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I. Amag

Klinik arasgtrmalarin temel unsurlarindan birisi de, arastirmaya katilan goniilliilerin
aragtirma hakkinda bilgilendirilmeleri ve bu bilgiyi anlamis olmalaridir. Bu SCP, bir
aragtirma gonullisinden ya da gonilliniin yasal temsilcisinden yazili bilgilendirilmis
olurun alinmasi i¢in islemleri agiklamaktadir. Bu olur formu, bir bilgilendirme bélimu ve
bir onay boliminden olusmaktadir. Goniilliiye s6zli bir agiklama yapilir ve goniilliiye, ne
imzaladigin1 anladigimi garanti etmek i¢in bir bilgi belgesi verilir ve bunu imzasi ile

onaylamasi istenir.

II. ilgili diger SCP

PUKAM.SCP.01- SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu
PUKAM.SCP.09- Calisma Verilerinin Arsivlenmesi

PUKAM.SCP.10- izleme Ziyareti

1. Arka plan

Bilgilendirilmis olur alinmasi; arastirmaya katilim kararma iliskin olarak tiim konular
hakkinda goniilliiniin bilgilendirilmesinden sonra belirli bir arastirmaya katilimi i¢in kendi
istekliligini dogruladig1 ve arastirmaya iliskin sorularin sorulmasi imkanmm verildigi bir
slirectir. Arastirma ile ilgili bilgiler, bir Bilgilendirme Belgesinde bulunur. Bilgilendirilmis
olur, yazili, imzali ve tarihli bir Olur formudur. Bilgilendirme ve Olur formu,
Bilgilendirilmis Goéniilli Olur Formu (BGOF) olarak adlandirilan bir belge seklinde
birlikte gruplanmislardir.

IV. islemler
1. SCP’lerin Hazirlanmasi

1.Genel
a) Bilgilendirme Belgesinin igeriginin, ICH GCP kilavuzu (Ek A), ilgili yasal

diizenlemeler (Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, Resmi
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Gazete Tarihi: 27 Mayis 2023, Sayist: 32203) ve Etik Kurul gereklilikleri tarafindan
gereken temel hususlari i¢erdigini kontrol ediniz.

b) Bilgilendirilmis olur formunun imzali bir kopyasmin goniilli tarafindan alindig:
hakkinda, BGOF’da yazili bir boliim olmalidir.

c) BGOF’da belirtilen bilgilerin, goniilliiniin anlayabilecegi dilde yazilmis oldugunu
dogrulaymiz.

d) Goniilliiye ya da goniilliiniin yasal temsilcisine verilen BGOF ve diger yazili bilgilerin
T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Etik Kurul tarafindan
onaylandigini ve onayli son versiyon oldugunu garanti ediniz.

¢) Ana Arastirmaci, Etik Kurul onay1 alinmis olmasi kosulu ile, Yardimc1 Arastirmacilar
gibi spesifik arastirma personeline bilgilendirilmis olurun alinmasi gorevini verebilir.
Bilgilendirilmis olur islemini yiirtiten kisi, Olur formunu imzalamali ve tarih atmalidir.

f) Bilgilendirilmis olur islemi, caligma sahasi ekibinin goniillii i¢cin herhangi bir
arastirmaya Ozgili prosedirii yiiriitmesinden Once yiiriitilmeli ve imzalanmis BGOF
almmalidir.

h) Arastirma esnasinda, goniillii, arastirmaya katiliminin devam etmesi istegine iliskin
olarak ortaya ¢ikan her tiirlii yeni bilgiden haberdar edilmelidir. Yeni bilgiler, arastirma
seyrini etkiliyorsa BGOF (izerinde giincellenmeli, T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu ve Etik Kurul tarafindan onaylanmalidir.

i) Sire agisindan uzun olan arastirmalar igin, arastrma esnasinda belirli araliklarda
bilgilendirilmis olur isleminin tekrarlanmasi gerekli olabilir.

j) Yasal bir temsilciye ihtiya¢ duyan gondlliler icin, temsilcinin, ICH E6, Bolim 1.37'de
tanimlanan sekilde ve 32203 sayili, 27 Mayis 2023 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkida Yonetmelik, Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu 13.11.2015°te
"yasal temsilci” tanimina uydugundan emin olunuz.

k) Eger bir ¢alisma igin Ozel olarak gelistirilmis bir BGOF varsa, yukardaki kosullara
uymast sart1 ile bu BGOF kullanilabilir.
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2. Calismanin Aciklamasi ve Tartisma

a) Gonulluden olur istemi 6ncesinde, her gonilluye ya da gonallinin yasal temsilcisine,
kolaylikla anlasilabilir olan ve teknik bir dil icermeyen sekilde arastrmanm kisa bir
aciklamasi yapilacaktir.

