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1. Amag:

Bu kilavuzun amaci risk bazli iyi klinik uygulamalari denetimleri ile ilgili siiregleri tanimlamak
ve standardize etmektir.

2. Kapsam:

Bu kilavuz, biyoyararlanim/biyoesdegerlik c¢alismalari da dahil olmak uUzere ruhsat
basvurusunda sunulan klinik aragtirmalari, devam eden klinik aragtirmalar1 ve bu arastirmalar
ile ilgili kurum, kurulus ve kisileri kapsar.

3. Dayanak:

Bu kilavuz, 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiirlirliige giren
Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmeligin (Degisik: RG-
13/09/2015- 29474) 22. maddesinin 1. fikrasina dayanilarak hazirlanmistir.

4. Kisaltmalar:

BY/BE Biyoyararlanim/Biyoesdegerliligi

ESY Elektronik Stre¢ Yodnetimini,

Faz 1 Faz 1 klinik aragtirmalarini,

IKU (GCP) Iyi Klinik Uygulamalarini,

Kurum Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
SAK Sozlesmeli Arastirma Kurulusunu,

Ifade etmektedir.
5. Genel Hususlar:
IKU denetimleri asagida sayilan durumlardan herhangi birinde gergeklestirilebilir:

- Klinik arastirma yiiriitiilmeden Once, klinik arastirma sirasinda veya sonrasinda,

- Ruhsatlandirma bagvurusunun dogrulanmasi amaciyla,

- Ruhsatlandirma sonrasinda takip amaciyla.
Ruhsat bagvuru dosyasina dahil edilen herhangi bir klinik arastirma denetime konu olabilir. Bu
minvalde bir IKU denetimi “belirli bir sebepten” veya rutin denetim kapsaminda yiiriitiilebilir.
Kurum Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi tarafindan
yapilacak olan IKU denetim talebi ilgili daireler tarafindan yapilacak risk degerlendirilmesine
bagli olarak belirlenir.

S6z konusu IKU denetimlerinde amag:

- Klinik arastirmanin; ilgili mevzuata ve IKU Kilavuzuna uygun olarak gergeklestirilip
gerceklestirilmedigini belirlemek,

- Degerlendirme siirecinde ortaya ¢ikan sorulara verilecek cevaplarin en iyi sekilde
denetim yoluyla saglanabileceginin tespit edildigi durumlarda cevap olusturmak,

- Dosyada sunulan verilerin giivenilir ve dogru olup olmadigini belirlemek.

IKU denetimleri cesitli nedenlerle tetiklenebilir:
- IKU uyumluluk beyanin1 dogrulamak igin,
- Asagida sayilan hususlar yoniinden aragtirmanin daha detayli incelenmesi igin:

0 Arastirmanin basyurndaki-Onemiveisk.durimu,
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O Arastirma Uriinii ile ilgili kaygilar,

0 Verilerin giivenilirligi ve dogrulugu ile ilgili kaygilar (6r. gonillu alma
programinin sira dist olmast durumunda, diger ¢alismalarin sonuglarina gore
etkililik veya giivenlilik sonuglari tutarsiz oldugunda, bir merkezin sonuglarinin
digerlerinden 6nemli 6lgiide farkli oldugunda, merkezin ve/veya kurulusun daha
onceki IKU denetiminde ciddi bulgular olmas: ve/veya siirekli olarak IKU
uygunsuzlugu rapor edildiginde).

Bununla birlikte degerlendirme siirecinin farkli asamalarinda tespit edilebilecek ve potansiyel
tetikleyicilere genel bir bakis saglamak amaciyla hazirlanan “Rutin ve/veya Belirli bir Sebepten
Denetimlerle Ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin Kapsaminin Tanimlanmasi Hakkinda
Kilavuz” ve “Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarinin Denetimleri igin Tetikleyiciler
Hakkinda Kilavuz” hiikiimleri gz 6niinde bulundurulmalidir.

6. Rutin Denetimler:

Rutin IKU denetimleri, belirli bir tetikleyici veya kaygi olmadan, IKU uyumlulugunun rutin
kontrolii amaciyla yiiriitiilen denetimlerdir. Rutin IKU denetimlerinde, “Rutin ve/veya Belitli
bir Sebepten Denetimlerle ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin Kapsaminin Tanimlanmas1
Hakkinda Kilavuz” ve “Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarinin Denetimleri Igin
Tetikleyiciler Hakkinda Kilavuz”da belirtilen hususlar goz 6niinde bulundurularak yapilacak
risk degerlendirmesi sonucu ruhsat basvurusu, klinik arastirma ve klinik arastirma merkezleri
denetim icin secilebilir.

