GLP Tanimi
lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP), klinik disi saglk ve cevre giivenligi calismalarinin planlanmasi, yiritilmesi, izlenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi ve
arsivlenmesine iliskin kalite sistemini tanimlayan prensipler bitinidur.

GLP Amaci
GLP’nin amaci, elde edilen verilerin giivenilirligini, izlenebilirligini ve butlinliglini saglamak; farkli laboratuvarlarda Uretilen verilerin karsilastirilabilir ve
uluslararasi diizeyde kabul edilebilir olmasini temin etmektir.

GLP Kapsami

GLP prensipleri, kimyasal maddelerin insan sagligi ve/veya cevre agisindan guvenligine iliskin veri elde edilmesini amaclayan klinik disi calismalari kapsar. Bu
calismalar laboratuvar, sera ve arazi kosullarinda yiratdlebilir.

Bu kapsamda GLP uygulamalari; kimyasal maddeler, ilaglar, pestisitler ve toksikoloji ¢alismalari gibi alanlarda gerceklestirilen glvenlilik degerlendirme
calismalariniigerir.

Kurulusumuzun Faaliyet Kapsami
Kurulusumuz klinik laboratuvar hizmeti sunmakta olup, hasta numuneleri lzerinden tani ve izlem amagli analizler gergeklestirmektedir. Bu faaliyetler klinik
hizmet kapsaminda olup, GLP kapsaminda tanimlanan klinik disi deneysel ¢alismalar kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Asagidaki tabloda yer alan GLP gereklilikleri, OECD tarafindan yayimlanan OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring
(ENV/MC/CHEM(98)17) dokiimani esas alinarak olusturulmustur. Degerlendirme, s6z konusu dokiimanda tanimlanan 10 temel GLP prensibi kapsaminda
gerceklestirilmistir. Kurulusumuzda uygulanmakta olan kalite yonetim sistemi ile GLP prensiplerinin kavramsal diizeyde karsilastirilmasi amaciyla hazirlanmistir.
Bu kapsamda, GLP prensipleri ile kurulusumuz uygulamalari; uyum diizeyi, kapsam farkhliklari ve yapisal farkhlklar dikkate alinarak degerlendirilmistir.
1. Organisation and Personnel (Organizasyon ve Personel)
Quality Assurance Programme (Kalite Glvence Programi)
Facilities (Tesisler)
Equipment, Reagents and Materials (Cihazlar, Reaktifler ve Sarf Malzemeler)
Test Systems (Test Sistemleri)
Test and Reference Items (Test Maddeleri ve Referans Maddeler)
Standard Operating Procedures (SOPs) (Standart isletim Prosediirleri)
Performance of the Study (Calismanin Yurttilmesi)
Reporting of Study Results (Calisma Sonuglarinin Raporlanmasi)

LN A WN

10. Storage and Retention of Records and Materials (Kayitlarin ve Materyallerin Saklanmasi ve Muhafazasi)
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1. Organizasyon ve Personel (Organisation and Personnel)
GLP kapsaminda organizasyon ve personel basligi altinda; test tesisinin organizasyon yapisinin agik sekilde tanimlanmasi, gérev ve sorumluluklarin belirlenmesi
ve g¢alismalarin uygun yetkinlige sahip personel tarafindan yiritilmesi beklenir.
Bu kapsamda, test tesisi yonetimi, calisma yoneticisi (Study Director) ve gerektiginde bas arastirmaci (Principal Investigator) gibi roller tanimlanmakta;
personelin egitim, deneyim ve saglik durumlarinin ¢alismayi etkilemeyecek sekilde uygun olmasi gerekmektedir.

Tablo 1. Organisation and Personnel (Organizasyon ve Personel) Prensibi Kapsaminda Karsilagtirma

