve tedqiqat subyekti
populyasiyasinin qisa tasviri;

sponsorun ady;
protokolun identifikasiya malumatlari (kod va ya nomrs);
tedgiqatin marhalalari;

tedgiqatin baglanma tarixi (ilk pasiyentin daxil edilma tarixi vo ya
yoxlanila bilen istenilan diger meyar);

todgiqatin vaxtindan avvel basa gatdirilma tarixi (eger bu bas vermisdirse);

todqiqatin basa catdirilma tarixi (sonuncu pasiyent iizerinds tadqiqatin
basa catdirilma tarixi);

bas tadqgiqat¢inin(-larmn) ve ya tedqiqatci-koordinatorun(-larin) ve ya
sponsorun moesul niimayendasinin (tibb iscisinin) ad(lar)1 ve esas is
yer(lar)ine miinasibatds tutdugu (tutduglari) vezifs;

sirkatin / sponsorun adindan imzalayan soxsin adi1 (sirketin / sponsorun
todqiqata dair hesabata goroe cavabdeh olan niimayendasi. Sirkstin /
sponsorun tadqiqat hesabatina baxis zamani ortaya ¢ixan masalalar {izra
alagalandirici sexslarinin adlari, telefon ve faks nomralari bu sehifads ve ya
miisayist moktubunda gosterilmalidir.);



. tadgiqatn, o climladen osas senadlorin arxivlesdirilmasi prosesinin
Etibarli Istehsalat Tacriibasine (EIT) uygun aparilib-aparilmamasi barada
bayanat;

. hesabatin tarixi (eyni tadqgiqat ¢arcivesinda biitiin avvalki hesabatlar basliq
vo tarix tizro gostorilmolidir).

2. Xiilasa

Toadgiqata dair melumatlar1 timumilssdiran qisa xiilass (bir qayda olaraq, 3 sahifs
ilo mahdudlasan) taqdim olunmalidir (niimuns bu Slavenin I Hissesinda verilmisdir).
Todgiqatin naticelorinin tesviri tiglin yalniz matn mslumatlarindan ve ya p-
doyorlorindon deyil, eloco do rogemlorlo ifade olunan moelumatlardan istifads
olunmalidur.

3. Ayrica klinik tadqiqata dair hesabatin miindaricat:
Miindoricata asagidakilar daxil olmalidir:

. sohife nomralori ve ya hesabatda hor bir bolmeanin, o climladen
timumilasdirici cadvallarin, tasvirlarin va qrafiklarin yerlosmasini gostoran
digar malumatlar;

. todqiqata dair hesabatin daxilinde modullarin, cadvellerin ve toqdim
olunan istenilen fordi qeydiyyat formasinin siyahisi ve yerlosma gostaricisi.

4. Ixtisarlarin va terminlarin toriflarinin siyahisi

Hesabatda istifade olunmus ixtisarlarin siyahisi, elaco da xtiisusi ve ya geyri-adi
terminlorin ve ya 6l¢ii vahidlerinin siyahilar1 ve toriflori verilmalidir. Ixtisar1 verilmis
terminlor matnda ilk dafs goriintiilondiyi yerds agiq sekilde geyd olunmali ve ixtisarlar:
motarizo isarasinin daxilinde verilmalidir.

5. Etik masalalar
5.1.  Etik Komissiya ve ya Etik Masalaler {izra Miisahids Surasi

Toadgiqat protokolunun ve ona biitiin diizaliglorin Etik Komissiya ve ya Etik
Masalalor {izre Miisahide Surasi terafinden baxisdan kegirildiyine dair tesdigedici
moalumat toqdim olunmalidir. Maslahatlosmoa aparilmis biittiin  EMMS / Etik
Komissiyalarin siyahis1 16.1.3. saylhi Modulda verilmali ve tenzimleyici orqanlar
torafindan teleb olunduqda komissiyamn sadrinin ad1 geyd olunmalidir.

5.2.  Tadgiqatin etik prinsiplars uygun aparilmasi

Tedgiqatin Helsinki bsyannamasindan qaynaqlanan etik prinsiplore uygun
aparildigina dair tesdiqedici melumat taqdim olunmalidar.

5.3.  Pasiyentin malumatlandirilmasi ve razilig1

Pasiyentlorin tedqiqata daxil edilmasi ile alagadar malumatlandirilmis raziligin
alda edilma qaydas1 va vaxti (masalan, bolgii zamany, ilkin skrininq) tesvir olunmalidir.

Pasiyent tiglin yazili melumatlarin (sger varsa) ve melumatlandirilmis raziliq
formalarinin niimunsleri 16.1.3. sayli Modulda verilmalidir.



6. Toadqiqatcilar va tadqiqatin inzibati strukturu

Todgiqatin inzibati strukturu (masslon, bas tedqgiqatci, tadqgiqatgi-koordinator,
rohber komits, administrasiya, monitorinq ve giymetlondirms komitsleri, istirakci
miiossisalor, statistika, morkezi laboratoriyalar, miiqavile-tedqiqat teskilati, klinik
tadqiqatlar iiglin ehtiyatlarin idara olunmasi) hesabatin gévde hissasinda qisa sokilda
tosvir olunmalidur.

16.1.4. sayl1 Modulda tedqiqatgilar, onlarin asas is yerina miinasibatds tutduglar
vazifelori, tadqiqatdaki rollar1 ve kvalifikasiyalar: (tarciimeyi-hal vo ya ona ekvivalent)
toqdim olunmalidir. Homginin 16.1.4. saylh Modulda istiraki todqiqatin aparilmasina
ohamiyyatli sokilda tesir gostors bilon diger soxslore miinasibatda oxsar siyahi toqdim
olunmalidir. Cox sayda toadqgiqatcilarin istiraki ilo kegirilon genis miqyash tedqiqatlar
zamani yuxarida geyd olunan talablar qisaldila ve yalniz har bir tadqiqat¢inin va ya diger
istirak¢inin adi, elmi daracesi vo institusional mansubiyyati, elaco do tadgiqatdak: rolu
gostorilmakls todgiqatda miiayyan funksiyalar: icra edoan soxslar {i¢iin kvalifikasiyaya
dair timumi miiddsalardan ibarat ola bilar.

Siyahi asagidakilara dair malumatlar: ehtiva etmolidir:
a) Toedgqiqatgilar;

b) Effektivlik tizro ilkin va ya digar vacib doayisenlar tizerinde miisahideni hoyata
keciron istonilon digar soxs, masalan, tibb bacisi, hokim komoakgisi, klinik
psixolog, klinik aczagi ve ya stath hakim. Epizodik funksiyalar1 icra eden
soxslorin, moasalon, derman vasitalerinin miimkiin slave tesirlori ilo masgul
olan ndvbatci (¢agiris tizro) hokimin va ya yuxarida gosterilonlarden hoar hansi
birini miiveqqati olaraq avezlayan soxslorin bu siyahiya daxil edilmasi miitlaq
deyildir.

¢) Hesabatin musllif(lor)i, o ciimladan masul biostatistik(lar).

Senadi imzalamis bas tadqiqat¢inin imzasi tenzimlayici orqanlar tarafinden taleb
olunduqgda, bu, 16.1.5 sayli Modula (formanin niimunasi bu Slavenin II Hissasinds
verilmigdir) daxil edilmalidir; telab olunmadiqgda 16.1.5 sayli Modulda sponsorun masul
tibb is¢isinin imzas1 olmalidir.

7. Giris

Giris hisse sinanilan dermanin / tadqiq olunan mahsulun islenib hazirlanmasi
prosesinin kontekstinds tadgiqatin yerinin qisa tesvirini (1 sshifsden ¢ox olmamagqla)
ehtiva etmolidir; bels tasvir, tadqiqatin kritik xiisusiyyetlerini (masalen, asaslandirma va
maqsadlar, hadasf populyasiya, miialics, davametma miiddati, ilkin son noqtalar) bu ciir
islonib hazirlanma ils slagalendirir. Protokolun islonib hazirlanmasinda riayst olunmus
biitiin rohboerliklor ve ya verilmis tedqiqatla bagli sponsor / sirket ve tenzimlayici
orqanlar arasinda biitiin diger razilasmalar / goriislor gosterilmali ve ya tesvirleri
verilmalidir.

8. Todqiqatin hadaflari

Tadgiqatin biitiin hadaflari / magsadlari tasvir edilmalidir.



9.1.

9. Todqiqat plani

Tadgiqatin imumi dizayr va plan-tasviri

Umumi tedqigat plani ve tadgigatin iimumi dizayni (konfiqurasiyasi) (masalan,

paralel, carpaz), zerurat olduqda qrafik ve diagramlardan istifads olunmagla qisa, lakin

aydin sakilds tasvir olunmalidir. Digar tadqgiqatlarda ¢ox oxsar protokollardan istifads

edilmis oldugda, bunun gosterilmasi ve har bir shamiyyatli forqin tesvir edilmasi faydali
ola bilar. Protokolun qiivveda olan redaksiyasi ve biitiin dayisikliklar 16.1.1. sayli Modul
kimi, fardi geydiyyat formas: niimunoasi ise (yalniz unikal (xiisusi) seohifalar; yani,

miixtalif qiymatlondirmslars ve ya vizitlors miinasibatds fardi geydiyyat formalarimin
identik sahifalorinin daxil edilmasi talob olunmur) 16.1.1. sayli Modul kimi verilmalidir.
Bu bolmadaki har hanst malumat protokoldan kenar manbalarden alds edilmis olarsa,
hoamin malumat gostarilmalidir.

Toqdim olunan informasiyaya asagidakilara dair malumatlar daxil edilmalidir:

9.2.
miuzakirasi

todqiq edilon mitalico {tsullar1 (spesifik dermanlar, dozalar veo
prosedurlar);

pasiyentlorin todqiq edilon populyasiyas1 ve tadqgiqata daxil edilmsli olan
sayy;

“kor” tisulun / maskalanmanin tetbiq saviyyesi ve tisulu (masalen, askar,
ikiqat “kor” tsul, sade “kor” {sul, “kor” tsul tetbiq edilmis
giymatlondirmaeni aparan soxslar ve askara ¢ixarilmis pasiyentlor vo / vo ya
todqiqatgilar);

nazarst tisulunun / tisullarinin novleri (masalen, plasebo, miialica toyin
olunmadan, aktiv preparat toyini ilo, dozadan asili tesire gore, retrospektiv)
va tadqiqatin konfiqurasiyasi (paralel, ¢carpaz));

miialiconin toyin edilms {iisullar1 (randomizs, tebagalosdirma (stratifika-
siya));

randomizadan avvealki ve miialicoaden sonraki dovrlser de daxil olmaq]a,
todgiqatin biitiin  dovrlerinin ardiallign  ve davametms miiddati,
miialiconin dayandirilma dovrlari, sads va ikiqat “kor” tisulun tetbiqi ila
miialiconin  dovrleri.  Pasiyentlerin randomize olunma vaxtlar
gostarilmolidir. Bir qayda olaragq, todqiqatmn dizayninin
giymatlondirmalarin vaxtlarini ehtiva edon blok-sxemlarls birlikds qrafik
sokilda tosviri faydalidir (ntimuns bu Slavanin Illa va IIIb Hissslarinda
verilmisdir);

tohliikasizlik, melumatlarin monitoringi ve ya xiisusi rahbarlik yaxud da
giymatlondirms tizre komitalar (komissiyalar);

istonilen araliq tahlillar.

Tedqgigatin dizaynimin, o ciimladen nazarst qruplarmmin segiminin



Secilmis spesifik nozarat vo tadqgiqatin istifads olunan dizayni, zerurst olduqda
miizakire edilmelidir. Todqgiqatin dizaynmi {izro miizakiro olunmali masalolore dair
misallar asagida verilmisdir.

Bir gqayda olaraq, gebul olunmus nazarat (miiqayise) qruplar: - paralel plasebo-
nazarat qrupu, miialice toyin olunmayan paralel nazarst qrupu, aktiv miialice ile paralel
nazarat qrupu, dozalarin miiqayisasi ile paralel nazarat qrupu ve retrospektiv nazarat
qrupudur. Nazaratin noviine alave olaraq tadqiqgatin dizayninin miizakire taleb eda bilon
digar kritik aspektlari ¢arpaz dizayndan istifade veo konkret dorman preparatina vo ya
dorman preparatlarinin farmakoloji sinfine gars: reaksiyaya malik olma ve ya malik
olmama kimi anamnezi olan pasiyentlorin se¢imidir. Randomize iisulu istifads
edilmadikda ve digar tisullar tatbiq olundugu halda, pasiyentlarin se¢imi zamani homin
tsullarin sistematik sahvlorin bas verma ehtimalindan neco qorundugunun izahi
verilmalidir.

Secilmis todqigatin dizayni va ya nazarat qrupu ile slagsli malum va ya potensial
problemlar konkret xastaliye vo tadqiq olunacaq mitalice tiisullarina miinasibatda
miizakirs edilmalidir. Masoalen, ¢arpaz dizayn {i¢iin, digarlari ilo yanasi tadqgiqat zaman
xastaliyin gedisinde spontan dayisikliklorin bas verma ehtimali veo miialiconin kegici
effektlori nazars alinmalidir.

Preparatin effektivliyi onun ekvivalentliyinin tasdiqi ils, yeni, siibut olunmus
miialico ilo miiqayisoeds yeni miialiconin keyfiyyatinin yetorsizliyinin toyin edilmis
soviyyesinin olmamasi ilo niimayis olunmalidirsa, tedqiqatn bu ciir dizaym ilo bagh
problemlar nozars alinmalidir. Xiisusilo do burada tedqiqatin aktiv miialiconi geyri-aktiv
miialicodan forqlanmoaye gadir oldugunu diistinmak tiglin asas toqdim edilmalidir. Aktiv
nazaratin plasebo tizorindo {iistiinliiyiinii tayin etmayo ardicil qadir oldugunu niimayis
etdirmis, vacib dizayn xiisusiyyetlarine (pasiyentlarin segilmasi, tadqiqatin son noqtaleri,
davametms miiddati, aktiv nazaratin dozasi, yanas1 miialico ve s.) miinasibatds cari
tedqiqata analoji olan avvelki tadqiqatlarin tahlili asaslandirma {i¢iin yardimgi ola biler.
Hamginin cari tadqiqatin effektiv miialiconi geyri-effektiv miialicodon forqlondirmak
qabiliyyetinin qiymatlandirilmasi masalssi miizakirs olunmalidir. Masslen, miialics alan
populyasiya ilo miialico almamis qrup arasinda daqiq farqlondirme aparilmasin
miimkiin eden miialicoys cavab (avvalki tedqiqatlar asasinda) miisyyanlagdirils biler. Bu
ciir cavab oOl¢tilen gostaricinin ilkin seviyye ilo miiqayisada dayisikliyi, yaxud da sagalma
tezliyi ve ya sag qalma daracasi kimi her hansi diger tayin edilmis natice ola biler. Bela
bir cavabin oalde edilmesi, tadqiqatin aktiv preparati qeyri-aktiv preparatdan
forqlandirmaye qadir ola bilmasi faktin1 tesdiqloys bilor. Homginin burada, tadgiqat
gorcivasinde kenara ¢ixalmadiginin niimayis etdirilmasi nazarde tutulmus, miialicenin
magbul ekvivalentliliyinin yolverilon hiidudlar1 (adsten delta deyer kimi adlanir)
qiymatlondirilmalidir.

Retrospektiv nazarsatin mahdudiyyetlari yaxs1 melumdur (miialica alan qruplarin
miiqayise oluna bilerliyinin temin edilmasindaki ¢otinliklor, miialicoye miinasibatda
todqgiqatcilara “kor” tdisulun tatbiginin miimkiinsiizliiyli, miialiconin / xastaliyin
gedisinda dayisikliklaer, plasebo effekt sebabinden farglar ve s.) ve xiisusi diqqat taleb
edir.



Hamginin dizaymn digar spesifik xtisusiyyastlari, o ciimladen yuyulma dévrlarinin
olmas1 vo ya olmamasi, elaco da xtisusile xroniki xastaliklor halinda miialice dévriiniin
davametma miiddati miizakire predmeti ola bilor. Ogor askar sokildo malum deyildirss,
doza ve dozalararasi intervallarin se¢imi tizra asaslandirma verilmolidir. Masalon, tosiri
miiddet baxmindan gqandaki konsentrasiyasi ilo six slaqeli olan qisamiiddatli
yarimeliminasiya dovriine malik derman preparatinin giindslik birdafalik dozada
yeridilmasi adston effektiv olmur; ager tadqgiqatin dizayninda bu kimi dozalanma
rejiminden istifade olunursa, o, masalon, farmakodinamik dalillorden irali galorak
gandak: konsentrasiyas: ilo miiqayisede preparatin daha uzunmiiddatli tesire malik
olmast olmasi gostarilmokls izah olunmalidir. Dozalararas1 intervalimin sonunda
preparatin tasirinin “itmasi’ne dair slibutlarimin slds edilmasi ti¢lin istifade olunan
prosedurlarin (masalon, yeni dozanin yeridilmasindan bilavasite avvel tasirin 6l¢iilmasi
ila) tosviri verilmalidir. Eynils, “doza / tesir” asililiginin Syranilmasi izre paralel dizayna
malik todqgiqatlarda dozalarin segilmasi asaslandirilmalidir.

