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I. Amag

Standart Calisma Prosediirlerinin (SCP) hazirlanmasi, kontrolii, onayi, dagitimi, egitimi ve revizyonu
icin prosediiriin saglanmasi amaci ile yazilmistir.

I1. Tigili diger SCP

Yoktur.

I11. Arka plan

SCP, “The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH)”, lyi Klinik Uygulamalar (IKU) icerisinde dahil olan gereksinimleri saglamak
icin olusturulmustur.

Her bir SCP, y1llik olarak kontrol edilecektir.

Yeni SCP’ler, Ek A’da belirtilen standart formata uygun olacaktir.

Tim c¢alisma sahasi ekibi, bu SCP’lere uygun olarak ¢alisacak ve Ek B’de verilen SCP uyumluluk
sOzlesmesini imzalayacaklardir.

Eger bir SCP icerisindeki prosediiriin mutabik kalman feragati kabul edilebilir ise, bu durum
belgelenmelidir. Herhangi bir nedenden &tiirii SCP ihlali olmasi durumunda, bu tur eylemler, ilgili
Arastirmaci Saha Dosyasinda belgelenmelidir.

IV. islemler

1. SCP’lerin Hazirlanmasi

a) Hazirlanma

SCP’ler PUKAM Miidiirii ve onun gdrevlendirdigi bir ekip tarafinda hazirlanacaktir. PUKAM, tiim
saha faaliyetlerinin SCP’lere uygun oldugunu garanti etmekten sorumlu olacaktir.

b) Format

Yap1

Bolim 1 Amacg

Boéliim 2 Diger Islemler: Konu ile ilgili diger SCP’lerin listesi

Boliim 3 Arka Plan: SCP veya konu hakkinda kisa bilgilerin verilmesi

Boliim 4 Islemler: Personel tarafindan izlenecek olan talimatlar/ kilavuzlar

Bolim 5 Kaynaklar

Bolim 6 Ekler
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Boliim bagliklari, koyu renkte ve Roma rakamlar1 ile numaralandirilacaktir, alt boliim basliklar1 ise
koyu renkte olacaktir ve Hint- Arap rakamlari ile numaralandirilacaktir.

Standart (st bilgi ve alt bilgiler, belge stilinin SCP i¢inde ve SCP’ler arasinda tutarli olmasini
garantilemek i¢in kullanilacaktir.

2. SCP numaralandirma

PUKAM Miidiirii, SCP taslagni hazirlayacak olan kisiyi tayin eder ve yukarida belirtilen sekilde
uygun bolim numarasi eklenen sirali ve/veya uygun SCP numarasini belirtir.

PUKAM Miidiirii; SCP taslaginin detaylarmi ve standart formatimi goriismeli ve ICH IKU ve yerel
yonetmeliklerle uygunluk icin kilavuzluk saglamalidir.

a) Onay

Gorevlendirilen SCP hazirlama sorumlusu, SCP taslagini yorumlar i¢in ilgili ¢alisanlara gonderecektir
ve her tiirlii yorumun alinmasi i¢in bir tarih belirtecektir.

Kontrol ile ilgili kisiler, prosediir gereksinimleri hakkinda bilgi sahibi olan kisiler olarak tanimlanir.
En az bir kisi kontrol i¢in belirlenecektir. Her bir SCP i¢in kontrol ile ilgili kisi listesinin bir kopyasi
dosyalanacaktir. Kontrol yapan ve yazar ile birlikte konularin goriisiilmesi i¢in bir SCP toplantisi
ayarlanacaktir. SCP’nin son versiyonu olusturulacaktir.

SCP vyazari, kesinlik icin SCP’i kontrol edecektir ve PUKAM Genel Kuruluna sunulacaktir. Onay1
durumunda, son SCP’nin tiim sayfalar1 imzalanacak ve tarih atilacaktir. Uygulama tarihi, tiim ilgili
personelin  SCP’nin  okumasi ve wuygunlugu dogrulamasma olanak saglayarak, SCP'un
imzalanmasindan sonra iki ila dort hafta olacaktir.

Ek B igerisindeki SCP’lerine Uyum Anlagmasi, ilgili personel tarafindan tamamlanacaktir ve
dosyalama i¢in PUKAM Sekreterligine iade edilecektir.

b) Dagitim

Onaylanan SCP’ler, kontrol i¢in tiim klinik aragtirma personeline dagitilacaktir. Referans olmasi
amaciyla tiim orijinal SCP’ler icin Ana Dosya hazirlanacak ve burada saklanacaktir. Bir kopya ise,
sahada bulunan ve SCP dosyasinin saklandigi departmanda dosyalanacaktir. Versiyon degisikligi

yapildiginda eski kopyalar saklanacaktir.
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3. SCP Kontroliu ve Revizyonu

a) Genel

SCP yazar1 SCP’leri yillik olarak ya da degisme gerektigi zamanlarda kontrol edecektir. Gerekli
olmasi durumunda, yeni bir versiyon yaymlanacaktir. Eger bir degisikligin gerekli olmadig:
varsayiliyorsa, SCP kontrol formu, bir kontroliin yer aldigimin dogrulanmasi i¢in tamamlanacaktir.
Kontrol edilen belgeler i¢in, daha dnceki versiyonlar gecersiz olarak isaretlenecek ve arsivlenecektir.
Esas kopyalar yalniz ileride referans amacli olarak ve belirli bir siire boyunca saklanacaktir. Ancak,
gecersiz belgeler yeniden etkinlestirilebilir.

