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1.0 TANIMLAR ve KISALTMALAR

Arastirma Uriinii: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonun farmasétik formudur.

Arsiv: Klinik arastirmalar ile ilgili mevzuata gore saklanan dokimantasyon veya s6z
konusu dokumantasyonu barindiran yerlerdir.

Arsiv Belgesi: Arsivlenen her klinik calisma i¢in doldurulmasi gereken belgedir. Bu
belge, calisma detaylarini, arastirmaci detaylarini, dosya igerigini ve arsivci detaylarini
igerir.

Arsiv Sorumlusu: Arsivleme gereksinimlerinin karsilanmasini saglamaktan sorumlu
kisidir. Bu Talimatta "Arsivci" olarak anilacaktir.

Bagimsiz Veri izleme Komitesi (Veri izleme Grubu veya Veri Giivenlilik izleme
Komitesi): Klinik arastirmanin ilerlemesini, gavenlilik verilerini ve gerekirse Kkritik
etkililik sonlanim noktalarini degerlendiren ve destekleyiciye arastirmanin devam
etmesi, degistiriimesi veya durdurulmasi yonunde belirli araliklarla oneride bulunmak
Uzere arastirma digindaki bagimsiz uzmanlarin olusturdugu bir komitedir.

Birim arsivi: Kamu kurum ve kuruluglarinda yapilan is ve igslemler, haberlesmeler ile
gercek veya tlzel kisilerin gordukleri hizmetler neticesinde olusan, guncelligini
kaybetmemis olarak aktif bir bicimde ve gunlik is akisi iginde iglevi bulunan ve
kullanilan belgelerin ilgili birimlerince belirli bir sire saklandigi argivdir.

Calisma Ana Dosyasi: Bir arastirmayi yuriten Sorumlu Arastirmaci(lar) tarafindan
tutulan tum temel belgeleri iceren ve bir arastirmanin yurutilmesinin ve uretilen
verilerin kalitesinin bireysel ve toplu olarak degerlendiriimesine izin veren standart
klinik calisma dosyasidir.

Destekleyici: Klinik arastirmanin baglatiimasindan, yurutilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu ifade eder.

Dosya: Ayni konuyu ihtiva eden yazilar grubudur.

Dosyalama: Olusan her tirli belgenin kaydedilmesi, isleme alinmasi ve isi bitince
gerektiginde tekrar basvurmak tzere belli bir dizen iginde saklanmasi islemidir.

Etik Kurul: Gonullulerin  haklari, guvenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla
arastirma ile ilgili diger konularin yani sira gonulltlerin bilgilendiriimesinde kullanilacak
yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden
gbriis vermek Uzere teskil edilecek ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca
onaylanacak bagimsiz kurullardir.

Gerekli Temel Belgeler: Arastirmanin gergeklestiriime sekli ve elde edilen verilerin
kalitesinin degerlendiriimesine bireysel ve toplu olarak olanak veren temel belgelerdir.
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lyi Klinik Uygulama (GCP): Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasini saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yuruatulmesi, izlenmesi,
butcelendirilmesi, degerlendiriimesi ve raporlanmasi, gonullinin tum haklarinin ve
vucut batunlugunun korunmasi, arastirma verilerinin guvenilirliginin  saglanmasi,
gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki dizenlemeleri kapsayan ve
arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallardir.

Klinik Aragtirma (Ek ibare: RG-24/9/2022-31963) (Klinik Caligma): Bir veya birden
fazla arastirma aruninun Klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini
ortaya cikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak;
emilim, dagihim, metabolizma ve atiimini tespit etmek; guvenliligini ve etkililigini
arastirmak amaciyla insanlar Uzerinde yurutulen ¢aligmalari kapsar.