Ulkemizde faaliyet gosteren faz 1 ve BY/BE merkezlerinin ilk acilis denetimlerinden sonraki
denetimleri rutin denetim kapsaminda “Rutin ve/veya Belirli bir Sebepten Denetimlerle ilgili
Tetikleyicilerin ve Denetimlerin Kapsaminin Tamimlanmas: Hakkinda Kilavuz” ve
“Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarmin Denetimleri Icin Tetikleyiciler Hakkinda
Kilavuz”da belirtilen hususlar g6z oniinde bulundurularak gerceklestirilir.

Rutin denetim kapsaminda jenerik ve orijinal beseri tibbi iiriin ruhsat bagvuru dosyasinin segimi
Ilag Ruhsatlandirma Dairesi ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi tarafindan risk bazli
olarak yapilir. Denetlenecek merkezler ve denetimin kapsami belirlenirken ilag Denetim Daire
Bagkanligi ile iletisime gecilebilir. Mevcut denetim kaynaginin en iyi sekilde kullanilmasinm
saglamak i¢cin mezkir kilavuzlarda belirtilen hususlar dikkate alinir. Mezkir Daireler tarafindan
yapilan denetim talebi dogrultusunda denetimin gerekip gerekmeyecegine Denetim Hizmetleri
Bagkan Yardimcilig1 tarafindan karar verilir.

Denetim talebi Ilag¢ Ruhsatlandirma Dairesi ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi
tarafindan Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciligina ESY sistemi (zerinden gonderilir.
Denetim talebi, denetimin gerekgelerini ve kapsamini, denetlenecek merkez/merkezleri ve
varsa denetim sirasinda ele alinacak belirli sorularin bir listesini ve denetim ile ilgili diger
hususlar1 agik¢a igermelidir. Mezkir Daireler tarafindan yapilan denetim talebi dogrultusunda
denetimin gerekip gerekmeyecegine denetim kaynaklar1 da g6z oOnilinde bulundurularak
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 tarafindan karar verilir. Denetim karar1 akabinde Ilag
Denetim Dairesi Bagkanligi tarafindan denetim planlamasi yapilir.

Devam eden klinik aragtirmalarin rutin denetim programina dahil edilmesi amaciyla denetim
talebi “Rutin ve/veya Belirli bir Sebepten Denetimlerle Ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin
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Kurum Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi tarafindan Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligina ESY sistemi iizerinden gonderilir. Mezkir Daire tarafindan yapilan denetim
talebi dogrultusunda denetimin gerekip gerekmeyecegine denetim kaynaklar1 da gbz oniinde
bulundurularak Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 tarafindan karar verilir. Denetim
karar1 akabinde ilag Denetim Dairesi Bagkanlig1 tarafindan denetim planlamasi yapilir.

7. Belirli Bir Sebepten Denetimler:

Bu tir denetimler, ruhsat basvurusu degerlendirme siirecinde beseri tibbi {irlinle yiiriitiilen tim
klinik arastirmalarda veya belirli bir merkezde yiiriitiilen ¢alismada IKU’dan sapma konusunda
bir endise nedeniyle degerlendiriciler (Ilag Ruhsatlandirma Dairesi ve/veya Bitkisel ve Destek
Uriinler Dairesi) tarafindan talep edilen tetiklenen denetimlerdir. Ayrica yiiriiyen galismalar
icin de IKU’dan sapma konusunda bir endise nedeniyle Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig
tarafindan denetim talebi yapilir.

Klinik aragtirma ve klinik arastirma merkezi/merkezleri i¢cin tanimlanan tetikleyiciler ile ilgili
denetimin gerekgelerini ve kapsamini, denetlenecek merkez/merkezleri ve varsa denetim
sirasinda ele alinacak belirli sorularin bir listesini ve denetim ile ilgili diger hususlar1 agik¢a
iceren denetim talebi Ilag Ruhsatlandirma Dairesi, Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi ve/veya
Klinik Aragtirmalar Dairesi Bagkanligi tarafindan Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligina
ESY sistemi iizerinden gonderilir. Mezkir Daireler tarafindan yapilan denetim talebi
dogrultusunda denetimin gerekip gerekmeyecegine denetim kaynaklar1 da gz Oniinde
bulundurularak Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 tarafindan karar verilir. Denetim
karar1 akabinde ilag Denetim Dairesi Bagkanlig1 tarafindan denetim planlamasi yapilir.

8. Denetimlerin Duyurulmasi:
Rutin denetim kapsaminda gerceklestirilen IKU denetimlerinde destekleyici, SAK, arastirmaci
ve/veya arastirma kapsamindaki ilgili diger taraflar planlanan denetim tarihinden once
bilgilendirebilir. “Belirli Bir Sebepten” denetimlerde dnceden haber verilebilecegi gibi haber
vermeden de gerceklestirilebilir.

9. Cesitli ve Son Hiikiimler:
9.1. Yururluk:
Bu Kilavuz onaylandig tarihte yiirtirliige girer.

9.2. Yurutme:
Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.
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