KLINIK ARASTIRMALARA ILiSKIN ETiK KURUL GORUSU BASVURUSUNDA
BASVURU SEKLIi VE SUNULACAK BELGELER HAKKINDA KILAVUZ

1. Giris

Klinik Arastirmalar Hakkindaki Ydnetmelik hiikiimlerine gore yiirtitiilecek bir klinik
arastirma Etik Kuruldan (bazi durumlarda Klinik Arastirmalar Danisma Kurulundan) olumlu
goriis ve Bakanliktan izin alinmadan baglatilamaz. Standart tedavi uygulamalar ile yapilan
ilag dist klinik arastirmalarda Bakanlik onayina gerek olmayip arastirmanin baslatilabilmesi
icin Etik Kurulun olumlu goriis bildirmesi yeterlidir. Ancak ilaglarla yapilacak her tiirlii klinik
arastirmanin baglatilabilmesi i¢cin Bakanlik izni mutlaka gereklidir.

Klinik Aragtirmalar Hakkindaki Yonetmelik geregince destekleyici, klinik
arastirmanin baslatilmasindan sonra arastirma protokoliinde énemli degisiklikler yapilmasina
ihtiyac oldugunda bunu Etik Kurula bildirmeli ve Etik Kurulun olumlu goriisiinii almalidir.

Destekleyici, klinik arastirmanin tamamlanmasi1 veya erken sona erdirilmesi
durumlarinda da bunu Etik Kurula bildirmelidir.

Etik Kurula sunulacak bagvuru formu standart olup, Bakanli§in web sayfasinda yer
almaktadir.

2. Kapsam

Bu kilavuz, Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmelikte belirtilen ve ozellikle
asagida belirtilen hususlarda Etik Kurula sunulacak bilgilerin sekli ve icerigi hakkinda
destekleyiciye ve aragtirmacilara yol gostermeyi hedeflemektedir:

e Bir arastirmanin baslatilmasi, yiiriitiilmesi ve sonlandirilmasi hususlarinda Etik

Kurulun etik ve bilimsel goriisiiniin talebi,

e Arastirma protokoliinde yapilacak onemli degisikliklerin Etik Kurula bildirimi ve

bunlarla ilgili Etik Kurul goriisiiniin talebi,

e Arastirmanin erken sona erdirilmesi durumunda Etik Kurulun bilgilendirilmesi.

Bu kilavuz, yiiriitiilecek klinik aragtirmayla ilgili sunulacak bagvurunun sekli ve
icerigini, bagvuruya eslik edecek belgeleri ve arastirma yiiriitiilirken ve sona erdirildikten
sonra Etik Kurul’a sunulacak belgeleri de kapsar.

3. Tanimlar

Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzundaki tanimlar gegerlidir.

4. Klinik arastirma baslatilmadan once Etik Kurula yapilacak basvurunun sekli ve
icerigi:
4.1.Etik Kurul goriisii almak iizere talepte bulunma

Basvuru sahibi Etik Kuruldan goriis almak i¢in talepte bulunur. Basvuru i¢in gerekli
olan biitliin belgelerin eksiksiz olmasit durumunda bagvuru gecerli sayilir; basvuru sahibine
durum bildirilir ve basvurunun gézden gecirilmesi donemi baglar. Bagvurunun gegerli kabul
edilmemesi durumunda Etik Kurul, eksikleri bagvuru sahibine bildirir. Kilavuzda EK-1 olarak
sunulan liste; bagvuruda sunulacak ana bilgileri, 6zel bilgileri ve kullanilmas1 gereken dili
belirtmektedir. Bir belgenin bagvuru sahibi tarafindan arastirma protokoliine eklenmesi veya
arastirma protokoliinden ¢ikartilmas1 gerektiginde bu durum Etik Kurula mutlaka
bildirilmelidir.

Biitiin  belgelerde arastirmanin  kimlik bilgileri (varsa EudraCT numarasi,
destekleyicinin protokol kodu numarasi, tarihi ve/veya versiyonu) ve ilgili belgenin tarihi
ve/veya versiyonu belirtilmelidir.

Bakanligin belirleyecegi sartlara uymak kosuluyla, bazi durumlarda kisaltilmis
basvuru da yeterli kabul edilebilir.
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4.2. Kapak yazisi

Bagvuru sahibi, bagvuru ile birlikte sunacagi bir kapak yazisi hazirlamali ve bunu
imzalamalidir. Kapak yazisinin baghginda; varsa EudraCT numarasi, destekleyicinin protokol
numarasi, aragtirmacinin kurumu ve adi (cok merkezli aragtirmalarda koordinator arastirmact)
ve arastirmanin adi belirtilmelidir. Yazi metninde, 6zel aragtirma popiilasyonlari, yeni bir
aktif maddenin insanlara ilk kez verilmesi, olagandis1 arastirma iiriinleri (AU), olagandisi
arastirma tasarimlari, alt ¢alismalar, gibi bagvuruya iliskin 6zel konulara dikkat ¢ekilmeli ve
ilgili bilgilerin bagvurunun neresinde bulundugu belirtilmelidir.

Kapak yazisinda, ilgili kilavuza gore herhangi bir ciddi advers reaksiyonun
beklenmedik olma durumunda hazirlanmak iizere, her AU icin destekleyici tarafindan islem
gorecek belge(ler) belirtilmelidir. Ayrica sz konusu yazi, varsa Avrupa Ilag Ajans1 (EMEA),
Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA), Bakanlik veya Etik Kurul tarafindan AU ile ilgili
sunulmus bilimsel tavsiye veya goriise de dikkat ¢gekmeli ve tavsiyenin bir kopyasi belgelere
ilave edilmelidir.

4.3. Bagvuru formu

Tek merkezli arastirmalarda basvuru formu, Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelikte belirtildigi tizere, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve/veya
arastirmanin ilgili yerde yiiriitiilmesinden sorumlu arastirmacisi tarafindan imzalanmalidir.
Cok merkezli arastirmalarda ise basvuru formu, destekleyici (veya destekleyicinin yasal
temsilcisi) ve/veya koordinatér tarafindan imzalanmalidir.

Etik Kurul’a sunulacak basvuru formu standarttir. Bu basvuru formu temelde
arastirmanin yonetimini, arastirma yerlerini, arastirmanin tasarimini ve arastirma {iriinleri ile
ilgili bilgileri kapsar. Boylece arastirmanin tasarimi ve incelenmesi amaciyla gerekecek
uzman degerlendirmesi i¢in Etik Kurula genel bir agiklama sunulmus olur.

