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1. AMAC

Bu kilavuzun amaci koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya

sOzlesmeli arastirma kurulusunun elinde bulunan klinik arastirmalara ait arsiv malzemesinin

herhangi bir sebepten dolay1 kayba ugramamasi, gerekli sartlar altinda korunmalarinin temini

ve saklanmasina gerek goriilmeyen malzemenin ayiklama ve imhasi hakkinda izlenmesi

gereken yontemlere agiklik getirmektir.

Kilavuz klinik aragtirmalarla ilgili belgelerin saklanmasi konusuna rehberlik etmekte ve

yiirtirliikteki ilgili mevzuatin uygulanmasina ait ayrintilar1 agiklamaktadir.

2.  TANIMLAR

Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nda ve ilgili mevzuatta belirtilen tanimlar gecerlidir.

Bunlarin disinda yer alan diger tanimlar ise soyledir:

2.1.  Arsiv: Klinik arastirmalar ile ilgili mevzuata gore saklanan dokiimantasyon veya s6z

konusu dokiimantasyonu barindiran yerlerdir.

2.2.  Arsiv  Malzemesi: Klinik arastirmalarla ilgili mevzuata gore arastirma

tamamlandiktan sonra saklanmasi gereken her tiirli dosya ve dokiimantasyonu igeren

malzemelerdir.

2.3. Dosya: Ayni konuyu ihtiva eden yazilar grubudur.

2.4.  Dosyalama: Olusan her tiirlii belgenin kaydedilmesi, isleme alinmasi ve isi bitince

gerektiginde tekrar bagvurmak iizere belli bir diizen i¢inde saklanmasi iglemidir.

3.  KORUMA SORUMLULUGU

3.1.  Koordinatdr, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya sdzlesmeli aragtirma

kurulusu, ellerinde bulundurduklart klinik arastirma dokiimantasyonu ve arsiv malzemesini

her tiirlii zararlh etki ve unsurlardan korumak, mevcut asli diizenleri igerisinde tasnif edip

saklamaktan sorumludurlar.

3.2.  Koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya sozlesmeli arastirma

kurulusu arsiv malzemesinin korunmasi1 ile ilgili olarak asagida belirtilen hususlar

saglamalidir:

3.2.1. Yangin, hirsizlik, rutubet, su baskini, toza ve her tiirlii hayvan ve hasaratin tahriplerine

kars1 gerekli tedbirleri almali,

3.2.2. Yangina kars1 yangin sondiirme cihazlarini yangin talimati ¢ergevesinde daimi ¢aligir

durumda bulundurmali,

3.2.3. Arsivin her boliimiinde uygun yerlerde higrometre bulundurmak suretiyle rutubeti

%50-60 arasinda tutmali,

3.2.4. Fazla rutubeti dnlemek igin rutubet emici cihaz veya kimyevi maddeleri kullanmali,

3.2.5. Yilda en az bir defa mikroorganizmalara kars1 koruyucu tedbir olarak arsiv depolarim

dezenfekte etmeli,

3.2.6. Isik ve havalandirma tertibatini elverisli bir sekilde diizenlemeli,

3.2.7. Is1t miimkiin oldugu kadar sabit tutulmali.

4. ARSIV MALZEMESININ GiZLIiLiGi

4.1.  Koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya sozlesmeli

arastirma kurulusunun elinde bulunan ve arastirmanin devam ettigi donemde gizli kabul

edilmis arsiv malzemesi arsive gegtikten sonra da gizli kalir.

4.2. Arsive yalnizca yetkili kisilerce erisilebilmesi ve bu kisilerin disindakilere erigsim

kisitlamasi getirilmesi konusunda 6nlemler alinmis olmalidir.

5. KURUM VEYA KURULUS DISINDAKI ARSIV  ALANLARININ
KULLANILMASI

5.1. Aragtirmanin yiriitiildiigii kurumda veya destekleyici ya da sozlesmeli arastirma

kurulusunda arsiv icin yeterli alanlarin mevcut olmamasi durumunda, kurum veya kurulus
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disinda bulunan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan uygun bulunan yurticindeki
bir arsivleme firmasindan destek alinabilir.

5.2.  Daisaridan arsiv destegi alinmasi durumunda, bu durum gerekgeleriyle birlikte Tiirkiye
fla¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu’na sunularak nakil i¢in izin alinmis olmalidur.

5.3.  Koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya sozlesmeli arastirma
kurulusu, bu kilavuzda belirtilen sartlarin arsiv firmasinin saglayacagi alanda da bulundugunu
kontrol etmelidir.

