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1. AMAGC ve KAPSAM

Bu prosedurin amaci; Izmir Biyotip ve Genom Merkezi llag Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar’nda gergeklestirilen ILU calismalarinda sponsorun rolii ve sorumluluklarinin
belirlenmesi ve uygulanmasidir.

Bu prosedir izmir Biyotip ve Genom Merkezi llag Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda
gergeklestirilen ILU caligmalarini kapsar.

2, SORUMLULUKLAR
Sponsor
e Calisma baslamadan énce galigsmanin ILU ilkelerine uygun yaritilebilmesi igin, test biriminin
gerekli altyapi ve personel kaynagina sahip oldugunun kontroliini

» Sponsor sézlegsmesi ve ¢alisma planinin kontrolli ve onaylanmasi

e Test maddesine ait glivenlik bilgi formlarinin (SDS) ve analiz sertifikalarinin (COA) test birimine
iletimesi ve calismada kullanilacak test maddesinin insan sadligina ve cevreye karsi
olusturabilecegi riskler konusunda Test Birimi Yonetimini bilgilendiriimesi,

e Test maddesi ile ilgili; saklama kosullari, stabilitesi, son kullanma tarihi, homojenite, saflik, parti

numarasit, karakterizasyonu vb. bilgilerin test birimine eksiksiz iletiimesi,
e Test maddesinin Test Maddesi Kabul Proseduiriine uygun teslim edilmesi

» llgili otoritelere sunulan dosyanin, birden fazla merkezde calisma icermesi durumunda, final

raporun olusturuimasi
o Gerekli durumlarda, ¢galismay gergeklestirilen taraflar arasinda iletisimin saglanmasi

e Deneylerin izlendidi ya da ziyaret edilen laboratuvarin is glvenligi ve gizlilikle ilgili kurallarina
uyulmasi
e Laboratuvara ve diger sponsorlara ait bilgilerin korunmasina iligskin taahhitname imzalanmasi

ve bilgilerin korunmasi

Test Birimi Yoénetimi
e Sponsor ile iletisimin saglanmasi ve sirdirtimesi

* Sponsordan gelen test taleplerinin kargilanmasi

Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil Dr. Alev Aliyev
Test Birimi Yonetici Vekili !! : !) Test Birmi Y(‘_j?e‘ti—cisi
— ; A. _“‘\_

Form No: GLP-F04/ KGB/ 00 &

——— = =. =——— -



Kod No: GLP-SCP18/ KGB

SPONSORUN ROLU VE i. Yayin Tarihi/No: 01.12.2022/02
SORUMLULUKLARI PROSEDURU Revizyon Tarihi/ No: 00.00.00/00
2014 Sayfa No: 2/18

i BIRIM/BOLUM ‘ [BG/ ILAG ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI

Teklifte/sézlesmede degisiklik olmasi durumunda sponsorun bilgilendiriimesi
Sponsordan gelen geri bildirimlerin alinmasi ve ilgili birimlere iletiimesi
Sponsora ait bilgilerin korunmasi i¢in gerekli énlemlerin alinmasi

Sponsorun kendi testlerini izleme taleplerinin degerlendirilmesi

Sponsorlarin test biriminde bulundugu stire boyunca gerekli kurallara uymasi igin taahhtutname

imzalatiimasi
Rutin disi test talebi durumunda yapilabilirlik arastirmasi sonunda karar veriimesi

Merkezin verdigi hizmet sunumundaki her tarl0 degisikligin ilgili birimler vasitasiyla merkezin web

sayfasinda yayimlanmasi

Test biriminin lyi Laboratuvar Uygulamasi ilkelerine uygun olarak organizasyonu ve isleyisinin

saglanmasi

Kalite Giivence Birimi

ILU ilkelerine uygun olarak, Kalite Giivence Programinin uygulanmasi

Kalite Glivence Beyani'ni olusturarak gerek ¢alisma planinda gerekse final raporda imzalanmasi
Galisma Yoneticisi

Sponsorlardan gelen geri bildirimler dogrultusunda gerekli durumlarda dizenleyici faaliyet

baglatiimasi ve sonucundan sponsorun bilgilendirilmesi
Gerektigi durumlarda Test Birimi Yonetcisini bilgilendirerek sponsorla iletisime gegilmesi
Talep halinde deney raporlarinin sponsor ile birlikte incelenmesi

Analiz taleplerine iliskin dagitimi yapilan test maddesinin teslim alinmasi ve kabul kriterlerine
gére uygunlugunun tekrar kontrol edilmesi/uygun olanlarin analize alinmasi, uygun

olmayanlarin iade edilmesi

Sozlegmedeki degisiklik taleplerinin incelenmesi ve sartlarin uygun olmasi durumunda kabul

edilerek, ilgili personele bildirilmesi

Sponsorla yapilan s6zli iletisimlerin kayit altina alinmasi ve her asamadaki degisikliklerin

kayitlarinin tutulmasi

Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil . Dr. Alev Aliyev
Test Birimi Yonetici Vekili Test BirimifYdneticisi
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Caligsma Personeli

e Sponsora ait her turldl bilginin gizliliginin korunmasi

e Dulzenleyici faaliyetler konusunda gerekli galigsmalarin yapiimasi
Numune Kabul Sorumlusu

e Test maddesinin kabuliniin prosedurlere ve LU ilkelerine uygun olarak gergeklestiriimesi
Argiv Sorumlusu

e llgili kayitlarin arsivlenmesi

e Gerekli oldugunda kayitlarin sponsor arsivine transferi

3. TANIMLAR ve KISALTMALAR

Test Birimi Yénetimi: Test biriminin ILU prensiplerine uygun olarak dizenlenmesi ve
yurGtulmesinde yetkili ve yasal olarak sorumlu kisi veya kigilerdir. Izmir Biyotip ve Genom
Merkezi (IBG), ilag Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari (IAKL)'nin bagl oldugu Merkez Muduri ve
Test Birimi Ydneticisi'nden olusan platformu ifade etmektedir.

Test Birimi: Klinik disi saglik ve gevre glvenlidi calismalari igin gerekli olan Kisileri, isyerlerini
ve igletim birimini veya birimlerini, birden fazla merkezdeki c¢alismalarin ylritildigu cok
merkezli ¢aligmalar igin test birimini, ¢galisma yéneticisinin bulundugu merkez ile tek tek ya da

toplu olarak tiim bireysel test merkezlerini ifade eder.

Calisma: lyi Laboratuvar Uygulamalarn kapsaminda tum Uriin ve kimyasal gruplari ile tim test
gruplarini kapsayan testlerinin yapilacag! test birimlerinin uygunlugunu degerlendiren yetkili
kurum ve kuruluslara sunmak igin, tasarlanmis test maddelerinin &6zellikleri veya guvenilirlikleri
[ ile ilgili veriler elde etmek igin laboratuvar sartlarinda, arazide veya serada yapilan test ya da

test dizilerini ifade eder.

Galisma Plani: Calismanin amacini, ¢alismanin yirttiimesine iliskin deney tasarimini

aciklayan ve yapilan degisiklikleri iceren dokiimani ifade eder.

