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1. AMAC ve KAPSAM
Bu prosedurtin amaci; izmir Biyotip ve Genom Merkezi llag Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda
gerceklestirilen GLP galismalarinda kullanilan test maddelerinin, tasinmasi ve kabuli islemlerinin
belirlenmesi ve uygulanmasidir.
IBG ilag Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda gergeklestirilen analiz ¢alismalarini kapsar.
2. SORUMLULUKLAR
Sponsor

» Test maddesine ait glvenlik bilgi formlarinin (SDS) ve analiz sertifikalarinin (COA) test birimine
iletimesi ve calismada kullanilacak test maddesinin insan sagligina ve cevreye Kkarsi
olusturabilecegi riskler konusunda test birimi yénetimini bilgilendirilmesi,

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

numarasi, karakterizasyonu vb. bilgilerin test birimine eksiksiz iletiimesi,

» Test maddesinin uygun saklama ve taginma kosullarinda (soguk zincir, ambalaj buttinligti vb.) Test
Birimine teslim edilmesi,

e Soguk zincir ile teslim edilen test maddelerinin datalogger giktilarinin numune kabul personeli ile

birlikte kaydedilmesi,
e Calisma igin gerekli dokiimanlarin teslimi ve evraklarin eksiksiz olarak teslim edilmesi,
Test Birimi Yoneticisi

e Test maddelerinin taginmasi, kabull ve tanimlanmasi ile ilgili prosedurlerin olusturulmasini

saglamak, sorumlu personeli atamak,

e Caligmanin o&zelligine gére test maddesine ait kimlik bilgilerinin (adi, lot numarasi, safligi,
konsantrasyonu, kompozisyonu ve kimyasal, fiziksel ozellikleri) ve karakterizasyon bilgilerinin

sponsor tarafindan temin edilmesini saglamak,
Gahsma Yoneticisi

e Sponsor ile gerceklestirilen s6zlesmelerde, test maddesinin tasinmasina ve kabullne ait
sorumluluklarin belirlenmesi ve uygulanmasinin saglanmasi,
e Analiz taleplerine iligkin dagitimi yapilan test maddesinin teslim alinmasi ve kabul kriterlerine gére

uygunlugunun tekrar kontro! edilmesi/uygun olanlarin analize alinmasi, uygun olmayanlarin iade

edilmesi,
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» Gerekli oldudu durumlarda test maddesi karakerizasyonununda kullaniimak (zere proseddrlerin

olusturulmasinin ve uygulanmasinin saglanmasi,

e Uygun bulunmayan numunelerin yada sponsorun talebi halinde artan test maddelerinin Numune

Kabul Personeli tarafinda sponsora iadesinin saglanmasi,
Kalite Giivence Birimi

o Test maddesinin tagsima ve kabul strecinin, proses esasli denetimler ile denetlenmesi
Numune Kabul Personeli

¢ Test maddesinin kabul iglemlerinin sponsor ile yapilan sézlesmeler ve Calisma Planinda belirtilen
kosullara (test maddesi kimlik bilgileri vb.) ve ILU’ya uygun olarak teslim alinmasi ve Test Maddesi
Kabul Formu (GLP-F25/KGB)’'na kaydedilmesi

N-GLP calismalarda mikrobiyolojik analizler sebebiyle génderilen érnekleri, Mikrobiyolojik Analizler
lgin Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F108/KGB)'na kaydedilmesi
e Soguk zincirle gelen numunelerin iigili laboratuvarlara sevk edilinceye kadar uygun kosullarda

muhafaza edilmesi
e Test maddesinin laboratuvar birimlerine teslimi ve uygun etiketlendiginin kontroli
e Uygun bulunmayan numunelerin ¢alisma yéneticisine bildirerek sponsora iade edilmesi

e Sponsorun talebi halinde artan test maddesinin g¢alisma yéneticisine bildirerek sponsora iade

edilmesi
Galigma Personeli

e Sponsor tarafindan génderilen test maddesinin tasima kosullarini saglayip saglamadidinin
kontrollerinin, Numune Kabul Personeli ile gerceklestiriimesi

e Test maddesinin ilgili laboratuvar birimine kabultinden sonra uygun kosullarda muhafaza edilmesi
Arsiv Personeli

e Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F25/KGB), Mikrobiyolojik Analizler I¢in Test Maddesi Kabul
Formu (GLP-F108/KGB) ve test maddesi ile birlikte gelen dokiimanlarin, belgelerin ve analiz

sertifikalarinin galisma sonrasinda arsivienmesi,
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» Sponsor tarafindan tedarik edilen arsivienecek (sahit) test maddesinin uygun saklama kosullarinda

arsivlenmesi,
» Arsiv sliresi sona eren dokimanlarin, test maddelerinin vb. imhalarinin gergeklestirimesi

3. TANIMLAR ve KISALTMALAR
IBG: Izmir Biyotip ve Genom Merkezi

ILU: lyi Laboratuvar Uygulamalari

SDS: Guvenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet)
COA:Analiz Sertifikasi (Certificate of Analysis)

Test maddesi: Calismaya konu olan maddeyi ifade eder.

Seri: Belirli Uretim agamasinda test maddesi veya referans maddesinden alinan ve bitiinini temsil
eden belirli miktari veya lotu ifade eder.

Ornek (Numune): Inceleme, analiz veya muhafaza amaciyla test edilecek maddeden alinan ve

onu temsil eden maddeyi ifade eder.

Tastyici: Test maddesinin idaresini/uygulanabilirligini kolaylastirmak icin, test ve referans
maddelerinin karistinimasinda, ¢oézilmesinde veya dagitiimasinda tasiyici olarak kullanilan

herhangi bir maddeyi ifade eder.

Son kullanma tarihi: Test maddesinin yarilanma 6mr( spesifikasyonlarina gére belirlenen, uygun

sartlar altinda saklandiginda, test maddesinin sonrasinda kullaniimamasi gereken tarihi ifade eder.

Sponsor: Klinik disi saglik ve ¢evre guvenligi calismalarini baglatan, destekleyen veya sunan
kurum veya kurulusu ifade eder.
Soguk Zincir: Numunenin tiriine gére saglanmasi gereken +2-+8, -20, -70 °C'deki ortam

Referans Madde: Test maddesinin kargilastiriimasinda temel alinan madde

4. UYGULAMA
4.1 Test Maddesi Kabul Kosullar

411 Test maddesi ile ilgili test talebi resmi elektronik posta ile sponsor tarafindan test birimine

iletilir.
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41.2 Test maddesinin kabuliinden énce calismalar icin uygun olup olmadiginin
degerlendirimesi test birimi tarafindan yapilir ve degerlendirme sonucu sponsora resmi elektronik posta
ile bildirilir.

