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KLINIK ARASTIRMALARDA MERKEZ ORGANIZASYON 13 KASIM
YONETIMI ESASLARINA ILISKiN KILAVUZ 2015

1. AMAC VE KAPSAM

Bu kilavuz “ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik”
kapsaminda tilkemizde yiiriitiilmekte olan klinik aragtirmalarda gorev alan koordinatoriin veya
sorumlu arastirmacinin, arastirma yerinde merkez organizasyon yonetimi hizmetlerinin yerine
getirilmesi amaci ile sozlesmeli arastirma kurulusundan nitelikli bir kisiyi saha gorevlisi
olarak kendi gozetimi ve denetimi altinda arastirma ekibine dahil etmek istemesi halinde
izlemesi gereken kurallar1 ve sartlar1 belirlemek {izere hazirlanmistir.

Gozlemsel ilag¢ Calismalar1 Kilavuzu kapsaminda iilkemizde yiiriitiilmekte olan gdzlemsel ilag
caligmalarinda gorev alan koordinatér hekim veya katilimci hekimler verilerinin gerekli
ortama kaydedilebilmesi i¢in veri girisi destek hizmetini, s6zlesmeli arastirma kurulusundan
nitelikli bir kisiyi veri giris destek personeli olarak kendi gozetimi ve denetimi altinda ¢aligma
ekibine dahil etmek istemesi halinde izlemesi gereken kurallar1 ve sartlar1 belirlemek {izere
hazirlanmstir.

2. TANIMLAR

flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, Gézlemsel ilag
Calismalar1 Kilavuzu, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve ilgili mevzuatta gegen tanimlar
gecerlidir.

3. GENEL SARTLAR

3.1. Saha gorevlisi olarak arastirma ekibine dahil edilecek olan kisinin arastirmanin
yiiriitiildiigli merkezin veya kurumun bir personeli olmasi tercih edilmelidir.

3.2.  Gorevlendirilecek olan saha gorevlisi arastirmanin yiriitildigi merkezin veya
kurumun personeli degil ise merkez organizasyon yonetimi hizmetlerinin yerine
getirilebilmesi i¢in sorumlu arastirmaci sozlesmeli arastirma kurulusundan destekleyiciden
bagimsiz olarak bu yonde bir talepte bulunabilir. Bu talep merkez organizasyon yonetimi
hizmeti i¢in saha gorevlisi talep yazisi ile belgelenmelidir.

3.3.  Saha gorevlisi olarak gorevlendirilecek olan kisiler tercihen saglik/fen bilimleri
mezunu olmalidir.

3.4. Sozlesmeli arastirma kurulusu ¢alisani olan bir saha gorevlisi ayn1 anda destekleyicisi
farkl1 olan arastirmalarda gorev almamalidir. Ancak, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
uygun gorlirse ve bagvuru sahibi tarafindan gerekcelendirilirse saha gorevlisi aym anda
destekleyicisi farkli olan arastirmalarda da gorev alabilir ve bu husus destekleyiciye
bildirilmelidir.

3.5.  Saha gorevlisi olarak calisan personel mutlaka ¢aligmakta oldugu sdzlesmeli arastirma
kurulusu tarafindan yetkilendirilmelidir.

3.6.  Klinik aragtirma projelerinde gorevlendirilecek olan saha gorevlileri en fazla 5 (bes)
farkli sorumlu arastirmaciya destek verebilir. Ancak, ¢alismanin niteligi, caligmaya katilan
goniillii sayisi1 gibi durumlar g6z onilinde bulundurularak daha fazla sorumlu arastirmaci igin
de gorevlendirme yapilabilir.

3.7.  Sozlesmeli arastirma kurulusu saha gorevlisi gorevlendirme durumunun ve merkez
faaliyetlerinin kontroliinii saglamali ve saha gorevlisinin ilk proje gorevlendirmesini takiben 6
(altr) ayda bir hazirlanacak olan izleme faaliyeti raporunu, saha gorevlisi spesifik olacak
sekilde Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumuna sunmalidir.

