Y LABORATUVAR UYGULAMALARI PRENSIPLERI, TEST BIRIMLERININ UYUMLA STIRILMA ST, iYi LABORATUVAR UYGULAMALARININ VE
CALISMALARIN DENETLENMEST HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar
Amag

MADDET1 - (1) Bu Yonetmeligin amact; iyi laboratuvar uygulamalar prensipleri ile test birimlerinin uyumlastirlmasma ve iyi laboratuvar uygulamalar ile
cahsmalarm denetlenmesine iligkin usul ve esaslar belirlemektir.

Kapsam
MADDE?2 — (1) Bu Yonetmelik;

a) Kozmetik iiriinler, pestisitler, beseri ve veteriner tibbi iriinleri, gida katki maddeleri, yem katki maddeleri ve sanayi kimyasallar1 ve miistahzarlar ile bunlarin
icinde yer alan dogal ya da sentetik kimyasallar, biyolojik kokenli madde veya organizmalarn fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik testleri ile ilgili ¢alismalari,

b) Test calismalarmmn planlandigy, yapildigy, kayit ve rapor edildigi test birimi gartlar ile kurumsal iglemlerin iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine
uygunlugunun denetlenmesi ve ¢aliymalarin kontroliinii

kapsar.

Dayanak

MADDE3 — (1) Bu Yonetmelik, 1/5/2003 tarihli ve 4856 sayili Cevre ve Orman Bakanhg: Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanunun 2 ve 9 uncu maddelerine,
24/4/1930 tarihli ve 1593 say1h Umumi Hifzissthha Kanununun 3 tincii maddesine, 27/5/2004 tarihli ve 5179 sayih Gidalarm Uretimi, Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair
Kanun Hiitkmiinde Kararnamenin Degistirilerek Kabulii Hakkinda Kanun, 8/5/1986 tarihli ve 3285 sayih Hayvan Saghgi ve Zabitas1 Kanunu, 29/5/1973 tarihli ve 1734
say1h Yem Kanunu, 22/3/1971 tarihli ve 1380 sayih Su Uriinleri Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 say1h Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatm Hazirlanmas1 ve
Uygulanmasma Dair Kanun hiikiimlerine dayanilarak hazirlannustir.

Tammlar

MADDE4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ana ¢ahgma plant: Test biriminin i§ yiikiiniin degerlendiriimesine ve calismalarm izlenmesine yardimei olacak bilgilerin derlenmesine iligkin program,

b) Bas sorumlu: Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda ¢aliyma yoneticisini temsil eden ve gorevlendirildigi ¢ahgma agamalarmm her biri i¢in belirlenmis yetkiye
sahip olan kisiyi,

¢) Calisma: Hembu Yonetmelik kapsaminda yer alan madde ve miistahzarlarm sorumlusu yetkili mercie hem de bu madde ve miistahzarlarmn fiziko kimyasal,
toksikolojik ve ekotoksikolojik testlerinin yapilacagi test birimlerinin uygunlugunu degerlendiren yetkili kurum ve kuruluslara sunmak i¢in tasarlanmug test
maddelerinin 6zellikleri veya glivenilirlikleri ile ilgili veriler elde etmek i¢in laboratuvar sartlarmda, arazide veya serada yapilan test ya da test dizilerini,

¢) Calisma baslangic tarihi: Calisma yoneticisinin ¢ahgma planmi imzaladig tarihi,

d) Calisma bitis tarihi: Calisma yoneticisinin sonug raporunu imzaladigi tarihi,

e) Calisma plani: Cahymanm amacmni, test planmi agiklayan ve yapilan degisiklikleri igeren dokiimani,

f) Cahgma plani degisiklikleri: Caliyma plani onaylandiktan sonra ¢alisma planinda yapilmasi tasarlanms degisiklikleri,

g) Calisma plani sapmalart: Calisma plani onaylandiktan sonra ¢alisma planinda yapilmasi tasarlanmanus degisiklikleri,

§) Calisma yoneticisi: Klinik dig1saglik ve cevre giivenligi ¢ahigmalarmm tamammn yiirtitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

h) Denetim gorevlisi: Ulusal ILU Izleme Mercii adina test birimlerini ve ¢alismalar denetlemekle gérevli olan kisiyi,

1) Deney baslangig tarihi: Calismaya 6zgii ilk verinin alindig tarihi,

i) Deney bitis tarihi: Cahsmada son verinin alindigi tarihi,

j) Hamveri: Calismada elde edilen orijinal gézlemler ve faaliyetlerin sonuglarmi iceren orijinal laboratuvar kayitlar ve dokiimantasyonlart veya bunlarm onayl
kopyalarmni veya fotograflar, mikrofilm kopyalar, mikrofis kopyalar, bilgisayar kayitlari, gézlemler, otomatik cihazlarda elde edilen kayitlar gibi verileri;

k) Iyi laboratuvar uygulamalar (ILU): Klinik calismalar disindaki saglk ve gevre giivenligi alismalarmm planlanmasi, yapilmas1, izlenmesi, kaydedilmesi,
arsivlenmesi ve rapor edilmesi sartlar ve yonetimusulleri ile ilgili kalite sistemini,

1) ILU uygunluk durumu: Ulusal ILU Izleme Merci tarafindan belirlenen test birimlerinin ILU prensiplerine uygunluk derecesini,
m) [LU uygunluk izlemesi: ILU prensiplerine uygunlugun dogrulanmasiamact ile test birimlerinin veya calismalarin denetimini,

n) Kalite giivence program:: Calismalarmn yiiriitiilmesinden bagmmsiz olarak, personelin de dahil oldugu test birimi yénetiminin ILU prensiplerine uygunlugunu
saglamak i¢in planlanmig ve tanimlanms sistemi,

0) Kisa siireli caligmalar: Genis ¢apta kullanilan rutin teknikler ile yapilan kisa siireli cahigmalar,

6) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,



p) Kontrol maddesi: Test maddesinin karsilastinlmasnda kullanilan maddeyi,

r) Miistesarlik: Bagbakanlik Dis Ticaret Miistesarlign,

s) Omek: Inceleme, analiz veya muhafaza amaciyla test edilecek maddeden alinan ve onu temsil eden maddeyi,

s) Seri: Belirli iiretim agamasinda iiretilen test maddesi veya referans maddesinden alinan ve biitiiniinii temsil eden belirli miktar1 veya lotu,
t) Sponsor: Klinik dis1saglik ve ¢evre giivenligi gahgymalarni baglatan, destekleyen veya sunan kurumveya kurulusu,

u) Standart ¢alisma prosediirleri (SCP): Calisma plan1 veya test rehberlerinde detayli olarak agiklanmayan faaliyetlerin veya testlerin nasil yapilacagni agiklayan
yazilt dokiimanlari,

1) Tastyict: Test sisteminin uygulanabilirligini kolaylastirmak i¢in test veya kontrol maddelerinin kanstirilmasimda veya ¢6zilmesinde veya dagitiimasinda
tasiyici olarak kullanilan herhangi bir maddeyi,

v) Test birimi: Klinik dis1 saghk ve gevre giivenligi ¢alismalan i¢in gerekli olan kigileri, igyerlerini ve igletim birimini veya birimlerini, birden fazla merkezdeki
cahsmalarm yiiriitiildiigii ok merkezli ¢alismalar igin test birimini, gahgyma yoneticisinin bulundugu merkez ile tek tek ya da toplu olarak tiim bireysel test merkezlerini,

y) Test birimi yonetimi: Test biriminin {LU prensiplerine uygun olarak diizenlenmesi ve yiiriitiilmesinde yetkili ve yasal olarak sorumlu kisi veya kisileri,
z) Test maddesi: Calismaya konu olan maddeyi,
aa) Test yeri: Cok merkezli galismalarda ¢alisma agamasmnm veya agamalarmmn yiiriitiildiigii yeri veya yerleri,

bb) Test yeri yonetimi: Calismanm kendi sorumlulugunda olan agamasmmn veya asamalarmmn [LU prensiplerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglamakla sorumlu
kisi veya kisileri,

cc) Test sistemleri: Caliymalarda kullanilan biyolojik, kimyasal veya fiziksel sistemler veya bunlarm bilegimini,

¢¢) Ulusal ILU izleme mercii: Yetkili merciin sorumlulugunda olan madde ve miistahzarlarin fiziko kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik testlerinin yapilacag
test laboratuvarlarmda uygunluk denetlemesini ve belgelendirmesini yapmak iizere Tiirk Akreditasyon Kurumunu (TURKAK),

dd) Ulusal ILU uygunluk izlemesi programu: Test birimlerinin [LU’ya uygunlugunun izlenmesi igin Ulusal [LU Izleme Mercii tarafindan olusturulan denetimve
cahsyma denetimleri ayrmtih progran,

ee) Uygunluk: Test birimlerinin [LU prensiplerine ve SCP’ye uygun oldugunun yazh olarak belirlenmesi faaliyetlerini,

ff) Uygunluk denetlemesi: Test birimlerinin bu Yonetmelik hiikiimlerine ve ilgili SCP’ye uygun olup olmadigmm tespit edilebilmesi i¢cin yapilan her tiirlii tetkik ve
faaliyeti,

gg) Uye Devletler: Avrupa Birligine iiye olan devletleri,

§8) Yetkili Merci: Kozmetik tirlinler ve beseri tibbi tirtinler ile biyosidallerin kontrolii i¢in Saglik Bakanligmi, veteriner tibbi tirtinler, pestisitler, gida katki
maddeleri ve yem katki maddelerinin kontrolii i¢in Tarim ve Ko6yisleri Bakanligmi, sanayi kimyasallar ve miistahzarlarin kontrolii i¢in Cevre ve Orman Bakanligmi

ifade eder.

IKINCI BOLUM

Genel Hikiimler, Bildirimler ve Belgelendirme Usulleri

Genel hiikiimler

MADDES5 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki test birimleri, Ek 1’de belirtilen kriterlere uygun olarak ¢ahgir.

