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iYi LABORATUVAR UYGULAMALARI KILAVUZU

1. Amac ve Kapsam 1.1. Amac¢

Kilavuzun amaci, insan sagligi veya c¢evre bakimindan veri saglanmasina yonelik ¢galismalarin
yapilacag! ve/veya 6zelliklerinin belirlenmesi gereken rnaddelerin incelenecegi laboratuvarlar
galismalarinin planlanmasi, yUrattimesi, izlenmesi, kaydi ve raporlanmasi ile ilgili esaslari
belirlemektir.

1.2. Kapsam

Kilavuz, ihlali, ithali ve satisi Saghk Bakanhginin ruhsat veya iznine tabi olan tibbi farmasétik
arOnlerin ruhsat ve izin bagvurularina dayanak teskil eden veya etmesi 6ngériilen laboratuvar
¢alismalarini , bu ¢alismalari yapan ve yaptiran kigileri ve kuruluslari ve galisma yapilan yerler ile
saha c¢alismalarini kapsar.

2. Tanimlar
Bu Kilavuzda gecen;

Bakanlik: Saglhk Bakanhgini,
Calisma: Bir test maddesinin 6zellikleri hakkinda ve/veya insan ve gevre saglidi agisindan



etkinligi veya giivenligi hakkinda veri toplamak icin incelendigi in vitro deneyler ile insan hayvan
deneylerini veya deney dizisini,

Calisma Plani: Calismanin bitiin igeridini ve gergevesini tanimlayan belgeyi, Calisma Yoneticisi:
Calismanin yirGtilmesinden tamami ile sorumlu Kisiyi,

Destekleyici: Bir calismay! yaptiran ve/veya mali ve diger kaynaklarla destekleyen kisi veya birimi
(calismayi test birimi yaptirdig ve yurGttigu takdirde ayni zamanda destekleyici sayilir),

Ham veri: Bir calismadaki orijinal gézlem ve etkinliklere ait batiin bulgular kapsayan ve ¢alisma
raporunun hazirlanmasi ve degerlendiriimesi i¢in gerekli olan tarih konulmus Laboratuvar
kayitlarini, notlarini, defterlerini, yazismalari veya bunlarin onayli kopyalarini ve varsa,
fotograflar, mikrofilm veya mikrofis kopyalarin, bilgisayar ¢iktilarini, dikte edilen 6zellikler gibi
manyetik kayitlari ve otomatize cihazlardan kaydedilen verilen ve diger veri ve kayitlari,

lyi Laboratuvar Uygulamalari(iLU): Laboratuvar ¢alismalarinin planlanmasi, yiritiilmesi,
izlenmesi, kaydedilmesi, rapor edilmesi ve organizasyonla ilgili ydntemleri, islemleri ve kosullar
belirleyen standardi,

Kalite Glvencesi Birimi: Test birimi yonetimi tarafindan laboratuvar ¢alismasinin kalite
glvencesine iliskin yokimlUlUkleri yerine getirmek Uzere gbrevlendirilen, galisma ydneticisi
disindaki kisi ve organizasyonlari,

Kalite Guvencesi Programi: Calismanin, iyi laboratuvar uygulamalari kurallarina uyumlu olmasini
garanti altina alan dabhili bir kontrol sistemini,

Numune (specimen): Bir test sisteminden inceleme, analiz veya saldama amaciyla alimis
herhangi bir materyali,

Ornek: Test veya referans maddesinin herhangi bir miktarini,

Referans Madde (Kontrol Maddesi): Bir test maddesiyle karsilastirmalari igin temel teskil etmesi
amaciyla kullanilan, test maddesinin disindaki, iyi tanimlanmig kimyasal madde veya karisimi
veya biyolojik Grina,

Seri: imalatin belirli bir devresinde belirli miktarda Uretilmis ve ayni 6zelliklerde olmasi beklenen
test maddelerini veya referans maddelerini,

Standart Calisma Yéntemleri (SCY): Galisma planlarinda veya test kilavuzlarinda ayrintilariyla
gosterilmeyen belirli etkinliklerin ve rutin laboratuvar testlerinin nasil yirittlecegini belirleyen
yazili ydntemleri.