No

1.1

1.2

13

Kalite Sistemimizdeki || Dokiiman
GLP Gerekliligi OECD Referansi GLP Amaci / Kanit / Agiklama Degerlendirme
Karsihk Arag
OECD GLP - Organizasyon yapisi ve
Section 2: alismalarin uygun Onetim sorumluluklar
Test facility . Gals . ve y )
Principles of Good ||organizasyon yapisi, ) tanimlanmis olup kalite
management . . Organizasyon . o
Laboratory yeterli kaynak, tanimli {[Tanimli organizasyon . ybnetim sistemi Ust
sorumluluklarinin . L. Semasi, Kalite L
Practice, sorumluluklar ve yapisi, Gst ydnetim . R yonetim tarafindan
tanimlanmasi ve o . ... R . Politikasi, gorev Tam uyumlu
. Organisation and |lyonetim destegi ile gozetimi ve kalite desteklenmekte, kaynak
yonetimin uygun . . . tanimlari, YGG .
. Personnel, 1.1 Test |kontrolli sekilde yonetim sistemi ve sistem performansi
organizasyonel yaplyi o e L kayitlari L
. . Facility yiruttlmesini yonetimin gdzden
kurup surdirmesi , . , . .
Management’s saglamak gecirmesi siirecleri ile
Responsibilities izlenmektedir
Kurulusumuzda hizmetler
OECD GLP - .
. _ ) proje/calisma bazh GLP
Her calisma icin tek bir|[Section 2: . . .
. Calismanin bilimsel, Rutin laboratuvar ¢alisma modeli yerine
sorumlu Study Principles of Good . o . o )
. teknik ve idari hizmet yapisi surekli laboratuvar hizmet
Director atanmasi ve ||Laboratory e e . Kapsam digi /
- . blatinlugind tek kapsaminda study- modeli ile
calismanin bltlinsel  ||Practice, - yapisal olarak

sorumlulugunun bu
kisi tarafindan
yaratilmesi

Organisation and
Personnel, 1.2
Study Director’s
Responsibilities

sorumluluk altinda
toplamak ve hesap
verebilirligi saglamak

based sorumluluk
modeli
bulunmamaktadir

yuriatilmektedir. Bu
nedenle GLP’de
tanimlanan Study Director
roli birebir
uygulanmamaktadir

farkh

Birden fazla test sahasi
olan ¢alismalarda,
devredilen fazlardan
sorumlu Principal
Investigator atanmasi

OECD GLP -
Section 2:
Principles of Good
Laboratory
Practice,

Cok merkezli veya ¢ok
sahali yapilarda yetki
devrinin, sorumluluk
sinirlarinin ve veri
sahipliginin

Kurulusumuzun
mevcut hizmet
modeli kapsaminda
GLP anlaminda
Principal Investigator

GLP’de tanimlanan
Principal Investigator rol,
¢ok sahali galisma
tasarimlarinda Study
Director adina devredilen

Kapsam disi /
yapisal olarak
farkli
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14

Kalite Sistemimizdeki

Dokiuman /

etkilemeyecek sekilde
yonetilmesi

Study Personnel’s
Responsibilities

GLP Gerekliligi OECD Referansi GLP Amaci Kanit / Agiklama Degerlendirme
Karsihk Arag
Organisation and ||netlestirilmesini gerektiren ¢ok sahall fazlarin yonetimine
Personnel, 1.3 saglamak study-based yapi yoneliktir. Mevcut rutin
Principal bulunmamaktadir laboratuvar
Investigator’s operasyonlarimiz bu
Responsibilities yapida degildir
Study personnel’in
Ay PErsOnne! N~ loecp GLp - o
gorevlerini SOP’lara . Personelin gorev ve
, Section 2: o .. S
uygun sekilde . Calismalarin dogru, .. . ) Gorev yetkileri tanimlanmakta,
- . Principles of Good || .. o Egitim, yetkilendirme ... .
ylritmesi, kayitlar glvenilir ve . . Tanimlari, egitimleri planli
. Laboratory . ve glvenli calisma o oo
dogru tutmasi ve . kontaminasyondan . Egitim Kayitlar,||lyGratilmekte ve ¢alisma
. Practice, . ortami ile personel ) . . . Tam uyumlu
saghk durumlarinin . uzak sekilde . Yetkilendirme ||ortami giivenligi
Organisation and e . uygunlugunun . . )
calismanin yiruttlmesini N Formlari, ISG |[saglanarak personelin
o g Personnel, 1.4 . saglanmasi y
batinlugina saglamak kayitlari ¢alismaya uygunlugu

desteklenmektedir

2. Kalite Giivence Programi (Quality Assurance Programme)
GLP kapsaminda kalite gilivence programi; calismalarin GLP prensiplerine uygun olarak yirattldiginin bagimsiz bir yapi tarafindan izlenmesini ve

dogrulanmasini amaclar. Bu kapsamda kalite glivence birimi, slrecleri izler, bulgulari raporlar ve calisma sonuglarinin givenilirligini destekler.