(2) Test birimi denetlemesi; ILU prensiplerine uygunluk derecesinin degerlendirilmesi icin test birimi islem ve uygulamalarmm yerinde incelenmesini, bu amagla
denetimsiiresince test birimi yonetimyapis1 ve isletime yonelik uygulamalarm incelenmesini, teknik personelle goriisme yapilmasmi, verilerin biitiinliigtint ve
kalitesinin degerlendirilmesini ve rapor edilmesini ierir.

(3) Calismalarin denetimi; ham verilerin dogru olarak rapor edilip edilmediginin belirlenmesini, testlerin calisma plani ve SCP’ye gore gerceklestirilip
gergeklestiriimediginin belirlenmesini, raporda yer almayan bilgilerin tespit edilmesini, verilerin elde edilmesi i¢in yapilan uygulamalarm verilerin gegerliligini olumsuz
yonde etkileyip etkilemediginin saptanmas1 amaciyla hamveriler ve ilgili kayitlarn ara kayitlar veya sonug raporu ile karsilagtiriimas i icerir.

(4) ILU prensiplerine uygun olarak testleri gergeklestirilen kozmetik iiriinlerin, pestisitlerin, beseri ve veteriner tibbi iiriinlerin, gida katki maddelerinin, yem katk
maddelerinin, kimyasal madde ve miistahzarlarm, ILU prensipleri ile ilgili sebeplere istinaden piyasaya arz edilip hizmete sunulmasna engel, smirlama ve yasaklama
getirilemez.

Ulusal ILUizleme mercii bildirimi

MADDE 6 — (1) Test birimlerini degerlendirmekle yetkili kilman Ulusal {LU izleme Mercii, Miistesarlik tarafindan Komisyona bildirilir.

Uygunsuzluklar ve énlemlerin bildirimi

MADDE7 — (1) Ulusal ILU Izleme Mercii, denetledigi test biriminin Ek 1°deki kriterleri karslamadigm1 veya karsilamanm sona erdigini tespit ederse verilen
uygunluk geri alinir. Ulusal ILU IzZleme Mercii bu konuda ilgili taraflan derhal haberdar eder ve uygunlugun tamamen ya da belirli testler icin geri alnip alinmadigm:
belirtir.

(2) Testlerin ILU prensiplerine ve bu Yonetmelik sartlarina uygun olarak gerceklestirilmesine ve dogrulanmasma ragmen sonuglar, test edilen maddenin insan

ve ¢evreye zararli oldugunu gésteriyor ise ve bu konuda bulgular mevcut ise madde veya maddelerin satiga sunulmasi gegici olarak yetkili merci tarafindan
yasaklanabilir ya da 6zel sartlara baglanabilir. Bu karar yetkili merci tarafindan gerekgeleriyle beraber Miistesarlik tarafindan Komisyona vakit gegirmeden bildirilir.



Test birimlerinin tespit edilmesi

MADDE 8 — (1) Yetkili merci test birimlerini tespit ederken Ek 1°deki ILU kriterlerini esas alir.

Denetleme ve calismalarin denetimi

MADDE9 — (1) Test birimlerinin uygunluk ve calismalarin denetlenmesi bu Yonetmelik hiikiimlerine gore yapilr.
Belgelendirme usulleri

MADDE 10 — (1) Test birimlerinin uygunluk denetlemesi, belgelendirilmesi, uygunlugun geri almmas1 ve smirlandirilmasi yetkisi Ulusal ILU izleme Merciine
aittir.

(2) Test birimlerinin uygunluk denetlemesi Ulusal ILU Izleme Mercii tarafindan hazirlanan ulusal izleme programu cercevesinde gerceklestirilir.
UCUNCU BOLUM

Ulusal ILU Izleme Merciinin Gorevleri, Yetkileri ve Denetimleri

Ulusal iLUizleme merciinin gorev ve yetkileri

MADDE 11 — (1) Ulusal ILU [zleme Merciinin gorev ve sorumluluklart agagida belirtilmistir.

a) [LU uygunluk izleme programma uygun nitelikte personel istihdam edilmis ve belirlenmis yonetim yapisi altinda ¢alisan yasal olarak tanimlanabilir izleme
sistemi kurar.

b) Gerekli teknik ve bilimsel uzmanhga sahip denetim gorevlilerinden bir denetim gorevlileri havuzu kurar ve faaliyetlerinin siirdiiriilebilirliligini saglar.

kanunlara, diizenlemeler ve uygulama kodlar gibi normatif dokiimanlara, denetleme kilavuzlarma, rehber notlara, denetleme periyotlarma veya denetleme programlar
igin kriterlere atiflar iceren dokiimanlar ile, ILU prensiplerine uyum ile ilgili dokiimanlar yaymlar.

¢) Test biriminin ve ¢aliymalarin denetimini yapar.
d) Ulusal ve uluslararas1 amaglarla denetlenen test birimlerinin ve ¢alisma denetlemelerinin kayitlarmi muhafaza eder.

e) ILU uygunluk izleme faaliyetleri sonucunda gizli bilgilere ulasma yetkisi olan denetim gorevlilerinin ve diger personelin, gizliligi korumalar i¢in gerekli
onlemleri alir.

f) Test biriminin ve ¢alismalarmm denetimi ile ilgili raporlarm, bu raporlardan ticari hassasiyeti ve gizliligi olan tiimbilgiler ¢ikanlmadikea, sadece yetkili mercie
ve uygun oldugunda, denetlenen veya ¢ahgmalarm denetimi ile ilgili test birimine veya sponsora verilmesini saglar.

) ILU uygunluk izleme progranu kapsammda calisan test birimlerinin ve bunlarm laboratuvarlarinda yapilan testlerin sayisiile zorlugu ve yapilan denetlemenin
say1ve sikhg ile yetkili merci tarafindan 6zel olarak talep edilen test birimleri veya ¢ahigmalarmm denetim sayismi dikkate alarak denetim gorevlisi gorevlendirir.

) ILU prensiplerinden sapmalar oldugundan siiphelenmesi durumunda test birimi gahsma veya ¢alismalarin denetimi talebinde bulunur.

h) Test birimleri ve Ulusal ILU izleme Mercii arasinda olabilecek anlagmazliklarm giderilmesi ve itiraz basvurusu yapilma esaslari ile ilgili usul ve esaslar tespit
eder.

1) ILU prensiplerinin uygulanmasi ve uygunlugunun iZenmesinde, uluslararasi uyumu saglamak igin Tktisadi Isbirligi ve Kalkinma Tegkilat1 (OECD) iilkelerinin
Ulusal ILU izleme Mercii personelleri ile isbirligi ve bilgi alisverisini tesvik eder.

i) Ticari degeri olan bilgilere ulasabilir ve ticari duyarhligi olan dokiimanlari laboratuvardan alabilir veya raporlarmda detayl sekilde yazabilir.

j) Test birimi yonetiminin istegi disinda halk saghgi ve cevrenin korunmasi agisindan dnemli verilere ulasma ihtiyaci oldugunda, yetkili merciin denetim
gorevlileri laboratuvari inceleme ile gorevlendirebilir.

Denetim gorevisinin gorev, yetki ve 6zellikleri

MADDE 12 — (1) Denetim gorevlileri test birimlerini ve ¢alismalart Ek 2°de belirtilen kriterlere uygun olarak denetimle gérevlidir.

(2) Test biriminin veya calismalarin denetimi tamamlandiginda, denetim gérevlisi rapor hazrlar ve Ulusal ILU Izleme Merciine sunar.

(3) Denetim gorevlilerinin;

a) Kimyasallarn testleri ile ilgili bilim dallarmda kamu veya 6zel sektorde en azbes yil teknik deneyime sahip olmalari,

b)Yiiriitiillen cahsmalarla ilgili alanlarda yurt i¢i veya yurt diginda egitim veren en az dort yillik bir yiiksek §grenim kurumundan mezun olmalari,
c¢) Denetlenen ve ¢alisma denetimleri yapilan test birimleriyle veya sponsorlarla menfaat iligkilerinin bulunmamas1

gerekir.

Uygunsuzluklar

MADDE 13 — (1) Test birimi veya ¢alismalarmm denetimi sonucunda ILU prensiplerine gére sadece mindr bir uygunsuzluk tespit edilmisse; bu
uygunsuzluklarmn test birimi tarafindan diizeltilmesi istenir. Denetim gérevlisi yapilan diizeltmeleri onaylamak icin tekrar test birimine gidebilir.

(2) Uygunsuzluklarin olmadig1 veya raporlanan minér veya major uygunsuzluklarm giderildigi durumlarda Ulusal ILU izleme Mercii denetlenen test birimi
denetleme bulgularna gore ILU prensiplerine uygun olarak isletildiklerini rapor eder. Rapor; denetleme tarihini ve test birimlerinde denetlenen test cesitlerini de igerir.



Ulusal ILU izleme Mercii yetkili mercie bu raporu sunar.
(3) Major ve minor uygunsuzluklar bulundugunda, Ulusal ILU izleme Mercii test birimlerinde gergeklestirilen cahsmalarn gegerliligini etkileyebilecek hatalar ve
eksiklikler hakkinda detayli bilgi veren durumraporu hazrlar ve bu raporu test birimine sunar. Denetim gorevlisi yapilan diizeltmeleri onaylamasi igin uygun bir

zamanda test birimine gidebilir. Uygunsuzluklar giderilemedigi takdirde yetkili mercie rapor sunulur.

(4) Uygunluk degerlendirmesinden sorumlu Ulusal ILU Izleme Mercii, test biriminin ILU belgelerini askiya alabilir veya iptal edebilir. Durunu yetkili mercie
bildirir.

itiraz durumlar

MADDE 14 — (1) Test biriminin veya ¢alismalarn denetimi siiresince denetim gorevlisi veya Ulusal ILU Izleme Mercii ile test birimi yonetimi arasmdaki
problemler veya goriis ayrihiklar Ulusal ILU Izleme Mercii tarafindan olusturulan usul ve esaslara uygun olarak ele alnir ve sonuglandirilir.

Uygunluk denetimleri
MADDE 15 — (1) Test birimlerinin ve ¢alismalarin denetimi Ek 2’de belirtilen iglemlere gore yapilir.
Raporlama

MADDE 16 — (1) Ulusal ILU {zleme Mercii her yil ILU nun faaliyetleri ile ilgili bir rapor hazrlar. Bu rapor denetlenen test birimlerinin listesini, denetleme
tarihlerini ve denetlemelerin sonuglarnm kisa bir 6zetini igerir. Bu rapor her yilin 31 Mart giintinden 6nce Miistesarlik kanaliyla Komisyona iletilir.

