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KLINIK ARASTIRMALARDA KULLANILAN NISAN 2013
ARASTIRMA URUNLERININ
DEPOLANMASI VE DAGITILMASINA ILISKIN KILAVUZ

1. AMAC

Bu kilavuz, klinik aragtirmalarda kullanilacak aragtirma iriinlerinin uygun kosullarda
depolanmasi ve dagitilmasi konularinda rehberlik sunmak iizere hazirlanmustir.

2. TANIMLAR

Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzundaki ve ilgili mevzuattaki tammlar gegerlidir.

3. KALITE SISTEMI VE GUVENCESI

3.1.  Depolama faaliyeti gosteren kurum ya da kurulus uygun bir kalite sistemi olusturmak
zorundadir.

3.2. Depoda bulundurulan arastirma iiriinlerinin kalitesinin raf émrii boyunca korunmasini
garanti edecek kalite glivencesi sistemi bulunmasi sarttir.

3.3. Kalite giivence sistemi, en azindan arastirma irtinleri ile ilgili olarak asagida belirtilen

hususlar1 yerine getirildigini garanti etmelidir:

3.3.1. Ilgili mevzuata uygun sekilde onayl: bir klinik arastirmada kullanildigin,

3.3.2. llgili mevzuata uygun sekilde ithal izni almis oldugunu,

3.3.3.  Saklama kosullarmin sevkiyat islemleri dahil siirekli olarak kontrol edildigini ve
uygun oldugunu,

3.3.4. Diger iiriinlerle bulusmaya veya ¢apraz bulagsmaya maruz kalmayacagini,

3.3.5. Etkili bir acil eylem plan1 bulunmasini,

3.3.6. Hatali iirlinlerin kolayca tespiti i¢in izlemeyi saglayan bir sistemin bulunmasini.

3.4. Mal kabul ve kontrol, depolama, zararlilarin kontrolii, sevkiyat, imha, kayit, iade iriinler
icin uygulanacak iglemler, dogal afetlere karg1 onlem sistemleri gibi arastirma {iri{iniiniin
kalitesini veya dagitim aktivitelerini etkileyecek tiim islemler ve usuller igin yazili, onayh
standart ¢aligma yontemleri olusturulmalidir.

4. PERSONEL

4.1. Depoya ait organizasyon semast, kilit personeli de belirtecek sekilde hazirlanmalidir.

4.2 Depoda, depo sorumlusu olarak goérevlendirilecek kisinin eczacilik fakiiltesinden mezun
olmasi ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmasi gerekmektedir.

43. Depoda, kalite sistemlerinin uygulanmasindan sorumlu olarak gorevlendirilecek olan
kiginin iiriin veya tiriinler hakkinda bilgi birikimi veya deneyimi olan yetkili kisi sifat1 ile
kalite glivence sorumlusu olarak istindam ettirilmesi gerekmektedir.

4.4. Tiim ¢alisanlar kendilerine verilen gorevle bagdasan bir egitim almig olmali ve bunlarin
kayitlar1 tutulmalidir. S6z konusu egitimlerin standart ¢aligma yOntemlerinde belirtilen
uygun araliklarla tekrarlanmasi gerekmektedir.

45, Tiim c¢aliganlarin gorev ve sorumluluklarinda belirtildigi gorev tamimlart net olarak
yapilmali ve belgelendirilmelidir.
4.6. Depoda bulunan aragtirma iiriinleri ile islem yapan tiim personel periyodik saglik

kontroliine tabi tutulmali ve kayitlari tutulmalidir. Bulasict hastaligi veya agik yaralari olan
personel aragtirma tirlinii ile dogrudan temas edecek islerde ¢alistirilmamalidir.

4.7. Depo ¢alisanlar1 normal giysileri iistiine veya yerine uygun koruyucu veya is elbisesi
giymelidir.

5. BINA/TESIS VE ALET/EKIPMAN

5.1. Bina ve ekipman arastirma iirtinlerinin gerektigi sekilde saklanmasi ve dagitimi i¢in uygun
ve yeterli nitelikte olmalidir.

