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Fikir Asamasi
Literatiir Arastirmasi

THS 1

Aday Uriin’iin Tanimlanmasi ve
Karakterizasyonu

& 3A Aday Urintn Belirlenmesi

& 3B in vitro aktivitesinin
gosterilmesi

& 3C GLP-olmayan 6n-in vivo
olarak kanitlanmasi

Gelismis Karakterizasyon ve GMP
Siirecleri

¢ 5A Emilim, metabolizma,
Immunojenisite, eliminasyon 6zelligi vb.
tepkilerin goésterimi icin Etik Kurul Dosya
hazirhginin yapilimasi

¢ 5B Hayvan modellerinde gelecekteki
GLP calismalarinda kullanim icin etkililik
icin koruma, son noktalar ve / veya
belirteclerin korelasyonlarinin
olusturulmasi tamamlanmistir.

+ 5C Klinik veriler elde edildikten sonra
Insana verilecek dozun belirlenmesini
kolaylastirmak icin minimum etkili
dozun belirlenmesi.

¢ 5D GMP Pilot Lot Uretimi

KLINIK ONCESI
VE KLINiK ARASTIRMALARA YONELIK
TEKNOLOJI HAZIRLIK CETVELI

Olcek biiyiitme, GMP Siire¢
Dogrulamanin Baslatiimasi ve
Faz Il Klinik Denemeler

¢ /A Bu asamada Urln icin
uygun sekilde GLP hayvan
etkinligi calismalari yuruttlmesi

& 7B Ur0n icin uygun sekilde
genisletilmis klinik gtvenlik
denemelerinin tamamlanmasi

THS 2 THS 3

Hipotezlerin ve Deneysel
Tasarimlarin Gelistirilmesi

THS 4 THS 5

Optimizasyon ve GLP Olmayan in
vivo Etkinlik Gosterimi

¢ 4A GLP olmayan in vivo aktivite
ve etkinlik gdsterimi

¢ 4B GLP olmayan toksisite
calismalari

¢ 4C Diger klinik disi test calismalari

Faz | Klinik Denemeler

¢ 6A Toksikoloji, farmakoloji ve
iImmunojeniklik icin uygun sekilde
GLP Klinik disi calismalari
gerceklestirilmesi

& 6B Ilk klinik deneyler icin TITCK
basvuru dosyalarinin hazirlanmasi.

& 6C ilk gtivenlilik, farmakokinetik
ve immunojenisite degerlendirmesi
olusturan eksiksiz Faz | klinik
calismalarin yapilmasi

GMP Dogrulamasi ve Tutarhlik Lot
Uretiminin Tamamlanmasi, Onemli
Hayvan Etkinligi Calismalari veya Klinik
Denemeler Il ve TITCK Ruhsati

¢ 8A GLP calismalari veya temel klinik
deneyler ve Urdn icin uygun olan her tarld
ek genisletilmis klinik gtivenlik deneyleri
tamamlanmasi

& 8B TITCK Faz lll basvurusunun
tamamlanmasi

¢ 8C TITCK ruhsat onay! tamamlanmasi