9.3.  Tadqiq olunan populyasiyanin se¢ilmasi
9.3.1. Pasiyentlarin tadqgiqata daxil edilmasini miiayyen edon meyarlar

Pasiyentlorin populyasiyas: vo onlarin tadqiqata daxil edilmosi tiglin istifads
olunan se¢im meyarlar tasvir edilmsali ve se¢ilmis populyasiyanin tedqiqatin maqgsadlari
{iciin yararhilig1 miizakire olunmalidir. Istifade olunan spesifik diagnostik meyarlar, eloco
da xastaliya qars1 xiisusi taleblar (masalan, xiisusi agirliga va ya davametmoa miiddatina
malik xastoliklor, konkret testlorin ve ya reytinq skalasinin(-larinin), yaxud da hakim
miiayinasinin naticalori, klinik anamnezin avvelki miialico zamam ugursuzluq ve ya
miivaffaqiyyet kimi miioyyan xiisusiyyatlari vo ya diger potensial prognostik amillor ve
istanilon yas, cins faktorlar: ve ya etnik faktorlar) taqdim olunmalidir.

Skrininq meyarlari vo randomize ve ya tadqigatin sianilan dermanin / todqiq
olunan mahsulun tetbiq olundugu hissesine daxiletms {i¢iin har hansi slave meyarlar
tosvir olunmalidir. Protokolda miisyyanlagdirilmemis slave daxiletms meyarlarimn
olmasini giiman etmaye asas olduqda, onlarin tatbiqinin maqgsadi miizakirs edilmalidir.
Masalen, bazi tadqiqatcilar konkret xastsliklore ve ya ilkin xarakteristikalara malik
pasiyentlari toadqiqatdan kenarlasdira ve ya diger tedqiqatlara kegira bilardi.

9.3.2. Pasiyentlarin tadgiqata daxil edilmemasini miisyyon eden meyarlar

Todqgiqata daxil edilmssi {iiglin pasiyentlorin segilmasi zamani pasiyentlarin
todgiqata daxil edilmemasini miisyysn eden meyarlar teyin olunmali ve onlarin
asaslandirilmasi (masalen, tahliikesizlik problemleri, inzibati sebablar ve ya tedqiqata
yararsizliq) gostarilmslidir. Tedqgiqata daxil edilmema meyarlarinin tedqiqatin imumi
alcatanligina tesiri tedqiqata dair hesabatin 13-cii bandinds ve ya tehliikssizlik ve
effektivliyin iimumi baxig1 zamani miizakire edilmalidir.

9.3.3. Pasiyentlorin miialicoden ve ya giymatlondirmaden kenarlagdirilmas:

Pasiyentlorin mitalicedon ve ya qgiymsatlondirmaden kenarlagdirilmas: tigiin
avvalcadan teyin edilmis sabeblar (ager varsa), eloce do hemin pasiyentlar {izarinds
planlagdirilan istonilon sonraki miisahidslarin xarakteri vo davametmo miiddsti tesvir
olunmalidur.



9.4. Mialics
9.4.1. Tayin olunmus miialica

Todgiqatin har bir dovriinds har bir tedqiqat qrupuna teyin olunmali daqiq
miialice tisullar1 ve ya diaqnostik vasitaler, o climladan yeridilms yolu ve tisulu, doza ve
dozalama sxemi tasvir olunmalidir.

9.4.2. Tadqiq olunan mahsulun(-larin) identikliyi

Hesabatin mazmununda simmanilan darman(lar)in / tadqiq olunan mahsulun(-
larin) qisa tesviri (dorman formasi, tesir giicii (dozast), seriya ndmrasi(-lari)) verilmalidir.
Smanilan dermanin / tadqiq olunan mahsulun birden ¢ox seriyasi istifade olunmusdursa,
har bir seriyadan preparat alde etmis pasiyentlar 16.1.6. sayli Modulda gostarilmalidir.

Plasebo vo aktiv nezarat / miiqayiso moahsulunun(-larimin) alinma manbayi
gostarilmalidir. Miigayise mahsulunun(-larinin) adi kommersiya {i¢iin buraxilis formasi
ilo miiqayisada biitiin dayisikliklori geyd edilmali vo onlarin biomanimsanilmasinin
dayisikliys ugramamas tigiin goriilon tadbirlar tasvir olunmalidir.

Moahdud yararliliq miiddatine ve ya stabillik {izre geyri-tam molumatlara malik
todqiq olunan mohsullarin tetbigi ilo aparilan uzunmiiddstli tadqiqatlar tiglin
materiallarla tokrar tochizat {izra logistika tasvir olunmalidir. Simnaq materiallarinin
yararliliq miiddsti basa ¢atdigdan sonra hor bir istifadasi gostarilmali ve bu mahsullar:
almis pasiyentlor miioyyonlosdirilmalidir. Homg¢inin saxlanmaya dair spesifik toloblar
olduqda, onlar da tesvir olunmalidir.

9.4.3. Pasiyentlarin miialice qruplarina toyin edilmo tisullar

Pasiyentlorin miialico qruplarina teyin edilmosi iiglin istifade olunan konkret
tisullar, mesalon, markazlasdirilmis boliinma, ayri-ayri sahsler ¢oargivesinds boliinms,
adaptiv boliinma (yani, daha avvelki boliinma va ya naticelor asasinda toyinetms), o
ciimladan istenilon stratifikasiya ve ya bloklama prosedurlar1 hesabatin mazmununda
tosvir olunmalidir. Biitiin qeyri-adi xtisusiyyetlar izah olunmalidar.

Randomizs tisulunun atrafli tasviri, o ctimladen onun heyata kecirilma qaydasz,
zarurat oldugda menbalarine istinadlarla birlikde 16.1.7. sayli Modulda verilmalidir.
Hamginin randomiza kodlarin, pasiyentin identifikasiya malumatlarini, elaca de tayin
olunmus miialiceni gostaran cedveal de bu Modula daxil edilmslidir. Coxmarkazli
todqgiqatlar tiglin moalumatlar har bir moarkez {izro taqdim olunmalidir. Tesadiifi
nomrelerin yaranma tisulunun izahi verilmalidir.

Retrospektiv nazaretle aparilan tadqiqatlar tiglin konkret nazarst tisulunun hansi
formada secilmasinin ve diger hansi alternativ retrospektiv nazarst tisullarimin (eger
varsa) baxisdan kegirilmasinin, eloco de istifade olunan nazarst tisulu ilo miigayiseda
onlarin naticelerinin izah olunmasi vacibdir.

9.4.4. Toadgiqat zamani dozalarin segilmasi

Toedgiqat zaman istifads edilon dozalar ve ya dozalarin diapazonu biitiin miialice
tisullarina miinasibatde verilmali ve onlarin se¢iminin asaslandirilmasi (moasalon,
insanlar va heyvanlar tizerinde aparilmis savvaelki tacriibalor asasinda) tosvir olunmalidir.



9.4.5. Har bir pasiyent {i¢lin preparatin dozasiin ve gebul vaxtlarmin tayin
olunmasi

Har bir pasiyents miinasibatde sinanilan dermanin / tadqiq olunan mahsulun va
aktiv nazarat / miiqayise mohsulunun dozasinin segilmasi {i¢iin prosedurlar tesvir
olunmalidir. Bu prosedurlar segilmis sabit dorman / doza rejiminin sades ve tesadiifi
gaydada toayin edilmasinden, toyin edilmis miisyyen titrlome proseduruna, elacs
do preparata garsi cavab asasinda toyin edilon daha tokmil se¢im prosedurlarina kimi
dayise bilar (masalen, preparata qarsi doziimsiizlikk ve ya tayin edilmis miisyyan son
noqtaler alde edilonadek dozamin intervallarla yuxariya dogru titrlonmesi zamanu).
Hamginin geriyo titrloma prosedurlar1 da (sager varsa) tesvir olunmalidur.

Dozalamanin vaxtlar: (giiniin vaxtlari, interval) ve dozanin yeridilmasi ilo yemak
gobulu arasindaki qarsiligli alage tosvir olunmali ve agar protokolda gostarilmamisdirsa
burada geyd olunmalidir.

Preparatin dozasinin na vaxt vo hansi qaydada qgoebul edilmasi ilo bagli pasiyentlor
uclin butin xtisusi telimatlar tosvir olunmalidir.

9.4.6. “Kor” tisul

“Kor” tisulun tatbiginin tomin edilmasi li¢iin istifads edilon spesifik prosedurlarin
tosviri (masalon, flakonlarin hansi formada markalanmasi, “kor” tisulun aradan
qalxmasini askar etmoayo imkan veron markalanmalar, moéhiirlonmis kodlar siyahisi /
moktublar, ikigat taqlid tisulu), o ctimloden “kor” tisulun ayrica sexse ve ya biitiin
pasiyentlors miinasibatde askara ¢ixarilmasina yol verilon veziyyatlarin (masslen, ciddi
arzuolunmaz hadisolor ti¢lin), bu zaman istifade olunan prosedurlarin va pasiyentlorin
kodlarina olgatanhig1 olan soxslorin siyahisinin tesviri verilmslidir. Tadgiqat bazi
todqgiqatgilara bu tedqgiqati askar veziyystds davam etdirmoys imkan verirsa (masalon,
onlara miialica rejimini tonzimlomak imkani verilmosi {i¢iin), digar todqiqatgilarin askara
¢ixarilmasinin qarsisini alan vasitalar izah olunmalidir. Stnanilan derman / tedqiq olunan
mohsulla plasebo arasinda ferqlenmazliyin temini {i¢iin goriilon tadbirler ve onlarin
ferqlanmaz olmasinin siibutu, elace da sinaq materialimin goriiniisii, formasi, qoxusu va
dadi tesvir olunmalidir. Istifads olundugu teqdirds, laborator 6lgmalora asasen “kor”
tisulun aradan qalxmasinin garsisim alan tedbirlsr tesvir olunmalidir. Agkara gixarilmig
molumatlara giris icazesine malik olan mealumatlarin monitoringi tizre komits mévcud
olduqda, biitiinliikde tadqiqata tetbiq edilmis “kor” iisulun qorunub saxlanmasimn
temini ticlin prosedurlar tesvir olunmalidir. Hemginin araliq tehlillar hayata kegirilorkan
“kor” tisulun qorunub saxlanmasi {iciin tetbiq olunan prosedurlar izah olunmalidir.

“Kor” tisulun tatbiqi bezi ve ya biitliin miisahidslere miinasibatds sshvlarin
azaldilmasi tli¢lin zoruri hesab edilmoamisdirss, izahi verilmalidir (masalon, tesadiifi sifira
malik sfinqgomanometrden istifads, qan tezyiqinin gostericisinin oxunmasi zamani
miisahidaginin miimkiin sshvlerini azaldir, Holter monitorunun geydleri iss adaten
avtomatlasdirilmis sistemlar terefinden oxunur ki, bu da texminen miisahida¢inin
sohvlarine qarst qorunandir). “Kor” tisulun tatbiqgi arzuolunan, lakin miimkiinsiiz hesab
edilmisdirss, sebab vo naticealeri miizakire olunmalidir. Bazi hallarda “kor” tisul tetbigina
soy gostorilmis, lakin, an az1 bazi pasiyentlorde askar derman tasiri (maselon, agizda



qurulug, bradikardiya, qizdirma, inyeksiya yerinde yerli reaksiyalar, laborator
molumatlarda doyisikliklor) sebebindon geyri-miikommsal olmusdur. Bu kimi ve ya
potensial problemlar miisyyan edilmali ve problemin miqyasinin giymatlendirilmasi ve
ya onun hoall edilmosi iizre (masalon, tayin olunmus miialiconi askara ¢ixara bilon
molumatlardan xebarsiz sexslar torafinden yerina yetirilon bazi son noqte 6lgmalarinin
komayi ilo) har hansi sey gostarilmisdirss, onlarin tesviri verilmalidir.

9.4.7. Tadgiqata godar ve eynivaxth miialice

Tadgiqatdan avval ve tadqiqat zamani icaze verilmis derman preparatlar1 va ya
prosedurlar, onlarin isitfadasinin geyds alinib-alinmadig1 ve geyde alinmigdirsa - bunun
hans1 formada hoyata kegirildiyi, eloco do icaze verilmis veo ya qadagan olunmus
eynivaxtlh miialice ilo alagali istenilon digar spesifik qaydalar ve prosedurlar tosvir
olunmalidir. Icaze verilmis eyni vaxth miialiconin ya derman-derman qargiligl tesiri
sobabindan, ya da tadgigatin son noqtalarine birbasa tasir sobabinden naticalara tosiri
miizakirs edilmali, eynivaxtli vo tadqiq olunan miialicalarin miistaqil tesirlorinin toyin
edilmasi barads izahat verilmalidir.

9.4.8. Miialica rejimino riayat olunmasi

Miialica rejimina riayest olunmasinin va sanadlasdirilmasinin tomini tiglin goriilon
todbirlar, masalon, dermanlarin ugotu, pasiyentlorin giindalikloeri, gan, sidik ve ya
orqanizmin diger (bioloji) mayelorinde preparatin soviyyesinin oOlgiilmasi vo ya
preparatin gebulu ile bagh bas veranlarin monitoringi tesvir olunmalidur.

9.5.  Effektivlik vo tohliikasizlik iizro doyisenlor

9.5.1. Effektivlik va tohliikasizlik gostoricilorinin giymotlondirilmasi ve blok-
sxem

Qiymaotlondirilmali olan effektivlik vo tohliikssizlik tizro dayisenlor, eloco da
yerina yetirilmali olan laborator sinaqlar, onlarin qrafikleri (tedqiqat giinleri, giiniin
vaxtl, gida gebulu ile qarsihigh olaqesi, eloce ds sinanilan dermanin yeridilmesine
miinasibatdo kritik Ol¢gmalorin vaxtlari, masslon, bilavasite novbati dozanmin
yeridilmasindan avval, dozanin yeridilmasindan iki saat sonra), onlarin dl¢iilmsa tisullar
va Olgmalara gore cavabdeh heyat tasvir olunmalidir. Kritik 6lgmalari yerine yetiron
heyetin tarkibinds dayisiklikler olduqda, bu barads bildirilmalidir.

Effektivlik ve tahliikesizlikls bagli 6lgmalarin tezliklarinin ve vaxtlarmin qrafik
sokilda blok-sxemloarls tasviri (bu Slavenin III Hissasi) adaton faydalidir; vizitlorin say1
va vaxtlar1 gostarilmslidir, yaxud da alternativ olaraq yalniz vaxtlar istifads oluna biler
(ayriligda vizitlarin saylar1 serh ti¢iin daha ¢atindir). Hamginin pasiyentlar {i¢iin istonilon
xiisusi telimatlar da (rahbarlik ve ya giindslikdan istifads) qeyd olunmalidur.

Todgiqat naticelorinin xarakterize edilmasi {iglin istifade olunan biitiin
miieyyoanliklar (maselon, keskin miokard infarktinin bas vermosinin toyin edilmes
meyarlari, infarktin lokalizasiyasinin (yerlogsmasinin) tayini, insultun isemik vo ya
hemorragik kimi xarakterize olunmasi, Tranzitor Isemik Homlo (TIA) vo insult arasinda
targler, 6liim sebabinin miisyyenlasdirilmasi) tam gakilds izah olunmalidir. Homginin
laborator smaqlarin ve ya diger klinik gostoricilorin (maselon, EKQ, dos gefesinin



rentgenoloji miiayinasi) naticalarinin standartlasdirilmas: ve ya miiqayisaesi tigtin istifades
olunan biitiin metodlar da tasvir olunmalidir. Xiisusile de bu ¢oxmarkazli tadqiqatlarda
vacibdir.

Klinik naticalarin giymatlondirilmasina gors tadqiqat¢idan savay: har hansi diger
soxs cavabdeh olmusdursa (messlen, sponsor ve ya rentgen tosvirlorinin / EKQ
lentlarinin tahlili tizrs, yaxud da pasiyentin insult / keskin infarkt kegirmasinin ve ya
goflati Olimiinitin tayin edilmasi tizro colb olunmus qrup), homin soxs ve ya qrup
gostorilmalidir. Prosedurlar, o ctimladan “kor” tisulun dasteklonmasi vasitalari, eloca do
instrumental miiayinslerden slde edilon moelumatlarin ve olgmsalarin oxunmasimin
morkazlasdirilmasi prosedurlar: tam tosvir olunmalidir.

Arzuolunmaz hadisalor barode malumatlarin alds edilmesi tisullart (kontilli
bildirms, yoxlama veragasinin doldurulmas: vo ya sorgu), eloco do istifado edilmis
reytinqg skalasi(-lar1) veo arzuolunmaz hadisalorle bagl xiisusi olaraq planlasdirilmis
biitlin sonraki prosedurlar ve ya planlasdirilmis biitiin tokrar arasdirma prosedurlar:
tosvir olunmalidur.

Arzuolunmaz hadiselerin tedqiqatgi, sponsor ve ya colb olunmus qruplar
torafindoen istenilon giymatlondirilmasi (masalon, agirliq daracesine gors ve ya derman
etiologiyali olmasi ehtimalina goro qiymoatlondirma) tesvir olunmalidir. Belo
giymatlondirmo {i¢iin meyarlar (agor varsa) vo qiymoatlondirmaye gora cavabdeh taroflor
daqiq gosterilmalidir. Effektivlik vo ya tohliikesizlik kateqoriyalar iizro qiymoatlondirma
baximindan ve ya roqemlarls ifade olunan ballarla giymatlondirilmsli idise, ballarin
toyin edilmaosi tiglin istifade olunan meyarlar (masalon, skalada ballarin tayin olunmas)
toqdim olunmalidir. Coxmarkazli tedgiqatlar {i¢iin metodlarin standartlasdirilmas:
uisullar1 gostorilmalidir.

