ddall & eanl) CULEMAT dial

Medical Research Ethics

Qandl alasy Calaay!

Aas |
asl | ) (e dada [a.)

5_ALAl daaly ~al8l (il el M
3_aLEl) daaly qulal) A0S o gad) ChLBNAT Al i
eﬁ\MngY%M\w\MJ



Gl glaall

.

Ligad
Lall) Al ys Cilaal
aalll clall
Aalll Jae alas
aalll Y aasill dag 55
L glaall (3))5¥1s clativd .
Lalll Jeo 4yl .
Eila ) api 2e g .
Aalll Gluags .
Lall clelaa) .
OneSaall Jae aldai
Aaalll sliacy Gty Clals 8 4
Lalll olacl .5
ladyall .6
"Declaration of Helsinki" alsll Gyl @Ay s (Mle) .7

A w N R

a N dd b~ DD N
A A A B B B~ B~



g L1
aalill e SH ol AT Eand) Ll alall Cin) LaLis A5 as
Ol Gsiag el b LAl sia dplaad GVl Al al Crpadl A8MAY)
3 oaladl Cand) Jysaty Ainall ol ppead (gom allas Y1 43) LS (dale ddiay
@y A N o lasal duge JS A giune Liagl o8 s Agalall cDlally il
ol o sl ssima ady ) Jabi 1A ¢ alall Cand) l@AT oalial Adsall el aiis
LAY clllid) o3a

all) Alayg dlaaf .2
Y oalad i of Glecas dudall a1 g S laall 2 dacas (sia dilea
Cun (a5 Ledly agtina gead ol Yy 303l Jlalaal elandY) o (oasall (ape
Eigadl) e 55 s paale (a8 ) ALYy cdayall Boia et (S Aallall 2l
Gan ) ClLDIAT Dl gl il (8 Sl Algas JalS oLl o5 sy dpalal)
il Aalariall dpalad) Jiloslls Adindl il sidall 28SYABIAY) sl dasliay alal)
Caad) 13gly daalall Sl L dasial) Adsal) yulaally a5 (g SSIL AalK 2l
FAY) Sl gilly aelgill By lad¥) iy o dialll Jaas
Alall la L Aalall £ toaludl — Sinda (o dgallal) dall (D) .1
."Declaration of Helsinki" &b dalxiall
"CIOMS' dball o glall 050 ciladiiall Gulas .2
Al Al clipdaill Apgaa il foolaally "ICH " g sall JJsal) painall .3
'GCP'

Al claly .3
Al 285 o duast of 8 Leha) (o eadl (S0 Y Lialll ) desiall SlasY)
Y G Vs ledle Gall Aasiall Cagad) a5 Joaas ol A885a) Asall Al (e
by dalll Adblge o Jpand) J8 il o dale sl b 2L8 2ia 5l 38
AT dea Y G Vs a0 Aea (6 pll palall LG e Jauil) 1 (il dsal
Ll alll (pay wdl 2ey 3380 Lalll ) ety L Asalll ) 8 Jal



Aaall LY adiil hagud 3 4
sy L) e e Sl 2Ll 3 g bl oL 0Ll e (e L) i
sl Glge o Jpemnll sl it auen olisin

dosthaal) 340y latial) .2 4
Aaall) 40 S ) Aaede Gl 15 s 3 e Al Claiasal) apen a8

(1 i ) Application Form aualll ) asil) z3sa .1
ol Cnlll ey Slags Aaalll 45 S (0 Ale Jpaan) Sy
Gl G papally ailsic s iyl Calll auls Cad) Glsie e s5ing
Eanill agsle (gram Gl Y e g 5 aey Eanll e haY diasl) 358l
painally (pazmyall Cnnll 33l g dyalel) Aol dpe g3y il e D) Sy
Gl Jisd dans

Ll duadi JS5i95 .2

b leie (apadls duball 4l Alold 44lS 350 & JsS5isd) padle .3
Lilaa¥) @rhalls 4slhaall Glasleally Sl o)a) A3yl g Aaall i)
o ol ey Gauaty alall adinall Gl ddpais (3 Loy dagiall
A5l padle e A2 12 @55 2 ally paadil) sy

(< G3als) Consent Form auhall & 4S)Ladly Joslly (alal) z3gaill .4
Investigator " 4iyas i (3l Sleall 5 laal) Cilialge (s5iny i€
-(25 13)) "Brochure