Caligma Plam Degisikligi: Calisma plani onaylandiktan sonra ancak c¢alisma baslamadan

dnce galisma planinda yapilmasi tasarlanmis degisikligi ifade eder.

Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil < Dr. Alev Aliyev
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Galigma Plani Sapmasi: Calisma plani onaylandiktan sonra calisma planinda énceden
tasarlanmayan degisiklikleri ifade eder. (Calisma basladiktan sonra meydana gelen ve calisma
planinda yer almayan degisiklikledir)

Test Baslangig Tarihi: Calismaya 6zgu ilk verinin toplandigdi tarihi ifade eder.

Test Tamamlama Tarihi: Calismaya 6zgll son verinin toplandidi tarihi ifade eder.

Galhisma Baslangig Tarihi: Calisma yoneticisinin ¢alisma planini imzaladidi tarihi ifade eder.
Gahgma Bitis Tarihi: Calisma yoneticisinin sonug raporunu imzaladi§: tarihi ifade eder.
IBG: izmir Biyotip ve Genom Merkezi

Denetim Ekibi: Ulusal ILU izleme Merci adina test birimlerini ve ¢alismalari denetlemekle gérevli

olan kisi/kigilerdir,

lyi Laboratuvar Uygulamalan (iLU): Klinik calismalar disindaki saghk ve cevre glvenligi
galismalarinin planlanmasi, yapilmasi, izlenmesi, kaydedilmesi, arsivienmesi ve rapor ediimesi

sartlari ve yénetim usulleri ile ilgili kalite sistemidir.

Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD): Ekonomik Isbirligi ve

Kalkinma Teskilat

Standart Calisma Prosediirleri (SGP): Calisma plani veya test rehberlerinde detayli olarak
aciklanmayan faaliyetlerin veya testlerin nasil yapilacagini agiklayan yazili dokiimanlari ifade

eder.

Yetkili Merci:Kozmetik Urlinler ve beseri tibbi Urlnler ile biyosidallerin kontrolQ icin Sagdlhk
Bakanligini, veteriner tibbi Grunler, pestisitler, gida katki maddeleri ve yem katki maddelerinin
kontroll igin Tarim ve Orman Bakanligini, sanayi kimyasallari ve mustahzarlarin kontrolU icin

Cevre ve Sehircilik Bakanligini ifade eder.

ILU Ulusal izleme Otoritesi: Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK), 4 nolu Cumhurbaskanhg:
Kararnamesi'nin 632 sayili maddesinde ve 27516 sayili 9 Mart 2010 tarihli resmi gazetede
yayinlanan lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, lyi
Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yénetmelik'te belirtildigi

Uzere Ulusal izleme Otoritesidir.

Kod No: GLP-SCP18/ KGB ‘
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Sponsor: Preklinik caligmalari dizenleyen, destekleyen ve basvurusunu gergeklestiren
‘ kurumdur. Sponsor, ortaklik, anonim sirket, gercek kisi, tuzel kisi, kurum, akademik kurulus, resmi

kurum olabilir.

4. UYGULAMA
4.1. Sponsorun Rolii

4.1.1. Sponsor, ILU ilkeleri, &zellikle Test Birimi Yonetiminin ve Calisma Yoneticisi/
Basuzmanin sorumlulukiari konusunda Test Birimi Y6neticisi tarafindan bilgilendirilir.

4.1.2. Sponsor, test biriminin tim galismalarini ILU ilkelerine uygun olarak gergeklestirmesini
sagdlar.

4.1.3. Test biriminin ulusal ILU izleme programina dahil olmasi durumunda, sponsor
tarafindan, gerekli géruldigu taktirde ilgili otorite ile iletisime gegilerek, test biriminin giincel ILU
uygunluk durumu konusunda bilgi alinir.

4.1.4. Sponsor, ILU Ulusal izleme otoritesinin (TURKAK) tim calisma bilgilerine erigebilecegdini
kabul eder

4.2. Sponsor ile iletisim ve Test Talebi

4.2.1. Sponsor ile iletisim icin birebir, resmi yazi, telefon, faks ve/veya internet ortami
kullanilabilir. Kayitlar igin, Toplanti Tutanagi Formu (GLP-F32/ KGB) velveya e-posta ciktilari
kullanilir.  IBG tarafindan verilen tum hizmetlere iliskin bilgiler, internet ortaminda
http://www.ibg.edu.tr/ adresindeki web sayfasinda yer almaktadir.

4.2.2. Web sayfasinda, verilen test hizmetleri, gérevli personel, alt yapi bilgileri mevcuttur.

4.2.3. Web sayfasinda yayinlanan Test Maddesi Kabul Prosedurtinde (GLP-SCP10/ KGB) test
maddesi kabull ile ilgili gerekli sartlar agiklanmistir.

4.2.4. Aynica sponsorun testlerle ilgili daha detayl bilgilere ulasabilmesi icin iletisim adresleri
verilmistir.

4.2.5. Sponsor tarafindan kurumsal e-posta araciligiyla ya da toplanti ile rutin test talepleri
iletilir ve galigmanin ILU ilkelerine uygun gergeklestirilip gergeklestiriimeyecegini belirtir.

4.2.6. Toplanti kaydi ya da kurumsal e-postada yer alan talepler baz alinarak sponsora fiyat
teklifi sunulur.

Rutin digi test talebi halinde: Talep, Test Birimi Yoneticisi tarafindan ilgili laboratuvar

sorumlusuna iletilir. ilgili birimce; laboratuvarin sartlar, kullanilacak test metotlari, ekipmanin

Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil Dr. Alev Aliyev
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uygunlugu, gerekli referans/sarf malzemesi ve reaktiflerin temin edilmesi, teslim suresi, calisma

personelinin yeterliligi gibi Merkez kaynaklari gézden gegirilerek talebin yapilabilirligi arastirilir.

Talep edilen testin karsilanabilirligi halinde maliyet ¢ikarilir. Talep sahibine, test fiyati ile raporun
tahmini teslim suresini igeren teklif sunulur. Talep sahibinin bu teklifi ve Test Maddesi Kabul
Prosedlriinde (GLP-SCP10/KGB) belirtilen sartlara uymayi kabul etmesi durumunda, test talebi
kabul edilir. Yapilabilirlik arastirmasi sonucunda talebin karsilanamamas! durumunda sponsor
bilgilendirilir.

4.3. Sozlesmeler

4.3.1. Sponsor tarafindan, fiyat teklifinin kabul edilmesi durumunda, talep Test Birimi Yonetimi
tarafindan kabul edilir.

4.3.2. Talep kabulinden sonra Test Birimi Y&netimi tarafindan sézlesme (GLP-F105/ KGB)
hazirlantr.

4.3.3. Sozlesmeler asgari olarak; ¢alisma baslangic ve bitis tarihlerini, final ¢calisma raporu
teslim tarihini, gerekli test maddesi miktarini, test maddesinin tagima kosullarini, calisma
kapsaminda test biriminde gerceklestirilecek testleri, c¢alismanin ILU ilkelerine uygun
| gercgeklestirilip gergeklestiriimeyecegi bilgilerini igerir. Ayrica s6zlesmede sponsorun ve test birimi

yonetimine ait sorumluluklar agikga tanimlanir.

