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Sa2 2k Bakanl??? Taraf ?ndan Risk Bazl? ?yi Klinik
Uygulamalar? Denetimlert Hakk?nda K?avuz Y ay?mland?

28 Eki 2022

Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") ?la¢ Denetim Dairesi taraf?ndan haz?rlanan "Risk Bazl? ?yi Klinik
Uygulamalar? Denetimleri Hakk?nda K?lavuz" ("K?lavuz") 8 A?ustos 2022 tarihinde yay?mland?.

K?lavuz, risk bazl? iyi klinik uygulamalar? ("?KU") denetimleri ile ilgili stirecleri tan?mlamay? ve standardize etmeyi
amagclamaktad?r.

K?lavuz kapsam?ndaki diizenlemeler ile ilgili ba?l?ca notlar a?a??daki gibidir:

K?lavuz, biyoyararlan?m / biyoe?de?erlik ¢al??malar? da dahil olmak tzere ruhsat ba?vurusunda sunulan
klinik ara?t?rmalar?, devam eden klinik ara?t?rmalar? ve bu ara?t?rmalar ile ilgili kurum, kurulu? ve ki?ileri
kapsamaktad?r.

K?lavuz uyar?nca; klinik ara?t?rma yuritulmeden 6nce, klinik ara?t?rma s?ras?nda veya sonras?nda,
ruhsatland?rma ba?vurusunun do?rulanmas? amac?yla veya ruhsatland?rma sonras?nda takip amac?yla
?KU denetimleri gercekle?tirilebilecektir.

Ruhsat ba?vuru dosyas?na dahil edilen herhangi bir klinik ara?t?rma denetime konu olabilecek, bu
minvalde bir ?KU denetimi belirli bir sebepten veya rutin denetim kapsam?nda yurtttlebilecektir.

K?lavuz kapsam?nda gercekle?tirilecek ?KU denetimlerinde, "Rutin ve / veya Belirli bir Sebepten
Denetimlerle ?Igili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin Kapsam?n?n Tan?mlanmas? Hakk?nda K?lavuz" ve
"Biyoyararlan?m / Biyoe?de?erlik Cal??malar?n?n Denetimleri ?¢in Tetikleyiciler Hakk?nda K?lavuz"
hikimleri de gbz éntinde bulundurulacakt?r. 29 Nisan 2022 tarihli ve 115 say?I? MA | Gazette'de
yay?mlanan sz konusu k?lavuzlar hakk?ndaki yaz?m?za, bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.

K?lavuz'da rutin ?KU denetimlerinde ruhsat ba?vurusu, klinik ara?t?rma ve klinik ara?t?rma merkezlerinin
denetim icin secilebilece?i belirtilmi?tir.

Belirli bir sebepten denetimler, ruhsat ba?vurusu de?erlendirme siirecinde be?eri t?bbi trlnle ylrutilen tim
klinik ara?t?rmalarda veya belirli bir merkezde yurttulen cal??malarda ?KU'dan sapma konusunda bir
endi?e nedeniyle de?erlendiriciler taraf?ndan talep edilebilecektir.

Rutin denetim kapsam?nda gercekle?tirilen ?KU denetimlerinde, destekleyici, s6zle?meli ara?t?rma
kurulu?u, ara?t?rmac? ve / veya ara?t?rma kapsam?ndaki ilgili di?er taraflar, planlanan denetim tarihinden
once bilgilendirebilecek, belirli bir sebepten denetimlerde ise yine dnceden haber verilebilece?i gibi haber
vermeden de denetim gercekle?tirilebilecektir.

K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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