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T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAQ VE
TIBBiI CIHAZ KURUMU

Rutin ve/veya “Belirli bir Sebepten” Denetimlerle Ilgili Tetikleyicilerin ve
Denetimlerin Kapsaminin Tanimlanmas1 Hakkinda Kilavuz

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1USHY3ZW56ZmxXMOFyMOFy



1. Giris:

Yeni beseri tibbi iriin ruhsat basvurusu, ruhsath beseri tibbi trilinler i¢in cesitleme
basvurusu gerektiren degisiklikler veya ruhsatlandirma sonrasi yiikiimliliiklerin bir
parcasi olarak saglanan klinik veriler kapsaminda basvuru dosyasina dahil edilen klinik
calismalarin  iyi Kklinik uygulamalarma (IKU) uyumlulugunun dogrulanmasi
gerekmektedir.

Ruhsatlandirma mevzuatina uygun olarak gerceklestirilen idari, teknik ve bilimsel
inceleme ve degerlendirme sonucunda uygun bulunan beseri tibbi iiriinler Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan ruhsatlandirilir. Ruhsat bagvuru dosyasinda
sunulan klinik arastirmalar ile ilgili gerceklestirilen IKU denetimleri, sunulan verilerin
guvenilirligi ve kalitesi konusunda Kuruma glivence saglar.

Prensip olarak, ruhsat basvuru dosyasinda yer alan tiim klinik arastirmalar daha detayh
incelemeyi gerektirebilir. Ancak bu uygulanabilir degildir ve her zaman ihtiya¢ duyulmaz.
IKU denetimi zaman ve kaynak tiiketen bir siirectir. Bu nedenle; tetikleyiciler
tanimlandiginda ve alternatif metot gerekli giivenceyi saglayamadiginda veya
degerlendirme stirecinin sonunda ¢6ziimlenmemis sorunlar kaldiginda denetim
talebinde bulunulmalidir. [KU’ya uyumu izlemek ve siirekli olarak giivence saglamak
amaciyla bazi basvurular rutin denetimler igin secilebilir. Bununla birlikte; basvurular,
klinik arastirmalar ve merkezler, farkli durumlarin ele alinmasini saglamak icin bir dizi
faktore dayanarak secgilmelidir.

Tetikleyiciler basvurularin ve degerlendirmelerin farkli asamalarinda tespit edilebilir.
Bunlar, degerlendirmeye baslamadan 6nce basvuru dosyasindan elde edilmis olabilir (6n
inceleme) ve ayrica “rutin” denetim talebi i¢in 6nceden tanimlanmis faktorler olarak
kullanilabilir ya da “belirli bir sebepten” denetimlerin talep edilmesine yol acan
degerlendirme siirecinin kendisinden gelebilirler.

Cesitli tetikleyicilerin etkisi farklidir ve basvuru dosyasinin tamami goéz Oniinde
bulundurularak degerlendirilmelidir. Bir¢ok tetikleyicinin mevcut oldugu durumlarda,
bunlarin bir IKU denetiminde degerlendirilip degerlerlendirilemeyecegi ve nasil
degerlendirilebilecegini agikliga kavusturmak i¢in Miifettisler ve i¢ paydaslarla goriismek
faydali olabilir. Bununla birlikte, bu kilavuzda, tetikleyicilerin kapsamli bir listesinin
verilmedigi ve ruhsat basvuru dosyalar ile klinik arastirmalarin rutin veya “belirli bir
sebepten” denetim talebinin yapilabilmesi i¢in degerlendiricilere genel bir bakis sagladig:

unutulmamaldir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. Amag:

Bu kilavuzun amaci, rutin denetim programinin parcasi olarak yeni beseri tibbi triin
ruhsat bagvurularinin ve klinik arastirmalarin se¢ilmesi i¢in ve degerlendirme siirecinin
farkli asamalarinda tespit edilebilecek ve “belirli bir sebepten” denetime duyulan ihtiyag
konusunda degerlendiricinin karar vermesine yardimci olabilecek ve bir denetimi
baslatmak i¢cin kullanilabilecek potansiyel tetikleyicilere genel bir bakis saglamaktir.

