KLINIK ILAC ARASTIRMALARINDA MERKEZ ORGANIZASYON | AGUSTOS 2011
YONETIMI ESASLARINA ILISKIN KILAVUZ

1. AMAC

Bu Kilavuz, tilkemizde yiiriitiillmekte olan klinik ila¢ arastirmalarinda (Faz I, Faz I,
Faz IIl ve Faz IV) gorev alan sorumlu arastirmacinin, arastirma yerinde Merkez
Organizasyon Yonetimi (MOY) hizmetlerinin yerine getirilmesi amaci ile bilimsel
esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde ¢alisan ticari veya akademik bir
sozlesmeli arastirma kurulusundan nitelikli bir kisiyi saha gorevlisi olarak, kendi
gozetimi ve denetimi altinda calisma ekibine dahil etmek istemesi halinde izlemesi
gereken kurallar1 ve sartlar1 belirlemek tizere hazirlanmustir.

2. GENEL SARTLAR

2.1.Klinik ila¢ arastirmasinin yiritildiigh merkezde arastirmanin  sorumlu
arastirmacist tarafindan aragtirma ekibine merkez organizasyon yonetimi
hizmetlerinin yerine getirilmesi igin saha gorevlisi dahil edilmek istenebilir. Saha
gorevlisi olarak arastirma ekibine dahil edilecek olan kisinin arastirmanin
yuritildigi merkezin/kurumun bir personeli olmasi tercih edilmelidir.

2.2. Gorevlendirilecek  olan saha  gorevlisi aragtirmanin  yuritildigi
merkezin/kurumun personeli degil ise merkez organizasyon yOnetimi
hizmetlerinin yerine getirilebilmesi igin sorumlu arastirmaci S6zlesmeli Aragtirma
Kurulusundan (SAK) destekleyiciden bagimsiz olarak bu yonde bir talepte
bulunabilir. Bu talep “Merkez Organizasyon Yonetimi Hizmeti i¢in Saha
Gorevlisi Talep Yazis1” ile belgelenmelidir.

2.3. Saha gorevlisi olarak goérevlendirilecek olan kisiler tercihen saglik/fen bilimleri
mezunu olmalidir.

2.4.SAK calisan1 olan bir saha gorevlisi ayn1 anda farkli destekleyicisi olan
arastirmalarda gorev almamalidir. Ancak, Bakanlik uygun goriirse ve bagvuru
sahibi tarafindan gerekgelendirilirse saha gorevlisi ayn1 anda farkli destekleyicisi
olan arastirmalarda da gorev alabilir ve bu husus destekleyiciye bildirilmelidir.

2.5. Saha gorevlisi olarak ¢alisan personel mutlaka ¢aligmakta oldugu SAK tarafindan
yetkilendirilmelidir.

3. SORUMLULUKLAR

3.1. Sorumlu Arastirmacinin Sorumluluklari

3.1.1. Saha gorevlisinin dahil edilecegi aragtirma merkezinin/kurumunun
sorumlu arastirmacisi arastirmanin  destekleyicisini - bilgilendirdigini
belgelemelidir.

3.1.2. Saha gorevlisini sadece sorumlu arastirmaci ydnlendirebilir. Sorumlu
aragtirmact  gorevlendirilecek olan saha gorevlisini  ¢alismanin
destekleyicisinin onayimna sunmalidir.

3.1.3. Saha gorevlisi olarak goérevlendirilen kisi, destekleyiciden bagimsiz
olarak goérev yaptigim1 ve yetkilendirme listesinde belirtilen gorev
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3.14.

tanimlarina uydugunu, klinik arastirma verilerini hicbir sekilde
degistirme yetkisi olmadigini taahhiit etmelidir.

Sorumlu arastirmaci gorevlendirdigi saha goérevlisi ile ilgili gerektiginde
calistigi kurumda yapilmasi gereken idari bildirimleri yapmakla
sorumludur.

3.2. Destekleyicinin Sorumluluklar:

3.2.1.

3.2.2.

