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Onaylayan Dog. Dr. Tugba SARI

I.LAmag

Klinik arastrmalarda arastirma tiriinlerinin alimi, saklanmasi, dagitimi uygulanmasi ve

izlenebilirligi dahil olmak tizere yonetimi i¢in prosediirlerin agiklanmasi amag¢lanmistir.
I1. ilgili diger SCP

PUKAM.SCP.01 - SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu
PUKAM.SCP.06 - Olgiim Yapan Ekipmanlarin Y®6netimi, Kalibrasyonu ve Takip Edilmesi
PUKAM.SCP.10 - izleme Ziyareti

1. Arka plan

Arastirma {iriiniiniin tiim saklama, tasima, kayit, dagitim, stok bildirimi, uygulama ve
iade/toplama konulari, ICH GCP ve uygulanabilir yerel yonetmeliklere tabidir. Sorumlu
Arastirmact ve PUKAM, arastirma iiriinii ydnetimi ve uygulanmasmdan sorumludur.
Ancak bu sorumluluk i¢in yerel yonetmeliklere dayanarak bir eczaci gorevlendirilebilir.
Aragtirmaci, arastirma iriiniiniin yalniz onaylanan protokole uygun olarak kullanildigini
garanti etmelidir. Bir arastirma iirlinii ayn1 zamanda karsilastirmali ilag/plasebo, Yardimci
beseri tibbi {iriin ve kurtarma ilaglar1 gibi arastirmaya 6zgii olan es zamanh ilag/tedavileri

de icerebilir.
IV. islemler

Calismanin baslamasindan Once, Sorumlu Arastirmact ya da arastrma ekibinden
gorevlendirilen kisi, Arastrma Uriinlerinin Planlanmas1 ile ilgili hazirliklarm
yiiriitiildiigiinden emin olmalidir (Bkz. Ek 1).

1.Arastirma Uriinlerinin ahnmasi

a) Arastirma Uriinlerinin merkeze ulasmasindan hemen 6nce, tayin edilen arastirma ekibi;
arastirma Uriinlerinin protokolde belirtilen gerekliliklere gore saklandigindan emin olmak
amaciyla gerekli olan arastirma iirlinii saklama kosullar1 iizerinde son bir kontrol

gerceklestirmelidir.
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b) Destekleyici/Klinik arastirma organizasyonu (SAK), arastirma {iriinii tesliminin
ongoriilen tarihini ve alinacak olan arastirma iiriinlerinin miktarint dogrulamalidir.

¢) Arastirma Uriinleri teslim alindiginda, tayin edilen ¢alisma ekibi, sekil, form, Arastirma
Uriiniiniin gdriiniimii, Arastirma Uriiniiniin saklandig1 ortam ve Arastirma Uriiniiniin
toplam miktarindaki tutarsizliklar acisindan bir kontrol yapmalidir. Bu konuda Klinik
Aragtirma Uriinlerinin Depolanmas1 Ynetmeligine uyulacaktir (Bkz. Ek 1 Madde 6).

d) Arastirma tirtinleri, protokolde belirtilen kosullara uygun olarak hemen saklanmalidirlar.
Uriin saklama yerleri, yalniz klinik arastirma ilaglar1 i¢in belirlenen bir alanda ve giivenligi
saglanmig, genel erisime uzak ve kilitlenebilir bir ortamda olacaktir. Bu yerde klinik
arastirma lirlinii disinda ilag saklanmamalidir. Bu alanlara erisim, ¢alisma ilacini dagitmak
icin yetkili olan personel i¢in ve kisith olarak kontrol altina alinacaktir (Bkz. Ek 1 Madde
7).

e) Saklama 1s1s1, bir takip giinliigiine her ¢aligma giiniinde bir kez ya da protokol tarafindan
belirtilen sekilde kaydedilecektir.

f) Arastirma Uriinlerinin teslimi, bir alind1 makbuzu/teslim bildiriminin imzalanmasiyla ve
Destekleyici/SAK’a gonderilmesiyle onaylanir. Saklama kosullarinda uyusmazliklar ya da
ihlaller belirlenirse, ¢alisma ekibi bu tiir sorunlar1 standart ¢alisma prosediiriinde agiklanan
talimatlara gore Destekleyici/SAK’a raporlamalidir.

g) Tim nakliye kayitlari ve/veya imzalanms Arastirma Uriinii makbuzlari/teslim
bildirimleri, Arastirmacinin Merkez Ana Dosyasinda dosyalanmalidir.

h) Arastirma Uriinii miktar;, Arastirmaci Saha Dosyasinda/Eczane Klasorlerindeki
envanter giinliigiinde destekleyicinin ilgili prosediirlerine gore glincellenmelidir.