3. Kapsam:

Bu kilavuz, ruhsat basvurusunda sunulan klinik arastirmalar1 ve devam eden klinik
arastirmalar1 kapsar. Ayr1 bir kilavuzun konusu oldugundan, biyoesdegerlilik
calismalarinin incelenmesine 6zel tetikleyicileri kapsamaz.

4. Dayanak:

Bu kilavuz, 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirlige
giren Ilag¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin (Degisik:
RG-25/6/2014-29041) 22. Maddesine ve dayanilarak hazirlanmistir.

5. Kisaltmalar:

Bu kilavuzda yer alan:

AB Avrupa Birligini,

ABD FDA Amerika Gida ve Ilag Ajansimni,

BY/BE Biyoyararlanim/Biyoesdegerliligi,

EMA Avrupa Ilag Ajansini,

Faz 1 Faz 1 klinik arastirmalarini,

ICH Uluslararas1 Uyumlastirma Konseyini

IKU (GCP) Iyi Klinik Uygulamalarmi (Good Clinical Practice),

Kurum Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

ORF Olgu Rapor Formunu,

SAK Sozlesmeli Aragtirma Kurulusunu,
Ifade eder.

6. Rutin Denetimler:

Rutin iKU denetimleri, belirli bir tetikleyici veya kaygi olmadan, iIKU uyumlulugunun rutin
gozetimi olarak ytriitiilen denetimlerdir. Tiim basvurular denetlenemeyecegi icin rutin
denetimlerin rastgele bir 6geye sahip olmasi gerekmektedir. Bir dizi farkli durumun goz
oniinde bulunduruldugundan ve sinirlh denetim kaynaklarinin etkin ve verimli
kullanildigindan emin olmak icin, ruhsat basvuru dosyalarinin, arastirmalarin ve
merkezlerin rutin denetimler icin seciminde asagidaki faktorler dikkate alinmalidir:

a) Ruhsat basvuru dosyasinin secilmesi:
- Dosyanin kalitesi:

e Eksik dokiimanlar (6r. IKU beyani, destekleyici tarafindan gerceklestirilen
denetim (audit) sertifikalari, izleme (monitorizasyon) siiregleri ile ilgili
dokiimantasyon eksikligi),

e Tutarsizliklar, g, belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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b)

c)

e Basvuru sahibi tarafindan daha 6nce sunulan basvuru dosyalan ile ilgili
problemler.
Uriiniin tiirii (6r. rekombinant iiriin, monoklonal antikor, hiicre terapisi, gen
terapisi, yeni kimyasal maddeler, kan iiriint, yetim ilag vb.),
Basvuru sahibi/Destekleyici/SAK (hangisi, ¢alismanin 6nemli kisimlarinin
yuritiilmesi konusunda yetkili ise):
e Biytkliik (biiyiik/orta/kugiik kuruluslar),
e Basvuru sahibinin ilk basvurusu,
e Destekleyici tiirii (ticari/akademik),
e Denetim ge¢misi (hi¢c denetlenmedi/son denetimin Uzerinden uzun zaman
gecti/olumsuz sonuc¢lanan denetim),
e Basvuru sahibi calisma(lar)nin destekleyicisi degil,
e Ticari hususlar (iflas, sahipligin degisimi, birlesme, diger organizasyonel
degisiklikler)
Klinik verilerin kapsami (tek pivot ¢alisma, az sayida hasta, birkag¢ arastirmacinin
yuksek Kkatkisi, geriye doniik veri toplama, olgu ¢alismalari, bibliyografik,
standart klinik paket, BY/BE ¢alismasi).
Terapotik alan/endikasyon (6r. karmasik calisma protokoli, tasarim, vb.).
Sonlanim noktasinin tiirii (esnek/kati).
Hedef popiilasyon (pediyatrik, kisithilar, hayati tehdit eden hastaliklar, aciller,
tiim tiirler).
Diger:
e (Calismanin yuritildigi tlkeler,
e Basvuruda yer alan eski ¢calismalar (6r. eski tarihli ICH GCP kilavuzu veya
eski tarihli ilgili mevzuat),
e Diger llke otoritelerinden olumsuz denetim sonucu (6r. AB iiye iilkeleri,
EMA, ABD FDA/diger iilkeler).