4.4. Klinik arastirma protokolii

Protokoliin igerigi ve sekli Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ile ilgili mevzuata
uymalidir. Protokol arastirmayla ilgili olarak ayrica; baglik, biitiin versiyonlarina iliskin
destekleyici protokol kod numarasi, versiyon numarast, degistirildigi zaman giincellenecek bir
versiyon tarihi ve verilen kisa basligi veya ismi igermelidir.

Protokol, destekleyici ve sorumlu arastirmaci veya koordinator tarafindan mutlaka
imzalanmalidir.

Sunulan versiyon halihazirda onaylanmis biitiin degisiklikleri ve arastirmanin sonunun
tanimini igermelidir.

Klinik arastirma protokolii, diger konularla birlikte asagidakileri de i¢germelidir:

- Arastirmadan beklenen faydalarin ve risklerin degerlendirilmesi,

- Ozel goniillii popiilasyonlar1 da dahil olmak {izere arastrmaya alinacak tiim
goniilliilerin se¢iminin gerekgesi,

- Ogzellikle, bilgilendirilmis goniillii olurunu gecici veya daimi surette veremeyecek olan
goniilliiler aragtirmaya dahil edildiginde veya bilgilendirilmis goniillii oluru almak
amaciyla tanikli olur gerektiren bir yontem kullanildiginda, goniilliileri arastirmaya
dahil etme ve bilgilendirilmis goniillii oluru alma yontemlerinin agiklanmasi,

- Arastirmayla ilgili olarak goniilliiniin tibbi durumunda normalde beklenen bir
sonugtan farkli bir sonug¢ ortaya ¢ikmasi ve buna bagli olarak goniillii/goniilliilerin
arastirmaya katiliminin sona erdirilmesinden sonra goniillii/goniilliilere saglanacak ek
bakima iliskin agiklama,

- Bir protokol 6zeti.

Protokole biitiin arastirma yerlerinde veya yalnizca spesifik yerlerde yiiriitiilecek bir
alt calisma dahil edilebilir. Kapak yazisinda, varsa alt caligmalara dikkat cekilmeli ve
miimkiinse bu alt caligmalara ait bilgi ve belgeler dosyaya eklenmelidir.

2/14



Arastirma yerine iliskin bazi diizenlemeler ayr1 belgelerde aciklanabilir. Ornegin
destekleyici, sorumlu arastirmaci veya arastirma yeri arasindaki mali anlasmalar, yayimn
politikas1 ve arastirmacilarin verilere erisimi protokolden ayr1 bir anlagmada yer alabilir. Bu
anlagmalarin kopyalar1 (metin halinde) bagvuruya dahil edilmelidir.

4.5. Arastirma iiriinii ile ilgili bilgiler

Basvuru formu; aragtirma {riinii/iiriinleri, farmasétik sekli/sekilleri, yitiligi/yitilikleri,
dozu/dozlari, kullanim yolu/yollar1 ve tedavi siiresini/siirelerini belirlemek iizere gereken
bilgileri igerir.

Aragtirma  irlnii/iiriinler1  hakkindaki ayrintili  bilgi  Arastirma  Brosiiriinde
sunulmalidir. Arastirma Brosiirli; arastirma Triinii/iirlinleri hakkinda arastirma acisindan
anlamli olan, Onerilen ve klinik arastirma mantiZinm1 destekleyen; ayrica arastirmadaki
tiriintin/lirtinlerin glivenli kullanimina iliskin kanit/kanitlar1 sunan biitiin klinik ve klinik dist
verileri yansitmalidir.

Eger aragtirma iirlinii ilkemizde ruhsatli ise ve bu iirlin, ruhsat bilgileri ile uyumlu
olarak arastirmada kullanilacaksa (ruhsatta belirtilen endikasyon, farmasotik sekil, doz,
uygulama yolu vs. gibi hususlara aynen uyulacaksa) Arastirma Brosiirii yerine Kisa Uriin
Bilgileri (KUB) de sunulabilir.

Etik Kurul Arastirma Uriinii Dosyasinda (AUD) yer alan klinik dncesi arastirmalara
ait belgelerin ve iriin kalitesiyle ilgili daha kapsamli bilgilerin incelenmesinden de
sorumludur. AUD’de yer almasi gereken bilgiler ilgili mevzuatta agiklanmugtir.

4.6. Calismaya goniillii alnmas: ile ilgili diizenlemeler

Goniilliilerin aragtirmaya dahil edilmesi ile ilgili yontemler, eger arastirma yerleri
arasinda farklilik gosteriyorsa, ayri bir belgede veya arastirma protokoliinde ayrintili bir
sekilde aciklanmalidir. Bu aciklama, bilgilendirilmis goniillii oluru veremeyen goniilliilerin
dahil edildigi aragtirmalarda 6zellikle 6nem tasir.

Goniilliilerin ilan yolu ile arastirmaya alinmasi planlandiginda; her tiirli basil
materyal ile birlikte goniilliilerin kayit edilme yontemi de dahil olmak tizere kullanilacak
materyalin kopyalar1 dosyaya eklenmelidir. ilan(lar)a géniilli adaylarinca verilecek
cevaplarin incelenmesi i¢in Onerilen yontemler ana hatlar1 ile agiklanmalidir. Bu yontemler,
arastirmaya dahil edilme hususunda uygun bulunmayan goniillii adaylarina bilgi ve/veya
tavsiye sunmak iizere planlanan diizenlemeleri de i¢cermelidir.

4.7. Goniilliiler hakkinda bilgi ve bilgilendirilmis goniillii olur alma yontemi

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunda
bilgilendirilmis goniillii oluru i¢in gereken bilgiler yer almaktadir.

Arastirmaya katilma veya katilmama yoniindeki kararlarindan Once goniilliilere
(ve/veya ebeveyn(ler)e/yasal temsilciye) verilecek biitliin bilgiler, yazili bilgilendirilmis
goniillil olur formuyla birlikte sunulmalidir.

Goniillilye veya yasal temsilciye verilecek bilgiler i¢in ilgili mevzuat temel
almmalidir. Goniilliiye arastirmaya katilimindan dolay:r ek bir tibbi bakimin gerekli oldugu
durum(lar)da ve/veya goniilliiniin tibbi durumunun arastirmaya bagli olarak, normalde
beklenenden farklilik gosterdigi durum(lar)da, goniilliilerin aragtirmaya katilimlar1 sona
erdikten sonra da bakimlarna devam edilmesi gerekmektedir. Bu durumdaki
goniillii/goniilliilerin arastirma sona erdikten sonraki bakimlarina iliskin diizenlemelerle ilgili
aciklama bilgilendirilmis goniillii olur formunda bulunmalidir.

