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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

CALISMA BAZLI KLINIK ARASTIRMA DENETIMi BASVURU FORMU
A. KLINiK ARASTIRMA MERKEZ]

Klinik Arastirmanin Yiriitiildiigii Merkez ve Adresi

lletisim Kurulacak Kisinin Adi, Gérevi, Adresi Direkt Telefon Numarasi

E-Mail Adresi

Denetime konu olan ve denetim planina dahil edilen klinik arastirmanin yirttildiagi
merkez/merkezlere iliskin olarak asagida belirtilen dokiimanlar bagsvuru dosyasinin eki
olarak Kuruma sunulur.

1.

Organizasyon semasl

Klinik arastirmanin yurutilmesinde gorev alan personelin isimleri ve arastirma
kapsaminda gorev ve sorumluluklar kisaca ifade edilir. Ayrica eger varsa klinik
arastirma ile ilgili faaliyetlerin baska birim ve/veya kuruluslarla (6rnegin, Ar-Ge ofisi,
klinik arastirma birimi vb.) ortaklasa yiiriitiildiigli alanlar listeleyin ve islevin kimlerle
paylasildigini ve bu alani hangi kurulusun yonettigini kisaca agiklayin.

Kalite Sistemi

Klinik arastirmanin yirttiilmesi ile ilgili prosediirlerin, ¢alisma talimatlarinin ve ilgili
diger dokiimanlarin bir listesi eklenmelidir. Listede; referans numaralari, baslk ve
yayimlanma tarih/sayi bilgisi yer almahdir.

Bilgisayarl Sistemlerin Listesi ve Validasyon Durumlari

Klinik arastirmalarin yiritiilmesi, klinik verilerin toplanmasi ve analizinde kullanilan
tlim bilgisayarl sistemlerin (6rn. veritabanlari, elektronik veri yakalama (EDC), IVRS
vb.) bir listesi eklenmelidir (MS Office uygulamalar harig). Ayrica, sistemin adi,
kullanim amaci, stirim ge¢misi, degisiklik nedeni, validasyon durumu ve validasyonun
kimler tarafindan yapildig1 bir tablo halinde ifade edilmelidir. Bununla birlikte
sistemlerin hazir paketler mi yoksa kurulusunuza 6zel mi oldugu da belirtilmelidir.
Sorumlu Arastirmaci Tarafindan Yiirttiilen Diger Klinik Arastirmalarin Listesi
Sorumlu arastirmaci tarafindan yuritiilen klinik arastirmalar (son iki yil) bir liste
halinde sunulmalidir. Listede; arastirmanin kodu, bashgi, ¢alismanin fazi, goniilli
durumu, destekleyici, SAK, calisma ana dosyas1 elektronik veya hibritse elektronik
sistemin adi1 ve siirimi, ¢alisma ana dosyasi tamamen veya kismen basili dokiimansa
dosyanin nerede muhafaza edildigi, calismada herhangi bir elektronik ORF, e-kaynak
veri toplama araci veya giinliikk (6rn. eCRF'ler, ePRO vb.) kullaniliyorsa ayrintilar
girilmelidir (6rn. kullanilan sistem(ler)in ad1 ve surimu).
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B. DESTEKLEYICI, SAK VE DiGER HIZMET SAGLAYICILAR
I. Destekleyici, SAK ve Diger Hizmet Saglayicilara iligkin Bilgiler:

Bu boliimde destekleyici, destekleyici tarafindan yetkilendirilen SAK, ilgili klinik arastirma
kapsaminda kilit hizmet saglayicilar ve destek hizmetleri de dahil olmak iizere ilgili tiim
taraflara iliskin bilgiler sunulur. Asagida yer alan tablolar ilgili taraflar yoniinden ayr1 ayri
olacak sekilde hazirlanir ve basvuru dosyasinin eki olarak Kuruma sunulur.

Organizasyonun Adi ve Adresi

Telefon Numarasi Web Sitesi Adresi
lletisim Kurulacak Kisinin Ad1, Gérevi, Adresi Direkt Telefon Numarasi
(Miifettis denetimi planlamak icin bu kisiyle irtibat
kuracaktir)

E-Mail Adresi

Destekleyici, destekleyici tarafindan yetkilendirilen SAK, ilgili klinik arastirma
kapsaminda Kkilit hizmet saglayicilar ve destek hizmetleri de dahil olmak tizere klinik
arastirmanin yurutilmesi siirecinde ilgili taraflar tarafindan gerceklestirilen faaliyetler
belirtilir.