9.5.2. Qlgmalarin uygunlugu

Effektivliyin ve ya tehliikesizliyin Olgmalarinden har hansi biri standart
olmamigdirsa, yoni genis istifads olunan ve etibarli, daqiq ve yararl kimi timumi gabul
olunan (effektiv ve qgeyri-effektiv vasitelor arasinda ferqlari agkarlamaga qadir olan)
olmamisdirsa, onun etibarliligi, deaqiqliyi ve yararlili§1 senadlesdirilmslidir. Baxisdan
kegirilmis, lakin imtina olunmus alternativ variantlarin tasviri faydali ola bilar.

Tadgiqatin son néqtasi kimi surroqat son ndqts (laborator gostericiler va ya fiziki
olgmolar, yaxud da klinik faydanin birbasa gostericisi olmayan nisana) istifades
olunmugdursa, bu hal, masalen, klinik melumatlara, nasrlors, rehbarliklore vo ya
tonzimloyici orqanlar terafindan goriilon avvalki tedbirlare istinaden asaslandirilmalidir.

9.5.3. Effektivliyin ilkin gostericisi(-lari)

Effektivliyin toyini tigiin istifade olunan asas (ilkin) gostericiler ve son noqtalar
daqiq miisyyenlagdirilmalidir. Baxmayaraq ki, effektivliyin kritik gostericilari ¢oxsaylh
dayisan gostericilerin olmasi, yaxud da bu gostaricilorin tekrar-tokrar yoxlanilmasi
halinda agig-aydin goriine bilsr, bunlardan asas hesab olunanlari, segilms sebablari
gostarilmakls protokolda gosterilmsali ve ya shemiyyatli naticalerin sxemlari, yaxud da
effektivliyin tosdiqi kimi serh olunacaq — malumatlarin birlasdirilmesinin diger tisullar:
mileyyan edilmolidir. Osas gostericilor protokolda miisyyen edilmemis olduqda, bu



kritik gostaricilorin segilmasi qaydasi (masalon, nasrlers, rohbarliklors ve ya tonzimlayici
orqanlar torafinden goriilon avvalki tadbirlars istinaden) ve onlarin tayin edilma vaxtlar:
(yoni, tadqgiqat basa ¢catmazdan ve “kor” iisul aradan qaldirilmazdan avval ve ya sonra)
todqiqata dair hesabatda izah olunmalidir. Protokolda effektivliyin hiidudu teyin
edilmisdirss, onun tesviri verilmalidir.

9.5.4. Doarman preparatinin konsentrasiyasinin 6l¢iilmasi

Preparatin 6l¢tilmasi talab olunan biitiin konsentrasiyalar1 ve dermanin yeridilma
vaxtina miinasibatde niimuns gotiirma vaxtlar: ve dovrlari tesvir olunmalidir. Homginin
darmanin yeridilmasi ve niimuns gotiirma ilo gida gebulu, badanin vaziyyati ve yanasi
dorman vasitesi/alkoqol/kofein/nikotin gebul etmonin miimkiin tasirlori arasinda
istonilon garsiligh slage nazars alinmalidir. Olgma aparilan bioloji niimuns, niimunalarin
islonmosi vo istifade olunan Ol¢gme tisulu, darc olunmus ve / vo ya metodoloji
xtisusiyyotlorin xarakteristikas1 {ictin tadqiqat proseduru tizro daxili validasiya
sonadlogsmoasine  istinadon tosvir olunmalidir. Hemg¢inin farmakokinetikanin
giymatlondirilmasi {i¢lin digar faktorlar (mesalon, hall ola bilen sirkulyasiya eden
reseptorlar, boyroklerin vo ya qaraciyerin funksiyasi) zeruri hesab edildikds, bels
faktorlarin Ol¢iilmasi {izre vaxtlar ve planlar da miisyyonlasdirilmalidir.

9.6.  Mblumatlarin keyfiyyotino tominat

Malumatlarin keyfiyyatinin tamin edilmasi tiglin totbiq olunan keyfiyyato tominat
vo keyfiyyoto nozarat sistemlari qisa sokilde tosvir olunmalidir. Qeyd olunanlarin heg
birinden istifade edilmadikds, bu hal gosterilmalidir. Laboratoriyalarasi
standartlasdirma metodlarina ve keyfiyyota tominat prosedurlarina (istifade olunduglar:
toqdirds) dair senadlesms, 16.1.10 sayli Modulda taqdim olunmalidur.

Standart terminologiyadan istifads ve daqiq, ardicil, tam ve etibarlh mslumatlarin
toplanmasi {iciin tadqgiqat sahesinds ve ya markezlosdirilmis formada gortilmiis biitiin
todbirler, masalan, treninqglar, tadqiqatcilarin sponsor heysti terafinden monitoringi,
rohbar tolimatlar, moalumatlarin yoxlamilmas: ve tesdiqi (verifikasiyasi), carpaz
yoxlamalar, konkret smaqlar tiglin moarkazi laboratoriyalardan istifads, EKQ
moalumatlarinin markeszlagdirilmis sakilde oxunmasi ve ya malumatlar tizra auditor
yoxlamasi tesvir olunmalidir. Tadqiqatcilarin toplantilarinin kegirilib-kecirilmadiyi va ya
toedqiqatgilarin hazirlanmas: ve icra olunan iglarin standartlagdirilmas: tizra diger
todbirlarin goriiliib-goriilmadiyi qeyd olunmalidir.

Sponsor tarafinden miisteqil daxili ve ya kenar audit prosedurlarindan istifads
edilmis olduqda, bu, cari banddas gostarilmali ve 16.1.8. sayli Modulda tesvir edilmsalidir;
hamginin moévcud olduqda, eyni Modulda audit sertifikatlar1 da teqdim olunmalidur.

9.7.  Protokolda nazerdes tutulmus statistik tisullar ve niimuns gotiirmenin
miqyasinin teyin edilmasi

9.7.1. Statistik ve analitik planlar

Protokolda nezerds tutulmus statistik tshlillor ve yekun nsaticalor olde
olunmazdan avval edilen biitiin dayisiklikler tesvir olunmalidir. Bu bolmads faktiki
olaraq istifads olunan deyil, planlasdirilan analizler, miiqayisalar ve statistik sinaqlar



vurgulanmalidir. Todqgiqat zamaru kritik 6lgmalarin say1 birden ¢ox olduqda, sinanilan
dormanla / tadqiq olunan mahsulla nezarst (miigayise) preparati arasinda miiqayisa
tglin bazis kimi planlasdirilan xiisusi gostericilor (masalen, biitlin tadqiqat erzinde
miixtalif 6l¢gmalarin orta dayori, konkret vaxtlarda alds edilon dayorlar, yalniz tadqgiqat:
basa catdirmis pasiyentlorden alde edilon dayarler, yaxud da miialice prosesinda alda
edilon sonuncu dayarler) teyin olunmalidir. Analoji olaraq, birden artiq analitik
yanasmadan istifade miimkiin olduqda, (messlen, cavabin baslangic seviyyesine
miinasibatde gostericinin deyismasinin tahlili, meyillilik analizlari, yasama codvellarinin
analizlori) planlasdirilan yanasma gostarilmalidir. Bundan olave, ilkin analizlors
kovariatlara miinasibatde diizalislar daxil edilib-edilmayacayi gosterilmalidir.

Barslarinds malumatlar alds edilmis pasiyentlarin analizlorden kenarlasdirilmas:
ticlin har hansi planlasdirilmis sebablor mévcud olmusdursa, onlar tesvir olunmalidir.
Oldo edilmis todqgigat noticelori ayrica sokilde yoxlamilmali alt qruplar varsa, onlar
gostorilmalidir. Cavablarin tohlillorinds kateqoriyalar {izre gostoricilordon (iimumi
giymatlondirma gkalalari, agirliq deracasinin giymatlondirilmasi, miiayyen 6l¢iiys malik
cavablar) istifade olunmal1 idise, onlar aydin sokilde miioyyenlasdirilmalidir.

Todgiqatin noticelorinin  planlasdirilmis monitoringi  tesvir olunmalidir.
Sponsorlarin nazarsti altinda olan ve ya nazarstindon kenar melumatlarin monitoringi
tizro komito (komissiya) fealiyyat gostorirss, onun tarkibi ve amsaliyyat prosedurlar:
tosvir edilmoli vo tadqgiqatda tetbiq olunmus “kor” iisulun qorunub-saxlanmas: {iciin
prosedurlar gostorilmalidir. Planlasdirilmis istonilon araliq tehlillorin ve tadqiqatin
dayandirilacagr istenilon konkret vaziyystlorin tezliyi ve xarakteri, eloco do araliq
tohlillorin yerine yetirilmasine gore totbiq olunan istenilon statistik diizalislor tesvir
olunmalidir.

9.7.2. Niimuno gotiirmenin 6l¢lisiiniin miisyyonlasdirilmasi

Planlagdirilmig niimunes gotiirma Olgilisii ve onun asaslandirilmasi, masalen,
statistik miilahizalor ve ya praktik tesovviirlorden irali gelon mahdudiyyetlor toqdim
olunmalidir. Niimuna gotiirmanin hesablanmasi tisullari, onlarin ¢ixariglar: ils birlikds
vo ya istinad menbayi gostarilmakle taqdim olunmalidir. Hesablamalarda istifads
olunan biitiin ilkin (texmini) dayerler gosterilmali ve onlarin slds edilms yollar izah
olunmalidir. Miialice {isullar1 arasindaki ferqlerin gostarilmesi ti¢iin nazearda tutulmus
toedqgiqatlarda, tedqiqat zamani agkarlanmasi nezerde tutulmus klinik shamiyyetli
ferqlarin olgiisii toyin edilmalidir. Yeni miialiconin sn azindan standart miialics ils eyni
effektivliye malik oldugunun niimayisi ii¢lin nazards tutulmus aktiv nazarstls aparilan
tedqgiqatlara miinasibatde niimuns gotiirmenin 6lglisii miisyyan edilarken yolverilmaz
daraceds genis hesab olunacaq miialice tisullar1 arasindaki ferqlar ve belaliklo ds,
tadgiqatin istisnasim miimkiin etmoak tglin layihslondirilmis oldugu farqler toyin
olunmalidur.

9.8.  Tadgiqatin gedisinds va ya planlagdirilmis analizlarde dayisikliklar

Todqgiqat basladildigdan sonra tadqiqatin gedisinde ve ya planlasdirilmig
analizlards edilen biitiin dayisikliklar (masslon, miialice alan qruplardan her hansimin
konarlasdirilmasi, daxiletmos meyarlarinin vo ya preparatlarin dozalarinin dayisilmasi,



niimuns gotiirmo Olgiistine diizalislor ve s.) tesvir olunmalidir. Hamginin dayisikliklarin
vaxt(lar)1 vo sabab(lor)i, dayisikliyin(-lorin) daxil edilmasi barade gerar gebul edilmasi
tclin istifade olunmus prosedurlar, dayisikliya(-lara) cavabdeh soxs(lar) ve ya qrup(lar)
va doayisikliklor daxil edilorken sl¢atan malumatlarin xarakteri vo torkibi do (ve onlarin
alcatan oldugu soxslorin siyahisi), bu dayisikliklorin protokola resmi diizalislor kimi
sonadlasdirilmis olub-olmamasindan asili olmayaraq (heyotls bagh dayisikliklarin daxil
edilmasi tolob olunmur) tosvir olunmalidir. Tadqgiqatin sorh olunmasina miinasibatda
dayisikliyin(-larin) biitiin miimkiin naticalari bu bolmada qisa sokilds ve hesabatin digor
miivafiq bolmolarinds tam gokilde miizakirs olunmalidir. Todqgiqata dair hesabatin har
bir bélmasinda protokolla vo ya protokola diizalislorls, yaxud da slavelarle nazarde
tutulmus sartlor (prosedurlar) arasinda dagiq forglondirme aparilmalidir. Umumilikds,
“kor” tisul aradan galdirilmazdan avval olunan dayisikliklar, tadqigatin sorh olunmasina
miinasibatde mahdud tesire malikdirlor. Bu sebabden doayisikliklorin daxil edilma
vaxtinin “kor” tisulun aradan qaldirilmas: ve yekun naticalarin alde olunmas: vaxtina
miinasibatde daqiq tanzimlonmasi xiisusile vacibdir.

10. Tadqiq olunan pasiyentlar
10.1. Pasiyentlarin qruplar {izre yerlogdirilmasi

Hesabatin matninds tesvirlarden ve cadvallorden istifade olunmaqla, todqgiqata
daxil edilmis biitiin pasiyentlorin doaqiq ugotu aparilmalidir. Randomize olunmus,
todqgiqata daxil edilmis ve todqiqatin har bir fazasini (ve ya todqiqatin hor bir haftasini /
ayini) basa ¢atdirmis pasiyentlorin say1, eloco de miialiconin ndviine gore ve asas saboablar
uizra (sonraki miisahidadan ¢ixma, arzuolunmaz hadiss, miialice rejimina amal etmama
va s.) qruplasdirilmaqla randomizaden sonra biitiin miialiconi dayandirma hallarimn
sobablori toqdim olunmalidir. Homginin tadqiqata daxil edilmasi tiglin skrininqden
ke¢mis pasiyentlorin sayinin taqdim olunmasi, eloco do preparatin miimkiin istifadasi
liciin pasiyentlorin miivafiq populyasiyasinin daqiqlesdirilmasine komaklik eda bilarss,
skrininq zamamn kenarlagsdirmamn sabeblarinin qruplara boliinarek gostarilmasi
moagsadauygun ola bilor. Adston melumatlarin teqdim edilmasi tigiin blok-sxemlor
faydali hesab olunur (niimuns bu 9lavenin IVa va IVb Hissalorinde verilmisdir). Hatta
preparat gebulunu dayandirmis olsalar bels, pasiyentlorin tedqigatin davam etdiyi
miiddat arzindes miisahids altinda saxlanib-saxlanmadig1 daqiq gostarilmalidir.

Hamginin 16.2.1. sayli Modulda tedqgiqata daxil edildikden sonra istiraki
dayandirilmig biitiin pasiyentlerin siyahisi - tedqiqat markezi ve miialica qruplarina
boliinmakls, pasiyentlorin identifikasiya moelumatlari, istirakin dayandirilmasimin
konkret sebabi, aparilan miialice (derman preparati ve dozasi), qebul edilmis timumi
(kumulyativ) doza (miivafiq olduqda), elsco do dayandirilmadan 6nce miialiconin
davametma miiddati gostarilmakls teqdim olunmalidir. Tedqiqatda istiraki dayandirilan
zaman pasiyentin miialicosine dair malumatlarin agkara ¢ixab-¢ixmadig (tatbiq olunmus
“kor” tisula miinasibatds) qeyd olunmalidir. Hemginin demogqrafiya tizre kritik
moalumatlar (masalan, yas, cins, irq), yanast miialice ve miialiconin dayandirilma ani ti¢tin
miialicoys cavab kimi miisahide olunan asas doyisen gostorici(lor) kimi slave
molumatlarin daxil edilmasi faydali ola bilar. Bels bir siyahiya dair niimunas bu 9lavenin
V Hissasindos verilmisdir.



10.2. Protokoldan kenaragixmalar

Toedgiqata daxiletma va daxil eemamae meyarlarina, tadqiqatin gedisins, pasiyentin
idaro olunmasma ve ya pasiyentin voziyyetinin giymsatlondirilmesine miinasibatde
biitlin vacib kenaragixmalar tosvir olunmalidir.

Hesabatin matninds protokoldan kenaragixmalar tedqiqat mearkezleri iizre
miivafiq qaydada timumilesdirilmali vo miixtalif kateqoriyalar tizro qruplara
ayrilmalidir. Bels qruplara asagidakilar aid ola bilar:

e Tadgiqgata daxiletms meyarlarina cavab vermemasine baxmayaraq
tedqiqata daxil edilmis pasiyentlar;

e tadgigatin gedisi zamani todgiqatdan kenarlasdirma meyarlarina uygun
olmaga baslamais, lakin kenarlasdirilmamis pasiyentlor;

e diizgiin olmayan miialice va ya doza almis pasiyentlar;
e icazs verilmayan yanas: miialico almis pasiyentlor.

16.2.2. saylh Modulda protokoldan kenaragixmalara malik pasiyentlarin
coxmorkazli todqgiqatlara miinasibatde todqiqat maerkezlorine gore qruplasdirimis
siyahis1 verilmalidir.

11. Effektivliyin qiymatlondirilmasi
11.1. Toahlil olunan moalumat dasti

Effektivlik tizro har bir tahlilo daxil edilmis pasiyentlor daqiq
miioyyonlasdirilmoalidir, masalon, toedqiq olunan her bir moehsulu almis biitiin
pasiyentlor, effektivlik {izro istonilon sayda miisahidoys aparilmis ve ya miiayyen
minimal sayda miisahide aparilmis biitiin pasiyentlar, yalniz todqiqati basa ¢atdirmis
pasiyentlor, konkret zaman kesiyinde miisahide aparilmis biitiin pasiyentlor, yalmz
miialico rejimins riayst etmenin teyin edilmis seviyyesine malik pasiyentlor va s.
Toedgiqatin protokolunda miisyyen edilmamisdirss, tahlil olunan malumat dasti tiglin
daxiletms / daxil etmama meyarlarinin ns vaxt (tatbiq olunmus “kor” iisulun aradan
qaldirilmasina miinasibatds) ve hansi qaydada islenib hazirlandig1 aydinlagdirilmalidir.
Bir qayda olaraq, hatta orizacinin taklif etdiyi ilkin tshlillar melumatlara malik
pasiyentlorin azaldilmis alt qruplarina asaslanmis olsa bels, effektivliyin tayin edilmasi
iclin nazards tutulmus istenilon tadqiqat ii¢lin, hem¢inin miialico fonunda istenilon
moalumata malik, randomize olunmus (ve ya basqa formada daxil edilmis) biitiin
pasiyentlorden istifade olunmagqla slavs tahlillor olmalidur.

