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1. Amac:
Bu kilavuzun amaci iyi klinik uygulamalar1 denetimleri kapsaminda Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimciligina yapilacak olan bagvurular ile ilgili hususlar1 belirlemektir.

2. Kapsam:
Bu kilavuz, iyi klinik uygulamalar1 denetimleri kapsaminda Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligina yapilacak bagvurular1 kapsar.

3. Dayanak:
Bu kilavuz, 27.05.2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirlige giren
Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y®onetmeligin 36., 55. ve 67.
Maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

4. Tanmmlar/Kisaltmalar:
Bu kilavuzda gegen:

Bakanlik Saglik Bakanligini,
Birim Iyi Klinik Uygulamalari (GCP/GLP) Denetim Birimini,
BY/BE Biyoyararlanim/Biyoesdegerliligi,
Daire [la¢ Denetim Dairesini,
EBS Elektronik Bagvuru Sistemini
Faz 1 Aragtirma tiriinlinlin insanlara ilk kez uygulandig: klinik
arastirma fazini,
IKU Iyi Klinik Uygulamalarini,
Kurum Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
SAK So6zlesmeli Arastirma Kurulusunu
Ifade eder.

5. Genel Hususlar:

Ilgili mevzuat geregince, faz 1 klinik arastirmalar1 ve BY/BE ¢alismalari, Kurumun onayladig,
acil miidahale yapilabilmesine elverisli imkanlara ve her biri i¢in ayr1 belirlenmis standartlara
sahip, saglik kurum ve kuruluslari ve arastirma-gelistirme merkezlerinde yapilir.

S6z konusu merkezlerin ilk acilis denetimlerinden sonraki denetimleri; “Rutin ve/veya Belirli
bir Sebepten Denetimlerle ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin Kapsaminmn Tanimlanmasi
Hakkinda Kilavuz” ve/veya “Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarmin Denetimleri I¢in
Tetikleyiciler Hakkinda Kilavuz” hiikiimleri veya inceleme sirasinda tespit edilen diger hususlar
veyahut Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig tarafindan gerceklestirilen risk skorlar1 goz
oniinde bulundurularak gerceklestirilir.

Yurtdisinda faaliyet gosteren ve BY/BE calismalarinin klinik ve/veya biyoanalitik kisimlari ile
farmakokinetik, istatistiksel hesaplamalar ve raporlama kisimlarinin yiriitildiigii tesislerin
denetimleri, [la¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig1 tarafindan “Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Calismalarmin Denetimleri I¢in Tetikleyiciler Hakkinda Kilavuz” hiikiimleri veya inceleme
sirasinda tespit edilen diger hususlar géz oniinde bulundurularak ve risk bazli olarak rutin
denetim veya belirli bir sebepten denetim kapsaminda talep edilebilir.
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“Rutin ve/veya Belirli bir Sebepten Denetimlerle Ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin
Kapsaminin Tanimlanmas1 Hakkinda Kilavuz” hiikiimleri veya inceleme sirasinda tespit edilen
diger hususlar gdz oniinde bulundurularak ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi, Bitkisel ve Destek
Uriinler Dairesi ile Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig: tarafindan talep edilen denetimler
kapsaminda; klinik arastirma merkezi, destekleyici, SAK veya klinik arastirma ile ilgili herhangi
bir taraf denetime konu olabilir. Yukarida ifade edilen hususlar kapsaminda Birime
yapilabilecek bagvurular asagida siralanmistir:
- Faz 1 klinik arastirma merkezi acilis denetimi bagvurusu,
- BY/BE merkezi agilis denetimi bagvurusu,
- Calisma bazli IKU denetimi basvurusu,
- Faaliyet izin Belgesi basvurusu,
- Faaliyet Izin Belgesi Bilgi Giincelleme bagvurusu
- Uygunluk Belgesi bagvurusu
- Diger bagvurular, bildirimler:
e Basvuru takip,
® Degisiklik bildirimi,
e Diizeltici onleyici faaliyet bildirimi,
e Diger bildirim ve sikayetler.