Goniilliiye ve/veya ebeveyn(ler)ine/yasal temsilcisine verilen bilgiler; kisa, net,
anlamli ve saglik meslegi mensubu olmayan kisiler tarafindan da anlasilir nitelikte olmalidir.
Bu bilgiler, hem Tiirkge hem de goniillii yeterli derecede Tiirkge bilmiyorsa goniilliiniin
bildigi dilde olmalidir.

[lgili mevzuata uymasi sartiyla, goniilliiniin 6zel hayatim ve kisisel verilerini korumak
icin alinacak dnlemler acik bir sekilde belirtilmelidir. Goniilliiniin, géniilliiden elde edilecek
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biyolojik materyalin ve kaydedilen herhangi bir bilginin nasil kodlanacagi, saklanacagi ve
korunacagi hakkinda bilgi sunulmalidir. Kod listesine erisimi olacak kisi(ler) hakkinda,
listenin nerede ve ne kadar siire ile saklanacagi ve bunun saklanmasindan kimin sorumlu
olacag: hususlarinda bilgi verilmelidir. Bu bilgiler, goniilliiniin kaydedilen veriler ile ilgili
hatalarin diizeltilmesini gerektirecek giincellenmis bilgiyi sorma hakkina, ilgili mevzuata
uygun olarak kimin verileri saklamaktan sorumlu olacagina ve bunlara kimlerin erisecegini
bilme hakkina isaret etmelidir.

Goniilliintin; arastirma hakkinda, goniillii haklar1 hakkinda ve arastirmadan
dogabilecek bir zarar durumunda iletisime gecilecek kisi(ler) hakkinda irtibat kuracagi yetkin
bir kisi belirtilmelidir.

Kisithilar ve ¢ocuklar iizerinde yapilan arastirmalarda goniilliden ve gerektiginde,
ebeveyn(ler)den veya yasal temsilciden olur alma yontemleri agiklanmalidir. Yasal temsilci
kavrami ilgili mevzuatta tanimlanmustir.

Goniilliiniin ebeveyn(ler)ine veya yasal temsilcisine verilen bilgiye ek olarak; goniillii,
anlama kapasitesine uygun olacak sekilde bilgilendirilmelidir. Bu bilgi, ebeveyn/yasal
temsilci tarafindan izin verilmis olsa bile, goniilliiniin arastirmaya katilmama veya
arastirmadan ayrilma kararina saygi duyulacagi cimlesini de igermelidir.

Gondilli, ilgili mevzuat hiikiimlerine gore; kendisinden alinmis olan arastirma
numunelerinin imha edilmesi, bunlar iizerinde analiz yapilmasini engelleyebilme gibi haklara
sahip oldugu ve bunlart herhangi bir neden bildirmeksizin yapabilecegi hususunda
bilgilendirilmelidir. Bu bilgiler, goniilliiniin iznini iptal etmesi nedeniyle goniilliiden higbir
yeni bilgi toplanamayacag1 ve mevcut veriler veya veri tabanina ilave edilemeyecegine dair
bir aciklamay1 da i¢cermelidir.

Tanikli olur iceren bir yontem kullanilacaksa, tanik kullanma gerekgesine, tanigin
secimine ve olur alma yontemine iliskin bilgiler goniilliiye sunulmalidir.

Gegici olarak ehliyetsiz kalan goniilliilerin arastirmaya dahil edilmesi durumunda,
yasal temsilciden olur alma yonteminin agiklanmasi gerekir. Eger hasta olur verecek duruma
gelirse olur almak/oluru dogrulamak i¢in kullanilacak yontemin genel hatlar1 ve bu durumda
hastaya verilecek bilgiler belirtilmelidir. Izin veremeyecek durumda olan géniilliileri korumak
tizere ilgili mevzuatta belirtilen ayrintili kurallara uyulmalidir.

Bilgi verildigini ve arastirmaya katilan goniillitye ait olurun (bilgilendirilmis goniillii
olur formu) alindigin1 dogrulamak iizere kullanilacak form en az su ii¢ 6geyi igermelidir:

- Arastirmaya alinacak goniilliilere ait bilgilendirilmis goniillii olur formu,
- 1lgili mevzuatta belirtildigi sekliyle; inceleme, kalite kontrolii ve kalite giivencesi icin
goniilliiniin gizli kisisel bilgilerine erigilebilmesi oluru (dogrudan erisim izni),
- Kodlanan bilgileri arsivleme, ve eger uygunsa bunlarin lilkemiz digina aktarilmasi i¢in
olur.
4.8. Arastirmacinin uygunlugu ve tesislerin niteligi

Sorumlu arastirmacinin nitelikleri, arastirmaciya ait 6zgecmis ve/veya diger ilgili
belgelerle agiklanmalidir. Iyi Klinik Uygulamalar1 konusunda aragtirmacinin dnceden almis
oldugu egitimler, katildig1 klinik arastirmalar ve hasta bakimi alaninda ¢alisarak elde ettigi
deneyimler belirtilmelidir. Ekonomik ¢ikar gibi arastirmacinin tarafsizligini etkileyebilme
siiphesi tasiyan kosullar belirtilmelidir.

Etik Kurul, arastirma yapilacak tesislerin niteligi hakkinda (yeterli kaynak, personel ve
laboratuar kosullarinin mevcut olup-olmadigi hususlart da dahil olmak {izere) bir goris
bildirmelidir. ~ Tesislerin  niteliginin ~ degerlendirilmesinde,  arastirma  yapilacak
klinigin/kurumun yoneticisi veya sorumlusu tarafindan verilecek yazili bir beyan temel
almabilir.

Cok merkezli arastirmalarda arastirma yerlerinin lokasyonu; sorumlu arastirmacilarin
ismi, konumu ve arastirmaya iilkemizden dahil edilecek goniillii sayisin1 belirten bir liste
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sunulmalidir. Etik Kurul sorumlu aragtirmacinin arastirmayi ylriitme hususunda uygunlugunu
ve ¢cok merkezli arastirmalarda da her bir arastirma yerindeki tesisin niteliklerini ve arastirma
icin uygunlugunu dikkate almalidir.

4.9. Sigorta ve tazminat

Yapilmas1 mecburi sigorta ve tazminat durumlarina ek olarak, arastirmaya katilan bir
goniilliiniin zarar gérmesi veya Olimil halinde tazminat veya telafisine iliskin hiikiimler de
Etik Kurula yapilacak basvuruda tanimlanmalidir. Ayrica destekleyici veya arastirmacinin
yiiklimliiliiklerini kapsayacak sigorta veya tazminat diizenlemeleri de belirtilmelidir.