Calismanin secilmesi: bu tiirden denetimler icin secilen calismalar genellikle
pivotal ¢alismalar olacaktir. Birden fazla pivotal ¢alismanin olmasi durumunda
asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

Calismanin biiytikligi (merkez ve goniillii sayisi),

Calisma organizasyonunun karmasikligt (¢ok sayida SAK/tedarikei, alt

yuklenicinin, tilkenin dahil olmasi),

Kompleks ¢alisma tasarimi.

Merkezlerin secilmesi:
Hasta/gonillii alim hizi (yiiksek/orta/dustik),
Daha o6nce AB tye tlkeleri, EMA ve/veya ABD FDA tarafindan denetlenmeyen
merkezler,
Denetim ge¢misi,
Calismanin yuritildiagi tlke,
Denetlenecek merkezlerin farkli cografi bolgelerden segilmesi,
Raporlanan calismaerileriningiivenilirligiagegerliligi veya temsil edilebilirligi
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Bir ruhsat basvurusunun degerlendirilmesi siirecinde yukarida sayilan tetikleyiciler
tanimlandiginda ve denetim disindaki alternatif metotlar gerekli gilivenceyi
saglayamadiginda veya degerlendirme silirecinin sonunda ¢o6ziimlenmemis sorunlar
kaldiginda denetim talebinde bulunulmalidir. Denetim talebi ilag Ruhsatlandirma Dairesi
ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi tarafindan gerceklestirilir. Mezkir Daireler
tarafindan yapilan denetim talebi dogrultusunda denetimin gerekip gerekmeyecegine
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi tarafindan karar verilir.

7. “Belirli bir sebepten” Denetimler:

Bu denetimler, yiiriitiilen tiim ¢alismalarda veya belirli bir merkezde ytiriitiilen calismada
[KU’dan sapma konusunda bir kaygi nedeniyle degerlendiriciler tarafindan talep edilerek
tetiklenen denetimlerdir.

Calisma verileri ile dogrudan iliskili olmaksizin basvuru dosyasinin detayli 6n incelemesi
sirasinda bu kaygilarin bazilar degerlendiriciler tarafindan gézlemlenebilecegi i¢in rutin
denetimlerin sec¢ilmesi i¢cin kullanilan ve 2. béliimde ifade edilen faktérlerin bazilariyla
bir ortisme vardir (6r. denetim ge¢misi, tek bir pivotal ¢alisma vb.). Digerleri,
degerlendirme esnasinda, basvuru dosyasinin daha ileri bir incelemesi yapildiginda
tanimlanabilir ve bu nedenle bu béliimde sunulan tetikleyiciler ICH E3 Kilavuzunun
(Structure and Content of Clinical Study Reports) bazi bashklar1 dikkate alinarak
diizenlenmistir.

Tetikleyiciler tanimlanmis olsa da, bir denetim her zaman gerekli olmayabilir ve denetim
talep edilmeden 6nce s6z konusu kaygilarin Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi
bildirilmesi veya acgikliga kavusturulmasi gereken hususlar yoniinden basvuru
sahibinden bilgi talep edilmesi gibi alternatif inceleme metotlarinin daha uygun
olabilecegi goz 6niinde bulundurulmalidir. Denetimin gerekip gerekmeyecegine Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 tarafindan karar verilir.

7.1. Etik:

= Klinik arastirma dokiimanlarinin tamami veya bir kismi icin (6r. protokol, goniillu
bilgilendirme/onam, goniillii alim prosediirleri) etik kurul incelemesi ile ilgili bilgi
eksikligi,

* (Calismanin yuriitiilmesinin etik boyutu (6r. kisith gonillilerin dahil edilmesi,
calisma popiilasyonunda okuryazar olmayan katilimcilarin yiiksek oranda
bulunmasi, tanik icin gereklilik vb.) ve varsa karsilasilan problemler hakkinda
aciklama olmamasi,

= (alismaya katilan goniilliilere verilen bilgi veya goniillii onam siirecinin bariz bir
sekilde yetersizligi.

