IYI KLINiK UYGULAMALARI DENETIM RAPORLARININ
HAZIRLANMASI iCiN KILAVUZ

1. GIRIS

Bu kilavuz klinik arastirmalarin yiiriitiilmesinden “Once, sirasinda ve sonra” Bakanlik
tarafindan yapilan Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) denetim raporlarmin hazirlanmasma iliskin
usul ve esaslar1 belirler.

2. DENETIM RAPORLARININ HAZIRLANMASI

Bakanlik denetimden gecen her merkez i¢in ayr1 rapor hazirlanmasini veya genel bir
denetim i¢inde tiim merkezleri kapsayan genel bir rapor hazirlanmasini isteyebilir.

2.1. Denetim raporunun icerigi ve formati

Denetim raporu, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve IKU ile ilgili mevzuatta
belirtilen tiim denetim yontemlerini igermelidir. Iyi Klinik Uygulamalar1 ve uygulanabilir etik
ve bilimsel standartlar da dahil olmak {izere ulusal ve uygulanabilir uluslararas
diizenlemelere uyuma dair bir degerlendirme yapilmalidir.

Verilerin  gecerliligi ve giivenilirligi denetimin kapsamiyla uyumlu olarak
degerlendirilmeli, dnemli veya kritik herhangi bir sapma belirtilmelidir. Denetim raporu yazili
olmalidir.

Denetim raporunda asgari olarak asagidaki temel maddeler yer almalidir:

1. Neyin nerede ve ne zaman denetimden gectigi ve bu denetimde hazir bulunanlarin
kimler oldugu ile ilgili idari bilgiler.

2. Verilerin idaresi ve rapor edilmesi, analizler, verilerin dahil edilmesi ve harig
tutulmasi ile ilgili kriterler.

3. Yiiritilen kaynak veri dogrulamasinin bir 6zetini de igcerecek surette, denetim
sirasinda incelenen belgeler.

4. Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri,
uygulanabilir uluslararasi kurallar ve IKU ilkelerine uyum ve/veya uyumsuzluk.

5. Denetlenen arastirmaci, destekleyici, bagvuru sahibi gibi kisilerden bilgi alinip
alinmadiginin, ne zaman alindiginin ve bunlarin kabul edilip edilmediginin
belirtilmesi.

Bu maddeler denetim raporunda belirtilmeli, sapmalar ve/veya uygunsuzluklar
Onemsiz, onemli ve kritik bulgular seklinde siniflandirilmalidir. Denetim sonucunda saptanan
her bir sapma ve/veya uygunsuzluk durumu i¢in veya en azindan kritik ve 6nemli bulgular
icin bu uyumsuzlugu tanimlayan ilgili mevzuat hitkmii belirtilmelidir.

Denetim raporunda sapmalarin ve/veya uygunsuzluklarin Onemine ait bir
degerlendirme yer almalidir.

Aragtirmanin yiiriitiilmesi, kaydedilmesi ve rapor edilmesinin Iyi Klinik Uygulamalar1
ilkelerine gore kabul edilebilir veya kabul edilemez olup olmadig: ile ilgili genel bir sonug
denetim raporunda yer almalidir.

Denetim raporunda tamamlanmig arastirmalardan elde edilen verilerin kullanilip
kullanilamayacagi (ruhsatlandirma siirecinde vb.) ile ilgili bir 6neri bulunmalidir.
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2.2. Denetim raporunun hazirlanmasi

Denetim raporu:

(a) Denetim, mevzuatta belirtilen sartlara haiz bir ekip tarafindan yapiliyorsa bas denet¢inin
sorumlulugunda hazirlanmalidir.

(b) Tim katilimci denetgiler veya uzmanlar tarafindan imzalanmalidir. Raporda denetim
raporu ile ilgili fikir birligi belirtilmelidir.

(c) Makam tarafindan denetlenen taraf(lar)a gonderilmeden 6nce kalite kontrolii acisindan ve
ilgili mevzuat hiikiimleri yoniinden incelenmelidir.

(d) Denetimin tamamlanmasindan sonra en ge¢ 30 is giinii icinde hazirlanmali ve denetlenen
taraf(lar)a en ge¢ 60 is giinii i¢ginde gdnderilmelidir.

Denetciler, denetlenen taraf(lar)dan gelen cevaplar1 dikkate alir, bunlarin kabul
edilebilir olup olmadigin1 ve varsa orijinal denetim bulgular1 iizerinde ne gibi bir etkisi
oldugunu yazili olarak belirtir.

2.3. Denetim raporlariin denetlenen taraflara iletilmesi

Denetim raporu denetlenen tarafa ve/veya destekleyiciye ilgili mevzuat hiikiimleri ve
denetimin amagclart ile uyumlu olarak gonderilir. Denetim raporu gerekirse diger yetkili
kurum ve/veya kuruluslara gonderilebilir.

3. DENETIM BULGULARININ DERECELENDIRILMESI
Denetim bulgular1 asagidaki sekilde derecelendirilir:

1. Kritik bulgular:

a. Goniillilerin haklarimi, giivenligini veya sagligin1 ve/veya verilerin
kalitesini ve biitlinliglinii olumsuz olarak etkileyebilecek, kabul edilemez
durumlar, uygulamalar veya siireclerdir.

b. “Kritik” olarak kabul edilen degerlendirme sonucunda veriler reddedilebilir
ve/veya gerekli yasal islemlere bagvurulur.

c. Kritik bulgular ©nemli olarak siniflandirilan sapmalar1  ve/veya
uygunsuzluklari, verilerin kotii  kalitesi ve/veya kaynak belgelerin
yokluguna ait bir paterni icerebilir, sahtekarlik da bu gruba dahildir.

2. Onemli bulgular:

a. Goniillillerin haklarim, giivenligini veya sagligin1 ve/veya verilerin
kalitesini ve biitiinliigiinii olumsuz olarak etkileyebilecek durumlar,
uygulamalar veya siireclerdir.

Onemli bulgular ciddi eksiklikler olup, IKU ilkelerinin dogrudan ihlalidir.

c. “Onemli” olarak kabul edilen degerlendirme sonucunda veriler
reddedilebilir ve/veya gerekli yasal islemlere basvurulur.

d. Onemli bulgular, sapmalar1 ve/veya uygunsuzluklar1 ve/veya ¢ok sayida
Onemsiz gozlemlere ait bir paterni icerebilir.

3. Onemsiz bulgular:

a. Goniillillerin haklarim, giivenligini veya sagligin1 ve/veya verilerin
kalitesini ve biitiinliigiinii olumsuz olarak etkilemesi beklenmeyen
durumlar, uygulamalar veya siireclerdir.
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C.

“Onemsiz” olarak yapilan degerlendirmenin sonuglari, dnemsiz olarak
siiflandirilan durumlarin, uygulamalarin ve siireglerin gelistirilmesi icin
olan ihtiyaci belirtir.

Onemsiz bulgular kotii bir kaliteyi belirtebilir ve bunlarm toplami
sonuclariyla birlikte 6nemli bir bulguya esit olabilir.

4. Oneriler: Kalitenin nasil iyilestirilecegi veya meydana gelebilecek bir sapmanin
ve/veya uygunsuzluk potansiyelinin nasil azaltilabilecegi ile ilgili Onerilerdir.
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