Tastyici: Test sisteminin uygulanabilirligini kolaylastirmak Uzere test veya referans maddesinin
karistinimasi, dagitilmasi veya ¢ézilmesi icin kullanilan herhangi bir tasiyici maddeyi,

Test Birimi: Calismanin yaritalmesi igin gerekli kisiler, alanlar ve islem birimlerini,

Test Maddesi: incelenen herhangi bir kimyasal madde veya karigimi veya biyolojik Griini (ilag
verilen insanlardan alinan kan ve diger biyolojik sivdar ve materyal dahil),

Test Sistemi: Test ve ya referans maddesinin verikligi veya inceleme amaciyla ilave edildigi,
calismada kullanilan herhangi bir hayvan, bitki, rnikroorganizmayi veya bunlarin kismilarini veya
kimyasal veya fiziksel sistemleri veya bunlarin kombinasyonunu (sistemin test veya kontrol
maddeleri uygulayan uygun gruplari veya komponentleri dahil),

Tibbi Farmétik Uriin: Bir hastali§i tedavi etmek ve/veya énlemek, bir teshis yapmak veya bir




fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu, tanimlar.

3. Test Biriminin Organizasyonu Ve Personel

3.1. Yénetimin Soruinluluklarn

Test birimi ydnetimi, test birimi iginde iyi laboratuvar uygulamalarina uyuldugunu garanti edecek
6nlemleri alir. Bunun icin en az su énlemler alinir:

- Nitelikli personel, uygun tesisler, ekipman ve materyalin bulunmasi,

- Her profesyonel ve teknik kisi icin ézelliklerine, editimlerine, deneyimlerine ve is tanimlarina ait
yazili kayitlar bulunmasi,

- Personelin igini tam olarak anlayarak yapmasinin saglanmasi, gerektiginde bu igler i¢in egitim
verilmesi,

- Saglik ve giivenlik dnlemlerinin ulusal ve uluslararasi kurallara uygun olarak diizenlenmesinin
saglanmasi,

- Uygun SGYlerin belirlenmesinin ve uygulanmasinin garanti altina alinmasi,

- Yeterli nitelikte ve sayida personeli bulunan bir kalite glivencesi programi bulunmasi ve
uygulanmasi.

- Gerektiginde, destekleyici ile birlikte galisma programi tizerinde anlagsmaya variimasi,

- Calisma planindaki degisikligi derin onaylanmasi ve kaydedilmesinin saglanniasi,

- Tim galisma planlarinin kopyalarinin saklanmasi,

- BOtin SCYleriri tim kayitlarinin (gegmisteki halleri dahil) saklanmasi,

- Her calisma igin, calismanin zamaninda ve tam olarak yuratilmesi i¢in yeterli sayida personel
bulundurulmasi,

- Her calismanin baslamasindan énce, ¢alisma ydneticisi olarak uygun 6zelliklere, egitime ve
deneyime sahip bir kisi atanmasi, ¢alisma sirasinda ¢alisma ydneticisinin degistiriimesi halinde,
bu durumun kayitlarda belirtiimesi,

- Arsivlerden sorumlu olacak bir kisinin gérevlendirilmesi.

3.2. Caligma Yoneticisinin Sorumluluklari

Galisma yéneticisi, calismanin tamaminin yGritiimesi ve raporlanmasindan sorumludur. Bu
sorumlululdar, en az asagidaki fonksiyonlari igerir:

- Galisma planini onaylamak,

- Galisma planindaki islemlere uyuldugunu, herhangi bir degisiklik yapildiginda alindigini ve
belgelendirildigini, gerekceleriyle birlikte garanti altina almak,

- Elde edilen bltln verilerin belgelendiriimesini ve kaydedilmesini saglamak,

- Verilerin gegerliligi konusunda sorumlulugu kabul ettigini ve iLU kurallarina uyuldugunu
belirtmek (zere, sonug raporunu imzalamak ve tarihlendirmek,

- Calisma tamamlandiktan sonra, ¢alisma plani, sonug raporu, ham veriler ve destekleyici
materyalin arsivlere gdnderilerek saklanmasini saglamak.