Bilimsel esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde ¢alisan ticari
veya akademik bir kurulus tarafindan saglanan saha gorevlisi ile merkez
organizasyon yonetimi hizmetlerinin yerine getirilmesi durumunda bu
hizmetin finansmani i¢in gerekli ticari s6zlesmeleri yapmalidir.
Destekleyici finansman haricinde sadece arastirma ekibine verilen
arastirmaya spesifik egitimlerde saha gorevlisini egitebilir, bunun disinda
miidahil olamaz.

3.3. Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK) nun Sorumluluklari

3.3.1L

3.3.2.

Bilimsel esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde ¢alisan ticari
veya akademik bir kurulus merkez organizasyon yonetimi hizmetini
saglarken personelini farkli destekleyicisi olan farkli arastirmacilar ile
yiriitiilen klinik ila¢ arastirmalarinda ayni anda gorevlendiremez. Ancak,
Bakanlik uygun goriirse ve basvuru sahibi tarafindan gerekcelendirilirse
saha gorevlisi ayn1 anda farkli destekleyicisi olan arastirmalarda da gorev
alabilir ve bu husus destekleyiciye bildirilmelidir.

Merkez organizasyon yonetimi hizmetinde gorevlendirilecek olan saha
gorevlilerinin gdrevlendirme ve/veya gorev sonlanim bildirimleri SAK
sorumlulugundadir.

4. BAKANLIK BIiLDIiRIiMi

4.1. SAK

tarafindan merkez organizasyon yOnetimi hizmetlerinin  yerine

getirilebilmesi i¢in goérevlendirilecek olan saha gorevlisinin yine ¢alistigit SAK
tarafindan Bakanliga bildirilmesi gereklidir. Bu kisi klinik ila¢ arasgtirmasinin
yuriitiildiigi merkezin/kurumun bir personeli ise c¢aligma ekibine yardimci
arastirmaci statiisiinde de dahil edilebilir.

5. MERKEZ ORGANIZAYON YONETIM HIZMETiI KAPSAMINDA SAHA
GOREVLISIi GOREV VE SORUMLULUKLARI

5.1. Asagida MOY hizmeti kapsaminda saha gorevlisinin gorev ve sorumluluklarin
bazilar1 belirtilmistir:

5.1.1. Arastirma  kriterlerini  saglayan hastalarin  arastirma  merkezine

gonderilmesini saglayacak referans merkezler varsa, bu merkezleri ve
hekimleri ziyaret etmek ve goéniillii tarama kosullarini hatirlatmak,

5.1.2. Goniillii alim siiresi i¢inde gerektiginde goniillii 6n tarama islemlerine

yardimc1 olmak amaciyla gerekli izinlerin alinmasi kosulu ile sorumlu
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5.1.3.

5.1.4.

5.15.

5.1.6.

5.1.7.

5.18.

5.1.9.

5.1.10.

5.1.11.

5.1.12.

5.1.13.

aragtirmacinin gozetiminde hastane dosyalarint gézden gecirmek ve uygun
goniilliileri bulmaya ¢alismak,

Sorumlu arastirmacinin protokole uygun oldugunu diisiindiigii goniilliilerin
taranmasinda arastirma personeline yardimct olmak (goniilliilerin
randevularinin organizasyonu, sorumlu arastirmaci tarafindan yetki verilen
girisimsel olmayan islemler konusunda arastirma personeline yardimci
olmak gibi.),

Goniillilerden  ahnan  bilgilendirilmis  goniilli  olur  formlarinin
dosyalanmasimi saglamak, goniillilye bir kopyasmin temini konusunda
sorumlu aragtirmaciya yardimci olmak,

Gonillii  vizitlerinin ~ zamaninda  yapilmasi  i¢in  randevularinin
organizasyonu ve takibini saglamak,

Vizitler sirasinda sorumlu arastirmacinin protokole uygun olarak islemleri
gerceklestirmesi icin gerekli hazirligi yapmak (6rnegin, yapilacak
islemlerin listesini ¢ikarmak ve aragtirmaciya hatirlatmak),

Goniillilerden almman kan orneklerinin protokole uygun olarak merkezi
veya lokal laboratuara gonderilmesi, kargo islemlerinin organizasyonu,
takibi, laboratuar raporlarinin takibi, arastirmaci tarafindan incelenmesinin
saglanmasi, dosyalanmasi, raporda dikkati ¢ceken veya isaretlenmis bir
anormal bulgu varsa, hemen Onlem alinmasi i¢in arastirmacinin
bilgilendirilmesini saglamak,