5.2. Depo alaninda yangia ve dogal afetlere karsi gerekli onlemler alinmali ve yeterli sayida
yangin sondiirme tiipii ve tozu bulundurulmalidir.

5.3. Depo alaninin yer, duvar ve tavanlar1 su gegirmez, kolay temizlenebilir ve dayanikli
malzemeden yapilmis olmalidir.

54. Aragtirma Urliniiniin uygun sartlarda saklanmasi i¢in 6ngoriilen hususlar uygun aletler ve
cihazlarla izlenmeli ve tiim bunlarin kayitlar1 tutulmahdir.

5.5. Depo alani; deponun idari boliimii, mal kabul ve sevk boliimii, depolama, red mallar,

karantina ana boliimlerinden ve gerekli diger boliimlerden olusacak sekilde olmalidir.
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5.6.  Depo alani, kabul ve sevk islemlerinin rahatga yapilabilmesini saglamak iizere yeterli alana
sahip olarak ve depoda bulunan tiim arastirma iriinlerinin uygun sekil ve sartlarda
saklanmasini ve dagittimini1 emniyete alacak tarzda tasarlanmis olmalidir.

5.7. Mal teslim alma ve sevk etme yerlerinin arastirma {iriinlerinin depolandigi alanlardan
ayrilmis olmasi gerekmektedir.

5.8. Bosaltma ve yiikleme siiresince arastirma tiriinleri kotii hava sartlarindan korunmalidir.

5.9. Depoda bulunan tiim aletler ve ekipmanin calisir durumda olmas1 gerekmektedir.

5.10. Depoda bulunan tiim izleyici aletlerin diizenli olarak kalibrasyonunun yapilmasi ve
kayitlarmin tutulmasi gerekmektedir.

6. KABUL

6.1. Kabul alan1 depolama alanindan ayr1 olmalidur.

6.2. Kabul kismi bosaltma sirasinda arastirma iriinlerini kotii hava sartlarindan koruyacak
sekilde olmalidir.

6.3. Kabul sirasinda aragtirma tiriinlerinin zarar goriip gérmedigi ve alinan malin siparis ile ayni
olup olmadig ve raf 6mrii kontrolleri yapilmal ve kayitlari tutulmalidar.

6.4. Ozel saklama kosullar1 gerektiren iiriinler kabul sirasinda derhal taninmali, yazili standart
calisma yontemleri ve ilgili mevzuatta belirtilen sekilde depolanmalidir.

7. DEPOLAMA

7.1. Aragtirma {irliniiniin niteligine uygun kosullarda depolanmasi gerekmektedir.

7.2. Depolama alaninin sicakllk ve nem miktar1 elektronik ortamda ve veriler
degistirilemeyecek sekilde 7 giin 24 saat olarak periyodik olarak izlenmeli, kaydedilmeli ve
bu kayitlar diizenli olarak gézden gegirilmelidir. Bu sistemlerde beklenen sicaklik ve nem
miktarlar1 digina ¢ikildiginda alarm verecek bir sistem mevcut olmali ve depolama
iirtinlerinin kalitesi korunacak sekilde miidahale sistemleri gelistirilmis olmalidir.

7.3. Depolama alaninin sicaklik dagilim haritasi ¢ikarilmis olmalidir.

7.4. Depolama alanlar1 temiz olmali ve zararlilardan arinmis olmalidir. Depolama alaninda
kirlmayi, dokiilmeyi, mikroorganizmalar ile bulagmayi1 ve ¢apraz bulagsmayi Onleyecek
yeterli ve etkili metotlar uygulanmalidir.

1.5. Gorevlilerin ve yetkililerin digindaki kisilerin depolama alanlarina girisi dnlenmelidir. Girig
ve cikislar kayit altina alinmalidir.

7.6. Raf 6mrli dolmus olan arastirma iiriinleri kullanilir stoktan derhal ayrilmali, gerekli
onlemler alinmali ve herhangi bir suretle dagitimlar yapilmamalidir.

1.7. Soguk zincirde saklanmasi gereken arastirma tiriinleri igin gerekli 6nlemler alinmalidir.

7.8. Karantina bolgesi bulunmasi gerekmektedir.

7.9. Uyusturucu, psikotrop liriinler, canli mikroorganizma igeren iriinler ve toksik tirlinlerin
depolandig yerler ayri bir boliim halinde olmali ve kilit altinda tutulmalidir.