Kurum arsivi: YUkumlulerin merkez teskilatlarinda yer alan, belgelerin birim
argivlerine ve merkezi arsivlere nazaran daha uzun sureli saklandigi argivleri,

Standart Galigma Plani (SGP): lyi klinik uygulamalari ilkelerine ve ilgili tamamlayici
rehberlik ve destek saglamak amaciyla olusturulmus olan ayrintili yazili talimatlardir.

Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini
tamamlamis ve arastirmanin yurutilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimidir.

Sozlesmeli Arastirma Kurulugsu (SAK): Destekleyicinin klinik aragtirma ile ilgili gorev
ve yetkilerinin tumund veya bir kismini yazili bir sézlesmeyle devrettigi, iyi klinik
uygulamalari ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu ifade eder.

Sorumlu Arastirmaci (Pl): Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis olup, arastirmanin yurttilmesinden sorumlu olan hekim veya dis
hekimini temsil eder.

Olgu Rapor Formu (ORF-CRF): Arastirmadaki her bir gonulliye ait verilerin ve diger
bilgilerin arastirma protokolinde tanimlandigi sekilde kaydinin yapilmasi igin
hazirlanan basili, optik veya elektronik belgedir.

SAK: Sézlesmeli Arastirma Kurulusu

SCP: Standart Calisma Plani

TACESE: Turkiye Anne, Cocuk ve Ergen Saghgi Enstitusu
TAE: Turkiye Asi Enstitisu

TUSEB: Tirkiye Saglk Enstitlleri Bagkanlig

TITCK: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu
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2.0 AMAG

Bu kilavuzun amaci koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya
sozlesmeli arastirma kurulusunun elinde bulunan klinik arastirmalara ait arsiv
malzemesinin herhangi bir sebepten dolayi kayba ugramamasi, gerekli sartlar altinda
korunmalarinin temini ve saklanmasina gerek gorilmeyen malzemenin ayiklama ve
imhasi hakkinda izlenmesi gereken yontemlere aciklik getirmektir.
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3.0 KAPSAM

Bu kilavuz, arastirma urunU verilerinin ve temel doklUmantasyonun arsivienmesi
amaciyla hazirlanmis olup, destekleyicinin ihtiya¢ duyabilecegi bilgiye erisim igin
destekleyici tarafindan tanimlanmis personeli, yetkili otoritelerin denetim elemanlari ve
klinik arastirma personeli igin gegerlidir.
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4.0 TURKIYE ASI ENSTITUSU KLINIK ARASTIRMA ARSIVi

TAE Destekleyici olarak Klinik Arastirmada kullanilan temel dokimantasyonun
herhangi bir sebepten dolayi kayba ugramamasi, gerekli sartlar altinda korunmalarinin
ve saklanmasinin teminini saglanmasi uzere klinik arastirma arsivi kurar. Klinik
Arastirma ile ilgili temel belgeler calisma tamamlandiktan sonra 30 yil veya daha fazla
saklanmalidir.
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5.0 MERKEZ ARSIVi

Klinik Arastirmanin gergeklestirime gsekli ve elde edilen verilerin kalitesinin
degerlendiriimesine bireysel ve toplu olarak olanak veren temel belgelerin, calisma
merkezinde korundugu ve saklandigi yerdir. Sorumlu Arastirmaci bu belgelerin
merkezde muhafazasindan sorumludur.
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6.0 ARSIV ALANININ OZELLIKLERI

Turkiye Asi Enstitusu Klinik Arastirmalar argiv alanlari asagidaki sartlari saglamalidir.

Belgeler ve malzemeler uygun sicaklik ve nem kosullarini saglayan yeterli
buyuklUkte bir alanda olmalidir.

Arsiv alaninin guvenligi saglanmahdir. Arsiv Alanina giris alarmi olmali, girisler
kisittanmahdir.

Arsiv alanina erisecek personelin kaydi tutulmahdir (Ek-1 TAE klinik
arastirmalar arsiv odasi giren Kisi takip formu).

Binanin yerlesimi ve insasi, 15-20 yil boyunca gereksinimleri kargilayabilecek
yeterli bly(iklikte olmalidir.’

