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1. AMAC Bu Kilavuz, istisnai durumlardaki klinik arastirmalar icin yapilacak basvurularin
degerlendirilmesine iliskin hazirlanmistir. 2. KAPSAM 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligi
dogrultusunda, istisnai durumlardaki arastirmalara iliskin hususlari kapsamaktadir. Asagida
aciklanan durumlardan en az biri kapsamina giren klinik arastirmalar istisnai durumlardaki klinik
arastirmalar olarak kabul edilir: a) Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan
hastaliklarin tedavisini, dnlenmesini veya tibbi teshisini amaglayan ve karsilanmamis tibbi ihtiyacin
giderilmesini saglayacak olan arastirma drinleri ile yapilacak klinik arastirmalar, b) Diinya Saghk
Orgiitii veya llkemiz tarafindan halk saghgini ciddi olarak tehdit ettigi kabul edilen durumlarda
kullanilacak olan arastirma Urunleri ile yapilacak klinik arastirmalar. 3. DAYANAK Bu Kilavuz,
27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin besinci béliim 16 nci maddesinin uygulanmasi
ve istisnai durumlardaki klinik arastirmalar icin yapilacak basvurularin degerlendirilmesine iliskin
hazirlanmistir. 4. TANIMLAR lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunda ve ilgili mevzuatta belirtilen
tanimlar gecerlidir. 5. iSTISNAi DURUMLARDAKI KLINiK ARASTIRMALARIN ONDEGERLENDIRMESI
Bu Kilavuzun ikinci maddesinin a fikrasinda yer alan durumlara iliskin olarak; arastirmanin istisnai
durumdaki arastirma olup olmadiginin belirlenmesi icin destekleyici veya destekleyicinin yasal
temsilcisi tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna (Kurum) tespit basvurusunda bulunulur.
Tespit basvurusu Klinik Arastirmalar Daire Baskanhg Uygunluk Degerlendirme Birimine yapilir.
Basvuru Ust yazi ile birlikte arastirmanin istisnai durumdaki klinik arastirma 6zellikleri tasidigini
ispatlayacak bilgi ve belgeleri icermelidir. Bu kilavuzun ikinci maddesinin b fikrasinda yer alan
durumlara iliskin olarak yapilacak klinik arastirma basvurularinda Kuruma tespit basvurusu
yapiimasina gerek bulunmamaktadir. Aksi durumlar, Oncesinde Kurum internet sitesinde
duyurulacaktir. Kurum tespit basvurularini 3 (U¢) is glinli icerisinde inceler, gerekli gordigi hallerde
basvuru sahibinden ek aciklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen agiklama ve bilgiler 3 (Ug) is
glni icerisinde Kuruma sunulur. Ek bilgi ve aciklamalarla birlikte Kurum tarafindan basvuru 3 (lig) is
glinl icerisinde yeniden incelenir. Tespit basvurusunun degerlendiriimesi sonucu, olumlu veya
gerekgesi ile birlikte olumsuz olarak basvuru sahibine bildirilir.

Surece iliskin is akis semalari Sekil-1 ve Sekil-2’de yer almaktadir. 6. ISTISNAI
DURUMLARDAKI KLINiK ARASTIRMA BASVURULARININ DEGERLENDIRILMESI Kuruma yapilacak
klinik arastirma basvuru dosyalari Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire
Baskanligina Yapilan Klinik Arastirma Bagsvurularina iliskin Kilavuz, ilgili etik kurula yapilacak klinik
arastirma basvuru dosyalari ise Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz
dogrultusunda hazirlanir. Arastirmaya ait basvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda
bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvurunun etik kurul ve
Kurum tarafindan 7 (yedi) is glini icinde incelenmesi esastir. Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken diger tlke resmi saglik otoritelerince verilmis
ilgili kararlardan ve yayimlanmis raporlardan yararlanabilir. Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve
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degerlendirilmesi sirasinda ve vyetkilerini kullanirken 1/8/2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Teskili
ve Gorevleri Hakkinda Yonetmeligine istinaden kurulan bilimsel danisma komisyonlarindan ve
Uyelerinden gorus alabilir. Bu kilavuzun ikinci maddesinin b fikrasinda yer alan klinik arastirmalarin
ilk basvuru degerlendirme sonucu olusturulan resmi yazilari ve Kurumun arastirmaya izin vermesi
halinde arastirmaya ait ilk uygunluk yazisi Kurum Baskani tarafindan imzalanarak basvuru sahibine
iletilir. Stirece iliskin is akis semalari Sekil-1 ve Sekil-2’de yer almaktadir. 7. iISTISNAi DURUMLARDA
KLINIK ARASTIRMALARDA ALINACAK ONLEMLER Asagidaki haller Kurum tarafindan énlem alinmasi
gereken istisnai durumlar olarak kabul edilir. Diinya Saglk Orgiitii tarafindan ilan edilmis
uluslararasi pandemi durumu, Tirkiye tarafindan ilan edilmis ulusal acil halk saghg durumu,
Turkiye’de tim toplumun saghgini etkileyebilecek salgin/afet vb. durumlar. Onlem alinmasi
gereken istisnai durumlarda arastirma merkezi ziyaretleri (gonulli vizitleri) konusunda gonalli
givenligi ilk oncelik olarak degerlendirilmelidir. Uygulama, arastirma merkezlerinin ve
arastirmacinin yikind azaltacak yonde planlanmalidir. Kurum tarafindan klinik arastirmalara
yonelik olarak istisnai durumlarda gelisen durumlara ve ihtiyaclara istinaden 6nlemler ve buna
iliskin duyurular Kurum internet sitesinde yayimlanir. Siireg igerisinde ek dnlemler yayimlanabilir
veya dnlemler kismen veya tamamen kaldirilabilir. 8. YORURLUK Bu Kilavuz Kurum Baskani Onayi
ile yurirlige girer. 9. YURUTME Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiritiir.
REVIZYON GEREKGESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Agiklamalar 01 05.02.2024 Yonetmelik degisikligi
nedeniyle giincelleme yapilmistir.

SEKIL-1. ISTISNAI DURUM TESPIT BASVURU i$ AKIS SEMASI

SEKiL-2. iLK UYGUNLUK BASVURU i$ AKIS SEMASI
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