b) Arastirna bilgilerini goniilliiye ya da goniilliiniin yasal temsilcisine agiklarken, ICH GCP
kilavuzu (Ek A), giincel yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzlar1 ve Etik Kurul
tarafindan gereken kritik faktorleri iceren Bilgilendirme Belgesinin tiim i¢erigini tartiginiz.
c) Goniilliiye ya da gonilliiniin yasal temsilcisine, katilmaya karar vermeden Once
calismanin detaylar1 hakkin-da soru sormalar1 i¢in yeterli siire ve imkan tanimalidir.

d) GoOnullu tarafindan yonetilen ¢alisma iliskin sorular, goniillii ya da gonullinin yasal
temsilcisini tatmin edecek sekilde yanitlanacaktir.

e) Hicbir zaman goniilliiniin bir calismaya katilmasi ya da devam etmesi i¢in bask1
yapmayiniz ya da etkilemeyiniz.

f) Eger goniilli ya da gonillinin yasal temsilcisi okuma bilmiyorsa, tim bilgilendirilmis
olur siireci ve tartisma esnasinda tarafsiz bir tanik bulunmalidir.

Tarafsiz tanik, olur formundaki bilgilerin goniilliiye ya da goniilliiniin yasal temsilcisine
tamamen ag¢iklandigini ve anlasildigini ve bilgilendirilmis olurun génulli ya da gonallinin
yasal temsilcisi tarafindan hiir iradesi ile verildigini onaylar. Tarafsiz bir tanik, Sorumlu
Arastirmaci tarafindan arastirmada gorevlendirilmis olan bir ¢alisma sahasi ekibi tiyesi
olmamalidir.

g) Ayni islemler, revize edilmis ya da giincellenmis BGOF i¢in de uygulanir.

3. Bilgilendirilmis olur Dokiimantasyonu

Gonilld, kendi istegiyle arastirmaya katilmak istiyorsa ya da goniilliiniin yasal temsilcisi,
goniilliniin katitlmmi dogruluyorsa, goniillii oluru almaya yetkili bir arastirma personeli
gonalliye arastirma hakkinda agiklamada bulunur ve ondan gelen sorulari yanitlar ve
bilgiyi anladigini dogrulayacak sorular sorar. Bunun ardindan e8er goniillii ¢aligmaya
katilmay1 kabul ederse bilgilendirilmis olur, asagida belirtilen sekillerde belgelenecektir:

* GOniillii ya da goniilliiniin yasal temsilcisi, Olur formunu imzalar, tarih atar ve Uzerine

adini yazar.
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* Bilgilendirilmis olur islemini yiiriiten kisi, Olur formunu imzalar, tarih atar ve Uzerine
adini yazar.

 Gerekli olmasi1 durumunda, tarafsiz tanik da, Olur formunu imzalar, tarih atar ve Uzerine
adin1 yazar.

Imzali ve tarihli BGOF’un bir kopyasi, goniilliiye/goniilliiniin yasal temsilcisine
verilecektir.

Imzal1 ve tarihli BGOF un bir kopyasi da Merkez Ana Dosyasinda saklanacaktir.

Ayni islemler, revize edilmis ya da giincellenmis T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu ve Etik Kurul tarafindan onaylanmig BGOF igin de uygulanir.
Goniilliiniin kaynak dokiimantasyonunda, bilgilendirilmis olurun almdigmi ve alindigi
tarihi belirtiniz.

Eger goniillii arastirmaya katilmay1 kabul etmezse:

Bilgi verme siireci sona erer ve goniillitye tesekkiir edilir. Bundan sonra gonulli hi¢ bir
sekilde taramaya alinamaz. Goniilliiniin bundan sonraki tibbi bakiminin katilip, katilmama
kararindan etkilenmeyecegi garanti edilir.

Bu formlar1 arastirma personeli, otorite ve destekleyici diginda kimse goremez.

Formlar en az 14 yil boyunca saklanir ve siire bitiminde destekleyicinin onay1 olmadan

imha edilemez.
4. Hassas Géniilliileri Iceren bir Cahsmadaki Ozel islemler

Hassas goniilliilerden bilgilendirilmis olurun alimmasi i¢in islemler, klinik arastirmalarin
tirlerine, yerel etik faktorlere ve uygulanan yonetmeliklere gore degisebilir. Goniilliiniin
kayit edilmesi, protokolde aciklanan Onlemleri ve bu tiir onlemler i¢in T.C. Saghk
Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Etik Kurul tarafindan belgelenen onay1
gerektirir.