Yangin, hirsizlik, rutubet, su baskini, toza ve her turli hayvan ve hagaratin
tahriplerine kargi (Ek-2 TAE klinik arastirmalar arsiv odasi bocek ve hasereye
karsi ilaglama takip formu) gerekli tedbirler alinmahdir.

Yangina karsi yangin sondurme cihazlarini yangin talimati cergevesinde daimi
calisir durumda bulundurmaldir.

Arsivin her boliumunde uygun yerlerde higrometre bulundurmak suretiyle
rutubeti %50-60 arasinda tutulmalidir.

Fazla rutubeti onlemek icin rutubet emici cihaz veya kimyevi maddeler
kullaniimalidir.

Yilda en az bir defa mikroorganizmalara karsi koruyucu tedbir olarak arsiv
depolari dezenfekte edilmelidir.

Isik ve havalandirma tertibati elverisli bir sekilde dizenlenmelidir.

Isi mimkin oldugu kadar sabit tutulmalidir. (Ek-3 TAE klinik arastirmalar arsiv
odasi sicaklik kaydi takip formu)

Hntroduction European medicine agency. clinical trial documents to before archiving is key sentence Chitra
BARGAIJE. Good documentation practice in clinical research. Perspective Clin Res. 2011;(2):59-63
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7.0 ARSIV PLANI

7.1 Klinik Arastirma Verilerinin ve Temel Belgelerin Saklanmasi

Koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya soOzlesmeli
arastirma kurulusu (SAK), ellerinde bulundurduklari klinik arastirma dokimantasyonu
ve arsiv malzemesini her turlu zararli etki ve unsurlardan korumak, mevcut asli

diizenleri igerisinde tasnif edip saklamaktan sorumludurlar.?

Destekleyici ve sorumlu arastirmaci, ilgili temel belgelerinin bulundugu yerlerin kaydini
tutmalidir. Arsivileme sistemi belgelerin belirlenmesini, aranmasini ve geri alinmasini
saglamalhdir. Arsivlenecek belgelerin yerlesim yeri ne olursa olsun gizliliginin ve

butinliGgunun korunmasi esastir.

Klinik galismayla ilgili tim veriler ve temel belgeler, elektronik ya da kagit formatta

arsivlenmelidir.

7.2 Klinik Arastirma Merkezlerinde Temel Belgelerin Saklanmasi

Arastirmaya iligkin belgeler arastirmanin butiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra
en az on dort yil sure ile saklanmalidir. Ancak destekleyiciyle yapilan bir anlasmanin
gerektirmesi halinde s6z konusu belgeler daha uzun sireyle de saklanabilir. Belgelerin
saklanmasi igin gereken sure doldugunda bunu sorumlu arastirmaciya bildirmek

destekleyicinin sorumlulugundadir.

Gerekli temel belgeler, bir arastirmanin yarattlmesini ve elde edilen verilerin kalitesinin
degerlendiriimesini tek basina ve toplu olarak saglayan belgelerdir. Bu belgeler

sorumlu arastirmaci veya diger arastirmacilarin, destekleyici ve izleyicinin iyi
uygulamalar standartlarina ve ilgili mevzuata uydugunu gosterir.

klinik

Bu belgelerin ilgililere zamaninda sunulmasi, aragtirmanin koordinator, idari sorumlu,
sorumlu arastirmaci, diger arastirmacilar, destekleyici ve izleyici tarafindan basaril bir

sekilde yonetilmesini saglayabilir.

Bu dokUimanlar ayrica arastirmanin yarutulmesinin gegerliligini ve toplanan verilerin
batinligund dogrulayan surecin bir pargasi olarak, destekleyicinin bagimsiz yoklama
islevinde ve Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yapilacak

denetimlerde de incelenir.