3.8. Sozlesmeli arastirma kurulusu bu kilavuzun ekinde yer alan saha gorevlisi projeleri
giincel durum tablosunu Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna sunmalidir.

3.9. Saha gorevlileri temel iyi klinik uygulamalar ve gorev alacagi klinik arastirma
hakkinda ilgili egitimleri almalidir.
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3.10. Bu kilavuz kapsaminda saha gorevlisi sadece “Ila¢c ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda yer alan ve ilgili mevzuata gore yiiriitiilen
klinik aragtirmalarda gorev alabilir.

3.11. Gozlemsel ilag caligmalar1 kilavuzunda tanimlanmis olan calismalarin ylriitildigi
merkezde ¢alismanin koordinatdr veya katilimer hekimi tarafindan veri girisi destek personeli
yetkilendirilebilinir. Her katilime1 hekimin ayr1 ayr1 personel yetkilendirmesine gerek yoktur.
3.12. Veri girisi destek hizmetlerinin yerine getirilebilmesi i¢in koordinatdr veya katilimcei
hekim s6zlesmeli arastirma kurulusundan destekleyiciden bagimsiz olarak bu yonde bir
talepte bulunabilir. Bu talep veri girisi destek hizmeti i¢in veri girigi destek personeli talep
yazisi ile belgelenmelidir.

3.13. Veri girisi destek personeli olarak calisan kisi mutlaka ¢alismakta oldugu sozlesmeli
arastirma kurulusu tarafindan yetkilendirilmelidir.

3.14. Veri girisi destek personeli temel iyi klinik uygulamalar ve gorev alacagi gozlemsel
ila¢ calismas1 hakkinda ilgili egitimleri almalidir.

4. SORUMLULUKLAR

4.1. Koordinator veya Sorumlu Arastirmacinin Sorumluluklar:

4.1.1. Saha gorevlisinin dahil edilecegi arastirma merkezinin veya kurumunun koordinator
veya sorumlu arastirmacisi aragtirmanin destekleyicisini bilgilendirdigini belgelemelidir.
4.1.2. Saha gorevlisini sadece koordinatdr veya sorumlu arastirmaci yonlendirebilir.
Koordinator veya sorumlu arastirmaci gorevlendirilecek olan saha gorevlisini destekleyicinin
onayina sunmalidir.

4.1.3. Saha gorevlisi olarak gorevlendirilen kisinin, destekleyiciden bagimsiz olarak gorev
yaptigim1 ve yetkilendirme listesinde belirtilen gorev tanimlarina uydugunu, klinik arastirma
verilerini higbir sekilde degistirme yetkisi olmadigini taahhiit etmelidir.

4.1.4. Koordinatdr veya sorumlu arastirmaci gorevlendirdigi saha gorevlisi ile ilgili
gerektiginde calistig1 kurumda yapilmasi gereken idari bildirimleri yapmakla sorumludur.

4.2. Koordinator veya Katihmer Hekim Sorumluluklar:

4.2.1. Veri girisi destek personelinin dahil edilecegi ¢calismanin koordinatér veya katilimei
hekimi, caligmanin destekleyicisini bilgilendirdigini belgelemelidir.

4.2.2. Veri girisi destek personeli olarak gorevlendirilen kisinin, destekleyiciden bagimsiz
olarak gorev yaptigim1 ve yetkilendirme listesinde belirtilen gérev tanimlarina uydugunu,
gozlemsel ilag calismast verilerini higbir sekilde degistirme yetkisi olmadigini taahhiit
etmelidir.

4.2.3. Koordinator veya katilimer hekim gorevlendirilen veri girisi destek personeli ile ilgili
gerektiginde ¢alistig1 kurumda yapilmasi gereken idari bildirimleri yapmakla sorumludur.

4.3. Destekleyicinin Sorumluluklari

4.3.1. Destekleyici bu kilavuz dogrultusunda alinacak olan hizmetlerin finansmani igin ilgili
taraflarla gerekli ticari sdzlesmeleri yapmalidir.

