Klinik Arastirma Birimleri (Merkezleri) ve Uygulama Standardizasyonlar1 Cahstay:
TTOD, KAD, TUCRIN, TiTCK ve TUSEB isbirligiyle

19 Eyliil 2018, Antalya

CALISTAY SONUC RAPORU

Tiirkiye’de Klinik Arastirma Birimlerinin  mevcut yapilanmast ve islevselligini
degerlendirmek, Klinik Arastirma Birimi yapisina ek olarak Klinik Arastirma Koordinasyon
Merkezi ve Klinik Arastirma Miilkemmeliyet Merkezi yapilar1 da géz oniine alinarak klinik
aragtirma siireglerindeki minimum gereksinimleri ve igleyis esaslarini belirlemek amaciyla,
19 Eylil 2018 tarihinde, Antalya’da Tiirk Tibbi Onkoloji Dernegi, Klinik Arastirmalar
Dernegi, Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arasgtrma Altyapt Ag Uygulama ve
Arastirma Merkezi, T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Tiirkiye
Saglik Enstitiileri Baskanligr is birligiyle “Klinik Arastirma Birimleri (Merkezleri) ve
Uygulama Standardizasyonlar1 Calistay1” diizenlenmistir. Calistay, klinik arastirma

taraflarinin temsilcilerinden olusan 45 kisinin katilimi ile gerceklestirilmistir.

Calistay programinda belirlenmis olan ii¢ caligma grubu; Klinik Arastirma Birimi, Klinik
Arastirma Koordinasyon Merkezi ve Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezi yapilarini
tanimlayarak bu yapilarin klinik arastirmanin “proje yonetimi, Etik Kurul ve TITCK basvuru
slireci, monitoring, farmakovijilans”, “arastirma {iriinii, biyolojik érnek ve veri yonetimi” ve
“idari yapilanma” siire¢lerindeki isleyis esaslarini ve minimum gereksinimlerini daha énceden
hazirlanmis olan kontrol listeleri iizerinden tartismistir. Grup c¢alismasi sonucunda, calisma

grubu temsilcilerinin yaptiklar1 sunumlar dogrultusunda klinik arastirma siiregleri ve klinik

aragtirma birimi yapilar1 temel alinarak elde edilen ¢iktilar asagida agiklanmistir:

Grup 1: Proje yonetimi, Etik Kurul ve TITCK Basvuru Siireci, Monitoring,

Farmakovijilans
Grup moderatorii: Prof.Dr. Sule Oktay

1. Klinik Aragtirma Birimi (KAB), Klinik Arastirma Koordinasyon Merkezi (KAM) ve
Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezi yapilari ¢alisma grubu tarafindan agagidaki
sekilde tanimlanmustir:

1.1. Bir kurumda KAM bulunmuyorsa, KAB, KAM i¢in tanimlanan tiim gereklilikleri

ustlenebilir durumda olmalidir.
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1.2. KAB i¢in belirlenen gereklilikler kurumda bir KAM varsa gecerlidir.

1.3. Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezi, her durumda KAM ig¢in belirlenen tiim
gerekliliklere sahip olmali; ayrica ilgi alan1 (6rn. belirli bir saglik sorun veya tip alani)
ile ilgili olarak derinlemesine aragtirma-gelistirme faaliyetleri yapabilir / yaptirabilir

donanimda olmalidir.

Oneriler:

1. Tirkiye’de yayginlastirilmasi planlanan KAB’lerinin bagli olacagi bolgesel KAM’leri
kurulabilir.

2. Klinik Arastirma Milkkemmeliyet Merkezleri belirli alanlarda uzmanlagsmis (6rn.
onkoloji) tematik merkezler olarak kurulabilir.