2Klinik Arastirmalarda Arsivleme ilkeleri Kilavuzu 13 KASIM 2015
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Hazirlanmasi gereken belgeler, normal olarak duzenlenecekleri aragtirma agsamasina
gbre arastirmanin klinik fazi baslamadan o&nce, arastirmanin klinik fazi
gergeklestirilirken ve arastirma tamamlandiktan veya sonlandirildiktan sonra olmak
uzere ug bolum halinde gruplandiriimistir.

Her belgenin amaci acgiklanir. Bu belgelerin sorumlu aragtirmacinin, destekleyicinin ya
da her ikisinin dosyalarina girip girmeyecegi belirtilir. Bireysel unsurlarin kolaylikla ayirt
edilebilir olmasi kosuluyla belgelerin bazilar kombine edilebilir.

Arastirmanin ana dosyalari hem sorumlu arastirmacida hem de destekleyicide olmak
Uzere arastirmanin baglangicinda hazirlanmalidir. Arastirmanin sonunda izleyici hem
sorumlu arastirmacinin hem de destekleyicinin dosyalarini gdézden gegcirdikten ve
butlun gerekli belgelerin uygun dosyalarda oldugundan emin olduktan sonra bir kapanig
yapiimalidir.

Bu kilavuzda ele alinan belgelerin herhangi biri veya hepsi destekleyici adina yoklama
yapan kisiye ve Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna veya ilgili saglik otoritesinin
denetimine tabidir.

Destekleyici ve sorumlu arastirmaci, ilgili temel belgelerinin bulundugu yerlerin kaydini
tutmalidir. Arsivileme sistemi belgelerin belirlenmesini, aranmasini ve geri alinmasini
saglamalidir.

Gergeklestirilen faaliyetlere baglh olarak, bireysel arastirmalar, temel belge listesinde
spesifik olarak belirtimeyen ek belgeleri gerektirebilir. Destekleyici veya sorumlu
arastirmaci bunlari ana arastirma dosyasinin bir pargasi olarak dahil etmelidir.

Destekleyici sorumlu arastirmacinin kendisine bildirdigi olgu rapor formu Uzerinde
kontrole sahip olmasini ve buna surekli erigebilmesini saglamalidir. Destekleyici bu
verilerin kontrolinde tek yetkili olmamalidir. Bir orijinal belgenin yerine bir kopya
kullanildidinda, s6z konusu kopya onaylanmis kopyalarin gereksinimlerini yerine
getirmelidir.

7.2.1 Arastirmanin klinik fazi resmen baglamadan 6nce, dosyalanmasi
gereken belgeler

» Aragtirma arinU hakkinda ilgili ve guncel bilgilerin arastirmaciya verildigini
belgelendirmek amaciyla arastirma brogsuru,

» Arastirmaci ve destekleyicinin arastirma protokolinu, degisiklikleri ve Olgu
Rapor Formunu (ORF) kabul ettigini belgelendirmek amaciyla imzalanmig
arastirma protokoll ve mevcutsa degisiklikler ve ORF (taslak ORF de olabilir,

10
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ancak ilk gonalli alimi gergeklestirilene kadar ORF’ nin son haline iligkin etik
kurul onayinin alinmasi gerekir.),

Bilgilendirilmis gonulli  olur formunu (BGOF), goéndllilerin tam olarak
bilgilendirilmis gonullu olur verebilmelerini desteklemek Uzere onlara yazil
bilgilerin verildigini, arastirmaya gonulli alma onlemlerinin uygun ve zorlayici
olmadidini belgelendirmek amaciyla BGOF, diger yazili bilgiler varsa gonulliye
ait materyal,

Arastirmaya iliskin mali unsurlar,

Gerekiyorsa sigorta teminati,

ilgili taraflar arasinda imzalanan anlagmalar,

Etik kurulun onayi,

llgili mevzuat geregince gerektiginde Tirkiye Illag ve Tibbi Cihaz Kurumu izni,
Koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci ve diger arastirmacilara ait
0zgecmigler,