7.2. Arastirmacilar ve calismanin idari yapisi:
= Kompleks idari yapi (or. ok sayida SAK/tedarikgi, alt ytiklenici vb.),
» lgili taraflardan birinin veya birkac ile ilgili daha énceki olumsuz denetim
gecmisi,
= (Calisma icin gerekli is yiikiinl lstlenmek i¢in ilgili taraflarin yeterliligi (6r. Bas

arastirmact CV'sinden alinan bilgilere dayanarak veya sonlanim noktalarinin
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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belirlenmesi i¢cin merkezi tesislerin kullanilmasi zorunlulugu var ise belirli bir
merkezde ¢ok fazla sayida hasta vb.).

7.3. Protokol:

* (Calisma tasarimu ile ilgili hususlar (6r. kompleks calisma tasarimi, plasebo
kullanimi ve /veya karsilastirma trtiniiniin secimi i¢cin yetersiz gerekce vb. ),

* (Calisma sirasinda protokolde yapilan énemli degisiklikler (6r. birincil sonlanim
noktasinin veya istatistiksel metotlarin veya dahil etme/hari¢ birakma
kriterlerindeki degisiklikler / cok sayida protokol degisikligi),

= Tedaviile ilgili hususlar:

- Arastirma tirtinii ve karakteristikleri ile tedaviler anlasilir degildir:

e Dozaj formlari, ambalajlama, etiketleme, saklama kosullari, doz, tedavi
takvimi ve siresi ile ilgili calisma protokolii ve ¢alisma raporu arasindaki
tutarsizlik,

e Yetersiz depolama ve nakliye kosullari ile birlikte arastirma iirtiniiniin
spesifik stabilite duyarliliklari,

e Uygulama 6ncesi eczaci ve/veya klinik personel tarafindan hazirlanmasi,

¢ (alisma esnasinda uriindeki degisiklikler,

e Kompleks titrasyon veya doz hesabi.

= (Goniillilerin tedavi gruplarina atanmast:
- Sira disy,
- Tedavi gruplar arasindaki dengesizlik,
- Randomizasyon prosediirleri hakkinda yetersiz bilgi.

= Korliik:

- Korlestirmeyi saglayan prosediirlerin eksikligi ve/veya yoklugu,

- Korlugi korumak icin yetersiz dnlemler (6r. lretim siireclerinden kaynaklh
olarak ayirt edilebilir arastirma triinlerinden, laboratuvar verilerinden/advers
reaksiyonlardan/etkililik eksikliginden veya calismaya dahil edilen kér olmayan
kisilerden, bir veri izleme komitesi liyesinden veya ara analiz yapildiginda vb.
durumlarda ortaya ¢ikar),

- Es zamanl tedaviler ile ilgili endiseler (6r. es zamanh yasakli ilaglarin kullanimi,
eszamanli ilaglarla etkilesime iliskin endiseler/¢calisma sonlanim noktalar
uzerindeki dogrudan etkiler vb.),

- Tedaviye uyum ile ilgili endiseler (or. tedavi rejimlerinin kompleksligi, yan
etkiler, merkezler arasindaki farkliliklar vb.),

- Kalite giivence ile ilgili hususlar (¢alismanin yiritilmesi ile ilgili 6nemli
sorunlara isaret eden bilgiler, IKU uyumu)

7.4. Calismaya dahil olan goniilliler:
a) Gonillilerin egilimi:
- Hasta sayisinda olagandisi / agiklanamayan farklhiliklar:
e Planlanan 6rneklem biytikligi ile taranan veya randomize edilen veyahut

. . Bu belge, gijyenli elektroni a jle imzalanmistir.
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e Her bir tedavi kolundaki,
e Her bir calisma fazindaki,
e Hastaligin tiirt ve siklig1 ve merkezin karakteristikleri ile ilgili.