3. Arastirmalarda gorev alan saha koordinatorlerinin de KAM tarafindan istihdami
saglanabilir.

Calisma Grubu Kontrol Listesi

A. | PROJE YONETIMI Klinik Klinik Klinik

GEREKLILIKLERI Arastirma
. - . : Arastirma . Arastirma
Birim asagida listelenen Proje R Koordinasyon .. .
A . . Birimi . Miikemmeliyet

1. Yonetimi faaliyetlerinden (KAB) Merkezi Merkezi
hangilerini saglamahdir? (KAM)

1.1. | Arastirma protokolii hazirlig - + +

1.2 | Aragtirma protokolii danigmanlif - - +

1.3. | Arastirma brosiiriiniin hazirlanmasi - + +
ve/veya danigmanligi

1.4. | Arastirma protokolii degisikliginin - - +
hazirlanmasi

1.5 | Arastirma protokolii degisikligi - + +
konusunda danismanlik

1.6. | Arastirma merkezi uygunlugunun + + +
degerlendirilmesi (fizibilite ¢calismasi
ve raporu + potansiyel arastirma
merkezleri listesinin gelistirilmesi +
yeterlilik raporunun olusturulmasi +
inceleme / merkez yeterliliklerinin
onay1 + arastirma merkezlerinin ve




Klinik Arastirma Birimleri (Merkezleri) ve Uygulama Standardizasyonlar1 Cahstay:

TTOD, KAD, TUCRIN, TiTCK ve TUSEB isbirligiyle

19 Eyliil 2018, Antalya

CALISTAY SONUC RAPORU

aragtirmacilarin se¢imi)

1.7. | Arastirma merkezleri ile gizlilik + +
anlagmasinin yapilmasi

1.8. | Klinik aragtirmanin veri tabanlarina + +
kayd1

1.9. | Arastirmanin temel belgelerinin ( + +
0zet, BGOF) ( central documents)
hazirlig

1.10 | Arastirma Ana Dosyasinin [Trial + +
Master File(TMF)] hazirligi ve
devamlilig

1.11 | Arastirmaci dosyasinin hazirlanmasi + +
ve devamliligi

1.12. | Sigorta sozlesmesi destegi + +

1.13. | Arastirma ekibinin egitimi + +

1.14 | Taraflar arasindaki s6zlesmelerin + +
hazirlanmasi

1.15. | Taraflar arasindaki s6zlesmelerin + +
yonetimi

1.16. | Arastirmanin finansal takibi + +

1.17. | Arastirmaci toplantilar + +
organizasyonu ve yonetimi

1.18. | Veri Giivenligi izleme Kurulu + +
organizasyonu

1.19. | Destekleyiciye arastirmanin + +
durumunun raporlanmasi, toplanti ve
telekonferanslar

1.20. | Cesitli raporlarin gdzden gegirilmesi + +
(izleyicilerden, veri yoneticisinden,
muhasebeden raporlar...)

1.21. | Klinik Aragtirma Uzmani (CRA), ve + +
eczaci ile iletisim

1.22. | Klinik Arastirma Uzmani (CRA), + +
arastirmacilar, veri yoneticileri,
istatistik¢i, eczaci ile iletisim

1.23. | Arastirma merkezi yonetimi Gozetim + /Gozetim

(protokol/eORF/arastirma lojistigine
iligkin tiim unsurlar ile ilgili
sorularin izlenmesi + goniilli
uygunlugu ve arastirma takvimine
iliskin merkezden gelen sorularin
cevaplandirilmasi + merkez
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dokiimanlarinin devamlilig1 ve
merkezlerle diizenli iletisim +
merkez motivasyonu dahil olmak
iizere)

bildirimlerin, degisikliklerin,
arastirmay1 durdurma ve/veya nihai
kapanis izleme raporunun bildirimi (
Merkezi / yerel etik kurullara
bagvurularin / sonraki bildirimlerin /
degisikliklerin / arastirmayi
sonlandirim bildiriminin sunulmasi
(yasal diizenlemelere uyarak)
(diizenleyici belgelerin toplanmasi
ve tiim formlarin dogru ve eksiksiz
oldugundan emin olunmasi + son
teslim tarihlerinin belirlenmesi ve
basvurunun zaman ¢izelgesinin
c¢ikarilmasi + Clinical Trial
Authorisation (CTA) degisiklik
bagvurularinin, sorgularinin (query),