b) Kontrol

SCP’yi kullananlar, yillik kontrol tarihinden yaklasik olarak 2 hafta dnce SCP kontrol zamanmin
geldigi konusunda SCP yazarmi bilgilendirmelidir. SCP yazari, degisikliklerin gerekli olup
olmadigmin belirlenmesi i¢in SCP’yi kontrol etmelidir. Eger degisiklik gerekmiyorsa ya da onerilen
degisiklikler kiigiikse ve ileri bir goriisme gerektirmiyorsa, SCP’nin SCP hazirlayan tarafindan yeniden
yazilmasi ayarlanacaktir. Eger degisiklikler, goriisme yapilmasini gerektiriyorsa, SCP sorumlusu,
degisiklikleri goriismek ve bir anlasmaya varmak ic¢in bir SCP toplantis1 yapacaktir. Katilimcilar SCP
sorumlusunu (hazirlayan) ve uygun olan diger personeli icerecektir. SCP hazirlayan, son olarak revize
edilen SCP’nin 6n sayfasii imzalamali ve tarih atmalidirlar.

4. Yeni SCP’ler

a) Yeni bir SCP teklifinde bulunmak isteyen bir klinik arastirma personeli, yeni SCP’lere iliskin tim
onerileri SCP sorumlusuna iletmelidir. SCP sorumlusu, yeni SCP’u teklif eden kisi ile Onerileri
goriisecektir.

b) Yeni bir SCP’nin gerekli olduguna karar verilmesi durumunda, yeni SCP teklifinde bulunan kisi
SCP sorumlusu tarafindan kontrol edilecek olan SCP’nin bir taslak kopyasini temin etmelidir.

5. SCP’lerin Arsivlenmesi

SCP sorumlusu, en az on dort yil siiresince giivenli bir tesiste tiim SCP’lerin orijinal kopyalarini
arsivlemelidir.

6. SCP’lerin yiiriirliikten kaldirilmasi

a) Belirli istisnai durumlarda, bir SCP’nin disina ¢ikilmasi1 kabul edilebilir. Degisikliklere iligkin

muafiyetler, caligmanin yiiriitiilmesinden 6nce belirlenmeli ve onaylanmalidir.
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b) Klinik arastrma personeli, sapmay1 tanmimlamali ve belgelemeli, SCP sorumlusundan IKU
uygunlugu hakkinda yardim almalidir. Muafiyet, SCP sorumlusunu tarafindan imzalanmali ve uygun
sekilde dosyalanmalidir.

7. SCP ihlalleri

Klinik arastirma personeli, SCP sorumlusu ile her tiirlii SCP ihlallerini goriismelidir. SCP ihlalleri
belgelenmeli, dosyalanmalidir. Dosyada Sapmanin tarihi, sapmay1 onaylayan kisinin imzas1 olmali ve
SCP sorumlusu, SA ve vekili ve gerekiyorsa destekleyiciye raporlanmalidir.

8. SCP Egitimleri

Her yeni SCP i¢in yayimindan itibaren 2-4 hafta iginde arastrma personeli ile SCP sorumlusu
tarafindan egitim yapilmali. Egitimin siiresi, yeri, tarihi, katilanlarin listesi kayit altina alinmali ve bu
liste SCP Ana Dosyasinda saklanmalidir.

V. Kaynaklar

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

T1ibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi, Resmi Gazete Tarihi: 6 Eyliil 2014

3065 Numarali Katma Deger Vergisi Kanunu. Kabul Tarihi: 25/10/1984. Resmi Gazete Tarihi: 27
Mayis 2023, Say1: 32203

Yiiksekogretim Kurumlar1 Doner Sermaye Isletmelerinin Kurulmasma Iliskin Yonetmelik, Resmi
Gazete Tarihi: 18.06.2020, Sayis1: 31159

Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama Ve Aragtirma Merkezi Yonetmeligi, Resmi Gazete Tarihi: 4
Ekim 2021 Say1: 31618

T.C. Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama Ve Arastirma Merkezi Faaliyetlerinde Déner Sermaye
Hesap Hesap Plani Olusturulmasi Ve Gelirlerinden Ek Odeme Yapilmasimna Dair Yonerge 23.08.2022
16/3senato karari

V1. Ekler

Ek A: Standart SCP sablonu

Ek B: SCP’lerine Uyum Anlagmasi
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Ek A: Standart Calisma Prosediirleri (SCP) icin standart Sablon

Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi
(PUKAM) Standart Galisma Prosediirieri (SGP)

SCP Ady
L Amap
I Dgili digem SCEJer
Ol Adkaplan
IV. Izlamler
V. Kaynaklar
VI  Ekleq

Sayfa sayisyToplam sayfa
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Ek B: SCP’lerine Uyum Anlasmasi
Lutfen imzalanan formu SCP Sorumlusuna geri gonderiniz.
Isimle ilgili olarak Standart Calisma Prosediirlerini okumanin ve tamamen anlamanin benim

sorumlulugumda oldugu konusunda bilgilendirildim.

Asagida belirtilen prosediirleri okudum, anladim ve bu bilgilere uyacagim.

Sira

SCP No.
Versiyon Tarih
Baslik
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