4.10. Maddi diizenlemeler

Goniilliilere ve arastirmaciya/arastirma yerine Odenecek telafi iicretlerine iliskin
bilgiler bagvuruya dahil edilmelidir.

Etik Kurul, ilgili mevzuata gore destekleyici ve arastirma yeri arasindaki herhangi bir
anlagmanin ilgili noktalarinin yani sira; arastirmaci(lar)in/arastirma yerlerinin ve arastirmaya
katilan goniilliilerin 6diillendirilmesi veya tazmin edilmesi ile ilgili diizenlemeleri de gdzden
gecirmelidir.

4.11. Onerilen diger arastirma yerleri ve/veya katilan diger iilkeler

Diger {ilkelerdeki aragtirma yerlerinin arastirmaya dahil edilmesi durumu var ise
bunlar hakkinda kisa bilgi sunulmalidir.

5. Etik Kurul goriisiiniin sunulmasi ve klinik arastirmamin baslatilmasinin ardindan
yapilacak onemli degisikliklerin bildirimi

Arastirma ylriitilirken ihtiyag duyulabilecek 6nemli bilgi ve belge degisiklikleri
gerektirecek durumlar: Arastirmanin yiiriitiilmesi veya arastirma iriiniiniin gelistirilmesi ile
ilgili olan ve goniillillerin gilivenligini etkileyebilecek yeni olaylar, advers reaksiyon
bildirimleri ve arastirmanin destekleyicisi tarafindan durduruldugu veya erken sona erdirildigi
durumlardir. Bakanligin klinik arastirmayi askiya almasi veya yasaklamasi durumunda Etik
Kurula haber verilmelidir.

Etik Kurul, aragtirmact ve/veya destekleyiciden, aragtirmanin gézden gegirilmesinin
stirdiiriilmesi siirecinde gerekli olacak baska bilgileri sunmasini da talep edebilir.

5.1. Degisiklikler

Destekleyici, ilgili mevzuata gore, Etik Kurula protokolde yapilan Onemli
degisiklikleri bildirmeli ve bu degisiklikleri aciklayan biitiin belgeleri sunmalidir.

Arastirma protokoliinde yapilacak degisiklikler arastirmaya katilan goniilliileri
korumaya yonelik acil glivenlik 6nlemlerini gerektirmedigi siirece destekleyici, Etik Kurulun
olumlu goriisii olmadan bu degisiklikleri uygulamamalidir. Goniillii(ler) i¢in acil gilivenlik
onlemleri alinmis ise, destekleyici Etik Kurulu yeni olay, alinan 6nlemler ve bundan sonra
yapilacak isler hakkinda en kisa siirede bilgilendirmelidir.

Bir degisikligi onemli olarak degerlendirmek icin gereken kriterler ilgili mevzuatta
belirtilmistir. Onemli degisikliklere iliskin destekleyici basvurusu, hem Etik Kurula hem de
Bakanliga ayni zamanda yapilmalidir. Kullanilmasi gereken bagvuru formu Etik Kurul ve
Bakanlik i¢in aynidir.

Arastirma protokolii ile ilgili nemli degisiklikler yapilmasi1 gerektiginde; destekleyici
gereken bildirimleri Bakanliga ve Etik Kurula eszamanli olarak yapmalidir. Yalnizca Etik
Kurulun degerlendirdigi bilgilerde onemli degisiklikler yapilmasi gerektiginde (6rnegin
arastirmaya katilacak goniilliilere yonelik ilanda yapilacak degisiklikler veya arastirma tesisi
ile ilgili degisiklikler) destekleyici degisikligi sadece Etik Kurula bildirmekle kalmayip ayni
zamanda Bakanlhigm ilgili birimine de (Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii veya Tedavi
Hizmetleri Genel Midiirligi gibi) sunmalidir. Ayni sekilde yalnizca Bakanligin
degerlendirdigi bilgilerde (6rnegin kaliteye iliskin verilerde) dnemli degisiklikler yapilmasi
gerektiginde destekleyici Etik Kurulu da bilgilendirmelidir. Bu bilgiyi sunmak i¢in degisiklik
bildirim formunu vermek ve bunun “yalnizca bilgilendirme amacinmi tasidigini” belirtmek
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yeterli olacaktir. Degisiklik bildirim formu; alinan karar ve bu kararin tarihi belirtilmek
suretiyle Bakanliga veya Etik Kurula sunulmalidir.

Onemli degisiklik bildirimi asagidaki bilgileri kapsamalidur:

a) onemli degisiklik olarak nitelendirilme nedenlerini i¢eren bir kapak yazisi:

- Aragtirmaya iliskin bilgiler (bashigi, varsa EudraCT numarasi, destekleyicinin
protokol kodu numarast),

- Basvuru sahibine iligkin bilgiler,

- Degisiklige iliskin bilgiler (destekleyicinin degisiklik numarasi ve tarihi). Bir
degisiklik bazi durumlarda birka¢ degisikligi birden kapsayabilir,

- Degisikligin agiklanmasi ve nedenleri.

b) Degisiklik yapilan belgelerde, climlelerin miimkiinse degisiklik yapilmadan onceki
hali ve degisiklik yapildiktan sonraki halini gdsteren ilgili boliimler.

c¢) Degisikliklerin ¢ok yaygin olmasi ve/veya Onemli olmasi durumunda
belge/belgelerin yeni bir versiyonunun hazirlanmast gerekir. Bu durumda belge/belgelerin
hem eski versiyonu hem de degistirilmis yeni versiyonu (versiyon giincelleme numarasi ve
tarihi dahil) onemli degisiklik bildirimine eklenmelidir.

d) Miimkiinse asagida belirtilen bilgiler sunulmalidir:

- Verilerin bir 6zeti,

- Giincellestirilmis genel risk yarar degerlendirmesi,

- Arastirmaya zaten dahil olmus olan goniilliiler agisindan olas1 sonuglar,
- Neticelerin degerlendirilmesi acisindan olas1 sonuglar.

Onemli degisiklik bildirimi; ilgili mevzuata uygun olarak, destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi ve/veya tek merkezli aragtirmalarda sorumlu arastirmaci veya
¢ok merkezli arastirmalarda koordinator tarafindan imzalanmalidir.