6. Denetim Basvurusu:

Faz 1 klinik arastirmalarimin ve BY/BE calismalarinin yiriitiilmesi amaci ile olusturulan
merkezlerin denetimleri igin bagvurular ve sonraki bildirimler EBS tizerinden elektronik olarak
gerceklestirilir. EBS ne kurum/kurulus ve firma kaydi http://ebs.titck.gov.tr adresi tizerinden
yapilir.

[lag Denetim Dairesi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Denetim Birimine yapilacak olan basvuru ve
bildirimler EBS sisteminde “Bagvurular -> Genel Evrak Bagvurusu Ekle” yolu izlenerek
gerceklestirilir.

EBS Genel Evrak Basvurusu ekrani:
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Bagvuru Bilgileri

Birim Adi

Lutfen Seginiz

Dokuman Tipi

Urun Segimi

Lutfen Seginiz

Eski Is Takip No

EUP sisteminden kalan igleriniz takip numarasini buraya girebilirsiniz

Konu *

Ekler Kiosk'tan yiklenecek

@ Dokiiman Ekle

Dokiiman Yakleme Tipi

Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi

Dosya
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Eksik Evrak Giden Evrak Yili
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Alanlar

Birim Ad1 (zorunlu)

Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Dokiiman tipi (zorunlu)

Birim adi se¢ildikten sonra aktif olan agilir listeden
Genel Evrak Bagvurusunun yapilacagi dokiiman tipi
secilir. (Orn. Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi)

Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi

Eksik evrak olarak sonuglanmis giden evraka ait saymin
girilecegi alandir.

Fksik Evrak Giden Evrak Yili

Eksik evrak olarak sonuglanmis giden evrak yilinin
secilecegi alandir.

Konu (Zorunlu)

Orn. Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi

Dokiiman ve iist yazi eklemek i¢in kullanilir. Bagvuru ile
ilgili dokiimanlar buradan eklenir. Basvuru kaydinin
basarili sekilde kaydedilebilmesi i¢in “Dokiiman
Yiikleme Tipi” “Ust Yaz1” olan en az bir tane dokiiman
eklenmelidir. Bagvuru ile ilgili olan ek dokiimanlar da

Dokiiman Ekle buradan eklenir. Dokiiman ckleme islemi su sekilde
yapilir:

* Dokiiman Ekle butonuna tiklanir,

+ Dokiiman Yiikleme Tipi “Ust Yaz1” olarak
otomatik belirlenir. (Dokiiman yiikleme tipi “Ust
Yaz1” olan en fazla bir adet dokiiman yiiklenir),

* Seginiz butonuna tiklanir,

* Acilan pencereden yiiklenmek istenen dokiiman
segilir,

 Ust Yaziya Ek dosya eklenecekse Dokiiman Ekle
butonuna tiklanur,

* Dokiiman Yiikleme Tipi “Ek” olarak otomatik
belirlenir. (Dokiiman yiikleme tipi “Ek” olan
birden fazla dokiiman yiiklenebilir.)

* Seginiz butonuna tiklanir,

* Acilan pencereden yiiklenmek istenen dokiiman
secilir,

* Dokiiman yiikleme iglemi tamamlanir.

Islevler

Genel basvuru sonradan giincellenebilecek sekilde
Taslak . .

sisteme kaydedilir.
Giincelle Taslak olarak kaydedilmis bagvuruyu giinceller.

Basvuru Gonder

Basvuru sisteme kaydedilir. Basvuru tarihi ve basvuru
numarasi goriintiilenir.

Faz 1 ve BY/BE merkezlerinin agilis denetim bagvurulart dogrundan merkezler tarafindan
yapilabilecegi gibi bu merkezler tarafindan yetkilendirilmis gergek veya tiizel kisiler tarafindan
da gerceklestirilebilir. Yetkilendirme yapilmasi durumunda basvuruyu gergeklestiren:
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- Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren okullardan
birisinden mezun olmalar1 ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalar1 ve
ayrica klinik aragtirmalar hakkinda bilgi birikimi ve deneyimli olmalart,

- Tiizel kisilerin: bir dnceki maddede sayilan vasiflari tastyan ve klinik arastirmalar hakkinda
bilgi birikimi ve deneyimi olan birini “yetkili kisi” sifatiyla istthdam etmeleri,
gerekmektedir.