Arastirmaci tarafindan yapilan islemlerin kayitlarinin eksiksiz tutulmasi ve
belgelerin dosyalanmasina yardimer olmak,

Goniillilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyast,
arastirma dosyast) eksiksiz olarak kaydini saglamaya yardimci olmak,
Aragtirmaci tarafindan yetki verildigi taktirde, goniilliilere ait verilerin
kagit veya elektronik olgu rapor formuna (e-ORF), dosyasina, tarama
kartlarina eksiksiz ve higbir sekilde degisiklik yapmadan girmek, yetki
verilmediyse bunun arastirmaci tarafindan yapilmasini saglamak,
Aragtirmaya 0zel olarak degisen, laboratuar sonuclar, EKG
degerlendirmeleri, IVRS konfirmasyon fakslari, skalalar gibi belgelerin
zamaninda ve eksiksiz olarak arastirmaci tarafindan degerlendirilerek
imzalanmasimi saglamak ve bunlarin gerekli sekilde dosyalanmasim
saglamak,

Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri, laboratuar kitleri, hasta
tamimlama kartlar1 ve ilaglarin ¢alisma siiresince yeterli miktarda
olmalarimi saglamak amaciyla gerekli tedbirleri almak,

Goniilliilerin  bildirdigi arastirma ilacina bagli ya da bagimsiz advers
olaylarin goniillii verilerine islenmesini saglamak, eger bu olaylar ciddi
advers olay tanimini karsiliyorsa, ilgili formun arastirmaci tarafindan
doldurularak destekleyiciye hemen bildirilmesini saglamak ve bu olaylarin
takibini yapmak (6rnegin, hastalara ait epikriz, hastane yatis kaydi veya
Oliim raporlarinin teminini saglamak),
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5.1.14. Arastirmaci tarafindan yetkilendirildiyse, goniilliilere ait ilaglarin dogru ve
zamaninda dagitilmasini saglamak ve goniillillerden donen ilaglar1 sayarak
kaydetmek,

5.1.15. Arastirma sirasinda arastirma protokolii ile ilgili gelen aragtirma brosiirii
degisikligi, protokol degisikligi, arastirmaci bildirisi gibi etik kurula ve
Bakanliga arastirma ile ilgili bildirilmesi gereken tiim belgelerin
bildirilmesini saglamak ve kararlar takip etmek,

5.1.16. Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen tiim yazigsmalari arastirmaci
dosyasina yerlestirmek,

5.1.17. Goniillii  bilgilerine ait acikliga kavusturulmast gereken konularda
olusturulan sorularin zamaninda aragtirmaci tarafindan cevaplandirilmasini
saglamak,

5.1.18. Arastirma devam ederken yapilan ara analiz donemlerinde veri analizini
gerceklestiren boliim veya diger degerlendirme komiteleri tarafindan
istenen gerekli goniillii bilgilerinin teminini saglamak,

5.1.19. Arastirmanin sona erdigine dair yazinin etik kurula iletilmesini saglamak,

5.1.20. Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina
yardimci olmak,

5.1.21. Arastirmaci tarafindan yetkilendirildiyse, goniillillerden dénen ilaglarin,
kullanilmayan ilaglarin sayilarak destekleyiciye geri iletilmesini saglamak,

5.1.22. Merkezde kullanilmayan kit, gonderim materyali gibi malzemelerin kaydi
yapildiktan sonra imha edilmesi i¢in gerekli islemleri baglatmak.

6. YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER
11.05.2011 tarih ve 4196 sayih Olur ile vyiiriirlige konulmus olan Klinik Ilag

Arastirmalarinda Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarina Iliskin Kilavuzu yiiriirliikten
kaldirilmistir.