16.2.3. sayli Modulda effektivlik iizra tohlillorden ¢ixarilmis biitiin pasiyentlorin,
vizitlerin ve miisahidslarin cadval saklinds siyahis1 olmalidir (ntimuna bu Slavenin VI
Hissesinda verilmisdir). Homginin tadricon miialice almis biitiin pasiyent qrupu tizrs
¢ixarilma sabablorinin tohlili aparilmalidir (niimuns bu Slavenin VII Hissesinda
verilmisdir).

11.2.  Demogqrafiya tizrs vo diger bazis xarakteristikalar

Pasiyentlorin kritik demogqrafik ve bazis xarakteristikalar1 {i¢iin qrup tzres
molumatlari, eloco do tadqiqat zamari miialiconin effektino tosir gostorsa bilocok diger



amillar bu bolmads tesvir olunmali, biitiin shomiyyatli xarakteristikalar iizro miialice
gruplarinin miiqayise oluna bilerliyi codvallarden vas ya qrafiklorden istifade edilmakls
14.1.-ci yarimbandda tesvir olunmalidir. “Malumatlara malik biitiin pasiyentlor” kimi
analiz olunan pasiyentlarin se¢imi {izro moalumatlar ilk névbade toqdim edilmalidir.
Sonradan bu, “protokol tizra” (“per-protocol”) miialice almis pasiyentlor tizra tohlillor vo
ya digor tahlillar (masalon, miialice rejimins riayat etma xarakteristikasina gora miisyyon
edilan qruplar, yanas: xestalik / miialice ve ya demogqrafik / bazis xarakteristikalar tizre
mileyyan edilon qruplar) kimi asas tehlillorde istifade olunan diger qruplar tiizra
molumatlarla davam etdirils bilor. Homginin bels qruplardan istifads olunduqda slave
olaraq xaric edilmis qrup tizro moalumatlar da gosterilmalidir. Miivafiq olduqda
coxmorkazli tadgiqatlar zamami miigayise oluna bilorlik todqiqat morkezlori iizre
giymatlondirilmali ve bu markazler 6z aralarinda miigayise olunmalidir.

Biitiin nimunolarls istenilon diger analiz qruplari arasinda qarsiligh elageni
gostoran diaqram toqdim olunmalidir.

Kritik doayisanlar xastaliyin spesifik xarakterinden ve protokoldan asili olmals,
lakin bir qayda olaraq, asagidakilar: ehtiva etmalidir:

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

. xostalik faktorlari:

- todgiqata daxil olmani miioyyon edon konkret daxiletmos meyarlari (ogor
eyni formali deyildirss), davametmo miiddati, xasteliyin moarhalasi va
agirliq daracasi, eloco do timumi istifade olunan ve ya mealum proqnostik
ohamiyyato malik digar klinik tesnifat ve alt qruplar;

- tedgiqat arzinds aparilan ve ya miialicenin prognozunun ves ya miialicoya
cavabin vacib indikatorlar1 kimi miisyyenlasdirilmis kritik klinik 6l¢gmalor
ti¢lin bazis dayarlar;

- todqgiqatin baglangicinda olan yanagi xestsliklor, moesalon bdyrak
xostoliklari, diabet, tirok ¢atismazhigy;

- ovvealki (anamnezds olan) miivafiq xastaliklor;
- todgiqat zamamn Oyrenilen xastalikls bagli svvalki miialicas.

- todqgigqat zamami preparatlarin dozasmin doayisilmasine baxmayaraq
saxlanan yanasi miialico, o ctimladen oral kontraseptivlerin gebulu va
avezedici hormon terapiyasi; tadqiqat dovriines daxil olarken dayandirilmig
(va ya tadqiqat basladilarken dayisilmis) miialicalar;

. miialiconin effektina tesir gostere bilon diger amillar (maesslen, badan
kiitlasi, reninin saviyyesi, anticisimlarin saviyyesi, metabolik status);



. digar miimkiin vacib gostaricilar (masalen, tadqgiqat ti¢lin shomiyyat kasb
edoarso, tiitiin memulatlarindan istifads, alkoqol gebul etms, menstrual
status ve sonuncu menstruasiya dovriiniin tarixi kimi gostericilar).

Qeyd olunmus bazis gostaricilar {izra qrup mealumatlarinin verildiyi codvallora vo
qrafikloro alave olaraq, ayri-ayri pasiyentlor dair miivafiq demogqrafik ve bazis
molumatlar, o ctimladen laborator gostaricilor, eloco do randomize olunmus biitiin
pasiyentlorin har biri {i¢lin biitiin yanas:1 mialicalor (miialicoys gora vo ¢oxmarkazli
toadgiqatlarda markaz iizre qruplasdirilmagqla) 16.2.4. sayli Modulda har bir pasiyent {izro
cadval siyahisi seklinds toqdim olunmalidir. Baxmayaraq ki, bazi tenzimlayici orqanlar
biitiin bazis moalumatlarinin hesabatin her hansi diger hissesinds siyahi saklinde
codvalda taqdim edilmasini tolob eda bilar, tadqiqata dair hesabatin modulu, asasen
yuxarida sadalanan gostericilorden ibarst olan, yalniz daha shamiyyatli malumatlarin
toqdim edilmasi ilo mahdudlasmalidur.

11.3. Miialica rejimino riayat etmonin gostaricilari

Toadqiqat ¢orgivesinda ayri-ayr1 pasiyentlorin miialico rejimine riayst etmasine
dair biitiin giymatlondirma gostaricilari ve preparatin orqanizmin bioloji mayelarindaki
konsentrasiyas1 timumilaesdirilmsli, analiz qrupuna ve vaxt intervalina gors analiz
olunmal1 vo 16.2.5. sayl1 Modulda cadval soklinda verilmalidir.

11.4. Effektivliyin giymatlondirilmasinin naticalari ve pasiyentlorin fordi
molumatlari izra cadvallar

11.4.1.  Effektivliyin analizi

Miialico qrupu biitiin kritik effektivlik gostoricilorine gore (ilkin va ikincili son
noqtaler; tadqiq olunan farmakodinamik son noqtaler), elocs da istifade olundugu har bir
yerda har bir pasiyent tizro fayda/risk qiymatlondirilmasine gore miiqayise olunmalidir.
Umumon, protokolda nazerds tutulmus biitiin analizlorin neticelori ve tadqiqat
dovriinds slds edilmis malumatlara malik biitiin pasiyentlerin analizlari effektivliyin
toyini tiglin nezerde tutulmus tadqiqatlarda gosterilmalidir. Analiz, miialice tisullar,
alagali etibarliliq intervallar1 ve istifade olunduqda statistik hipotezlarin yoxlanilma
naticelari arasindaki farqlarin daracesini (daqiq qiymatlondirms) gostermsalidir.

Fasilasiz dayigsanlars (masalan, ortalama qan tazyiqi ve ya depressiya skalasi tizra
giymatlondirma) ve kateqoriya tiizro cavablara (masslen, infeksiyanin miialicasi)
asaslanan analizler eyni etibarliliga malik ola bilar; bir qayda olaraqg, planlasdirilmis ve
alcatan olduqda hesabatda har ikisi teqdim edilmslidir. Kateqoriyalar yeniden
hazirlanmis oldugda (yeni, ilkin statistik plana daxil olmadiqgda), onun islanib
hazirlanmasi va tetbiqi {i¢lin ssaslandirmanin izahi verilmolidir. Hotta asas diqqgat bir
dayisen gostariciys istiqametlonmis oldugda (masslen, qan tazyiqinin tedqiqginds - X
haftasinda arxasi tiste uzamqli vaziyyetds qan tezyiqinin seviyyesi), en az1 qisa miiddat
tictin diger asaslandirilmig gostaricilor (masalen, ayaqiistii veziyyatds ve diger konkret
vaxtlarda gan tazyiqinin gostericileri) giymetlandirilmslidir. Bundan slave, miimkiin
oldugda cavabin dinamikasi tesvir edilmolidir. Zarurst olduqda, ¢oxmarkazli
toedqiqatlarda kritik deayisenlare miinasibatds her bir tadqiqat sahssi {izrs, xtisusile da



genis tadqgiqat sahsleri tizre neticalarin aydin tesvirinin verilmasi tigiin, her bir tedqiqat
morkazi izro malumatlarin taqdim edilmasi vo tohlili daxil edilmalidir.

Har hansit kritik Olgmalerin va ya effektivlik / tohliikssizlik {izre
giymatlandirmalarin naticalari birden ¢ox istirakg: terafinden (masslon, hom tadgiqatgy,
ham da ekspert komissiyasi pasiyentin kaskin infarkt keg¢irib-kegirmadiyine dair roy vers
bilor) toqdim edilmis olduqda, qiymatlondirma neticelori arasindaki biitiin forqler
gostorilmali ve forqli giymatlondirms noticesine malik biitiin  pasiyentlor
miloyyanlagdirilmalidir. Biitiin analizlords istifade olunan giymsatlondirma {isullar:
daqiq gostarilmalidir.

Bir ¢ox hallarda effektivlik va tahliikasizlik {izro son noqtslorin farqlondirilmasi
¢otindir (masalen, dliimciil xastalik iizrs tadqiqatda letal sonluqglar). Asagida gostarilmis
prinsiplarin aksariyyeti eloco da kritik tahliikesizlik tadbirlari {i¢lin gebul olunmalidir.

11.4.2. Statistik / analitik massalalar

16.1.9. sayll Modulda verilon statistik tisullar (bu Slavenin VIII Hissasi) atrafl
sokilds senadlasdirilmakls, tatbiq olunan statistik tohlillar, klinik vo statistik baxislar
hayata kegiroan ekspertlor tiglin hesabatin matninds tesvir olunmalidir. Tohlillorin vacib
xiisusiyyotlori, o ctimladen istifade edilon konkret tisullar, demoqrafik ve ya bazis
gostaricilors, yaxud da yanasi miialicoye miinasibatde edilmis diizalislor, ¢ixarilmis va
catismayan malumatlarin islonmasi, ¢oxsayli miiqayiselore dair diizalislor, coxmarkazli
todqgiqatlarda aparilan xtisusi tohlillor, eloco do araliq tahlilloro edilon diizalislor
miizakira olunmalidir. “Kor” iisul aradan qaldirildigdan sonra tohlillarle bagli edilon
biitiin diizelislor gostarilmalidir.

Umumi miizakiralars slave olaraq asagidaki spesifik masalalar hallini tapmalidir
(totbiq oluna bildiyi taqdirds):

11.4.2.1. Kovariatlara (miistaqil deyisenlars) diizslislar

Demogqrafik ve ya bazis gostaricilar, yanasi miialice ve ya istenilon digar kovariat
va ya proqnostik amillar {izrs se¢im vo ya onlara diizalislor hesabatda izah olunmali,
eloco do diizelis tsullarmmin tesviri, tahlillorin naticeleri ve dastaklayici (slave)
moalumatlar (maselen, kovariatlarin tahlilinin ve ya Koks reqressiyasinin ¢ixarisi) statistik
tsullar tizro otrafli sanadlosmoalara daxil edilmalidir. Bu analizlords istifads olunan
tisullar ve ya kovariatlar protokolda planlasdirilanlardan fargli olduqda, bu farqlar izah
olunmali, elsce do miimkiin ve maqgsadesuygun olduqda, planlagdirilmis tshlillarin
naticalori de taqdim edilmalidir. Baxmayaraq ki, ayrica tedqiqat hesabatinin terkibine
daxil deyildir, kovariatlara diizaliglarin ve proqnostik amillarin ayri-ayr1 tedqiqatlar tizre
miiqayisasi, klinik effektivlik iizra malumatlarin xiilasesinds alave informativ tahlil kimi
istifads oluna bilar.

11.4.2.2. Cixarilmis ve ya ¢atismayan malumatlarin islonmasi

Pasiyentlorin tedqiqatdan ¢ixarilma deracasine tesir gosters bilon bir necs
faktorlar movcuddur. Onlara tadqiqatin davametme miiddsti, xestsliyin xarakteri,
tadqiq olunan preparatin effektivliyi va toksikliyi, eloco do miialics ilo alagesi olmayan
digar faktorlar aiddir. Tadqiqatdan ¢ixarilmis pasiyentlors dair melumatlarin tahlilinden



imtina ve tedqiqat1 basa gatdirmis pasiyentlars asasen gerar ¢ixarilmasi casqnliq yarada
bilar. Bununla bels, ¢ixarilmis pasiyentlarin sayinin ¢ox olmasi, xiisusile de tadqigatdan
erkon ¢ixarilanlar eyni bir miialice qrupundan olduqda va ya ¢ixarilmanin sebabi miialica
va ya onunla bagl naticalor olduqda, hatta onlar tehlilloro daxil edilmis olsalar da,
sohvlarin bas vermasine sebab ola bilar. Baxmayaraq ki, erken ¢ixarilmanin tasirinin ve
hardan sehvlarin istiqamatinin toyin edilmasi ¢atin ola bilor, miimkiin naticalor miimkiin
godar otrafli yrenilmalidir. Miisahide olunmus hadisalarin miixtslif vaxtlarda tadqiqi
va ya ¢ixarilma hallar1 ¢ox tez-tez bas verarse, diqqetin pasiyentlorin sksariyyatinin
miisahide altinda oldugu ve preparatin tam tasirinin miisahide edildiyi vaxta
comlonmasi faydali ola bilor. Hemginin belos natamam moalumat dastinin
giymatlondirilmasi ti¢iin modellasdirma yanasmalarinin tadqiqi faydal: ola bilar.

Klinik todgigatdan slds edilon naticalar yalmiz tadqgiqat: basa ¢atdirmis pasiyent
alt qruplarina miinasibatde deyil, eloco do pasiyentlorin randomize olunmus biitiin
populyasiyasina vo on azi tadqiqat zamani hor hansi 6lgmoalaer aparilmis hissesine
miinasibatds qgiymatlondirilmalidir. Toedqgiqatdan ¢ixarilma hallarinin naticelarinin
tohlilinde miialice qruplar tizra bir neco faktor nezere alinmali ve tohlil edilmalidir:
todgiqatdan c¢ixarilmalarin sebablari, ¢ixarilma vaxtlar1 ve miixtalif vaxtlarda miialice
qruplari arasinda ¢ixarilmis pasiyentlorin payu.

Catismayan molumatlarla is tizro prosedurlar, masalon, giymatlondirilon ve alda
olunan mealumatlardan istifade toesvir olunmalidir. Bu kimi giymatlondirmsalarin ve ya
naticalarin necs alds edildiyi vo hansi asash ehtimallara yol verilmoasi barado otrafli izahat
toqdim olunmalidur.

11.4.2.3. Araliq tohlillor vo malumatlarin monitoringi

Rasmi ve ya geyri-rasmi olmasindan asili olmayaraq tadqiqat arzinds toplanmis
moalumatlarin yoxlanmasi va tahlili prosesi sistematik sohvlorin yaranmasina ve / vo yal
tip sahvlarin bag verme ehtimalinin artmasina sebab ola biler. Bu sebabdan resmi ve ya
geyri-rosmi, avvalcaden planlasdirilmis ve ya xiisusi (situasiyaya asasen) olmasimdan
asil1 olmayaraq tadqiqatin her hansi istirakgisi terafinden, sponsor heyati tarafinden ve
ya molumatlarin monitoringi {izre qrup tersfinden aparilan biitiin araliq tshlillar,
miialice qruplar1 miiayyenlagdirilmis olmasalar bels, tam hacmds tesvir olunmalidir.
Bela tohlillor sebabindan statistik diizaliglara ehtiyac olub-olmamasi ile bagli masals hall
olunmalidir. Bu kimi tohlillar {igiin istifads olunan biitiin is¢i talimatlar ve ya prosedurlar
tosvir olunmalidir. Malumatlarin monitoringi {izra istenilon qrupun toplantilarimn
protokollar1 va bels toplantilarda (xtisusile de protokolda dayisikliye ve ya tedqiqatin
vaxtindan avval basa ¢atdirilmasina sebab olan toplantilar) baxisdan kegirilen istanilon
molumatlara dair hesabatlar faydali ola biler; bu protokol ve hesabatlar 16.1.9. sayh
Modulda teqdim edilmslidir. Hamginin kodlar askara ¢ixarilmadan aparilan
molumatlarin monitoringi, hatta bu ciir monitoringlsrin I tip sehvlarin bas verms
ehtimalini artirmadig1 hesab edilss bels, tosvir olunmalidir.

11.4.2.4. Coxmorkazli tadqgiqatlar

Coxmoarkezli tadqgiqat timumi protokol altinda heyata kecirilon, toplanan
molumatlart biitov sakilds tohlil {i¢lin nazerds tutulan (miixtalif todqgiqatlardan slde



edilon malumatlarin ve ya naticslarin kombine edilmasi ilo bagh tadqiqat basa catdigdan
sonra gobul edilon gerarin oksine olaraq) miixtslif todgiqat markazlerinin (masalen,
klinikalar, tibb markazlori, xastoxanalar) calb olundugu vahid todqiqatdir. Bununla bels,
zoarurat oldugda, masalen, tadqiqat markezlari kifayet sayda pasiyents malik olduqda,
bu ciir tohlilleri potensial dayoerli etmok {i¢iin kemiyyst ve keyfiyyst baximindan
“markez-miialice” qarsiligh slagesinin miimkiinliiyli 0yrenilmalidir. Markeazlar arasinda
istonilon  kenar ve aks noticelar, tadqiqatin gedisindaki, pasiyentlorin
xarakteristikalarindaki va ya klinik sartlordaki forqlarin bu naticelore miimkiin tasirinin
tohlili aparilmaqla geyde alinmali ve miizakire olunmalidir. Miialico {sullarinin
miiqayisesi, miualiconin Umumi effektivliyine miinasibotde miixtalif tadqiqat
morkazlorinin alds etdiklori naticelordaki farqlonmsalari askarlamaga imkan veran
tohlillori ehtiva etmsalidir. Baxmayaraq ki, kombino olunmus tohlillor asas sayilir,
miinasib olduqda har bir markaz tizra demogqrafik, bazis vo post-bazis malumatlar, eloco
da effektivlik {izro malumatlar toqdim olunmalidir.