Protokolde yapilacak degisiklikler goniillii bilgilerinde bir degisiklige neden oluyorsa
goniilliilerle ilgili yeni bilgilerin eklenmesi gerekmektedir. Goniillerden yeni bir olur almak
gerekirse, ilgili yontem agiklanmalidir. Arastirmaya zaten dahil edilmis goniiller agisindan
neticelerin olast sonuglar1 ve kaydedilen ve saklanan verilerin ne derecede yararli oldugu
tartisilmalidir.

Etik Kurulun arastirma ile ilgili olumlu goriis vermesinin ardindan ¢ok merkezli bir
arastirmada ilk bagvuru formunda belirtilen arastirma merkezlerine ek arastirma yerleri ilave
edileceginde, Etik Kurul yeni sorumlu arastirmaci(lar), sigorta temini, tesislerin kalitesi ve,
ilgili mevzuat hiikiimlerine gore, tazminat ve gerekirse mali anlasmalar konularini incelemeli
ve bunlara iligkin bir goriis sunmalidir. Bakanlik ve Etik Kurul i¢in ortak olan 6nemli
degisiklik bagvuru formu kullanilmalidir.

Degisiklik yapilmast hususunda Etik Kurul olumlu goriisii ve Bakanligin izni varsa,
destekleyici bu degisikligi uygulayabilir. Yalnizca Etik Kurula veya yalnizca Bakanliga
sunulmasi yeterli olan degisikliklerde sirasiyla; Etik Kurul goriisii olumlu ise veya Bakanlik
izin veiyorsa destekleyici bu degisikligi uygulayabilir.

Etik Kurul onerilen énemli degisiklik konusunda 35 (otuz bes) giin igerisinde goriis
bildirmelidir.

Onemli olmayan degisiklikler ilgili mevzuatta belirtilmistir. Degisikliklere iliskin
belgeler destekleyici tarafindan ve arastirma yerinde saklanmali, talep iizerine ve denetim
veya yoklama amaciyla sunulmaya hazir olmalidir.

5.2 Giivenlilik 6nlemleri ve advers etkiler

Destekleyici veya arastirmaci, arastirmanin yiirlitiilmesine ve arastirma irliniiniin
gelistirilmesine iliskin olarak, goniilliillerin giivenligini etkileyebilecek yeni olaylarin
gelismesi durumunda ortaya ¢ikabilecek herhangi bir tehlikeye karsi goniilliileri korumaya
yonelik acil giivenlilik 6nlemleri alabilir. Arastirmanin gegici olarak durdurulmasi gibi
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giivenlilik 6nlemleri Etik Kuruldan olumlu goriis almadan uygulanabilir. Destekleyici; yeni
olaylar, alinan Onlemler ve atilacak adimlar konusunda Bakanligi ve Etik Kurulu en kisa
siirede bilgilendirmelidir. Destekleyicinin arastirmayi durdurmasi halinde (arastirmaya yeni
goniillii alinmas1 durduruluyor ve/veya arastirmaya dahil edilen goniilliilere uygulanan tedavi
kesiliyorsa) arastirmanin durdurulmasina iligskin ayrintilar yazili bir agiklama ile 15 (on bes)
giin icerisinde Bakanlik ve ilgili Etik Kurula sunulmalidir. Bu arastirma, Etik Kurulun olumlu
goriisii ve Bakanligin izni olmasi sartiyla tekrar baslatilabilir.

Destekleyici, ciddi advers etkiler ve goniilliilerin giivenligini etkileyebilecek yeni
olaylara iliskin biitiin bilgilerin, ilgili mevzuata gore Etik Kurula sunuldugundan emin
olmalidir.

6. Klinik arastirmanin tamamlanmasi veya erken sona erdirilmesinden sonra
yapilan bildirim

[lgili mevzuata gére, arastirma sona erdiginde destekleyici, protokolde belirtildigi gibi
Etik Kurula 90 (doksan) giin i¢erisinde bilgi vermelidir.

Arastirmanin destekleyici tarafindan erken sona erdirilmesi veya gecici olarak
durdurulmasi durumunda Etik Kurul en kisa siirede bilgilendirilmeli, 15 (on bes) giin
icerisinde de aragtirmanin sona erdirilmesi/durdurulmasina iligskin ayrintilar yazili bir
acgiklama ile sunulmalidir.

Arastirma tamamlandiginda (arastirma ¢ok merkezli ise lilkemizdeki biitiin arastirma
yerlerinde tamamlandiginda) destekleyici Etik Kurula klinik arastirma raporunun 6zetini
sunmalidir. Raporun yazilmasinda kendisine diisen sorumlulugu yerine getirmek iizere
arastirmaci; raporunun dogru, eksiksiz ve zamaninda sunulmasini saglayabilmek ig¢in
kaydedilmis ve bildirilmis gerekli tiim verilere erigebilmelidir. S6z konusu rapor Bakanliga
sunulan raporla ayni olmalidir.

Arastirmanin tamamlanmasinin ardindan risk/yarar analizleri degismisse ve bu durum
arastirmaya katilmis olan goniilliiller i¢in planlanmis takipleri etkileyecekse yeni bir
degerlendirme yapilmali; arastirmaya katilanlarin her tiirlii haklarin1 korumak tizere atilmasi
gereken adimlar agiklanmalidir.

7. Yontem

(Cok merkezli arastirmalarda koordinatér merkezin bulundugu yerdeki Etik Kurulun
verecegi onay yeterli olup diger merkezlerin bulundugu yerlerdeki Etik Kurullardan onay
almaya gerek yoktur. Ancak arastirmayla ilgili gerekli bilgiler arastirma yapilacak diger
merkezlerdeki Etik Kurullara bilgi verme mahiyetinde sunulmalidir. Bakanlik gerekli goriirse,
cok merkezli klinik arastirmalarda ayr1 ayr1 her bir merkezin bulundugu yerdeki Etik Kurulun
onayini isteyebilir. Cok merkezli klinik aragtirmalarda merkezlerden herhangi birinin
bulundugu yerdeki Etik Kurul, Bakanligin gerekli gérmesi durumunda ilgili merkezi
denetleyebilir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Etik Kurul goriisii i¢in talepte bulunacak
basvuru sahibi tanimlanmigtir. Buna gore bagvuru sahibi arastirmanin destekleyicisi veya
sorumlu arastirmacisi, ¢ok merkezli arastirmalarda ise arastirmanin koordinatorii olabilir.

Etik Kurul, goriigiinii; sorumluluklart gercevesinde, ilgili mevzuatta belirtilen zaman
dilimi igerisinde ve ilgili mevzuata uygun olarak sunacaktir.