41.3 Tasima igleminden 6nce test birimi ve sponsor arasinda, test maddesi icin uygun tasima
kosullarinin saglanmasi amaciyla Sponsorun Rolii ve Sorumluluklar Prosediirii (GLP-SCP18/ KGB)
gereklerine uygun olarak is birligi gelistirilir.

414  Sponsor ile yapilan sézlesmelerde (GLP-F105/ KGB-Sponsor Sézlesme Formu) tasima
ve cevre kosullari, tagima isleminin tim basamaklari, test maddesinin fiziksel kosullari, gelis ve kabul
tarihleri belirtilir.

41.5 Test maddesini korumak amaciyla, test maddesinin, zararl olabilecek cevresel etmenler
ile maruziyetinden kaginiimalidir. Eger test maddesi sicaklik, nem veya i1s1ga hassas ise 6zel dikkat
gosterilir. Risk degerlendirmesi yapilarak, datalogger veya termometreler gibi uygun izleme sistemleri ile
génderim saglanir.

4.1.6  Sponsor tarafindan test maddesine ait kimyasal karakterizasyon ve stabilite bilgileri verilir.

4.1.7  Test maddesinin saklandi§i kaplar tagima sirasinda zarar gérmeyecek yapida olmalidir.

4.1.8  Sponsor tarafindan test maddesi ile birlikte primer standartlar génderilir. Giincel primer
standartlarin génderilemedigi durumlarda sekonder standartlar goénderilir ve bu standartlara ait
sertifikalarda; hangi primer standardin referans alindi§i belirtilir. Primer standardi piyasada mevcut
olmayan standartlar, Uretici firmalarin orijinal sertifikalar ile birlikte génderilir.

4.1.9  Bitmis Urine ait etken madde, safsizlik maddeleri, koruyucular, antioksidanlar, yardimci
maddeler, boyar maddeler ve gerekiyorsa plasebo karigiminin analize yetecek miktarda uygun ambalaj,
saklama ve tasima kosullarinda gonderilir. Test maddesi ile génderilen referans
standart/malzeme/ tasiyici ve negatif kontrol gibi maddelerin kabulii,dagitimi ve depolanmasi GLP-
SCP31/KGB Referans Standart/Malzemelerin Kabulll Dagittmi ve Depolanmasi Prosediri'ne gére
yapilir. islemler “Referans Standart/ Referans Malzeme Kabul Dagitim ve Depolama Formu” (GLP-
F53/KGB) doldurulurak kayit altina alinir.

4.1.10 N-GLP galigmalarda mikrobiyolojik analizler; besiyeri Uretebilirlik testi igin analize yetecek
miktarda uygun ambalajda besiyeri ve gevresel kontrol érneklerinin inkiibasyonu ile koloni sayimi icin
uygun saklama ve tagima kosullarinda génderilen 6rnekler, Mikrobiyolojik Analizler igin Test Maddesi
Kabul Formu (GLP-F108/KGB) ile kayit altina alinr.

4.1.11 llag numunelerinin mikrobiyolojik yénden analizleri icin urinin orijinal primer vel/veya

sekonder ambalajlari agilmamis olmalidir. Urlnler mikrobiyolojik yénden degerlendirilecedinden test
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maddesi ile direkt temas etmeyen ancak numunenin analizi sirasinda dolayl olarak numuneye temas
edecek olan tipa, kapak, flip off kapak, ambalaj vb. kontaminasyona sebep olacak tim bdélimler
sékulmemeli ve agiimamalidir.

4.2 Test Maddesinin Kabulii

4.21 Test maddesi sponsor veya (retici tarafindan tedarik edilebilir. Uretici ayni test birimi
icerisinde farkl bir departman olabilir. Her durumda, bu prosedur gereklerine uygun olarak test maddesi
kabul iglemleri gergeklestirilir.

4.2.2  Sponsor ile yapilan anlagsmalarda ve Calisma planinda (GLP-F26/KGB) test maddesi
teslim tarihi belirtilir. Sponsor tarafindan test maddesine ait giivenlik ve saklama kosullari bilgileri iletilir.
Test maddesinin kabul edilmesi islemleri Test maddesi kabul formu ile kayit altina alinir.

4.2.3 Test maddesi kabul formu (GLP-F25/KGB) asagidaki bilgileri igerir;

> Test Maddesi Kimlik Bilgisi
e Sponsor Adi ve Adresi
e Test Maddesi Adi
e Gdnderen Kisi, Kurum vb.
e Protokol Numarasi
e Calisma Kodu
e Uretim Tarihi
e Gelis Tarihi
e Son Kullanma Tarihi
e Test Maddesi Miktar
e Seri Numarasi
Gelis Sebebi
Saklama ve Tasinma Kosullar
Fiziksel Ozellikleri
Ambalaj ve Etiket Bilgileri
Test Maddesi Ile Birlikte Génderilen Kimyasal/Sarf Listesi (Sertifika Ve Seri No)
Test maddesi miktarinin uygun olup olmadigi

Guvenlik Bilgileri

YV V.V V V V V V

Test Maddesinin Teslim Alinmasi/Onaylar

Batuhan GUNES Dr. Ecz. Aiev Tascmglu Aliyev
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4.2.4 Test maddesine protokol numarasi atanmasi:
Protokol numarasi
GLP/2019/01-01
GLP/2019/01: Calisma planinda belirtilen galisma kodu

01: Calisma igin teslim alinan test maddesinin ambalaj sirasi

4.25 Test maddesi ambalajl, tum kontroller gerceklestirilip test maddesi kabul islemi
onaylandiktan sonra, belirlenen protokol numarasi ile Numune kabul birimi personeli tarafindan
etiketlenir.

4.2.6 Renk, kivam ve diger fiziksel 6zelliklerin analiz sertifikalarinda veya yayinlanmis diger
doklimanlarda bulunan 6zellikler ile uyumlu oldugu kontrol edilir.