6.1. Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi Acilis Denetimi Basvurusu
Faz 1 klinik arastirma merkezi a¢ilis denetimi bagvurusu adimlari:

- EBS sisteminde “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri icin Acilis Denetimi Basvurusu” basvuru

dokiiman tipi segilir,

- Uygun bir iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir,

- Bukilavuzun ekinde bulunan “Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi A¢ilis/Kontrol Denetimi

Basvuru Formu” (EK-1) ve formda ifade edilen ilgili belgeler “Ek” olarak EBS sistemine

yiiklenir.
Bagvuru dokiiman tipinin dogru ve basvuru dokiimanlarinin eksiksiz olmasi durumunda,
tahakkuk referans numarasi talebi ile Kuruma bagvuru yapilmasi gerektigi bagvuru sahibine EBS
sistemi iizerinden bildirilir. Basvuru sahibi tarafindan “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri I¢cin Acilis
Denetimi” bagvuru dokiiman tipi secilerek Kuruma tahakkuk referans numarasi talebi basvurusu
yapilir. Bagvuru Daireye ulastiktan sonra Daire tarafindan EBS sisteminde tahakkuk referans
numarasi olusturulur. Olusturulan tahakkuk referans numarasi EBS sistemi tarafindan otomatik
olarak bagvuru sahibinin EBS sisteminde kayitli olan elektronik postasina gonderilir.

6.2. BY/BE Merkezi A¢ilis Denetim Basvurusu
BY/BE merkezi a¢ilis denetimi bagvurusu adimlar:

- EBS sisteminde “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri I¢in Acilis Denetimi Basvurusu” basvuru

dokiiman tipi segilir,

- Uygun bir iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir,

- Bu kilavuzun ekinde bulunan “BY/BE Merkezi (Klinik ve/veya Biyoanalitik)

Acilig/Kontrol Denetimi Bagvuru Formu” (EK-2) ve formda ifade edilen ilgili belgeler

“Ek” olarak EBS sistemine yiiklenir.
Bagvuru dokiiman tipinin dogru ve basvuru dokiimanlarinin eksiksiz olmasi durumunda,
tahakkuk referans numarasi talebi ile Kuruma basvuru yapilmasi gerektigi bagvuru sahibine EBS
sistemi iizerinden bildirilir. Basvuru sahibi tarafindan “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri I¢in Agilis
Denetimi” bagvuru dokiiman tipi secilerek Kuruma tahakkuk referans numarasi talebi bagvurusu
yapilir. Bagvuru Daireye ulastiktan sonra Daire tarafindan EBS sisteminde tahakkuk referans
numarasi olusturulur. Olusturulan tahakkuk referans numarasi1 EBS sistemi tarafindan otomatik
olarak basvuru sahibinin EBS sisteminde kayitl1 olan elektronik postasina gonderilir.

Bagvuru sahibi tarafindan Kurum web sayfasinda yer alan giincel fiyat listesinde belirtilen banka
ve hesap numarasina referans numarasi ile 6deme yapilir.

7. Calisma Bazh Iyi Klinik Uygulamalar1 Denetimleri:

7.1. Genel Hususlar:

Yurtdisinda faaliyet gosteren ve BY/BE calismalarinin klinik ve/veya biyoanalitik kisimlari ile
farmakokinetik, istatistiksel hesaplamalar ve raporlama kisimlarimin yiriitildigi tesislerin
denetimleri, Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig1 tarafindan “Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Calismalariin Denetimleri igin Tetikleyiciler Hakkinda Kilavuz” da sayilan hususlar veya
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ruhsatlandirma basvuru dosyasinin incelenmesi sirasinda tespit edilen diger hususlar goz 6niinde
bulundurularak ve risk bazli olarak rutin denetim veya belirli bir sebepten denetim kapsaminda
talep edilebilir.