Arastirma bagvurusu, Etik Kurula ve Bakanliga ayn1 zamanda da yapilabilir (paralel
basvuru), once Etik Kurula ardindan Bakanliga olacak sekilde de yapilabilir. Bu durum
basvuru sahibinin tercihine birakilmistir.

Hem Etik Kurula hem de Bakanliga bilgi verilmesinin gerektigi durumlarda Etik
Kurul, goriisiinii Bakanliga sunulan veya sunulacak olan ayni versiyondaki belgelere
dayandirmalidir.
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EK-1: ETiK KURUL TARAFINDAN TALEP EDIiLECEK BiLGIiLER

ETiK KURULA iLiSKiN BiLGILER

1 Genel

1.1 Kapak yazisi

1.2 Klinik arastirma bagvuru formu

1.3 Varsa EUDRACT numarasinin teyidini gosteren belge

1.4 Bagvurunun sunuldugu diger merkezlerin listesi, ve mevcutsa kararlarin ayrintilar

1.5 Mevcutsa, lilkemiz disindaki iilkelerdeki Etik Kurul goriisii/goriislerinin kopyasi

1.6 Varsa, bilimsel tavsiyenin zeti

1.7 Bagvuru sahibi destekleyici degilse, basvuru sahibinin destekleyici adina hareket etmesine izin veren
yetkilendirme yazisi

2 Goniilliiler

2.1 Bilgilendirilmis goniillii olur formu

2.2 Varsa, aragtirmaya katilan goniilliilere yonelik bilgilendirme brosiirii

23 Goniilliilerin kaydedilmesi igin gereken diizenlemeler

3 Arastirma Protokolii

3.1 Biitiin mevcut degisiklikleri i¢eren klinik arastirma protokolii

3.2 Protokoliin Tiirk¢e 6zeti

4 Arastirma Uriinii (AU)

4.1 Arastirma Brosiirii

42 Arastirma Uriinii Dosyas1 (AUD)

4.4 Kisa Uriin Bilgileri (KUB) (AU, iilkemizdeki ruhsat bilgilerine gére arastirmada kullanilacak ise)

4.5 Mevcutsa, AU iliskin analiz sertifikasi

4.6. Tiirkce etiket 6rnegi

4.7. Mevcutsa, viral giivenlik bilgileri ve verileri

5 Imkanlar ve personel

5.1 Arastirma i¢in sunulan imkanlar

5.2 Cok merkezli aragtirmalar i¢in koordinatdriin 6zge¢misi (giincel, el yazisiyla ve yas imzali)

53 Aragtirma yerinde arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu arastirmaci ile yardimci arastirmacilarin
Ozgeemisi (giincel, el yazisiyla ve yas imzali)

54 Her arastirma yerinde destek veren personel ile ilgili bilgi

6 Finans

6.1 Aragtirma biitgesi

6.2 Sigorta

6.3 Varsa, aragtirmacilara yapilacak 6deme

6.4 Varsa, goniilliilere yapilacak 6deme

6.5 Protokole dahil olmadigi zaman destekleyici ve arastirmaci arasindaki anlagma metni
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EK-2: ETIK KURUL BASVURUSUNDA TALEP EDILEN BiLGILERDE
KULLANILACAK DiL

BASVURU BELGELERINDE KULLANILACAK DIiL

Bagvuru formu Tiirk¢e olmalidir.

Arastirma Brosiirii Ingilizce olabilir. Ingilizce diginda bir yabanci dil kullanilmus ise Tiirkgesi de olmalidir.

Protokol Ingilizce olabilir. Ingilizce disinda bir yabanci dil kullanilmus ise Tiirkgesi de olmalidir.

Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formunun hem Tiirkgesi hem Ingilizcesi olmalidir.

Giivenlilik bildiriminde kullanilacak formlar Ingilizce olabilir, Ingilizce disinda bir yabanci dil kullanilms ise
Tiirkgesi de olmalidir.

Olgu Rapor Formlari Ingilizce olabilir. ingilizce disinda bir yabanci dil kullanilmus ise Tiirkgesi de olmalidir.

Aragtirma biitgesi Tiirk¢e olmalidir.

Sigortaya iliskin belge Ingilizce ise hem Ingilizcesi hem de yeminli terciiman tarafindan onaylanmis Tiirkgesi
olmalidir.

9/14



EK-3: BASVURU FORMUNUN SAGLIK MESLEGI MENSUBU OLMAYAN ETIiK
KURUL UYELERINE YONELIK OLARAK HAZIRLANMASI iLE iLGILi
BILGILER

Basvuru formu Etik Kurul ve Bakanlik i¢in aynidir.

Bu boliimde sunulan 6rnegin amaci, etik sorunlarin ortaya konulmasi ve aragtirmanin saglik
meslegi mensubu olmayanlar tarafindan da anlasilabilecek bir dilde agiklanmasi i¢in arastirma
ve arastirma yerine iligkin bilgilerin nasil sunulacagina dair rehberlik saglamaktir.

1. Varsa EUDRACT arastirma numarast

2. Projenin baglig1 (saglik meslegi mensubu olmayanlar tarafindan anlagilabilir olmalidir)

3. Projenin 0zeti (gerekgesi ve anlami)

4. Klinik 6ncesi testlerin sonuclart veya klinik dncesi testlerin yapilmama nedenleri

5. Bu aragtirmadaki birincil varsayim (gerekirse ikincil varsayim da dahil edilmelidir)

6. Arastirmaya iligkin etik degerlendirmeler

(Meydana gelebilecek olasi sorunlari tespit ediniz ve belirtiniz. Arastirma sonucu elde
edilecek bilgiyi ve bunun Onemini, goniillillerin aragtirmadan zarar goérebilme ihtimalini
belirtiniz. Risk-yarar oran1 agisindan kendi degerlendirmenizi dahil ediniz)

7. Arastirmaya cocuklar ve kisithilar gibi etkilenebilir 6zneler dahil edilecekse bu kisilerin
dahil edilme nedeni.

8. Kayit yonteminin agiklamasi (kullanilacak biitliin materyaller eklenmelidir).

9. Arastirmaya katilan goniilliilere veya gerektiginde ebeveynlere ya da yasal temsilcilerine
bilgi sunma ve bunlardan olur almak i¢in kullanilacak yontemler (bilgiyi kimin ve ne zaman
verecegi, yasal temsilcilere olan gereksinim, tanik vb.).