Arastirma protokolinde belirtilen testlerin normal degerleri veya oranlari, varsa
laboratuvara iligkin belgeler,

lgili mevzuata uygun hazirlanmig arastirma Uriini etiketi,

Arastirma UrUnlerinin ve arastirmayla ilgili malzemelerin uygun depolanmasi,
ambalajlanmasi, dagitimi ve elden cikariimasi igin gereken talimatlari
belgelendirmek amaciyla, aragtirma protokolu veya arastirma brosurinde yer
almiyorsa arastirma UrUnlerinin iglenme talimatlari,

Arastirma urunlerinin ve aragtirmayla ilgili malzemelerin sevkiyat tarihlerini, seri
numaralarini ve sevkiyat yontemini belgelendirmek amaciyla arastirma
urdnlerinin ve arastirmayla ilgili malzemelerin sevkiyat kayitlari,

Sevk edilen arastirma trlninin analiz sertifikasi,

Korlestiriimig arastirmalarda korlemeyi kaldirma yontemleri,

Randomizasyon listesi,

Aragtirma yerinin arastirma icin uygun oldugunu belgelendirmek amaciyla
arastirma oncesi yapilan izleme raporu.

7.2.2 Arastirmanin klinik fazi gergeklestirilirken, gerekli temel belgelerin yani
sira yeni gincellemelerin eklenmesi durumunda kanit olarak dosyalara
eklenmesi gereken belgeler

Arastirma brosuru gincellemeleri,

Arastirma slresince arastirmayla ilgili arastirma protokolli, BGOF, ORF gibi
belgelerde de yapilan degisiklikler,

Yapilan degisikliklere iliskin gerekiyorsa etik kurul onayi ve Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu izni,

Koordinator, idari sorumlu, sorumlu aragstirmaci veya diger arastirmaci
degisiklikleri,

11
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» Arastirma protokolunde belirtilen testlerin normal degerleri veya oranlari, varsa

>
>
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laboratuvara iligkin belgelerde varsa degisiklikler,

izleyici raporiart,

Arastirma merkezi ziyaretlerinin disindaki diger énemli iletisim notlari (telefon
g6rasmeleri notlari, toplanti notlari gibi),

imzalanmis ve ilgili mevzuata uygun olarak alinmis olan BGOF, kaynak
belgeler,

imzal, tarihli ve tamamlanmis ORF,

ORF duzeltmeleri,

Guvenlilik bildirimleri,

Gonullh tarama kaydi,

Gonalla kimlik kodu listesi,

Aragtirma  Urunlerinin  arastirma  protokolune  uygun  kullanildigini
belgelendirmek amaciyla bununla ilgili kayitlar,

ORF Uzerinde giris veya dluzeltme yapmaya yetkili kigilere ait imza ve paraflari
belgelendirmek amaciyla imza sayfasi.

7.2.3 Aragtirma tamamlandiktan veya sona erdikten sonra, yukarida belirtilen
belgelerin yani sira dosyalara eklenmesi gereken belgeler

Y

YV VVY

Arasgtirma urunu ile ilgili arastirma merkezindeki kayitlar, arastirma Uruninun
kullanimina ait hesap bilgisi,

Aragtirma drunlerinin ilgili mevzuat hukumlerince imha edilmesine iligkin
belgeler,

Tamamlanan gonullu kimlik kodu listesi,

Arastirmanin nihai kapanig izleme raporu,

Varsa, yapilan yoklama ve denetimlere ait belgeler,

Gergeklesen bir kdrlemeyi kaldirma durumu varsa, buna ait belgeler,

Etik kurul ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna sunulacak olan sonug
raporu,

Klinik arastirma raporu.
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7.3 Arsiv malzemesinin Turkiye Asi Enstitisu Klinik Arastirma Arsivine

Alinmasi

Klinik arastirmalarin tamamlanmasindan sonra tum dokumantasyon kontrol
edilmelidir. ilgili mevzuata gére koordinatér, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci,
destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusunun bulundurmasi gereken temel
belgeler belirlenmelidir. Turkiye Asi Enstitistu Klinik Arastirma Arsivinde bulunmasi
gereken belgeler teslim alinmadan once tam ve eksiksiz oldugu kontrol edilmelidir.