4.3.4. Cok merkezli calismalarda calismanin hangi kisimlarinin  hangi test biriminde
gerceklestirilecedi s6zlegsmelerde belirtilir.

4.3.5. Sozlesmelerde sponsor tarafindan test maddesi ile ilgili gerekli kogullarin saglanacagi
belirtilir.

4.3.6. Kendilerine verilen hizmet sunumlarinda kullaniimak Uzere sponsorlar tarafindan teslim
edilen test maddesi, materyal, dokiiman, bilgi ve belgeler (teminat mektuplari ve sponsordan
alinan diger belgeler) sponsor mulkiyeti olarak tanimlanir ve kendi calismalarinin disinda
kullaniimaz. Sponsor mulkiyeti kapsamindaki her tirli materyal; kullanildiklar ve kontrol altinda
bulunduklari surece Izmir Biyotip ve Genom Merkezi kendi mulkiyeti gibi kabul edilir. Sponsor
mulkl, hizmetin misteriye sunulmasi agsamasina kadar korunur ve giivenlidi saglanir. Herhangi bir
sponsor mulki kaybolursa, zarar gérurse veya kullanim igin uygun olmayan halde bulunursa bu
durum mutlaka sponsora bildirilir. Bu durum Sapma kaydi veya Uygunsuzluk Tespit ve Dizeltici
Faaliyet Talep Formu (GLP-F79/ KGB) ile kayit altina alinr.

Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil Dr. Alev Aliyev
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4.3.7. Izmir Biyotip ve Genom Merkezi ya da sponsorlarin taahhutlerini yerine getirmemesi

durumunda; gergeklestirilecek islemler sézlesmelerde agiklanir.

4.3.8. izmir Biyotip ve Genom Merkezi ya da sponsorlarin taahhitlerini yerine getirmemesi

durumunda; dolduruimus Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F25/ KGB), test talebini iceren resmi

S

yazilar, verilen test hizmeti ile ilgili tim yazismalar yasal gereklilikler icin belge niteligindedir.
| 4.4. Sponsorun Galismayi izleme Talebi

r 4.4.1. Deney laboratuvarlarina, ¢alisan personel disindaki kisilerin girmesine izin verilmez.
Ancak sponsor, kendine ait deneyleri izleme talebinde bulunabilir. Bu durumda: sponsor veya
temsilcisinin kendisine ait calismayi izleme talebi Test Birimi Yéneticisi ve Calisma yoneticisi
tarafindan incelenir. Uygun gorulen durumlarda Merkeze ve diger sponsoriara ait her tirl bilginin
gizliliginin korunmasi ve is glvenliginin saglanmasi kosulu ile deneyi izlemesine Test Birimi
Yoneticisi tarafindan onay verilir. Sponsor tarafindan Sponsor/Ziyaretci/Tedarikci Taahhiitnamesi
(GLP-F84/ KGB) imzalanir.

4.4.2. Sponsorun veya temsilcilerinin kendilerine ait deneyleri izlemeleri, ilgili laboratuvar

personelin g6zetiminde gerceklestirilir. Izleme sirasinda diger sponsorlarin deneyleri ile ilgili gizlilik
ilkelerine azami 6lglde dikkat edilir. izleyicilerin biyoguvenlik ve is giivenligi ile ilgili gerekli 6nlemler

i Calisma yoneticisi tarafindan alinir.

4.5. Sponsorun Denetim Talebi

J 4.5.1. Sponsor, calismanin GLP ilkelerine uygun olarak yuritildiginden emin olmak igin

taseron denetimi talebinde bulunabilir.

4.5.2. Sponsor denetim planini Test Birimi Yonetimine iletir. Talep, Test Birimi Yoneticisi ve

Calisma ydneticisi tarafindan incelenir. Uygun gérilen durumlarda Merkeze ve diger sponsorlara
ait her tarlt bilginin gizliliginin korunmasi ve is guvenliginin saglanmasi kosulu ile denetim
yapiimasina Test Birimi  Yéneticisi tarafindan onay verilir. Sponsor tarafindan
Sponsor/Ziyaretgi/Tedarikgi Taahhitnamesi (GLP-F84/ KGB) imzalanir.

4.5.3. Sponsora Kalite Gilvence Yoneticisi/ Personeli denetim sirasinda eslik eder.

4.5.4. Sponsor tarafindan gergeklestirilen denetim, test birimine ait Kalite Glvence

L Programindan bagimsiz kalmasi ve ¢aligmanin sonucunu etkilememesi saglanir.

4.5.5. Sponsor tarafindan olusturulan denetim raporu Test Birimi Yénetimine sunulur. Test

Birimi Yoneticisi, Calisma Yéneticisi ve Kalite Glivence Yoneticisi tarafindan rapor incelenir, gerek

! Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil Dr. Alev Aliyev
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gdrulmesi halinde Kalite Glvence Programi guincellenir ve duzeltici faaliyetler baslatilir. Sponsor,

yapilan dizeltici faaliyetler hakkinda Final rapor (GLP-F81/ KGB) ile bilgilendirilir.

4.6. Cok Merkezli Galigmalarda Sponsorun Rolii

4.6.1. Aksi belirtiimedigi taktirde, cok merkezli calismalarda test birimleri, Test Birimi Yonetimi
tarafindan segilir. Ancak, sponsor tarafindan Test Birimi segimi yapilmak istenirse, bu talep sponsor
sdzlesmesinde agikga belirtilir. Bu durumda, sponsor, ham verilerin ve raporun gegerliligi de dahil

olmak lizere tum galismanin sorumlulugunun galisma yéneticisine ait oldugunun farkinda olmalidir.

4.6.2. Calisma ydneticisinin ¢alismanin tek kontrol noktasi olmasini saglamak icin test merkezi
ile test birimleri arasindaki iletisim test birimi tarafindan korunur ve bu kosullar Sponsor
Sézlesmesinde (GLP-F105/ KGB) belirlenir.

4.6.3. Calisma yoneticisinin katimi olmadan test birimi ve sponsor arasinda calisma ilgili

dogrudan iletisim saglanmaz.

4.6.4. Sponsor, galismanin bir asamasinin ILU test biriminde gerceklestiriemeyecek teknik
zorlukta oldugunu belirtir (potansiyel olarak uygun iLU test birimleri mevcut olsa bile), s6z konusu

agsamay! kendi GLP digi laboratuvarlarinda yurutmek isteyebilir. Béyle bir durumda;

i. Galigma yéneticisi, galismanin yuritulmesine iliskin sorumlulugunu strdrtir. Sponsor, ILU disi
bir merkezde calismanin bir fazini yirutmeyi segerse, bu segimle ilgili tim iletisim kayit altina alinir
ve Caligma Yoneticisi tarafindan galisma dosyalarinda muhafaza edilir. Sure¢ hakindaki tim
kosullar Sponsor Sézlesmesinde (GLP-F105/ KGB) belirlenir.

ii. Caligma yoneticisi, Final Rapordaki (GLP-F81/ KGB) ILU uygunluk beyaninda test
merkezinin uygunsuziugunu agikga belitmeli ve béyle bir sapmanin iLU'ya ve calismanin

gecerliligine olan etkisini degerlendirmelidir.

Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil Dr. Alev Aliyev
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4.7. Cahsmada Degisiklik Talebinin Degerlendirilmesi, Sapmalarin Yénetimi

4.7.1. Calisma plan degisikligi; calisma plani onaylandiktan sonra ancak calisma
| baslamadan once c¢alisma planinda yapilmasi tasarlanmis degisikligi ifade eder. Calismaya
! henlz baslanmadan énce sponsor talebinde herhangi bir degisiklik olmasi halinde; degisikligin
uygulanabilirligi, Calisma yoneticisi tarafindan incelenir. Degisiklik ile ilgili olarak alinan karar
sonrasinda Calisma Plani (GLP-F26/ KGB) revize edilir ve tim calisma personeli ve sponsora
iletilir. Revize edilen calisma plani (GLP-F26/ KGB) sponsor tarafindan onaylanir. Degisiklik
* talebinin ilag Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar’'ndan gelmesi durumunda da stire¢ benzer sekilde
yGrGtalar ve sponsordan onay alinr.

i 4.7.2. Degisiklik talebinin ilave maliyet getirmesi halinde, Test birim yéneticisi tarafindan
f sponsor bilgilendirilerek test lcreti tekrar belirlenir.

4.7.3. Sozlesmelerdeki ya da calismada degisiklikler konusundaki iletisim, mutiaka yazili
yapilir ve Kkarsilkli imza altina alinir. Sponsor ile yazismalarin tamamanindan Test Birimi
Yoneticisi sorumludur. Kurumsal e-mail aracilidi ile yapilan yazismalar resmi yazisma kabul edilir.

4.7.4. Degisiklik istedinin uygun bulunmamasi durumunda; test gerceklestirimez ise, bu
nedenle Izmir Biyotip ve Genom Merkezi'nin herhangi bir zarari durumunda sponsor ile
imzalanan sézlesme sartlari uygulanir. Sézlesmelerde, calisma sirasinda meydana gelebilecek
degisiklikler, iptal durumlari ve gecikmeler gibi tim durumlarda gerceklestirilecek islemler
tanimlanir.

4.7.5. Degisikliklerle ilgili tum hususlar Calisma Yéneticisi tarafindan kayit altina alinir ve
GLP-SCP27/KGB Degisikliklerin Kontrolti Prosediirii gerekleri uygulanir.

E 4.7.6. Cahsma plam sapmasi: Calisma plani onaylandiktan sonra, calisma planinda
onceden tasarlanmayan degisiklikleri ifade eder. Calisma bagladiktan sonra meydana gelen ve
calisma planinda yer almayan degisiklikledir. Caligma basladiktan sonra sponsor tarafindan
degisiklik istekleri yazili olarak alinir ve Caligma Yéneticisi tarafindan incelenir degisiklik isteginin
kabul edilmemesi halinde, ilk test talebi kosullari gegerlidir. Degisiklik isteginin kabul ediimesi

durumunda galigma planindan sapma olarak kaydedilir ve ‘Final Rapor'un ‘Sapmalar’ kisminda
| belirtilir.

4.7.7. Calisma baglama zamani ve Final Calisma Raporu (GLP-F81/ KGB) teslim
suresinde gecikme, cihaz arizalanmasi, ¢alisma personelinin hastalanmasi gibi nedenler ile mucbir

sebeplerden dolayr s6zlesmeden herhangi bir sapma olmasi durumunda ise Uygun olmayan
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|
hizmetin kontrolli prosedirli (GLP-SCP04/KGB) gereklerine uygun olarak islem baslatilir ve

sponsor yazili olarak bilgilendirilir. Belirtilen hususlar ile ilgili olarak sponsorun herhangi bir zarari

olmasi durumunda da ilgili sézlesme sartlart uygulanir. Calisma Planindan sapmalar ile ilgili ttm
hususlar Calisma yéneticisi tarafindan kayit aitina alinir ve Final Rapor'un ‘Sapmalar’ kisminda
belirtilir.

4.7.8. Sponsorun, Final Calisma Raporu (GLP-F81/ KGB) ile ilgili degisiklik talepleri, Final
Rapor Hazirlama Prosediri (GLP-SCP23/ KGB) gereklerine uygun olarak Test Birimi Yoneticisi ve

i Caligma Yoneticisi tarafindan degerlendirilir.

4.7.9. OECD lyi Laboratuvar Uygulamasi ilkeleri, final rapordaki hatalarin dizeltimesi ve
kabullerin bir ‘Final Rapor Degisikligi’ yayinlayarak ele alinmasi i¢in hukUmler saglar. Ancak,
istisnai durumlar diginda, verilerin yeniden analizi veya final rapora yeni verilerin eklenmesine izin
| verilmez. Istisnai durumlar, yetkili mercilerin (TITCK vb) bir iLU galismasini yeniden baslatma
taleplerini igerebilir. Bu tur talepler genellikle verilerin yeniden analiz edilebilmesi icin yapilr.
Ornegin, istatistiksel analizleri yeniden degerlendirmek veya histoloji bulgularini gézden gegirmek
icin caligmalar yeniden agilabilir. Sponsor, bu tarz zorunlu durumlarda, Final rapora (GLP-
F81/KGB) ek veri eklemek Uizere Arsivden ¢ikarilmasini talep edebilir.

4.7.10. Bir ILU galismasinin yeniden degerlendirilmesi durumunda, orijinal metinde yapilan
I herhangi bir degisiklik veya yeni metin eklenmesi, Final rapor formunda (GLP-F81/KGB) Final
Raporun Revizyonu bashdi altinda sunulur.

4.7.11. Tum orijinal veriler final raporun tim versiyonlari ile birlikte saklanir, ve calismanin
yeniden agiimasinin nedeni degisiklikte belgelenir.

4.7.12. Orijinal calisma planinda gerekmeyen ek galismalar yapilmasi durumunda, calisma
plani degisikli§i kapsaminda degerlendirilir ve Calisma Planinda Calisma Plani Formu (GLP-F26/
KGB) degisiklik yapilir.

4.7.13. Gerek calisma planinda yapilan degisiklikler, gerekse Final Raporda yapilan
degisiklikler Kalite Guvence Yéneticisi tarafindan denetlenir ve Test Birimi Yénemi, Calisma
Yéneticisine raporlanir.

4.8. Calisma Plani

4.8.1. Sponsor ile sézlesmenin imzalanmasinin ardindan Galisma Plani (GLP-F26/KGB)

sponsor tarafindan onaylanir.
l 4.8.2. Calisma Plani (GLP-F26/KGB) sponsor adi ve iletisim adresi bilgilerini icerir.
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4.9. Test Maddesinin Test Birimine iletilmesi

4.9.1. Sponsor, test maddesini Test Maddesi Kabul Prosedirii (GLP-SCP10/ KGB) ve ilgili
stzlesme gereklerine uygun olarak test birimine iletir.
4.9.2. Test maddesi kabul formu (GLP-F25/ KGB) ile kabul islemleri Numune Kabul Birimi

| sorumlusu tarafindan kayit altina alinir.

e ——

4.9.3. Sponsor, ¢alisma ile ilgili test maddesi ve materyallerin, materyal glivenlik bilgi formlarini

(SDS) test birimine iletir ve galismada kullanilacak materyallerin insan sagliina ve gevreye karsi
J olusturabilecegi riskler konusunda test birimi yénetimini bilgilendirir.