3.3. Personelin Sorumluluklari

3.3.1 .Personelin sorumluluklari sunlardir:

- Glvenli galisma tekniklerini uygulamak, tehlikeler agikga belirleninceye kadar, kimyasal
maddelerle galisirken uygun énlemleri almak,

- Kendi saghgini ve galismanin dogrulugunu riske sokabilecek faktérleri en aza indirecek
Onlemleri almak.

3.3.2. Calismayi olumsuz yénde etkileyebilecek sagdlik veya tibbi durumu bulunan personel,
¢alismay: etkileyecek islemlerde calistiriimaz.

4. Kalite Glivencesi Programi

4.1. Programin Yiratilmesi

4.1.1. Test biriminin, galismalarin iLU ilkelerine uygun sekilde yiritilmesini garanti altina almak

Uzere, yazih bir kalite glivencesi programi bulunmalidir. Kalite glivencesi programin, yénetimince
atanan ve dogrudan ydnetime karsi sorumlu, test islemlerini bilen bir kisi veya Kisilerce yratalar.



Bu kisiler, caismanin yiritiimesinde yer alamaz. Kalite glivencesi programi sorumlulart,
bulgularini yazil olarak dogrudan ydnetime ve ¢alisma ydneticisine bildirirler.

4.2. Kalite Gilivencesi Personelinin Sorumluluklari

Kalite glivencesi personelinin sorumluluklari en az asagidaki hususlari icerir:

- Galisma planinin ve SGY’lerin, galisma da yer alan personelin kullanima agik olmasini
saglamak,

- Calisma planina ve SCY’lerine uyuldugunu garanti etmek Uzere test biriminin periyodik
denetimlerini ve/veya yurltllen ¢calismalarin yoklamalarini gergeklestirmek, bu islemlerin
kayitlarini tutmak,

- Calisma plani ve SCY’den, onay alinmadan yapilmis herhangi bir sapmayi derhal yénetime ve
¢alisma yoneticisine bildirmek,

- Sonug raporunu inceleyerek, yéntemler, islemler ve gézlemlerin tam ve dogru olarak
tanimlandigini ve bildirilen sonuclarin ham verilerle uyumlu oldugunu kanitlamak,

- Sonug raporunda, gergeklestirilen denetim ve yoklama tarihleri ile, bu islemler sirasinda elde
edilen bulgularin yénetime ve ¢alisma ydneticisine bildirildigi tarihleri belirten bir not bulunmasini
saglamak.

5. Tesisler

5.1. Test Birimi

5.1.1. Test birimi, calismanin gereksinimlerini karsilayacak ve ¢alismanin gegerliligini bozacak
olumsuzluklari en az diizeyde tutmaya uygun boyut, sekil ve yerde kurulu olmak zorundadir.
5.1.2. Test birimlerinin tasarimi, her ¢galismanin uygun sekilde ylritilmesini saglamak tzere,
bélimler arasinda yeterli ve uygun bir separasyon saglanacak sekilde yapilir.

5.2. Test Sistemi Tesisleri

5.2.1. Test sistemi tesisleri, her bir projenin ve biyozararl olabilecegdi disiinilen veya bilinen
maddelerin yeterli derecede izolasyonunu saglayacak yeterli sayida bdlime veya alanlara sahip
olmalidir.

5.2.2. Test sistemlerinde kabul edilemez diizeyde bozulma olmadigini garanti etmek igin,
hastaliklarin teshisi, tedavisi ve kontrolu igin gerekli olanaklar bulunmalidir.

5.2.3. Temin edilen malzeme ve ekipman i¢in gerekli depolama alanlari bulunmalidir. Depolama
alanlarinin, test sistemlerinin yerlestirildigi alanlardan ayrilmasi, infestasyona ve bulagsmaya karsi
korunmasi ve ¢abuk bozulan malzeme i¢in sogutma sistemi bulunmasi zorunludur.

5.3.Test ve Referans Maddelerinin Kullanimi ile ilgili Olanlar

5.3.1. Bulasma ve karismalari engellemek Gzere, test ve referans rnaddelerinin kabull ve
saklanmasi ve test maddelerinin tasiyici ile karistinimasi icin ayri alanlar bulunur.