4.3.2. Destekleyici finansman haricinde sadece arastirma ekibine verilen arastirmaya 0zgii
egitimlerde ve temel iyi klinik uygulamalar1 egitiminde saha gorevlisini veya veri girisi destek
personelini egitebilir, bunun diginda miidahil olamaz.

4.3.3. Destekleyici saha gorevlisine veya veri girisi destek personeline verecegi egitimler ile
ilgili sozlesmeli arastirma kurulusunu oOnceden bilgilendirmeli ve egitim kayitlarini
iletmelidir.

4.4, Sozlesmeli Arastirma Kurulusunun Sorumluluklar:

4.4.1. Merkez organizasyon yonetimi hizmetini saglarken personelini farkli destekleyicisi
olan farkli aragtirmacilar ile yiiriitillen arastirmalarda ayni anda gorevlendiremez. Ancak,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu uygun goriirse ve basvuru sahibi tarafindan
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gerekgelendirilirse ilgili personel ayni anda farkli destekleyicisi olan arastirmalarda da gorev
alabilir ve bu husus destekleyiciye bildirilmelidir.

4.4.2. Merkez organizasyon yonetimi hizmetinde gorevlendirilecek olan personelin ilgili
mevzuat geregince yapilacak olan gorevlendirme veya gérev sonlanim bildirimleri so6zlesmeli
arastirma kurulusu sorumlulugundadir.

4.4.3. Saha gorevlilerinin veya veri giris destek personelinin temel iyi klinik uygulamalar ve
gorev alacag arastirma hakkindaki ilgili egitimleri aldigindan emin olunmali ve kayitlari
tutulmalidir.

4.4.4. Sozlesmeli arastirma kurulusu saha gorevlilerinin veya veri giris destek personelinin
sorumluluklarint dogru bir sekilde yerine getirmesi i¢in gerekli egitimleri verdigini garanti
etmelidir.

4.45. Sozlesmeli arastirma kurulusu saha gorevlisi veya veri giris destek personeli ile ilgili
bildirimleri ilgili mevzuata uygun sekilde yapmalidir.

4.4.6. Veri girisi ile ilgili olarak destekleyici, koordinatér veya katilimci hekime diizenli
araliklar ile raporlama yapmalidir.

5. BILDIRIM

5.1.  Basvurular Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yayimlanan basvuru
formlar1 ve iist yaz1 6rneklerine uygun olarak yapilmalidir.

5.2. Sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan merkez organizasyon yonetimi hizmetlerinin
yerine getirilebilmesi i¢in gorevlendirilecek olan personelin sozlesmeli arastirma kurulusu
tarafindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna ve etik kurula bildirilmesi gereklidir. Bu
bildirimler es zamanl1 yapilabilir. ilgili personele ait etik kurul ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu bildirimi, klinik arastirmanin baslayabilmesi i¢in Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu izin yazisi alindiktan sonra yapilmalidir. Ancak, etik kurul veya Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu bu gorevlendirmeyi gerekgesiyle birlikte iptal edebilir. ilgili personel
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu bildirim tarihi itibar1 ile arastirma merkezindeki
gorevine baglayabilir.

5.3.  Illgili personel arastirma dncesinde yapilacak olan arastirmaci toplantilarina sézlesmeli
arastirma kurulusunda sirket ici yetkilendirme belgelerinin olmasi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumundan ilgili mevzuat geregi izin alinmasi kosulu ile katilabilirler. Bu kisi, klinik
arastirmanin yiiriitiildiigii merkezin veya kurumun bir personeli ise arastirma ekibine yardime1
arastirmaci statiisiinde de dahil edilebilir.

