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1. AMAC

Bu prosediiriin amac1 Selguk Universitesi Iyi Klinik Uygulamalar ve Arastirma Merkezinde
yiiriitiilecek olan Klinik Arastirmalarin etik kurul onay1 6ncesi ve sonrasinda yapilmasi

gereken islemleri tanimlamaktir.
2. SORUMLULAR

Bu siireglerden ¢alismanin destekleyicisi sorumludur. Destekleyici bir farmasotik sirket,

destekleyici kurulus ya da arastiricinin kendisi olabilir.
3. FAALIYET AKISI

Destekleyici, baslangig viziti dncesi, ¢alisma i¢in bagvuru iicretini ddedikten sonra Iyi Klinik

Uygulamalar ve Arastirma Merkezi ile iletisime gecer.
Calisma baslamadan once;

Bir klinik aragtirma i¢in fizibilite asamasinda destekleyici yalniz sorumlu arastirici ile degil;

ayn1 zamanda Klinik Arastirmalar Birimi ile de goriisecektir. Bu goriismede:
1. Calisma i¢in atanacak Sorumlu Arastirmacinin kimligi

2. Calisma i¢in atanacak Sorumlu Arastirmacinin birimde bulunma siiresi

3. Calisma dokiimanlarinin saklanacagi dolaplar

4. Caligma iirlinlinlin saklanma kosullar1 ve saklanacag: fiziksel mekanlar

5. Biriminin ¢aligma sistemi ve uyulmasi gereken prosediirler

6. Izleme randevularmin planlamasi

7. Arsivleme kosullar1 konusunda bilgi alinacaktir.

* Baslangic viziti (start-up viziti) dncesi birimde ¢alisma i¢in gerekli eksikler belirlenecek ve
bunlarin destekleyici tarafindan saglanacak olanlar1 baslama biitgesinde (start-up fee)

belirtilip, caligma baslamadan 6nce eksikler tamamlanacaktir.




* Calisma baslamadan hemen 6nce, gérevlendirilen sorumlu arastirmaci birimi ziyaret ederek
gerekli bilgileri alacak ve kendisine galisma yeri, 6rnek saklama yeri, dokiiman saklama yeri,

caligma iirlinli saklama yeri ve arsiv gosterilecektir.

* Calisma baslamadan 6nce birim web sitesi sorumlu arastirmaciya gosterilecek ve buradaki

prosediirleri okumasi istenecektir.

* Calisma baslamadan 6nce sorumlu arastirmact web sitesindeki arastirma veri tabanina

caligma ile ilgili gerekli bilgileri girip kaydedecektir.

* Birim sekreteri ile goriisiiliip hasta karsilama, 6rnek alinma, kayit tutulmasi, doner sermaye

girislerinin nasil yapildigina dair bilgiler 6grenilecektir.

* Calismanin doner sermaye kodu ile ilgili gerekli yazismalar, birim sekreterligine

iletilecektir.

» Merkezi 1s1 takip sistemi kullanilacagi i¢in bunun nasil ¢alistig1 gerekli prosediirlere

bakilarak 6grenilecektir.

« Sorumlu arastirmaci 6zgegmisini, Saglik Bakanlig1 onayli Temel IKU Egitim Belgesini,

iletisim bilgilerini birim sorumlusuna verecektir.

* Grup iletisimi i¢in sorumlu arastirmacinin gerekli bilgilerinin sisteme kaydedilip edilmedigi

kontrol edilecektir.



