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Klinik Aragtirmalarda Aragtirma Uriinii Takip Sistemi: E-irsaliye

E-irsaliye is an externally accessible drug tracking system with which is possible to administer the arrival of
clinical study drugs attained from abroad or inland, to provide that they are preserved in conditions stated in
the study protocol and sent to the study sites, also to regularly keep track on stocks and electronically register
unused clinical study drugs sent back from study sites to warehouses for disposal.

The main reason to use a controlled drug tracking system in Clinical Studies is that the investigational me-
dicinal product used in the study is currently considered a non-licensed study drug and that the whole process
is very different than the usage of drugs available on the market and used in everyday life.

This system was first put into practice in 2010, and due to requirements that emerged gradually, an improved
new version was introduced in 2014. With the production of the e-irsaliye, keeping a watch on the whole study
process starting from entry of the study drugs into the warehouse, later their shipment to the centers and end-
ing with the extermination of drugs that have been sent back from the centers or whose expiration dates have
passed, has become possible.

It has been seen that the e-irsaliye system, in accordance with the related local or international regulations,

assures a standard quality in the storage, shipment, disposal and tracking of study products.

E-irsaliye; yurtdisindan veya {lke iginden
temin edilen klinik caligma ilaclarinin depoya gi-
rigini, ¢alisma protokollerinde belirtilen sartlarda
muhafazasini ve merkezlere génderimini, bununla
birlikte devaml olarak stok takibini, ayrica merkez-
lerden kullanilmadan imha edilmek tizere depoya
geri gdnderilen klinik ¢alisma ilaclarmin elektronik
kaydini saglayan, disaridan erisilebilen bir ilag takip
sistemidir.

Klinik arastirmalarda kontrolli bir ilag takip
sistemine ihtiyag duyulmasimin asil sebebi, arastir-
mada kullanilan ilacin heniiz ruhsatsiz bir aragtirma
ilaci statiisiinde olmasi, tiim siirecin piyasada var
olan ve giinliik hayatta erisilebilen ilaclarmn kul-
lanimindan ¢ok daha farkli olmasidir. Goniilli
giivenliliginin saglanabilmesi ve objektif etkililik
verisi elde edilebilmesi nedenleri ile klinik ¢aligma-
larda kullanilan tiim ilaglar her goniilla igin kutu
hatta flakon/tablet bazinda sayilarak raporlan-
maktadir. Diger tiim arastirma ilaglariyla birlikte
ozellikle korlemeli ilaglarin kullanimi ve takibinde
T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun yaymnladigi “Arastirma Uriinlerinin
Depolanmasi ve Dagitilmasima iligkin Kilavuz” ve
uluslararasi mevzuat geregince kontrollii bir yapiya
ihtiyag duyulmaktadir.

E-irsaliye ile klinik calismalarda kullanilacak
aragtirma irtinlerinin uygun kosullarda depolan-
masi, dagitilmasi ve imhasi konularinda standart
bir kalite sistemi olusturulmasi amaglanmistir.

Sistemin igleyisinde Oncelikli olarak bir etken
madde ve bu etken maddeye bagl iriin olusturula-
rak, tamimlanan caligmalara stok girisi yapilmistir.
Ayrica galisma merkez adresi, ilaci teslim alacak
kisi iletisim bilgileri vb. veriler kullanicilar tarafin-
dan yonetim paneli iizerinden tanimlanmustir. Uriin
ilgili caligma merkezlerine gonderildikge stoktan
disiilerek ayn1 zamanda stok takibi miimkin ki-
linmistir. Her ila¢ gonderimi sonunda otomatik
olarak irsaliye raporu olusmaktadir. irsaliye gik-
tis1 destekleyicinin resmi irsaliyesine basilacak
sekilde tasarlanmigtir. Sonrasinda raporlama ek-
ranlarindan gegmige yonelik {irtin hareketlerine
de ulagilabilmektedir. Béylece kullanict gerek duy-
dugu zaman istedigi tarih araliginda hangi klinik
caligma i¢in hangi merkeze ne kadar ilag génderdi-
gini gorebilir. Sistem ayrica kullanici giriglerine ait
loglar1 da arka planda kayit altina almaktadir.