4.2.7  Test birimi, test maddesinin fiziksel 6zelliklerine ait temel bilgileri analiz sertifikasindan
saglayabilir. Analiz sertifikasinin bulunmamasi durumunda, test maddesinin kimlik bilgileri ve &zelliklerine
ait bilgiler, laboratuvar raporlari, gtivenlik bilgi formlari, bildiriler, sponsordan gelen e-posta veya belgeler
gibi farkli dokiimanlardan saglanabilir. Test maddesinin tanimlanmasi hakkindaki tum veriler muhafaza
edilir. Ar-Ge'den gelen test maddeleri ve GMP biriminden gelen cevresel kontrol érnekleri igin analiz
sertifikasi, glvenlik bilgi formlar gibi dékimanlar bulunmadigindan bu test maddelerinin fiziksel &zellikleri
hakkinda bilgiye ulagilamaz. Bu sebeple "D-Fiziksel Ozellikler’ bélimine "Analiz sertifikasi yoktur’
ibaresi yazilir. Ar-Ge test maddelerinin fiziksel incelemesi, numune kabul sirasinda fotograf ile kayit altina
alinir ve GLP-F25/KGB Numune Kabul Formu’nda fotograflar ek olarak verilir. Analiz talebinde bulunan
ilgili birim test maddesiyle ilgili bilgi paylasiminda bulunursa bu ézellik formda el ile yazilarak belirtilir.

4.2.8 Test maddesinin saklandigi kaplar, test maddesine 6zgi kimlik bilgileri, son kullanma tarihi
ve saklama kosullar bilgilerini icerir. Eger test maddesi kugtlk bir kapta veya farkli etiket ile saklaniyorsa,
test maddesine 6zgu bir referans numarasi atanir ve izlenebilirligi saglamak amaciyla basili veya
elektronik ortamda daha kapsamli bilgi bulundurulur.

4.2.9  Kirk, bozulmug ambalaji bulunan test maddesinin taginmasi esnasinda koruyucu eldiven
kullanilir,

4.210 -70+£10°C, -204£5°C materyal tasinan ambalajlarda, test maddeleri ve sicaklik kontrol
verilerine ulagsmak igin soguktan koruyucu eldiven kullanilir.

4.2.11 Test maddesinin kabulu sirasinda numunenin belirtilen saklama kosullarina uygun olarak,
tagimasinin gergeklestirdigini kanittamak igin datalogger ile kabulti yapilir. Dataloggerdaki veriler transfer

suresi de g6z énunde bulundurularak séz konusu sireyi icerecek sekilde cikti alinarak saklanir. Test
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maddesi soguk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin (5+3°C) (-204£5°C), (-70%£10°C) arasinda
yapildigini kanitlayacak en az bir adet datalogger bulunur. Test maddesi oda sicakliginda geliyor ise; her
bir kolide, naklin (21+3°C) arasinda yapildigini kanitlayacak en az bir adet datalogger bulunur
Numunenin taginacagi mesafeye gére risk gorilen durumlarda her bir koliye iki datalogger konulur ve
sicaklik kayitlarinin bilgisayar ¢iktisi alinir.

4.212 Isi Kayit Cihazi (Datalogger) olmayan Uriinlerin soguk zincir monitér kartt ve freeze tag
bulunmalidir. Donma gdstergeleri kontrol edilir.

4.213 Tim kontrollerin Numune Kabul Personeli tarafindan gergeklestiriimesinin ardindan
/Laboratuvar personeli, Numune Kabul Personeli ve teslim eden firma personeli/sponsor tarafindan Test
Maddesi Kabul Formu (GLP-F25/KGB) imzalanir.

4.2.14 |Iigili test maddesi, analiz asamasina kadar etiket bilgisinde veya analiz sertifikasinda
belirtilen saklama kosuluna uygun olarak; 3087A numarali odada bulunan, iklimledirme kabini (oda
sicakligmda) buzdolabinda ve derin dondurucuda Numune Kabul biriminde saklanir.

4.2.15 Caligmada kullanilan materyali temsil etmesi amaciyla test maddesi ve referans maddeler,
kabul isleminden veya test/referans maddeleri igeren kabin ilk agiimasindan sonra érneklenir ve bu sahit
numuneler uygun kosullarda saklanarak Test Maddesi Yerlesim Plani (Arsiv-Artan-Bekleyen) (GLP-
F49/KGB) Formunda belirtilerek 3087A numarali numune saklama odasinda arsivienir. Ornekleme islemi
Test Maddesi Teslim ve iade Formu (GLP-F30/KGB) ve Referans Standart/ Referans Malzeme Kabul
Dagitim ve Depolama Formu (GLP-F53/KGB) ile kayit altina alinir.

4.216 Kabul islemi tamamlanan test maddesi ve referans maddeler direkt olarak analize
alinmayacak ise Test Maddesi Teslim ve lade Formu (GLP-F30/KGB) ve Referans Standart/ Referans
Malzeme Kabul Dagitim ve Depolama Formu (GLP-F53/KGB) ile 3087A numarall numune saklama
odasinda saklanir. Test maddesi direkt olarak analize alinacak ise Test Maddesi Teslim ve iade Formu
(GLP-F30/KGB) tutulmaz ve testlerin gergeklestirilecedi laboratuvar birimine iletilir.

4.217 3087A numarali numunelerin saklandiyi odanin sicaklik takibi (GLP-F65/KGB) Sicaklk
izleme Formu ile saglanir. Limit degeri 21+3°C'dir.

4.218 Numune Kabul ve Argiv sorumlusunun gézetiminde temizlik personelinin yaptigi islem
Temizlik Hizmeti Kontrol Formu (GLP-F69/KGB) ile kayit altina alinir.

4.3 IBG Biyofarmasétik AR-GE ve Pilot Uretim Biriminden Gelen Test Maddelerine
Uygulanacak islemler
4.3.1  Calisma kodu asagidaki sekilde tanimlanir;
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N-GLP/2019/01

N-GLP: Calismanin non-GLP kosullarinda gerceklestirilecegini belirtir.

2019: Test birimine test talebinin iletildigi yil

01: Belirtilen yil igerisinde test biriminde non-GLP kosullarinda gerceklestirilecek galismanin
siras|*

* Basvuru tarihi esas alinir.

