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RFA-Siralamasi
Kiiresel Olarak Standartlastirilmis Egitim ve Sertifikasyon Siireci

ACIKLAMA: RFA-Rankin Cihazi, uluslararasi alanda saglik ve klinik aragtirma uzmanlari tarafindan
yaygin olarak kabul gordiikge ve kullanildikga, degerlendiriciler arasi giivenilirligi artirmak, insan
denek korumasi, hasta giivenligi saglamak ve cihazin kullanimina halkin giivenini saglamak
icin RFA'nin uygun kullaniminda kiresel uyumlastirma ve standardizasyona ihtiyag vardir.
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RFA-Rankin Bilimsel Araci, saglik uzmanlari tarafindan sinirbilim ve diger terapotik
alanlardaki hastalar degerlendirmek igin kullanilir.

AKTIVITE — Egitim ve sertifikasyon kursu modiillerini igeren paket.

MODUL - Materyalleri, sorulari, cevaplari ve diger etkinlikleri kullanicinin bilgisayarina
veya telefon ekranlarina ileten kapsayici.

KURS - Egitim ve sertifikasyon faaliyetleri ve yetkinliklerin kontrolleri de dahil olmak
tizere modiiliin teslimini kontrol eden konteyner.

CRP - Klinik Arastirma Uzmant

CRA — Klinik Aragtirma Gorevlisi

GDPR — Genel Veri Koruma Yo6netmeligi, insanlarin kisisel tanimlanabilir bilgilerini
(PII) korumak i¢in yiiriirliige konan uluslararas yasalar

GDPR/GIZLILIK Hesab1 — HCP, CRP veya Degerlendirici tarafindan olusturulan ve
sahip olunan Elektronik Hesap

GDPR/Gizlilik Cilizdan1 — Katilimcilarin kendi kisisel belgelerini ve sertifikalarini
sakladiklan yer.

10) PII — Kisisel Tanimlanabilir Bilgiler

11) HCP — Saglik Profesyoneli

12) KATILIMCI - Degerlendirici, saglik hizmeti veya klinik aragtirma uzmani

13) PM — Klinik Arastirma Projesi / Deneme Y Oneticisi

14) QA - Kalite Giivencesi

15) RATER — Olgegi yoneten saglik veya klinik arastirma uzman.

16) REDI — Diizenleyici, Esitlik, Cesitlilik ve Kapsayicilik

17) OLCEK - Bilimsel olarak dogrulanmis bir hasta, konu degerlendirmesi veya teshis araci.

STANDART iCiN RATIONAL: Bilimsel araglar uluslararas: kabul gordiikge, saglik ve klinik
arastirma profesyonellerinin yeterliliklerini belgeleme siirecinde sahtekarlik, israf, suistimal ve
fazlaliklar en aza indirmek i¢in bir kalite glivence (QA) kontrol mekanizmasi gelistirilmelidir,
ancak bunlarla sinirli olmamak iizere:
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Odeme yapanlara, saglik ¢alisanlarinin hastalara miimkiin olan en iyi bakimi sagladiklari
konusunda giivence vermek,

Diizenleyici kurumlara HCP ve CRP'nin yetkinlikleri konusunda giivence vermek,
Klinik aragtirma sponsorlarina, klinik aragtirma degerlendiricilerinin uyumlastirilmis
yetkinlikleri konusunda giivence vermek,

Klinik ¢alismalarda Veri Varyansi olasiligini en aza indirin.

Devlet kurumlaria denetlenebilir ve tekrarlanabilir Teslimat, Dagitim, Uygulama ve
izleme mekanizmalar ve siirecleri saglaym.

Kiiresel hasta, konu ve kamu giivenligini iyilestirin.

STANDARTLASTIRILMIS SUREC

Egitim ve sertifikasyon programi, fazlaliklari, dolandiricilik israfini, kotiiye kullanimi kontrol
etmeye ve sponsorlarin klinik arastirma programlarindaki veri varyansini en aza indirmesine
yardimci olmak i¢in asagidaki standartlastiriimis kalite giivencesi (QA) metodolojileri
kullanilarak kontrol edilir.

GDPR / Gizlilik Hesab1 Olusturma

D

2)

3)

Katilime, a) saticilar, saglayicilar ve tiiketiciler arasinda tamamlama sertifikalari ve
profil bilgileri, b) platformlar arasinda kullanicilar tanimlamak, ¢) oyun oynamay1
azaltmak i¢in kullanici belgelerini, sertifikalari ve PII'yi standartlagtirmak, dolandiricilik,
israf, kotiiye kullanim ve etkinlik saglayicilar arasinda fazlaliklari siirlayin.

Katilime1, GDPR tabanli Sistem tarafindan talep edilen uygun profil bilgilerini
saglamalidir.