11.4.2.5. Coxsayli miiqayisalar / ¢oxsayliliq

Aparilan ohemiyyoetlilik smaqlarin sayr (miiqayisalorin say1) artdiqca yanlis
pozitiv naticelorin say1 artir. Toedgiqatda birden ¢ox asas son noqte (yekun dayisenlar),
miioyyon son noqtenin birden ¢ox tahlili nezerde tutulmusdursa ve ya miialica
qgruplarinin ¢oxsayli olmusdursa, yaxud da pasiyentlorin populyasiyasinin alt qruplari
yoxlanilmisdirsa, statistik tahlillor bu faktorlarin nezers alindigini aks etdirmali va ya I
tip sehvlarin toyin edilma meyarlari {i¢iin istifads olunan statistik diizalislori izah etmali,
yaxud da onun hansi sebabdon lazimsiz hesab edildiyinin sebablarini gdstormalidir.

11.4.2.6. Tohlillords pasiyentlorin “effektivlik olde edilmis alt qruplar’inin
istifadesi

Tohlillor tigiin al¢atan moalumatlara malik pasiyentlorin miialico rejimino amsal
etmamso, buraxilmis vizitlar, protokolun talablarine uygun olmama ve ya istenilen digar
sebabdan tadqiqatdan ¢ixarilmasimin tohlillore tasirine xtisusi diqgest yetirilmalidir.
Yuxarida geyd olundugu kimi movcud biitiin mealumatlardan istifads olunan tahlillar,
hatta onlar arizagi torofinden ilkin tahlil kimi toklif edilmis olmasa bels, effektivliyin
toyini {iclin nazerds tutulmus biitiin tadqiqatlarda hoyata kegirilmalidir. Umumaen,
analiz tiglin pasiyentlorin populyasiyalar1 iizroe alternativ segimlars miinasibatds
tedgiqatin esas neticalarinin etibarhligimin  niimayisi faydalidir. Analiz {iglin
pasiyentlarin populyasiyas1 {izre secims gore ortaya c¢ixan biitiin shamiyysatli
ferglanmalar agiq miizakirs predmeti olmalidir.

11.4.2.7. Ekvivalentliyin niimayisi ugiin nazerde tutulmus aktiv nazaretle
aparilan tadqiqatlar

Aktiv nazaratle aparilan todqiqat sinamlan dermanla / tadqiq olunan mahsulla
aktiv nazarat / miiqayise preparati arasinda ekvivalentliyin niimayisi ti¢lin nezearde
tutulmusdursa (yeni, tayin olunmus uygunluq diapazonunun yolverilan hiiddudlarindan
boyiik forqin olmamasi), tohlillor kritik son noqtelars gors iki vasite arasinda
miiqayisenin aparilmasi {ticiin etibarliliq intervalini gostermali ve bu intervalin
avvalcadan tayin olunmus uygunluq diapazonunun hiidudlarina miinasibatde na



doaraceds yolverilon oldugunu misyyanlesdirmslidir (aktiv nezarst ekvivalentlik
dizaynindan istifade olunarken vacib miilahizsler bu Slavenin 9.2-ci yarimbandindae
verilmisdir).

11.4.2.8. Alt qgruplarin tadqiqi

Todgiqatin oOlgiisti icaze verdikds, alt qruplarda toyin edilmis shemiyyatli
demogqrafik va bazis gostoricilor preparata garst haddinden artiq boyiik ve ya kigik
reaksiyaya gors todqiq edilmali ve naticalar taqdim olunmalidir (masalan, tasirlarin yasa,
cinsa vo ya irqi mansubiyyeate gors, agirliq daracasine gore vo ya proqnostik qruplara
goro, eyni sinifden olan preparatla avvelki miialicoe tarixgasine gora ve s. miiqayisasi).
Tadgigatin Ol¢iisiiniin ¢ox kicik olmasi sebabindan bels tahlillor aparilmamis olduqda,
bu, geyd edilmalidir. Bu tohlillar tadgiqatin geyri-tasdiqglayici naticelorinin “xilas1” ii¢iin
nazardas tutulmamisdir, lakin digar tadqgiqatlarda Syranilmaye layiq olan hipotezlar irali
siiro vo ya markalanma malumatlarinin, pasiyentlor {izra se¢imin, dozanin se¢ilmasinin
tokmillasdirilmasinds faydali ola bilarlor. Konkret alt qrupda forqli tesirler {izre ilkin
hipotezlar olduqda, bu hipotezlar vo onlarin giymatlondirilmasi planlasdirilmis statistik
tohlillorin bir hissasini toskil etmolidir.

11.4.3.  Pasiyentlorin miialicoyo qars: fordi reaksiyalarina dair melumatlarin
cadvallords toqdim edilmasi

Qruplar {izro moalumatlarin verildiyi codvellordon ve qrafiklorden basqa,
pasiyentlorin preparata qarsi fordi reaksiyalarina dair malumatlar ve tadqiqatdan alda
edilon diger miivafiq malumatlar da codvellarde toqdim edilmalidir. Bazi tonzimlayici
orqanlar biitiin fordi melumatlarin klinik hadisaler {izre arxiv qeydiyyat cadvallorinda
verilmasini talab eda bilarlar. Bu hesabatlara daxil edilmaesi taleb olunan malumatlar, bir
todgiqatdan diger todqiqata kimi, preparatlarin bir sinfinden diger sinfine kimi doyisken
olur ve burada orizagi, miimkiin olduqda tenzimloayici orqanlarla moaslahatlosmadan
sonra tadqgiqata dair hesabatin moduluna hans1 melumatlarin daxil edilmasi baradas garar
gebul etmalidir. Tedqiqata dair hesabatda hansi materialin modul kimi daxil edildiyi,
daha genis hacmli klinik hadiseler {izre arxiv geydiyyat cedvallarine hans1 melumatlarin
daxil edildiyi (tenzimlayici orqanlar tarafinden taleb olunduqda) ve sorgu tizrs slcatan
olan malumatlar gostarilmalidir.

Kritik effektivlik {izra 6l¢malarin ve giymatlandirmalarin (masalan, qan va ya sidik
niimunalarinin akilmasi, agciyar funksiyasinin sinaqlari, stenokardiyanin bas vermsa
tezliyi ve ya timumi vaziyyst {izre diger giymsatlondirmalar) miisyyen intervallarla
tokrarlandig1 nezarst olunan tedgiqatlar fiiclin hesabati miisayist eden msalumat
siyahilarina har bir pasiyents miinasibatde pasiyentin identifikasiya kodu, tadqiqatin
gedisinda oOlgmoalarin aparildigi vaxt gosterilmakls (messlon, miialiconin aparildig:
ginler ve miinasib olduqda giiniin vaxti) kritik Olgmslarden, o climledan bazis
ol¢malardan alda edilan biitiin gostaricilor ve ya miisahide olunmus dayarler, dlgmaler
aparilan vaxt qabul edilon preparat / doza (faydali olarsa mq / kq ile ifade olunmagla),
miialico rejimine amsal etmanin istonilon gostericilori, eloce de Ol¢maler va ya
giymatlondirmalar aparilan vaxt ve ya ona yaxin vaxtda alman biitiin yanas1 preparatlar
barads mealumatlar daxil edilmsalidir. Homginin tekrarlanan qiymotlondirmalarls yanasi
todqgiqatda miialicoye qarsi reaksiya veran va reaksiya vermayon (bakterial xostaliyi



miialico olunmus ve ya miialicesi ugursuzluqgla naticalonean) biitiin pasiyentlar {izre bazi
giymatlondirme prosedurlarindan istifade olunmusdursa, hesabatda bu da
gostorilmalidir. Effektivliyin kritik 6lgmelerine olave olaraq cadvsllerds pasiyentin
effektivliyin  giymetlondirilmesi  tohlillorine (ve birdoen ¢ox olarsa, hansi
giymatlondirmayo) daxil edilib-edilmadiyi gosterilmali, pasiyentin miialice rejimine
oamal edib-etmamasi barade malumat (toplanmis oldugda) taqdim olunmali ve nazarda
tutulmusdursa, fordi geydiyyat formasimin yerlosma yerino istinad verilmalidir.
Hamginin yas, cins, badan kiitlasi, miialice olunan xastalik (tadqiqat zamani birden ¢ox
olduqgda), elaca da xastaliyin marhalasi ve ya agirliq deracasi kimi kritik bazis malumatlar
da faydalidir. Kritik 6lgmalerin bazis dayerleri, adsten effektivliyin har bir parametri
tizra vaxt skalasinin sifirinci vaxtindaki doyar kimi daxil edilmalidir.

Tasvir olunan xiilasa cadvellar, bazi tanzimlayici orqanlar tarafinden talob olunan
daha genis klinik hadisalor {izra geydiyyat cadvallarina deyil, adaton 16.2.6. sayli Modula
daxil edilirlar, bels ki, bu cadvellar, xiilase codvellari destokloyen effektivlik tizra bazis
moalumatlart niimayis etdirirlor. Bela atrafli cadvellar baxis proseslari ti¢lin haddindan
artiq genis ola bilar, bununla bels, daha maqgsadyonlii tesvirlarin islonib-hazirlanmali
oldugu da gozlenilondir. Masalan, hesabata bir ¢ox gostaricilor daxil edilmisdirsa, har bir
pasiyent tizra daha kritik gostaricilarin (masalon, konkret vizitlor zamani qan tezyiqinin
gostaricisi, digorlorinden daha shamiyyaetli ola biler) daxil edildiyi, har bir pasiyent tizro
miialicoyo qars1 reaksiyanun vahid corge {izro vo ya az sayda corge {iizro
imumilesdirildiyi cadvel, todqiqat zamani her bir pasiyent tizro olde edilon fordi
naticalarin baxisinin tomin edilmasinds faydali olacaqdir.

11.4.4.  Preparatin dozasi, konsentrasiyasi ve onlarin pasiyentin preparata qarsi
reaksiyasi ilo qarsiligh slagasi

Hor bir pasiyent tizro doza farqlene bildikds, har bir pasiyentin aldig1 haqiqi doza
gostarilmali ve pasiyentler {izre ayri-ayr1 dozalar cedvels daxil edilmslidir. Baxmayaraq
ki, tesirin dozadan asililigin1 dyrenmak tigiin nazards tutulmamis tadqiqatlar dozamn
effektivliyo tosiri barode mealumatlarin toaqdim edilmasi {izro mahdud imkanlara malik
ola bilarler, mévcud biitiin malumatlar verilmis aspekt {izrs istonilon faydali melumatin
alds edilmasi magsadils tahlil edilmalidir. Preparatin dozasina qarsi cavabin tedqiqi
zamani dozanmn mq / kq baden kiitlesi ve ya mq / m?badan sathi kimi gosterilmasi
magsadauygun ola bilar.

Hamginin alds edilmis olduqda, preparatin konsentrasiyasina dair melumatlar da
codvallera daxil edilmali (16.2.5. sayli Modul), farmakokinetika baximindan tahlil
olunmali ve miimkiin olarsa, alinan cavabla qarsiliql1 slaqesi dyrenilmalidir.

11.4.5.  “Darman — derman” ve “darman — xastealik” qarsiliqh tasirlari

Preparata qarsi cavabla yanasi miialice arasinda va preparata qarsi cavabla avvalki
va / va ya yanasi xastalik arasinda istonilon askar slage tesvir olunmalidir.

11.4.6. Molumatlarin pasiyent iizre teqdim edilmasi

Pasiyentlars dair fardi malumatlar adaten cadval seklinds siyahilarda tesvir edile
bilss ds, bir sira hallarda pasiyentlorin fardi profillorinin qrafik tesvir kimi diger
formatlarda gosterilmesi faydali ola bilar. Bu, mseselon, vaxt orzinds konkret



parametr(lar)in dayerlarini, eyni vaxt arzinds preparatin dozasim ve konkret hadisslorin
bas verma vaxtlarini (masalon, arzuolunmaz hadise ve ya yanasi miialicods dayisiklik)
gostora bilor. Osas tahlillor qruplar iizra ortalama msalumatlar ssasinda aparildiqda,
“tibbi kartadan ¢ixaris” kigik tstiinliik vers bilar; bununla bels, ayri-ayri cavablarin
imumi qgiymatlondirilmasi tahlillorin kritik hissasini tagkil etdikds, bu, faydali ola bilar.

11.4.7.  Effektivliklo bagh roy

Effektivlikle bagh vacib reyler, ilkin ve ikincili son noqtelar, avvelcadan tayin
edilmis ve alternativ statistik yanasmalar, eloco de ilkin tedqiqat naticeleri nezers
alinmagqla qisa sokilda tosvir olunmalidir.

12. Tahliikesizliyin qiymatlondirilmasi

Tohliikesizliklo bagli malumatlarin tahlili ii¢ saviyyade baxisdan kegirilo biloar.
Birincisi, verilmis todqiqat zamar tahliikasizliyin gqiymatlondirils bilacak saviyyasinin
toyin edilmasi {i¢lin tosirin Ol¢iisii (doza, davametmo miiddati, pasiyentlarin say1) toyin
edilmalidir. Ikincisi, daha cox iimumilik toskil eden arzuolunmaz hadisaler, laborator
gostoricilordoki ~ doyisikliklor ve s. miisyyen edilmali, rasional qaydada
tosniflosdirilmali, tadqiq olunan qruplar iiglin miiqayise olunmali, eloco do taleb
olundugda vaxtdan asililiq, demogqrafik gosericilerls, preparatla ve ya preparatin
konsentrasiyas1 ilo qarsiligli elage kimi olave tasirlorin / arzuolunmaz hadisalorin
tezliyino tosir gostora bilon faktorlara miinasibatde tohlil edilmoalidir. Yekun olaraq
ciddi arzuolunmaz hadisalor ve diger shamiyyoetli arzuolunmaz hadiselor, bir qayda
olaraq preparatla alagali olub-olmamasindan asili olmayaraq arzuolunmaz hadisalora
gora todgiqatdan vaxtindan avvel ¢ixarilmis ve ya vefat etmis pasiyentlorin otrafli
todqiqi ilo miisyyen edilmalidir.

Bu Olavenin magsadloari tiglin “diger shamiyyetli arzuolunmaz hadisalor” — tibbi
miidaxiloys, o cilimladen preparatla miialiconin legvine, toyin olunmus dozamn
azaldilmasina ve ya shamiyystli alave yanas1 miialica tayin edilmasine sebab olan

istonilon arzuolunmaz hadiseler, eloce de hematoloji ve diger laborator
konaragixmalardir.

Irolidoki bolmalards asagidakilar tgin ti¢ nov tahlil ve tesvir nezerde
tutulmusdur:

1) adaten hesabatin asas hissasinds toqdim olunmus cadvallorden ve qrafik
tasvirlordon istifads edilon iimumilagdirilmis malumat;

2) pasiyentlors dair fordi malumatlarin sadalanmasi; ve
3) xtisusi maraq kasb edsn hadisslerin tasviri.

Bilitin codveallordo vo tohlillordo hom simmanilan dormanla, hom do nozarot
(miigayise) preparati ilo alagali arzuolunmaz hadisaler tesvir olunmalidir.

12.1. Tasirin ol¢iisti

Smanilan dermanlarin / tadqiq olunan msahsullarin (eloco da aktiv nazaret
preparatlar1 vo plasebo) tasirinin Olciisii tasire maruz qalan pasiyentlarin say1 ils, tasirin
davametma miiddati ilo ve onlarin maruz qaldiqlar1 doza ile xarakterizs olunur.



. Davametmos miiddati: Istenilon dozaya meruz gqalmanin davametma
miiddati orta vo ya median kimi ifads oluna bilar, bununla bels, hoamginin
konkret vaxt ¢arcivesinda (masalan, bir giin ve ya daha az miiddat arzinds,
iki gtindan bir haftoyadak, bir haftoden az olmayaraq bir ayadak, bir aydan
az olmayaraq alt1 ayadak ve s.) tesiro meruz qalmis pasiyentlarin saymin
gostorilmasi magsadauygundur. Homginin miixtslif zaman araliqlarinda
sinanilan derman(lar)in / tadqiq olunan mahsulun(-larin) tesirine maruz
galmais pasiyentlarin say1 yasa, cinsa v irge gore alt qruplara, eloco do har
hans1 digar alt qruplara, moesalon, xasteliklors gore (tadqiq olunan
xastaliklorin say1 birden ¢ox olduqda), xastaliklerin agirliq deracasine gore,
yanas1 xastaliklora gora boliinmalidir.