>

>

Klinik Arastirma Argivine alinacak malzeme argiv kayit formuna (Ek-4)
islendikten sonra alim yapilir.

TAE Klinik Arastirma birimi dosyalama ve argivileme yontemlerini “Tiirkiye
Saglik Enstitiileri Baskanlhgi Klinik Arastirma Verilerinin ve Temel
Dokiimantasyonun Arsivlenmesi Talimati’ na” gore yapmalidir.

Tarkiye klinik arastirma birimi bunyesinde arsivleme sorumlusu bulunmali ve
tum arsiv kayitlari belirli bir yerde tutulmalidir.

Arsivci, Arsivleme gereksinimlerini degerlendirmek i¢in Arastirmaci ekibinin
talebi Uzerine galisma merkezini ziyaret edecektir.

Arsivci, Calisma Ana Dosyas’ nin arsivlienmesinden o6nce kapanis
ziyaretinin tamamlandigindan ve veri tabaninin Kkilitlendiginden emin
olmalidir.

7.4 Turkiye Asi Enstitusu Klinik Aragtirma Arsivinde Arsiv Diizeni

>

>

Dosyalklasorler, bir yerlesim plani dahilinde raflara yerlestirilir ve yerlesim
semasi cikartilir.

Dosyalklasorlerin yerlestirimesinde raflarda soldan saga, goézlerde ise
yukaridan asagiya dogru sira uygulanir.

Arsivde yerlestirme islemi, sol taraftaki ilk rafin sol Ust kosesinden
baslanmak Uzere yapilir. Bu islem, her raf grubu igin tekrarlanir.
Yerlestirme iglemlerinde dosya kodlari ve serileri dikkate alinarak,
dosya/klasorler kiiglik numaradan blyudk numaraya dogru yerlestirilir.

Bu yerlestirme islemi, yalnizca klasik tip belge icin s6z konusu olup film,
fotograf, plak, ses ve gorunti bandi ve benzeri degisik tir ve gesitteki
belgelerin tlrine gore raf sistemleri kurularak yerlestirme islemi yapilir.
Elektronik belge ydnetim sistemlerinde belgeler, belge hiyerarsisi ve dosya
batinltgu dikkate alinarak saklanir.
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7.5. Dosya Etiketi

TAE klinik arastirma dokimanlarinin argivienmesinde kullanilacak Dosya/klasor etiketi
Uzerinde, bu kilavuzun ekinde (EK-5) ornekleri yer alan “Dosya/Klasor Etiketi” nde,
“kurum adi/logosu”, “birim adi/kodu”, “dosya kodu”, “konu adi”, “yili” ve varsa “Ozel

bilgi/6zel kod” gibi unsurlar bulunmahdir.

7.6 Klinik Arastirma Verilerinde Elektronik Arsiv

Veri yonetimi, istatistiksel analiz, raporlama ve arastirma yonetim sistemleri gibi
faaliyetler icin elektronik sistemlerin kullaniimasi gerekir. Bu elektronik verilerin de
saklanmasi gerekir. Verilerin birden fazla kopyanin saklanmasi onerilir, bir sunucuda
veya bir harici bellekte tutulabilir. Verilerin orijinalligini korumak i¢in arsivlenmis verilere
erisim kisitlanmali ve yetkisiz erisimlerden korunmalidir. Kayitlara ve verilere gelecekte
erigsimin surdurtlmesi 6nemlidir. Verileri depolamak igin kullanilan sistem gelecekte
ihtiyaci karsilamayabilir. Bu nedenle, teknoloji ilerledikge verilerin yeni bir ortama
aktariimasinin dikkate alinmasi gerekecektir. Arsivci bes yilda bir olmak Uzere
elektronik kayitlarin guncelligini kontrol eder ve guncelligini korumak icin gerekeni
yapar.