“Rutin ve/veya Belirli bir Sebepten Denetimlerle Ilgili Tetikleyicilerin ve Denetimlerin
Kapsaminin Tanimlanmas1 Hakkinda Kilavuz” da sayilan hususlar veya inceleme sirasinda
tespit edilen diger hususlar gdz oniinde bulundurularak ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi, Bitkisel ve
Destek Uriinler Dairesi ile Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi tarafindan talep edilen
denetimler kapsaminda klinik arastirma merkezi, destekleyici, SAK veya klinik aragtirma ile
ilgili herhangi bir taraf denetime konu olabilir. Rutin denetim kapsaminda gerceklestirilen IKU
denetimlerinde destekleyici, SAK, arastirmaci ve/veya arastirma kapsamindaki ilgili diger
taraflar planlanan denetim tarihinden ©nceden bilgilendirebilir. “Belirli Bir Sebepten”
denetimlerde oOnceden haber verilebilecegi gibi haber vermeden de denetimler
gerceklestirilebilir.

7.2. Cahsma Bazh Iyi Klinik Uygulamalari1 Denetim Basvurusu:
Mezkir kilavuzlarda sayilan veya ruhsatlandirma basvuru dosyasinin incelenmesi sirasinda
tespit edilen diger hususlar goz dniinde bulundurularak ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi, Bitkisel ve
Destek Uriinler Dairesi ile Klinik Aragtirmalar Dairesi Baskanlig1 tarafindan yapilan denetim
talebi sonrasinda ilgili ¢alismanin destekleyicisine, SAK’na veya ruhsat basvuru sahibine
denetime konu olan caligmaya ait bilgiler Birim tarafindan iletilir. Denetim bagvurusu,
destekleyici, SAK veya ruhsat bagvuru sahibi tarafindan yapilabilir.
Calisma bazli denetim basvurusu adimlari:
- EBS sisteminde “Caligma Bazl Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP) Denetimi Basvurusu”
basvuru dokiiman tipi segilir,
- Uygun bir iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir,
- Bu kilavuzun ekinde bulunan “Calisma Bazli Klinik Arastirma Denetimi Basvuru
Formu” (EK-3) ve formda ifade edilen ilgili belgeler “Ek” olarak EBS sistemine yiiklenir.

Basvuru dokiiman tipinin dogru ve basvuru dokiimanlarinin eksiksiz olmast durumunda,
tahakkuk referans numarasi talebi ile Kuruma basvuru yapilmasi gerektigi bagvuru sahibine EBS
sistemi iizerinden bildirilir. Bagvuru sahibi tarafindan “Calisma Bazli Iyi Klinik Uygulamalari
(GCP) Denetimi” basvuru dokiiman tipi segilerek EBS sistemi {izerinden tahakkuk referans
numarasi talebi bagvurusu yapilir. Bagvuru Daireye ulastiktan sonra Daire tarafindan EBS
sisteminde tahakkuk referans numarasi olusturulur. Olusturulan tahakkuk referans numarasi
EBS sistemi tarafindan otomatik olarak basvuru sahibinin EBS sisteminde kayitli olan
elektronik postasina gonderilir.

Bagvuru sahibi tarafindan Kurumumuz web sayfasinda yer alan giincel fiyat listesinde belirtilen
banka ve hesap numarasina referans numarasi ile 6deme yapilir.

8. Faaliyet Izin Belgesi Basvurusu:

8.1. Genel Hususlar:

BY/BE calismalarimin klinik ve/veya biyoanalitik kisimlarinin ytiriitiildiigii tesislerde ve Faz 1
klinik aragtirma merkezlerinde gergeklestirilen denetimler ve yapilacak degerlendirmeler
neticesinde, ilgili mevzuat hiikiimlerinin karsilandiginin anlagilmas: halinde, faaliyet izin
belgesi diizenlenir.

8.2. Basvuru:
Faaliyet izin belgesi bagvurusu adimlari:
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- EBS sisteminde “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri I¢in Faaliyet Izin Belgesi” basvuru

dokiiman tipi segilir,

- Tahakkuk referans numarasi talebi igeren iist yazi EBS sistemine yiiklenir.
Bagvuru Daireye ulastiktan sonra Daire tarafindan EBS sisteminde tahakkuk referans numarasi
olusturulur. Olusturulan tahakkuk referans numarast EBS sistemi tarafindan otomatik olarak
bagvuru sahibinin EBS sisteminde kayitli olan elektronik postasina gonderilir.

