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T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TORKIVE ILAG VE Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

IYi KLINiIK UYGULAMALARI UYGUNLUK BELGESI
CERTIFICATE OF GCP COMPLIANCE

Merkez adi/Center name : Yeditepe AR-GE ve Analiz Merkezi Tic. A.S.
(YU-AGAM) Faz 1 Klinik Aragtirma Merkezi
Merkez adresi/Center address :  Yeditepe Universitesi Kosuyolu Hastanesi,

Kosuyolu Caddesi, No:168, 34718 Kadikdy/ISTANBUL

Izin say1si/Authorization number :  F1M/2023/01
Izin tarihi/Authorization date : 31.01.2023

Tablo/Table:

Faz 1 Klinik Arastirmalar/Phase I Clinical Trials

Iznin Kapsami/ Scope of

L] Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari/
Bioavailability/Bioequivalence Studies

Authorization

U Klinik/Clinical

LI Biyoanalitik/Bioanalytical

Yukarida bilgileri verilen merkez, tabloda listelenen
faaliyetlerini izinli olarak gergeklestirmekte ve
yiiriirlikteki mevzuat dogrultusunda  diizenli
araliklarla Kurumumuzca denetlenmektedir.

Yiiriiliikkteki mevzuat ve GCP Kilavuzu; ICH GCP
ve Avrupa Komisyonu Direktifleri ile uyumlu olup,
merkezin  07-08 Kasim 2022 tarihinde
gerceklestirilen genel denetiminde GCP’ye uygun
olarak faaliyet gosterdigi anlagilmustir.

The center above is authorized to perform
activities listed in Table and is subject to
official periodic inspections by our Agency
according to the Turkish regulations in force.
These regulations and GCP guideline in force
are in line with the ICH GCP and the
Directives of European Commission.

On the basis of the regular inspection carried
out on 07-08 November 2022 we certify that
the center complies with GCP requirements.

Belge No/Certificate No: 202401

it N Tarih/Date: 28/03/2024

TWETi 5o

[ 28

‘ "
°-"-'7}\-_9_.-/\',/

i Far
% Ve Tipp| N

Dr. Assm HOCAOGLU
Kurum Bagkan

Bu belge 28/03/2026 tarihine kadar gecerlidir.
This certificate 1s valid until 28/03/2026.
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T.C. SAGLIIKHE;K NLIG .
i Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

IYi KLINiK UYGULAMALARI UYGUNLUK BELGESI
CERTIFICATE OF GCP COMPLIANCE

Merkez adi/Center name Yeditepe AR-GE ve Analiz Merkezi Tic. A.S.
(YU-AGAM) yi Klinik Uygulamalar Merkezi

Merkez adresi/Center address Acibadem Mah., Bag Sokak, No: 8, Istek Vakfi Binasi

34718 Kadikdy/ISTANBUL

F1M/2023/02
31.01.2023

Izin say1s1/Authorization number :
Izin tarihi/Authorization date

Tablo/Table:

[ Faz 1 Klinik Arastirmalar/Phase 1 Clinical Trials

Iznin Kapsamy/ Scope of

X Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari/
Bioavailability/Bioequivalence Studies

Authorization

Klinik/Clinical

X Biyoanalitik/Bioanalytical

Yukarida bilgileri verilen merkez, tabloda listelenen
faaliyetlerini izinli olarak ger¢eklestirmekte ve
yuriirliikteki mevzuat  dogrultusunda  diizenli
araliklarla Kurumumuzca denetlenmektedir.

Yiiriiliikteki mevzuat ve GCP Kilavuzu; ICH GCP
ve Avrupa Komisyonu Direktifleri ile uyumlu olup,
merkezin  07-08 Kasim 2022 tarihinde
gergeklestirilen genel denetiminde GCP’ye uygun
olarak faaliyet gosterdigi anlagilmgtir.

The center above is authorized to perform
activities listed in Table and is subject to
official periodic inspections by our Agency
according to the Turkish regulations in force.
These regulations and GCP guideline in force
are in line with the ICH GCP and the
Directives of European Commission.

On the basis of the regular inspection carried
out on 07-08 November 2022 we certify that
the center complies with GCP requirements.

Sertifika No/Certificate No: 202402

Tarih/Date: 28/03/2024

Dr. Assim HOCAOGLU
Kurum Bagkani

Bu belge 28/03/2026 tarihine kadar gegerlidir.
This certificate is valid until 28/03/2026.