Tablo 2. Quality Assurance Programme (Kalite Giivence Programi) Prensibi Kapsaminda Karsilagstirma

No

Kalite

GLP Gerekliligi OECD Referansi||GLP Amaci Sistemimizdeki Dokiiman / Ara¢ ||Kanit / Agiklama Degerlendirme
Karsilik

Test tesisinde, OECD GLP - Calismalarin Kalite yonetim Degerlendirme ve |[Suregler kalite birimi tarafindan

¢alismalarin GLP Section 2: v§ sistemi kapsaminda |[Tetkikler sistematik olarak izlenmekte,

L. . bagimsiz olarak . ) o e
prensiplerine uygun Principles of . . ) bagimsiz kalite Prosediir(, Ig uygunsuzluklar dizeltici e
g izlenmesi, veri o . : . L Buyuk 6lctide
yarataldagiand Good e birimi, ic tetkik, Tetkik kayitlart, faaliyetler ile yonetilmekte ve
. . bitlnliginin ve o ) o . o uyumlu

dogrulamak lizere Laboratory GLP've Diizeltici Faaliyet ve |(|dlizeltici faaliyet ||sonuglar Ust yonetime

bagimsiz bir Quality Practice, y u»:ﬂu"un yonetim gdzden kayitlari, YGG raporlanmaktadir. Ancak GLP’de

Assurance Programme ||Quality YE : gecirme sirecleri kayitlari tanimlanan calisma (study)
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Kalite

No||GLP Gerekliligi OECD Referansi||GLP Amaci Sistemimizdeki Dokiiman / Ara¢ ||Kanit / Agiklama Degerlendirme
Karsilik
olusturulmasi, Assurance glivence altina bazli bagimsiz QA izleme ve
slreglerin izlenmesi ve ||Programme alinmasi ¢alisma 6zelinde dogrulama

bulgularin raporlanmasi yaklasimi birebir

bulunmamaktadir

3. Tesisler (Facilities)

GLP kapsaminda tesisler; calismalarin bitlinlGgiini bozmayacak sekilde tasarlanmis, uygun alanlara ayrilmis ve kontaminasyonu 6nleyecek sekilde organize
edilmis olmalidir. Calisma alanlari, depolama alanlari ve destek alanlarinin uygun kosullari saglamasi beklenir.

Tablo 3. Facilities (Tesisler) Prensibi Kapsaminda Karsilagtirma

Kalite
OECD
No||GLP Gerekliligi Referansi GLP Amaci Sistemimizdeki Dokiiman / Ara¢ ||Kanit / Agiklama Degerlendirme
Karsihk
Test tesisinin, calismalarin
s calls OECD GLP -
ogrulugunu
g, 8 . Section 2: Calismalarin gevresel Fiziksel alanlarin Laboratuvar Numune kabul, analiz
etkilemeyecek sekilde .. . .
uveun bivikliikte Principles of etkilerden, ayrimi, uygun yerlesim planlari, ||ve saklama alanlari
3.1 ve y ’ Good kontaminasyondan ve cevresel kosullar ve||sicaklik takip ayrilmis olup cevresel |[Tam uyumlu
tasarimda ve ayrilmis . )
. Laboratory karisikhklardan korunarak|icalisma alani kayitlari, cihaz alan ||kosullar izZlenmekte ve
alanlara sahip olmasi; test ) o L L
) . Practice, yuritilmesini saglamak ||dizeni planlari kayit altina alinmaktadir
sistemlerinin uygun s
o . Facilities
kosullarda yuritilmesi
OECD GLP -
, Numuneler kabulden
Section 2: .
Test ve referans . . Numune kabul ve ||itibaren
. . Principles of Numunelerin karismasini,||[Numune kabul, .
maddelerin uygun sekilde saklama barkodlanmakta ve tiim
3.2 L . Good bozulmasini veya yanlis ||barkodlama ve o . Tam uyumlu
kabul, etiketlenmesi, . . o |lprosediirleri, LIS stire¢ boyunca
Laboratory kullanilmasini 6nlemek |lizlenebilirlik sistemi . el
tasinmasi ve saklanmasi i kayitlari, izlenebilirligi
Practice, .
- saglanmaktadir
Facilities
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3.3