Basvuru sahibi tarafindan Kurumumuz web sayfasinda yer alan giincel fiyat listesinde belirtilen
banka ve hesap numarasina referans numarasi ile 6deme yapilir.

8.3. Faaliyet izin Belgesinin Askiya Alinmasi ve iptali:

Merkezin tasinmasi, yeni bir fiziki alanin dahil edilmesi ve/veya mevcut bir alanin
kapatilmasi/taginmasi gibi fiziki alan ile ilgili degisikliklerin gerekgesi ile birlikte Kuruma
onceden bildirilmesi gerekmektedir. Ilgili degisikligin yeni bir denetimi gerektirip
gerektirmedigi hususu basvurunun Kuruma ulasmasindan itibaren en fazla 15 is gilinii i¢inde
merkeze bildirilir. Merkezin taginmasi digindaki degisikligin/degisikliklerin merkezin yeniden
denetlenmesini gerektirmesi durumunda merkez i¢in diizenlenen faaliyet izin belgesi askiya
alinir.

Merkezin yeni bir adrese veya ayni bina/kampiis icerisinde yeni bir alana tasinmasi1 durumunda
s6z konusu merkez i¢in yeniden bir acilis denetimi gerceklestirilir ve yeni bir faaliyet izin
belgesi diizenlenir. Bu durumda, merkezin tiirline gore 6.1 ve/veya 6.2 maddelerine uygun
olarak basgvuru yapilir ve mevcut faaliyet izin belgesinin aslit Kuruma gonderilir.

Faz 1 klinik arastirmalarinin ve BY/BE calismalarinin yiiriitiildiigli merkezlerin sonraki
denetimleri risk bazli rutin denetimler veya “belirli bir sebepten” denetim kapsaminda
gergeklestirilir. Rutin veya “belirli bir sebepten” denetim sonucunda, kritik bulgunun ya da ¢ok
saylda major bulgunun tespit edilmesi durumunda, bulgunun/bulgularin niteligine gore,
diizenlenen faaliyet izin belgesi iptal edilebilir veya uygunsuzluklar giderilinceye kadar askiya
almabilir.

Denetim sonucu uygunsuz bulunan merkezler i¢in faaliyet izin belgesinin iptal edilmesi, askiya
alinmasi veya yeniden diizenlenmesi i¢in alinan karar merkeze yazili olarak bildirilir. Faaliyet
izin belgesinin verilmesi, askiya alinmasi ve iptal edilmesi siirecleri Kurum web sayfasinda
yayinlanir. Faaliyet izin belgesinin iptal edilmesi durumunda merkez, s6z konusu kararin
kendisine bildirildigi (EBS, KEP, e-posta) tarihten sonraki bes (5) isgiinii i¢inde faaliyet izin
belgesini Kuruma gondermelidir. Merkezlerin, eksikliklerinin veya uygunsuzluklarinin
giderildiginin tespit edilmesi yoniindeki talebine istinaden yapilacak inceleme neticesinde, bu
eksikliklerin veya uygunsuzluklarin giderildiginin anlasilmasi halinde, merkezin faaliyete
gecmesine izin verilir.

Faaliyet izin belgesinin askiya alinmasi/iptali kararma itirazlar, s6z konusu kararin merkeze
bildirilmesinden sonraki altmig (60) giin i¢cerisinde Kuruma yapilmalidir.

9. Uygunluk Belgesi Bagvurusu:

9.1. Genel Hususlar:

Faaliyet izin belgesine sahip olan BY/BE ve Faz 1 klinik arastirma merkezleri tarafindan talep
edilmesi halinde Kurumumuz tarafindan Uygunluk Belgesi diizenlenir.
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9.2. Basvuru:
Uygunluk belgesi basvurusu adimlari:

- EBS sisteminde “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri I¢in Uygunluk Belgesi” basvuru
dokiiman tipi segilir,
- Tahakkuk referans numarasi talebi igeren iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir.

Eger bir merkez hem BY/BE hem de faz 1 klinik arastirmalar1 yoniinden faaliyet iznine sahipse
gerektiginde her bir faaliyet tiirii icin ayr1 ayr1 bagvuru yapilmalidir.