6.  MERKEZ ORGANIZAYON YONETIM HIZMETI KAPSAMINDA SAHA
GOREVLISI GOREV VE SORUMLULUKLARI

6.1. Asagida merkez organizasyon yOnetimi hizmeti kapsaminda saha gorevlisinin gorev
ve sorumluluklar1 belirtilmistir:

6.1.1. Arastirma kriterlerini saglayan hastalarin arastirma merkezine gonderilmesini
saglayacak referans merkezler varsa, bu merkezleri ve hekimleri ziyaret etmek ve goniillii
tarama kosullarini hatirlatmak,

6.1.2. Gonilli alim siiresi iginde gerektiginde goniillii 6n tarama islemlerine yardimci olmak
amaciyla gerekli izinlerin alinmasi kosulu ile sorumlu arastirmacinin gézetiminde gizlilik
ilkelerine uymak kosulu ile hastane dosyalarimi gézden gecirmek ve uygun goniilliileri
bulmaya ¢alismak,

6.1.3. Sorumlu arastirmacinin arastirma protokoliine uygun oldugunu disiindiigi
goniilliilerin taranmasinda arastirmada gorev alan personele yardimci olmak (goniillilerin
randevularinin organizasyonu, sorumlu arastirmaci tarafindan yetki verilen girisimsel
olmayan islemler konusunda arastirmada gorev alan personele yardimer olmak gibi.),
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6.1.4. Gonillilerden alman bilgilendirilmis goniillii olur formlarmin dosyalanmasini
saglamak, goniilliiye bir kopyasinin verilmesi konusunda sorumlu arastirmaciya hatirlatmada
bulunmak,

6.1.5. Goniillii vizitelerinin zamaninda yapilmasi i¢in randevularmin organizasyonu ve
takibini saglamak,

6.1.6. Viziteler sirasinda sorumlu arastirmacinin arastirma protokoliine uygun olarak
islemleri gerceklestirmesi igin gerekli hazirligi yapmak (6rnegin, yapilacak islemlerin listesini
cikarmak ve sorumlu arastirmaciya veya diger arastirmacilara hatirlatmak),

6.1.7. Gondiillillerden alinan kan o6rneklerinin aragtirma protokoliine uygun olarak merkezi
veya yerel laboratuvara gonderilmesi, kargo islemlerinin organizasyonu, takibi, laboratuvar
raporlarinin takibi, sorumlu aragtirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaci
tarafindan incelenmesinin saglanmasi, dosyalanmasi, raporda dikkati ¢ceken veya isaretlenmis
bir anormal bulgu varsa, hemen 6nlem alinmasi i¢in ilgililerin bilgilendirilmesini saglamak,
6.1.8. Sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaci tarafindan yapilan
islemlerin kayitlarinin eksiksiz tutulmasi ve belgelerin dosyalanmasina yardimei olmak,

6.1.9. Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi, arastirma dosyast)
eksiksiz olarak kaydini saglamaya yardimci olmak,

6.1.10. Sorumlu arastirmact veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaciya goniilliilere ait
verilerin kagit veya elektronik olgu rapor formuna (e-ORF), dosyasina, tarama kartlarina
eksiksiz ve hi¢bir sekilde degisiklik yapmadan yapilmasina yetkisi dahilinde yardimci olmak,
6.1.11. Aragtirmaya 6zel olarak degisen, laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS
dogrulama fakslari, skalalar gibi belgelerin zamaninda ve eksiksiz olarak sorumlu arastirmaci
veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaci tarafindan degerlendirilerek imzalanmasini
saglamak ve bunlarin gerekli sekilde dosyalanmasini saglamak,

6.1.12. Aragtirma malzemeleri, hasta giinliikleri, laboratuvar kitleri, hasta tanimlama
kartlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarin1 saglamak amaciyla gerekli
tedbirleri almak,

6.1.13. Goniilliilerin bildirdigi ciddi advers olay tanimina uyan giivenlilik bildirimlerine ait,
ilgili formun sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaci tarafindan
doldurularak destekleyiciye hemen bildirilmesini saglamak ve bu olaylarin takibini yapmak
(6rnegin, hastalara ait epikriz, hastane yatis kaydi veya 6liim raporlarinin teminini saglamak),
6.1.14. Aragtirma sirasinda arastirma protokolil ile ilgili gelen aragtirma brosiirii degisikligi,
protokol degisikligi, arastirmaci bildirisi gibi etik kurula ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna arastirma ile ilgili bildirilmesi gereken tiim belgelerin bildirilmesini saglamak ve
kararlar takip etmek,