3.4

Kalite
OECD
GLP Gerekliligi Referansi GLP Amaci Sistemimizdeki Dokiiman / Ara¢ |[Kanit / Agiklama Degerlendirme
Karsihk
OECD GLP - Kayitlarin Arsiv
) y o ? . ||Kayitlar belirlenen
. Section 2: prosedird, LIS veri || .
Kayitlarin, numunelerinve| . . 0 . _ . sireler boyunca
. Principles of  |[Verilerin geriye donlik Fiziksel ve saklama )
materyallerin uygun o . . saklanmakta, elektronik
) N . Good erisilebilirligini ve elektronik prosedird, ) Tam uyumlu
sekilde saklanacagi arsiv e e . . . . sistemlerde yedekleme
Laboratory bitlnligind saglamak  |arsivieme sistemi  [[Numunelerin L .
alanlarinin olusturulmasi i i i ve erisim kontrolii
Practice, Arsivlenmesi .
. o saglanmaktadir
Facilities Proseduri
OECD GLP -
Section 2:
. . Calisma ortaminin Atik yonetim Atiklar tlrlerine gore
Atiklarin uygun sekilde Principles of . e . o L e
glvenligini saglamak ve |[[Tibbi attk ydonetim ||prosediirleri, ayrilmakta ve ilgili
ayrilmasi, taginmasi ve Good X . . ) ] ) Tam uyumlu
. . kontaminasyon riskini sistemi lisansli bertaraf mevzuata uygun sekilde
bertaraf edilmesi Laboratory ) )
) azaltmak kayitlari bertaraf edilmektedir
Practice,
Facilities

4. Cihazlar, Reaktifler ve Sarf Malzemeler (Equipment, Reagents and Materials)

GLP kapsaminda kullanilan ekipman, reaktif ve sarf malzemelerin uygun sekilde tasarlanmis, kalibre edilmis, bakiminin yapilmis ve izlenebilir olmasi beklenir.
Kullanilan tim materyallerin dogrulugu ve givenilirligi saglanmalidir.

Tablo 4. Equipment, Reagents and Materials (Cihazlar, Reaktifler ve Sarf Malzemeler) Prensibi Kapsaminda Karsilastirma

No

4.1

GLP Gerekliligi

OECD Referansi

GLP Amaci

Sistemimizdeki
Karsihk

Dokiiman / Arag

Kanit / Agiklama

Degerlendirme

Calismalarda kullanilan
ekipmanlarin uygun sekilde
tasarlanmis,
konumlandiriimis, kalibre
edilmis ve bakiminin
yapilmis olmasi; bilgisayarli
sistemlerin amaglanan

OECD GLP -
Section 2:
Principles of
Good
Laboratory
Practice,
Equipment,

Analitik sonuglarin
dogrulugunu,
glvenilirligini ve
veri butlnlugini
saglamak

Cihaz ve yazilm
sistemlerinin Uretici
validasyonu ve
kullanici dogrulamasi
ile kullanim
uygunlugunun
saglanmasi

Cihaz bakim ve
kalibrasyon
kayitlari, LIS
(WindLIS),
kullanici
yetkilendirme
kayitlari

Kullanilan cihazlar dretici
tarafindan valide edilmis
sistemler olup, laboratuvar
tarafindan kurulum ve
performans dogrulamalari
yapilmakta, yazilim
sistemlerinde erisim
kontroll ve veri

Bliylk olglide
uyumlu
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4.2

Sistemimizdeki
GLP Gerekliligi OECD Referansi |GLP Amaci Karsilik Dokiiman / Ara¢ |[Kanit / Aciklama Degerlendirme
kullanim igin uygunlugunun ||Reagents and izlenebilirligi
saglanmasi Materials saglanmaktadir
OECD GLP -
Section 2:
Analitik streglerde
. . ||Principles of ¢ ) Reaktif takip Reaktifler uygun kosullarda
Reaktif ve sarf malzemelerin kullanilan Reaktif ve sarf
. . . ||Good . ... . |kayitlari, stok saklanmakta, lot numarasi
uygun sekilde etiketlenmesi, materyallerin malzeme y6netimi, o . N
Laboratory . . . .. .. |lyonetim sistemi, [|ve kullanim bilgileri Tam uyumlu
saklanmasi ve kullaniminin i dogrulugunu ve ||stok ve izlenebilirlik i ) o )
. . Practice, . . . i etiketleme izlenebilir sekilde kayit
izlenebilir olmasi . izlenebilirligini sistemi
Equipment, . uygulamalari altina alinmaktadir
saglamak
Reagents and
Materials

5. Test Sitemleri (Test Systems)

GLP kapsaminda test sistemleri; calismanin yirataldigu biyolojik, kimyasal veya fiziksel sistemleri ifade eder. Bu sistemlerin uygunlugu, bitlnlGgi ve calisma
siresince kontrol altinda tutulmasi beklenir.