5.4. Disandan arsiv destegi alinan tesis ¢evresinde patlayici veya yanict 6zelligi olan
sanayi, kKimyevi depolama tesisleri, boya veya plastik fabrikalari, akaryakit dolum ve
depolama tesisleri, agir endiistri tesisleri gibi tesisler bulunmamalidir.

5.5. Daisaridan arsiv destegi alinan tesiste bulunan tiim sistemlerin bakim ve kontrolleri
periyodik olarak yapilmali ve istenildiginde ibraz edilmek {izere hazir bulundurulmalidir.

5.6. Aym arsiv biriminden birden fazla destekleyici veya sézlesmeli arastirma kurulusunun
hizmet almas1 durumunda bu kilavuz ile istenilen gereklilikleri ayr1 ayr1 saglamis olmalar1 ve
her firmanin belgelerinin ayr1 boliimlerde birbiri ile karismayacak sekilde arsivlenmesi ve
gizlilik ilkesine uyulmas1 gerekmektedir.

5.7.  llgili mevzuatta belirtilen saklama siiresi doldugunda arsiv malzemeleri ilgili taraflarin
bilgilendirilmesi ve gizlilik ilkesine uyulmasi kosuluyla yurtdisina gonderilebilir.

5.8.  Destekleyici, ilgili otoritenin talep etmesi durumunda arsiv malzemelerinin aslini ibraz
edebilecek sekilde valide bir elektronik arsiv sistemine sahipse finansal beyan belgeleri,
orijinalleri Kurum’a sunulmus olan arastirmaci 6zgegmisleri, protokol/protokol degisikligi
imza sayfalari, gizlilik belgeleri ve monitor izleme raporlarini ilgili mevzuatta belirtilen
saklama stiresi dolmadan da yurtdisina génderebilir.

6. ARSIV MALZEMESININ HAZIRLANMASI VE GONDERIMIi

6.1. Klinik arastirmalarin tamamlanmasindan sonra tiim dokiimantasyon elden gegirilir.
Ilgili mevzuata gére koordinatdr, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci, destekleyici veya
sozlesmeli arastirma kurulusunun elinde bulundurmasi gerekli olan temel belgeler ayrilir.

6.2.  Arsive gonderilecek malzeme arsiv kayit formuna iglendikten sonra génderim yapilir.
6.3.  Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu dosyalama ve arsivleme yontemlerini
ilgili mevzuata uygun bir standart ¢aligma yontemi ile belirlemis olmalidirlar.

6.4. Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu biinyesinde arsivleme sorumlusu
bulunmal1 ve tiim arsiv kayitlari belirli bir yerde tutulmalidir.

7.  ARSIVDEN MALZEMENIN GERi ALINMASI

7.1. Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu arsivden malzemenin nasil geri
alinacagina ait yontemi belirlemis olmalidir. Arsive gonderilen malzemenin yoklama, denetim
veya diger nedenlerle geri alinmasi gerekebilir.

8. ARSIV MALZEMESININ IMHASI

8.1. Destekleyici klinik arastirmaya ait belgelerin arsivleme siiresinin bitiminde imha
edilmek tizere yazili olarak Koordinatdrii, idari sorumluyu, sorumlu aragtirmaciy1 ve arsiv
sorumlusunu bilgilendirir.

9. BASVURU VE iZiN

9.1. Klinik arastirmalarla ilgili belgelerin saklanmasi amaciyla faaliyet gdstermek isteyen
kurum veya kuruluslara gereken izin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
verilmektedir.

9.2. lzin almak isteyen kurum veya kuruluslar Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
internet sitesinde belirtilen basvuru {icretini yatirarak ilgili basvuru formuyla Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumuna bagvuru yapmalidir.
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9.3. Basgvurusu uygun bulunan kurum veya kuruluslarin en ge¢ 45 (kirk bes) giin icinde
denetiminin gergeklestirilmesi gerekir. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen
izin sonrasi yilda en az bir kere denetim gerceklestirilmelidir.

10. YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

06.08.2014 tarih ve 95052 sayili Makam Oluru ile yiriirliige konulmus olan “Klinik
Arastirmalarda Arsivleme Ilkeleri Kilavuzu” yiiriirliikten kaldirilmistir.

11.  YURURLUK

Bu kilavuz onaylandig: tarihte yiriirliige girer.

Kilavuzda Yapilan Degisikliklerin Yayimlandig: Tarih ve Sayilar

Tarihi Sayis1
1. 28.01.2011 843
2. 06.12.2011 10990
3. 23.08.2011 7481
4, 17.04.2013 43020
5. 06.08.2014 95052




