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Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalatina iliskin Kilavuz

1. AMAC Bu kilavuz, Ulkemizde yiritilen klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma
Urlnlerinin ithalatina iliskin usul ve esaslari belirlemek amaciyla hazirlanmistir. 2. KAPSAM Tirkiye
ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi tarafindan yiritilmesine izin
verilen klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma driinlerinin ithalatini kapsamaktadir. 3.
DAYANAK Bu kilavuz, 15/7/2018 tarihli 4 numarali Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesi 508
inci maddesi birinci fikrasi (a) ve (c) bendlerine; 22/12/2017 tarihli ve 30278 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Saghk Bakanhgi Bagl Kuruluslari Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve
Esaslari Hakkinda Yénetmeligin 9 uncu maddesi birinci fikrasinin (a) bendine ve 13/4/2013 tarihli
ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmeligin 16 nci maddesinin ikinci fikrasina dayanilarak hazirlanmistir. 4. TANIMLAR
4.1. Bu kilavuzda gegen; 4.1.1. Arastirma Uriinii: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak
kullanilan aktif maddenin veya plasebonun farmasétik formunu, 4.1.2. Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TiTCK)'nu, 4.1.3. Proforma Fatura: Arastirma Griiniiniin cinsi, adedi, tahmini fiyat
vb. bilgileri iceren, bilgi amagli, ithalat islemlerinde kullanilan faturay: ifade eder. 4.2. lyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu’nda ve ilgili mevzuatta belirtilen tanimlar gecerlidir. 5. TEMEL iLKELER 5.1.
ithalat bagvurusu ilgili mevzuata uygun sekilde, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan yapilir.
5.2. Basvuru sahibi arastirmanin destekleyicisi degilse; ithalat sirecini ylriitecek olan yasal
temsilcinin destekleyici tarafindan bu hususta yetkilendirildigine dair orijinal yetkilendirme belgesi
uygunluk basvurusu ekinde veya ilk ithalat basvurusu ekinde gdnderilmelidir. Tekrarlayan ithalat
basvurularinda, Ust yazida orijinal belgenin gonderildigi basvurunun tarih ve sayisi belirtilmelidir.
5.3. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg tarafindan Ulkemizde yiiriitiilmesine izin verilen klinik
arastirmalarda kullanilacak arastirma urilnlerinin ithalati icin basvuru yapilabilir. 5.4. Arastirma
konusu olan tibbi cihazlara ait ithalat basvurularinin Kurumun ilgili Dairesi’'ne yapilmasi
gerekmektedir. 5.5. Kontrole tabi arastirma driinlerinin ithalati i¢cin Kurumumuz ilgili Dairesi’'nden
de izin alinmasi gerekmektedir. 5.6. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg tarafindan arastirmaya
izin verilmesinin ardindan ithalat basvurulari yapilabilir. 5.7. Kilavuz kapsaminda ithal edilen
arastirma driinleri sadece onayli merkezlerde, protokol kapsaminda arastirmaya dahil edilen
gonulliler icin kullanilabilir. 5.8. Basvuru sahibi, arastirma Griin ile ilgili basvuru formunda sunulan
bilgilerin dogru oldugunu ilgili basvuru formunu imzalayarak taahhit etmis olur.
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5.9. Arastirma urinlerinin ithalati, dagitimi, depolanmasi, merkezlerde saklanmasi, sarfiyati
ve imhasi ile ilgili kayitlar, Kurumun talep etmesi halinde génderilmek Uzere, destekleyici veya
yasal temsilcisi tarafindan ilgili mevzuatin gerektirdigi siire boyunca saklanmalidir. 5.10. Arastirma
Grininin  dagitimindan  destekleyici, merkezlerde saklanmasindan sorumlu arastirmaci
sorumludur. 6. ARASTIRMA URUNLERININ DEPOLANMASI 6.1. Arastirma Urinleri ithalatin
gerceklestirilmesinin ardindan dogrudan arastirma merkezlerine gonderilebilir veya Kurum
tarafindan onayli klinik arastirmalarda kullanilan arastirma drinlerinin depolanma ve dagitim
hizmeti izin belgesine sahip veya Ulretim yeri izin belgesine sahip depolarda saklanabilir. 7.
PROFORMA FATURA 7.1. Proforma faturalarda proforma fatura tarihi, proforma fatura numarasi,
Uretici firmanin adi, arastirma Urininin adi, ambalaj formu ve ambalaj igerigi belirtilmelidir. 7.2.