5.3.2. Test maddelerinin depolandigi alanlar, test sistemlerinin bulunduruldugu yerlerden
tamamen ayri ve test maddelerinin dzelliklerini, konsantrasyonunu, safligini ve stabilitesini
korumaya yeterli olmalidir. Tehlike potansiyeli olan (mikrobik, radyoaktif gibi) maddeler igin
saglikli saklama kosullari bulunmalidir.

5.4. Arsiv Birimleri
Ham verilerin, raporlarin, érneklerin ve numunelerin tekrar kullanilabilmesi i¢in arsivlerin
tutulabilecegdi alanlar bulunur.

6. Atiklarin imha Edilmesi

6.1. Atiklarin islem gérmesi ve uzaklastiriimasi, yaritalen ¢alismanin geregini tehlikeye
atmayacak sekilde yapilir.

6.2. Calismanin yapilmasi sirasinda olusan atiklarin islem gérmesi ve imha edilmesi, ilgili
mevzuata uygun sekilde yurGtilir. Bu. uygun toplama, saklama ve imha islemlerini,
dekontaminasyon ve tasima ydntemleri ile ilgili bahsedilen islemlerle ilgili kayit ve raporlarin



tutulmasini da igerir.
7. Cihazlar, Materyal ve Reaktifler

7.1. Cihazlar ve Materyal

7.1.1. Veri Uretimi ve ¢alisma ile ilgili cesitli faktérlerin kontroli icin kullanilan cihazlar uygun
olarak yerlestirilmis, uygun sekilde tasarimlanmis ve uygun kapasiteye sahip olmak
durumundadir.

7.1.2. Galismada kullanilan cihazlar, periyodik olarak denetlenir, temizlenir, bakimi yapilir ve SCY
ne gére kalibrasyonlari yapilir. Yéntemlerin kayitlari bulundurulur..

7.1.3. Galismada kullanilan cihazlar ve materyal, test sistemleri ile etkilesmemelidir.

7.2. Reaktifler
Reaktifler, kaynak, kimlik, konsantrasyon ve stabilite bilgilerini gésterecek ve hazirlanma gind, en
erken son kullanma tarihi, 6zel saklama kosullarini icerecek sekilde uygun olarak etiketlenir.

8. Test Sistemleri

8.1. Fiziksel / Kimyasal Test Sistemleri

Fiziksel ve kimyasal veri olugturmak icin kullanilan cihazlar uygun bir sekilde yerlestirilmeli, uygun
sekilde tasarimlanmis ve yeterli kapasitede olmalidir.

Fiziksel/kimyasal test sistemlerinin dogrulugunu teyit etmek igin referans maddeler kullantlir.

8.2. Biyolojik Test Sistemleri

8.2.1. Verilerin kalitesini saglamak i¢in, gerek hayvanlar, bitkiler, mikroorganizma sistemlerinin,
gerekse diger hiicresel ve hlcre-alti (subselliler) sistemlerin barindiriimasi, kullaniimasi ve
bakimi igin uygun kosullar saglanir. Bu canlilarin ve kisimlannin. temin, ithalat , toplama , bakim
ve kullanim kurallari ile ilgili gereklere uyulur.

8.2.2. Yeni alinan hayvan ve bitki test sistemleri, saglik dederlendirilinceye kadar izole edilir.
Herhangi bir olagan disi 6lum veya hastaliga rastlanirsa, bu seri, calismalarda kullanilmaz ve
uygun zamanda insani bir sekilde yok edilir.

8.2.3. Kaynagin, gelis tarihinin ve gelis kosullarinin kayitlari tutulup saklanir.

8.2.4. Bir calisma baslatiimadan énce hayvan, bitki, mikroorganizma veya bunlarin kisimlari, test
¢evrelerinde yeterli sire tutularak ortam kosullarina alistirilir.

8.2.5. Test sistemlerinin kimligini, eksiksiz ve dogru bir sekilde tanimlayabilmek icin gerekli butin
bilgiler, onlarin barinak veya kaplarinda bulundurulur.

8.2.6. Galisma 6ncesi veya calisma esnasinda olabilecek herhangi bir hastaligin teshis ve
tedavisi kaydedilir.

9. Test Ve Referans Maddeleri

9.1. Test ve Referans Maddelerinin Teslim Alinmasi, islem Gormesi, Ornekleme ve
Saklanmasi

9.1.1. Madde karakterizasyonunu, teslim alma tarihini, alinan ve ¢alismalarda kullanilan miktarlari
iceren kayitlar tutulur, saklanir.