Tablo 5. Test Systems (Test Sistemleri) Prensibi Kapsaminda Karsilastirma

No

5.1

Kalite Sistemimizdeki

GLP Gerekliligi ||OECD Referansi|GLP Amaci Karsilik Dokiiman / Arag||[Kanit / Aciklama Degerlendirme
OECD GLP - . Klinik laboratuvar yapisinda GLP’de test system kavrami
) Elde edilen , . .
Kullanilan test Section 2: GLP’de tanimlanan deneysel deneysel model sistemleri ifade
) . . sonuglarin ) ) Metot .
sistemlerinin Principles of L test system” kavrami e etmekte olup, kurulusumuzda |(|[Kapsam farklihg
glvenilir ve o verifikasyon . o .
tanimlanmisg ve ||Good . birebir bulunmamakta olup, , .__||bu yapi yerine analitik sistem  ||nedeniyle
bilimsel olarak . kayitlari, ic kalite|| , .
¢alisma amacina ||Laboratory ) bu kavram analitik sistem ve dogrulamasi, ydntem uyarlanmig
. gecerli olmasini . .. kontrol sonuglari . i
uygun olmasi Practice, Test N yontem uygunlugu ile verifikasyonu ve kalite kontrol
saglamak . . y
Systems karsilanmaktadir suregleri ile saglanmaktadir
Test sistemlerinin|{|OECD GLP — Test sisteminin Test system kavrami yerine ||[Numune kabul ||GLP’deki test system yaklasimi, Kapsam farklilig
uygun kosullarda ||Section 2: batinlugind klinik numune yénetimi prosedir, klinik laboratuvar ortaminda neZeni le 8
kabul(i, tasinmasi||Principles of koruyarak slregleri ile 6rnek biitinlGgi||Numune numune kabul, tasima ve u arIanyml
ve korunmasi Good sonuglarin saglanmaktadir Transfer saklama stiregleri ile y :
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GLP Gerekliligi

Kalite Sistemimizdeki
Karsilik

Dokiiman / Arag

Kanit / Agiklama

Degerlendirme

OECD Referansi||GLP Amaci
Laboratory dogrulugunu
Practice, Test ||glivence altina
Systems almak

prosediri-
kayitlari, LIS
kayitlari

karsilanmakta olup, birebir ayni
yap! bulunmamaktadir

6. Test Maddeleri ve Referans Maddeler (Test and Reference Items)
GLP kapsaminda test ve referans maddeler; ¢calismada degerlendirilen ve karsilastirma amaciyla kullanilan maddeleri ifade eder. Bu maddelerin tanimlanmasi,
etiketlenmesi, saklanmasi ve izlenebilirligi saglanmalidir.

Tablo 6. Test and Reference Items (Test Maddeleri ve Referans Maddeler) Prensibi Kapsaminda Karsilastirma

No

6.1

6.2

OECD Kalite Sistemimizdeki Dokiiman
GLP Gerekliligi GLP Amaci / Kanit / Agiklama Degerlendirme
Referansi Karsilik Arag
GLP’de test item kavrami
. OECD GLP - Klinik laboratuvar yapisinda deneysel calismalarda
Test edilen , , , ) . - .
) Section 2: Test edilen GLP’de tanimlanan “test Numune degerlendirilen maddeyi ifade
maddelerin . ) T L )
Principles of materyalin dogru|jitem” kavrami birebir kabul etmektedir. Kurulusumuzda bu .
tanimlanmasi, ) o Kapsam farkhhg
. . Good sekilde bulunmamakta olup, bu kayitlari, kavram birebir bulunmamakla .
etiketlenmesi, . o . . nedeniyle
Laboratory tanimlanmasi ve |lkavram hasta numunesi, barkod birlikte, analiz edilen
saklanmasi ve . . . ) . ] ) uyarlanmis
. e Practice, Test | karnisikliklarin analit ve analiz edilen sistemi, LIS numunelerin kabul, etiketleme,
izlenebilirliginin . . . R ) S
sazlanmasi and Reference ||[6nlenmesi materyalin izlenebilirligi kayitlari saklama ve izlenebilirligi numune
& Iltems Uzerinden karsilanmaktadir yOnetim sistemi ile
saglanmaktadir
Kontrol materyalleri, kalibratorler
OECD GLP - 1aery ,
] ve gerekli durumlarda internal
Referans Section 2: . .
. oo Analitik . ) QC kayitlari, ||standartlar kullanilarak analiz
maddelerin uygun ||Principles of . . I¢ kalite kontrol . . . .
) dogrulugun . . . kalibrasyon ||streclerinde dogruluk ve e
sekilde kullanilmasi, ||Good . materyalleri, kalibratorler ) I Blylik 6lgide
saglanmasi ve . kayitlari, izlenebilirlik saglanmaktadir.
saklanmasi ve Laboratory ve referans materyallerin . . ) uyumlu
) e . karsilastirma reaktif takip ||Ancak GLP’de tanimlanan calisma
izlenebilirliginin Practice, Test . . kullanimi . .
. yapilabilmesi sistemleri (study) bazli referans madde
saglanmasi and Reference o
ltems kullanimi birebir
bulunmamaktadir.
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7. Standard Operating Procedures (SOPs)