4.3.2  Biyofarmasétik AR-GE ve Pilot Uretim biriminden gelen test maddeleri icin test maddesi
ad| asagidaki sekilde tanimlanir.

aaaaa-bbb-ccc-d-eee

a: Proje numarasi, test maddesinin ait oldugu proje kodunu belirtir.

b: Fed batch numarasi, test maddesinin hangi fed-batch serisine ait oldugunu belirtir.

c: Hiicre kodu, test maddesinin dretildigi hiicre hattina ait kodu belirtir.

d: Deneysel parametre, Test maddesinin elde edilmesi sirasinda, Uretim asamalarinda uygulanan
farkli parametreleri belirtir (6rn: farkh besiyeri, besiyeri tamamlayicisi vb.)

e: Test maddesi safli§i, test maddesinin saflik durumunu belirtir. Test maddesi, hticre kiltirinden
alinan supernatant ise “Sup” eklenir; test maddesine saflagtirma basamag! uygulanmis ise, uygulanan
saflagtirma basamaginin adi yazilir (6rn: Protein A regine ile saflastiriimis ise ProtA).

4.3.3 Bu birimlerden gelen test maddeleri bu birimlerin personeli tarafindan kodlanir. Numune
kabul personeli tarafindan, ambalaj tizerinde gérilen kod Test maddesi kabul formuna islenir.

4.3.4 Bu birimlerden gelen test maddeleri igin protokol numarasi atanmaz.

4.4 Mikrobiyolojik Analiz Talebinde Bulunulan Test Maddeleri igin Uygulanacak islemler
4.41  Mikrobiyoloji laboratuvarina gelen analiz talebi non- GLP kosullarda gerceklestirilecek ise
4.3.1 maddesinde tanimlandidi sekilde calisma kodu verilir.

44.2 NEVCELL-GMP biriminden gelen ve vivaryum alanindan alinan cevresel kontrol
numunelerinin mikrobiyolojik analizi i¢in doldurulan Mikrobiyolojik Analizler icin Test Maddesi Kabul
Formu (GLP-F108/KGB) asagidaki bilgileri icerir;

> Ornek Bilgileri
e Calisma Kodu
e Sponsor Adi
o Gelig Tarihi/Saati

Batuhan GUN $ Dr. Ecz. Alev Tascioglu Aliyev
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o Gelig/TalepSebebi
o OrneklerinKimlik Bilgisi
e Tasinma Kosullari/Kabul Sicakhg
o Kabul/Ret
e Orneklerin Teslim Alinmasi/Onaylar
4.5 Test Maddesinin iadesi
4.5.1  Test maddesinin belirlenen kosullara uygun olmamasi durumunda Test Maddesi Kabul
Formunda (GLP-F25/KGB) “Test maddesi ret kism!” isaretlenerek sponsora iade edilir.
4.5.2  Sponsorun galisma sonunda test maddesine ait artan numuneyi talep etmesi halinde Test
Maddesi Teslim ve iade Formu (GLP-F30/KGB) ile numune iadesi gerceklestirilir.
4.5.3  Sponsorun ¢alisma sonunda referans maddeye ait artan numuneyi talep etmesi halinde
Referans Standart/ Referans Malzeme Kabul Dagitim ve Depolama Formu (GLP-F53/KGB) ile numune
iadesi gerceklestirilir.

4.6. Test Maddesinin imhasi

4.6.1. Artan test ya da referans maddelerin sponsor tarafindan talep ediimemesi durumunda, artan
numuneler, sahit numuneler ile birlikte, test maddesi icin belirlenen arsiv periyodu sonrasi (son
kullanma tarihi vb.) kimyasal ve biyolojik attk olarak ILU Atk Yénetimi Proseduri (iBG-
SCP29/KGB)'ne gore Test Maddesi, Biyolojik Materyal Ve Evrak Imha Formu (GLPF74/KGB)’'na
kaydedilerek imha edilir.

5. ILGILI DOKUMANLAR
5.1. Sponsorun Roll ve Sorumluluklart Prosedirt (GLP-SCP18/ KGB)

5.2. ILU Atik Yonetimi Prosediri (IBG-SCP29/KGB)

5.3. Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F25/ KGB)

5.4. Calisma Plani Formu (GLP-F26/ KGB)

5.5. Test Maddesi Teslim ve lade Formu (GLP-F30/ KGB)

5.6. Test Maddesi, Biyolojik Materyal Ve Evrak Imha Formu (GLPF74/KGB)

5.7. Sponsor Sézlesme Formu (GLP-F105/ KGB)

Batuhan GUNES Dr. Ecz. Alev Tascioglu Aliyev
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' /n % d ¢
Form No: GLP-F04/ KGB/ DW" _

p . L




| 4 ; Kod No: GLP-SGP10/ KGB T
TEST MADDESI KABUL va TariiNo05.042018
3 . PROSEDURU Revizyon Tarihi/ No: 25.11.2022/04 |
‘ Sayfa No: 10110

| IBG/ ILAC ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI

]
]
i

5.8. Arsiv Prosediri (GLP-SCP33/KGB)

5.9. Referans Standart/Malzemelerin Kabulti Dagitimi ve Depolanmasi Prosedurit (GLP-
SCP31/KGB)

5.10.  Referans Standart/ Referans Malzeme Kabul Dagitim ve Depolama Formu (GLP-
F53/KGB)

6.11.  Mikrobiyolojik Analizler icin Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F108/KGB)
5.12.  Sicaklik Izleme Formu (GLP-F65/KGB)

5.13. Test Maddesi Yerlesim Plani Formu (Argiv-Artan-Bekieyen) (GLP-F49/KGB)
5.14.  Temizlik Hizmeti Kontrol Formu (GLP-F69/KGB)

6. KAYITLAR

Bu proseduriin uygulanmasi sonucu ortaya gikan kayitlar Arsiv Prosedirii (GLP-SCP33/ KGB)
gereklerine uygun olarak kayit altina alinir.-

7. REFERANS
7.1. WHO Good Laboratory Practices GLP Handbook
7.2 EDQM Quality Management Document: Management of Samples

7.3. Cevre ve Orman Bakanligindan:lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin
Uyumlastiriimasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yénetmelik
(09.03.2010 tarihli 27516 sayil resmi gazete)

7.4. OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring
Number 19 Advisory Document of the Working Group on Good Laboratory Practice Management,

Characterisation and Use of Test Items

Batuhan GUNES Dr. Ecz. Alev Tascioglu Aliyev
Numune Kabul ve Arsjv Sorumlusu fg_st’ Birimi Yaneticisi

/// T
Form No: GLP-F04/ KGB!(ﬂO;’ oy




REVIZYON iZLEME

Kodu

FORMU Sayfa No: 1/8
2014
Birim / Bolom: IBG/ ILAGC ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI
Dokiiman Dokiimanin Adi ilk  Yayim | Revizyon

Tarihi Sayisi

KGB

GLP-SCP10/ | Test Madddesi Kabul Proseduri

05.04.2019 | 04

Yeni Yayim Revizyon
Tarihi/No Tarihi/No

Degistirilen
Madde No

Degisen /Cikan/Eklenen Metin

24.01.2020/01

4211

Asagidaki metin eklendi.