1.24. | Biyolojik 6rnek yonetimi ve + Gozetim + /Gozetim
izlenmesi (izlenebilirlik, hazirlama,
etiketleme, anonimlestirme,
paketleme, gonderme, sonuglarin
alinmasi)
1.25. | Herhangi bir sapma durumunda + + +
diizeltici ve Onleyici eylem plani
yonetimi
1.26. | Klinik arastirma belgelerinin en az + + +
25 yil argivlenmesi
B. | ETIK KURUL VE TURKIYE
ILAC VE TIBBI CIHAZ Klinik
KURUMU (TITCK) BASVURU Klinik Aragtirma Klinik
SURECININ GEREKLILIKLERI | Arastirma . Arastirma
- . - - . S . Koordinasyon .. .
1. Birim agagida listelenen Etik Birimi Merkezi Miikemmeliyet
Kurul ve TITCK basvuru siireci (KAB) Merkezi
. . o (KAM)
faaliyetlerinden hangilerini
saglamahdir?
1.1. | Arastirma dosyasinin hazirlanmasi, - + +
¢ok uluslu ¢alismalarda ¢evirisi, Etik
Kurul ve TITCK ’ye sunulmasi
1.2. | Etik Kurula bagvurunun, sonraki - + +
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cevaplarin ve onaylarin takibi)

1.3.

TITCK ’ye basvurunun, sonraki
bildirimlerin, degisikliklerin,
arastirmay1 durdurma ve/veya nihai
kapanis izleme raporunun bildirimi
(yasal diizenlemelere uyarak)
(diizenleyici belgelerin toplanmasi
ve tiim formlarin dogru ve eksiksiz
oldugundan emin olunmasi + son
teslim tarihlerinin belirlenmesi ve
bagvurunun zaman ¢izelgesinin
¢ikarilmasi + Clinical Trial
Authorisation (CTA) degisiklik
basvurulariin, sorgularinin (query),
cevaplarin ve onaylarin takibi)

1.4.

Ulusal yasal diizenlemelere gore veri
giivenligine dair idari prosediirlerin
gerceklestirilmesi

IZLEME (MONITORING)
SURECININ GEREKLILiKLERI

Birim asagida listelenen izleme
siireci faaliyetlerinden hangilerini
saglamahdir?

Klinik
Arastirma
Birimi
(KAB)

Klinik
Arastirma
Koordinasyon
Merkezi
(KAM)

Klinik
Arastirma
Miikemmeliyet
Merkezi

1.1.

Aragtirma Oncesi ziyareti; hazirligi,
arastirma merkezinin yeterliliginin
kontrolii ve raporlanmasi

+

+

1.2

Arastirmay1 baglatma ziyareti;
hazirlig, egitim glinligliniin
olusturulmasi ve raporlanmasi

1.3.

Diizenli arastirma merkezi
ziyaretleri; hazirlig1 ve raporlanmasi

1.4.

Aragstirmay1 sonlandirma ziyareti,
hazirlig1 ve raporlanmasi

L.5.

Arastirma tiriinii (IMP) / tibbi
cthazin izlenebilirligi ve imhasi i¢in
rapor sablonunun olusturulmasi

1.6.

Sorgu yonetimi (query management)

+/-

1.7.

Izleme kilavuzu ve planinin
hazirlanmasi

1.8.

Merkezilestirilmis izleme
(centralised monitoring)

1.9.

Izleyicilere egitim verilmesi (IKU,
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SOP’ler ve ulusal /uluslararasi
diizenlemeler dahil)

D. FARMAKOVIJILANS Klinik Klinik Klinik
UYGULAMALARI Arastirma Arastirma Arastirma
GEREKLILiKLERI Birimi Koordinasyon | Miikemmeliyet

1. Birim asagida listelenen (KAB) Merkezi Merkezi
farmakovijilans faaliyetlerinden (KAM)
hangilerini saglamahdir?

1.1. | Siipheli Beklenmeyen Ciddi Advers + Gozetim + /Gozetim
Reaksiyonlarin (SUSAR) Etik Kurul,

TITCK ’ye, arastirmacilara ya da
diger yetkili otoritelere (ilgili ulusal
yasalar gerektirdiginde) bildirimi

1.2. | Gelistirme Giivenlilik Giincelleme NA* NA + /NA
Raporu (DSUR) ya da yillik
giivenlik raporlarmin Etik Kurul ve
TITCK ’ye sunulmasi

1.3. | Giivenlik bildiriminin alindig1 an + Gozetim + /Gozetim
itibariyle faks veya e-mail yoluyla
ilgili aragtirmacilara, Etik Kurul ve
TITCK ’ye sunulmasi

1.4. | Giivenlik bildirimlerinin siirekli + + +

giivence altina alinmasi ve
dokiimante edilmesi

NA: Uygulanabilir Degil

Grup 2: Arastirma Uriinii, Biyolojik Orneklerin Yonetimi ve izlenmesi ve Veri

Yonetimi

Grup Moderatorii: Ayse Gelal

1. Calisma grubu tarafindan ¢ok uluslu, arastirmacinin baslattigi ve endiistri destekli

klinik arastirmalarin gereksinimleri gozetilerek Klinik Arastirma Milkkemmeliyet

Merkezi kendine ait doner sermaye modeli ve istihdam olanaklar ile bagimsiz bir

isletme olarak planlanmistir.