- Calisma merkezleri arasindaki olagandisi / agiklanamayan farkliliklar:

e Olagan dis1 yiiksek sayida goniillii alimi, drop out orani ve/veya takip
periyodu,

e (ok fazla ve hizli bir sekilde goniillii alimini takiben uzun siire herhangi bir
hareket gozlenmeyen merkezler,

e GOnilli almini arttirmak amaciyla ¢alismaya ge¢ dahil olan merkezler,

e (alisma esnasinda takip disi kalanlarin orani ve merkezler arasindaki taban
seviyesinde taranan goniilliilerin randomize edilen gonilliilere orani
karsilastirildiginda goniilli sayilarindaki zayiat oranlarindaki farkhiliklar

- Ulkeler arasindaki farkliliklar: olagandisi yiiksek goniillii alim ve calismadan
ayrilma orani.

- Gontullilerin karakteristikleri ve /veya dagilimlarinin, hastalik veya lokasyon i¢in
genellikle gozlenen demografiden ve diger hasta karakteristiklerinden farkli
olmasi.

b) Protokol sapmalari: Hi¢/¢ok fazla/agiklanmamis (Or. dahil etme Kriterlerinde,
calisma ziyareti pencerelerinde, yasaklanan ilaglar vb.)

7.5. Etkililik ve giivenlilik degerlendirme Kkriterleri ve verileri:
a) Etkililik ve giivenlilik degiskenleri:

- Protokolile klinik calisma raporu arasindaki calisma degiskenlerinin tanimindaki
belirsiz veya aciklanamayan farkhliklar.

- Etkililik veya giivenlilik degiskenlerinin 6l¢timii:

¢ Yeni yontem veya yeni analitik prosediir,

e Ozel ekipman ihtiyaci,

e Personel icin 6zel bir egitime ihtiya¢ duyulmasi,

e Olciim i¢in kullanilan yéntemlerin uygunlugu,

e Standart olmayan etkililik veya giivenlilik Olgtimlerinin eksikligi/zayif
dokiimantasyonu,

o Etkililik ve/veya giivenlilik 6l¢timleri icin protokolde [yeterli] hiikiimlerin
bulunmamasi (6r. klinik numuneler ile ilgili olarak, drnekleme, tiiplerin
tanimlanmasi, test kosullar1 vb. ile ilgili hiikiimler yoktur).

- Kritik 6l¢imlerin yapildig tesislerdeki degisiklikler.

- Klinik sonuglarin degerlendirilmesi: Arastirmaci disinda herhangi biri klinik
sonuglarin degerlendirilmesinden sorumluysa (6rnegin, destekleyici, dis gozden
gecirenler veya dis komite), veri akigi stirecinin asagidaki noktalar dikkate
alinmalidir:

¢ Etkililik parametrelerinin toplanmasi ve raporlanmasi icin arastirmacilara
verilen uygun talimatlar / egitim.

e Dis gozden gecirenler/komitelerin tanimlanmasi ve bagimsizlig.

e Korlestirmegin strdiridmesii-de . dahilQlmak tzere sonuclarin gozden
Belge Dogrulama Kodu: 12W5s@/pbiliye s duEedterdiniMefesi, be Retsbeinidi ridmyesps/eveditikivigintpradissidtisler.
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b) Istatistiksel metotlar:

- Calisma esnasinda/sonrasinda istatistiksel metotlarda/sonlanim noktalarindaki
degisiklikler, ozelliklede programda olmayan istatistiksel analizler ve/veya
korliigin kirilmasindan 6nce yapilan degisiklikler.

- Herhangi bir sebep olmaksizin veya kaygilari arttiran sebeplerle hasta verilerinin
analize dahil edilmemesi, 6zelliklede sonuglar test iiriinii icin uygun oldugunda
veya verilerin analize dahil edilmemesi karar1 veriler tizerindeki korliigiin
kaldirilmasindan sonra verilmis olabilir.

c) Saglanan klinik verilerin yanhshgi/tutarsizlig::

- Bilinen literatiir verileri veya diger arastirma sonuclariyla karsilastirildiginda
celiskili sonuclar.