10. Aragtirma yontemlerinden ve/veya rutin tedaviden ayrilmayr gerektiren bir sapma
durumunda ne yapilacagi?

11. Risk degerlendirmesi, tedavinin Ongoriilebilir riskleri ve bu durumda kullanilacak
yontemler (agri, rahatsizlik, biitlinliiglin ihlali ve Ongdriilmeyen/istenmeyen olaylardan
kacinma ve/veya bunlarla basa ¢ikma da dahil).

12. Bu arastirma yerinde benzer arastirma yontemlerinin gerceklestirildigine dair 6nceki
deneyimler.

13. Arastirmaya dahil edilen goniilliiler i¢in dngoriilen herhangi bir yarar.

14. Varsa, arastirmaya katilan goniillii ve arastirmaci arasindaki iligki (hasta-hekim, 6grenci-
Ogretmen vb.)

15. Arastirmaya katilan goniilliilerin aynm1 anda bir bagka arastirmaya katilip katilmadigini
veya daha once katildig1 bir arastirmadan sonra ge¢mesi gereken siirenin (wash-out period)
gecip gecmedigini kontrol etmek i¢in kullanilacak yontemler (saglikli goniilliiler dahil
edildigi zaman 6zel bir 6nem tagir).

16. Saglikli goniilliilerin saglik kontroliiniin kaydedilmesi yontem(ler)i ve gereklilikleri
(hastane dosyalari gibi).

17. Istenmeyen etkilerin arastirilmasi, kaydedilmesi ve rapor edilmesi icin kullanilacak
yontemler (ne zaman, kim tarafindan ve nasil oldugunu agik sorular ve/veya listelere gore
aciklaymiz).

18. Kaydedilen verilerin, kaynak belgelerin ve numunelerin gizliligini korumak ig¢in
kullanilacak yontemler.

19. Arastirmaya katilan goniilliiniin aragtirmaya katilimi sona erdikten sonra tedavisi veya
bakimina iliskin yapilacak diizenlemeler (bundan kimin sorumlulugunda ve nerede olacagi).
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20. Arastirmaya dahil edilecek goniilliilerin sayisinin nasil belirlendigi ve kullanilacak
istatistiksel yontem(ler).

21. Goniilliilerin tazmin edilmesine iliskin kullanilacak yontem ve tazminatin miktari
(goniilliinlin seyahat masraflari, kazang kaybi1 vb i¢cin 6denecek tazminatin ve miktarinin
tarifi).

22. Aragtirmanin tamaminin erken sona erdirilmesi veya durdurulmasi i¢in gereken sartlar.

23. Arastirmaciin verilere erisimi, yayim politikalar1 vb. konusunda anlasma (eger
protokolde mevcut degilse).

24. Mali kaynaklar (eger protokolde mevcut degilse) ve arastirmacinin/arastirmacilarin mali
ve diger kazanclar1 hakkinda bilgi.

BASVURU SAHIBININ - KOORDINATORUN/SORUMLU ARASTIRMACININ
(ve/veya DESTEKLEYICININ) ISMI VE IMZASI

Bu basvuruda sunulan bilgilerin dogru oldugunu ve arastirmanin protokole, Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalarina uygun olarak
gerceklestirilmesinin miimkiin olacagi goriisiinde oldugumu teyit ederim.

Adr:
Soyadi:
Adresi:
Konumu:

Tarih: Imza:
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EK-4: GONULLULERE YONELIK iLANLAR

Bu ek, arastirmaya katilmasi planlanan goniilliilere ilan yoluyla c¢agri yapilacagi
zaman dikkate alinmasi1 gereken hususlar i¢in yol gostermeye yoneliktir. Bu hususta liste
seklinde sunulan maddelere ekleme yapilabilir ve bu maddeler arastirmanin tiiriine ve ilgili
mevzuata gore degistirilebilir.

Aragtirmaya katilan goniilliilere yonelik biitiin ilanlar, Etik Kuruldan onay almak {izere
sunulan belgelere dahil edilmelidir. Etik Kurul tarafindan yapilacak inceleme, ilana cevap
veren goniilliilerin bakimina yonelik yontemleri de igerebilir.

[lan, asagidaki konularla ilgili bilgileri icerebilir:

1. Projenin aragtirma niteliginde olup-olmadig,

2. Arastirmanin kapsami,

3. Hangi tiir/grup goniilliilerin arastirmaya dahil edilebilecegi,

4. Arastirmacinin ilgili mevzuatta belirtildigi lizere arastirmadan klinik/bilimsel acilardan
sorumlu oldugu,

5. Bilgi almak iizere temasa gegilecek kisinin isim, adres ve organizasyon bilgileri,

6. llgilenen goniilliilerle temasa gecerken uygulanacak yontem,

7. Harcamalar icin verilecek tazminat,

[lanlara verilecek cevaplarin ele alinmasi i¢in uygulanacak yontemler konusunda Etik
Kurula bilgi verilmelidir. Goniilliilerle ilk temastan sorumlu olacak kiginin (6rnegin bir
hemsirenin) nitelikleri ile ilgili bilgiler de buna dahil edilmelidir. Bu o6zellikle saglikli
goniilliilerin degil de hasta goniilliilerin ilana cevap verdikleri durumlarda 6nem tasir.

Ayrica planlanan arastirmaya dahil edilmek i¢in uygun olmayan hastalarla ilgilenmek
ve bunlara bilgi sunmak tizere gereken kaynak(lar)/yontem(ler) belli olmalidir. Arastirma igin
uygun olmama durumu ilk karsilasmada acikg¢a goriilebilir veya ilana cevap verecek
goniillilerin taranmasindan sonra ortaya ¢ikabilir. Aragtirma i¢in uygun bulunmayan hastaya
nasil tavsiyede bulunulabilecegi ve hastanin hastalifiyla ilgili ama arastirma ile iliskisi
olmayan bir kurum/klinik ile temasa ge¢cmesine nasil yardim edileceginin agiklanmasi gerekir.

[lana cevap veren goniillii adaylarina verilecek tiim bilgiler onay i¢in Etik Kurula
sunulmalidir. Goniilli adaymin uygunlugunu degerlendirmek icin bir tarama yoOntemi
kullaniliyorsa, bu yontem ve nedenleri ile ilgili bilgi veren ayr1 bir bilgilendirme yazisi
kullanilabilir. Taramadan belli bir neticenin ¢ikmasi durumunda bunun sonuglarinin neler
olabilecegi agiklanmali ve arastirma hakkinda kisiye detayli bilgi verilmelidir.