4.9.4. Test maddesinin kabul kriterlerine uygun olmamasi durumunda; ret gerekcesi belirtiterek
Test Maddesi Kabul Formu'yla (GLP-F25/ KGB) numune kabul birimi sorumlusu tarafindan sponsora

iade edilir. Form iki nisha halinde dlzenlenir ve bir tanesi Numune Kabul Birimi'nde muhafaza edilir.

4.10. Test Maddesinin Karakterizasyonu
4.10.1. Test maddesinin karakterizasyonu sponsor, test birimi veya tedarik¢i tarafindan
| gergeklestirilebilir. Sponsor ile yapilan st¢zlesmede test maddesinin karakterizasyon galigmalarinin
| hangi kurulus tarafindan gerceklestirilecegi belirtilir. Sponsorun karakterizasyon deneylerini nerede
yaptiracagi bilgisini paylagsmak istememesi halinde yazili beyan ile bildirimde bulunur ve bu durum
s6zlesmede, ¢alisma planinda ve final raporda ifade edilir.

4.10.2, Karakterizasyon testleri Test maddesinin yénetimi karakterizasyonu ve kullanimi
prosediuri (GLP- SCP12/ KGB) gereklerine uygun olarak gergeklestirilir.

4.10.3. Karakterizasyon testlerinin sponsor veya tedarik¢i tarafindan gergeklestirildigi
durumlarda bu durum Final Calisma Raporu'nda (GLP-F81/ KGB) belirtilir.

4.10.4. Karakterizasyon verilerinin sponsor veya test birimi tarafindan saglanamamasi
[ durumunda bu durum Final Calisma Raporu’'nda (GLP-F81/ KGB) belirtilir.
4.10.5. Karakterizasyon verilerin saglanamamasi durumunun ¢alisma sonuglarina olasi etkisi

Calisma Yéneticisi tarafindan ‘Calisma Yéneticisi Beyan’'nda belirtilir. llgili otoritelere sunulacak
raporlarda karakterizasyon verilerinin eksik olmasi durumunda, c¢alismanin ilgili otorite tarafindan

kabul gérmemesi, sponsorun sorumlulugundadir.
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4.11. Reaktif, Kimyasal Ekipman vb malzemelerin temini;

4.11.1.Test Birimi Yoénetimi, deneyler icin gerekli cihaz, ekipman, malzeme ve altyapi
temininden sorumludur. Ancak bazi durumlarda (temin suresinin uzun olmasi, kaynaklarin etkin
kullaniimasi vb) sponsor, galigmanin yiritilmesi icin belirli reaktifler, ekipman veya diger kaynaklari
saglayabilir. Bu durumda, Test Birimi Yénetimi bu kaynaklarin uygunlugunu kontrol etmekten ve ilgili
kayitlar muhafaza etmekten sorumludur.

4.11.2.Tedarik edilen kaynaklarin uygunlugunu etkileyebilecek tasima kosullari da kayit altina
alinir. (6rnegin, isiya duyarl reaktif veya yer degistirmeden sonra yeni kalibrasyon gerektirebilecek
ekipman).

4.12. Final GCalisma Raporu

4.12.1.Final Calisma Raporu (GLP-F81/ KGB) sponsor adi ve iletisim adresi bilgilerini icerir.
4.12.2,Cok merkezli calismalarda otoriteye sunulacak final raporun olusturulmasi sponsor

sorumlulugundadir.

4.12.3.Taslak Final Calisma Raporun sponsor tarafindan gézden geciriimesi durumunda;
Sponsorun final galisma raporuna ne élgiide yorum yaptigini géstermek icin, ¢alisma ydneticisi ve
sponsor arasindaki yazismalar ve/veya galigma raporunun taslak versiyonlari test birimi tarafindan

muhafaza edilir.

4.12.4.Caligma raporunun, sponsorun yorumlari ¢alisma yéneticisi tarafindan entegre edildikten

sonra Kalite Glvence tarafindan denetlenmesi saglanr.

4.12.5.Sponsor tarafindan ¢alisma devam ettigi sire igerisinde ara rapor olusturmasi talep

edilmesi durumunda s6z konusu talep Test Birimi Yénetimi tarafindan degerlendirilir.

4.12.6.Ara rapor, tamamlanmamis bir ¢alismanin raporudur. Bazi yetkili merciler (TITCK vb)
tarafindan belirli durumlarda, érnegin test maddesinin klinik amaglarla kullanilabilirligini hizlandirmak
veya toksisitesi hakkinda bilgi toplamak icin halk saghgi uyarilari olmasi durumunda ara raporlar

istenebilir.

4.12.7.Ara raporlar galismanin tamaminin iLU prsensiplerine uygun yurataldagunt garanti
etmez. ILU ilkelerine uygunluk yalnizca final raporda (GLP-F81/ KGB) yer alan Kalite Giivence

beyaninda ve Calisma Yéneticisi beyaninda yer alrr.
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4.13. Kayit ve Materyallerin Saklanmasi ve Arsivlenmesi

4.13.1. Test biriminin faaliyetinin sonlanmasi durumunda ¢alismaya ait kayitlar ve materyaller
arsiv. sorumlusu tarafindan Arsiv Prosedurii (GLP-SGCP33/ KGB) gereklerine uygun olarak
sponsorun arsivine transfer edilir.

4.13.2. Sponsor, gerekli olmasi halinde kayit ve materyallerin saklanabilecedi ILU ilkelerine

uygun bir arsiv birimi saglayabilmelidir.

4.13.3. Sponsor, zorunlu durumlarda, Final rapora (GLP-F81/KGB) ek veri eklemek iizere
Arsivden cikarmasini talep edebilir. Bu durumda talep edilen degisiklikler, bu prosediriin madde
4.7 de yer alan hukumler dogrultusunda iselme tabii tutulur.

4.14. Test Maddesinin Sponsora iadesi

4.14.1. Sponsorun ¢alisma sonrasinda kalan test maddesini talep ettigini belirtmesi halinde
kalan test maddesi numune kabul personeli tarafindan sponsora iade edilir.

4.14.2. Gergeklestirilen iade iglemi, Test Maddesi Teslim ve ilade Formu (GLP-F30/ KGB) ile
kayit altina alinir.

4.15. Test Sonuglarinin ilgili Otoritelere Sunulmasi

4.15.1.Calismaya ait raporlarin ilgili otoritelere sunulmasi karari ve sorumlulugu sponsor
kurulusa aittir.

4.16. Sponsor Tarafindan Galismanin Sonlandirilmasi

4.16.1. Sponsor, devam etmekte olan galisma sonuglanmadan galismayi sonlandirmaya karar
verebilir. Bir caligmanin erken sonlandiriimasi, ¢alismanin deneysel asamasinin tamamlanmasindan
once veya sonra, ancak veriler degerlendirimeden veya final rapora dahil ediimeden énce
gergeklesebilir.

4.16.2. Her iki durumda da, ¢alismanin neden sonlandiriidigina dair bir agiklama saglamak igin

bir galisma plani degisikligi yapilir ve kayit altina alinir.