7.10. Elektrik kesilmelerine kars1 alternatif enerjiler ile ¢aligabilecek gere¢ veya sistemler yedek

olarak bulundurulmalidir.

8. SEVKIYAT

8.1. Sevkiyat1 yapilan iriinlerin giivenliligi saglanmali, kabul edilemeyecek derecede
sicaga, soguga, 1518a, neme veya diger istenmeyen etkilere ve zararlara maruz kalmalari
onlenmelidir.

8.2. Soguk zincire tabi Uriinlerin nakli sirasinda iriinlerin belirtilen sicaklik dereceleri
arasinda saklanmalarini saglamak i¢in gerekli tedbirler mutlaka alinmalidir.

9. KAYITLAR

9.1.  Acil durum plani yazili olarak belirlenmelidir. Herhangi bir uygulama kaydedilmeli,
kayitlar saklanmalidir.

9.2. Herhangi bir iade veya red islemi kay1t altina alinmalidir.

9.3. Kayitlar her bir islem sirasinda ve tiim aktivitelerin ve olaylarin izlenebilecegi sekilde
tutulmalidir.

9.4. Kayitlar okunakli, agik ve gerektiginde kolay ulasilabilir olmalidir.
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9.5. Bilgisayar sistemi ile yapilan kayitlar yedekleme sistemi ile giivence altina alinmal ve
sistemlerin validasyonu saglanmalidir.
9.6. Illgili mevzuata uyumun kontrolii icin kendi kendini denetleme (otokontrol) sistemi

kurulmali, diizenli olarak yapilmali ve kayitlar tutulmalidir.

9.7. Egitim kayitlar1 tutulmali ve diizenli olarak yapilmalidir.

9.8. Imha islemlerinin ilgili mevzuat geregince yapilmasi ve imha kayitlarmin tutulmasi
gerekmektedir.

10. BASVURU VE iZIiN

10.1. Klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma {irlinlerinin uygun kosullarda depolanmasi
ve dagitilmas1 amaciyla faaliyet gostermek isteyen kurum veya kuruluslara gereken izin
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilmektedir.

10.2.  izin almak isteyen kurum veya kuruluslar Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu internet
sitesinde yer alan bagvuru formuyla Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna basvuru
yapmalidir.

10.3. Bagvurusu uygun bulunan kurum veya kuruluslarin en ge¢ 45 giin i¢inde denetiminin
gerceklestirilmesi gerekir.

11. DIGER HUKUMLER

11.1. Bu kilavuz, arastirma triinlerinin etiketleme faaliyetini kapsamamakta olup, yapilacak
ise ilgili mevzuat geregince gerekli izinlerin alinmasi gerekmektedir.

11.2.  Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen izin sonrasi yilda en az bir kere
denetim gerceklestirilmelidir.

12. YORURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER
23.08.2011 tarih ve 7481 sayili Makam Oluru ile yiirirliige konulmus olan “Klinik
Aragtirmalarda Kullanilan Arastirma Uriinlerinin Depolanmas1 ve Dagitilmasma Iliskin
Kilavuz” yiirtirliikten kaldirilmistir.
13. GECIiCi MADDE
Gegici Madde 1: Bu kilavuz, yiiriirliige girmeden once onay alan ve depolama faaliyeti
gosteren kurum veya kuruluglarin faaliyetlerini bu kilavuzun yiiriirliige girdigi tarihinden
itibaren 6 (alt1) ay ig¢inde bu kilavuza uyumla hale getirmeleri gerekmektedir. Bu durumda olan
kurum ve kuruluslarin mevcut onaylar1 3 ay sonunda gegersiz sayilacagindan bu siire dolmadan
once bu durumdaki kurum ve kuruluslarin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna depolama ve
dagitim faaliyetinde bulunmak tizere tekrar bagvuruda bulunmalar1 gerekmektedir.

14. YORURLUK

Bu kilavuz onaylandig: tarihte yiriirliige girer.