S Agles dse Ty Cmally dalal) bl pan Chlain) (0 5 -6
ceearadls seanll Caypail Aufyall Al ile plas

dnlall JEY) Jet 7350 — Akl il (el alged ¢ Aol ojlaall L7
(225 0l) d don Laal Jmsss e Z8lgal) (0 5y50m —

(225 0) A Glea e JSsigll o A8l (e bypa .8

e lin 5 i)l Canlll 2213 50ull padle .9



Dgaall gpyliiall (L Y Lyan Lesin (YT dused Lait) 5.000 iles o .10
L1 A gadd) mplinall Tia 400 ahae o dial cilen o clgall lS i e
lgia 3000 Lays Zilal osusy @b JsSgig ) st 5 waas Ala 8
e o Bpnal clea ol eloall GG (e A gaal) g liiall (Lguia YT 2D
613 A gl £ 5Laall (Lesin Ale) Lesia 100

Lall) Jue 433,k .3 4

psi A Al A8 ) Agsllaal) (3)¥)s i) paen Jusi .1
Medlinn) e KB aay Lialll sy o Leayay

& lenld el Aaalll pliae] fualadd) 3alid) (e il Daalll iy 2any .2
g laia)] P GaaSaadl )8 488l 20 50 22y Auhall Ganadd Jlas
sl

ED Aaalll Mliad) ac 0 i GuaSaall 3ol ) Gilad) Joai of oy .3
AN e ald

Al eliael paen ) JsS5igoi padle (e s Jusi 4

iy Cind) Gadlad s ey Lalll g Laia) oW () geaall 520l 5ty .5
Aalall ) dasill gl (i ol 288 el Al (g Canall aguady Sledl)
DA S Sl Gl ae ) e a3e

oall) alas) PR cpeSaall GlE e Cypaill 2y .6

o alll g laia) G paad Pla G Dalll Gha etV Sl s 3y 7
Al Gty e agle adise i 55

o daan b sl e diall) A8 s i)l Cald) e .8
Dl dgyad die Ausla pabel el v 5l ABdlsal) ana o JS5is 0l
Al B haany) 08 Baalll ddlge e deasy o qanas

5yshall AL &la ) :(Expedited Review) dlalall daalud Al 4 .9
Minimal -l & pSGlaall e 3)gladll g g g Ja Y Al
Glaag e ol Hhall Mas) alll Gud)) (Sey Sl mod) Jie (Risk
Al elmel 48 o lease 50 paSaal



Ela) andi acigd 4 4

rlay) aads vie A8Y) 2o )il Dialll liaely ) seSadl) salull ey

Apdal) A el alall ad 1) bl aes Canll g aase dpaal .1

Alpally ol pinall lelaialilag e Ciadl ggnge ()5S of .2

ALY e aY) (e 440 dngio Lpdle digphay Gl apendl gy o .3
Alsiie Gl ) Jilus 0585 Oy dag shadl)

Ol) Adlsalls LAY aalds Hliall dpansy Lalall Cilagladl) Jlin .4
-(J.AJ

cap Cslhaall Gl Jlaw 3 Auhally cpall) 53y )y (ggia W5

Agslhad) bl e gsings Lulie Call chal lSe 00585 of .6

2lsill 038 (338 s dadgia shalia ol e S0 ST Gl sl oS of LT
aianally 2

ol jhlae e aall e Jaall W3S caalsll cilelaY) .8

lie (ol e )abaY) Jlas) oS of -9

i) Al uSliall A @Y Ay dana dleal daalll clelay) .10
Al Gulanialy cpmbaally Cptsally lasdls JElaY) Jia dinoioedl)

48y ylay A el A5AL 4466 Consent Form 4aslsd) e o6& of .11
o sgints GOURY) o Gl ) Jlae lia 06 Y 0y dasgda Aaaly
(= 39) A DU Ul paes

o Al Jlasy L dalall cilail) area ge ) 2l oyt Sy o 12
el e csal) o cilielicae Gigaa

Nemen 2y 3l ULl Aypus AV dpaguad Glyia) .13

elya) oLl Cilic Loas (o Cigan e AT g Al el ole .14
sl

(2 39) Al Axalially sl Gadle (38)e il



Al cluag 5 4
V) Slaasill sl e Bl asiall JsS5i05ull Gasady Lalll i3

Approval Juss sl o5 o535 e dislsal .1

U s s bl Gan JlSind 3 JiSsipl) e Gilsall .2
Approval after clarification Ll

Ll Al DLl ey ehals bl sy JoSsigul ledsilall .3
Approval after amendment 4l

Deferral Jass adlal)l aiypn & Jsia e JS5g5dl 4

Disapproved asin JsSsigyll .5

Al s Aaball palall Hhall dpagll o leSad) G of oy —
LDl el Gl oSad daall) iy agay CaaY)