. Arastirma {irlinii (IMP) tiretimi Destekleyicinin, uygulanmasi islemleri arastirmacinin

sorumlulugunda olup, ilgili sorumluluklar i¢in Klinik Arastirma Biriminde bir

arastirma eczanesi ve eczacisi olmalidir.
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Klinik Aragtirma Biriminde biyolojik 6rneklerin yonetimi siirecinde orneklerin kayit
altina alinmasi ve transferinden sorumlu bir kisi istthdam edilmelidir.

Veri yonetimi faaliyetleri kapsaminda verilerin islenmesinden KAM tarafindan
istihdam edilen bir saha goérevlisi sorumlu olmalidir.

Veri yonetim planinin ve Olgu Rapor Formunun (ORF) hazirligi ve olusturulmasi
arastirma protokoliinii yazan ve arastirma protokoliinde sorumlu tutulan Kkisiler
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Istatistik alanindaki faaliyetler i¢cin Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezi
sorumlulugunda disaridan danismanlik hizmeti alimi uygun goriilmekte ve bir
istatistik¢i istthdam etmesine gerek duyulmamaktadir.

Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezinin Saglik Bakanli§i onayli bir kalite
yonetim sistemine ve birimine sahip olmas1 ve kalite yonetiminden sorumlu bir kisiyi

istihdam etmesi planlanmaktadir.

Oneriler:

Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezlerinin kendi alt kuruluslarin1 da kapsayan
uluslararasi standartlara uygun bir kalite giivence sistemi olusturmasi dnerilmektedir.
Arastirmacilarin egitimine yonelik hangi alanda egitim ve bilgi ihtiyaci oldugu Klinik

Aragtirma Mitkemmeliyet Merkezi tarafindan planlanabilir.

Calisma Grubu Kontrol Listesi

A. ARASTIRMA URUNU Klinik

YONETIMi GEREKLILIKLERI - n Klinik
-y - - Klinik Arastirma

1. Birim asagida listelenen Arastirma . Arastirma
P A . . Arastirma Koordinasyon .. .
Uriinii Yonetimi faaliyetlerinden P . Miikemmeliyet
hangilerini saglamahdir? Birimi (KAB) Merkezi Merkezi

: (KAM)

1.1. Aragtirma tirtintiniin (IMP) Iyi - - -
Uretim Uygulamalar1 (GMP)
kosullarina uygun olarak iiretimi

1.2. IMP’nin ithalat izni + + +
(Aragtirmacinin baglattigi caligma
icin)

1.3. Arastirma {iriiniiniin teslim alinmasi + - -
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1.4. IMP ambalajlanmasi + - -

L.5. IMP’nin ulusal yasal diizenleyici
gerekliliklerine uygun etiketlenmesi + - -

1.6. Arastirma Uriinii etiketinin Etik
Kurul ve TITCK ’ye basvurulmasi + + +

1.7. Korleme/korligiin bozulmasi + - -
prosediirlerinin yonetilmesi

1.8. IMP’nin giivenli saklanmasi + - -

1.9. Arastirma {iriiniiniin dagitimi + - -

1.10. Arastirma tiriiniiniin geri gonderim + - -
siirecinin yonetimi

1.11. | Randomizasyonun yapilabilirligi + - -

1.12. IMP’nin imhasi + - -

B. BIYOLOJIK ORNEKLERIN Klinik Klinik Klinik
YONETIMI VE iZLENMESI Arastirma Arastirma Arastirma
GEREKLILiKLERI Birimi (KAB) | Koordinasyon | Miikemmeliyet

1. Birim asagida listelenen Biyolojik Merkezi Merkezi
Orneklerin Yonetimi ve izlenmesi (KAM)
faaliyetlerinden hangilerini
saglamahdir?