Test maddesinin kabulu sirasinda numunenin belirtilen saklama
kosullarina  uygun olarak, tasimasinin  gergeklestirdigini
kanitlamak icin datalogger ile kabulii yapilir. Dataloggerdaki
veriler transfer slresi de g6z 6niinde bulundurularak séz konusu
slreyi icerecek sekilde ¢ikti alinarak saklanir. Test maddesi
soguk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin (5£3°C) (-
20£5°C), (-70£10°C) arasinda yapildigini kanitlayacak iki adet
datalogger bulunur. Her iki datalogger igin bilgisayar ciktisi
alinir,

17.11.2020/02

427

Asagidaki metin eklendi:

Ar-Ge'den gelen test maddeleri ve GMP biriminden gelen
cevresel kontrol drnekleri icin analiz sertifikasi, giivenlik bilgi
formlar gibi dokiimanlar bulunmadigindan bu test maddelerinin
fiziksel 6zellikleri hakkinda bilgiye ulagilamaz. Bu sebeple "D-
Fiziksel Ozellikler" bélimiine "Analiz sertifikasi yoktur’ ibaresi
yazilir. Ar-Ge test maddelerinin fiziksel incelemesi, numune
kabul sirasinda fotograf ile kayit altina alinir ve GLP-F25/KGB
Numune Kabul Formu'nda fotograflar ek olarak verilir. Analiz
talebinde bulunan ilgili birim test maddesiyle ilgili bilgi
paylagiminda bulunursa bu 6zellik formda el ile yazilarak
belirtilir.

14.04.2022/03

“IBG llag Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda gerceklestirilen
analiz galigmalarini kapsar.” ifadesi eklenmistir.

14.04.2022/03

Sponsor sorumluluklarina;

e "“Test maddesine ait gtvenlik bilgi formlarinin (SDS) ve
analiz sertifikalarinin (COA) test birimine iletimesi ve
caligmada kullanilacak test maddesinin insan sagligina
ve gevreye karsi olusturabilecegi riskler konusunda test
birimi yénetimini bilgilendirilmesi” maddesi eklenmis,

e “Calisma igin gerekli dokimanlarin teslimi, referans
madde, ilgili reaktiffmalzemelerin ve evraklarin eksiksiz
olarak teslim edilmesi” ifadesinden “referans madde, ilgili
reaktif/malzemelerin” kelimeleri gikariimisgtir.

Calisma Yoneticisi sorumluluklarina asagidaki maddeler
eklenmistir;

e Analiz taleplerine iligkin dagitimi vyapilan test

maddesinin teslim alinmasi ve kabul kriterlerine gére
uygunlugunun tekrar kontrol edilmesi/uygun olanlarin

| Form No: GLP-F22/ KGB/ 00
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analize alinmasi, uygun olmayanlarin iade edilmesi

e Uygun bulunmayan numunelerin yada sponsorun talebi
halinde artan test maddelerinin Numune Kabul Personeli
tarafinda sponsora iadesinin saglanmasi,

Numune Kabul Personeli sorumluluklarina;

* “N-GLP cgaligmalarda mikrobiyolojik analizler sebebiyle
gonderilen  Grnekleri,  Mikrobiyolojik  Analizler Igin
Gevresel  Ornek/Besiyeri Kabul Formu  (GLP-
F108/KGB) na kaydedilmesi” maddesi eklenmistir,

e “Uygun bulunmayan numunelerin sponsora iade
edilmesi” ve "Sponsorun talebi halinde artan test
maddesinin sponsora iade edilmesi” maddelerine
“calisma yéneticisine bildirerek” ifadeleri eklenmistir.

Calisma Personeli sorumluluklarinda gecen;

e “Test maddesinin ve beraberinde gelen
referans/reaktifiteknik malzemelerin, tagima kosullarini
saflayip saglamadiginin kontrollerinin, Numune Kabul
Personeli ile gergeklestiriimesi” ifadesi “Sponsor
tarafindan génderilen test maddesinin, tagima kosullarini
saglayip saglamadiginin kontrollerinin, Numune Kabul
Personeli ile  gergeklestirimesi” olarak yeniden
duzenlenmistir.

Argiv Personeli sorumlulugunda yer alan “Test Maddesi Kabul
Formu (GLP-F25/KGB), ve test maddesi ile birlikte gelen
dokiimanlarin, belgelerin ve analiz sertifikalarinin arsivienmesi”
ifadesi “Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F25/KGB),
Mikrobiyolojik Analizler i¢cin Gevresel Ornek/Besiyeri Kabul
Formu (GLP-F108/KGB) ve test maddesi ile birlikte gelen
dokimanlarin, belgelerin ve analiz sertifikalarinin calisma
sonrasinda argivlenmesi” olarak glincellenmistir.

14.04.2022/03

Asagidaki tamimiar eklenmistir;
SDS: Givenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet)

COA: Analiz Sertifikasi (Certificate of Analysis)

Seri: Belirli Oretim asamasinda test maddesi veya referans
maddesinden alinan ve bltinunt temsil eden belirli miktari veya
lotu ifade eder.

Ornek (Numune): Inceleme, analiz veya muhafaza amaciyla
test edilecek maddeden alinan ve onu temsil eden maddeyi
ifade eder.

Sponsor tamminda yer alan “ILU test calismasi talebinde
bulunan misteri" ifadesi ise “Klinik digi saghk ve gevre
guvenlii calismalarini baslatan, destekleyen veya sunan
kurum veya kurulusu ifade eder.” Olarak gtincellenmistir.

14.04.2022/03

411

Test maddesi ile ilgili test talebinin sponsor tarafindan génderim
yolu "Hizmet talep formu ile (GLP-FO9/ KGB)” yerine “resmi
elektronik posta ile” degistiriimigtir.