Bagvuru Daireye ulastiktan sonra Daire tarafindan EBS sisteminde tahakkuk referans numarasi
olusturulur. Olusturulan tahakkuk referans numarast EBS sistemi tarafindan otomatik olarak
bagvuru sahibinin EBS sisteminde kayitli olan elektronik postasina gonderilir.

Bagvuru sahibi tarafindan Kurumumuz web sayfasinda yer alan giincel fiyat listesinde belirtilen
banka ve hesap numarasina referans numarasi ile 6deme yapilir.

10. Diger Bagvurular:

Gergeklestirilen denetim basvurusu sonrasinda basvuru ile ilgili slirecler hakkinda bilgi almak
amaciyla yapilan bagvurular EBS sisteminde “Basvuru Takip” dokiiman tipi segilerek
gerceklestirilir.

Diger {ilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan iilkemizde gerceklestirilecek olan denetimler ve
denetim sonras: siireclere iligkin olarak Ilag Denetim Dairesine yapilacak olan bildirimler
“Bildirim/Sikayet” bagvuru dokiiman tipi segilerek gerceklestirilir.

11. Bildirimler:

11.1. Degisiklik Bildirimi:

Merkezde gerceklestirilen denetimden sonra merkezde yapilacak degisikliklerin (fiziki
alan/ekipman ya da kilit personel degisiklikleri gibi) Kuruma o6nceden bildirilmesi
gerekmektedir.

Degisiklik bildirimi bagvurusu adimlari:

- EBS sisteminde “Degisiklik Bildirimi” basvuru dokiiman tipi segilir,

- Uygun bir iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir,

- Bu kilavuzun ekinde bulunan “Degisiklik Bildirim Formu” (EK-4) ve formda ifade

edilen ilgili belgeler “Ek” olarak EBS sistemine yiiklenir.
Faaliyet izin belgesi ekinde yer alan Yetkili Personel Listesi’nde yapilacak degisikliklerin
Kuruma 6nceden bildirilmesi gerekmektedir. Bu kapsamda yapilacak olan degisiklik bildirimi
basvurusu adimlari:

- EBS sisteminde “Degisiklik Bildirimi” basvuru dokiiman tipi segilir,

- Uygun bir iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir,

- Bu kilavuzun ekinde bulunan “Degisiklik Bildirim Formu” (EK-4) ve formda ifade
edilen ilgili belgeler “Ek” olarak EBS sistemine yiiklenir.

Faaliyet izin belgesi bilgi giincelleme bagvurusu adimlari:

- EBS sisteminde “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri igin Faaliyet izin Belgesi Bilgi
Giincelleme Bagvurusu” bagvuru dokiiman tipi secilir,

- Uygun bir iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir,

- Faaliyet izin belgesinin asli Kuruma gonderilir.
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- Belgenin asli Kuruma gonderilirken faaliyet izin belgesi bilgi glincelleme bagvurusunun
evrak sayisi iist yazida ifade edilir.

Bagvuru ve faaliyet izin belgesinin asli Daireye ulastiktan sonra Daire tarafindan EBS
sisteminde tahakkuk referans numarasi olusturulur. Olusturulan tahakkuk referans numarasi
EBS sistemi tarafindan otomatik olarak basvuru sahibinin EBS sisteminde kayitli olan
elektronik postasina gonderilir.

Basvuru sahibi tarafindan Kurumumuz web sayfasinda yer alan giincel fiyat listesinde belirtilen
banka ve hesap numarasina referans numarasi ile 6deme yapilir.

11.2. Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi:

Denetim sirasinda tespit edilen eksikliklere yonelik olarak merkez tarafindan
gergeklestirilen/gergeklestirilecek olan diizeltici Onleyici faaliyetlere iliskin destekleyici
dokiimanlar ve/veya faaliyet plan1 diizeltici onleyici faaliyet bildirimi olarak Kuruma sunulur.
Diizeltici onleyici faaliyet bildirimi basvurusu adimlari:

- EBS sisteminde “Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirimi” bagvuru dokiiman tipi segilir,
- Uygun bir iist yaz1 EBS sistemine yiiklenir,

- Bu kilavuzun ekinde bulunan “Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirim Formu” (EK-5) ve
formda ifade edilen ilgili belgeler “Ek” olarak EBS sistemine yiiklenir.

