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I. Amag

Calismanin sona ermesinden sonra bir klinik arastrmanin ¢aligma verilerini ve temel

arastirma belgelerini arsivlemek i¢in gerekli olan islemler ve bununla ilgili
Arastirmacinin sorumluluklarini agiklamak.

I1. Tigili diger SCP

PUKAM SCP 01 - SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu

PUKAM SCP 02 - Yazili Hasta Onaminin (Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu)

Alinmasi
PUKAM SCP 10 - izleme Ziyareti
I11. Arka Plan

IKU Kilavuzuna gére Sorumlu Arastirict arastirmayla ilgili belgeli saklamalidir. 16.3(b)
ise saklama ile ilgili kosullar1 belirlemekte ve saklama siiresinin en az 14 yil oldugunu

vurgulamaktadir.
IV. islemler
1. Arsivleme icin Hazirhk

a) Destekleyicisi olan bir ¢alisma i¢in Arastirmaci, ¢alismanin sona ermesinden sonra
arastrma belgelerinin arsivlenmesi hakkindaki ilgili hiikiimler i¢in IKU Kilavuzu ve
Klinik Arastrma Sozlesmesini gozden gecirmelidir. Arastirmaci, Destekleyici ile kesin
arsivleme gerekliliklerini tartisabilir ve gerekli diizenlemelerin yapilmasinda yardim almak

isteyebilir.

b) Uygun bir arsivleme yeri tanimlanmalidir. Eger kurum ya da hastane, belgelerin
saklanmasi1 i¢in yere sahip degilse, sozlesmeli bir depolama sirketi ile arsivlenmesi
gerekebilir. Bu durumda depolanma yerinin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis olmasi
gereklidir. Arastirmaci bu tiir bir diizenleme hakkinda Destekleyici ile goriismelidir. Boyle
bir diizenleme yapilirken S.B. TITCK Klinik Arastirmalarda Arsivleme Kilavuzuna
uyulmalidir.

Basil1 hale getirilen dokiimanlar Kontrolsiiz Kopya niteligindedir.




T.C.
PAMUKKALE UNIVERSITESI
KLINIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi
ARASTIRMA VERILERININ ARSIVLENMESI
STANDART CALISMA PROSEDURU

Dokiiman No: | Yaymn Tarihi: | Revizyon Tarihi: Revizyon No: Sayfa No:
PUKAM SCP 09 01.12.2023 - 0 3/5

Arsivleme yapilacak mekan kilitli olmali, yangin koruma sistemi olmali ve uygun 1s1 ve

nem kosullarini saglayacak sistemlere sahip olmalidir.

¢) Bir arsiv izleme sisteminin belirlendiginden ve hazir oldugundan emin olunuz.
Izleme sistemine asagida belirtilen detaylar girilmelidir:

* Aragtirma/Protokol No.

* Sorumlu Arastirmacinin adi ve irtibat detaylar1

* Arsivlenme tarihi

* Arsivlenme siiresi

* Arsivlenen malzeme listesi

* Arsivin yeri

* Sorumlu Arastirmacidan onay alinmadigi stirece kayitlarm imha edilmeyecegini belirten

bir bildirim Arsiv izleme Sistemi, Sorumlu arastirmaci tarafindan tesis edilmelidir.

d) Saklama dolaplarinin, kutularmin ve etiketlerin arsivleme igin hazir oldugundan emin
olunuz. Saklama dolap ya da kutulari, izleme amaglar1 i¢in (¢) kisminda belirtilen bilgiler

ile agikca etiketlenmelidir. IKU ydnetmelikleri ve
Destekleyicinin gereklilikleri izlenmelidir.

e) Hastalarin hastane kayitlarinin, siklikla hastanenin kayit sistemi altinda ya da bilgi islem
departmaninda saklanmasi gerekmektedir. Bu durumda gerekiyorsa buradaki kayitlarin

basili kopyalar1 alinmali ve bu kopyalar saklanmalidir.

