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1. Amac:
Bu kilavuzun amaci iyi klinik uygulamalar1 denetimleri ve ilgili siiregleri ile ilgili olarak
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligina yapilacak olan bagvurular ile ilgili hususlari
belirlemektir.

2. Kapsam:
Bu kilavuz, iyi klinik uygulamalar1 denetimleri ve ilgili siirecleri ile ilgili olarak Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimciligina yapilacak basvurulart kapsar.

3. Dayanak:
Bu kilavuz ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin 11 (2)
ve 22 (1) maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

4. Tammlar/Kisaltmalar:
Bu kilavuzda gegen:

Bakanlik Saglik Bakanligini,
Birim Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimini
BY/BE Biyoyararlanim/Biyoesdegerliligi,
Daire fla¢ Denetim Dairesini,
EBS Elektronik Bagvuru Sistemini,
ESY Elektronik Siire¢ Yonetimini,
Faz 1 Aragtirma Uriiniiniin insanlara ilk kez wuygulandigr klinik
arastirma fazini,
IKU Iyi Klinik Uygulamalarni,
Kurum Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
SAK Sozlesmeli Arastirma Kurulusunu
Ifade eder.

5. Genel Hususlar:

Klinik arastirmalara yonelik ylriirliikteki mevzuat geregince, faz 1 klinik arastirmalar ve
BY/BE calismalari, Kurumun onayladigi, acil miidahale yapilabilmesine elverisli imkanlara ve
her biri i¢in ayr1 belirlenmis standartlara sahip, Bakanlik veya iiniversitelere bagl olan saghk
kurum ve kuruluglar1 ve arastirma-gelistirme merkezlerinde yapilir. S6z konusu merkezlerin
denetimleri rutin denetim kapsaminda gerceklestirilir.

Yurtdisinda faaliyet gosteren BY/BE merkez denetimleri ile destekleyici ve/veya SAK
denetimleri talep lizerine yiiriitiliir.

6. Denetim Basvurusu:

Faz 1 klinik aragtirmalarinin ve BY/BE calismalarinin yiiriitiilmesi amaci ile olusturulan
merkezlerin denetimleri ve talep ilizerine gerceklestirilen yurtdis1 BY/BE merkezleri ve SAK
denetimleri i¢in basvurular EBS iizerinden elektronik olarak gerceklestirilir. EBS’ne
kurum/kurulus ve firma kaydi http://ebs.titck.gov.tr adresi {izerinden yapilir.

Iyi klinik uygulamalar1 denetimlerine bagvuru ve sonraki bildirimler EBS sistemi iizerinden
gerceklestirilir. Bagvuru ve bildirimler EBS sisteminde “Bagvurular -> Genel Evrak Bagvurusu
Ekle” yolu izlenerek gergeklestirilir.
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http://ebs.titck.gov.tr/

EBS Genel Evrak Basvurusu ekrani:

Bagvuru Bilgileri
Birim Adi
Lutfen Seginiz

Dokiman Tipi

Uriin Segimi

Lutfen Seginiz

Eski i§ Takip No

Konu *

Ekler Kiosk'tan yliklenecek

@ Dokiiman Ekle

Dokiiman Yiikleme Tipi

Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi Eksik Evrak Giden Evrak Yili

2018

Alanlar

Birim Adi (zorunlu)

Iyi Klinik Uygulamalari (GCP/GLP) Denetim Birimi

Dokiiman tipi (zorunlu)

Birim ad1 secildikten sonra aktif olan agilir listeden
Genel Evrak Bagvurusunun yapilacagi dokiiman tipi
secilir. (Orn. Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi)

Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi

Eksik evrak olarak sonuclanmis giden evraka ait sayinin
girilecegi alandir.

Eksik Evrak Giden Evrak Yili

Eksik evrak olarak sonuclanmis giden evrak yilinin
secilecegi alandir.

Konu (Zorunlu)

Orn. Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi

Dokiiman Ekle

Dokiiman ve iist yazi eklemek icin kullanilir. Bagvuru ile
ilgili dokiimanlar buradan eklenir. Basvuru kaydinin
basarili sekilde kaydedilebilmesi i¢in “Dokiiman
Yiikleme Tipi” “Ust Yaz1” olan en az bir tane dokiiman
eklenmelidir. Bagvuru ile ilgili olan ek dokiimanlar da
buradan eklenir. Dokiiman ekleme islemi su sekilde
yapilir:
e Dokiiman Ekle butonuna tiklanir,
e Dokiiman Yiikleme Tipi “Ust Yaz1” olarak
otomatik belirlenir. (Dokiiman yiikleme tipi “Ust
Yaz1” olan en fazla bir adet dokiiman yiiklenir),
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e Seciniz butonuna tiklanir,

e Acilan pencereden yiiklenmek istenen dokiiman
secilir,

e Ust Yaziya Ek dosya eklenecekse Dokiiman Ekle
butonuna tiklanir,

e Dokiiman Yikleme Tipi “Ek” olarak otomatik
belirlenir. (Dokiiman yiikleme tipi “Ek™ olan
birden fazla dokiiman yiiklenebilir.)

e Seciniz butonuna tiklanir,

e Acilan pencereden yiiklenmek istenen dokiiman
secilir,

e Dokiiman yiikleme iglemi tamamlanir.

