Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik calismalarinin organizasyonu - Vg-Far Tibbi Arastirmalar Egitim Danismar

Protokol bagvuru dosyasinin hazirlanmasi, sunulmasi ve takibi.

BY/BE Tirkgce Ozet Raporlarin hazirlanmasi.

invivo BY/BE ve invitro calisma dosyalarinin hazirlanmasi.

BY/BE Calisma merkezlerinin GLP ve GCP agisindan uygunlugunun degerlendiriimesi.

ithal Griinler igin Uretici basvuru dosyasinda bulunan BY/BE calismalarinin Tiirkiye mevzuatina
uyumlulugunun ve ¢alismalarin yapildigr analitik ve klinik merkez, referans Grtn, gonulli sayisi
ve Ornek alim sayisi ve biyoanalitik validasyon gibi teknik konularin degerlendirilmesi.

Monitorizasyon ve ¢alisma esnasinda denetim faaliyetlerinin gergeklestiriimesi.

Analitik ve klinik calisma merkezleri ile genel koordinasyonun saglanmasi.

Yurt disinda bulunan galisma merkezlerinin Saghk Bakanligi tarafindan GLP/GCP agisindan
denetlenmesi 6ncesinde bu merkezlere pre-audit yapiimasi ve merkezin teknik ekibinin,
doékimanlarinin ve techizatlarinin resmi denetime hazirlanmasi.