Genellikle asagidaki islemler uygulanir ve Bolum 1, 2 ve 3 igerisinde belirtilen noktalar ile
birlikte g6z 6niine almmalidirlar.

a) Infantlar ve Cocuklar — Arastirmaci, anne ve baba ya da yasal temsilciden imzali bir
BGOF almalidir. Onam, anlama yetisine sahip olan bir ¢ocuktan alinmalidir ve ¢alismanin

amaci, igerdigi riskler ve faydalar agiklanmalidir. Bilgilendirme Belgesinin anne ve babaya
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ya da yasal temsilciye verilmesine ilaveten, uygun yas araligi icin kolay anlamay1
saglamak amaciyla bir Bilgilendirme Belgesi hazirlanmalidir. Minimum riskten fazlasini
iceren ve goniillillere karsi ongoriilemeyen direkt riskler igeren bir klinik ¢alisma igin
bilgilendirilmis olur, her iki veliden alinmalidir ve uygun olmasi1 durumunda ¢ocugun da
onay alinmalidir.

b) Akil hastasi olan ya da zihinsel engelli olan ya da kognitif bozukluklar1 olan kisiler
Goniillii yalniz goniilliiniin yasal temsilcisi tarafindan BGOF’un imzalanmas1 ve verilmesi
durumunda ¢alismaya almabilir. Goniillii ayn1 zamanda gonullinin anlama yetisine uygun
olacak sekilde ¢alisma hakkinda bilgilendirilecektir ve mimkinse, gonilli, Olur formunu
imzalay1p tarih atacaktir.

5. Acil durumlar

Acil durumlarda bilgilendirilmis olurun alimmasi i¢in islemler, klinik arastirmalarn
tiirlerine, yerel etik faktorlere ve uygulanan yonetmeliklere gore degisebilir.

Gonullinin kayit edilmesi, protokolde agiklanan onlemleri ve bu tiir 6nlemler igin T.C.
Saglik Bakanlhig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Etik Kurul tarafindan belgelenen
onayi gerektirir.

Genellikle asagidaki islemler uygulanir ve Boliim 1, 2 ve 3 igerisinde belirtilen noktalar ile
birlikte gbz Oniine alinirlar.

a)Gonilliiniin 6n izninin alinmasmin miimkiin olmadigir durumlarda, gonallinin yasal
temsilcisinin onami, varsa, alinmalidir.

b) Bilgilendirilmis olurdan, asagidaki durumlarin tiimiiniin karsilanmas: durumunda
vazgecilebilir:

* GoOniilliden bilgilendirilmis olur almmasi miimkiin degildir ve goniilliniin yasal
temsilcisi, aragtirma tedavisinin baglamas1 gereken zamanda miisait degildir;

» Klinik durum, potansiyel olarak hayati tehlikeye sahiptir ya da kalict soruna yol
acabilmektedir;

* Calisma tedavisinden iistiin oldugu olan kabul edilen bir tedavi yoktur.

V. Kaynaklar
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Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik, Resmi Gazete Tarihi:
27 May1s 2023, Sayist: 32203

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Y dnetmeligi, Resmi Gazete Tarihi: 6 Eylil 2014

3065 Numarali Katma Deger Vergisi Kanunu. Kabul Tarihi: 25/10/1984. Resmi Gazete
Tarihi: 27 Mayis 2023, Sayi: 32203

Yiiksekdgretim Kurumlart Déner Sermaye Isletmelerinin Kurulmasina Iliskin Y&netmelik,
Resmi Gazete Tarihi: 18.06.2020, Sayisi: 31159

Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama Ve Arastirma Merkezi Yonetmeligi, Resmi
Gazete Tarihi: 4 Ekim 2021 Sayt: 31618

T.C. Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama Ve Arastirma Merkezi Faaliyetlerinde
Doner Sermaye Hesap Plani Olusturulmas1 Ve Gelirlerinden Ek Odeme Yapilmasma Dair
YoOnerge 23.08.2022 16/3senato karar1

ICH Harmonize U¢ Béliimlii Kilavuz.

« E6. Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

* Boliim 1.37 Sozliik: Yasal Temsilci

* Boliim 4.4 Etik Kurul ile iletisim

 Bolim 4.5 Protokol ile uygunluk

* Boliim 4.8 Goniilliilerin Bilgilendirilmis Olurlar1

V1. Ekler

Ek A: Bilgilendirilmis olur Prosesindeki 20 Temel Faktor i¢cin Kontrol Listesi

(ICH GCP Kilavuzu Konu E6 — bolim 4.8.10)
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