f) Tum dosyalarin yedekleme kopyalarinin mevcut oldugundan emin olunmasi gibi 6zel
diizenlemeler, elektronik veri kayitlarmin giivenligini ve emniyetini garanti etmek i¢in
gerekli olabilir. Belgelerin arsivlenmek iizere gonderilmesinden 6nce Destekleyicinin son
onaymni aliniz. Bunun i¢in S.B. TITCK Klinik Arastirmalarda Arsivleme Kilavuzuna
uyulmalidir.
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g) Arsivdeki bilgilerin gizliliginin saglanmasi icin S.B. TITCK Klinik Arastirmalarda

Arsivleme Kilavuzuna uyulmalidir.

h) IKU Kilavuzu Madde 16 3(b)’ye gore Destekleyici arastirma ile ilgili tiim belgeleri

resmi sonlandirmadan sonra 5 yil saklamak zorundadir.

1) Destekleyici, sorumlu arastirmaciya belgelerin saklanmasi geregini ya da gerekmedigini

yazi ile bildirmelidir.
2. Arsivlenecek olan belgeler

Minimum olarak, ICH GCP E6 Kilavuzu Bolim 8.4’te belirtilen tiim belgeler

arsivlenmelidir. Arsivlenen tiim belgeler eksiksiz, okunakli olmalidirlar ve

Destekleyici ya da ruhsatlandirma kurumunun talep etmesi durumunda hazir

bulunmalidirlar.
3. Arsivleme Tesisi ve Arsivlenen Belgelere Erisim

a) Arsivleme tesisi giivenli, hava sartlarina dayanikli ve yangina dayanikli olmalidir.
Arsivleme tesisi klinik arastirma merkezi ile ayn1 yerde olmalidir. Bu amagla S.B. TITCK

Klinik Arastirmalarda Arsivleme Kilavuzuna uyulmalidir.

b) Arsivlenen belgelere erisim, yalniz Sorumlu Arastirmaci tarafindan belirlenen erisimi

kisitli olan giivenli bir alanda olmalidir.

c) Eger Sorumlu Arastirmaci emekliye ayrilirsa, tayini ¢ikarsa ya da ¢alisma kayitlarinin
muhafaza edilmesi igin sorumluluklarmma devam edemeyecek olursa; arsivlenen belgelerin
saklanmas1 ve erigimleri icin tiim gerekli diizenlemeleri yapmalidir; yeni bir calisma
sorumlusu atanmalidir, tiim saha ve tiim caliyma belgelerinin yerleri de yeni calisma
sorumlusu tarafindan belirlenmeli ve kabul edilmelidir. Belgelerin giivenli bir sekilde
muhafaza edildiginden ve yonetildiginden emin olunmalidir. Sorumlu Arastirmaci, karari
hakkinda Destekleyiciyi bilgilendirmeli ve ge¢is donemi esnasinda yapilacak olan tiim yeni

dizenlemeler konusunda kendisiyle goriismelidir.

d) Arsivlenen belgelerin hasar gormesi ya da kaybolmas1 durumunda Sorumlu Arastirmaci,

Destekleyici/SAK’1 bilgilendirmelidir. Olayin ardindan diizeltici dnlemler alinmalidir.

Basil1 hale getirilen dokiimanlar Kontrolsiiz Kopya niteligindedir.




T.C.
PAMUKKALE UNIVERSITESI
KLINIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi
ARASTIRMA VERILERININ ARSIVLENMESI
STANDART CALISMA PROSEDURU

Dokiiman No: | Yaymn Tarihi: | Revizyon Tarihi: Revizyon No: Sayfa No:
PUKAM SCP 09 01.12.2023 - 0 5/ 5
V. Kaynaklar

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

Klinik Aragtirmalarda Arsivleme Kilavuzu 06 Agustos 2014
Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 15 Temmuz 2014

ICH Harmonize Ug¢ Béliimlii Kilavuz. E6.

V. Ekler

a. Arsiv Izleme Kayit Formu
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