(2) Ulusal ILU IzZleme Mercii uygunluk izleme faaliyetleri sonucunda elde edilen ticari hassasiyeti ve giziligi olan bilgileri Komisyona, gerektiginde yetkili mercie
denetleme ve ¢alismalarm denetimi ile dogrudan ilgili olan test birimi ve sponsorlara verir.

(3) Denetlenen test birimlerinin ad1, denetlenen test ¢esitleri, ILU uygunluk durumu, denetleme ve ¢alismalarm denetiminin yapildigi tarihler gizli bilgi degildir.
Komisyona bildirim

MADDE 17 — (1) Ulusal ILU {zZleme Mercii test birimi ¢alismalarmm LU nm biitiinkigii ve giivenilirligi agisimdan ILU’ya uymadig1 konusunda bulgulara sahip
ise verilen belge askiya almir. Bu durumda Ulusal ILU Izleme Mercii derhal Miistesarlik kanaltyla Komisyonu bilgilendirir.

(2) Ulusal ILU Izleme Mercii diger bir Uyesi Devlet topraklarinda faaliyet gosteren bir test biriminin, testleri ILU prensiplerine uygun olarak gergeklestirmedigi
hususunda yeterli delile sahipse liye devletten daha detayl bilgi talebinde bulunabilir ve 6zel olarak cahgmalarin denetimi ile birlikte yeni bir denetimisteyebilir.

(3) Ilgili iiye devlet ile bir anlasmaya varilmas1 miimkiin olmazsa, Ulusal ILU Izleme Mercii karar nedenlerini de belirterek tiye devletleri, Dis Isleri Bakanhgmi ve
Komisyonu Miistesarhk kanaltyla derhal bilgilendirir.

DORDUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hitkiimler

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 18 — (1) 25/6/2002 tarihli ve 24796 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan lyi Laboratuvar. Uygulamalar Prensipleri ve Test Laboratuvarlarmm
Belgelendiriimesine Dair Yonetmelik ile 25/6/2002 tarihli ve 24796 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalarmm Denetlenmesi ve Calismalarn
Kontroliine Dair Yonetmelik ytiriirlitkten kaldmilnustir.

Yiiriirlik

MADDE19 — (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE20 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani, Tarim ve Koyisleri Bakani, Cevre ve Orman Bakani ve Dig Ticaret Miistesarhgmm bagh oldugu
Bakan miigtereken ytiriitiir.

Yl LABORATUVAR UYGULAMALARI PRENSIPLERI

1. Test Birimi Yonetimi ve Personel

1.1. Test Birimi Yonetiminin Sorumluluklari

1.1.1. Her test birimi yonetimi test birimlerinin ILU prensiplerine uygunlugunu saglamaktan sorumludur.
1.1.2. Asagidaki gorevleri yerine getirir:

a) [LU prensipleriyle belirlenen, test kalitesine dogrudan etkisi olan, yénetme ve uygulama gérevini yerine getiren biitiin personelin sorumuluklarmi yerine
getirmesini saglar.

b) Calismalarm [LU prensiplerine uygun ve zamanmnda gerceklestirilmesinde gerekli olan, kalifiye ve yeterli sayida personel, ekipman, malzemeleri ve diger
uygun sartlari saglar.

¢) Biitiin uzman ve teknik personelin nitelik, egitim, tecriibe ve gérev tanimkayitlarmi muhafaza eder.
¢) Personelin gergeklestirilecek calismalardaki gorevlerini agik¢a anlamasmni saglar, gerektiginde bu yénde egitim verir.

d) Uygun ve teknik olarak gecerli SCP’nin kullanilmasni saglar, izler, orijinal ve giincellestiriimis SCP’yi onaylar.



e) Kalite giivence programu olusturur ve gerekli yetki ile sorumluluga sahip ve yeterli sayida personel gorevlendirilerek Kalite Giivence Programi sorumlulugunu
[LU prensipleri dogrultusunda uygular.

f) Cahgyma baglama tarihinden dnce her ¢alisma igin uygun nitelik, egitim ve tecriibeye sahip ¢ahigma yoneticisi gérevlendirir.

g) Calisma y6neticisinin gorevlendirilmesi, gérevden alinmasi ve gorev yerinin degistirilmesini olusturulan ilgili prosediirlere uygun olarak yapar ve dokiimante
eder.

&) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, eger gerekli ise, ¢alismann biitiin sathalarmi denetleyebilecek tecriibe, egitim ve nitelige sahip bir bag sorumlu
gorevlendirir.

h) Bas sorumlunun gorevlendirilmesi, gérev yerinin degistirilmesi ve gérevden almmasmni olusturulan ilgili prosediirlere uygun olarak yapar ve dokiimante eder.
1) Dokiimante edilmig ¢alisma planinin ¢alisma y6neticisi tarafindan onaylanmasmi saglar.

i) Calisma yoneticisinin, onaylanmis ¢alisma planini kalite giivence personeline ulagtirmasmi saglar.

j) Biitiin SCP’nin dosyalanmasini ve muhafaza edilmesini saglar.

k) Arsivden sorumlu personel gorevlendirir.

1) Diizeltici Faaliyet Programmin muhafazasmni saglar.

m) Test birimlerinin ¢aliyma gereksinimlerinin karsilanmasini saglar.

n) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, calisma yoneticisi, bag sorumlu, kalite giivence programu ve ¢alisma personeli arasindaki haberlesme sistemini
olusturur.

0) Test ve referans maddelerinin uygun sekilde kimliginin belirlenmesini saglar.
6) Amaca uygun bilgisayarli sistemlerin kurulmas1 ve gegerliliginin saglanmas1, ¢alistiriimas1 ve muhafazasi igin {LU prensiplerine uygun prosediirler olusturur.

1.1.3 Calisma safhalar tek test yerinde gergeklestiriliyorsa ve test yeri yonetimi atannugsa 1.1.2. numaral maddenin (f), (g), (1) ve (n) bentleri hari¢ olmak iizere
diger sorumluluklara sahiptir.

1.2. Calisma Yoneticisinin Sorumluluklar:

1.2.1. Calisma yoneticisi gahymalarm denetiminde ¢alismalarm tamaminm yiriitiilmesinden ve sonug raporunun hazrlanmasmmdan sorumltudur.
1.2.2. Bu sorumluluklar agagidaki faaliyetleri igerir, ancak sadece bu faaliyetlerle smirlandmilmaz. Calisma yoneticisi;

a) Calisma planini ve bu planda yapilan degisiklikleri yazili olarak onaylar.

b) Caliyma planinmn kalite glivence personeline iletilmesini ve ¢aliymalarm gerceklestirilmesi esnasmnda yapilan degisikliklerin derhal kalite glivence personeline
bildirimesini saglar.

¢) Calisma planinm, yapilan degisikliklerin ve SCP’nin ¢ahgma personeline iletilmesini saglar.

¢) Birden fazla yerde yapilan ¢aliymalarda, ¢alisma plani ve final raporunda bag sorumlunun gorevi, cahgmalarm gergeklestirildigi test yeri ve test sartlarmm
belirtilmesini ve tanimlanmasmi1 saglar.

d) Calisma planinda belirlenen prosediirlerin izlenmesi, ¢aligma planinda sapmalarm ¢alismalarm biitiinligii ve kalitesine etkisinin degerlendirilmesi ve
dokiimante edilmesi, gerekli ise diizeltici faaliyetlerin uygulanmas1 ve ¢aligmalarmn yiiriitiilmesi esnasmda SCP’de meydana gelen sapmalarin kabul edilmesini saglar.

e) Elde edilen tiim ham verilerin dokiimante ve kay1t edilmesini saglar.
f) Calismalarda kullanilan bilgisayarh sistemlerin gegerliligini saglar.

g) Verilerin gegerliliginin ve dogrulugunun sorumlulugunu kabul ettigini gostermek igin final raporunu imzalar ve tarihini atarak, galismanin ILU prensipleriyle
uygunluk derecesini belirtir.

§) Calisma tamamlandiktan sonra, ¢alisma planinm, final raporunun, ham verilerin ve yardimc1 malzemelerin arsivlenmesini saglar.

h) Calisma yoneticisinin tiim ¢alismadaki sorumluluklarmm tamanmu bas sorumluya devredilemez, bu sorumluluklar; ¢alisma plani, degisikliklerin, final raporunun
onaylanmasi ve ILU uygulanabilirliginin izlenmesini saglar.

1.3. Bag Sorumlunun Sorumluluklar:

Bas sorumlunun gérevlendirildigi calisma asamalarinin ILU prensiplerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglar.

1.4. Calisma Personelinin Sorumluluklar:

1.4.1. Calismanm yiiriitilmesinde gorevli tim personel ILU prensiplerini bilmek ve calismalarinda uygulamak zorundadir.

1.4.2. Calisma personeli, ilgili calisma planina ve uygun SCP’ye sahip olur. Bu dokiimanlarda belirtilen talimatlara uyar. Talimatlarda olusabilecek sapmalar
dokiimante eder ve calisma yoneticisine veya uygunsa bas sorumluya iletir.

1.4.3. Tim calisma personeli, ham verileri aninda ve tam olarak ILU prensiplerine uygun sekilde kaydeder ve kaliteli veri olusmasm1 saglar.

1.4.4. Calisma personeli, saglik onlemlerini uygulayarak kendileri icin olusan riski en aza indirir ve ¢aismanm biitiinliigiini saglar.



1.4.5. Calismay1 olumsuz yonde etkileyen saghk ve tibbi sartlan ilgili kisiye bildirerek ¢alismalarda gerekli nlemlerin alinmasmni saglar.

2. Kalite Giivence Programm

2.1. Genel

2.1.1. Test birimleri, cahsmalarm ILU prensiplerine uygun olarak gerceklesmesini saglamak icin dokiimante edilmis kalite giivence programmna sahip olur.