GLP kapsaminda SOP’lar; test tesisinde yurtilen kritik faaliyetlerin standardize edilmesini saglayan yazili dokiimanlardir. SOP’larin hazirlanmasi, onaylanmasi,
glincel tutulmasi ve uygun sekilde uygulanmasi beklenir.

Tablo 7. Standard Operating Procedures (SOPs) (Standart isletim Prosediirleri) Prensibi Kapsaminda Karsilastirma

No

7.1

7.2

7.3

Sistemimizdeki Dokiiman
GLP Gerekliligi OECD Referansi ||GLP Amaci / Kanit / Agiklama Degerlendirme
Karsihk Arag
Test tesisinde kritik OECD GLP - Sureglerin
. . ) ¢ . . i Kritik streclere iliskin SOP’lar
faaliyetler icin yazil Section 2: standardize edilmesi, . . . . )
, L. . . Merkezi dokiiman ||Dokiiman dokiimante edilmekte, onayli ve
SOP’larin bulunmasi, |[Principles of kisiye bagliuygulama| . . . .. . . . .
L yonetim sistemi ile ||Kontroli glincel versiyonlar kontrolli
yonetim tarafindan Good Laboratory |[farkliliklarinin . . o ) .. |[Tam uyumlu
o ) kontrolll prosediir ||Proseddird, sekilde yayimlanmakta ve ilgili
onaylanmasi ve ilgili  ||Practice, Standard||azaltilmasi ve . ) .
. . . . ve talimat yapisi KSBY personelin erisimine
personelin erisimine ||Operating tutarlihgin
. sunulmaktadir
sunulmasi Procedures saglanmasi
SOP sistemi; numune kabulQ,
) OECD GLP - - _ _
SOP’larin test . . o . Birim etiketleme, saklama, analiz
L. . Section 2: Tum kritik sreclerin . . o
tesisindeki kritik oo . . . talimatlari, suregleri, ekipman kullanimi,
. ) Principles of kontrolli ve Proseddr ve talimat ) o
faaliyetleri kapsamasi - . ¢alisma bakim ve kalibrasyon gibi kritik
. . Good Laboratory |[tekrarlanabilir sekilde|lbazl operasyon ) . Tam uyumlu
ve faaliyetlerin bu ) e . kayitlari, cihaz |[faaliyet alanlarini kapsamakta
, . Practice, Standard||yuritilmesini yapisl ..
SOP’lara uygun sekilde . . ve numune olup, tiim islemler bu
o : Operating saglamak X
yuratilmesi kayitlar dokiimanlara uygun olarak
Procedures e ,
yuritilmektedir
SOP’larin glincel OECD GLP -
8 . ) . Dokiiman degisiklikleri kontrollii
tutulmasi, yetkili Section 2: . Dokiiman L .
. o Guncel olmayan , . . olarak yonetilmekte, glincel
kisiler tarafindan Principles of . Revizyon kontrolli |[Kontrolii . ..
dokiman kullanimini . L o versiyonlar erisime acik
onaylanmasi ve Good Laboratory ||, . dokiiman yonetim ||Prosedird, ) . Tam uyumlu
. . ) onlemek ve siireg . . . tutulmakta ve eski versiyonlarin
gegersiz versiyonlarin ||Practice, Standard . sistemi revizyon .
. tutarhhgini korumak kullaniminin 6niine
kullaniminin Operating kayitlari, KSBY ) .
. . gecilmektedir
Oonlenmesi Procedures
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8. Calismanin Yuritiilmesi
GLP kapsaminda ¢alismalarin, énceden tanimlanmis planlara uygun olarak yiritilmesi, verilerin dogru ve zamaninda kaydedilmesi ve slreglerin kontrolli
sekilde gerceklestirilmesi beklenir.

