BiYOYARARLANIM VE BiYOESDEGERLIK CALISMALARI YAPAN
MERKEZLERIN
DENETIMI ILE ILGILI DUYURU

Tiirkiye’de  ruhsat almak iizere ilgili firmalarin basvuruda bulunduklar
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik (BY/BE) calismalari yapan merkezlerin “Iyi Klinik
Uygulamalar1” ve “lyi Laboratuvar Uygulamalar® acisindan Ilag ve Eczacilik Genel
Midiirligi tarafindan denetiminin yapilmasi gerekmektedir.

Denetim basvurusu i¢in hazirlanacak olan bagvuru dosyasinda yer almasi gereken bilgi ve
belgeler Ek-1"de belirtilmistir.

Ek-1:

Basvuru Dosyasi:

e

%

Genel bilgiler,

Yerlesim plani (kroki),

Organizasyon semasi,

Is akis semasi,

Kilit personele (kalite kontrol sorumlusu gibi) ait 6zge¢misler,

Standart ¢alisma yontemlerine ait liste,

Varsa, daha 6nce yapilmis denetim ve yoklamalara ait liste ve sertifikalar,

Bakanlik internet sayfasinda yayimlanacak olan basvuru {icretine ait makbuz ve
fotokopisi,

Yurt disindaki bir merkezin denetimi isteniyorsa Tiirkiye’de temsilciliini yapmak
iizere atadig1 kisi veya merkezi yetkilendirme belgesi.
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* Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik caligmalarinin yapildigi merkez hem klinik hem de
biyoanalitik laboratuvar kisimlarim1  barindiriyorsa  sunulacak dosyalar ayr1 ayrn
hazirlanmalidir.