7. YUORURLUK

Bu Kilavuz onaylandig tarihte yirtirliige girer.
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8. EKLER

EK-1: MERKEZ ORGANIZASYON YONETIMI HiZMETI iCIN SORUMLU
ARASTIRMACININ SAHA GOREVLISi TALEP FORMU

/20

“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINIZ” destekleyicisi oldugu ve Koordinatér/Sorumlu
Arastirmaci gorevini iistlendigim “KLINIK ILAC ARASTIRMA ISMINI GIRINIZ" baslikl1
“PROTOKOL NUMARASINI GIiRINiZ” protokol numarali klinik ilag arastirmasi
kapsaminda arastirma merkezimizde gerektiginde goniilliilerin vizitlere hazirlanmasi, ilaglarin
sayimi, goniilliilerin ilaglarmin takibi, arastirma dosyalarmin diizenlenmesi gibi arastirma
prosediirlerinin yiiriitilmesinde yardimci olmak iizere “KURULUS ISMINI GIRINiZ” ile
iizerinde mutabik kaldigimiz “SAHA GOREVLISININ ISMINi GIRINIZ” arastirma
ekibimize katilmasini talep ederiz.

Merkez Organizasyon Yonetimi Hizmeti i¢in gorevlendirilen saha gorevlisinin/gorevlilerinin
destekleyiciden bagimsiz olarak gorev yaptigini ve yetkilendirme listesinde belirtilen gorev
tanimlarina uydugu, klinik arastirma verilerini higbir sekilde degistirme yetkisi olmadigim
taahhiit ederim.

Bu katilim ile ilgili arastirmanin destekleyicisinin bilgisi oldugunu ve gerekli olmasi halinde
merkezimizdeki idari bildirimleri yapacagimi kabul ediyorum.

Sorumlu Arastirmacinin Adi Soyadt:

Kurumu:

Tarih/imza:

Merkez Organizasyon Y onetimi hizmeti igin arastirmacinin talebi bilgimiz dahilindedir.

Destekleyici Yetkilisi Adi/Soyad:1 | Destekleyici Yetkilisi Adi/Soyadi
Tarih/Imzas: Tarih/Imzas1
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EK-2:SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU SIRKET iCi YETKILENDIRME
BELGESI

/20

“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINIZ”  destekleyicisi oldugu “KLINIK ILAC
ARASTIRMA ISMINI GIRINIZ” bashikli ve “PROTOKOL NUMARASINI GIiRINIZ”
protokol numarali klinik ila¢ arastirmasi kapsaminda,“SAHA GOREVLISININ GOREV
ALACAGI MERKEZ iSMINI GIRINiZ” merkezi i¢in géniilliilerin vizitlere hazirlanmasi,
ilaglarin sayimi, goniilliilere ilaglarinin arastirmacilar kontroliinde verilmesi, arastirma
dosyalarinin diizenlenmesi gibi arastirma prosediirlerinin yiiriitiilmesinde yardimci olmak
iizere “KURULUS ISMINI GIRINIZ” tarafindan saha gorevlisi olarak “SAHA
GOREVLISININ iSMINI GIRINIZ” yetkilendirilmistir.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu adina,

Yetkili Kisinin Adi/Soyadi:

Tarih/imzasi:

Not: Bu belge kurulusun antetli kigidinda olmahdir.
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EK -3: SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU SIRKET iCi GOREV KABUL
BELGESI

/20

“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINIZ” destekleyicisi oldugu “KLINIK ILAC
ARASTIRMA ISMINI GIRINiZ” baslikli ve “PROTOKOL NUMARASINI GIRINiZ”
protokol numarali klinik ila¢ arastirmasi kapsaminda, “SAHA GOREVLISININ GOREV
ALACAGI MERKEZ ISMINI GIRINIZ” merkezinde arastirmacinin gdzetimi ve denetimi
altinda goniilliilerin vizitlere hazirlanmasi, ilaglarin sayimi, goniilliilere ilaglarinin aragtirmaci
kontroliinde verilmesi, arastirma dosyalarinin diizenlenmesi gibi arastirma prosediirlerinin
yiiriitiilmesinde yardimer olmak {izere “KURULUS ISMINI GIRINIZ” tarafindan saha
gorevlisi olarak ben “SAHA GOREVLISININ ISMINI GIRINIZ” yetkilendirildim. Klinik
ila¢ aragtirmas1 boyunca yapilacak belirtilen islemlerin gergeklestirilmesi i¢in verilen gorevi
kabul ettigimi beyan ederim.

Saha Gorevlisi Adi/Soyadi

Tarih/Imza

Not: Bu belge kurulusun antetli kigidinda olmahdar.
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