. Doza: Istifade olunan orta ve ya median doza va giindeslik dozanin tayin
olunmus saviyyesinin tosirine moaruz qalmis pasiyentlorin say1
gostorilmoalidir; istifade olunan giindalik dozanin saviyyesi kimi - har bir
pasiyent torofindan gobul edilmis maksimal doza, har bir pasiyentin daha
uzun miiddatdo tasirine meruz qaldigi1 doza va ya orta giindslik doza ola
bilor. Adoaton doza vo davametmo miiddatine dair kombina olunmus
moalumatlarin: verilmis miiddat arzinds (masslon, an azi bir ay arzindo)
preparatin daha ¢ox timumilik tegkil edon dozasimin, an yiiksok dozasinin,
an ¢ox tovsiyo olunan dozasimin va s. tesirine maruz qalan pasiyentlorin
say1 soklinde taqdim edilmosi faydali sayilir. Bazi hallarda kumulyativ
doza gosterile bilor. Dozalama miivafiq olaraq ya faktiki giindslik doza
kimi, ya da mq / kq ve ya mq / m? asasinda verilos bilor. Miixtalif dozalarin
tosirine maruz qalan pasiyentlarin say1 yasa, cinse va irqe gors alt qruplara
va diger miivafiq alt qruplara boltinmalidir.

. Preparatin konsentrasiyas:: Miimkiin olduqda, ayri-ayri1 pasiyentlora
miinasibatde arzuolunmaz hadisalarle ve ya laborator gostericilordeki
dayisikliklarlos  korrelyasiyanin  teyin edilmesi {i¢clin preparatin
konsentrasiyasina dair moalumatlar (messlon, hadise bas veren vaxt
konsentrasiya, maksimal plazma konsentrasiyasi, konsentrasiya / vaxt
ayrisi altindaki sahs) faydali ola bilar (16.2.5. saylt Modul).

Ehtimal olunur ki, tadqiqat zamani miialica teyin olunan ve an az1 preparatin bir
dozasmi alan pasiyentlar tehliikasizliyin qiymatlondirilmasine daxil edilirler; bu, bels
olmadiqda, hesabatda izah1 verilmalidir.

12.2. Arzuolunmaz hadissler
12.2.1.  Arzuolunmaz hadisslars dair qisa xiilase

Tedgiqat zamani arzuolunmaz hadiselarls bagh slde olunan biitiin malumatlar
tmumilasdirilmis sekilde qisaca tesvir olunmali, sonraki daha atrafli cedvallarle ve
tohlillorle dostoklonmalidir. Bu codveallorde vo tahlillorde hom sinanilan dermanla, hom
da nezaret preparatlari ils alageli hadissler gostarilmalidir.

12.2.2. Arzuolunmaz hadisslar barods mealumatlarin taqdim olunmasi



Todgiqat c¢orgivesinde miialiconin basladilmasindan sonra bas veran biitiin
arzuolunmaz hadisalor (o ctimladen, tayin edilon hadisalarin xastsliklo alagali hesab
edilmasi haqqinda tenzimlayici orqanlarla savvelceden razilasma olmadiqda, ehtimal
iizro asas xastalikla vo ya yanasi xastaliklarls alagali hadiselor) timumilasdirilmis (xiilass)
codvellorde tesvir olunmalidir (hesabatin 14.3.1.-ci yarmmbendi). Cadvellore ciddi
arzuolunmaz hadisslar kimi ve ya digar shamiyyatli arzuolunmaz hadisalar kimi gabul
edilmis hoyati vacib funksiyalarin gostaricilorindaki dayisiklikler ve laborator
gostaricilardaki istanilon dayisiklikler daxil edilmalidir.

Bir ¢ox hallarda bu kimi cadvallorde “toxiresalinmaz tibbi yardim telab edan
alamatlar ve simptomlar”in (pasiyentlards ilkin olaraq miisahide edilmayan ve todqgiqata
daxil edilorken miisahidas edilsa do, sonradan pislosmis) tosvir edilmasi faydali olacaqdur.

Cadvoellarda har bir arzuolunmaz hadiss, har bir miialico qrupunda arzuolunmaz
hadiso miisahidoe edilmis pasiyentlorin say1 veo hadiselorin bas verma tezliyi
sadalanmalidir. Toyin edilon miialicolor dovri xarakterli oldugda, masalen, onkoloji
xostaliklor zamani kimyaterapiya, har bir dovr tiglin naticelerin ayriliqda tesviri de
faydali ola bilor. Arzuolunmaz hadisalor orqanizmin sistemlerine  gore
qruplagdirilmalidir. Istifade edilmis olduqda, har bir hadise miiayyen agirliq deracesine
malik kateqoriyalara boliine bilar (masalen, ylingiil, orta ve agir). Homg¢inin cadvallarda
arzuolunmaz hadiselor derman preparatinin gebulu ilo miimkiin slagesi ola bilen va
alagesi olmayan hadisalara boliine, yaxud da sabeb-netice olagasi tlizro diger tesnifat
istifade oluna bilor (masalan, slagali olmayan ve ya miimkiin, taxmini ve ya miiayyan
alagesi olan). Hoatta sebab-natico slagesinin bu ciir qiymsatlondirilmasi sisteminden
istifade edilmis olduqda, cadvellore preparatin gabulu ilo slagali olub-olmamasimndan
asili olmayaraq biitiin arzuolunmaz hadiselore dair, o ciimloden yanasi xastoliklarls
alagpli hadisalara dair melumatlar daxil edilmslidir. Tadqiqat tizre sonraki tohlillar v ya
tohliikasizlik iizro imumi mealumat bazasmin tahlillori, preparatin gebulu ilo slagali
olub-olmadig1 diisiiniilon arzuolunmaz hadisalar arasinda farqlandirme aparilmasina
komak eda bilar. Belslikls, arzuolunmaz hadise miigahids edilmis har bir pasiyentin
mileyyanlagdirilmasi {igiin, bu coadvellords verilmis moalumatlarin tahlili ve
giymatlondirilmasi miimkiin olmalidir. Bu ciir cadval tasvirine dair niimune asagida
verilmisdir.

Arzuolunmaz hadisslar: miisahidslerin say1 ve hadisalarin bas verma tezliyi,
pasiyentlarin identifikasiyasi ilo
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** Pasiyentin identifikasiya nomrasi

Hesabatin 14.3.1.-ci yarimbandinds verilon bu ciir atrafli codvellare alave olarag,
hesabatin asas hissesinde pasiyentin identifikasiya kodu gosterilmadean todqiq olunan
qrupun ve noazarst qrupunun miiqayisesi verilon, timumi arzuolunmaz hadisalorlo
(masalan, tadqiq olunan qrupun an az1 1%-ni tagkil edan) slagsli malumatlarin toqdim
edilmasi ilo mahdudlasan slave xiilasa cadvallor nozardoe tutulmalidir.

Arzuolunmaz hadisslore dair melumatlar toqdim edilorken hadisslorin haqiqi bas
vermo tezliyinin oks etdirilmasi ti¢iin ham tadqiqat¢ terafinden istifade olunan orijinal
terminlorin toriflorinin verilmasi, hom do slaqgoli hadisalorin (yoni, toxmin {izre eyni bir
alamati tosvir edon arzuolunmaz hadisalor) qruplasdirilmasina sey gosterilmasi vacibdir.
Belo bir naticonin alds edilmasine imkan veron tisullardan biri arzuolunmaz hadisalor /
alava tesirlor haqqinda standart liigatlorden istifade olunmasidir.

12.2.3. Arzuolunmaz hadisslorin tohlili

Hesabatin 12.2.2.-ci yarmmbeandinde verilmis (vo 14.3.1.-ci yarmmbandinda
yerlasdirilmis) arzuolunmaz hadisslarin bas vermsa tezliyinin bazis gostericisi, tadqiq
olunan qruplar ve neazarst qruplar1 arasinda bu hadisslerin bas verma tezliyin
miiqayisasi lgiin istifade olunmalidir. Verilmis tahlil ¢arcivesinde hadisalarin agirliq
daracesi lizrs kateqoriyalarinin ve sebab-natica slagssins gors kateqoriyalarinin kombine
olunmasi, miialice qruplarinin sadelesdirilmis yanasi sokilde miiqayisasine imkan
verdiyinden faydali ola biler. Bundan olave, baxmayaraq ki, adsten bunun
tohliikasizliyin inteqrasiya olunmusg tohlilleri ¢ercivesinde yerine yetirilmasi daha
yaxsidir, tadqiqatin dizayni ve Olgiisti imkan verirss, preparatin dozalanmasi ve mq / kq
va ya mq / m?ils ifads olunan dozasi ils, dozalama rejimi ils, miialiconin davametmsa
miiddsti ils, imumi (total) doza ils, demoqrafik gostaricilorle (masalan, yas, cins, irq),
diger ilkin xarakteristikalarla (effektivliyin qiymetlondirilmesinin naticalarins
miinasibatde boyraklerin veziyyeti) ve preparatin konsentrasiyas: ils qarsiliqh slagasi
baximindan preparatin gabulu ils slagali, daha ¢ox timumilik tegkil eden arzuolunmaz
hadisalerin tadqiqi faydali ola bilsr. Hamcinin arzuolunmaz hadisslarin baglanma
vaxtinin ve davametma miiddatinin 6yrenilmasi faydali ola bilar. Tedqigatin naticalarine



ve ya sinarmlan dermanin / tadqiq olunan mahsulun farmakoloji xtisusiyyatlarine asasen
miixtalif slave tohliller taklif oluna bilar.

Har bir arzuolunmaz hadisenin ciddi statistik giymatlondirilmeays maruz qalmasi
nazoarde tutulmamisdir. Demoqrafik ve ya digar osas xarakteristikalarla shomiyyatli
alagaliliyin olmadig1 malumatlarin ilkin tesvirinden ve baxisindan aydin goriins bilar.
Todgiqatlar kicik ol¢iilii olduqda ve miivafiq olaraq arzuolunmaz hadisalerin say1 az
olduqda, tahlillorin miialico ve nezarst qruplar1 arasinda miiqayisesi aparilmasi ils
mohdudlasdirilmasi kifayet eds bilar.

Miiayyon sortlor altinda yasama cadveali ve ya oxsar tohlillor, arzuolunmaz
hadisalarin bag verma tezliyi baradas islonmamis hesabatlardan daha informativ ola bilar.
Hoamginin miialicolor dovri xarakterli olduqda, masalen, onkoloji xastaliklor zamani
kimyaterapiya, har bir dovr ii¢iin naticalarin ayriliqda tasviri faydali ola bilar.

12.2.4.  Hor bir pasiyent {izro arzuolunmaz hadisalarin siyahisi

Har bir pasiyenta miinasibatda biitiin arzuolunmaz hadisalar, o ctimladan bir ne¢a
dofe tokrarlanan eyni hadisalor, ham istehsalct torsfindon istifade olunan orijinal
terminlor, hom do dstiinliik verilon terminlor verilmaklo 16.2.7. sayli Modulda
sadalanmalidir. Siyahi hor bir tadqiqat¢1 tizre va har bir tadqiq olunan qrup tizrs tortib
edilmoali va siyahida asagidakilara dair malumatlar gostorilmalidir:

. Pasiyentin identifikasiya kodu;

. Yas, irq, cins vo badan kiitlssi (talob olunduqda, boy);

. Nozards tutulmusdursa, fordi geydiyyat formalarinin yerlosma yeri;

o Arzuolunmaz hadiso (tistlinliik verilon termin, hesabata daxil edilon
termin);

° Arzuolunmaz hadisonin davametma miiddoti;

. Agirhiq deracesi (masalan, yiingiil, orta, agir);

J Ciddilik (ciddi / ciddi olmayan);

] Gortilen tadbirlar (heg bir tadbir goriilmayib, doza azaldilib, miialice

dayandirilib, spesifik miialice toyin edilib va s.);

o Natica (masalon, Tibb Elmlari Beynoalxalq Taskilat Surasinin (CIOMS)
formatr);
. Sebab-natice slagesinin qgiymetlondirilmasi (masalon, preparatin

gebulu ile slagalidir / slagali deyildir). Onun tayin edilma tisulu cadvalda
va ya her hansi diger yerds tasvir olunmalidir;

. Arzuolunmaz hadisenin baglandig1 tarix ve ya onun agkar edildiyi
klinik vizitin tarixi;

. Smanilan dermanin / tedqiq olunan mahsulun sonuncu dozasina
miinasibatds arzuolunmaz hadisenin baslanma tarixi (miivafiq olduqda);



o Hadisenin bas verma ani tiglin todqiqat ¢arcivesinde alinan miialico
va ya hadisenin bas vermazdan avval tadqgiqat ¢orgivesinde alinan an son
mialics;

. Hadisenin bas verme aninda sinanilan dermanin / tedqiq olunan
moahsulun miitlaq miqdarla, mq/kq va ya mq / m?ils ifads olunmus dozasi;

o Preparatin konsentrasiyas: (mslumdursa);

. Sinanilan dermanla / tadqiq olunan mahsulla miialiconin davametmsa
miuddati;

o Tadgiqat ¢or¢givasindas yanasi miialice.

Biitiin ixtisarlar ve kodlar siyahinin avvelinda vo ya tarcih tizra har bir sehifads
aydin sokilda izah olunmalidir.

12.3. Oliim hallari, digoer ciddi arzuolunmaz hadissler vo diger shomiyyatli
arzuolunmaz hadisaler

Olim hallarina, diger ciddi arzuolunmaz hadiselora vo diger ohemiyyatli
arzuolunmaz hadisalore xiisusi diqqet yetirilmalidir.

12.3.1.  Oliim hallariun, diger ciddi arzuolunmaz hadiselorin vo digar
ohamiyyatli arzuolunmaz hadisslarin siyahisi

Bu ©lavenin yuxarida 12.2.4-cii yarimbandinds gostarilonlarle eyni malumatlari
ehtiva edan siyahilar, asagidaki hallar {izre taqdim edilmalidir.

12.3.1.1. Oliim hallar:

Tadgqiqat ¢argivesinds, o climladen miialicodan sonraki miisahide dovriinds bas
veroan biitiin 6ltim hallari, eloca ds tadqgiqat zamarni baslanan prosesden irsli gelon 6liim
hallari, hor bir pasiyent {izro hesabatin 14.3.2.-ci yarimbandinde sadalanmalidir.

12.3.1.2. Digar ciddi arzuolunmaz hadisaler

Biitiin ciddi arzuolunmaz hadisealer (6liim hallarindan basqa, lakin vaxta gors
oliim hallar ils slagali ve ya 6liim halindan avvalki ciddi arzuolunmaz hadisalar daxil
olmagla) hesabatin 14.3.2.-ci yarimbandinde sadalanmalidir. Siyahiya ciddi arzuolunmaz
hadiss kimi baxilan laborator gostaricilarin kenaragixmalari, hayati vacib funksiyalar
tizro gostoricilorin kenaragixmalar1 ve fiziki miisahidslerdeki kenaragixmalar daxil
olmalidur.

12.3.1.3. Digar shemiyystli arzuolunmaz hadisalar

Nazaracarpan hematoloji ve diger laborator gostericilordeki kenaragixmalar
(“ciddi arzuolunmaz hadiss” termininin terifine uygun olanlardan bagqa) ve tibbi
miidaxiloys, o ciimleden preparatla miialiconin lsgvins, teyin olunmus dozamn
azaldilmasina ve ya shemiyyatli slave yanas1 miialica tayin edilmasina sabab olan, ciddi
arzuolunmaz hadise kimi bildirilmis hadisalarden bagqga biitiin arzuolunmaz hadissler
hesabatin 14.3.2.-ci yarimbeandinds sadalanmalidir.

12.3.2.  Oliim hallarinin, diger ciddi arzuolunmaz hadisalarin ve miisyyen digar
ohamiyyatli arzuolunmaz hadisalarin tesviri



Har bir 6liim halini, har bir ciddi arzuolunmaz hadiseni ve klinik shomiyyatliliyi
baximindan xiisusi maraq kesb edan digar shamiyyatli arzuolunmaz hadiseni izah eden
qisa tesvir verilmolidir. Bu tesvirlar, miqdarlarindan asili olaraq ya hesabatin matninds,
ya da 14.3.3-cti yarimbandinds yerlasdirilo bilor. Sinanilan dermanla / tadqiq olunan
mohsulla aydin sakilda alagasi olmayan hadisalor buraxila vo ya ¢ox qisa sokilda tosvir
oluna bilor. Umumilikde tesvire asagidakilar daxil olmalidr:

- hadisanin xarakteri va intensivliyi, hadiseys sebab olan klinik
xtisusiyyetlor, sinanilan dermanin / tadqiq olunan msahsulun yeridilma
vaxti1 ilo qarsiliglt alagesi, olageli laborator gostariciloer, preparatin
gobulunun dayandirilib-dayandirilmamasi ve ager dayandirilmisdirsa,
bunun na vaxt bas vermasi barads malumatlar gostarilmakls;

- goriilmiis oks todbirlor;
- tosrihin (autopsiya) naticalari;

- sobab-natico alagesi lizro tadqgigat¢imin ve sponsorun (miivafiq
olduqda) royi;

Bundan slave asagidaki malumatlar daxil edilmalidir:
- Pasiyentin identifikasiya kodu;

- Pasiyentin yas1 vo cinsi; pasiyentin timumi klinik veziyyeti (tolab
olunduqda);

- Miialico olunan xastelik (biitiin pasiyentloro miinasibatde eyni
oldugda, gosterilmesi telsb olunmur), bu xestaliyin (ve ya hazirki
vaziyyetinin) davametmoa miiddati gostarilmakls;

- Miivafiq yanasi / ovvelki xesteliklor, yaranmasma / davametms
miiddatins dair atrafli malumatlar gostarilmakls;

- Miivafiq yanas1 / avvalki miialics, preparatlarin dozalarma dair
otrafli melumat gosterilmakls;

- Tatbiq olunan sianilan derman / tadqiq olunan mahsul, onun dozas:
(pasiyentlor arasinda ferqli olduqda), elsce de preparatin tatbiqinin
davametmas miiddati.