14.04.2022/03

412

Ifadede gecen “test maddesinin kabuliinden 6nce galismalar igin
uygun olup olmadidinin degerlendiriimesi test birimi tarafindan
yapilir ve degerlendirme sonucu”nun bildirimi “Hizmet talep
formu ile (GLP-F09/ KGB)”" yerine “sponsora resmi elektronik

Form No: GLP-F22/ KGB/ 00

[ Yo OR




Birim / Béltim: IBG/ ILAG ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI

REVIZYON iZLEME
FORMU Sayfa No: 3/8

posta ile” olarak glincellenmistir.

14.04.2022/03

“Bitmig Urline ait etken madde, safsizlik maddeleri, koruyucular,
antioksidanlar, yardimci maddeler, boyar maddeler ve
gerekiyorsa plasebo karigiminin analize yetecek miktarda uygun
ambalaj, saklama ve tasima kogullarinda génderilir. Test
maddesi ile génderilen maddeler, Test maddesi kabul formu
(GLP-F25/ KGB) ile kayit altina alinir.” [fadesinin sonuna “Bitmis
urune ait etken madde, safsizik maddeleri, koruyucular,
antioksidanlar, yardimci maddeler, boyar maddeler ve
gerekiyorsa plasebo karigiminin analize yetecek miktarda uygun
ambalaj, saklama ve tasima kosullarinda génderilir. Test
maddesi ile génderilen referans standart /malzeme /tasiyici ve
negatif kontrol gibi maddelerin kabul, dagitimi ve depolanmasi
GLP-SCP31/KGB Referans Standart/Malzemelerin  Kabulii
Dagittmi ve Depolanmasi Prosediri'ne gére yapilir. Islemler
“Referans Standart/ Referans Malzeme Kabul Daditim ve
Depolama Formu” (GLP-F53/KGB) doldurulurak kayit altina
alinir.” eklenmistir.

14.04.2022/03

4.1.10

“N-GLP  caligmalarda  mikrobiyolojik  analizler; besiyeri
uretebilirlik testi i¢in analize yetecek miktarda uygun ambalajda
besiyeri ve gevresel kontrol érneklerinin inkiibasyonu ile koloni
sayimi icin uygun saklama ve tasima kosullarinda génderilen
ornekler, Mikrobiyolojik Analizler Igin Gevresel Ornek/Besiyeri
Kabul Formu (GLP-F108/KGB) ile kayit altina alinir.” Maddesi
ekienmistir.

14.04.2022/03

423

“Test maddesi miktarinin uygun olup olmadi§”” maddesi
eklenmistir.

14.04.2022/03

4.2.11

Maddenin sonunda gecen “Test maddesi soguk zincirde geliyor
ise, her bir kolide, naklin (5+3°C) (-20+5°C), (-70+10°C)
arasinda yapildiini kanitlayacak en az iki adet datalogger
bulunur, Iki datalogger icin bilgisayar ciktist alimr.” Cumleleri
“Test maddesi soguk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin
(6£3°C)  (-20#£5°C),  (-70£10°C) arasinda  yapildigini
kanitlayacak en az bir adet datalogger bulunur. Numunenin
taginacadi mesafeye gore risk gorilen durumlarda her bir
koliye iki datalogger konulur ve sicakhk kayitlarinin bilgisayar
ciktisi alimir.” Olarak degistirilmistir.

14.04.2022/03

4213

Maddede gegen “calisma personeli” ifadesi kaldirmilmistir,
“Numune kabul personeli” ve “sponsor” ifadeleri eklenmistir.

14.04.2022/03

4214

Test maddesinin saklanmasina iligkin kosullarda gegen “veya
gerektiginde (-70+10°C)* de” ifadesi kaldinimistir.

14.04.2022/03

4.4

“Mikrobiyolojik Analiz Talebinde Bulunulan Test Maddeleri igin
Uygulanacak Islemler” baghigi eklenmistir.

Form No: GLP-F22/ KGB/ 00
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14.04.2022/03 441 “Mikrobiyoloji Iaboratgyarlna. gelen analiz tfalebi non- GLP
kosullarda gergeklestirilecek ise 4.3.1 maddesinde tanimiandig
sekilde galigma kodu verilir.” Maddesi eklenmistir.
“NEVCELL-GMP biriminden gelen ve vivaryum alanindan alinan
gevresel kontrol numunelerinin - mikrobiyolojik analizi igin
doldurulan Gevresel Ornek/Besiyeri Kabul Formu (GLP-
F108/KGB) asagidaki bilgileri icerir;
> Ornek Bilgileri
e  Calisma Kodu
14.04.2022/03 | 4.4.2 * IBG Gonderen Birim
e Gelis Tarihi/Saati
> Ornek Gelig Sebebi
> Gevresel Ornek / Besiyeri Kimlik Bilgisi / Miktar
> Saklama ve Taginma Kosullari
> Ambalaj ve Etiket Bilgileri
> Besiyeri/Cevresel Ornekler lle Birlikte Génderilen
Kimyasal/Sarf Listesi (Sertifika Ve Seri No)
»  Guvenlik Bilgileri
> Besiyeri/Cevresel Orneklerin Teslim Alinmasi/Onaylar’
maddesi eklenmistir.
14.04.2022/03 45.2 I\./Iadde.de gegen “Hizmet talep formunda (GLP-F09/ KGB)”
ifadesi kaldirilmigtir.
llgili Doktumanlar bashginda gecen Hizmet Talep Formu (GLP-
FO9/KGB) maddesi kaldirimig, asagidaki maddeler eklenmistir
- Sponsor Sézlegsme Formu (GLP-F105/ KGB)
- Arsiv Prosedurii (GLP-SCP33/KGB)
0% he08 5 - Referans Standart/Malzemelerin Kabulii Daditimi ve
Depolanmasi Prosedurt (GLP-SCP31/KGB)
- "Referans Standart/ Referans Malzeme Kabul Dagitim
ve Depolama Formu” (GLP-F53/KGB)
- Mikrobiyolojik Analizler Igin Cevresel Ornek/Besiyeri
Kabul Formu (GLP-F108/KGB)
Referanslar bagligma asagidaki maddeler eklenmistir;
- Gevre ve Orman Bakanh@indan:lyi Laboratuvar
Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin
Uyumlastiriimasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve
Calsmalarin  Denetlenmesi Hakkinda Y®&netmelik
14.04.2022/03 7. (09.03.2010 tarihli 27516 sayil resmi gazete)
- OECD Series on Principles of Good Laboratory
Practice and Compliance Monitoring Number 19
Advisory Document of the Working Group on Good
Laboratory Practice Management, Characterisation
and Use of Test Items
“Test maddesi ile ilgili; saklama kosullar), stabilitesi, son
kullanma tarihi, homojenite, saflik, parti numarasi, vb. bilgilerin
test birimine eksiksiz iletiimesi,” maddesi “Test maddesi ile ilgili:
25 11.2022/04 2 saklama ko.§ullar|, stabilitesi, son. kullanma tarihi,.h.om.ojenite,
saflik, parti numarasi, karakterizasyonu vb. bilgilerin test
birimine eksiksiz iletiimesi” olarak degistirilmistir.”