2.1.2. Kalite giivence program, yénetim tarafindan gorevlendirilen ve dogrudan yonetime karsi sorumlu olan, test prosediirlerini bilen kisi ya da kisilerce
yiiriitiiliir.

2.1.3. Bu kisi veya kisiler calismalarin yiiriitiilmesinde gérevlendirilmez.

2.2. Kalite Giivence Personelinin Sorumluluklari ve Denetimleri

2.2.1 Kalite giivence personelinin sorumluluklar agagida belirtilmigtir.

a) Test birimlerinde kullanilan onaylanmus SCP ve ¢alisma planlarnm kopyalarini muhafaza eder ve giincellestirilmis faaliyet progranuna ulagabilir.
b) Caliyma planinm [LU prensiplerini karsilayacak bilgileri icerdigini dogrular, bu dogrulamay1 dokiimante eder.

¢) Biitiin gahgmalarmn LU prensiplerine uygun olarak yiiriitiildiigiinii belirlemek igin denetlemeleri yapar.

¢) Denetlemelerde ayrica ¢alisma planlart ve SCP’nin ¢ahsma personeline iletilip iletilmedigi ve ¢alismalarm bu prosediirlere gére yiiriitiiliip yiirtitiilmedigini
belirler. Denetimler kalite giivence progranmt SCP’de belirlendigi gibi;

i) Calisma temelli denetimleri,

ii) Siireg temelli denetimleri,

iii) Test birimi temelli denetimleri,

igerir.

d) Bu denetlemelerin kayitlarmi muhafaza eder.

e) Metotlarm, prosediirlerin ve gozlemlerin tam olarak a¢iklandigmi, rapor edilen sonuglarn dogru ve tam olarak ham verileri yansittigmi dogrulamak i¢in sonug
raporunu denetimle gorevlidir.

f) Denetleme raporlarmi hazirlar ve hemen yonetime, ¢cahgma yoneticisine, eger varsa bas sorumlu ve diger yoneticilere de iletir.

g) Final raporu ile birlikte denetleme sekli ve tarihi, denetlenen ¢ahigma agamalan, yonetime, caisma yoneticisine ve varsa bas sorumluya belirli tarihlerde
yapilan denetlemelerin sonucunu da igerecek sekilde belge hazrlar ve yonetime, ¢alisma yoneticisine ve varsa bag sorumluya sunar. Bu belge, sonu¢ raporunun ham
verileri yansittigmi dogrular.

3. Test Birimi

3.1. Genel Hiikiimler

3.1.1. Test birimleri, cahsmanm gegerliligini ve giivenilirligini tehlikeye sokacak etkileri en aza indirgeyecek ve cahismanm gereksinimlerini karsilayacak uygun
buytikliige, yapiya ve yerlesime sahip olur.

3.1.2. Calismalarn uygun olarak ytirtitiilmesini saglamak tizere farkli faaliyetler igin test birimleri uygun sekilde planlanir.
3.2.Test Sistemi

3.2.1. Test birimleri, tehlikeli oldugu bilinen veya siiphelenilen madde ve organizmalarla ilgili test sistemlerinin ve projelerin izolasyonunu saglamak i¢in, yeterli
sayida oda veya alanlara sahip olur.

3.2.2. Test sistemlerinin bozulmas1 kabul edilebilir seviyede tutmak amaciyla, hastaliklarm teshisi, tedavisi ve kontrolii i¢in uygun odalar veya alanlar olur.

3.2.3. Malzemelerin ve teghizatlarm muhafazasi i¢in uygun depolar olur. Bu depolar, test sistemleri igin ayrilan odalar veya alanlardan ayr olur ve kirlenmeye
veya bozulmaya kars1 uygun koruma saglayacak sekilde diizenlenir.

3.3. Test ve Referans Maddeleri

3.3.1. Test ve referans maddelerinin kabulii, depolanmas1 ve test maddelerinin bir tasiyic ile karigtinlmasi i¢in ayn odalar veya alanlar diizenlenir.

3.3.2. Test maddelerinin depolandigi odalar veya alanlar test sistemlerinin bulundugu oda veya alanlardan ayri olur.

3.3.3. Depolar tehlikeli maddelerin giivenli muhafazasmin temini ve kimliginin, derigiminin, saflik ve kararliigmm korunmasmi saglayacak sekilde diizenlenir.
3.4. Arsiv

3.4.1. Arsiv, test ve referans maddelerinin, final raporunun, ham verilerinin ve ¢alisma planinin ve ¢alisma ile ilgili her tiirlii dokiimanin depolanmasi giivenli,
kontrollii giris-¢ikis1 da saglayacak sekilde diizenlenir. Arsiv, icindekileri zamansiz bozulmadan koruyacak sekilde planlanir.

3.5. Atik Bertarafi

3.5.1. Atik bertarafi ve muamelesi, calismalarn biitiinligiinii tehlikeye atmayacak sekilde yapilir. Atiklarm uygun bir sekilde toplanmasi, depolanmasi, bertaraf
sartlari, temizlenmesi ve tagmmasi i¢in talimatlar bulundurulur.



4. Cihazlar, Malzemeler ve Reaktifler

4.1. Cahgmalarla ilgili cevresel fakt6rlerin denetimi, verilerin elde edilmesi, saklanmasi ve tekrar kullanilmas1 i¢in kullanilan cihazlar, bilgisayarl sistemler déhil,
uygun sekilde yerlestirilir, yeterli kapasite ve tasarima da sahip olacak sekilde planlanir.

4.2. Cahgymalarda kullanilan cihazlar SCP’ye gore periyodik olarak denetlenir, temizlenir, bakin ve kalibrasyonu yapilir. Bu faaliyetlerin kayitlari muhafaza edilir.
Eger miimkiinse kalibrasyon, ulusal ve uluslararasi1 6l¢iim standartlaryla izlenebilirligi saglayacak sekilde olur.

4.3. Cahgymada kullanilan cihazlarn ve malzemelerin test sistemini olumsuz yonde etkilememesi saglanir.

4.4. Kimyasallar, reaktifler ve ¢ozeltiler, miimkiinse derigimi de belirtilerek, son kullanma tarihi ve 6zel depolama sartlarini igerecek sekilde tanimlanir ve
etiketlenir. Kaynagi, hazirlanma tarihi ve kararlihgi ile ilgili bilgilerin mevcut olmasi saglanir. Son kullanma tarihi dokiimante edilen degerlendirme ve analiz sonuglarma
dayal olarak uzatilabilir.

5.Test Sistemleri

5.1. Fiziksel / Kimyasal

5.1.1. Fiziksel ve kimyasal verilerin elde edilmesinde kullanilan cihazlar uygun sekilde yerlestirilir, yeterli kapasite ve uygun tasarima sahip olmasi saglanir.

5.1.2. Fiziksel ve kimyasal testlerin biitiinligii saglanir.

5.2. Biyolojik

5.2.1. Verilerin kalitesini saglamak i¢in biyolojik test sistemlerinin bakum, kontrolii, muhafazasi ve depolanmasi i¢in uygun sartlar olusturulur ve siirdiiriiliir.

5.2.2. Yeni alinan hayvan ve bitki test sistemleri, saghk durumlarn degerlendirilene kadar mevcut sistemlerden ayr yerlerde tutulur. Eger normal olmayan 6liim
veya hastaliklar olursa bu sistemler ¢aliymalarda kullanilmaz ve miimkiinse insancil yollardan yok edilir. Test baglama tarihinde, test sistemlerinde ¢aligmanin
gerceklestirilmesini olumsuz etkileyebilecek kosullarn ve hastaliklarm olmamasi saglanir. Caliyma siiresince test sisteminde meydana gelen hastaliklar veya
yaralanmalar, eger caligmalarin biitiinligtintin stirdiiriilebilmesi i¢in gerekli ise izole edilir ve tedavisi yapilir. Calismadan 6nce ve ¢aligma siiresince, meydana gelen
hastaliklarmn teshis ve tedavisi kayt edilir.

5.2.3. Test sistemlerinin kaynagy, gelis tarihi, gelis kosullar kayit ve muhafaza edilir.

5.2.4. Biyolojik test sistemleri, test ve referans maddelerine ilk uygulamadan 6nce uygun bir siire test cevresine uyumsaglamasi i¢in bekletilir.

5.2.5. Test sistemlerini uygun bir sekilde tanimlamak i¢in, gerekli biitiin bilgiler test sisteminin barmak veya konteynerler izerinde bulunur. Cahgma siiresince
barmak veya konteynerlerden alman test sistemlerinin uygun kimligi tagimas1 saglanir.

5.2.6. Kullanim siiresince test sistemlerine ait, barmaklar veya konteynerler uygun araliklarla temizlenir ve saglk koruma tedbirleri alnir. Test sistemi ile temas
eden biitiin malzemelerin ¢aliymaya engel olacak seviyede kirlilik tasimamas1 saglanir. Hayvan yataklari uygun tanmuygulamalarma gore degistirilir. Kullanilan hasere
ilaglar1 dokiimante edilir.

5.2.7. Sahada kullanilan test sistemleri ¢alismalar engelleyebilecek, onceden kullanilnus pestisit ve toz stiriiklenmesine maruz kalmayacak sekilde yerlestirilir.

6. Test ve Referans Maddeleri

6.1. Kabul, Muamele, Ornekleme ve Depolama

6.1.1. Test ve referans maddelerinin 6zellikleri, kabul tarihi, son kullanma tarihi, alman orijinal miktar, ¢gahsmalarda kullanilan miktar1 kay1t edilir ve kayitlar
muhafaza edilir.

6.1.2. Test ve referans maddelerinin safligmi ve kararhligmi temin etmek kirlenmeye ve kangmaya meydan vermemek i¢in muamele, 6rnekleme ve depolama
sartlar tanimlanur.

6.1.3. Depolama kaplarmda kimlik bilgileri, son kullanma tarihi ve 6zel depolama talimatlari bulundurulur.

6.2. Karakterizasyon

6.2.1. Biitlin test ve referans maddeleri kod, kimyasal kod numaras1 (CAS No), ad1 ve biyolojik parametreler gibi ifadeleri icererek uygun sekilde tanimlanir.
6.2.2. Her cahsmada, her bir test veya referans maddesi i¢in tanimseri numarasy, saflik, bilesim, derisim ve diger belirleyici 6zellikleri igerir.