- Olagandisi egilim veya anormal degiskenlik dereceleri veya ¢ok az sapma iceren
veriler (0r. cok daha yiiksek veya daha diisiik dogal degiskenlige sahip olmasi
beklenen etkililik parametrelerinin diisiik veya yiiksek degiskenligi; beklenmedik
bir sekilde diisiik seviyelerde (ciddi) advers olay raporlar1 veya eslik eden
tedaviler vb.).

- Diger arastirmacilarla veya diger calismalarla karsilastirildiginda, test tiriintiniin
lehine anormal goriinen veriler.

- Tutarsiz, yanlis veya eksik veri kaydi ve raporlamast:

e Yetersiz ORF tasarimi (Or. protokol degisiklikleri ORF’ye yansitilmamistir).

e Illgili veri listelerinin eksikligi.

e Hasta veri listeleri ile klinik arastirma raporunun ana metninde raporlanan
ver arasindaki tutarsizliklar.

e (Cok fazla sayida eksik deger.

e Etkin madde veya 6l¢ciim tiirti icin ilgili komisyon tyesinin beklentilerini
karsilamayan drop outlar.

8. Devam Eden Klinik Arastirmalar:

8.1. Rutin Denetim:

Devam eden klinik arastirmalar ile ilgili olarak 6. ve 7. Maddede sayilan hususlar goz 6niinde
bulundurularak Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi ve Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcilig1 tarafindan yilsonunda genel bir degerlendirme yapilir. Denetim kaynaklari da géz
oniinde bulundurularak bir sonraki yil denetlenecek klinik arastirmalar belirlenerek denetim
programina dahil edilir.

8.2. Tetiklenen Denetim:

Iyi klinik uygulamalar1 yéniinden ilgili mevzuat hiikiimlerinin ihlal edildiginin tespit edilmesi
veya IKU’dan sapma konusunda bir kaygmin olmas1 veyahut Kuruma sunulan bildirim/ihbar
sonucunda baslatilan denetimlerdir.

9. Cesitli ve Son Hiikiimler:
9.1. Yiiriirliik:

Bu Kilavuz onaylandig tarihte Iywiirl'irlijge irer.
Bu belge, guvenlielekironik imza ile imzalanmistir.
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Rutin ve/veya “Belirli bir Sebepten” Denetimlerle Ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin Kapsaminin Sayfa7/9
Tanimlanmasi Hakkinda Kilavuz



9.2. Yiiriitme:
Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1USHY3ZW56ZmxXMOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EK-1

7. Maddede belirtilen Rutin IKU denetimleri icin 6n inceleme sirasinda yaygin olarak
kullanilan se¢im kriterlerine genel bakis.

Rekombinant/Monokonal antikor
Hiicre terapisi/Gen terapisi
L Yeni kimyasal maddeler
Urtn tiru o
Kan urini
Yetim ilag
Diger
Biiytiikliik (bliytik, orta, kiictik)
Basvuru Basvuru sahibinin ilk bagvurusu
Sahibi/Destekleyici/SAK | Destekleyici tiirii
Denetim ge¢cmisi
Ruhsat : geemiy
Tek pivot calisma
Basvurusunun . e T
. . Klinik verinin 6zeti Az sayida goniilli
Secilmesi "
Az sayida arastirmacidan ytiksek katki
Terapotik alan/endikasyon
Pediyatrik
Etkilenebilir 6zne
Hedef popiilasyon Kritik hastalifa sahip hastalar
Acil
Tlm tiirler
Ugiincii iilke otoritelerinden negatif
Diger denetim sonucu bilgisinin mevcudiyeti
Pivotal Calismanin biiytukligi (merkez ve hasta sayilari)
calismalarin
secilmesi Caligma tasariminin karmagikligi
Merkezlerin Hasta alim hiz1 (yiiksek, orta yavas)
secilmesi Onceki denetim gecmisi/denetim gecmisi yok
Yerlesim (li¢linci iilkeler/ gelismekte olan ekonomiler)
Klinik calisma raporunda endiselerin dile getirildigi merkezler.
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1USHY3ZW56ZmxXMOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Rutin ve/veya “Belirli bir Sebepten” Denetimlerle Ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin Kapsaminin Sayfa9/9
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