Tablo 8. Performance of the Study (Calismanin Yiritiilmesi) Prensibi Kapsaminda Karsilagtirma

8.1

8.2

8.3

[No|[GLP Gerekiiligi

HOECD Referansi HGLP Amaci

HSistemimizdeki KarslllkHDokﬁman / Arag

HKamt / Agiklama

HDeéerIendirme

Klinik laboratuvar GLP’deki galisma plani
OECD GLP - Sy callsma p
) yapisinda GLP’deki yaklasimi kurulusumuzda
Calismanin Section 2: . .
N .. Calismanin kontrollu, ||study plan/protocol test bazl tanimli siiregler,
Onceden Principles of . S . ) ) ] .
) tutarh ve 6nceden kavrami birebir llgili SOP/talimatlar, is ||calisma talimatlari ve Kapsam farkhlig
tanimlanmis bir Good . ) )
lan Laborator tanimlanmis esaslara [|bulunmamakta olup, |lakis dokiimanlari, test|juygulama kurallariile nedeniyle
P . . 4 gore ylritilmesini bu yapi test bazli bilgi tanimlar karsilanmakta; faaliyetler |juyarlanmis
dogrultusunda Practice, . . ) . . .
e . saglamak prosediirler, talimatlar onceden belirlenmis
yaratilmesi Performance of . . R
the Stud ve is akislariile esaslara gore
y karsilanmaktadir ylratilmektedir
Cal iliski OECD GLP -
alismaya iliskin
,§ . yalliz Section 2: Analiz, onay ve raporlama
verilerin ve . . . )
. . Principles of Sonuglarin . sureglerine iliskin veriler
gozlemlerin . e WindLIS kayitlari,
. Good dogrulanabilirligini ve |[LIS tabanl kayit, sonug || . zamaninda kayit altina
zamaninda, dogru e e . o " ||lcihaz ¢ikti/kayitlari, Tam uyumlu
. o Laboratory veri bGtlnligini ve izlenebilirlik sistemi alinmakta, kullanici bazli
ve izlenebilir . . ¢alisma formlari . o
ekilde Practice, saglamak izlenebilirlik ve kayit
: . i Performance of batinlugi saglanmaktadir
kaydedilmesi
the Study
OECD GLP -
Calisma sirasinda Section 2- Suregte meydana gelen
ortaya cikan . Siireg butunliguni uygunsuzluklar ve gerekli
o Principles of Sapma/uygunsuzluk o .
degisiklik ve korumak ve sonuglara||Uygunsuzluk, olay ve A dizeltici faaliyetler kayit
Good . . o . kayitlari, dlizeltici L
sapmalarin uygun etkisi olabilecek dizeltici faaliyet i altina alinmakta, etkileri  {[Tam uyumlu
) . Laboratory o . . faaliyet kayitlari, . .
sekilde dokiimante . degisikliklerin yonetim sistemi . degerlendirilmekte ve
. . Practice, . L. kalite kayitlar D .
edilmesi ve kontrol izlenmesini saglamak kalite sistemi icerisinde
Performance of . .
altina alinmasi izlenmektedir
the Study
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9. Calisma Sonuglarinin Raporlanmasi (Reporting of Study Results)
GLP kapsaminda ¢alisma sonuclarinin dogru, eksiksiz ve ¢alismayi temsil edecek sekilde raporlanmasi beklenir. Raporlar sorumlu kisiler tarafindan onaylanmali
ve sonuclarin izlenebilirligi saglanmaldir.