1.1. Arastirma merkezindeki biyolojik
orneklerin organizasyonu (izleme,
hazirlama, etiketleme, ambalajlama, + + +
génderme, sonuglarin temini)

1.2. Biyolojik 6rnek transfer izninin + + +
alinmast

1.3. Biyolojik drneklerin takibi veya + + +
imhast

1.4. Cok merkezli/cok uluslu + + +
calismalarda merkezi analiz i¢in
orneklerin gonderilmesi

1.5. Biyolojik drneklerin yonetimi i¢in + + +
arastirma merkezlerinin se¢imi

1.6. Yetkili kuruluslarin biyolojik + + +
orneklerin riskleri hakkinda
bilgilendirilmesi

1.7. Kan 6rneklerinin toplanmast NA NA NA
siirecinin sigortalanmast

C. VERI YONETIMI Klinik Klinik Klinik
GEREKLILIKLERI Arastirma Arastirma Arastirma

1. Birim asagida listelenen Veri Birimi (KAB) | Koordinasyon | Miikemmeliyet
Yonetimi faaliyetlerinden Merkezi Merkezi
hangilerini saglamahdir? (KAM)

1.1. Elektronik Olgu Rapor Formu

(eORF)




Klinik Arastirma Birimleri (Merkezleri) ve Uygulama Standardizasyonlar1 Cahstay:
TTOD, KAD, TUCRIN, TiTCK ve TUSEB isbirligiyle

19 Eyliil 2018, Antalya

CALISTAY SONUC RAPORU
1.1.1. | Veri ydnetim planinin olusturulmasi - + -
1.1.2. | Veri tabam tasarim ve kurulumu - + -
1.1.3. | Ayrintili ORF’nin olusturulmasi - + -
1.2 Kagit ORF
1.2.1. | ORF’nin olusturulmasi - + -
1.2.2. | Veri tabam girisi - + -
1.3. Veri Yonetimi
1.3.1. | Veri tabani validasyonu (dogrulama) - + -
1.3.2 | Veri taban1 validasyon (dogrulama) - + -
planinin hazirlanmasi
1.3.4. | Programlama ve validasyon - + -
(dogrulama) kontrollerinin yapilmasi
1.3.5. | ORF doldurma kilavuzunun - + -
hazirlanmasi
1.3.6. | ORF kontrolii ve takibi - + -
1.3.7. | Sorgu (query) olusturulmasi/ORF - + -
diizeltmesi
1.3.8. | Laboratuvardan veri aktarim - + -
1.3.9. | Elektro Kardiyografi (EKG), - + -

Manyetik Rezonans Goriintiileme
(MR)/diger veri aktarimi

1.3.10. | Tutarsizlik (discrepancies) yonetimi - + -

1.3.11. | Veri kodlamas1 (advers olaylar, ilag, - + -
hastaliklar)

1.3.12. | Veri kalite kontrol performansinin - + -
Olciilmesi

1.3.13. | Veri tabani kapatma - + -

1.3.14 | Nihai veri yonetim raporu - + -
saglanmasi

1.3.15 | Veri tabaninin siirdiiriilebilirliginin - + -
saglanmasi

1.4. Istatistik veri tabanina veri
transferi

1.4.1. | ORF yapisi ve protokol - + -
gerekliliklerine gore alanlarin
olusturulmasi

1.4.2. | Yeterli formatlarin, degisken ve - + -
deger etiketlerinin aktarilmasi

1.4.3. | Eksik verinin yonetimi - + -

1.4.4. | Yeni ve tiiretilmis degiskenlerin - + -
saglanmasi

1.4.5. | Veri transfer testinin yapilmasi - + -

1.4.6. | Veri transferinin kalite kontroliiniin - + -
saglanmasi

1.4.7. | Korlenmis Veri Incelenmesi (Blind - + -
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Data Review -BDR) / Veri
Giivenliligini Inceleme
Komisyonunun kurulmasi

1.4.8.

BDR hazirlig1 i¢in sapma
kriterlerinin saptanmasi

+

1.4.9.

BDR liste hazirlig:

1.4.10.

BDR toplant1 hazirligi

1.4.11.

BDR’nin rapor edilmesi

1.4.12.

Veri alt kiimelerinin analiz igin
saglanmasi

+ |+ [+ +

1.5.