Goniillii adaylari, kigisel bilgilerin kaydedilecegi ve ilgili mevzuata uygun olarak
korunacagi hususunda bilgilendirilmelidir. Arastirmaya katilacak goniilliilere tazminat veya
odil verilmesine iliskin yontem ve 06diil miktar(lar)1 agiklanmalidir. Bagvuru sahibi,
goniilliiyii kayittan nasil ¢ikarilabilecegi konusunda bilgilendirmek i¢in uygulanacak yontemi
de agiklamalidir.
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EK-6: GONULLULERLE iLGILi BILGILER

Bu ek, goniilliillere sunulan goniillii bilgilendirme brosiirii i¢in anlamli olabilecek

konular hakkinda daha fazla yol gdstermeye yonelik olup, dahil edilmesi gereken konularin
tam bir listesini temin etmeyi hedeflemez; ancak belirli bir aragtirma i¢in anlamli olmasi
durumunda dikkate alinnacak hususlarin 6rneklerini igermektedir.

1. Goniilliilerle ilgili bilgiler, genel konular

Bilgilendirme formu veya brosiirii; arastirmanin yapilmasinin makul nedenlerini,

bunun anlamini ve amacii agik¢a belirtmelidir ve en azindan Iyi Klinik Uygulamalar
hakkindaki kilavuzun ilgili boliimiinde liste seklinde sunulan biitiin maddeleri igermelidir.

1.

2.

e

S

10.

Ayrica asagidaki hususlarla ilgili yazil bilgi sunulmalidir:
Yaralanma durumunda ve/veya arastirmayla ilgili daha fazla bilgi elde edilebilecek bir
temas noktasi.
Aragtirmacilarin, arastirma hemsiresinin ve diger ilgili kisilerin isimleri ve iletisim
bilgileri.
Arastirmanin sona ermesinden sonra takip i¢in planlanan herhangi bir yontem (6rnegin
gen transferi tibbi tiriinlerini kapsayan aragtirmalarda goniilliiniin takibi) ve/veya takip
stireci sirasindaki bulgulara bagl olarak gerekebilecek ilave bakima iliskin planlar.
Destekleyicinin mali ve diger baglantilari, aragtirmacinin kurumsal iligkileri ve
destekleyicinin/mali kaynaklarin isim ve adresleri.
Etik Kurulun olumlu goriisti.
Goniilliiniin - mahremiyet haklar1 ve kisisel verilerinin korunmasini saglayacak
yontemler:
e Kodlamaya iligkin yontemler,
e Kod anahtarlar ile ilgili diizenlemeler (anahtar1 saklamaktan sorumlu ve erigimi

yapacak olan kisinin ismi),
e  GOniilli numunelerinin ve bilgilerinin sakli tutulmasi durumunda:

O Veri ve numunelere kimin erisebilecegi,

Sakl1 tutulma stiresi ve yeri,
Numuneler ve sonuglar1 saklamaktan sorumlu kisi/kisilerin ismi,
Alikoyulmus, teshis edilebilir bir numunenin anlizine iligkin yontem,
Analizden sonra numunelerin bir araya toplanmasi veya imhasina iliskin
planlar.
Goniilliintin, kendisine ait hangi verilerin kaydedildigi hakkinda bilgi elde etme
hakkinin yani sira; kayitlara ait hatal/hatalar varsa bunlarin diizeltilmesini isteme
hakki,
Goniilliiniin /yasal temsilcisinin arastirmaya katilma olurunu geri ¢cekme hakki.
Aragtirmaya katilma olurunun geri ¢ekilmesi durumunda veri tabanina yeni higbir
verinin ilave edilmeyecegi ve ilgili mevzuat hiikiimlerine gore goniilliiniin/yasal
temsilcisinin daha fazla analiz yapilmasimi Onlemek i¢in Onceden alinmis teshis
edilebilir biitlin numunelerinin imha edilmesini gerekli goérebilecegi hakki.
Goniilliiden alinmig materyal(ler) lizerinde, arastirma planlanirken Ongoriilmemis
ancak arastirma sirasinda ihtiya¢ duyulmus yeni analiz(ler) hakkinda goniilliiniin/yasal
temsilcisinin bilgilendirilme hakki: Arastirmaci, goniilliiden yeni bir izin almak
zorunda kalabilir ve goniillii ilgili mevzuata gore kendisine ait numune(ler) tizerinde
daha fazla analiz yapilmasini reddetme hakkina sahiptir.

O O0O0ooOo

2. Farmakogenetik arastirmalarda bilgi

Genetik testlerin yer aldig1 klinik aragtirmalarda bu durumun géniilliiye net bir sekilde

anlatilmas1 gerekmektedir. Verilen bilgi; genetik testlerin amacin1 ve ge¢cmisini, planlanan
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analizleri, projeye bagh olarak numunelerin ileride yapilabilecek olasi analizleri
gerceklestirmek amaciyla saklanip saklanmayacagi hususunu i¢cermelidir. Goniilliller genetik
testlerin olas1 sonuglar1 konusunda bilgilendirilmelidir. Gerektiginde arastirmanin genetik
boliimii hakkindaki bilgilendirme, diger boliim(ler) hakkindaki bilgilendirmeden ayr1 olabilir.
Goniillilye, numuneleri iizerinde yapilacak genetik testlerden gerekirse muaf tutulabilecegi,
ancak aragtirmanin genetik olmayan boliimiine/boliimlerine katilabilecegi hususunda da bilgi
verilmelidir.

3. Goniilliilere yapilacak genel aciklamalar ve arastirmaya ozel bilgiler

Bilgilerin iki boélimde sunulacak sekilde boliinmesi bazen faydali olabilir. Birinci
bolim goniilliiniin planlanan arastirmaya katilip katilmamaya karar vermesi hususunda
gereken bilgileri igermelidir. Buna gore birinci boliim; planlanan arastirmaya iliskin bilgiler
tizerinde odaklanabilir ve sdz konusu arastirma agisindan mahremiyetin korunmasi, sigorta
gibi genel konular ve sistemlere iligkin bilgileri igerebilir.

Ikinci boliim ortak genel bilgileri icermelidir. Buna gére ikinci boliim; goniillii haklari,
saglig1 ve giivenliginin korunmasi i¢in ilgili mevzuat hiikiimlerini daha ayrintili bir sekilde ele
alabilir veya aciklayabilir. Kalite kontrolii, kalite giivencesi ve kaynak veri dogrulama icin
ihtiyaglarinin yani sira; kisisel bilgileri, etiketleme sistemlerini, verilerin analiz edilmesi ve
yayimlanmasini, sigorta/tazminat sistemlerinin mevcudiyetini korumak i¢in alinacak
Onlemleri kapsayabilir.
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