Tablo 9. Reporting of Study Results (Calisma Sonuglarinin Raporlanmasi) Prensibi Kapsaminda Karsilagtirma

No

9.1

9.2

9.3

Kalite
GLP Gerekliligi OECD Referansi ||GLP Amaci Sistemimizdeki Dokiiman / Arag||[Kanit / Aciklama Degerlendirme
Karsihk
OECD GLP -
alisma sonuglarinin ||Section 2:
¢ v§ . g; L L - WindLIS, rapor [|GLP’de tanimlanan final study
dogru, eksiksiz ve Principles of Calismanin butiinsel Klinik .
) o formatlari, report kavrami kurulusumuzdal|Kapsam farkliligi
galismayi temsil Good sonuglarinin glivenilir ||laboratuvarda test o ,
. . . sonuc birebir bulunmamakta olup, ||nedeniyle
edecek sekilde Laboratory ve dogru sekilde bazli sonug . .
! ) . . . ||dogrulama test bazli sonug raporlari ile uyarlanmis
raporlanmasi (final Practice, sunulmasini saglamak |fraporlama sistemi || . .
) strecleri karsilanmaktadir
report) Reporting of
Study Results
OECD GLP - GLP’deki Study Director onayi
Section 2: kavrami birebir
Galisma sonuglarinin . Sonuglarin yetkili  ||WindLIS vrami irebt
. Principles of Raporlanan sonuglarin bulunmamakta olup, sonuclar .
sorumlu kisi . personel kullanici . Kapsam farkhlig
Good sorumlulugunu ve . . yetkili personel tarafindan .
tarafindan . . . tarafindan yetkilendirme . . nedeniyle
Laboratory dogrulugunu giivence ) elektronik sistem lizerinden
onaylanmasi (Study i elektronik ortamda||yapisi, onay uyarlanmis
. . .||Practice, altina almak onaylanmakta ve sorumluluk
Director sorumlulugu) ) onaylanmasi kayitlari ) . )
Reporting of izlenebilir sekilde kayit altina
Study Results alinmaktadir
Raporlanan OECD GLP -
so:u larin ve ilgili Section 2: Raporlanan sonuglar ve ilgili
. ¢ . & Principles of Sonuglarin geriye . WindLlIS veri p . ¢ &
verilerin o LIS tabanli veri veriler sistemde saklanmakta,
) e Good donik L saklama yapisi, ] .
izlenebilirliginin . e yonetimi ve kayit kullanici bazli izlenebilirlik Tam uyumlu
. Laboratory dogrulanabilirligini . ) yedekleme . .
saglanmasi ve ) N sistemi . saglanmakta ve gerektiginde
Practice, saglamak politikasi

gerektiginde
erisilebilir olmasi

Reporting of
Study Results

erisim mumkiin olmaktadir
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10. Kayitlarin ve Materyallerin Saklanmasi ve Muhafazasi (Storage and Retention of Records and Materials)

GLP kapsaminda kayitlarin ve materyallerin uygun kosullarda saklanmasi, belirlenen sireler boyunca muhafaza edilmesi ve gerektiginde erisilebilir olmasi
beklenir. Veri glivenligi ve butlinlGgl korunmalidir.

Tablo 10. Storage and Retention of Records and Materials (Kayitlarin ve Materyallerin Saklanmasi ve Muhafazasi) Prensibi Kapsaminda Karsilastirma

Kalite
No ||GLP Gerekliligi OECD Referansi GLP Amaci Sistemimizdeki Dokiiman / Ara¢ ||Kanit / Aciklama Degerlendirme
Karsilik
OECD GLP —Section
Calismaya ait kayitlarin, o Verilerin Kayitlar belirlenen siireler
e 2: Principles of Good||, ... ... . . .
raporlarin ve ilgili . batanlugiana . WindLlIS veri boyunca saklanmakta,
. Laboratory Practice, . Elektronik ve o
materyallerin uygun korumak ve geriye ||,. . . saklama yapisi, ||elektronik sistemlerde
10.1 Storage and o fiziksel arsivieme ) Tam uyumlu
kosullarda saklanmasi . donik . . arsiv yedekleme yapilmakta ve
. . Retention of et e sistemi . .
ve belirlenen sire erisilebilirligini proseddrleri, gerektiginde erisim
Records and . .
boyunca korunmasi . saglamak saglanmaktadir
Materials
OECD GLP —Section
Kayitlara ve 2: Principles of Good||Veri glivenligini Rol bazl! erisim WindLIS Sistem erisimleri yetki
materyallere yetkisiz Laboratory Practice, |[saglamak ve kontrolii ve Sb“ ; yetkilendirme bazli olarak kontrol
10.2||erisimin engellenmesi ||Storage and kayitlarin ivenligi 8 sistemi, bilgi edilmekte, kayitlarin Tam uyumlu
ve glivenliginin Retention of batanlugana 8 8 glvenligi blatinligu ve glivenligi
. uygulamalari . o
saglanmasi Records and korumak politikalari saglanmaktadir
Materials
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