Islevler

Taslak

Genel basvuru sonradan giincellenebilecek sekilde
sisteme kaydedilir.

Giincelle Taslak olarak kaydedilmis bagvuruyu giinceller.
Bagvuru sisteme kaydedilir. Bagvuru tarihi ve basvuru
numarasi goriintiilenir.

Bagvuru Gonder

Yurti¢i Faz 1 ve BY/BE merkezlerinin denetim basvurulari dogrundan merkezler tarafindan
yapilabilecegi gibi bu merkezler tarafindan yetkilendirilmis gergek veya tiizel kisiler tarafindan
da gergeklestirilebilir. Yurtdist BY/BE merkezlerinin denetim bagvurular Tiirkiye’de yerlesik
olan gercek veya tiizel kisiler tarafindan gergeklestirilir. Yetkilendirme yapilmasi durumunda
basvuruyu gerceklestiren:

- Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren okullardan
birisinden mezun olmalar1 ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalar1 ve
ayrica klinik arastirmalar hakkinda bilgi birikimi ve deneyimli olmalari,

- Tiizel kisilerin: bir dnceki maddede sayilan vasiflari tagiyan ve klinik aragtirmalar hakkinda
bilgi birikimi ve deneyimi olan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam etmeleri,

gerekmektedir.

6.1. Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi A¢ihis Denetimi Basvurusu

Faz 1 klinik arastirma merkezi acilis denetimi basvurusu, bu kilavuzun ekinde bulunan “Faz 1
Klinik Arastirma Merkezi Acilis/Kontrol Denetimi Basvuru Formu” (Ek-1) kullanilarak ve
EBS sisteminde “Faz I Calismalarinin Yapilacagi Yerlerin A¢ilis Denetimi/Kontrol Denetimi
Basvurusu” bagvuru dokiiman tipi secilerek ve uygun bir iist yazi ile bagvuru formu ve formda
ifade edilen ilgili belgeler EBS sistemine yiiklenerek yapilir.

6.2. BY/BE Merkezi A¢ilis Denetim Basvurusu

BY/BE merkezi agilis denetimi basvurulari, bu kilavuzun ekinde bulunan “BY/BE Merkezi
(Klinik ve/veya Biyoanalitik) Ac¢ilis/Kontrol Denetimi Bagvuru Formu” (Ek-2) kullanilarak ve
EBS sisteminde “BY/BE Calismalar1 Igin Iyi Klinik Uygulamalarnn (IKU)(Klinik ve/veya
Biyoanalitik Laboratuvar) Agcilis Denetimi/Kontrol Denetimi Basvurusu (Yurti¢i)” bagvuru
dokiiman tipi segilerek ve uygun bir iist yazi ile bagvuru formu ve formda ifade edilen ilgili
belgeler EBS sistemine yiiklenerek yapilir.

6.3. SAK/Destekleyici Kontrol Denetim Basvurusu
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SAK denetim bagvurulari, bu kilavuzun ekinde bulunan “So6zlesmeli Arastirma Kurulusu
Denetimi Bagvuru Formu” (Ek-3) kullanilarak ve EBS sisteminde “Sozlesmeli Arastirma
Kurulusu Kontrol Denetimi Bagvurusu” basvuru dokiiman tipi segilerek ve uygun bir iist yazi
ile bagvuru formu ve formda ifade edilen ilgili belgeler EBS sistemine yiiklenerek yapilir.

6.4. Uygunluk Belgesi Bagvurusu:

6.4.1. Genel Hususlar:

BY/BE ve Faz 1 klinik aragtirma merkezleri ile SAK’larin ilgili mevzuata uygunlugunun
degerlendirildigi denetim sonrasinda s6z konusu merkezin/SAK’in uygun bulunmasi
durumunda Kurumumuz tarafindan Uygunluk Belgesi diizenlenir.

6.4.2. Basvuru:
Uygunluk belgesinin diizenlenebilmesi igin tahakkuk referans numarasi talebi ile Kuruma
basvuru yapilmasi gerektigi bagvuru sahibine EBS sistemi tizerinden bildirilir.