Form No: GLP-F22/ KGB/ 00
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Test Birimi Yoneticisi

“Galismanin 6zelligine gére test maddesine ait kimlik bilgilerinin
(adi, lot numarasi, safligi, konsantrasyonu, kompozisyonu ve
kimyasal, fiziksel o6zellikier) ve karakterizasyon bilgilerinin
sponsor tarafindan temin ediimesini sadlamak” maddesi
eklenmistir.

Galigma Yoneticisi

“Gerekli oldugu durumlarda test maddesi karakerizasyonununda
kullanimak  lzere prosedirlerin  olusturulmasinin ~ ve
uygulanmasinin saglanmas!” maddesi eklenmistir.

Numune Kabul Personeli

“Test maddesinin kabul islemlerinin sponsor ile yapilan
stzlesmeler ve Calisma Planinda belirtilen kosullara ve ILU’ya
uygun olarak teslim alinmasi ve Test Maddesi Kabul Formu
(GLP-F25/KGB)'na kaydedilmesi” maddesi “Test maddesinin
kabul iglemlerinin sponsor ile yapilan sézlegsmeler ve Calisma
Planinda belirtilen kogullara (test maddesi kimlik bilgileri vb.) ve
ILU’ya uygun olarak teslim alinmasi ve Test Maddesi Kabul
Formu (GLP-F25/KGB)’'na kaydedilmesi” olarak degistirilmistir.

‘N-GLP  g¢aligmalarda mikrobiyolojik analizler sebebiyle
gonderilen 6rnekleri, Mikrobiyolojik Analizler igin Cevresel
Ornek/Besiyeri Kabul Formu (GLP-F108/KGB)'na
kaydedilmesi” maddesi “N-GLP ¢alismalarda mikrobiyolojik
analizler sebebiyle génderilen 6rnekleri, Mikrobiyolojik Analizler
Igin  Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F108/KGB)Yna
kaydedilmesi” olarak degistiriimistir.

Arsiv Personeli

“Test Maddesi Kabul Formu (GLP-F25/KGB), Mikrobiyolojik
Analizler Igin Cevresel Ornek/Besiyeri Kabul Formu (GLP-
F108/KGB) ve test maddesi ile birlikte gelen dokimanlarin,
belgelerin ve analiz sertifikalarinin  galisma sonrasinda
argivlenmesi” maddesi “Test Maddesi Kabul Formu (GLP-
F25/KGB), Mikrobiyolojik Analizler Icin Test Maddesi Kabul
Formu (GLP-F108/KGB) ve test maddesi ile birlikte gelen
doklimanlarin, belgelerin ve analiz sertifikalarinin ¢alisma
sonrasinda argivlenmesi” olarak degistirilmistir.

“Sponsor tarafindan tedarik edilen arsivienecek (sahit) test
maddesinin uygun saklama kosullarinda arsivienmesi” maddesi
eklenmistir.

“Argiv slUresi sona eren dokimanlarin, test maddelerinin vb.
imhalarinin gergeklestiriimesi” maddedsi eklenmistir.

25.11.2022/04

4.1.10

“N-GLP  calismalarda  mikrobiyolojik  analizler; besiyeri
retebilirlik testi icin analize yetecek miktarda uygun ambalajda
besiyeri ve gevresel kontrol drneklerinin inklibasyonu ile koloni

Form No: GLP-F22/ KGB/ 00
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sayimi icin uygun saklama ve tagima kosullarinda génderilen
Ornekler, Mikrobiyolojik Analizler Igin Cevresel Ornek/Besiyeri
Kabul Formu (GLP-F108/KGB) ile kayit altina alinir” maddesi
“N-GLP  caligmalarda  mikrobiyolojik  analizler: besiyeri
tretebilirlik testi igin analize yetecek miktarda uygun ambalajda
besiyeri ve gevresel kontrol érneklerinin inkiibasyonu ile koloni
sayimi igin uygun saklama ve tagima kosullarinda gdnderilen
ornekler, Mikrobiyolojik Analizler Igin Test Maddesi Kabul
Formu (GLP-F108/KGB) ile kayit altina ahnir” olarak
degistirilmistir.

“Test maddesinin kabulu sirasinda numunenin  belirtilen
saklama kosullarina uygun olarak, tagimasinin
gerceklestirdigini kanitlamak igin datalogger ile kabulii yapilir,
Dataloggerdaki veriler transfer sUresi de g6z ©ninde
bulundurularak s6z konusu siireyi igerecek sekilde cikti
alinarak saklanir. Test maddesi soguk zincirde geliyor ise; her
bir kolide, naklin (5+3°C) (-20£5°C), (-70+10°C) arasinda
yapildigini kanitiayacak en az bir adet datalogger bulunur.
Numunenin tasinacag) mesafeye gére risk gérilen durumlarda
her bir koliye iki datalogger konulur ve sicaklik kayitlarinin
bilgisayar ciktisi alinir” maddesi *Test maddesinin kabulu
sirasinda numunenin belirtilen saklama kosullarina uygun
olarak, tagimasinin gergeklestirdigini kanitlamak igin datalogger
ile kabulti yapilir. Dataloggerdaki veriler transfer siiresi de g6z
dntinde bulundurularak s6z konusu streyi icerecek sekilde ikt
alinarak saklanir. Test maddesi soguk zincirde geliyor ise; her
bir kolide, naklin (5+3°C) (-20+5°C), (-70£10°C) arasinda
yapildidini kanitlayacak en az bir adet datalogger bulunur. Test
maddesi oda sicakhdinda geliyor ise; her bir kolide, naklin
(21£3°C) arasinda yapildigini kanitlayacak en az bir adet
datalogger bulunur. Numunenin taginacagi mesafeye gére risk
gorulen durumlarda her bir koliye iki datalogger konulur ve
sicaklik  kayitlarinin  bilgisayar ¢iktist  alimr”  olarak
degistirilmistir.