12.3.3.  Olim hallarimn, diger ciddi arzuolunmaz hadisalerin ve diger
shamiyyatli arzuolunmaz hadisslerin tehlili ve miizakiresi

Miialicenin lagv edilmasins, preparatin dozasinin azaldilmasma ve ya yanasi
miialiconin teyin olunmasina sebab olan 6liim hallarinin, diger ciddi arzuolunmaz
hadisslerin ve diger shamiyyetli arzuolunmaz hadisalarin shamiyysti sinanilan
dormanmin  /  tadqiq  olunan  moahsulun  tohliikesizliyine  miinasibatde
giymatlondirilmslidir. Bu hadisalarden har hansinin sinanilan dermanin / tadqiq olunan
moahsulun avvallar siibhe yaratmayan shemiyystli alave tasiri olub-olmamasina xiisusi
diqqet yetirilmalidir. Xiisusi shemiyyet dasiyan ciddi arzuolunmaz hadissler {iciin,
onlarin sinanilan dermamin / todqiq olunan moahsulun yeridilma vaxti ilo qarsiliqh



alagasinin tasviri ve ya dasidiglari risklorin miiddat arzinds giymsatlondirilmasi tiglin
yasama cadvalindon ve ya oxsar tohlillorden istifads faydali ola bilar.

12.4. Klinik laborator gostaricilorin qiymatlondirilmasi

12.4.1.  Hor bir pasiyent iizro ayrica laborator 6l¢gmalarin siyahisi (16.2.8.) ve har
bir patoloji doayisilmis laborator gostaricinin doyori (14.3.4.)

Tenzimlayici orqanlar terafinden talsb olunduqda tshliikssizlikls bagh biitiin
laborator sinaqlarin naticalari, cadval siyahisi soklinda algatan olmalidir; cadval, har bir
corgonin tadqiqatgilar {izro (birdon ¢ox oldugda) ve mitalico qrupu iizre
qruplasdirilmaqgla har bir pasiyentin laborator smaqlarin yerino yetirildiyi vizitini
niimayis etdirdiyi veo stitunlarin kritik demogqrafik malumatlari, preparatin dozasina dair
molumatlar1 va laborator siaqlarin naticelorini oks etdirdiyi formaya uygun tasvirden
istifade edilmakls tartib edilmalidir. Biitiin sinaq naticalari vahid codvaldes tasvir oluna
bilmadiyindon, onlar mantiqi olaraq qruplasdirilmalidirlar (hematoloji sinaglar,
qaraciyorin biokimyavi sinaqlari, elektrolitlor, sidiyin analizi ve s.). GOstaricilordaki
konaracixmalar, mosolon, altindan xott ¢okmokls, motorizo isarasinin daxilindo
verilmokls gostarilmalidir. Talob olunduqda bu siyahilar, geydiyyat arizesinin bir hissasi
kimi toqdim edilmali vo ya sorgu tizrs algatan olmalidir.

Laborator 6l¢malarin siyahisi

Laborator sinaqglar
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*Vn — ayrica sinaqdan alinan dayar

Biitlin tenzimlayici orqanlar {i¢iin yuxarida tesvir olunmus formatdan istifads
olunmagla, hesabatin 14.3.4-cii yarimbandinds har bir pasiyent {izra patoloji doyisilmis
laborator gostaricilorin deyarlari siyahi seklinds sadalanmalidir. Xiisusi maraq kesb eden
laborator gostericilordeki kenarac¢ixmalar tiglin (potensial klinik shamiyyate malik
patoloji ~ dayisilmis  laborator  goOstoricilorin  dayarleri), hamginin  patoloji
konaragixmalardan ovvelki vo sonraki normal doyerlor, eloco do oalagoali laborator
sinaglarin doayoerlori kimi slave melumatlarin taqdim edilmasi faydali ola biloer. Bazi
hallarda miioyyen kenaragixmalarin sonraki tohlillorden ¢ixarilmas: arzuolunan ola
bilor. Mbosalon, bazi smaqglarin (masalon, sidik tursusu ve ya elektrolitlor) tok,
tokrarlanmayan, kicik Ol¢iilii kenaragixmalar1 ve ya bezi sinaglarin (masalen,
transaminaza, qolovi fosfataza, BUN (blood urea nitrogen - qanin sidik cévhari azotu) ve
s.) tosadiifi kigik dayoerlori ehtimal {izre klinik shemiyyetsiz kimi toyin edilo vo ¢ixarila
biler. Istenilon bu kimi gerarlar aydin sokilde izah edilmalidir, bununla bels, dayarlorin
hesabata daxil edilon (ve ya sorgu asasinda tenzimloyici orqanlara toqdim edilon) tam
siyahisina hor bir kenaragixma qeyd edilmalidir.

12.4.2.  Hor bir laborator gostaricinin gqiymatlondirilmasi

Laborator dayerlor iiglin giymotlondirilmalorin zoruriliyi hissevi olaraq olda
edilon naticalors asasen toyin olunmalidir, lakin, timumilikde asagidaki tohlillar taqdim
edilmalidir. Har bir tohlil ti¢lin, veziyyeatden asili ve tadqgigatin 6l¢iistine uygun olaraq
miialica ve nazarat qruplarimin miiqayisasi aparilmalidir. ©lavs olaraq, har bir tahlil tigtin
laborator dayerlarin normal diapazonu verilmalidir.

12.4.2.1. Tadqiqat miiddsti erzindas laborator gostaricilar

Tadgiqatin gedisinda istonilon vaxt am tiglin (masalon, har bir vizit zamani), har
bir parametrs miinasibatde asagidakilar tesvir olunmalidir: qrup {izrs orta ve ya median
dayerlar, dayarlarin diapazonu ve patoloji dayisilmis deyarlers malik ve ya tayin edilmis
hadden yuxar patoloji dayisilmis deyarlara (masalon, normanin yuxar: haddinden iki
dafe yuxari, yuxar: hadden 5 dafe ¢ox; segimler izah olunmalidir) malik pasiyentlarin
say1l. Malumatlarin taqdim edilmasi {igiin qrafik tesvirlorden istifads oluna bilar.

12.4.2.2. Pasiyentlar {izro gostaricilorin fardi dayisikliklari

Har bir miialice qrupundan pasiyentlar tizrs fordi dayisikliklarin tahlillori taqdim
olunmalidir. Bu maqgsadle miixtslif yanasmalardan, o climloden asagidakilardan istifads
oluna bilar:

1. “Laborator gostaricilorin dinamikas1 tizre xiilase cadval” — bu
codvaller bazis saviyyade ve sonradan secilmis vaxt intervallarinda asagi,
norma vo yuxari gostaricilors malik pasiyentlorin sayin gostarir.



2. Secilmis vaxt intervallarinda, toyin edilmis Olgtide dayisiklik
izlonilmis parametrs malik pasiyentlorin sayini vo ya hissavi payi gostorir.
Masalan, BUN {iciin gorara alina bilar ki, 10 mq/dl-den yuxar1 gostariciye malik
dayisiklik geyde alinmalidir. Bu parametr iiglin gostarilon doeyarden asag1 ve
ya yuxar1 dayisikliye malik pasiyentlorin say1, adaton bazis BUN-dan (normal
va ya yliksalmis) asili olaraq pasiyentlarin ayri-ayri qruplasdirilmasi ils, bir ve
ya daha cox vizitlors miinasibatda gostarilmslidir. Laborator gostericilarin
dinamikas1 tizro xiilase cadvello miiqayisade bu ciir tesvirin miimkiin
tstiinliiyl, miiayyon Olgliys malik dayisikliklorin, hatta yekun dayar patoloji
dayisilmis olmasa da, geyde alinmasidir.

3. [lkin doayers asasen tayin edilmis ndqtenin absis oxu iizarinde va
sonraki doayarlerin ordinat oxu {izorinds yerloasdirilmasi ilo har bir pasiyent
ticlin laborator gostaricilorin ilkin deayarlarini vo miialico zamani alda edilon
dayarlori miiqayise edan qrafik. Heg¢ bir doyisiklik bas vermoazss, har bir
pasiyenti tomsil edon noqte 45°-lik bucaq altinda olan xattin tizarinds
yerlagacokdir. Daha yiiksok dayerlore timumi kegid zamani ndqtelorin 45°-lik
bucaq altinda olan xatden yuxarida comlesmasi aks olunacaqdir. Bu ctir tosvir
bir qayda olaraq bir mitalicoys miinasibatde vahid zaman noqtesini oks
etdirdiyinden, sorh ii¢lin bu qrafiklor miialico ve nezarst qruplarina
miinasibatde zamana gore silsilo soklinde taqdim olunmalidir. Alternativ
olaraq bu tasvirds, bazis ve miialico zamani miisahids olunan on yiiksok doyar
gostorilo bilor. Verilmis tosvir sistemi koskin kenaragixmalarin anlasilan
sokildo tesviri tlglin alveriglidir (bu zaman koskin kenaragixmalara
miinasibatdo  pasiyentlorin  identifikasiya  kodlarimin  gosterilmasi
magsadauygundur).

12.4.2.3. Gostaricilarin fardi klinik shamiyyastli kenaragixmalar:

Klinik shamiyyat dasiyan (erizagi terafinden miioyyen edilmis) deayisikliklor
miizakira olunmalidir. Laborator gostericilordaki kenaragixmalar ciddi arzuolunmaz hal
kimi ve miiayyen hallarda digar shamiyyetli arzuolunmaz hadiss kimi qiymatlondirilan
har bir pasiyentin tesviri hesabatin 12.3.2-ci ve ya 14.3.3-cli yarimbandlarindes taqdim
edilmalidir. Toksikliyin giymsatlandirilmasi skalalarindan istifade olunduqda (masalan,
Umumdiinya Sehiyye Togkilati, NCI (Milli Xergeng Institutu, ABS) agir kimi
giymeatlondirilmis dayisikliklar, ciddilik saviyyssinden asii olmayaraq miizakirs
olunmalidirlar. Her bir parametr tizre klinik shemiyyatli dayisikliklarin tohlili, elace da
laborator gostariciler sebsbinden miialicenin vaxtindan avval basa ¢atdirilmasi barada
gerar toqdim edilmalidir. Dayisikliklarin shemiyyeti ve onlarin miialice ilo miimkiin
alagasi giymatlondirilmalidir (masslon, preparatin dozasi ils, konsentrasiyasi il
qarsiligh slagenin, miialiconin davaminda kenaragixmalarin goriinmamasi, preparatin
gebulundan imtinaya miisbet reaksiya, preparatin qebulunun barpasina miisbat reaksiya
va yanagi miialicenin xarakteri kimi xiisusiyyatlarin tahlili ils).

12.5. Hoyati vacib funksiyalarin gostaricilari, fiziki miiayinanin neticelari ve
tohliikasizlik masslaloeri ile bagh digar miisahidslar



Hayati vacib funksiyalarin gostericilori, fiziki miiayinenin noaticaleri ve
tohliikesizlik masalalori ilo bagli diger miisahidalor tahlil edilmali ve laborator
dayisikliklars analoji yolla taqdim edilmalidir. Preparatin tasirinin gebul edilon doza ils
qarsiligh alagasini, “konsentrasiya-tosir” asililig1 ilo qarsiliqli elagesini ve ya pasiyenti
xarakterizo eden diger faktorlarla (mesalen, xastelik, demoqrafik faktorlar, yanas:
miialice) qarsiliqh slagasini stibut eden malumatlar olduqda onlar miisyyenlasdirilmali
va bu miisahidalorin klinik shamiyyati tesvir olunmalidir. Effektivlik faktorlar1 kimi
giymatlondirilmayen dayisikliklars ve arzuolunmaz hal kimi gabul edilon dayisikliklara
xtisusi diqqget yetirilmolidir.

12.6. Tohliikesizlikls bagl ray

Smmanilan dermamin / tadqiq olunan moahsulun tahliikasizliyinin tmumi
giymatlondirilmasi, dozanin dayisilmasi ilo naticelonan vo ya yanasi miialice talob edan
hadisalars, ciddi arzuolunmaz hadisalars, pasiyentlorin vaxtindan avval ¢ixarilmasina
va Olim hallarina xtisusi diqqgat yetirilmoklo baxisdan kegirilmalidir. Yiiksalmis riske
malik biitiin pasiyentlor vo ya pasiyent qruplar1 miiayyenlosdirilmali ve az sayda istirak
eda bilon potensial hassas pasiyentlors (masalan, usaqlar, hamile qadinlar, zsiflomis yash
insanlar, derman vasitelorinin metabolizmi veo ya eliminasiyasi ilo bagli askar
pozgunluglara malik insanlar vo s.) xiisusi diqqget yetirilmsalidir. Preparatin miimkiin
istifadalorine miinasibatdo tahliikesizliyin giymatlondirilmasinin rolu tasvir olunmalidir.

13. Miizakire va yekun natica

Toadqiqatin effektivlik ve tohliikesizlik {izra alde olunan naticalori, eloco do risk /
fayda nisbeti, zerurat olduqda yuxarida geyd olunan cadvoeller, tesvirlor ve avvalki
bolmolar nazars alinmagla qisa sokilde timumilesdirilmali ve miizakirs olunmalidir. Bu
bolma alds olunmus naticalarin sads sokilde tekrarlanan tasvirindon ibarat olmamali vo
ya bolmayo yeni malumatlar daxil edilmemalidir.

Miizakiro ve naticalor tadqgiqatin gedisinde aslde edilmis bitiin yeni ve
gozlonilmaz moalumatlar1 aydin gekilde xarakterize etmsli, onlarin shamiyystine dair
sorh vermoli va slagali dlgmaler arasindaki uygunsuzluqglar kimi istenilon potensial
problemlari miizakirs etmolidir. Homgcinin diger movcud malumatlarin komakliyi ile
naticalerin klinik ceheatden aktualligr ve shamiyyeti de miizakire edilmalidir. Fardi
sokilds subyektlor ve ya risk qruplari tigiin teleb olunan biitiin spesifik iistiinliiklar vo ya
xiisusi ehtiyat tadbirlari, elace de galacek tedqiqatlarin aparilmasi {iciin biitiin neaticalar
miioyyenlagdirilmelidir. Alternativ olaraq, bu kimi miizakiralarin naticslari biitiin dosye
tizra tohliikasizlik ve effektivliys dair melumatlarin imumilasdirilmasi {i¢iin (inteqrasiya
olunmus xiilasslar) saxlana bilar.

14. istinadlan verilmis, lakin hesabatin matnins daxil edilmayan cadvallar,
tosvirlar, qrafiklar

Toesvirlar shomiyyatli naticalorin vizual sokilde timumilssdirilmasi tigiin va ya
codvallarden asanligla anlasilmayan nsaticelere aydinlq gstirilmasi tiglin istifade
olunmalidur.

Ohamiyyetli demogqrafik malumatlar, eloco da effektivliye vo tohliikasizliye dair
molumatlar hesabatin matninds, itimumilasdirilmis sxematik tosvirlorlo vo ya



codvellorde toqdim olunmalidir. Bununla bels, daxil edilmesi nezerde tutulmus
molumatlarin hacminin ve ya miqdarmmin bdyiik olmasi sebebinden bu, miimkiin
olmadiqda, hemin msalumatlar bu bdlmade hesabatin matnine carpaz istinadlar

gostorilmakls, dastoklayici ve ya olave tesvirlorls, codvellarls, yaxud da siyahilarla
birlikda verils bilar.

Klinik todqiqata dair asas hesabatin bu bélmasinds asagidaki informasiya taqdim
oluna bilar:

14.1. Demoqrafik malumatlar

Umumiloesdirilmis tesvirlar ve codvallor

14.2.  Effektivliya dair malumatlar

Umumilosdirilmis tasvirlar ve codvallor

14.3.  Tohliikesizliys dair malumatlar

Umumiloasdirilmis tasvirlar ve codvallor

14.3.1.  Arzuolunmaz hadisalare dair malumatlarin taqdim edilmasi

14.3.2.  Oliim hadisalarinin, diger ciddi vo shamiyyatli arzuolunmaz hadisalorin
siyahis1

14.3.3.  Oliim hadisalarinin, digar ciddi ve bazi digar shamiyyetli arzuolunmaz
hadisalarin tesviri

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

15. Istinad edilmig normativ senadlarin siyahist

Toadgiqat naticalorinin giymatlondirilmasi ilo alagali elmi adebiyyat maqalslarinin
siyahus1 verilmalidir. Vacib nasrlerin suratleri modullara (16.1.11. ve 16.1.12. sayl) slave
edilmalidir. Istinadlar “Biotibbi jurnallara tsqdim olunan slyazmalara dair vahid
teloblar” tizra 1979-cu il tarixli Vankuver Bayannamasinin beynslxalq gebul olunmus
standartlarina, yaxud da “Kimyevi referatlar” referativ jurnalinda istifads olunan
sistema uygun verilmalidir.

16. Modullar

Bu bolmads tadqgiqata dair hesabatda taqdim olunan biitiin modullarin tam
siyahis1 verilmalidir. Tenzimlayici organlar tersfindan icazs verilmis olduqda asagida
sadalanan modullardan boazilorinin hesabata slave edilmasi talob olunmur, lakin onlar
sorgu tizre taqdim olunmalidirlar. Bu sasbsbden arizaci hesabatla birlikds teqdim edilan
modullarin siyahisini aydin gekilds gostarmalidir.

Qeyd: sorgu lizro modullara algatanlifin temin edilmasi {i¢iin onlar, arizenin
toqdim edilms anmadak yekunlagdirilmis olmalidirlar.