Randomize Kodlar

1.5.1.

Randomizasyon semasinin
belirlenmesi

1.5.2.

Veri tabani ile Interactive Voice
Response System (IVRS)
uyumlastirmasi

1.6.

Istatistik

1.6.1.

Arastirma planlamasi (arastirma
tasarimi, 6rneklem biiyiikligi,
ardisik ve ara analizleri iceren
istatistiksel tasarimlar, vb., gbzden
gecirme ve protokol yazimi)

+/Hizmet alimi

1.6.2.

[statistiksel programlama
[istatistiksel yazilim programlarini
isletmek, belgelemek ve dogrulamak,
nihai istatistiksel analiz yazilim veri
setlerinin saglanmasi (elektronik
format, 6rn: Statistical Analysis
Software-SAS), son istatistiksel veri
seti belgelerinin saglanmasi,
programlama raporunun verilmesi,
ara analizler, Istatistik Analiz Plani
(SAP) hazirligy, istatistiksel analiz,
istatistiksel raporlama]

+/Hizmet alimi

1.6.3.

SAP ve hazirlik tablosu, listeleme ve
grafik matrislerinin olusturulmasi

+/Hizmet alimi

1.6.4.

Analiz sonuglar1 ve istatistiksel
raporlama [istatistiksel analiz
sonuglari (6rn: SAS tablolari,
listeleri), taslak ve nihai istatistiksel
raporlarin yazilmasi (tanitim, yontem
ve sonuglar), istatistiksel raporun
kalite denetimi]

+/Hizmet alimi

NA: Uygulanabilir Degil

10
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Grup 3: Klinik Arastirma Birimi Idari Yapilanmasi

Grup Moderatorii: Prof.Dr. Hamdi Akan

1. KAB, KAM ve Klinik Arastirma Miikkemmeliyet Merkezinin gerceklestirecegi hizmetler

ve ihtiyaglar diistintilerek minimum insan kaynaklart gerekliligi ¢alisma grubu tarafindan

tartisilmistir.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Oneriler:

KAB, KAM ve Klinik Arastirma Miikkemmeliyet Merkezinde Birim Sorumlusu tip
doktoru ya da idari personel olabilir. Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) alaninda ve
belirli hizmet ici egitimleri almis olan ve gerekli nitelikleri saglayan bir kisi Birim

Sorumlusu olarak atanabilir.

Sorumlu Arastirmaci ve Yardimci Arastirmaci arastirmaya baglh degistiginden

istihdam edilmesine gerek duyulmamaktadir.

Arastirma Eczacisi/Arastirma Uriinii Yénetimi Sorumlusu gerekli oldugunda

Kurumun mevcut eczacist KAB’da gorevlendirilebilir.

KAM ve/veya Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezi, monitoring hizmeti
vermek zorunda olmayabilir, disaridan hizmet alim1 i¢in ydnlendirme yapabilir

durumda olmalidir.

Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezi, Istatistik/Veri Y&énetimi hizmetleri igin

disaridan danismanlik hizmeti alabilir durumda olmalidir.

1. KAB, KAM ve Klinik Arastirma Miilkemmeliyet Merkezinin minimum idari yapilanma

gerekliliklerinin belirlenmesi oncesinde is siireglerinin ve goérev tanimlarinin belirlenmesi

Onerilmektedir.
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Calisma Grubu Kontrol Listesi

IDARI YAPILANMA
GEREKLILIKLERIi

Klinik
Arastirma
Birimi
(KAB)

Klinik
Arastirma
Koordinasyon
Merkezi
(KAM)

Klinik
Arastirma
Miikemmeliyet
Merkezi

insan Kaynaklar:

Birimde asagida belirtilen ¢calisanlardan

hangileri yer almahdir?

-Birim Sorumlusu

-Sorumlu Arastirmaci

-Yardimc1 Arastirmaci

-Arastirma Eczacisi

-Izleyici (Monitor)

-Proje Yoneticisi

-Farmakovijilans Uzman

-Istatistik/Veri Yonetimi Uzmani

=+ |1

-Klinik Aragtirma Hemsgiresi

-Klinik Aragtirma Sekreteri

-Saha Gorevlisi

+ |+ |+

+ [+

-Arastirma Uriinii Yonetimi Sorumlusu
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