Bagvuru sahibi tarafindan uygun bagvuru dokiiman tipi (faz 1 merkezler i¢in: Faz I
Calismalarinin Yapilacagi Yerler Icin Uygunluk Sertifikasi, BY/BE merkezleri igin: BY/BE
Calismalari Igin Iyi Klinik Uygulamalari (IKU)(Klinik ve/veya Biyoanalitik Laboratuvar)
Uygunluk Sertifikasi) se¢ilerek Kuruma tahakkuk referans numarasi talebi bagvurusu yapilir.

Bagvuru Daireye ulastiktan sonra Daire tarafindan EBS sisteminde tahakkuk referans numarasi
olusturulur. Olusturulan tahakkuk referans numarasi EBS sistemi tarafindan otomatik olarak
bagvuru sahibinin EBS sisteminde kayith olan elektronik postasina gonderilir.

Bagvuru sahibi tarafindan Kurumumuz web sayfasinda yer alan giincel fiyat listesinde belirtilen
banka ve hesap numarasina referans numarasi ile ddeme yapilir.

6.5. Diger Basvurular:

Gergeklestirilen denetim basvurusu sonrasinda basvuru ile ilgili siiregler hakkinda bilgi almak
amaciyla yapilan bagvurular EBS sisteminde “Basvuru Takip” dokiiman tipi secilerek
gergeklestirilir.

7. Bildirimler:

7.1. Degisiklik Bildirimi:

Merkezde gergeklestirilen denetimden sonra merkezin taginmasi, merkeze yeni bir fiziki alanin
dahil edilmesi ve/veya mevcut bir alanin kapatilmasi/taginmasi gibi fiziki alan, kilit personel ve
onemli sozlesme (Faz 1 merkezler i¢cin 3. Basamak YB. Hizmeti vb.) degisiklikleri gerekgesi
ile birlikte en ge¢ on (10) is giinii i¢ginde Kuruma bildirilmelidir. S6z konusu bildirim
“Degisiklik Bildirim Formu” (Ek-4) kullanilarak ve EBS sisteminde “Merkez Faaliyet
Bildirimi” dokiiman tipi segilerek gergeklestirilir. Ilgili degisikligin yeni bir denetimi gerektirip
gerektirmedigi hususu bagvurunun Kuruma ulagmasindan itibaren en fazla 15 giin icinde
basvuru sahibine bildirilir.

Merkezin yeni bir adrese veya ayn1 bina/kampiis i¢erisinde yeni bir alana tasinmasi durumunda
s0z konusu merkez i¢in yeniden bir acilis denetimi gerceklestirilir ve yeni bir uygunluk belgesi
diizenlenir. Bu durumda, merkezin tiiriine gore 6.1 ve/veya 6.2 maddelerine uygun olarak
basvuru yapilir.

7.2. Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi:
Denetim sirasinda  tespit edilen eksikliklere yonelik olarak merkez tarafindan
gerceklestirilen/gerceklestirilecek olan diizeltici Onleyici faaliyetlere iliskin destekleyici
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dokiimanlar ve/veya faaliyet plan1 bir iist yaz1 yazi ile birlikte “Diizeltici Onleyici Faaliyet
Bildirim Formu” (Ek-5) kullanilarak ve EBS sisteminde “Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi”
dokiiman tipi secilerek gerceklestirilir.

8. Bilgi ve belgelerin incelenmesi

[lag Denetim Daire Baskanligina EBS sistemi iizerinden elektronik ortamda gelen bagvurular
Birim tarafindan bagvuru dokiiman tipi ve sunulan belgelerin uygunlugu/eksiksizligi yoniinden
degerlendirilir. Basvuru degerlendirme siiresi, bagvurunun Birime ulasmasindan itibaren en
fazla on bes (15) is giiniidiir. Uygun olmayan/eksik bagvurular hakkinda bagvuru sahibine yazili
olarak ESY sistemi iizerinden bilgi verilir ve eksikliklerin giderilmesi beklenir. ilgili eksiklikler
yoniinden tamamlanan basvurular i¢in degerlendirme siiresi yeniden baslatilir.

9. Cesitli ve Son Hiikiimler
Yiiriirliikk: Bu kilavuz onaylandigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme: Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.
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KILAVUZ EKLERI

EK-1 Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri I¢in Denetim Basvuru Formu
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarinin Yiriitiildiigii Merkezler (Klinik

EK-2 . AN :

ve/veya Biyoanalitik) I¢in Denetim Bagvuru Formu

EK-3  Sozlesmeli Arastirma Kuruslari Icin Denetim Basvuru Formu

EK-4  Degisiklik Bildirim Formu

EK-5 Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirim Formu
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