16.1.  Tedgiqata dair malumatlar

16.1.1. Tadgiqatin protokolu ve protokola diizalislar



16.1.2. Fardi geydiyyat formasi niimunasi (yalniz unikal seahifslor)

16.1.3. Etik Mbasoalalor tizre Miisahide Suralarmmin ve ya Etik Komissiyalarin
siyahis1 (slave olaraq, tenzimloyici orqan terafinden tealsb olunduqda komissiyanin
sodrinin adi) — pasiyentlor {i¢ciin yazili malumatlarin ve malumatlandirilmis raziliq
formalarinin niimunalari

16.1.4. Tadgqiqatgilarin ve tadgiqatin diger vacib istirak¢ilarimin siyahis1 va
xarakteristikas1, o ctimladen qisa (1 sahifs) terctimeyi-hal (CV) vo ya klinik tadqiqatin
yerina yetirilmasi ilo alagali tolim vo tacriibalars dair ekvivalent xiilass sokilli malumatlar

16.1.5. Toenzimlayici organlarin talablorinden asili olaraq bas tadgigat¢imin(-
larin) va ya tadgiqat¢i-koordinatorun(-larin) va ya sponsorun masul niimayandasinin
(tibb is¢isinin) imzalar1

16.1.6. Birden ¢ox seriyalari istifade olunan spesifik seriyalardan sinanilan
darman(lar)) / tadqiq olunan mahsul(lar) alan pasiyentlarin siyahisi

16.1.7. Randomiza sxemi va kodlar (pasiyentlorin identifikasiya malumatz)
16.1.8. Audit sertifikatlar1 (ogor varsa)
16.1.9. Statistik tisullara dair sonadlosma

16.1.10. Laboratoriyalaras: standartlasdirma metodlarima vo keyfiyyato tominat
prosedurlarina (istifade olundugqlar1 toaqdirde) dair senadlosma

16.1.11. Todqiqatlara asaslanan nagrlor

16.1.12. Hesabatda istinadlar1 gostarilmis vacib nasrler

16.2.  Pasiyentloro dair malumatlarin siyahisi

16.2.1. Toadgiqatda istiraki vaxtindan avvel dayandirilmis pasiyentlor
16.2.2. Protokoldan kenaracgixmalar

16.2.3. Effektivlik iizra analizlarden kenarlasdirilmis pasiyentlar
16.2.4. Demoqrafik malumatlar

16.2.5. Miialica rejimina riayet etma vo / vo ya dermanin konsentra-siyasina dair
moalumatlar (egor varsa)

16.2.6. Effektivliys miinasibatds ayrica melumatlar
16.2.7. Arzuolunmaz hadisslarin siyahisi (har bir pasiyent iizre)

16.2.8. Tenzimlayici orqanlar terafindan talsb olunduqda, har bir pasiyent iizrs
fordi laboratoriya gostericilarinin siyahisi

16.3.  Fardi qeydiyyat formalar:

16.3.1.  Oliim hadisslering, diger ciddi arzuolunmaz hadisalers vo bu hadisalera
gora tadqgiqatdan kenarlasdirma hallarina dair fardi qeydiyyat formalar:

16.3.2. Toqdim edilmis digar fardi qeydiyyat formalar

16.4. Pasiyentlore dair fordi mslumatlarin siyahisi



XULASO

HISSO I

Sponsorun / Sirketin adu:

Hazir mahsulun ad::

Aktiv ingrediyentin adu:

Dosyenin verilmis hissasins aid
ayrica tadqiqat codvali

Cild:

Sohifa:

(Yalmz salahiyyatli milli organlar
tarafindan istifada iiciin)

Tadgiqatin baghg:

Tadgqiqatgilar:

Tadgiqat markaz(lar)i:

Nosgr (istinad):

Tadqiqat dovrii (illarla):

(ilk pasiyentin daxil edilms tarixi):

(sonuncu pasiyent tizerinda tadqiqatin basa

catdirilma tarixi):

Islonib hazirlanma fazas::

Hadoflar:

Metodologiya:

Pasiyentlarin say1 (planlagdirilan ve analiz olunan):

Diaqnoz va daxiletms {i¢iin asas meyarlar:




Toadqiq olunan mahsul, dozas1 ve yeritmo {isulu, seriya nomrasi:

Miialiconin davametmo muiddati:

Standart miialica (miiqayise) preparati, dozasi va yeritma iisulu, seriya ndmrasi:

Sponsorun / Sirketin adu:

Hazir mahsulun ad::

Aktiv ingrediyentin adu:

Dosyenin verilmis hissasins aid
ayrica tadqiqat codvali

Cild:

Sohifa:

(Yalmz salahiyyatli milli orqanlar
tarafindan istifada iiciin)

Qiymatlondirms meyarlar:

Effektivlik:

Tohliikesizlik:

Statistik tisullar:

Xiilasa - Notico

Effektivliyin qiymatlandirilma naticalori:

Tahliikasizliyin qiymatlandirilma naticalari:

Qorar:

Hesabatin tarixi:




HISSO I1

BAS TODQIQATCININ VO YA TODQIQATCI-KOORDINATORUN,
YAXUD DA SPONSORUN MOSUL TiBB ISCISININ
IMZASI (IMZALARI)

TODQIQATIN BASLIGL: oot

TODQIQATIN MUOSLLIF(LOR)L: oot

Bu hesabati oxudum va movcud tadqiqata dair biliklarima asaslanaraq tasdiq ediram ki,
0, tadqgiqatin gedisini va alda edilon naticalori daqiq sokilda tasvir edir

TODQIQATCI: IMZA(LAR)
VO YA SPONSORUN
MOSUL TIBB ISCiSi

HESABATIN SAHIBI:

TARIX:




HIiSSO IIla
TODQIQATIN DiZAYNI VO QiYMOTLONDIRMO QRAFIKI

MUALICO DOVRU A B C
B1 B2 C1 C2
Sinanilan dorman / Sinanilan derman /
todgiq olunan todqgiq olunan
moahsul A moahsul A
5maq 10 ma 5ma 10 mq
Daxiletma doévri
Sinanilan derman / Sinanilan derman /
tadqiq olunan tadqiq olunan
mahsul B mahsul B
5mq 10mgq 5mq 10mq
Hoftalor - 0 3 6 9 1
2(
3)
1 2 3 45 6
Vizit
Yiklomo testi 24 s X X X X X X
1 2
Tibbi anamnez X
Fiziki miiayine X X
EKQ X X
Laborator tedgiqatlar X X
Arzuolunmaz hadisslar X X x X X

1 =1ilk vizitden sonra 14-20 giin

2 =ilk ytikloms testindsn sonra 1-7 giin



HISSO IIIb
TODQIQATIN DiZAYNI VO QiYMOTLONDIRMO QRAFIKI

Ikigat “kor” {isul

plasebo
Sads “kor” tisul | | |
Skrininq plasebo daxiletma Doza 1
1 2 3 4 R 1
1
Vizit | | |
7g) (78 (8) (8 l4g
) Doza 2
| [ [ ]
Doza 3
7g)  (78)  (78)  (78)
5 6 7 8 9
Qiymatlandirma Skrining Daxiletms  ilkin deyer Miialica Sonraki miisahida
2 -1 012 3 4 5 6 8
Tadqiqat haftasi
MBaslumatlandirilmis raziliq X
Anamnez X
Fiziki miiayina X X
Effektivlik
flkin dayisenlor X X X X X X X X X X
Tkincili dayigenlor X x x x X X X
Tahliikasizlik

Arzuolunmaz hadiselor X X X X X X X X X X



Laborator sinaqglar X X X X X
Badoan kiitlesi X X X X
PASIYENTLORIN
YERLOSDIRILMOSI
HISSO IVa
ikigat “kor” Gsul dizaynina malik
tadqgigatda damman preparatian
alan pasiyentiar
N=1724
N =340 N =340 N =340 N
Rejim=A Rejim=B Rejim=C Re
N =281 N=59 N= N= N= N= N=
tadqigat kanariag- tadqigati kanarlag- tadqigati kanarlas- tadqigat
basa dinlmigdir basa dinimigdir basa dinlmigdir basa
catmigdir catmigdir catmisdir catmigdir
Arzuolunmaz hadisa (20) Arzuolunmaz hadisa (19) Arzuolunmaz hadisa (26) Arzuolunm
Qeyri-qganasatbaxs Qeyri-ganaatbaxs Qeyri-ganaatbaxs Qeyri-gana
effektiviik (1) effektivik (2) effektiviik (1) effektiviik (
Geri gayitmaqdan imtina Geri qayitmaqdan imtina Geri qayitmaqdan imtina Geri gayitn
(6) (8) (@) (6)
Digar tibbi sabablar (5) Digar tibbi sabablar (8) Digar tibbi sabablar (4) Digar tibbi
Digar qeyri-tibbi sabab (5) Digar qeyri-tibbi sabab (4) Digar geyri-tibbi sabab (6) Digar qeyri
Protokol talablarinin Protokol talablarinin Protokol talablarinin Protokol ta
pozulmasi hallan (10) pozulmasi hallan (10) pozulmasi hallan (3) pozulmasi
Pasiyentin istayi (12) Pasiyentin istayi (10) Pasiyentin istayi (25) Pasiyentin

Toadqiqat1 basa ¢atdirmis pasiyentlor N =136

HISSO IVb

PASIYENTLORIN YERLOSDIRILMOSi



Skrininqdan kecirilmis

pasiyenfiar
N = 2670
Randomiza olunmus N =938
pasiyentar Sknining zaman)
N= 1732 kanarasdirma.
Sabablan:
(300)
(271)
I
N=8
Hec bir mualica
almamusdir.
Sabablan: Ikigat *kor” Usul
(2) dizaynina malik tadgiqat
(4) carcivasinds mualica
2) alan pasiyentiar
N= 1724
Rejim=A Rejim=8 Rejm=C
N= N=
tadgiqat kanaras-
basa dinlmigdir
catmisdir
Arzuolunmaz hadisa (20)
Qeyri-ganaatbaxs
effektiviik (R)
vas.
vas.

TODQIQAT Ne

(malumat dastinin identifikasiyasi)

HISSO V

PREPARATIN QOBULUNU VAXTINDAN OVVOL DAYANDIRMIS

PASIYENTLORIN SIYAHISI



Pasiyent No Cins Yas Sonuncu vizit Davametma Doza Yanast Day
miiddati miialice sebs
 derman / tadqiq olunan mahsul SIE
[
[
[
Prey
effel
Pasiyent No Cins Yas Sonuncu vizit Davametma Doza Yanasi Day
miiddati miialice sabe
zarat / miiqayise preparati
Pasiyent No Cins Yas Sonuncu vizit Davametma Doza Yanasi Day
miiddati miialice sabe
* preparatin gabulunun dayandirilmasina sabab olmus spesifik tasir
(digar tadqgiqat markazloari tigiin tekrarlamaq)
HISSO VI

TODQIQAT Ne

(malumat dastinin identifikasiyasi)

EFFEKTIVLIK ANALIZLORINDON CIXARILMIS PASIYENTLORIN VO
MUSAHIDOLORIN SiYAHISI

Morkaz:

Miialica Pasiyent No Cins Yas Miisahidedan Cixarilmanm
¢ixarilmisdir sabab(lor)i

Smanilan derman / tedqiq olunan mahsul

Miialica Pasiyent No Cins Yas Miisahidadan Cixarilmanm
¢ixarilmisdir sabab(lar)i




Aktiv nazarat / miiqayise preparat

Miialice Pasiyent No Cins Yas Miigsahidadan Cixarilmanin
¢ixarimisdir sobab(lar)i
Plasebo
(diger tadqgiqat markazlari liciin tekrarlamaq)
Istinad codvallar
Xiilasa:
HISSO VII

TODQIQAT Ne

(malumat dastinin identifikasiyasi)

EFFEKTIVLIK ANALIZLORINDON CIXARILMIS PASIYENTLORIN SAYI

Smanilan derman / tadqiq olunan mahsul

Sabab

Hofto

2




Comi

Diger miialice qruplar ticiin analoji cadvaller tertib 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 har bir deyisen gostaricisi tizra hayata kegirilmis statistik
tohlillor baroade otrafli molumat taqdim edilmslidir. Hesabata daxil edilon otrafh

molumatlara en azindan asagidaki informasiya daxil olmalidir:

a)

b)

<)

d)

Tohlilin asasinda dayanan statistik model. Bu model, daqiq ve tam sakilds,
zarurat olduqda istinadlar verilmakls taqdim olunmalidur.

Sinaqdan kegirilon klinik iddianin daqiq statistik terminlarls, masalan, sifir vo
alternativ hipotezlor soklinds gostorilmasi.

Effektivliyin qiymsetlondirilmsesi, etibarliliq intervalinin toyin olunmasi vo s.
ticin totbiq olunan statistik tisullar. Taleb olunduqda adebiyyat istinadlari
daxil edilmalidir.

Statistik {isullarin esasinda dayanan texminlar. Xiisusile de neticelerin
etibarliligimin tesdiglenmasi telsb olunduqda, mslumatlarin asas texminlars
cavab verdiyinin na daracads statistik asaslandirilmis oldugu gosterilmalidir.
Orizagi tarsfinden genis statistik tohlillar aparilmis oldugda, mealumatlar
alcatan olmazdan oavvel tohlillorin planlasdirilmis miqyasinin, onlar
olmadiqda ise noticelor tiglin asas kimi istifade edilmis konkret tohlillor
segilarken statistik sohvlarden nece qagildiginin baxisdan kegirilmasi vacibdir.
Xisusile da bu, alt qruplarin istanilon tehlillarin aparilmas: halinda vacibdir,
bels ki, bu kimi tahlillor svvalcedan planlagdirilmis olmadiqda, adsten onlar
geti gerarlar ti¢tin adekvat asas taqdim etmirlar.

(i) Moalumatlarin transformasiyasimnin hayata kegirilmasi halinda malumat-
larin transformasiya novii tizra se¢imin osaslandirilmasi, eloca da
transformasiya olunmus malumatlara ssaslanan, miialiconin tesirinin
qiymatlendirilmasi tizre sarh taqdim edilmsalidir.



(ii) Statistik prosedurun sec¢iminin miinasibliyinin ve statistik naticelorin
etibarliligimin miizakiresi tonzimloyici orqanlarin statistik tahlillori
hayata kegiran ekspertlorine malumatlarin tokrar tehlillorinin hayata
kecirilmasinin talob olunub-olunmadiginin miisyyenlasdirilmasinda

komoklik edacokdir.

e) Tonzimloayici orqanlarin statistik tohlillori hoyata keciron ekspertlori iiglin
tohlillorin naticalorini ¢evik ve asanligla yoxlamaga imkan veracok formatda
toqdim edilan test statistikasi, sifir hipotezloari altinda test statistikasinin se¢im
tizro paylanmasi, test statistikalarinin dayeri, shomiyyaetlilik saviyyesi (yoni, p-
dayer) ve araliq xiilass malumatlar. P-dayarlar bir- va ya ikitarafli kimi teyin
olunmalidirlar. Birtorafli testlorden istifade asaslandirilmalidir.

Masalan, ikitorafli t-testindon istifade olunan hesabatda t-statistikanin dayori,
onunla olagali miistaqillik seviyyesi, p-dayer, miiqgayise olunan har iki
niimunanin Ol¢listi, har bir niimuna Ugiin orta ve dispersiya dayeari veo
dispersiyamin timumi giymatlondirilmasi verilmalidir. Dispersiya tohlili tisulu
istifade olunmaqla tahlil edilon ¢oxmarkazli tadqgiqatlar iizro hesabata an az1
moarkoz lizro, miialicelor, onlarin qarsiliqh tesirlari, seshvler ve yekun hasil tizra
gostaricilarle dispersiya tohlili codvali daxil edilmalidir. Carpaz dizayna malik
todqgiqatlar tiglin hesabata ardicilhiqlarla, ardicilliq ¢argivesinda pasiyentlorls,
har bir dovriin baslangicindaki ilkin gostericilarls, yuyulma dovrii ve onun
davametma miiddsti ils, har bir dovr arzindaki pasiyentlorin ¢ixma hallari ils,
mialice tisullar ils, dovrlarls, dovr {izre miialicelor aras: qarsiligh tesirdeki
xatalarla vo timumi hasillo bagh malumatlar daxil edilmalidir. Variasiyanin har
bir moenbayi liciin timumi hasills yanasi codvel miistaqillik seviyyesini,
kvadratlarin comini, orta kvadratik kenaragixmani, miivafiq F-testini, p-doyori
vo orta kvadratik kenaragixmanin riyazi gozlentisini oks etdirmsalidir.

Araliq yekun melumatlar har bir miisahids vaxtinda haer bir “marksz-miialica”
kombinasiyasina miinasibatde (ve ya ardicalllq kimi diger dizayn
xarakteristikas1) ortalama ve ya diger yolla timumilssdirilmis demogqrafik
molumatlari, eloco de cavab reaksiyasina dair melumatlar1 oks etdirmalidir.

B. TONZIMLOYICI ORQANLARIN STATISTIK TOHLILLORI HOYATA
KECIRON EKSPERTLORI TORSFINDON TOLOB OLUNAN
MOLUMATLARIN ToQDIM EDILMoSI UCUN  FORMAT VO
SPESIFIKASIYALAR

Har bir nazaret olunan klinik tadqiqata dair hesabatda sponsor tersfinden statistik
tohliller {iciin istifads edilon pasiyentlars dair malumatlar iizrs, eloce ds gerarlari ve asas
noaticalori dastekloyen cadvallar iizre malumatlarin siyahilari (cedvaller) olmalidir. Bu
molumatlarin siyahilar1 tenzimlayici orqanlarin statistik tohlillori heyata keciran
ekspertlari {iciin vacibdir ve sponsordan pasiyentlar tizre bu malumatlarin siyahilarinin
kompiiter terafinden oxuna bilen formada taqdim etmasi xahis oluna bilar.