E-irsaliye sistemi Istanbul'da yerlesik SAP
(Systems Analysis and Program Development) sis-
teminin Global ForWard sistemine taginmasindan
sonra kurulmusgtur. ilk olarak sadece destekleyi-
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ci firmanin iginde calismasi planlanan bu sistem,

destekleyicinin anlagmali lokal depolarindaki iirtin-
lerinin takibinde de yararl olabilecegi diigiincesiyle
timiiyle digaridan ulagilabilir olarak hayata geciril-

mistir.

Sistemin olusturulmasi ve gelistirilmesi sirasin-
da diglincti sahis firmalardan ve bilgi teknolojileri
departmanindan biiyiik Ol¢iide destek almmustir.
E-irsaliye 6nce sadece klinik caligmalar depart-
maninin pilot uygulamasina tabi tutulmustur. Bu
uygulama sirasinda “Klinik Caligma-Etken Madde-
Uriin-Stok Miktari-Merkez” bilgileri gibi veriler
sistem veri tabanina yiiklenerek kullanicilarin kul-
lanimina acilmigtir. Tespit edilen aksakliklar ve
gelistirilmesi ya da basitlegtirilmesi istenen bolim-
ler tizerinde optimum sonuglar elde edilene kadar
cahigilmigtir. Ttim bu siireg yaklagik yedi aylik bir
dénemde tamamlanmig ve sistem Kasim 2010 ta-
rihinde aktif olarak tiim kullanicilarm hizmetine

sunulmustur.
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Sistem kurulumunda 6n planda kullanici adi
ve sifresi ile erisilebilen bir web sitesi tasarlanmis,
arka planda SQL (Structured Query Language) veri
tabani calistirilmistir. Sistem destekleyiciye ait bir
sunucudan caligmakta ve yedeklemeleri de otoma-
tik olarak yapilmaktadir.

Zamanla acgiga cikan gereksinimlerden dolay:
e-irsaliye sisteminin gelistirilmesi devam etmistir.
Ornegin zamanla, ilaglar merkezlere gonderildigin-
de e-irsaliyede tanimlanms ilgili kisinin ger¢ekten
gonderimi teslim alip almadigina dair konfirmasyon
istenmesi ihtiyact duyulzzmustur. Anlagmali kargo
firmasi, depodan teslim aldig1 her bir gdnderim igin
islem tamamlandiginda, merkezde ilaglarin kimin
tarafindan ne zaman teslim alindigina dair calisma
monitoriiniin e-mail ve cep telefonuna bilgi gon-
dermeye baglamistir. Bu uygulama 6zellikle soguk
zincir ilaglarin sevkiyatmin kontrol edilebilmesine
biiytik katki saglamigtir. Mart 2014’te lansmani
yapilan yeni e-irsaliye siirlimiiyle gelistirilen isleyis-
lerden birisi de sistem alt yapisina imhaya ayrilan
aragtirma driinlerinin takibini saglayacak bolim-
lerin eklenmesidir. Boylelikle ¢aligma ilaclarinin
depoya girisinden baslayarak; merkezlere gonderi-
mi, merkezlerden dénen veya son kullanim tarihi
gecen ilaglarm imhasina kadar, calisma boyunca
var olan tiim siire¢ izlenebilir olmustur. Ulke de-
posunda kullanilabilir ne kadar {iriin oldugu, bu
drtinlerin toplam mali bedeli, imhaya ayrilan (mer-
kezlerden donen veya depodayken son kullanma
tarihi (SKT) gecen) iriinlerin sayist ve mali
bedeli, imha edilmig iiriinlerin imha zamani ve
sayisi sistemden basamak basamak takip edilebi-
lir hale gelmistir. Bunun en 6nemli avantajlarindan
biri caligma ilaglarm mimkiin oldugunca tahmin
edilebilir sayilarda kullanilmasini saglayarak gerek-
siz imhasimi 6nlemek olmustur.

llgili yerel ve uluslararast mevzuatlar dogrultu-
sunda, e-irsaliye sisteminin aragtirma iriinlerinin
depolanmasi, sevkiyati, imhasi ve takibinde

standart bir kalite glivencesi sagladig1 goriilmustiir.