Katilimer sistem tarafindan tanimlanir ve katilimcinin atanan kiiresel olarak
standartlastirilmis faaliyeti gergeklestirebilecegi yerel bir GDPR Dizinine yerlestirilir.

Faaliyetin Metodoloji Atama

1))
2)

3)

Saglik Uzmant: Etkinlik, katilimcinin tamamlamasi gereken etkinlige bagli olarak
otomatik olarak serbest birakilabilir.

Saglik Hizmetleri Kurulusu: Etkinlik, yerel kurulustaki bir yonetici veya yerel kalite
giivence kisisi tarafindan serbest birakilabilir.

Klinik Arastirma Kurulusu: Etkinlik, bir klinik aragtirma yoneticisi, CRA veya PM
tarafindan yayinlanabilir.

Egitim Stireci

1)

2)
3)

4)

Ilk kez katilacaklar, sertifikasyon faaliyetlerine erismeden once egitim modiillerini
tamamlamalidir.

Katilimcilar egitim modiiliine sinirsiz sayida erigebilmelidir.

Egitim, ilk veya gelecekteki yeniden sertifikalandirmalardan dnce saglik uzmanlari
tarafindan gézden gecirilmelidir.

Her bagsarisiz sertifikasyon denemesinden sonra Yeniden Egitimin tamamlanmasi gerekir.
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Belgelendirme Siireci

1) Her Sertifikasyon faaliyeti, 6 vaka ¢aligmasi iceren bir modiil igerir

2) Modiil basariyla tamamlandiktan sonra, katilimciya elektronik bir sertifika verilir.

3) Tim katilimcilar 1. veya ilk sertifikasyon faaliyeti ile baglamalidir.

4) Katilimcilara hi¢bir zaman ge¢miste kullanilan ayni sertifikasyon modiilii atanmamalidir.
Oyun, dolandiricilik, israf ve kotiiye kullanimi en aza indirmek i¢in yeniden
sertifikalandirmalar tekrarlanmamalidir.

5) Katilimcilar, sertifikasyon faaliyetini basartyla tamamlamak i¢in 3 firsata sahip
olacaklardir.

6) 3. firsattan sonra, programin oynanmasini énlemek i¢in katilimcinin etkinligi elektronik
olarak kilitlenecektir.

7) Katilimciya etkinligin kilitlendigini ve daha fazla talimat beklemesi gerektigini belirten
bir mesaj goriinecektir.

8) Miisteri destek masasina katilimei etkinliginin kilitlendigine dair bir mesaj
gonderilecektir.

9) Miisteri destek masasi, modiiliin kilitlenme nedenini belirleyecek ve gergeklestirilecek
eylemin tiirlinii degerlendirecektir.

10) Miisteri destegi, herhangi bir siire¢ egilimini belirleyecek ve katilimecinin muhtemelen
sistemde oyun oynayip oynamadigini veya ek yardim ve rehberlige ihtiyaci olup
olmadigin degerlendirecektir.

11) Katilimciya, egilimleri bildiren ve gerekirse ek egitimi tamamlayan ek talimatlar
gonderilecektir.

12) Katilime bir klinik aragtirma denemesinin pargasiysa, Destek masasi ayrica Proje
Yoneticisine, katilimciya sertifikalandirmak i¢in ek bir deneme siiresi verildigine dair bir
e-posta bildirimi génderecektir.

13) Proje Yoneticisi ayrica herhangi bir ek denemeyi kontrol edebilir ve katilimcinin son
deneme bildiriminden sonra gelecekteki denemelere izin verilip verilmedigini kontrol
edebilir, Deneme Destek masas1 degerlendiriciyi ve ilgili departman baskanini (yani
Siteler/Sponsorlar/CRO) sonraki adimlar i¢in bilgilendirir.

14) Yukaridaki standartlagtirilmig siirecten herhangi bir sapma, sponsordan yazili olarak talep
edilmeli ve bir Sapma Formu doldurulmal: ve belgelenmelidir. Miisteri destek masasi,
degisiklik talebini onay i¢cin CEQO'ya bildirmelidir. S6z konusu istisna i¢in 6zel olarak
yeni SCP sapmasi olusturulmali, dosyalanmali ve sponsor / Proje Sorumlusu ile
paylasilmalidir.

15) Sertifika en fazla bir y1l i¢in gecerlidir ve egitime GDPR/Gizlilik Ciizdan1 sahibi
tarafindan herhangi bir zamanda erisilebilir.

16) Ek sertifikalar 1., 2., 3., 4. vb. sirayla tamamlanacaktir.