25.11.2022/04 4.2.11

“ligili test maddesi, analiz agsamasina kadar etiket bilgisinde
veya analiz sertifikasinda belirttilen saklama kosuluna uygun
olarak; oda sicakhdinda, buzdolabinda, derin dondurucuda
Numune kabul biriminde saklanir" maddesi “ilgili test maddesi,
analiz asamasina kadar etiket bilgisinde veya analiz
sertifikasinda belirtilen saklama kosuluna uygun olarak; 3087A
numarall odada bulunan, iklimledirme kabini (oda sicakliginda),
buzdolabinda ve derin dondurucuda Numune Kabul biriminde
saklanir” olarak degistirilmistir.

25.11.2022/04 4214

“Calismada kullanilan materyali temsil etmesi amaciyla test
maddesi, kabul igleminden veya test maddesini iceren kabin ilk
agiimasindan sonra érneklenir ve bu sahit numuneler uygun
kosullarda saklanarak arsivienir. Ornekleme islemi Test
Maddesi Teslim ve lade Formu (GLP-F30/KGB) ile kayit altina
alinir’ maddesi “Calismada kullanilan materyali temsil etmesi
amaclyla test maddesi ve referans maddeler, kabul isleminden
veya test/referans maddeleri igeren kabin ilk agiimasindan

25.11.2022/04 4.2.15
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sonra Orneklenir ve bu sahit numuneler uygun kosullarda
saklanarak Test Maddesi Yerlesim Plan (Arsiv-Artan-Bekleyen)
(GLP-F49/KGB) Formunda belirtilerek 3087A numarall numune
saklama odasinda argivienir. Ornekleme iglemi Test Maddesi
Teslim ve lade Formu (GLP-F30/KGB) ve Referans Standart/
Referans Malzeme Kabul Dagitim ve Depolama Formu (GLP-
F53/KGB) ile kayit altina alinir” olarak degistiriimistir.

“Kabul islemi tamamlanan test maddesi, Test Maddesi Teslim
ve lade Formu (GLP-F30/KGB) ile testlerin gerceklestirilecegi
laboratuvar birimine iletilir' maddesi “Kabul islemi tamamlanan
test maddesi ve referans maddeler direkt olarak analize
alinmayacak ise Test Maddesi Teslim ve lade Formu (GLP-

25.11.2022/04 4216 F30/KGB) ve Referans Standart/ Referans Malzeme Kabul
Dagitim ve Depolama Formu (GLP-F53/KGB) ile 3087A
numarall numune saklama odasinda saklanir. Test maddesi
direkt olarak analize alinacak ise Test Maddesi Teslim ve lade
Formu (GLP-F30/KGB) tutulmaz ve testlerin gerceklestirilecegi
laboratuvar birimine iletilir’ olarak degistirilmistir.
“3087A numarall numunelerin saklandii odanin sicaklik takibi
(GLP-F65/KGB) Sicaklik izleme Formu ile saglanir. Limit degeri
25.11.2022/04 4217 21+3°C'dir" maddesi eklenmistir.
"Numune Kabul ve Arsiv sorumlusunun gézetiminde temizlik
personelinin yaptigt islem Temizlik Hizmeti Kontrol Formu
25.11.2022/04 4,218 (GLP-F69/KGB) ile kayit altina alinir’” maddesi eklenmistir.
“NEVCELL-GMP biriminden gelen ve vivaryum alanindan
alinan gevresel kontrol numunelerinin mikrobiyolojik analizi igin
doldurulan Cevresel Ornek/Besiyeri Kabul Formu (GLP-
F108/KGB) asagidaki bilgileri igerir;
»  Ornek Bilgileri
e Calisma Kodu
¢ IBG Génderen Birim
e  Gelig Tarihi/Saati
» Ornek Gelis Sebebi
> Gevresel Ornek / Besiyeri Kimlik Bilgisi / Miktar
» Saklama ve Tasinma Kosullar
25.11.2022/04 442 > Ambalaj ve Etiket Bilgileri
» Besiyeri/Cevresel Ornekler lie Birlikte Gonderilen
Kimyasal/Sarf Listesi (Sertifika Ve Seri No)
>  Givenlik Bilgileri
> Besiyeri/Gevresel Orneklerin Teslim Alinmasi/Onaylar’
maddesi “NEVCELL-GMP  biriminden gelen ve
vivaryum  alanindan  alinan  g¢evresel  kontrol
numunelerinin mikrobiyolojik analizi igin doldurulan
Mikrobiyolojik Analizler lgin Test Maddesi Kabul Formu
(GLP-F108/KGB) asagidaki bilgileri icerir;
¢ Ornek Bilgileri
» Calisma Kodu
> Sponsor Adi
»  Gelig Tarihi/Saati
» Gelig/Talep Sebebi
» Orneklerin Kimlik Bilgisi
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» Taginma Kosullan/Kabul Sicakhg:
» Kabul/Ret
» Orneklerin Teslim Alinmasi/Onaylar

‘Sponsorun ¢alisma sonunda artan numuneyi talep etmesi
halinde Test Maddesi Teslim Ve lade Formu (GLP-F30/KGB)
ile numune iadesi gergeklestirilir” maddesi “Sponsorun calisma
sonunda test maddesine ait artan numuneyi talep etmesi
halinde Test Maddesi Teslim ve lade Formu (GLP-F30/KGB) ile
numune iadesi gergeklestirilir’ olarak degistirimistir.

25.11.2022/04 452

“Sponsorun calisma sonunda referans maddeye ait artan
numuneyi talep etmesi halinde Referans Standart/ Referans
25.11.2022/04 453 Malzeme Kabul Dagitm ve Depolama Formu (GLP-F53/KGB)
ile numune iadesi gergeklestirilir' maddesi eklenmistir.

“Test Maddesinin Imhas)” maddesi eklenmistir.

“Artan test ya da referans maddelerin sponsor tarafindan talep
46 edilmemesi durumunda, artan numuneler, sahit numuneler ile
birlikte, test maddesi igin belirlenen arsiv periyodu sonrasi (son
kullanma tarihi vb.) kimyasal ve biyolojik atik olarak ILU Atik
Yonetimi Proseduri (IBG-SCP29/KGB)'ne gére Test Maddesi,
Biyolojik Materyal Ve Evrak Imha Formu (GLPF74/KGB)na
kaydedilerek imha edilir’ maddesi eklenmistir.
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