Al aSae o lgape Ll )l Gag Auhall J5S535 5 () Yo —
aenll d8ilsas Gl 5% O

L 5 5ysladl) AL Gl V) Ala 8 sl ale 5ol S50 e dadlsall —
i g lhalaall (aed €Ll (et 8 ) GV Al e
Gl elya) U e loae 40 Eigan die adl) e Ll

ddall) clelaial .6 4

G e saad JS o JY1 e el IS By Aaliiia dduay diall) aains .1
Al eloneY) B jsmay Lugld g LaaY) 05y Jaall pas

bl 0 ) A0S 5y lldg o LaiaY) ac say Aialll sline] saludl jlasy .2
3l L g LY aega o aSlIL AR agiis (U)o
Acly Gemls Slals aegall J8 g 5SY)

Chhis A g prall CYsSgig pall (adlay ¢ Laial) Joan (e s Jup .3
& Laay) 2o ge Ji 39 5SIY1 2l Al cliaef saladl e aeSadl
SARRLLE

orSad) 5 ehal) e slme ) e aoln e Ball Gudy o 4
Sl el 8 sac Ledll Ayl ciexin) 13) dalad) Glaas &l cua,lal)
LAl e



=i 13 o WiaY) jsmaloacluy e 5 oust)l) Cnll Al (udhyeny 5
o aldl) IS il Al xie )

Llsay) 5 Jlel) Jsan dacly all 5yaY) Jsially Al Sl asii .6
el il Jlaiyly Lall) s clasivnall e (gginy Candil
Aaalll g L) mae LSy Lall) oliac]

Aebbis alll Glaag o cypaill Ll gloacl il 3aa Y 7

Mani] 2o ge Ji GaeSaal) ) Candly Gualal) clatisdly 3hsY) apen Jus .1
ol DU, Zaall)

iopeSadl alga .2

2) A pllaall i) el (e STy Clativaalls 3hsY) drale —
(2-4

43y, Consent form Jsdll dasa zigais duhall JoSsigpself —
CLORY Lglhd) juleal giilas 530 yaads (@ (38)
() i ae)shy alal 4-4 3y i) Al e

(3 Gy ) il ity Galal z3sadl o le —

Gasais (paSadl Gluags Ganll (e jualite jp)fi S —
Jaasil) gl bl o o e Juaall ol bl ) Al sal
(2 Be) Lol o GsaSad) adsys

o il F paSaall By sana ladle S yilie dpa0 ve —
b aalaiin) e dsslsall Gly 5 el e 3)sdie Bpas il
(25 o)) @Al ol

gLl ac e 8 Ll AplipSa ) GaaSaall )8 Jupn —
g smls

g laay) J8 dall) slmel ) o) e 8ypem Jusi —

g lin) o Ul Lyl ey (Rinlll e ) oustll oSl iy —
claa il Gland a5 daall



g (daall :;La.'aci‘)..g.f;w) O cpeSaall e cdlay —
cat )l Addliay Saldl) & LaaY!

Aall) plasly Gy cilaly .8 4
Lalll ) Sl
Aaslll Gleldial jscand eloacYl s5e L1
Caalll alaas) ae ge paad L2
el sl e Jaad) 2335 .3
sl cileLaia) 44, .4
Ayl PR e ofialdl Jla) 5
Al Sluagis Ghli e adsill .6
Aaalll Cilatiiey cilelWial diadis Biis e il L7
Al g laa) jemal elacW) e Gesly e ssen .8

Lalll o lac S cilialy

UL sl 4yl lelial) jpas W1

o slaels Lalll Gy (e Agaall Slall) COISGig 53 Aaada .2
Adalll Glelaal (8 e s Gluagilly 4a)3U)

b slme ¥l e dadiall Gilag¥) )l Addlie b i) L3
aall) cle L)

Aall) gme 5pa Jlae 3 APl daall sacluall i .4

Al o laly Jeall sl ppat] Loulial) )@Y a5

oacad’ Jlae 8 Dall) Gy les 4 AT alea s 2Ll .6



