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Rutin ve/veya "Belirli bir Sebepten” Denetimlerle ?Igili Tetikleyiciler Hakk?nda K?lavuz ile
Biyoyararlan?m/Biyoe?de?erlilik ("BY / BE") Cal??malar?n?n Denetimleri ?¢in Tetikleyiciler Hakk?nda K?lavuz
Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") taraf?ndan yay?mland?. K?lavuzlar ile temel olarak denetimleri
ba?latmak icin kullan?labilecek potansiyel tetikleyiciler tan?mlanm?? ve tetikleyicilere genel bir bak?? sunulmu?tur.

K?lavuzlarda 6ne ¢?kan hususlar a?a??daki gibidir:

e BY / BE Cal??malar?n?n Denetimleri ?¢in Tetikleyiciler Hakk?nda K?lavuz ekinde sunulan kontrol listesi
jenerik ilaglar?n ruhsatland?r?Imas?na esas olarak sunulan BY / BE cal??malar?n?n incelenmesi
esnas?nda de?erlendiricilerin kullanabilece?i tetikleyici drnekleri icermektedir. Bununla birlikte k?lavuzda yer
almayan ba?ka tetikleyicilerin de tan?mlanabilece?i belirtilmi?tir.

e Kontrol listesinde yer alan tetikleyiciler 6zetle ?6yle s?ralanabilir:

o Cal??man?n veya ¢al??man?n yuritildi?0 merkezin daha 6nce T?TCK taraf?ndan denetlenip
denetlenmedi?i,

Son denetimin tzerinden 3 y?ldan fazla sirenin gecip ge¢cmedi?i,

Uriinuin spesifik bir karakter sunup sunmad???,

Eksik bilgi ile ilgili olarak sunulan cevaplar?n mevcut gerekliliklere ve k?lavuzlara uyum ile ilgili
olarak ?Upheye neden olup olmad???,

Raporlanan c¢al??ma verilerinin, istatiktiksel analizin, analitik metot validasyonunun, gonallt ile ilgili
verilerin ve gonulli 6rneklerinin analizi veya ornek i?lemenin gecerlili?i veya kalitesine yonelik
kayg?lar? artt?ran herhangi bir gézlem olup olmad???.

o

o

o

o

e BY / BE c¢al??mas?n?n eski bir cal??ma olmas? (6rne?in; Uzerinden 5 y?l veya daha fazla siire gegmesi)
durumunda bir denetim talep edilmeden 6nce cal??man?n mevcut gerekliliklere uygunlu?unun kontrol
edilmesi gerekti?i belirtilmitir.

e Rutin ve / veya "Belirli bir Sebepten” Denetimlerle ?Igili Tetikleyiciler Hakk?nda K?lavuz kapsam?nda rutin
ve "belli bir sebepten” denetimlerin gercekle?tiriimesi icin géz dniinde bulundurulmas? gereken faktorler
dizenlenmi?tir.

e Rutin denetimlere ili?kin olarak ruhsat ba?vuru dosyas?ndaki eksiklikler ile tutars?zl?klar, denetim gecmi?i,
ticari hususlar gibi faktérlerin dikkate al?naca?? diizenlenmi?tir. Devamla, ¢al??man?n buyukli?u ve
organizasyonunun karma??kl???, cal??man?n yuruttldi?u tlke, merkezin hasta / gonulli al?m h?z? gibi
faktorler g6z 6nunde bulundurulacakt?r.

e "Belirli bir sebepten denetimler" kapsam?nda ise etik, cal??man?n idari yap?s?, protokole ili?kin hususlar,
gondlluler ile etkililik ve guvenlilik de?erlendirme kriterleri ve verileri dikkate al?nacakt?r.

K?lavuzlar?n tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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