4.16.3. Calismanin sonlandiriimasinin kontrollti ve seffaf bir sekilde yapiimasini saglamak igin,
test birimi, sponsordan galigmay! durdurma kararini gerekgelendiren resmi yazi talep eder. Test

Birimi Yoneticisi tarafindan talep degerlendirilir ve Ana Calisma planina (GLP-F39/ KGB) kaydedilir.
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4.16.4.Sponsor, bir ILU galismasinin iLU-disi bir galismaya dénustiriiimesini istediginde,

dokUimantasyonla ilgili ayni stire¢ uygulanmalidir.

4.17. Sponsor ile iletisim, Geri Bildirimler ve Sikayetlerin Degerlendirilmesi

4.17.1.Sponsorun/hizmet sunulan kesimin goérius ve onerileri igin Sikayet Formu (GLP-F52/
KGB) kullanilir.

4.17.2.Caligmay: etkileyen iletisim icin birebir, telefon, faks ve/veya internet ortami kullaniimasi
durumunda,; iletigsimin igerigi kayit altina alinir. Kayitlar igin, Toplanti Tutanad Formu (GLP-F32/
KGB) ve kurumsal e-posta ciktilari kullanilir.

4.17.3.Yukarida belirtilen sekillerde alinan &neri/sikayetler, Calisma yéneticisi tarafindan kayit
altina alinir. Gelen sikayetler, en kisa sure igerisinde ilgili Calisma Yéneticisi ve Test Birimi
Yoneticisi tarafindan degerlendirilerek gerekiyorsa, Uygun Olmayan Hizmetin Kontroli (GLP-
SCP04/ KGB) ve Duzeltici Faaliyet Prosedurti (GLP-SCP05/ KGB) gereklerine uygun olarak
dizeltici faaliyet baslatilir.

4.17.4.Calisma yoneticisi sikayet ve sikayetin konu oldugu dizeltici faaliyetlerle ilgili, yazili
olarak sponsoru bilgilendirir.

4.17.5.Sikayetle ilgili, itiraz ve anlagsmazliklar s6z konusu oldudunda gerektiginde birebir
goériisme yapilarak uzlagsma sagdlanmaya calisilir.

4.17.6.Test maddesini kabul edilmesinden itibaren Final ¢alisma raporu (GLP-F81/ KGB)
sponsora teslim edilinceye kadar gegen sure zarfinda izmir Biyotip ve Genom Merkezinden, deneyi
yapan personelden kaynaklanan hatalardan, Test Birimi Yonetimi sorumlu olup, sponsorun
magdduriyeti yine Test Birimi Yénetimi tarafindan giderilir. Sponsor ve/veya sponsor kaynakli
hatalarda izmir Biyotip ve Genom Merkezi tarafindan mesuliyet kabul edilmez.

4.17.7.Uygulanmakta olan kalite glivence sisteminde degisiklik meydana getirebilecek
sikayetler, ¢c6zim o&nerileriyle birlikte Calisma Yoneticisi ve Kalite Glvence Yéneticisi tarafindan

degerlendirilir ve Test Birimi Yoneticisi'ne sunulur.
4.18. Calisma Yoneticisi ve Sponsor arasindaki iletisim

4.18.1. Sponsor sozlesmesinin imzalanmasinin ardindan, Test Birimi Yonetimi tarafindan
GLP-SCP02/ KGB kodiu Galisma Yoéneticisinin Rolil ve Sorumluluklari Prosediriine uygun olarak

Calisma Yéneticisi atanir. Calisma Yoneticisinin bagimsizhgr Test Birimi Yoénetimi tarafindan
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saglanir. Sponsor tarafindan uygulanabilecek ve GLP c¢alismalarinin sonuglari tzerindeki olasi

kasitli/kasitsiz etkiler géz énunde bulundurulmahdir. Bu kapsamda;

i 4.18.2. Sponsor/temsilcisi higbir sekilde Calisma Ydéneticisi olarak atanamaz

| 4.18.3. Sponsor/temsilcisi Kalite Giivence Yéneticisi olarak atanamaz, ila¢g Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlarinda uygulanan Kalite Glvence Programi kapsaminda; Sponsorun, ¢alisma

ﬁ icin Kalite Guvencesi rollini Ustlenme talebi kabul edilmemektedir.
4.18.4. Sponsor temsilcisi ve test birimi ayni organizasyonda bulunmasi durumunda;

4.18.5. Sponsor temsilcisi ve Test Birimi Y&netimi ayni kisi olabilir. Bu durumda,

Sponsorun ve test biriminin organizasyon semasi, gérevlerin agikga tanimlanmasini saglanir.

4.18.6. Test Birimi Yonetimine Calisma Yoneticisi Uzerinde higbir sekilde baski
yapmayacagina dair GLP-F83/ KGB kodlu Yénetici taahithamesi imzalatilir. IBG'de Test Birimi
Yénetimi 2 kisiden (Merkez Mudurd ve Test Birimi Ydneticisi) olustugu igin Calisma Planini
Sponsor Yetkilisi olmayan kisi imzalar ve slire¢ onun kontroliinde ilerler. Béylece, caligsma ve tesis
yoénetimi karar verme sureglerine iligkin seffaflik saglanir. Kalite Gllvence Yoneticisi tarafindan

olasi riskler g6z éntinde bulundurularak Calisma Bazli Denetimlerde bu proses mutiaka denetlenir

418.7. Cok merkezli calismada, sponsor es patolojik dederlendirmesini yuritmek

istemesi durumunda;

i. Bu talep, sponsorun test maddesinin gelistiriimesi sirasinda kazanilan, test maddesiyle
ilgili deneyime sahip olmasi ve toksikolojik profili hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmasi vb

durumlarda gerekgelendirilebilir.

ii. Histopatoloji sonuglarinin ikinci bir patolog tarafindan dederlendiriimesi kosulunda,
Calisma Yoneticisi tarafindan ¢alisma planinda; patalog incelemesi i¢in kullanilan slaytlarin
histopatolojik degerlendirmesine iliskin tim stre¢c adimlari tanimlanir. (Ornegin, SOP lerin
olusturulmasi, doku kesitlerinin alinmasi, slaylarin hazirlanmasi, doku kesitlerinin transfer

kosullari, ham veri kayitlarinin tutulmasi, Ikinci patalogun kalifikasyonu (GLP egitimleri vb))

ii. Bu durumda, Kalite Glvence Yoéneticisi tarafindan olasi riskler géz 6ninde
bulundurularak Calisma Bazli Denetimlerde bu proses mutlaka denetlenir ve denetim raporu

Sponsor ve Test Birimi Yonetimine bildirilir.
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4.18.8. Sponsorun personelinin, calisma personeli olarak gérevlendiriimesi durumunda:

i. Sponsor personelinin deney protokolt Uzerinde deneyimli/uzman olmasi durumunda
‘ degerlendirilebilir. Ornegin; hayvanlara test maddesinin uygulamasinin ézellikli bir cerrahi
prosedur gerektirdiginde, sponsor personelin deneyiminin siireci daha kiigik bir Olgcekte taklit

etmesinin istendigi viral klirens ¢alismalari vb.