9.1.2. Homojenite ve stabiliteyi elverdigince saglamak igin, isleme, érnekleme ve saklama
yOntemleri belirlenir, kontaminasyon ve karisma 6nlenir.

9.1.3. Saklama kaplarinin tzerinde, tanimlayici bilgileri (kimligi), en yakin son kullanim tarihini ve
spesifik saklama kosullarini belirten bilgiler bulunur.

9.2. Test ve Referans Maddelerinin Karakterizasyouu (Ozelliklerin Belirlenmesi)

Karakterizasyon i¢gin asagidaki hususlar belirlenir:

- Her test ve referans maddesinin uygun bir sekilde kimligi (6rnegin kod, kimyasal abstract
numarasi — CAS—,ad),

- Her calisma igin, test ve referans maddelerinin her serisi icin kimlidi (seri numarasi,



saflik,bilesim, konsantrasyonlar ve diger dzellikleri),

- Biitiin caligmalar icin, test ve referans maddelerinin verilen saklama kosullarindaki stabilitesi,
- Biitiin caligmalar icin, test ve referans maddelerinin test kosullari altindaki stabilitesi.

- Eger test maddesi bir tasiyici icinde uygulaniyorsa, SCY ile test maddesinin o tasiyici igindeki
homojenlik ve stabilitesi,

- Test maddesinin dért haftadan daha uzun sire test edildigi durumlarda, test ve referans
maddesinin her serisinden analiz amaciyla érnekler alinarak saklanmasi.

10. Standart Calisma Yoéntemleri

10.1. Genel Gereklilikler

10.1.1. Test biriminde, ¢alisma sirasinda Uretilen verilerin glvenilirligini ve kalitesini saglamak igin
yonetim tarafindan onaylanmis yazili SGYler bulunur.

10.1.2. Her bir laboratuvar birimi, burada yapilan etkinliklerle ilgili SCYlerini her an hazir
bulundurmalidir. Basiimis kitaplar, makaleler ve el kitaplari, SGYlerine yardimci kaynaklar olarak
kullanilabilirler.

10.2. Uygulama

En az asagidaki laboratuvar madde, cihaz ve iglemleri igin niutlaka SGYler bulunmalidir. Her
baslik altinda verilen bilgiler, tanimilayici érneklerdir:

- Test ve Referans Maddesi : Alindi belgesi, taninma, etiketleme, isleme, kullanma, 6rnekleme ve
saklama.

- Cihazlar ve Reaktifler: Olglim cihazlarinin ve cevre kontrolu melzemelerin kullanimi,muhafazasi,
temizlenmesi. kalibrasyonu; reaktiflerin hazirlanmasi.

- Kayit tutulmasi, Rapor yazilmasi, Saklama ve Tekrar inceleme: Galismalarin kodlanmasi,veri
toplanmasi, raporlarin hazirlanmasi, indeksleme sistemleri, yerlerin islenmesi,komputerize veri
sistemlerinin kullaniimasi.

- Uygun durumlarda test sistemi igin;

* Oda hazirlanmasi ve gevresel oda kosullari,

* Teslim alma, nakil, uygun yerlestirme, karakterizasyon, tanima ve bakimlari,

* Test sistemi hazirlanmasi, ¢alismanin éncesinde, ¢alisma sirasinda ve ¢alismanin sonunda
yapilan gézlemler ve incelemeler,

* Galisma sirasinda 6lU veya hasta oldugu gorllen test sistemlerine yapilacak islemler,

* Numunelerin nekroskopi ve histopatoloji de dahil olmak (izere incelenmesi, taninmasi ve
toplanmasi ve kullanilimasi.

- Kalite Glivencesi iglemleri: Galisma ile ilgili yoklamalari, denetimleri ve sonug raporunun gézden
gecirilmesini yapmakla ve raporlamakla gérevli kalite glivencesi personelinin ¢alismalari

- Saglik ve Guivenlik Onlemleri: Ulusal (TSE standardari dahil) ve /veya uluslararasi mevzuata
uygun olmahdir.