6.1.15. Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen tim yazigmalari sorumlu arastirmact dosyasina
yerlestirmek,

6.1.16. Gonillii bilgilerine ait agikliga kavusturulmasi gereken konularda olusturulan
sorularin zamaninda sorumlu arastirmaci tarafindan cevaplandirilmasini saglamak,

6.1.17. Aragtirma devam ederken yapilan ara analiz donemlerinde veri analizini gerceklestiren
boliim veya diger degerlendirme komiteleri tarafindan istenen gerekli goniillii bilgilerinin
teminini saglamak,

6.1.18. Aragtirmanin sona erdigine dair yazinin etik kurula iletilmesini saglamak,

6.1.19. Aragtirma dosyalariin saklanmasini saglanacagi ortamin olusturulmasina yardimci
olmak.

7. VERI GIiRiSI DESTEK HiZMETi KAPSAMINDA VERIi GIRiSi DESTEK
PERSONELiI GOREV VE SORUMLULUKLARI
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7.1. Asagida veri giris destek hizmeti kapsaminda veri girisi destek personelinin gorev ve
sorumluluklar: belirtilmistir:

7.1.1. Gonilli alim siiresi i¢inde gerektiginde goniillii 6n tarama islemlerine yardimci olmak
amaciyla gerekli izinlerin alinmasi kosulu ile katilimci hekimin gozetiminde gizlilik ilkelerine
uymak kosulu ile hastane dosyalarini gézden gecirmek ve uygun goniillilleri bulmaya
calismak,

7.1.2. Goniillilerden alman bilgilendirilmis gonillii olur formlarinin dosyalanmasini
saglamak, verisi girilecek olan hastalarin bilgilendirilmis olur formlar1 veya veri kullanim izin
formlarinin uygunlugunu kontrol etmek,

7.1.3. Calismanin baslayabilmesi i¢in gerekli izinlerin alinip alinmadig1 kontrol etmek,

7.1.4. Viziteler sirasinda girilen hasta verilerinin ¢alisma protokoliine uygunlugunun kontrol
edilmesi ve katilimc1 hekim gozetiminde ilgili formlara aktarilmasina yardimei olmak,

7.1.5. Koordinator veya katilimer hekimin goniilliilere ait verilerin kagit veya elektronik olgu
rapor formuna (e-ORF), dosyasina, tarama kartlarina eksiksiz ve higbir sekilde degisiklik
yapmadan yapilmasina yetkisi dahilinde yardimci olmak,

7.1.6. Calisma devam ederken yapilan ara analiz donemlerinde veri analizini gerceklestiren
boliim veya diger degerlendirme komiteleri tarafindan istenen gerekli goniilli bilgilerinin
teminini saglamak, calisma verileri ile ilgili diizetme formlarin1 yanitlamak ve ilgili veri
isleme birimlerine gondermek.

8.  YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

06.08.2014 tarih ve 95052 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige konulmus olan “Klinik
Arastirmalarda Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarma Iliskin Kilavuz” yiiriirliikten
kaldirilmistir.

8. YURURLUK

Bu kilavuz onaylandigi tarihte yiiriirliige girer.
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EK-1: MERKEZ ORGANIZASYON YONETIMI HIiZMETI iCIN
KOORDINATOR/SORUMLU ARASTIRMACININ SAHA GOREVLISI
TALEP FORMU

|20

“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINIZ” destekleyicisi oldugu ve koordinatdr/sorumlu
arastirmaci  gorevini {istlendigim “KLINIK ARASTIRMA ISMINI GIRINIZ" bashkl
“PROTOKOL NUMARASINI GIRINIZ” protokol numarali klinik arastirma kapsaminda
arastirma merkezimizde gerektiginde ilgili mevzuat geregince verilen yetkiler dogrultusunda
aragtirma  prosediirlerinin yiiriitilmesinde yardimcir olmak iizere “KURULUS ISMINI
GIRINIZ” ile iizerinde mutabik kaldigimiz “SAHA GOREVLISININ ISMINI GIRINiZ”
arastirma ekibimize katilmasini talep ederiz.