| ii. S6z konusu durumda; sponsorun personeli, galisma personeli olarak géreviendirilir ve test
biriminin belirledidi egitimlere (oryantasyon, dokumantasyon vb) tabbi tutulur. Sponsor
personeline personel dosyasi olustururulur. Personel dosyasinda; Ozgegmis bilgileri, egitim
kayitlari, cahgan taahUtnamesi yetkinlik ve egitimi ile ilgili belgeleri (GLP-F58/KGB) test

! biriminde muhafaza edilmelidir.

iii. S6z konusu personelin calismadaki goérevlerini yerine getirme yeterliligi, Test Birimi
Yonetimi tarafindan onaylanir. TUm bu gereksinimler ve calismadaki rolii sponsor
sozlesmesinde (GLP-F105/KGB) ve ¢alisma planinda (GLP-F26/KGB) tanimlanir.

iv. 86z konusu personel tarafindan yurutilen her tirli calisma, LU ilkelerine ve IBG
tarafindan yayinlanan SCP’lere uygun olmali ve kayit altina alinmalidir. Calisma planindan
veya SCP'lerden herhangi bir sapma oldugunda, dogrudan calisma yéneticisine ve Kalite

' Glvence Ydneticisine bildirmelidir.

Q v. Final raporda, sponsordan gelen personelin ¢alisma deneylerindeki rolti tanimlanir.
Calisma yéneticisinin ILU ilkelerinden herhangi bir sapmayi ve bunlarin etkisini final raporda
belirtmesi gerektiginden, sponsorun personeli tarafindan olusturulan sapmalar da raporlanmali

1l ve etkileri degerlendirilmelidir.
1

I Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil Dr. Alev Aliyev
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5. ILGILi DOKUMANLAR
5.1.  Caligma Yéneticisinin Roli Ve Sorumluluklari Prosediirii (GLP-SCP02/ KGB)
5.2.  Uygun Olmayan Hizmetin Kontrolti Prosedurl (GLP-SCP04/ KGB)
5.3.  Dizeltici Faaliyet Prosedurti (GLP-SCP05/ KGB)
5.4. Test Maddesi Kabul Prosedurii (GLP-SCP10/ KGB)
5.5.  Test Maddesinin Yénetimi Karakterizasyonu ve Kullanimi Prosediirii (GLP- SCP12/ KGB)
5.6.  Final Rapor Hazirlama Prosedurt (GLP-SCP23/ KGB)
| 5.7. Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F25/ KGB)
¢ 5.8.  Degisikliklerin Kontroli Prosedurti (GLP-SCP27/KGB)
5.9. Calisma Plani Hazirlama Prosedurti (GLP-SCP34/ KGB)
5.10. Ana Cahsma Plani Formu (GLP-F39/ KGB)
5.11. Calisma Plani Formu (GLP-F26/ KGB)
5.12. Test Maddesi Teslim ve lade Formu (GLP-F30/ KGB)
5.13. Toplanti Tutanadi Formu (GLP-F32/ KGB)
5.14. Arsiv Proseduri (GLP-SCP33/ KGB)
5.156. Sikayet Formu (GLP-F52/ KGB)
5.16. Uygunsuzluk Tespit ve Dlzeltici Faaliyet Talep Formu (GLP-F79/ KGB) ile
5.17. Final Calisma Raporu Formu (GLP-F81/ KGB)
5.18. Sponsor/Ziyaretgi/Tedarikgi Taahhutnamesi (GLP-F84/ KGB)
5.19. Sponsor Sézlesmesi (GLP-F105/ KGB)
’7 Bilm. Uzm. Bio. Selin Yesil M Dr. Alev Aliyev
Test Birimi Yonetici Vekili TestBirimi ¥ aneticisi
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6. KAYITLAR

Bu prosedurin uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan kayitlar Arsiv Prosedirti (GLP-SCP33/ KGB)

gereklerine uygun olarak kayit altina alinir.
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REVIZYON iZLEME
FORMU

Sayfa No: 1/3

Birim / Bolum; IBG/ ILAC ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI
Dokiiman Dokiimanin Adi Ik Yayim Revizyon
Kodu Tarihi Sayisi
GLP-SCP18/ | SPONSORUN ROLU VE SORUMLULUKLARI 15.02.2019 | 02
KGB PROSEDURU
Yeni Yayim Revizyon Degistirilen
Degisen /Gikan/Eklenen Metin
Tarihi/No Tarihi/No Madde No
01.10.2019/01 2 Sorumluluklar
Test Birimi Yoneticisi baghgi altinda;
‘Sponsora ait bilgilerin korunmasi igin gizlilik politikasi
olusturulmasy’ ifadesi
‘Sponsora ait bilgilerin korunmasi igin gerekli 6nlemierin alinmast’
olarak degistirilmistir.
Calisma Yoneticisi bagligi altina ;
‘Gerektigi durumlarda Test Birimi Yonetcisini bilgilendirerek
sponsorla iletisime gecilmesi’ ifadesi eklenmistir.
01.10.2019/01 3 Asagida verilen tanimlamalar eklenmigtir.
‘Galigma plani: Calismanin amacni, galigmanin yiritiiimesine
iliskin deney tasarimini agiklayan ve yapilan degisiklikleri iceren
doklmani ifade eder.
Galigma plani degigikligi: Calisma plani onaylandiktan sonra
ancak calisma baglamadan &nce galisma planinda yapilmasi
tasarlanmis degisikligi ifade eder.
Galigma plani sapmasi: Calisma plani onaylandiktan sonra
caligma planinda dnceden tasarlanmayan degisiklikleri ifade eder.
(Galisma basladiktan sonra meydana gelen ve galisma planinda
yer almayan degisiklikledir)
Test baglangig tarihi: Calismaya 6zgu ilk verinin toplandid) tarihi
ifade eder.
Test tamamlama tarihi: Caligmaya 6zgl son verinin toplandigi
tarihi ifade eder.
Galisma baglangig tarihi: Calisma yoneticisinin galisma planini
imzaladii tarihi ifade eder.
Galigma bitis tarihi: Calisma yoneticisinin sonug raporunu
imzaladi§! tarihi ifade eder.’
Ayni baglik altinda yer alan agagidaki tanimlama
‘Sponsor: Non-klinik galismalar dlzenleyen, destekleyen ve
bagvurusunu gerceklestiren kurumdur. Sponsor, ortaklik, anonim
sirket, gercek kisi, thzel kisi, kurum, akademik kurulug, resmi
kurum olabilir.” ifadesi agagidaki gibi degistirilmistir
‘Sponsor: Preklinik calismalan diizenleyen, destekleyen ve
bagvurusunu gergeklestiren kurumdur. Sponsor, ortaklik, anonim
sirket, gergek kisi, tlzel kisi, kurum, akademik kurulus, resmi
kurum olabilir.’
01.10.2019/01 421 ‘Sponsor ile iletisim igin birebir, resmi yazi, telefon, faks vefveya

internet ortami kullaniabilir. Kayitlar igin, Toplanti tutanagr formu
(GLP-F32/ KGB) velveya e-posta ciktilarn kullanilir' Ifadesi
eklenmistir

’
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REVIZYON iZLEME
FORM §] Sayfa No: 2/3

01.10.2019/01

422

422 Web sayfasinda, verilen test hizmetleri ile ilgili olarak,
Testin Adi, Gerekli Test Maddesi Miktart ve Tipi, Test Suresi gibi
bilgiler belirtilmistir.