6.2.3. Test maddelerinin sponsor tarafindan saglanmas1 durumunda, calismaya konu olan test maddesinin kimliginin dogrulanmasi i¢in test birimi ve sponsor
arasinda igbirligi ile olusturulan bir mekanizma olusturulur.

6.2.4. Tim cahsmalar i¢in test ve referans maddelerinin test kosullarmda ve depolama sartlarmda kararliigmm bilinmesi saglanir.

6.2.5. Test maddesi bir tastyici ile uygulaniyorsa bu tasiyict icindeki kararhlhigi, derisimi ve homojenligi belirlenir. Saha ¢alismalarinda test maddelerinin kararliligi,
derisimi ve homojenligi, laboratuvar deneyleriyle belirlenebilir.

6.2.6. Her bir test maddesi serisinden analitik amaglarla alinan 6rmekler kisa siireli ¢alismalar harig biitiin ¢alismalar i¢in muhafaza edilir.
7. Standart Calisma Prosediirleri

7.1. Test birimleri tarafindan tiretilen verilerin kalitesini ve biitiinligiinii temin etmek i¢in test birimleri yonetimi tarafindan onaylanmig yazih SCP bulundurulur.
SCP’de yapilan giincellestirmeler test birimleri yonetimi tarafindan onaylanir.

7.2. Her bir test birimi veya alaninda, laboratuvarda gergeklestirilen faaliyetlerle ilgili gecerli SCP bulundurur. SCP’ye ilave olarak, basili test kitaplari, analitik
metotlar, makale ve kullanim kitapg¢iklari kullanilabilir.



7.3. Yapilan ¢aligma ile ilgili SCP’de meydana gelen sapmalar dokiimante edilir ve ¢alisma ydneticisi, varsa bas sorumlu tarafindan kabul edilir.
7.4. Asagida belirtilen test birimleri faaliyet kategorileri ile ilgili SCP’nin mevcut olmas1 saglanir, ancak smirlandirilamaz. Bu faaliyetler;

a) Test ve referans maddeleri; kabul, kimlik, etiketleme, muamele, 6mekleme ve depolamayi,

b) Cihazlar, malzemeler ve reaktiflerinin;

i) Cihazlarm kullanim, bakim, temizlik ve kalibrasyonunu,

i) Bilgisayarli sistemlerin gegerlilik, calistirma, bakim, giivenlik, degisiklik kontrolii ve yedeklenmesini,

iii) Malzemeler, reaktifler ve ¢ozeltilerin hazirlanma ve etiketlenmesini,

¢) Kayitlarm korunmasi, rapor hazirlama, depolama ve tekrar kullanimy, bilgisayarh sistemlerin kullanim déhil ¢alismalarin kodlanmast, veri toplama, raporlarn
hazirlanmasi, indeksleme sistemleri, verilerin kullanmuni,

¢) Mevcut ise test sisteminin;

i) Test sistemi i¢in yer ve gevresel kosullarmm hazirlanmasni,

ii) Test sisteminin kabulii, nakli, uygun bir sekilde yerlestirilmesi, karakterizasyonu, tanimlanmas1 ve bakim ile ilgili prosediirlerin saglanmasini,
iii) Caliymadan 6nce, caliyma siiresince ve ¢aliymanin sonucunda test sisteminin hazirlanmasi, gézlemler ve incelemeleri,

iv) Caligma siiresi iginde 6lmek {izere veya 6lii bulunan test sistemleri i¢in uygulanacak islemleri,

v) Otopsi ve histopatolojilerini de kapsayacak sekilde 6meklerin toplanmasi, tanimlanmas1 ve muamele edilmesini,

vi) Test sisteminin test planmna gore yerlestirilmesini,

d) Kalite giivence prosediirlerini,

e) Kalite glivence personelinin, planlama, program yapma, yerine getirme, dokiimante etme ve raporlama denetleme ¢aligmalarini,
igerir.

8. Caliyma Performansi

8.1. Calisma Plam

8.1.1. Her ¢alisma i¢in, ¢aligma baslama tarihinden 6nce yazilmis ¢alisma plani bulundurulur. Calisma plani gahgma yoneticisi tarafindan onaylanir ve Ek-1"in
2.2.1. numarali maddesinin (b) bendinde agiklandig1 gibi kalite giivence personeli tarafindan ILU’ya uygunlugu dogrulanir.

8.1.2. Calisma planinda yapilan degisiklikler, calisma yoneticisi tarafindan dogrulanir, onaylanir ve ¢aligma plani ile birlikte muhafaza edilir.

8.1.3. Calisma planinda olan sapmalar cahisma yoneticisi veya bas sorumlu tarafindan tanimlanir, agiklanir, kabul edilir ve tarihi belirtilerek ¢cahgma ham verileri ile
birlikte muhafaza edilir.

8.1.4. Kisa siireli cahigmalarda, genel ¢alisma planimni desteklemek i¢in ¢ahsmaya 6zgii ilaveler kullanilabilir.
8.2. Cahiyma Plaminin gerigi

8.2.1. Calisma plani en az asagidaki bilgileri i¢erir; ancak sadece bu bilgilerle smirlandirilamaz. Bu bilgiler;
a) Caligma, test maddesi ve referans maddenin tanimni,

b) Tanimlayic1 bashgi,

¢) Calismanm amacini ve niteligini agiklayan ifadeysi,

¢) Test maddesinin IUPAC, CAS NO, biyolojik parametreler gibi kod veya isimle tanmuni,

d) Kullanilan referans maddeleri,

icerir.

8.2.2. Test birimleri ve sponsor ile ilgili bilgiler;

a) Sponsor’un ad1 ve adresi,

b) Test birimleri ve test yerlerinin ad1 ve adresi,

¢) Calisma yoneticisinin ad1 ve adresi,

¢) Bag sorumlunun adi ve adresi, ¢alisma yoneticisi tarafindan sorumluluguna verilen calisma sahalarini,
icerir.

8.2.3. Tarih;



a) Calisma planinin ¢alisma ydneticisi tarafindan inzalanarak onaylandigi tarih. Calismanmn yapildigi tilkede, eger ulusal yonetmelik ve kanunlarla zorunlu ise,
¢ahisma planmin sponsor ve test birimleri yonetimi tarafindan imzalanarak onaylandigi tarihi,

b) Teklif edilen test baglama ve tamamlama tarihleri,

ifade eder.

8.2.4. Test metotlary, kullanilan Iktisadi Isbirligi ve Kalkmma Teskilat: (OECD) test kilavuzlan veya diger test kilavuzlan veya metotlarm referanslan belirtir.
8.2.5. Caligma ile ilgili konular:

a) Test sisteminin segilme nedenleri,

b) Test sisteminin karakterizasyonu, tiir, sus, alt sus, kaynagi, sayisi, viicut agirhk arahgy, cinsiyet, yas ve diger ilgili bilgileri,

¢) Uygulama metodu ve segilme nedenlerini,

¢) Doz seviyesi veya derigim, siklik ve uygulamanin siiresini,

d) Calisma prosediirlerinin kronolojik agiklamas, biitiin metotlar, malzeme ve sartlar, analiz ¢esidi ve sikhigi, Slgiimler, gbzlemler ve yapilan incelemeler ile eger
kullanihyorsa istatistiksel metotlar igerecek sekilde test plani hakkinda ayrmtih bilgileri,

igerir.
8.2.6. Kayitlar, muhafazas1 gereken kayitlarmn listesini igerir.
8.3. Caligmalarin Yiiriitiilmesi

8.3.1. Her ¢alisma farkh tanimlanir. Calisma ile ilgili biitiin maddeler bu tanum tasir. Cahymalardan alinan 6rnekler orijinin dogrulanmasi igin tanimlanir. Bu tanmm,
calisma ve omek i¢in izlenebilirligi saglayacak sekilde olur.

8.3.2. Calisma, cahsma planma uygun olarak ytirtitiiliir.
8.3.3. Calismalar siiresince tiretilen veriler anmda, dogru ve okunakli olarak kayit edilir. Bu veriler imzalanir veya paraflanir ve tarih atilir.

8.3.4. Ham verilerde yapilan herhangi bir degisiklik 6nceki kaydm okunmasmi engellemeyecek sekilde yapilir degisikligi yapan kisi tarafindan degisikligin nedeni
belirtilerek tarihi atilir, imzalanir veya paraflanir.

8.3.5. Bilgisayarl sistemlerde tiretilen veriler, veriyi girmekten sorumlu kisi tarafindan, veri girisi srasmda tanimlanir. Tasarim verilerde yapilan degisikliklerin
orijinal verilerin okunmasmi engellemeyecek sekilde verilerin, muhafazasma, izZlenmesine ve denetlenmesine olanak saglayacak bilgisayarh sistemler seg¢ilir. Sistemler,
verilerde yapilan degisikliklerin, degisikligi yapan kisi tarafindan tarih, elektronik imza, kod gibi bir usul ile belirtilmesine olanak saglar. Yapilan degisikliklerin nedenleri
aciklanir.

9. Caliyma Sonuclarinin Rapor Edilmesi

9.1. Genel hiikiimler

9.1.1. Her bir ¢ahgma i¢in sonug raporu hazrlanir. Kisa stireli gahigmalarda, standart sonug raporuna ¢ahsmaya 6zgii 6zel eklemeler yapilabilir.

9.1.2. Caliymada gorevli bag sorumlular veya arastirmacilar, raporlarmi imzalar ve tarihini atar.

9.1.3. Verilerin gegerliliginin sorumlulugunun kabul edildigini belirtmek igin sonug raporu galisma yoneticisi tarafindan imzalanir ve tarihi atilr. ILU prensiplerine
uygunluk derecesi belirtilir.

9.1.4. Sonug raporunda yapilan ilave ve degisiklikler, nedenleri agik bir sekilde diizeltme formunda belirtilerek ¢alisma yoneticisi tarafindan imzalanir, tarihi atilir
ve rapora dahil edilir.

9.1.5. Ulusal tescil veya diizenleyici merciin istekleri ile uyumlu bir sonug raporu yeniden diizenlenirken, yetkililer sonug raporunda degisiklik, ekleme ve
diizeltme yapamaz.