Kurum/Etik Kurul
Sozlesme Hazirlama Evet/Hayir | Basvuru ve Sonraki Evet/Hayir
Siirecler
ggﬁitlg Sistemi (Egitim Evet/Hayir | Kalite Glivence Evet/Hayir
Proje Yonetimi Evet/Hayir Klinik Ar:.;lstlrmanln Evet/Hayir
[zlenmesi
Klinik Arastirma
Farmakovijilans/Giivenlilik | Evet/Hayir | Arastirma Uriiniil Evet/Hayir
Raporlama
Veri Yonetimi Evet/Hayir | istatistik Evet/Hayir
Klinik Arastirmanin Bilgisayarli Sistemlerin
Raporlanmasi Evet/Hayir Kullanilmasi? Evet/Hayir
Temel Dokiimanlarin . 3
Dosyalanmas Evet/Hayir | Arsivleme Evet/Hayir
Diger (Litfen Belirtiniz) Evet/Hayir | Laboratuvar Evet/Hayir

1 By, arastirma triiniinln, Uretimi, tedariki, gozetimi, yonetimi, ithalati, depolanmasi ve seri serbest
birakma siireglerini kapsar. ilgili taraflarin yer aldiklar siirecleri burada ifade edecektir.

2By, klinik arastirma verilerinin toplanmasi, yakalanmasi, analizi ve raporlanmasi icin kullanilan hem
kullanima hazir hem de 1smarlama bilgisayar yazilim paketlerini kapsar.

3 Bu, hem temel belgelerin kisa stireli saklamasini (yani ilgili kurulus tarafindan tutulan TMF veya
TMF’nin ilgili béliimleri) hem de uzun vadeli arsivlemeyi kapsar.
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II. Ugiincii Kigilere Devredilen Gérevler:

Liitfen hangi faaliyetlerin kurulusunuzla ilgili oldugunu ancak bir Ugiincii Taraf Hizmet
Saglayici tarafindan gerceklestirildigini belirtin (yani ana hizmet saglayicilariniz, adresleri
ve verdikleri hizmetler aciklanacaktir). SAK'lar icin bu, destekleyici adina alt yiikleniciye
verilen tiim faaliyetleri icerecektir (Bkz Ek-1).
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III. Kurulusunuzun Klinik Aragtirma Sistemi Hakkinda Ozet Bilgi:

Bu boliim, kurulusunuzu Miifettis'e kisaca aciklamaniz icindir. Asagida sayilan her bir
boliimi ile ilgili olarak kurulusunuzun ilgili klinik arastirma kapsamindaki ytiktimliiliiklerini
nasil sagladigi hakkinda kisa bir ozet bilgi verilmelidir. Herhangi bir prosediire atifta
bulunulmasi durumunda ilgili prosedir basvuru dosyasina eklenmelidir. Siirecleri
gostermek icin diyagramlarin/akis semalarinin kullanilmasi uygun olacaktir. Asagida
sayilan faaliyetlerin gerceklestirildigi yerler de agikca belirtilmelidir.

Ek olarak, varsa, dnceki denetimden bu yana kurulusunuzdaki 6nemli degisiklikler ve
bunlarin nerede uygulandig belirtilmelidir.

1. S6zlesme Hazirlama
- Yiklenicileri, SAK'lari, tedarikgileri, arastirmacilari bulmaktan ve bu sayilan
taraflarla s6zlesme imzalamaktan kim sorumludur?
- Bir SAK iseniz, destekleyici sozlesmeleri nasil diizenlenir, bunu kim yapar?
- Sozlesmelerin  dlzenlenmesi ve  yiiklenicilerin ve alt yiiklenicilerin
gozetimi/yOnetimi icin hangi prosediirler/sistemler mevcuttur?

2. Kurum/Etik Kurul Bagvuru ve Sonraki Siiregler
- Klinik arastirma basvuru dosyasinin ve ilgili diger bildirimlerin sunulmasindan kim
sorumludur.

3. Kalite Sistemi (Egitim dahil)
- Kalite sisteminin yapis1 nedir?
- Farkli seviyeleri var mi1?
- Kalite sistemini kim yonetiyor?
- Kalite sisteminde hangi belgeler kontrol ediliyor?

4, Kalite Giivence
Kalite Glivencesi, arastirmanin yonetimi ve izlenmesinden ayri olarak bagimsiz kontrol
(audit) islevidir. Bu, arastirmaya 6zel veya sistem kontrolleri (audit) seklinde olabilir.
Bu nedenle, arastirmayla ilgili yonlerin yani sira organizasyonu (Destekleyici/SAK) da
kapsamalidir.
- Klinik arastirma faaliyetlerinizin kalite glivencesi nasil organize ediliyor?
- Sorumlu kim, nerede bulunuyorlar?
- Klinik arastirma yonetim ekibinden nasil bagimsizlar?

5. Proje Yonetimi

Kurulusunuzun klinik arastirmalari nasil yonettigine iliskin ayrintili bilgi verilmelidir.

- Sorumlular kim?

- Nerede bulunuyorlar?

- Arastirmanin ytriitiilmesi nasil yonetiliyor ve izleniyor?