17) Elektronik sertifika, katilimcinin GDPR/Gizlilik Ciizdaninda tutulacak ve gelecekteki
denetim amaglari i¢in kullanilan bir dogruluk kaynagi olarak hareket edecektir.

18) Her bir belge, klinik aragtirmalarda kullanildiginda en fazla 1 y1l, sadece saglik amaglh
kullanildiginda ise en fazla 1 y1l gegerlidir.

19) Kiiresel olarak izlenen sertifikalar, kuruluslar arasinda uluslararasi olarak paylasilabilir.
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REDI iLE UYUM: Diizenleyici, Esitlik, Veri Varyansim1 Onleme ve Kapsayicilik.

Diinyanin dort bir yanindaki devlet kuruluglari, farkli gruplarin klinik aragtirmalara katilimini
artirmak i¢in yasalar ve yonergeler uygularken, ayn1 zamanda veri varyansini azaltmaya da
odaklanmistir. Bu diizenlemelere uyulmasina yardimci olmak igin, saglik profesyonellerinin,
arastirmacilarin ve degerlendiricilerin farkli bolgeler arasinda tutarli ve etkili bir sekilde iletisim
kurabilmelerini saglamak i¢in onayl dil ¢evirileri ve lehgeleri olusturulmustur. Bu
standardizasyon, hastalar1 taramak ve degerlendirmek i¢in anahtardir ve bu da sonugta kamu
giivenligini artirir.

Aragtirma ister merkezi ister merkezi olmayan olsun, konum, 1rk, din, sosyo-ekonomik ge¢mis
ve siyasi goriigler gibi faktdrleri goz dniinde bulundurmak ¢ok 6nemlidir. Tiim bu unsurlar klinik
¢aligmalara hasta katilimini1 ve uyumunu etkiler.

Gelisen bu yasa ve yonergelere uymak i¢in tliim siire¢ ¢esitli dillere ve lehgelere ¢evrilmistir.
Ayrica, ayn1 egitim ve sertifikasyon gereksinimlerinin hepsi i¢in gegerli oldugunu ve genel
olarak tutarlilig1 korudugunu unutmamak 6nemlidir.

SON

Universiteler, hiikiimetler ve diizenleyici kurumlar dahil ancak bunlarla smirli olmamak iizere
program yazarlarmnin, cihazin kullanimini iyilestirmek, dolandiriciligy, israfi ve kétiiye kullanimi
onlemek i¢in kullanimni izlemek i¢in tiim klinik arastirma denemesi / saglik projesi bilgilerini
kiiresel olarak standartlagtirilmis bir formatta toplamasi gerekir. hasta, denek ve kamu giivenligi.
Bu SCP'deki standartlastirilmis siireg, yazarlarin verileri standartlagtirilmis formatta toplamasina
ve incelemesine, diizenleyici gerekliliklere, mevcut ve gelecekteki yasa ve yonetmeliklere bagl
kalarak programi iyilestirmek i¢in egilimleri kaydetmesine ve kiiresel olarak Genel Veri Koruma
Yonetmelikleri (GDPR) ve ABD'deki Gizlilik gerekliliklerinin izlenmesini iyilestirmesine
olanak tanir. Bu nedenle, saglik ve klinik arastirma endiistrisi paydaslarinin nasil egitim ve
sertifika verdigine iligkin standartlar buna gore uluslararasi diizeyde takip edilmeli ve
izlenmelidir.

FERAGATNAME
ULUSAL, ULUSLARARASI VE COK ULUSLU PROGRAM SORUMLULUK REDDI

Ne danigsma c¢alisma gruplari, liniversiteler ne de bu kiiresel olarak standartlastirilmis programin
gelistirilmesinde yer alan diger herhangi bir kisi veya kurulus, bu programin uygunsuz
kullammmindan kaynaklanabilecek herhangi bir diizenleyici, gizlilik, GDPR veya yasal
yiikiimliiliikler, sorunlar veya davalardan sorumlu degildir. Saglik uzmanlari, ilag sirketleri, tibbi
cihaz sirketleri, sponsorlar, hastaneler, arastirma siteleri, hiikiimet veya diger saglik hizmetleri
veya klinik arastirma kuruluslar1 dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere bu programi kullanan
herkesin program standartlarin1 buna gore izlemesi gerekir. Kiiresel olarak standartlastirilmis bu
egitim ve sertifikasyon programinin kullanicilarina, belge yeterliliklerine, veri varyansini en aza
indirmek icin degerlendiriciler arasi giivenilirligin yiiriitiilmesine, uygulanmasina, izlenmesine,
baslangicta kiiresel olarak hasta, konu ve kamu giivenliginin iyilestirilmesi amaglanan bu program
i¢in olusturulan standartlar1 uygun sekilde takip etmeleri tavsiye edilir.
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