9.2. Sonu¢ Raporunun fcerigi

9.2.1. Sonug raporu en az agagidaki bilgileri i¢erir:

a) Caligma, test ve referans maddelerinin tanmuni,

b) Tanimlayic1 baghg,

¢) Test maddesinin kod veya isimle tanimlanmas1; [UPA C numarasi, CAS numaras, Biyolojik parametreler gibi bilgileri,
¢) Referans maddesinin isimle tanimlanmasi,

d) Test maddesinin, saflik, kararhlik ve homojenligi icerecek sekilde dzelliklerinin belirtilmesi.

9.2.2. Sonug raporu sponsor ve test birimleri ile ilgili agagidaki bilgileri igerir:

a) Sponsorun ad1 ve adresi,

b) Test birimleri ve test yerlerinin ad1 ve adresi,

¢) Calisma yoneticisinin ad1 ve adresi,



¢) Bag sorumlu mevcut ise ve ¢alisma yerinin ad1 ve adresi,

d) Sonug raporuna katki saglayan aragtirmacilarm adi ve adresi.

9.2.3. Sonug raporu test baglama ve bitis tarihini igerir.

9.2.4. Sonug raporunda yer alan belge; yapilan denetlemelerin listesi ve tarihleri, denetlenen agsamalar, denetleme sonuglarmm yonetime, ¢alisma yoneticisine ve
varsa bag sorumluya rapor edildigi tarihleri igeren kalite giivence program belgesidir. Bu belge sonug raporunda ham verilerin yansitildigmm dogrulanmasma hizmet
eder.

9.2.5. Malzemelerin ve test metotlarmimn tanimlanmast;

a) Kullanilan metot ve malzemelerin tanimlanmasmni,

b) iktisadi Isbirligi ve Kalkmma Teskilat: (OECD) test kilavuzu veya diger test kilavuzu veya metodun referans gosterilmesini,

igerir.

9.2.6. Sonuglar;

a) Sonuglarm dzetini,

b) Calisma planinca gerekli olan biitiin bilgi ve verileri,

c) Istatistiki anlamlihgm belirlenmesi ve hesaplamalari da igerecek sekilde sonuglarm sunununu,

¢) Sonuglarm degerlendirilmesi, tartigilmas1 ve uygun oldugunda sonuca baglanmasni,

igerir.

9.2.7. Depolama; ¢alisma plan, test ve referans madde numuneleri, 6mekler, ham veri ve sonug¢ raporunun nuhafaza edildigi yerleri ifade eder.

10. Kayitlarin ve Malzemelerin Saklanmasi1 ve Depolanmasi

10.1. Asagida belirtilenler, yetkililerin uygun gordiigii siirede arsivde saklanir:

a) Her bir cahgma ile ilgili cahgma plani, ham veriler, test ve referans madde numuneleri, 6mekler ve sonug raporu,

b) Kalite glivence program kapsammda gergeklestirilen biitiin denetlemelerin kayitlar ve diizeltici faaliyet programlarmm kayitlar,

c) Personelin nitelikleri, egitim, tecriibe ve gérev tanimlari,

¢) Cihazlarm kalibrasyon ve bakimile ilgili raporlar ve kayitlar,

d) Bilgisayarh sistemlerin gegerliligi ile ilgili dokiimanlar,

e) Biitiin SCP ile ilgili gegmisten bugiine tiim dosyalar,

f) Cevresel izleme kayitlar.

10.2. Gerekli saklama siiresinin belirli olmadig1 durumda, herhangi bir ¢ahgma malzemesinin son durumu dokiimante edilir. Her hangi bir nedenle gerekli saklama
stiresinden 6nce elden ¢ikarilan 6rekler, test ve referans maddeleri icin gerekgeleri belirtilerek dokiimante edilir. Test ve referans madde numuneleri ve 6mekler kalitesi
bozulana kadar saklanir.

10.3. Arsivde muhafaza edilen malzemeler, diizenli depolama ve tekrar kullanilabilmeleri i¢in indekslenir.

10.4. Arsiv, sadece yonetim tarafindan yetki verilen kisiler tarafindan kullanilir. Arsive giren ve ¢ikan malzemeler uygun bir sekilde kayit edilir.

10.5. Eger anlagmali test birimi veya argiv birimi kapanirsa ve yasal olarak isi devir alan herhangi bir kurumya da kurulug yoksa mevcut arsiv ¢alisma
sponsorunun arsivine tagmnir.

TEST BIRIMI VE CALISMALARIN DENETIMI ILE TEST BIRiMI VE

CALISMALARIN DENETIMININ TAMAMLANMASI

1. Test Birimi Denetimi:

1.1. On Denetim

1.1.1. Denetimi yapilacak test biriminin yénetim yapisi, binalarn yerlesimplani ve ¢cahgmalarm kapsanu ile ilgili bilgiler denetim gorevlisine verilir.

1.1.2. Denetim gorevlisi test birimine ait dnceki denetim raporlarmi, yerlesim planlarini, personelin 6z gegmislerini, organizasyon semalarmni ve protokoller gibi
mevcut dokiimanlar inceler.

1.1.3. Bu dokiimanlar;
a) Test biriminin tiirii, boyutu ve yerlesim plani,

b) Denetlenilecek ¢aligmalarm kapsam,



¢) Test birimi yonetim yapisi,

hakkinda bilgi saglar.

1.1.4. Denetim gorevlileri; 6zellikle 6nceki denetimraporlarinda belirtilen olumsuzluklar dikkate alir. Test biriminin daha 6nce denetlenmemis oldugu durumlarda
On ziyaret yaparak gerekli bilgileri toplar. Gerekli personel ve ilgili dokiimanlarin hazir bulundurulmasi igin denetim gorevlileri denetim tarihi, saati, amaci ve siiresi
konusunda test birimini bilgilendirebilir.

1.1.5. Baslangi¢ toplantisinda agsagidaki hususlara dikkat edilir:

a) Toplantida yonetime ve personele yapilacak denetimlerin nedenleri hakkinda bilgi verilir. Denetlenecek alanlar ve gahgmalar, gerekli personel ve dokiimanlar
belirlenir. Baglangicta test birimi, denetim veya ¢ahgmalarin denetimi ile ilgili idari ve uygulamaya yonelik ayrntilar test birimi yonetimi ile tartigilir.

b) Denetim gorevlileri:

i) Denetimin amaci ve kapsamini ana hatlar ile ortaya koyar.

ii) Test birimi denetimi i¢in gerekli olacak, tamamlanmis veya devameden ¢ahgmalarm listesi, calisma plani, SCP ve ¢alisma raporlari gibi dokiimanlar ister.

iii) flgili dokiimanlara ulasabilmesi ve gerektiginde ¢ogaltimas1 konusunda anlasma saglar.

iv) Test birimi idari yapis1 ve personeli ile ilgili bilgileri ister.

v) ILU galigmalarinm yiiriitiildiigii test alanlarinda [LU kapsam disinda yiiriitiilen ¢aligmalar ile ilgili bilgi ister.

vi) Yapilacak denetimde test biriminin hangi bélgelerinin denetlenecegi konusunda ilk belirlemeyi yapar.

vii) Denetimi yapilmak tizere segilen, tamamlannus veya devameden galismalar i¢in gerekli dokiiman ve belirlenen dmekleri agiklar.

viii) Denetimin bitiminde bir kapanis toplantis1 diizenleyecegini bildirir.

ix) Test birimi denetimi siiresince kalite giivence personelinin kendisine eslik etmesini isteyebilir.

x) Dokiimanlarm incelenmesini ve diger cahgmalar i¢in oda tahsis edilmesini isteyebilirler.

1.2. Teskilat ve Personel

1.2.1. Test biriminin, yapilmakta olan ¢ahsmalarin 6zelliklerine uygun, yeterli sayida kalifiye personel, insan kaynaklar1 ve destek hizmetlerini bulundurup
bulundurmadigy, teskilat yapismm uygun olup olmadigi ve yonetimin bu alanda yapilan ¢ahgmalara uygun sekilde personelin egitiminin ve saglk takibinin yapilip
yapilmadigmi belirlemek i¢in gerekli olan dokiimanlar ister. Bu dokiimanlar;

a) Yerlesim planlarni,

b) Teskilat semalarini,

c) flgili personellerin 6z gegmislerini,

¢) Tamamlanms veya devameden ¢alismalar i¢in, cahgmanm tiirii, baglangi¢-bitis tarihleri, test sistemi, uygulanan metot ve ¢alisma yoneticisinin ismini iceren
listelerini,

d) Personel saghg: takip politikalarmi,

e) Personel gorev tanm, personel egitim programlan ve kayitlarn,

f) Test birimi SCP’nin listesini,

g) Denetlenen ¢ahgmalara 6zgti SCP’yi,

§) Denetlenen ¢ahgmalar ile ilgili yoneticiler ve sponsorlarn listesini,

igerir.

1.2.2. Denetim gorevlisi 6zellikle;

a) Calisma yoneticileri, kalite giivence sorumlusu ve diger personelin kimlik ve vasiflarmi,
b) flgili test alanlart icin SCP’nin mevcudiyetini,

¢) Test biriminin is yiikiinii belirlemek i¢in tamamlannus veya devameden ¢aligmalarin listesini,
gozden gegirir.

1.3. Kalite Giivence Program

1.3.1. Calismalarm, ILU prensiplerine uygun yiiriitiildiigiinii yénetim kademesine kanitlayan mekanizmalarm yeterli olup olmadigmi belirlemek tizere; kalite
giivence sorumlusu, kalite giivence denetim sistemi ve metotlarini kalite giivence izleme kay1t sistemini ve gézlemlerin kayit edildigi sistemi géstermesi istenir.