- Bu hizmetin disaridan alinmasi durumunda destekleyicinin devredilen bu gorev ile
ilgili gozetim mekanizmalarin1 agiklayin (klinik arastirma seviyesi ve kurumsal
seviye arasindaki farkliliklar da dahil olmak tizere).
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6. Klinik Aragtirmanin izlenmesi
- Klinik arastirmalarin yiiriitiilldiigi merkezlerin izlenmesi nasil diizenleniyor?
- Izleme icin risk orantili bir yaklasim var m1 ve bu nasil uygulaniyor?
- Ne tir izlemeler gergeklestiriliyor (merkezi, uzak, yerinde vb.)?
- Monitorler nerede bulunur?
- Izleme faaliyetlerinden kim sorumludur?

7. Farmakovijilans

Klinik arastirmalarin farmakovijilans ve giivenlilik yonleriyle ilgili gorev ve

sorumluluklarinizi 6zetleyin.

- Klinik arastirmada meydana gelen advers olay, ciddi advers olay ve SUSAR
raporlamasiile ilgili olarak hangi faaliyetler kimler tarafindan gergeklestirilmektedir
(Orn. klinik operasyonlar, AR-GE, ila¢ Giivenligi, arastirmacilar).

- Referans iirtin bilgisi nedir ve bu nasil kullanilir?

- Referans irin bilgisi ve onun gbézden gecirilmesi, giincellenmesi ve
onaylanmasindan kim sorumludur?

- DSUR'un olusturulmasi ve sunulmasindan kim sorumludur?

Tibbi uzmanlik saglamaktan sorumluysaniz:

- Arastirma, terapoétik alan veya AU hakkinda tibbi uzman gériisii saglamaktan kim
sorumludur?
- Bunasil yonetilir?

8. Aragtirma Uriinii
Kurulusunuzdaki AU ve Karsilastirma iiriinlerinin yénetimi/tedariki/gozetimi ile ilgili
olarak:
- Uretimden, siparisten kim sorumludur?
- AU nerede saklanir?
- Arastirma merkezlerine serbest birakma stireci nedir?
- Ayricailag kayitlar1 (temin, dagitim, tiiketim, geri donen), dagitimi, paketlenmesi ve
etiketlenmesi siirecleri (uygunsa) dahil olmak iizere AU yénetimi faaliyetleri.

9. Veri Yonetimi
- Veri yonetimi faaliyetleri nerede yiiriitiiliiyor ve kim sorumlu?
- Ne tiir veri toplama sistemleri kullaniliyor (6rnegin kagit, elektronik veri yakalama
(EDC), veri tabani paketleri vb.)?

10. Istatistik
- Randomizasyonun uygulanmasi ve AU kérliigiiniin kontrol siirecini detaylandirin.
- Yiritilen klinik arastirmanin istatistiksel girdileri nerede yapilir?
- Herhangi bir istatistiksel izleme yapiliyor mu?

11. Klinik Aragtirmanin Raporlanmasi
- Klinik arastirmalar nasil raporlanir (klinik arastirma raporlari, yayinlar vb.)?
- Bunlarn yazmaktan kim sorumludur (arastirmacilar, tip yazarlari)?
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12. Bilgisayarh Sistemler
- Klinik arastirmada kullanilan ve A-3’te listelenen bilgisayar sistemlerinden kim
sorumludur?
- Sunucular nerede bulunur (bulut sistemlerini ve saglayicilari vb. aciklayin)?
- Hangi bilgiler/veriler nerede depolaniyor?
- Hangi yedekleme ve olaganiistii durum kurtarma planlar1 uygulaniyor?

13. Arastirma Ana Dosyasi
- Arastirma ana dosyasinin (basili, elektronik, hibrit) olusturulmasi ve idamesi i¢in
organizasyonunuzda kullanilan sistemleri aciklayin.
- (Calisma ana dosyas1 arastirmayr yoneten bir servis saglayicisina sozlesme ile
devredilmisse destekleyici gozetiminin nasil belgelendigini ve muhafaza edildigini
de aciklayin.

14. Arsivleme
- Yerinde tesis var m1?
- Harici bir tesis tarafindan depolaniyorsa diizenlemeler nelerdir?
- Arastirma sonunda temel belgelere (kagit ve/veya elektronik) ne olur?

15. Laboratuvarlar
Sonlanim noktasi analizi yapan laboratuvarlarin ayrintilarini saglayin (6r. birincil veya
ikincil sonlanim farmakodinamigi, farmakokinetigi, biyobelirtecleri vb.) Giivenlilik
analizleri yapan laboratuvarlar1 dahil etmeyin.
- Laboratuvar gereksinimleri nasil diizenlenir?
- Kuruma ici tesis var mi1?
- Sorumlu kim?
16. Ekipmanlarin Bakimi
Ekipmanin bakimi, kalibre edilmesi ve servis hizmetleri ile ilgili olarak genel bir bakisin
sunulmasi, merkezi bir servis hizmetinin olmamasi durumunda {ciincl taraflarla
yapilan sézlesmeleri saglayin.
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