01.10.2019/01

425,426

4.2.5 ve 426 maddeleri birlestiriimis ve asagidaki ifadeler ile
tanimlanmistir.

‘Sponsor tarafindan, web sayfasinda bulunan Hizmet talep formu
(GLP-F09/ KGB) doldurularak rutin testler ile ilgili test talepleri
iletilir ve caligma ile ilgili taleplerini ve galismanin ILU ilkelerine
uygun gergeklestirilip gergeklestiriimeyecegini belirtir.’

01.10.2019/01

4.5

‘Caligmada Degisiklik Talebi' bashg ‘Calismada Degisiklik
Talebinin Degerlendiriimesi, Sapmalarin Yénetimi’ olacak sekilde
degistirilmistir.

01.10.2019/01

4.5.1.

‘Caligmaya heniiz baslanmadan 6nce sponsor talebinde herhangi
bir degisiklik olmasi halinde, degisikligin uygulanabilirlii, Calisma
yéneticisi tarafindan incelenir. Degisiklik ile ilgili olarak alinan
karar sonrasinda Calisma Plani (GLP-F26/ KGB) revize edilir ve
tim galisma personeli ve sponsora iletilir. Revize edilen ¢alisma
plani (GLP-F26/ KGB) sponsor tarafindan onaylanir’ Ifadesi
asagidaki gibi degistirilmistir

4.5.1 Galigma plani degisikligi: Calisma plani onaylandiktan sonra
ancak caligma baslamadan once calisma planinda yapiimasi
tasarlanmig degisikligi ifade eder. Calismaya heniiz baglanmadan
O6nce sponsor talebinde herhangi bir degisikiik clmasi halinde;
degisikligin  uygulanabilirligi, Calisma yoneticisi tarafindan
incelenir. Degisiklik ile ilgili olarak alinan karar sonrasinda
Calisma Plani (GLP-F26/ KGB) revize edilir ve tim caligma
personeli ve sponsora iletilir. Revize edilen galigma plani (GLP-
F26/ KGB) sponsor tarafindan onaylanir. Degisiklik talebinin ilag
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarindan gelmesi durumunda da
slire¢ benzer sekilde yuritulir ve sponsordan onay alinir.

01.10.2019/01

453

........ ‘Sponsor ile yazismalarin tamamanindan Test Birimi
Yoneticisi sorumludur. Kurumsal email araciigt ile yapilan
yazigmalar resmi yazigma kabul edilir.” Ifadesi eklenmistir.

01.10.2019/01

4.5.5

........... ‘ve GLP-SCP27/KGB Degisikligin Kontrolii Prosedir
gerekleri uygulanir.’ ifadesi eklenmistir.

01.10.2019/01

4.5.6.

‘Calisma basladiktan sonra sponsor tarafindan dedisiklik istekieri
icin; Madde: 4.5.1 gerekleri uygulanir.’ |fadesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

456 Calisma  plani  sapmasi:  Calisma plant
onaylandiktan sonra ¢alisma planinda 6nceden tasarlanmayan
degisiklikleri ifade eder. Calisma basladiktan sonra meydana
gelen ve calisma planinda yer almayan degisiklikledir. Calisma
bagladiktan sonra sponsor tarafindan degisiklik istekleri yazili
olarak alinir ve Calisma Yoneticisi tarafindan incelenir degisiklik
isteginin kabul edilmemesi halinde, ilk test talebi kosullari
gecerlidir. Degisiklik isteginin kabul edilmesi durumunda galisma
planindan sapma olarak kaydedilir ve ‘Final Rapor'un ‘Sapmalar’
kisminda belirtilir.

Form No: GLP-F22/ KGB/ 00

<~ ;\lt :




2014

Birim / B6lim:

REVIZYON iZLEME
FORMU Sayfa No: 3/3

IBG/ ILAG ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLAR!

01.10.2019/01

457

....... 'Final Rapor'un 'Sapmalar’ kisminda belirtilir’ Ifadesi
eklenmistir.

01.10.2019/01

4.13

‘Sponsor Geri Bildirimleri ve Sikéyetleri’ bash§ 'Sponsor ile
lletisim, Geri Bildirimler ve Sikayetlerin Degerlendirilmesi' olarak
degistiriimistir

01.10.2019/01

4132

.............. ‘e-posta’ ...... kelimesi ‘kurumsal e-posta’ olarak tekrar
diizenlenmistir

12.08.2022/02

“Test Birimi Yoneticisi" ifadesi “Test Birimi Yoénetimi® olarak
degistirilmistir.

12.08.2022/02

“Test Birimi Yénetimi: Izmir Biyotip ve Genom Merkezi (IBG), llag
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar (IAKL)'nin bagli oldugu Merkez
Madirh ve Test Birimi Yéneticisinden olusan platformu ifade
etmektedir.” Tanimi eklenmistir.

12.08.2022/02

4.2.5.

Sponsor tarafindan test talebi edilmesi hakkinda yer alan “web
sayfasinda bulunan Hizmet talep formu (GLP-F09/ KGB)
doldurularak” ifadesi “kurumsal e-posta araciliyiyla ya da toplanti
ile” olarak degistirilmistir.

12.08.2022/02

4.2.6.

Maddede gegen “Hizmet Talep Formunda (GLP-F09/ KGB)"
yerine "Toplanti kaydi ya da kurumsal e-postada” ifadesi
eklenmistir.

12.08.2022/02

4.3.8.

Maddede gegen “Hizmet Talep Formunda (GLP-FO9/ KGB)’
kaldirimistir,

12.08.2022/02

4.8.1.

Maddenin sonuna “Sponsorun karakterizasyon deneylerini nerede
yaptiracag! bilgisini paylasmak istememesi halinde bu durum
s6zlesmede ve final raporda ifade edilir." cimlesi eklenmistir.

12.08.2022/02

4.10.2.

“Sponsor, kayit ve materyallerin saklanabilecedi LU ilkelerine
uygun bir arsiv birimine sahip olmalidir.” Maddesi “Sponsor,
gerekli olmasi halinde kayit ve materyallerin saklanabilecegi ILU
ilkelerine uygun bir arsiv birimi saglayabilmelidir’ olarak
giincellenmistir.

12.08.2022/02

4.13.8.

“Sponsorlardan gelen sikayetler Yonetimin gézden gecirmesi
prosedirl (GLP-SCP06/ KGB) gereklerine uygun olarak yénetimin
goézden gecirmesi toplantilarinda  degerlendirilir’ maddesi
kaldirilmistir.

12.08.2022/02

ilgili dokiimanlardan “Yénetimin gézden gegirmesi proseduri
(GLP-SCP06/ KGB)” ve "Hizmet Talep Formu (GLP-F09/ KGB)”
kaldirimistir.

01.12.2022/02

Doklimanin %50’den fazlasi degistijinden yeni yayim tarihi
verilmigtir.

Form No: GLP-F22/ KGB/ 00