12. Bilgi ve belgelerin incelenmesi

Ilag Denetim Daire Baskanligina EBS sistemi iizerinden elektronik ortamda gelen basvurular
Birim tarafindan bagvuru dokiiman tipi ve sunulan belgelerin uygunlugu/eksiksizligi yoniinden
degerlendirilir. Bagvuru degerlendirme siiresi, bagvurunun Birime ulasmasindan itibaren en
fazla on bes (15) is giiniidiir. Uygun olmayan/eksik bagvurular hakkinda basvuru sahibine yazili
olarak EBS sistemi iizerinden bilgi verilir ve eksikliklerin giderilmesi beklenir. ilgili eksiklikler
yoniinden tamamlanan bagvurular i¢in degerlendirme siiresi yeniden baslatilir.

13. Cesitli ve Son Hiikiimler
Yiiriirliik:Bu kilavuz onaylandig tarihte ytirtirliige girer.

Yiiriitme:Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

KILAVUZ EKLERI

EK-1 Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri I¢in Denetim Basvuru Formu
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarinin Yiriitiildiigii Merkezler (Klinik
ve/veya Biyoanalitik) i¢in Denetim Basvuru Formu
EK-3 Calisma Bazli Klinik Arastirma Denetimi Bagvuru Formu
EK-4  Degisiklik Bildirim Formu
EK-5 Diizeltici Onleyici Faaliyet Bildirim Formu

EK-2
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No

Revizyon Tarihi

Gerekce ve Aciklamalar

01

15.11.2022

Kurum kalite sistemi kapsaminda belirlenen

kilavuz sablonuna uyumlastirilmistir.

02

01.08.2023

1. Dayanak” boliimii revize edilmistir.

“Genel Hususlar” risk bazli  denetim

uygulamalar1 kapsaminda revize edilmistir.

. Risk bazli denetim kapsamina alindigindan

“SAK/Destekleyici Kontrol Denetim

Bagvurusu” bagligi ¢ikarilmistir.

. Faaliyet izin belgesi bagvuru, askiya alma ve

iptali ile ilgili hususlar eklenmistir.

“10.1  Degisiklik  Bildirimi”  boliimiine
degisikliklerin 6nceden Kuruma bildirilmesi ve
faaliyet izin Dbelgesi ekinde yapilacak

degisiklikler ile ilgili hususlar eklenmisgtir.

03

. ESY ifadesi tanimlardan kaldirilmig, 12.

Maddedeki ESY ifadesi EBS olarak revize

edilmistir.

. Mevzuat degisikligi nedeniyle 5. Madde revize

edilmis ve Birime yapilabilecek olan
basvurular eklenmistir.

6. Maddede yer alan “basvuru ve bildirimler”
ifadesi yeniden diizenlenmistir.

6.1 Maddesinde Bagvuru dokiiman tipi revize
edilerek siire¢ detaylandirilmistir.

6.2 Maddesinde Bagvuru dokiiman tipi revize
edilerek siire¢ detaylandirilmistir.

Calisma bazli iyi klinik uygulamalar
denetimlerine ait siiregler 7. Madde olarak
eklenmistir.

8.2. Maddesinde bagvuru dokiiman tipi revize

edilerek siire¢ detaylandirilmistir.
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8.

10.

11.

12.

9.2. Maddesinde tekrarh ifadeler kaldirilmis ve
basvuru dokiiman tipi revize edilerek siire¢
detaylandirilmistir.

10. Maddeye diger iilke otorite denetimlerinin
bildirimine iligkin siire¢ eklenmistir.

11.1 Maddesinde basvuru dokiiman tipi revize
edilerek bildirim siireci detaylandirilmistir.
11.2 Maddesinde bildirim siireci
detaylandirilmistir.

Ekler bolimiine “Calisma Bazli Klinik
Arastirma Denetimi Basvuru Formu” Ek-3

olarak eklenmistir.
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