2. Arastirma Uriinlerinin goniilliilere dagitim

a) Tayin edilen arastirma ekibi, standart dagitim prosediiriine asina olmalidir ve dagitim
icin gerekli kosullari/ve dokiimanlar1 hazirlamalidirlar.
b) Randomize bir arastirma i¢in, tayin edilen ¢alisma ekibi, ¢calismanin randomizasyon

proseduriind izlemelidir.
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c) Korlestirilmis Arastirma iirtinleri i¢in (etkin ya da plasebo), her bir aragtirma iirlini
kabinin spesifik bir tanimlayicist olmalidir, 6rn. Kutu/flakon numarasi. Her bir goniilliiye,
dogru arastirma {iriinii verilmelidir ve gegerlilik tarihi not edilmelidir.

d) Acik etiketli arastirma triinleri i¢in, her goniilliiye dogru dozajda dogru arastirma tirtinii
verilmelidir ve arastirma tirlinlerin gegerlilik tarihleri not edilmelidir.

e) Dagitim esnasinda, arastirma tirtiniiniin nasil kullanilacagi ve goniilliiniin tedavi rejimine
uygunlugunun 6nemi agiklanmalidir. Ayrica gerekiyorsa uygulama talimatlari, bir ilag
giinliigiinii tamamlamak amaciyla goniilliiye verilmelidir. Goniilliiniin, bir sonraki ziyaret
esnasinda kullanilmamis ya da artan arastirma {irtinlerini geri getirmesi 6zellikle ve 6nemle
belirtilmelidir.

f) Goniilliiden geri gelen Arastirma Uriinii sayilmali ve goniillii tarafindan tedavi uyumu
degerlendirilmelidir.

g) Geri getirilen arastirma iirlinii, siirh erisim olan giivenli bir alanda saklanmalidir.

h) Her bir goniilliiye dagitilan ve iade edilen arastirma iiriinii, asagida belirtilen faktorlerin
tiimiinii igeren arastirmaya 6zgii <’ Arastirma Uriinii Takip®’ formuna yazilmalidir.

* Gontlli tanimlayict (6rn. Goniillii numarasi)

* Aragtirma iirlinii tanimlayici (6rn. Kutu numarasi)

* Aragtirma iirliniiniin seri numarasi/gecerlilik tarihi

* Arastirma iirliniiniin dagitildig: tarih

« Kalan arastirma tirlinlinlin goniilliiden geri alindig1 tarih

* Dagitilan miktar

* Goniilliiden geri gelen miktar

* Geri alman aragtirma {irlintiniin dagitimi ve toplanmasmdan sorumlu olan

Arastirma Uriinii personelinin parafi/imzasi ve tarih

+ Sahada imha edilen ya da Destekleyici/SAK’a iade edilen tarih ve bu gorevi
gerceklestiren ekibin parafi/imzasi

i) Arastirma Uriiniinde bulunan tiim uygunsuzluklar, *Arastirma Uriinii Takip’’> formunda

isaretlenmeli ve Destekleyiciye raporlanmalidir. Eger Izlenebilirlik Formunda
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isaretlenemiyorsa, tutarsizligi agiklayan bir not hazirlanmali ve bu boliimde
dosyalanmalidir.

J) Arastirma Uriiniinde, calisma ekibi ya da goniilliiler tarafindan fark edilen her tiirli
anormallikler ya da hasarlar destekleyiciye raporlanmalidir. Anormalligi agiklamak i¢in bir
not olusturunuz ve bu boéliimde dosyalayiniz.

k) Arastirma Uriinii Izlenebilirlik Formu, diizenli olarak kontrol edilmeli ve Arastirmaci
Merkez Ana dosyasinda giincellenmelidir.

3. Arastirma Uriinlerin uygulanmasi

a) Tayin edilen caligma ekibi, aragtrma i¢in ¢alisma protokoliine asina olmalidir ve
uygulama i¢in gerekli ortami/ek dokiimanlar1 hazirlamalidirlar.

b) Calisma ekibi, ilag uygulamalari, 6rn. intravendz inflizyon, hakkinda yerel hastane
gerekliliklerini izlemelidir.

¢) Intravendz Aarastirma iiriinii infiizyonu iceren bir arastirma igin, ¢alisma ekibi, inflizyon
icin bir ortam ya da yer (6rn. Bir giinliik bakim kogusu) rezerve etmek i¢in ayarlamalar
yapmalidir.

d) Arastirma tirliniiniin sulandirilarak hazirlanmasi ya da uygulanmasi esnasinda, arastirma
urtinuinde fark edilen her tirli anormallikler ya da hasarlar,

Destekleyiciye raporlanmalidir. Bunun i¢in bir not olusturup dosyalanmalidir.

e) Uygulama hakkinda asagida belirtilen bilgiler, eger protokolde belirtilmis ise arastirma
irlinii uygulama giinliigiinde belgelenmelidir.