11. Calisma

11.1. Calismanin Planlanlanmasi ve Yiriitiilmesi

11.1.1. Her ¢alisma igin, galismanin baglangicindan énce yazil bir plan bulunur. Calisma plani
ham veri olarak saglanir.

11.1.2. Galisma planindaki calisma ydneticisince uygun gorilen bitin degisiklik, modifikasyonlar
ve dizenlemeler, gerekgelerle birlikte dokimani haline getirilir, calisma yoneticisi tarafindan
imzalanir, tarih atilir ve galisma plani ile beraber muhafaza edilir.



11.2. Caligma Planinin igerigi
Calisma plani en az asagidaki bilgileri igerir

- Calismanin, test ve referans maddelerinin tanimi,

* Tanimlayici bir baslik,

* Galismanin niteligini ve amacini agiklayan bir ifade,

* Test maddelerinin kod veya ada ifade edilen kimligi (LUPAC, CAS numarasi vb.),
* Kullanilacak referans madde,

- Destekleyici ve test birimi ile ilgili bilgiler,
* Destekleyicinin adi ve adresi,

* Test biriminin adi ve adresi,

* Galisma yoneticisinin adi ve adresi,

- Tarihler,

- Caligma planinin, calisma y6neticisi ve uygun durumlarda destekleyici ve / veya test birimi
yOnetimi tarafindan imzalandigi (onay tarihi) tarih,

- Onerilen baslangig ve bitis tarihleri,
- Test Yéntemleri icin kullanilacak kaynaldara ve test kilavuzlarina atiflar,

- Diger Konular (uygun durumlarda),

* Test sisteminin segimi igin gerekge,

* Tar, soy, alt-soy, kaynak, sayi, vicut agirligr araligi, cinsiyet, yas ve diger ilgili bilgilerle test
sisteminin karakterizasyonu,

* Uygulama yéntemi ve secilme nedeni.

* Doz diizeyleri ve / veya konsantrasyonlari, sikldi, verilis stresi,

* Deney tasarinn hakkinda, ¢alismanin kronolojik islemleri, tim yéntemler, materyaller ve
kosullar, analiz tipi ve sikligi, dlcimler, yapilacak gézlemler ve muayeneler dahil ayrintili bilgiler.

- Saklanmasi gereken kayitlarin bir listesi.

11.3. Caligmanin Yurutilmesi

11.3.1. Her calismaya 6zgU bir kod numarasi verilir. Bu ¢alisma ile ilgili batiin 6geler bu numarayi
tasir.

11.3.2. Galisma, planla uyumlu olarak yGrGtalar.

11.3.3. Calismanin yartGimesi sirasinda Uretilen bitiin veriler, dogrudan. aninda, tam ve dogru
olarak ve okunakli bir sekilde veriyi giren birey tarafindan kaydedilir. Bunlar imzalanir veya parafe
edilir ve tarih atilir.

11.3.4. Ham verilerdeki herhangi bir degdisiklik, énceki veriyi anlagilamaz bir hale getirmemelidir.
Degisiklik nedeni, eger gerekli ise, belirtilir ve tarih atilip degisikligi yapan kisi tarafindan
imzalanarak onaylanir.

11.3.5. Dogrudan bilgisayar girdisi seklinde Uretilen veriler, veri girisi sirasinda, veri giriglerinden
sorumlu Kisi(ler) tarafindan tanimlanmalidir. Dizeltmeler, degistirme nedeni ile birlikte tarih ve
degisikligi yapan kisinin adi da belirtilerek, ayri olarak girilmelidir.

12. Sonuc¢ Raporu

12.1. Genel Hususlar

12.1.1. Her ¢calisma igin bir sonug¢ raporu hazirlanir.

12.1.2. Bu raporda Uluslararasi Standart Birimleri kullanilir.

12.1.3. Sonug raporu, ¢alisma yoéneticisi tarafindan imzalanir ve tarih atilir.

12.1.4. isbirligi yapilan bilim dallarinda, katilan bilim adamlarinin raporlari sonug raporuna dabhil
edilirse, onlarin da imzasi tarihli olarak bulunur.