Destekleyici, arastirma verileri icin uzaktan elektronik veri sistemleri kullandigi zaman;

> Elektronik veri igleme sistemlerinin eksiksiz, dogru, guvenilir ve tutarl
validasyon sartlarina uygun olmasini saglamali ve belgelendirmeli,

Bu sistemlerin kullaniimasina iligkin standart galisma yontemlerini olusturmali,
Sistemlere ait veri degisikliklerinin belgelenmesi ve yoklama izlemi, veri izlemi,
duzeltme izleminin saklanarak énceden girilen verilerin silinmesini engelleyecek
sekilde veri degisikligine izin veren bir tasarima sahip olmasini saglamali,
Verilere yetkisiz erigsimi engelleyen bir guvenlik sistemi bulundurmali,

Verilerde degisiklik yapma yetkisine sahip kisilerin listesini tutmali,

Verilerin yeterli sekilde yedeklenmesini saglamali ve bunu surdurmeli,

Veri isleme sirasinda verilerin degistiriimesi halinde, orijinal veriler ve gozlemler
ile islenen verilerin her zaman kiyaslanabilir olmasini saglamali,

Varsa, korlemeyi korumalidir.

Y VY

YV VYV

Y
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7.7 Turkiye Asli Enstitlisi Klinik Arastirma Arsivinden Dosyalarin Geri Alinmasi

Destekleyici (TAE) veya sOzlesmeli arastirma kurulusu (SAK) arsivden malzemenin
nasil geri alinacagina ait yontemi belirlemis olmalidir. Arsive gonderilen malzemenin
yoklama, denetim veya diger nedenlerle geri alinmasi gerekebilir.

Arsivlenen dosyalar, ilgili otoritenin incelenmek Uzere talep etmesi durumunda her
zaman hazir bulundurulmalidir. Yalnizca goérevlendirilmis Arsivci, arsiv belgelerinin
alinmasini baglatabilir (Ornegin, ilgili otorite tarafindan isteniyorsa). Arsivciye yazili bir
erisim talebi gonderilmelidir. Talep edilen belge(ler) Arsivci veya temsilci tarafindan
belirlenecek ve kurye ile gerekli arastirma departmanina gonderilecektir.

7.8 Kurum veya Kurulug Disindaki Klinik Arastirma Arsiv Alanlarinin
Kullanilmasi

» Arastirmanin yurittildiga kurumda veya destekleyici (Turkiye Asi Enstitist) ya
da soOzlesmeli arastirma kurulusunda argiv igin yeterli alanlarin mevcut
olmamasi durumunda, kurum veya kurulus disinda bulunan Tirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan uygun bulunan vyurticindeki bir arsivieme
firmasindan destek alinabilir.

» Digaridan arsiv desteg@i alinmasi durumunda, bu durum gerekgeleriyle birlikte
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na sunularak nakil icin izin alinmis olmalhidir.

» Koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya so6zlesmeli
arastirma kurulusu, bu kilavuzda belirtilen sartlarin argiv firmasinin saglayacagi
alanda da bulundugunu kontrol etmelidir.

» Digarndan arsiv destegi alinan tesis ¢evresinde patlayici veya yanici 6zelligi
olan sanayi, kimyevi depolama tesisleri, boya veya plastik fabrikalari, akaryakit
dolum ve depolama tesisleri, agir endustri tesisleri gibi tesisler bulunmamalidir.

» Disaridan arsiv destegi alinan tesiste bulunan tum sistemlerin bakim ve
kontrolleri periyodik olarak yapilmali ve istenildiginde ibraz edilmek tUzere hazir
bulundurulmaldir.

