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I. Amag

“lyi Klinik Uygulamalar (IKU/GCP)” ve Standart Calisma Prosediirleri (SCP)” dahil
olmak {izere, klinik arastirmaya katilan tiim yeni personel i¢in g6z Oniine alinacak olan

egitim planmin tanimlanmasi.

I1. Tigili diger SCP

PUKAM.SCP.01- SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu
PUKAM.SCP.10- izleme Ziyareti

I11. Arka Plan

IKU; klinik arastrrmanm yiiriitiilmesinin tiim yonleri igin standartlar tayin eder. Bu
standartlarin iki tiir amaci1 vardir: Birincisi, insan goniilliilerinin korunmasi ve ikincisi,
bilimsel uygulamalara en yiiksek diizeyin saglanmasi. Bu standartlarin, ilaglarin ve tibbi
cihazlarin ruhsatlandirilmasi amaciyla onay verilen ruhsatlandirma kuruluslar1 tarafindan
kullanilmasindan ve denetlenmesinden dolay:, IKU’ya dikkatli bir sekilde uyum
saglanmas1 Onemlidir. Bu nedenle, tiim yeni ise alman saha ekibinin gorevlerini

gerceklestirmeden dnce IKU egitimi almalar1 gerekmektedir.

ICH/GCP Kilavuzu, Bolim 4.1.3'e gore, “Arastrmaci, IKU ve uygulanabilir olan
ruhsatlandirma gerekliliklerinden haberdar olmali ve bunlar ile uyum saglamalidir”. Bolim
4.2.4 icerisinde belirtilmektedir ki, “Arastirmaci, aragtirmaya yardimei olan tiim kisilerin,
protokol, arastirma {riinii(leri) ve arastirmaya bagh gorevleri ve fonksiyonlar1 hakkinda

uygun sekilde bilgilendirildigini garanti etmelidir”.

Personelin ise alinmasindan sonraki zamanda egitime katilan ya da egitime tabi tutulan tiim
personelin kayitlar: saklanacaktir. Bir ekip liyesinin isten ayrilmasi durumunda, bu durum

kisinin kisisel dosyasinda arsivlenir ve Ana Arastirmaci dosyalarinda da saklanir.

Yeni gorevlendirilen kendi belgelerini ve kayitlarin1 saklanmak {izere KA sorumlusuna
sunar. Eger bagka birinin gorevini almigsa gorevden ayrilan kisinin gérevden ayrilma
belgesini temin eder ve KA sorumlusuna sunar. Ayrica; denetime hazirlik dosyasinda

saklanir. Uzun siireli ancak gegici gorevden ayrilan ekip tiyeleri, bu ayrilma ile ilgili
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belgeyi dosyada saklanmak (izere KA sorumlusuna sunar. Tim bu belgeler denetime

hazirlik dosyasina eklenir.

IV. islemler

1. Egitim

a) Klinik Arastirmalar Yonetmeligi, ICH GCP Kilavuzu E6 ve kurum i¢i SCP’leri; ¢alisma

sahasindaki tlim g¢alisma sahasi ekibi icin, calisma ile ilgili degerlendirmelere ya da

faaliyetlere katilmalarindan 6nce, zorunlu bir egitimdir.

b) Sorumlu Arastirici ya da vekili, ekip yoneticisi gibi, tiim saha ekibi Uyelerinin

egitiminden sorumlu olacakti
2. Egitim Kayitlarinin Diizenlenmesi

a) Saha ekibi iiyesinin bir kez ise alinmasi durumunda, Ek A'da belirtilen Egitim Kaydina

aldig1 tiim egitimleri girmelidir.

b) Egitim Kaydi, gorev esnasinda alman kurum i¢i ve kurum dis1 egitimlerin devam eden
sekilde derlenmis bir listesidir. Alman tiim egitimler ve verilen gorevler, saha ekibi

iiyesinin uygun bir sekilde isini yapmasini saglamak i¢in belgelenecektir.

¢) Kurum i¢inde yapilan SCP ve IKU egitimleri igin her toplantida genel bir egitim kaydi

formu kullanilacaktir ve bu form egitim veren kisi tarafindan onaylanacaktir. (EK-B)

d) Minimum olarak egitim kaydi, asagida belirtilen dokiimantasyonunu igerecektir ancak

bunlarla sinirli olmayacaktir:
* Personelin ad1 ve unvani
« Ise giris tarihi

« Kurum i¢i ya da kurum dis1 egitimler yoluyla alinan tiim IKU egitimleri ya da diger

profesyonel egitimler

* Arastirma ile iligkin toplantilara ve konferanslara katilim (O toplantilarda IKU ile ilgili

egitim yapilmis ise)
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Tamamlanan e-6grenme modiilleri
« Isten ayrilma tarihi

3. Egitim Kayitlarinin Korunmasi

a) Sorumlu Arastiric; biitiinliigli garanti etmek amaciyla diizenli olarak tiim ekibin egitim

kayitlarmi kontrol edecektir.

b) Eger bir ekip iiyesi, gorevinden ayrilirsa ve kendi egitim kaydi giinliiklerini almak
isterse; orijinal kayitlarin fotokopileri ekip liyesine verilecektir ancak orijinal kopyalar,

ileri tarihli bir denetim ya da inceleme olmasi durumunda kullanilmak iizere ilgili

personelin personel dosyasinda saklanacaktir.
c) Isten ayrilma tarihi, egitim kaydma yazilmalidir ve saklanmalidir.

V. Kaynaklar

Beseri T1ibbi Uriinlerin Klinik Arastrmalar1 Hakkinda Yonetmelik, Resmi Gazete Tarihi:

27 Mayis 2023, Sayist: 32203

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 15 Temmuz 2014
VI. Ekler

Ek A: Egitim Kaydi (Kisisel)

Ek B: Egitim kaydi (Genel)

Ek A: Egitim Kaydi1 (Kisisel)
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SCP Egitim Kayit Formu (Kisisel)

TARIH:

Calisanin Ise Baslama Is Bitimi

Adi

SCP/KURS SCG/KURS Zorunlu Baslangic Bitis Program

. -

adi Diizenleyen mu(E/H) Saati (Saat) ekte mi”
Veya
Web
sayfa
adresi
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Litfen bu formu Klinik Arastrma Biriminde bulunan kisisel dosyanizda saklayiniz ve

prosedire uygun olarak guncelleyiniz.
Ek B: Egitim Kayd1 (Genel)

SCP Egitim Kayit Formu (Genel)
SOP/KURS Adz:

SOP/KURS Duzenleyen:

Zorunlu mu (E/H):

Baslangic: Bitis:

Program ekte mi? veya Web sayfa adresi:

Katilimct Imza e-posta Baglh

Bulundugu
Kurum/  SAK/

Firma
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Liitfen bu formu Klinik Arastirma Biriminde bulunan Denetime Hazirlik Dosyasinda

dosyanizda saklayiniz ve prosediirlere uygun olarak giincelleyiniz.
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