Merkez organizasyon yonetimi hizmeti i¢in goérevlendirilen saha gorevlisinin destekleyiciden
bagimsiz olarak gorev yaptigini ve ilgili mevzuata uygun olarak diizenlenen yetkilendirme
listesinde belirtilen goérev tanimlarina uydugu, klinik arastirma verilerini higbir sekilde

degistirme yetkisi olmadigini taahhiit ederim.

Bu katilim ile ilgili arastirmanin destekleyicisinin bilgisi oldugunu ve gerekli olmas1 halinde
merkezimizdeki idari bildirimleri yapacagimi kabul ediyorum.

Koordinator/Sorumlu Arastirmacinin Adi/Soyadi:

Kurumu:

Tarih/Imza:

Merkez organizasyon yonetimi hizmeti i¢in aragtirmacinin talebi bilgimiz dahilindedir.
Destekleyici Yetkilisinin Adi/Soyadi:

Tarih/Imza:
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EK-2: SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU SIRKET iCi YETKILENDIRME
BELGESI

_ 120 _
“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINiZ” destekleyicisi oldugu “KLINIK ARASTIRMA
ISMINI GIRINiZ” baslikli ve “PROTOKOL NUMARASINI GIRINiZ” protokol numarali
klinik arastirma kapsaminda, “SAHA GOREVLISININ GOREV ALACAGI MERKEZ
ISMINI GIRINIZ” merkezi igin gerektiginde ilgili mevzuat geregince verilen yetkiler
dogrultusunda arastirma prosediirlerinin yiiriitilmesinde yardimci olmak tizere “KURULUS
ISMINI GIRINIZ” tarafindan saha gorevlisi olarak “SAHA GOREVLISININ ISMINI
GIRINIZ” yetkilendirilmistir.

So6zlesmeli Aragtirma Kurulusu adina,
Yetkili Kisinin Adi/Soyadi:

Tarih/Imzasi:

Not: Bu belge kurum/kurulusun antetli kigidinda olmalidir. Yetkili kiginin sirket ici imza sirkiilerinin bir
ornegi eklenmelidir.
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EK -3: SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU SIiRKET iCi GOREV KABUL
BELGESI

_ 1120
“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINiZ” destekleyicisi oldugu “KLINIK ARASTIRMA
ISMINI GIRINiZ” baslikli ve “PROTOKOL NUMARASINI GIRINiZ” protokol numarali
Klinik arastirma kapsaminda, “SAHA GOREVLISININ GOREV ALACAGI MERKEZ
ISMINI GIRINiZ” merkezinde gerektiginde ilgili mevzuat geregince verilen yetkiler
dogrultusunda arastirma prosediirlerinin yiiriitiilmesinde yardimci olmak tizere “KURULUS
ISMINI GIRINiZ” tarafindan saha gérevlisi olarak ben “SAHA GOREVLISININ ISMINIi
GIRINIZ” yetkilendirildim. Klinik arastirma boyunca belirtilen islemlerin gerceklestirilmesi
icin verilen gorevi kabul ettigimi beyan ederim.

Saha Gorevlisi Adi/Soyadi
Tarih/imza

Not: Bu belge kurum/kurulusun antetli kigidinda olmalidr.
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EK -4: SAHA GOREVLISI PROJELERI GUNCEL DURUM TABLOSU

1 | Sorumlu Arastirmacinin Adi ve Soyadi:

Klinik
Arastirma
Kodu

Merkez/Kurum Adi

2 | Sorumlu Arastirmacinin Adi ve Soyadi:

Klinik
Arastirma
Kodu

Merkez/Kurum Adi

3 | Sorumlu Arastirmacinin Adi ve Soyadi:

Klinik
Arastirma
Kodu

Merkez/Kurum Adi

4 | Sorumlu Arastirmacinin Adi ve Soyadi:

Klinik
Arastirma
Kodu

Merkez/Kurum Adi

5 | Sorumlu Arastirmacinin Adi ve Soyadi:

Klinik
Arastirma
Kodu

Merkez/Kurum Adi

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Adina;

imza/Tarih:

Adi/Soyadi (Sozlesmeli Arastirma
Kurulusu Yetkilisi):

imza/Tarih:

Adi/Soyadi (Saha Gorevlisi):
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EK-5: VERI GIRIiSI DESTEK HIZMETI iCiN KOORDINATOR/KATILIMCI
HEKIM VERI GIRiSI DESTEK PERSONELI TALEP FORMU

_ 1120
“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINIZ” destekleyicisi oldugu ve koordinatdr/katilimei
hekimligi gorevini iistlendigim “CALISMA ISMINI GIRINIZ" baslikl1 (varsa) “PROTOKOL
NUMARASINI GIRINIZ” protokol numarali ¢alismanin kapsaminda arastirma merkezimizde
gerektiginde ilgili mevzuat geregince yardime1 olmak iizere “KURULUS ISMINI GIRINiZ”
ile iizerinde mutabik kaldigimiz “VERI GIRiSI DESTEK PERSONELI ISMINI GIRINiZ”
caligmada yer almasini talep ederiz.

Veri girisi destegi hizmeti i¢in gorevlendirilen personelin destekleyiciden bagimsiz olarak
gorev yaptigini, gorev tanimlarina uydugu, ¢alisma verilerini hicbir sekilde degistirme yetkisi
olmadigini taahhiit ederim.

Bu katilim ile ilgili ¢alismanin destekleyicisinin bilgisi oldugunu ve gerekli olmast halinde
ilgili yerlerdeki idari bildirimleri yapacagimi kabul ediyorum.

Koordinator/Katilimer Hekim Adi/Soyadh:

Kurumu:

Tarih/Imza:

Veri girisi destegi hizmeti i¢in arastirmacinin talebi bilgimiz dahilindedir.
Destekleyici Yetkilisi Adi/Soyadi

Tarih/Imza:

10
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EK—6: SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU SIRKET iCi YETKILENDIRME
BELGESI

| 120

“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINIZ” destekleyicisi oldugu “CALISMA ISMINI
GIRINIZ” baslikli ve (varsa) “PROTOKOL NUMARASINI GIRINIZ” protokol numarali
calisma kapsaminda, “VERI GIRiSI DESTEK PERSONELININ iSMINi GIRINiz” ilgili
mevzuat geregince yardimei olmak tizere yetkilendirilmistir.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu adina,
Yetkili Kisinin Adi/Soyadi:

Tarih/imzasi:

Not: Bu belge kurum/kurulusun antetli kigidinda olmaldir. Yetkili kisinin sirket ici imza sirkiilerinin bir
ornegi eklenmelidir.

11
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EK -7: SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU SIiRKET iCi GOREV KABUL
BELGESI

|20

“DESTEKLEYICININ ISMINI GIRINIZ” destekleyicisi oldugu “CALISMA ISMINI
GIRINIZ” baslikl1 ve (varsa) “PROTOKOL NUMARASINI GIRINiZ” protokol numarali
calisma kapsaminda, koordinator/katilimer hekim gozetimi ve denetimi altinda ilgili mevzuat
geregince yardimei olmak iizere “KURULUS ISMINI GIRINIZ” tarafindan veri girisi destek
personeli olarak ben “VERI GIRISI DESTEK PERSONELININ ISMINi GiRiNiz”
yetkilendirildim. Calisma boyunca ilgili mevzuata uygun olarak yapilacak islemlerin
gerceklestirilmesi i¢in verilen gorevi kabul ettigimi beyan ederim.

Veri Girisi Destek Personelinin Adi/Soyadi:
Tarih/imza:

Not: Bu belge kurulusun antetli kigidinda olmahdur.
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Kilavuzda Yapilan Degisikliklerin Yayimlandig: Tarih ve Sayilar

Tarihi Sayisi
1. 21.02.2011 1491
2. 11.05.2011 4196
3. 23.08.2011 7481
4. 17.04.2013 43020
5. 06.08.2014 95052
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