» Ayni arsiv biriminden birden fazla destekleyici veya sdzlesmeli arastirma
kurulusunun hizmet almasi durumunda bu kilavuz ile istenilen gereklilikleri ayri
ayri saglamis olmalari ve her firmanin belgelerinin ayri bélimlerde birbiri ile
karismayacak sekilde argivlienmesi ve gizlilik ilkesine uyulmasi gerekmektedir.

> llgili mevzuatta belirtilen saklama siiresi doldugunda arsiv malzemeleri ilgili
taraflarin bilgilendiriimesi ve gizlilik ilkesine uyulmasi kosuluyla yurtdisina
gonderilebilir.
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» Destekleyici, ilgili otoritenin talep etmesi durumunda arsiv malzemelerinin aslini

ibraz edebilecek sekilde valide bir elektronik arsiv sistemine sahipse finansal
beyan belgeleri, orijinalleri Tlrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na sunulmus olan
arastirmaci 6zgegmisleri, protokol/protokol degisikligi imza sayfalari, gizlilik
belgeleri ve monitor izleme raporlarini ilgili mevzuatta belirtilen saklama suresi
dolmadan da yurtdigina gonderebilir.

7.9 Klinik Arastirma Kayitlari ve Gizlilik

13.04.2013 tarihli 28617 sayili Resmi Gazete “llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” geredince;

>

>

>

Arasgtirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve sorumlu arastirmaci veya
arastirmaci tarafindan dizenli olarak tutulur ve arastirmanin bitin merkezlerde
tamamlanmasindan sonra en az (Degisik ibare: RG-6/7/2022-31888) on dort yil
sure ile saklanir.

Arastirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum
etik kurula ve Turkiye Illag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirilir. Kurum uygun
goérmesi durumunda devir islemi igin onay verir. Arastirmanin devri durumunda
veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin timuindn muhafazasindan ve
arsivlenmesinden sorumludur.

Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili
kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kigilere sunulur.
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8.0 KLINIK ARASTIRMA VERILERININ VE ARSIVLENMI$ TEMEL CALISMA
BELGELERININ iIMHASI

Destekleyici klinik aragtirmaya ait belgelerin arsivieme suresinin bitiminde imha
edilmek Uzere yazili olarak koordinatoru, idari sorumluyu, sorumlu arastirmaciyi ve
argiv sorumlusunu bilgilendirir. Arsiv sorumlusu, arastirma verilerinin imhasi
tamamlandiginda destekleyiciye yazil olarak bildirimde bulunmalidir.

imha edilecek belgeler, bagkalari tarafindan gériliip okunmasi mimkiin olmayacak
sekilde parcalanir ve geri donusimde kullaniimak Uzere degerlendirilir.

> Ozelligi geregi imha sekli kendi mevzuatinda belirlenmis belgenin imhasi
hakkinda ilgili mevzuat hukumleri uygulanir.

» e-Argivlerde tutulan belgelerin imhasi, gorulip okunmasi ve kullaniimasi
muUmkin olmayacak sekilde sistemden ¢ikarilarak tasfiye edilir.
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9.0 VERILERI ARSIVLEMENIN AVANTAJLARI

>

Verileri bu kilavuza uygun bir sekilde argivieme, kayip ve bozulmalara engel
olur. Uygunsuz erigimlere kargi uzun vadede guvenli ve emniyetli bir sekilde
depolanmasini saglar.

Arsivleme, verilerin gorundar, erigilebilir olmasina olanak tanir.

Verileri argivleme, ekipman kullanimini azaltir, manuel islemin
dijitallestiriimesini saglar, veri takibini kolaylastirir. Bu sayede, zaman
kazandiran, daha uygun maliyetli, guvenli bir sistem haline getirir.

Intiyag duyulan bilgi ve belgeye zamaninda kolay ve hizl erisimi saglar.
Yetkisiz erisim ve kullanimi engeller. Nitelikli belge ve bilgi birikimini
kayiplardan ve felaketlerden korur.
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>

YV V V
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>

VVY 'V
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