12.1.5. Sonug raporlarina iligkin dizeltmeler ve eklemeler degisilik eki seklinde olur. Bu belgede,
dizeltmelerin ve eklemelerin nedeni agik olarak belirtilir ve galisma ydneticisi ve ilgili her bir
disiplinin en st yetkili bilim adami tarafindan imzalanip tarih konur.

12.2. Sonu¢ Raporunun icerigi
Sonug raporu en az asagidaki bilgileri igerir:

- Galismanin, test ve referans maddesinin tanimlanmasi ile ilgili bilgiler:

* Tanimlayici bir baslik,

* Test maddesinin kodu veya adiyla kimligi (UJPAC, CAS numarasi vb),

* Referans maddenin kimyasal adiyla kimligi,

* Test maddesinin saflik, stabilite ve homojenite gibi 6zelliklerinin belirlenmesi.

- Test birimiyle ilgili bilgiler:

* [sim ve adres,

* Galisma yoneticisinin adi,

* Sonug raporuna katkida bulunan diger baslica personelin isimleri,

- Galismanin basladig ve bit(igi tarihler,

- Bildirim: Denetimlerin yapildidi tarihleri ve yonetime ve ¢alisma ydneticisine herhangi bir
bulgunun bildirildigi tarihleri belirten bir kalite glvencesi bildirimi rapora eklenir.

- Materyaller ve test ydntemlerinin tanimlanmasi,
* Kullanilan yéntem ve materyallerin tanimi, kaynaklara ve test kilavuzlarina atif,

- Bulgularla ilgili bilgiler:

* Bulgularin bir ézeti,

* Galisma planinda gerekli gérilen bitiin bilgi ve veriler,

* Bulgularin hesaplamalar ve istatistiksel ydntemlerle sunulmasi,

* Bulgulann degerlendiriimesi ve tartisiimasi, uygunsa, ulasilan sonuglar,

- Batan érneklerin, numunelerin, ham veri ve sonug raporunun saklandigi yerler.
13. Kayitlar ve Materyalin Saklanmasi ve Alikonulmasi

13.1 Arsivler

13.1.1. Asagida belirtilenlerin yerlestiriimesine ve emin bir sekilde saklanmasina olanak verecek
sekilde arsivler diizenlenir:

- Calisma planlari,

- Ham veriler,

- Sonug raporlari,

- Kalite glivencesi programina gore yapilan laboratuvar yoklamalarinin ve denetimlerin raporlari,
- Ornekler ve numuneler.

13.1.2. Arsivde saklanan materyal diizenli sekilde saklanir ve ¢abucak bulunmalarina olanak
saglayacak sekilde dizenlenir.

13.1.3. Sadece ydnetim tarafindan yetki verilen personel argive girebilir. Arsive giren ve ¢ikan
materyal uygun sekilde kaydedilir.

13.2. Allkonma

13.2.1. Bakanlik¢a saptanacak sireler boyunca asagida belirtilen bilgi, belge ve maddeler
saklanir:

- Her calismanin ¢alisma plani, ham veriler, érnekler, numuneler, sonug raporu,

- Kalite glivencesi programi tarafindan yapilan biitiin yoklamalarin ve denetimlerin sonuglari ve
kayitlari,

- Personelin nitelikleri, egitimi, deneyimi ve is tanimlarinin ézeti,



- Cihazlarin bakimi ve kalibrasyonu ile ilgili kayitlar ve raporlar,
- SGYlerin kronolojik dosyasi

13.2.2. Ornekler ve numuneler, preparatin kalitesi degerlendirme yapmaya elverisli oldugu siirece
saklanir.

13.2.3. Bir test birimi veya arsiv sézlesmesi yapan kurum isi birakirsa ve yasal bir halefi yoksa
arsiv, destekleyicinin arsivine katilir.

14. Deney Hayvanlar ile Yapilacak Calismalar
Deney hayvanlarinin iginde bulunacagi kosullar ve bunlara uygulanacak islemler5 glncel
uluslararasi standartlara ve kurallara uygun olmak zorundadir.

15. Denetim
Bakanlik¢a, istendigi durumlarda ve/veya denetimler sirasmda tim belgelerin ibrazi zorunludur.