1.3.2. Denetim gorevlileri;

a) Kalite glivence sorumlusu ve tiimkalite giivence personelinin vasiflarmi,



b) Kalite giivence biriminin ¢alismalara katilan personelden bagimsiz olarak ¢aligip cahsmadigmi,

¢) Kalite giivence biriminin denetimleri nasil programlandigi ve yonettigi ¢alismalarda kritik asamalarin nasil izlendigi, kalite giivence denetimleri ve izleme
faaliyetleri i¢in hangi kaynaklarm mevcut oldugunu,

¢) Her bir gahsmanmn kisa siirede izlenmesinin miimkiin olmadig1 durumlarda, 6mek bazinda izlemeye yonelik diizenlemelerin bulunup bulunmadigni,
d) Calismanmn pratik asamalarinda kalite giivence denetimlerinin kapsam ve ayrntilarini,

¢) Test birimi rutin gahymalarmda kalite giivencenin kapsam ve ayrmtilarmni,

) Sonug raporunun ham verilerle uygunlugunun denetimi i¢in kalite giivence islemlerini,

g) Calismann kalite ve biitiinliigiini etkileyecek sorunlara iligkin raporlarmn kalite giivence birimi tarafindan yonetime verildigini,

&) Sapmalar tespit edildiginde kalite giivence birimi tarafindan uygulanan islemleri,

h) Calismalar veya ¢alismalarm bir kisminin anlagsmali test birimleri veya laboratuvarlar tarafindan yapildiginda kalite giivence biriminin roliinii,

1) SCP’nin g6zden gegirilmesi, diizeltilmesi ve denetiminde kalite giivence biriminin katkisin,

denetimle gorevlidir.

1.4. Test Birimleri

1.4.1. Test birimleri yiiriitiilen ¢alismalarin gereksinimlerini kargilayacak biiyiikliikte, tasarimda ve yerlesimde olup olmadigmi tayin etmek iizere denetim
gorevlisi;

a) Tasarimin farkl calismalar i¢in ve benzerlerinin kangmamasi i¢in kullanilan test malzemesi, hayvanlar, yiyecekler, patolojik 6rekler gibi hususlar i¢in yeterli
aymrmsaglanip saglanmadigmni,

b) Cevre kontrolii ve izleme prosediirlerinin bulunup bulunmadigi ve hayvan, diger biyolojik deney sistemi odalari, depolar ve test birimi gibi kritik alanlarda
islevsel olup olmadigmi,

¢) Test birimlerinde genel temizlik ve bakim, gerekiyorsa hasere miicadele yontemlerinin yeterli olup olmadigmi,
denetimle gorevlidir.
1.5. Biyolojik Deney Sistemleri, Barindirma ve Korunma

1.5.1. Deney hayvanlan ve diger biyolojik test sistemleri ile ¢alisildigmnda test birimlerinin test sistemi ve verilerin kalitesini etkileyebilecek sorunlar énlemeye
yeterli bakim, barmdirma ve koruma sartlarmi saglayip saglamadigmi belirlemek i¢in denetim goérevlisi;

a) Kullanilan test sistemleri ve test gereksinimleri i¢in uygun birimlerin olup olmadigmi,

b) Laboratuvara gelen hayvan ve bitkileri karantinaya almak i¢in diizenlemelerin mevcut olup olmadig1 ve diizgiin isleyip islemedigini,

c) Hasta ve tasiyici oldugu bilinen veya stiphelenilen hayvanlarn gerekirse sistemdeki diger elemanlar i¢in izolasyon sistemlerinin bulunup bulunmadigmni,
¢) Test sistemine uygun saglk, davranis veya diger konularla ilgili yeterli izleme ve kayit olup olmadigms,

d) Her bir test sistemi i¢in ¢evre kosullarmi koruyacak yeterli, iyi korunmus ve etkili malzemelerin olup olmadigmi,

e) Diger malzemelerin yeteri kadar temiz tutulup tutulmadigmni,

f) Cevre kosullarm1 ve destek sistemlerini denetlemek tizere gerekli analizlerin yapihp yapilmadigms,

g) Hayvan ve test sistemi atiklarmin ortamdan uzaklastinlmas1 ve bertarafi igin diizenlemelerin bulunup bulunmadigi ve bunlarm ¢evresel kirlenmeyi, hastalik,
koku ve zararl istilasini en aza indirecek sekilde uygulanip uygulanmadigns,

§) Biitiin test sistemlerinde hayvan yemleri ve diger esdeger malzeme i¢in muhafaza alanlarmm bulunup bulunmadigs, bu alanlarm test maddeleri, hasere kontrol
kimyasallar veya dezenfektanlar gibi malzemelerin muhafazasi igin kullanilip kullanilmadigi; hayvanlarm barmdinldigi veya diger biyolojik test sistemlerinin muhafaza
edildigi alanlardan ayr olup olmadigmi,

h) Depo edilen yem ve yatak malzemelerinin kétii gevre kosullar, hasere istilasi ve kirlenmeden kaynaklanan bozulmaya kars1 korunup korunmadigmni,

denetimle gérevlidir.

1.6. Cihaz, Malzeme, Reaktif ve Ornek

1.6.1. Test birimlerinde yiiriitiilen ¢aligmalar icin gerekli cihazlarn kapasite, say1 ve yerlesimlerinin; malzeme, reaktif ve drnekleri etiketleme, kullanma ve
depolama sartlarmm uygunlugunu belirlemek i¢in denetim gorevlisi;

a) Cihazin temiz ve 1yi durumda ¢alisir halde olup olmadigmn,

b) Malzeme ve kimyasal reaktiflerin uygun bir sekilde etiketlendigini, uygun kosullarda depolandigmi ve son kullanma tarihinin dikkate alindigmni, reaktif
etiketlerinde menseini, derigimini, kimligini ve diger ilgili bilgilerin bulunup bulunmadigmi,

c) Bilgisayarli sistemler dahil 6l¢iim cihaz ve ekipmanlarin gegerlilik, kalibrasyon, dogrulama, bakim ve ¢aligma kayitlarmm korunup korunmadign,

¢) Test sistemi ¢alisma, almma tarihi ve alimma sekli bakimindan iyi tanimlanms olup olmadigmni,



d) Kullanilan cihaz ve malzemelerin test sistemini fark edilir bir diizeyde degistirip degistirmedigini,
denetimle gérevlidir.
1.7. Test Sistemleri

1.7.1.Test biriminde yiiriitiilen cahgmalarm gerektirdigi degisik test sistemlerinin denetimi ve muamelesi igin uygun iglemlerin bulunup bulunmadigmi
belirlemeye yonelik denetim gérevlisi;

a) Fiziksel ve kimyasal sistemlerde;

i) Calisma planlan gerektirdiginde, test ve referans maddelerinin kararhliginin tayin edildigi ve test planinda belirtilen referans maddelerinin kullanildign,
i) Otomatik sistemlerde, grafik olarak olusturulmus verilerin, kayitlarm ve bilgisayar ¢iktilarnin ham veri olarak dokiimante edilmesi ve arsivlenmesini,

b) Biyolojik test sistemlerde;

i) Test sistemlerinin ¢alisma planlarinda belirtildigi gibi oldugunu,

i) Test sistemlerinin ¢alisma siiresince yeterli ve uygun olarak tanimlandigi ve kabul kayitlarmm mevcut oldugu kabul edilen, kullanilan, degistirilen ve atilan
test sistemlerinin sayismin tamolarak dokiimante edildigini,

iii) Test sistemlerinin barmak ve kaplarmm biitiin gerekli bilgilerle uygun bir sekilde tanimlandigmns,

iv) Aynt hayvan cinsleri veya ayni biyolojik test sistemleri ile fakat farkh maddelerle yiiriitiilen ¢aligmalarin yeterli ayrmnin oldugunu,

v) Hayvan tiirleri ve diger biyolojik test sistemlerinde yer ve zaman bakimindan yeterli ayrmnm oldugunu,

vi) Biyolojik test sistemi ¢evresinin sicaklik, aydmmlik/karanhk déngiisii gibi 6zellikler bakimndan ¢alisma planina veya SCP'ye uygun oldugunu,
vii) Kabul belgesi, muamele, barmdirma, bakim ve saglik degerlendirme kayitlarmmn test sistemlerine uygun oldugunu,

viii) Hayvan ve bitki test sistemlerinin muayene, karantina, hastalik orani, 6liim orani, davranis, teshis ve tedavileri veya diger biyolojik test sistemlerine de
uygun benzer verilerle ilgili kayitlarn korundugunu,

ix) Testlerin sonunda test sistemlerinin uygun bertarafi ile ilgili talimatlarm bulunup bulunmadigmni,

c) Test ve referans maddelerde;

i) Test ve referans maddelerinin sorumlu personelin kimligini de belirtecek sekilde kabulii, muamelesi, 6rneklemesi, kullanim ve depolanmasina ait kayitlar,

i) Test ve referans madde kaplarmm uygun olarak etkilenmesini,

i) Saklama kosullarmm test ve referans maddelerinin konsantrasyonu, safligi1 ve kararlihgmm korunmasma uygunlugunu,

iv) Test ve referans maddelerinin tanm, safligy, bilesimi, kararhligmm belirlenmesi ve bulasmanm 6nlenmesi ile ilgili kayitlar,

v) Test ve referans maddelerini iceren karigimlarm homojenligi ve kararhligni belirten prosediirleri,

vi) Test ve referans maddelerinin karis i bulunduran kaplarn etiketleri ve igeriklerinin homojenlik ve kararlihigma iliskin kayitlari,

vii) Dort haftadan uzun stiren testlerde test ve referans maddelerinin her bir serisinden analitik amagla 6mek almns ve uygun bir siire saklanmis olmasmni,

viii) Maddeleri tanima ya da ¢apraz bulagsmadaki hatalar onleyecek sekilde maddeleri karistrma prosediirlerinin bulunmasmni,

denetimle gérevlidir.

1.8. Standart Caliyma Pros ediirleri

1.8.1. Test birimlerindeki ¢cahsmalarm denetlenmesi i¢in en 6nemli yonetim tekniklerinden birisi yazih SCP’dir. Bunlar dogrudan test birimi tarafindan yiiriitiilen
rutin test elamanlar ile ilgilidir. Test birimlerinin ¢alismasma yonelik tiim nemli konular ile ilgili yazih SCP’nin bulundurulup bulundurulmadigmi belirlemek igin
denetim gorevlisi;

a) Her bir test birimi alan1 ile ilgili onayli SCP kopyalarmm mevcudiyetini,

b) SCP’nin gézden gegirilmesi ve giincellestirilmesi ile ilgili prosediirlerin mevcudiyetini,

¢) SCP’deki herhangi bir diizeltme ya da degisikligin onayh ve tarihli olmasms,

¢) SCP’nin eski dosyalarmm muhafaza edilmesini,

denetimle gérevlidir.