* Goniilli tanimlayicist

* Uygulanacak olan arastirma Uriinii

* Miimkiinse dozaj ve hacim

* Aragtirma {irliniiniin hazirlandig: tarih ve saat ve bir kez arastirma {iriinii hazirlandiginda,
gecerlilik siresi

* Uygulanacak olan arastirma iirliniiniin tarihi ve saati

* Arastirma iiriinii uygulamasimnin tamamlanip tamamlanmadigi
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* Arastrma Uriini uygulamasmin baslangi¢ tarihi ve saati ve arastrma iriini
uygulamasinin tamamlanma tarihi ve saati

» Uygulamay1 yapacak olan ekibin parafi/imzasi ve tarih

f) Arastirma Urlniniin uygulanmasi esnasinda ve sonrasinda her tirlii advers olay
gOzlenmeli ve belgelenmelidir.

g) Arastirmacinin arastirma Uriinii uygulamasi i¢in protokol talimatlarini ihlal etmesi
durumunda (6rn. Hatali dozaj kullanimi), bu durumu Destekleyiciye, Etik

Kurula ve Saglik Bakanligma bildirmelidir.

h) Arastirma iirlinii uygulama giinliikleri, eger protokolde belirtilmis ise diizenli olarak
kontrol edilmeli ve Arastirmaci Merkez Ana dosyasinda gilincellenmelidir.

4. Arastirma Uriinii Tekrar Tedarik Talebi

a) Calisma merkezinde yeterli arastirma {iriinii olup olmadigini dogrulamak i¢in sik sik
kontroller yapilmalidir.

b) Arastirma Uriinlerin son kullanim tarihlerinin gectigini ve daha fazla arastirma {iriiniiniin
siparis verilmesi gerektigini kontrol etmek i¢in bir sistem olmalidir.

¢) Arastirma tiirtiniiniin yeniden tedarik edilmesi gerektiginde, arastirma ekibi, arastirmaya
0zgii yeniden tedarik islemlerine uygun olarak Destekleyiciye talepte bulunmalidir.

d) Her yenilenen tedarik sonrasinda, envanter giinliigii giincellenmelidir.

e) Arastirma {riiniiniin son kullanim tarihinin gectiginin saptanmasi durumunda son
kullanim tarihini gegen ilaclar karantina dolabimna kaldirilmali ya da paketlenip, {lizerine
gerekli bilgiler ve “son kullanim tarihi geg¢mis ilaclar” goriinecek sekilde yazilarak
bulundugu dolapta saklanmalidir.

5. Arastirma Uriiniiniin Uygunlugu

a) Klinik arastirma ekibi, aragtirma drind ile ilgili tim sireclerin Destekleyici ile
gorligiildiigini.  ve  mutabik  kalindigmi  garanti  etmelidir. Bu  durum,
kullanilmig/kullanilmamis arastirma iiriinleri Destekleyici ya da sahadaki yerel imha/atik
alanina iade etmek i¢in yapilan diizenlemeleri icermelidir.

b) Klinik aragtrma ekibi, arastrma {riiniiniin Destekleyiciye iade edilmesi igin

arastirmanin standart ¢aliyma prosediiriinii izlemelidir. Aragtirma tirlinlerinin diger
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ulkelere ihra¢ edilmesi durumunda, uygulanabilir tim yonetmeliklerin yerine
getirildiginden emin olunmalidir.

¢) Bir arastirma irliniiniin Destekleyiciye iadesi ig¢in; arastirma {iriinii giinliigiiniin
uygunlugunun saglanmasinda eger protokolde belirtilmis ise en azindan asagida belirtilen
bilgiler kaydedilmelidir:

» fade edilen arastirma iiriinii

« Tade edilen arastirma iiriinii miktari

* Destekleyicinin tayin edilen personeline arastirma tirliniiniin génderim tarihi ve saati

* Transfer i¢in sorumlu olan ¢alisma personelinin parafi/imzasi ve tarihi

d) Calisma ekibi, saklama kapasitesinin dolmasi halinde Destekleyici ile temas kurmalidir.
e) Arastirma Uriinii uygulama giinliikleri, eger protokolde belirtilmis ise diizenli olarak
tutulmali ve Arastirmaci Merkez Ana dosyasinda giincellenmelidir.

f) Caligma siiresince ve kapandiktan sonra imhasi gereken arastirma iirlinleri yonetmelige
uygun olarak bakanlik¢a belirlenen yerlerde imha edilip, ilgili imha sertifikalar1 arastirmaci
dosyasinda saklanmalidir.

Kaynaklar

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik, Resmi Gazete Tarihi:
27 Mayis 2023, Sayisi: 32203

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 13.11.2015

Klinik Arastrrmalarda kullanilan Arastirma Uriinlerinin Depolanmasi ve Dagitilmasina
iligkin Kilavuzu 06 Subat 2019

ICH Harmonize Ug Béliimlii Kilavuz.

E6. lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

» Boliim 4.4 IRB/IEC ile iletisim

* Boliim 4.5 Protokol ile uygunluk

« Boliim 4.6 Arastirma Uriinleri
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* Boliim 4.7 Randomizasyon Prosediirleri ve Korlestirmeme
* Boliim 4,9 Kayitlar ve Raporlar
* Boliim 8 Bir Klinik Deneyin Yiiriitiilmesi icin Temel Belgeler

V1. Ekler

Ek 1: Klinik Arastirmalarda kullanilan Arastirma Uriinlerinin Depolanmas:  ve

Dagitilmasina iliskin Kilavuzu
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