1.8.2. Test birimlerinde asagidaki faaliyetlerle ilgili SCP bulundurulur fakat bunlarla smirlandirilmaz. Bu faaliyetler;

a) Test ve referans maddelerinin kabul belgesi, tanim, safhgy, bilesim ve kararhligm tayini, etiketleme, muamele, depolanmasi, 6rekleme, kullanmuni,

b) Olgiim cihazlary, bilgisayarh sistemler ve ¢evre kontrol ekipmanlarmm kullanm, bakim, temizlenmesi, kalibrasyonu ve gecerliligini,

¢) Reaktif ve doz formiilasyonlarmmn hazirlanmasmni,



¢) Kayit tutma, rapor etme, muhafaza, kayit ve raporlarin tekrar kullanilmasmi,

d) Test sistemlerini igeren alanlarin hazirlanmasi1 ve ¢evresel kontroliinii,

e) Test sistemlerinin kabul, nakil, konum, niteliklerin belirlenmesi, tanum ve bakimini,

f) Cahgyma 6ncesinde, sirasinda ve bitiminde test sistemlerine yapilan muamelesini,

g) Test sistemlerinin bertarafini,

§) Hasere kontrol ve temizleme maddelerinin kullanimny,

h) Kalite giivence program islemlerini,

igerir.

2. Caliyma Denetimi

2.1. Caliyma Plam

2.1.1. Calisma planlarnmn mevcudiyeti, bu planlarm ve ¢aligmalarm [LU prensiplerine uygunlugunun dogrulanmas1 igin denetim gérevlisi;
a) Calisma planmnin ¢ahsma ydneticisi tarafindan imzalanmg oldugunu,

b) Calisma planinda yapilan herhangi bir degisiklik calisma yoneticisi tarafindan imzalanmg ve tarih atilmg oldugunu,
¢) Sponsorun ¢aligma planini kabul tarihinin bulundugunu,

denetimle gérevlidir.

2.2. Olgiimler, Gozlemler ve Ham Veriler

2.2.1. Denetim gorevlisi;

a) Olgiimler, gozlemler ve incelemelerin ¢alisma planma ve ilgili SCP’ye uygunlugunu,

b) Olgiimlerin, gozlemlerin ve incelemelerin sonuglarmmn dogrudan, hemen, tam ve okunakh olarak kayit edilmis, imzalannus veya paraflanns ve tarihi atilns
oldugunu,

c) Bilgisayarda saklanan bilgilerde dahil olmak tizere ham verilerde yapilan herhangi bir degisiklik onceki kaydmn okunmasmi engellemedigi, degisikligi yapan
kisi tarafindan nedeni belirtilerek, tarih atildig1, imzalandig1 veya paraflandigi,

¢) Bilgisayarda elde edilmis veya kay1t edilmis verilerin tanimlanmug olmas1 ve bu bilgilerin yetkisiz kisilerce degistirilmesine veya kaybma kars1 prosediirlerin
bulunmasini,

d) Calisma srasinda kullanilan bilgisayarm giivenilir, yeterli ve gegerli olmasmi,

e) Hamverilerde kaydedilmis olan herhangi bir beklenmedik olaym incelenmis ve degerlendirilmis olmasmy,

f) Sonug ve ara gahisma raporlarmda sunulan sonuglarm uyumlu ve tam olmasi, hamverileri dogru olarak yansitryor olmasmi,
denetimle gérevlidir.

2.3. Calisma Sonuclarimin Rapor Edilmesi

2.3.1. Sonug raporlarnmn {LU prensiplerine uygun olarak hazrlandigmni belirlemek igin denetim gorevlisi;

a) Calismalarin gegerliliginin, sorumlulugunun kabul edildigini belirtmek ve ¢alismanm LU prensiplerini uygunhigunu dogrulamak icin sonug raporunun ¢alisma
yoneticisi tarafindan imzalandigmi ve tarih atildigmni,

b) Sonug raporuna igbirligi yapilan diger bolimlerden gelen raporlar dahil edilmisse ilgili bas sorumlu tarafindan da imzalannus ve tarih atimg oldugunu,
¢) Raporda, imzal tarihli kalite glivence belgesinin bulundugunu,

¢) Sonug raporunda yapilan herhangi bir degisikligin sorumlu kisi tarafindan yapilms oldugunu,

d) Timnumune ve ham verilerin arsivdeki yerlerini belirten listelerin var oldugunu,

denetimle gérevlidir.

2.4. Kayitlarin Muhafazasi

2.4.1. Test birimlerinin gerekli kayit ve raporlari olusturup olugturmadigi ve bunlarm uygun muhafazasi i¢in yeterli nlemlerin almip alinmadigmi belirlemek tizere
denetim gérevlisi;

a) Arsivden sorumlu bir kiginin gérevlendirilmis olmasmni,
b) Calisma planlari, ham veriler, final raporu, numune ve 6mekler, personelin egitim kayitlarmm muhafazasiicin arsiv sartlarmni,

¢) Arsivlendirilmis bilgilere yeniden ulagma prosediirlerini,



¢) Arsiv bilgilerine ulagimin yetkili kisilerle smnirlandirlmasi ve yetki verilen kisi ve alanlarla ilgili kay1t prosediirlerini,
d) Arsivden alinan ve iade edilen malzemelerle ilgili bir listenin olmasn,

¢) Kayitlar ve malzemelerin ihtiya¢ duyulan veya uygun bir siire saklanip saklanmadigi ve yangmn, olumsuz ¢evre kosullari gibi nedenlerle kayb1 ve zarar
gormesine kars1 6nlemlerin bulunup bulunmadigmi,

denetimle gérevlidir.

2.5. Calismanin Denetimi

2.5.1. Test birimi denetimi genellikle ¢aligmalarn denetimi vasitasiyla devameden veya tamamlanmig ¢alismalarin incelenmesini igerir. Yetkili merci tarafindan
6zel galismalarin denetimi istenildiginde ¢aligmalar test birimi denetiminden bagmsiz olarak yiiriitiilebilir. Baz1 durumlarda denetim gorevlileri ¢alismalarn denetiminin
daha etkin yiiriitiilebilmesi i¢in diger uzmanlarn yardimna ihtiya¢ duyabilir.

2.5.2. Denetim gorevlisi;

a) Calisma yoneticisi ve bag sorumlu gibi ¢alismada gérevli personelin isim, is tanimlamasi, egitim ve tecriibe bilgilerini,

b) Yiiriitiilen ¢ahigmalar i¢in ilgili alanlarda egitilmis yeterli personel oldugunu,

¢) Cahsmada kullanilan cihaz ve ekipmanm kalibrasyon, bakim ve servis raporlarmns,

¢) Test maddesinin kararliligy, test maddesi ve test formiilasyonlarmm ve hayvan yemlerinin analizleri ile ilgili kaytlari,

d) Calismada goérevli personelin ¢alisma plani veya raporlarda belirlenen gérevleri yerine getirmek igin yeterli zamanlarmmn olup olmadigmni,

¢) Kontrol prosediirleri veya ¢aligmalarin temel unsurlan ile ilgili dokiimanlar temin edildigini,

denetimle gorevlidir.

2.5.3. Kontrol prosediirleri veya ¢alismalarin temel unsurlar ile ilgili dokiimanlar;

a) Calisma plany,

b) Calisma srasinda kullanilan SCP’yi,

¢) Calisma notlar, defterleri, dosyalar, ¢alisma verileri, bilgisayar ¢iktilar1 ve hesaplamalarm denetimini,

¢) Sonug raporunu,

igerir.

2.5.4. Hayvanlarm kullanildig1 ¢alismalarda denetim gorevlisi hayvanlarmn belli bir yilizdesini test ortamma geldikleri andan otopsiye kadar izler. Bunun i¢in;

a) Hayvanm viicut agirligi, gida/su alm, doz formiilasyonu ve uygulanmasi,

b) Klinik gdzlemve otopsi bulgular,

¢) Klinik kimya,

¢) Patoloji,

ile ilgili konulara iligkin kayitlarin denetimine 6zel 6nem verilir.

3. Test Birimi veya Caliyma Denetiminin Tamamlanmasi

3.1.1. Test biriminin denetimi, gézlenmesi veya calisma denetimi tamamlandig1 zaman denetim gérevlisi kendi bulgularmi kapanis toplantisinda test birimi
temsilcileri ile degerlendirir ve denetleme raporunu hazrlar.

3.1.2. Biiyiik bir test biriminin denetimi sirasinda ILU prensiplerinden kiigiik sapmalar gozlemlenebilir, fakat bunlar test biriminde yapilan ¢alismalarm gegerliligini
etkileyebilecek boyutta olamaz Bu gibi durumlarda denetim gorevlisi bu test biriminin ILU kriterlerine gore ILU prensiplerine uygun gahistig1 yoniinde rapor verebilir.
Bununla birlikte tespit edilen uygunsuzluklarm detaylari test birimi yonetimine sunularak bunlarn diizeltilmesine y6nelik cahigmalar yapilmasi saglanir. Denetim
gorevlisi bir siire sonra test biriminde diizeltmelerin yapilip yapilmadigmi denetleyebilir.

3.1.3. Test birimi denetimi veya calisma denetiminde bu ¢alismalarm veya test biriminde yapilan diger calismalarin gegerliligini etkileyebilecek ILU
prensiplerinden majér sapmalar tespit edildiginde denetim gérevlisi Ulusal [LU IzZleme Merciine rapor eder. Test birimi veya yetkili merci tarafindan uygulanacak islem
uygunsuzlugun boyutuna ve ILU uygunluk program igerisindeki yasal veya idari sartlara bagh olarak yiiriitiiliir. Yetkili merciinin istegi {izerine yiiriitiilen cahsma
denetimleri, Ulusal [LU Izleme Merci tarafindan yapilir ve bulgularin tam bir raporu hazrlanarak ilgili yetkili mercie gonderilir.