Basvuru ekinde iki adet islak/elektronik imzali proforma fatura yer almalidir. 7.3. Proforma
faturada arastirmada kullanilacak arastirma drinleri ile birlikte sadece arastirma Urinlerinin
kullanimi ve dagitimi icin gerekli olan Uriinler ve kurtarma tedavisi listelenebilir. 8. ITHALAT iziN
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BASVURUSU 8.1. Kurumun internet sitesinde yayimlanan {st yazi 6rnegi ve basvuru formu
kullanilarak Kuruma basvuru yapilir. 8.2. Basvuru formunun tiim bolimleri eksiksiz doldurulmahdir.
Basvuru formunda yer alan bilgiler Kurum tarafindan onayl protokol ve diger bilgi, belgelere uygun
olmalidir. Bu bilgi/belgelerde degisiklik olmasi durumunda ithalat basvurusu yapilmadan 6nce s6z
konusu degisiklik icin ilgili etik kurula ve Kuruma basvuruda/bildirimde bulunulmal ve gerekli ise
izin alinmalidir. 8.3. Basvuru formunun ilgili boliminde ¢alismada ihtiya¢ duyulan arastirma Grini
miktari hesaplanmalidir. Hesaplamalar protokolde belirtilen maksimum doz ve maksimum tedavi
siresi dogrultusunda, gecerli oldugu durumlarda gondillilerin kilo, viicut kitle indeksi gibi dlcttler
de gboz onilinde bulundurularak, gondllinin bir vizitte alacagl arastirma Grlind miktari, ambalaj
icerigi, vizit sayis, vizit araligi vb. veriler kullanilarak agik sekilde gosterilmelidir. 8.4. Hesaplamalar
yapilirken protokol dogrultusunda arastirmanin tasarimi ile ilgili gerekli aciklamalar (calismadaki
tedavi kollar, ¢ift kor, acik etiketli vb.) yapiimalidir. 8.5. ithalat izin basvurusu arastirmanin en fazla
bir yillik stresini kapsayan dénemde kullanilacak arastirma Grini miktarlari ve 8.6 nci maddede
belirtilen givenlik paylari icin yapilabilir. 8.6. Glvenlik pay! asagida belirtilen sekillerde belirlenir;
8.6.1. Arastirma Urinlerinin depoda saklanmasi durumunda arastirmanin bir yillik siresini
kapsayan donemde ihtiya¢ duyulan arastirma trind miktarina ek olarak bu miktarin %25’i glivenlik
pay! olarak belirlenebilir. 8.6.2. Arastirma GrlGninin dogrudan merkezlere iletildigi ve merkezler
arasinda arastirma UrlnG transferinin yapilmayacagl durumlarda, bu durumun taahhit edilmesi
kosulu ile arastirmanin bir yillik stiresini kapsayan donemde ihtiya¢ duyulan arastirma Grindnin
%25’
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ve her merkeze bir gonillu icin bir yillik stire icin yetecek arastirma Grtni miktari glivenlik
payl olarak belirlenebilir. 8.6.3. istisnai durumlarda basvuru formunda gerekli agiklamalarin
yapilmasi ve Kurum tarafindan uygun gériilmesi halinde giivenlik payi artirilabilir. 8.7. ilk ithalat
basvurusunda Kurum tarafindan onayli gonilli sayisi lizerinden hesaplamalar gosterilmelidir.
Ancak tekrarlayan ithalat basvurularinda gonilli alim siliresi dolmamis ise hesaplamalar
arastirmaya devam eden gondiilliler ile birlikte arastirmaya dahil edilebilecek gonilliler icin yapilir.
Gondllu alim siresi dolmus ise hesaplamalar sadece arastirma Urinini almaya devam eden
gondlliler icin yapilmalidir. 8.8. Tekrarlayan ithalat basvurularinda; Kurum tarafindan ithalatina izin
verilen, ithalati gerceklestirilen, gonullulere dagitimi yapilan, varsa zayi olan, depoda ve/veya
merkezde kalan arastirma Urin{ miktarlarina iliskin bilgiler, birden fazla arastirma Griint varsa her
bir arastirma Urind icin ayri olarak, tablo seklinde basvuru formunda gosterilmelidir. 8.9.
Tekrarlayan ithalat basvurularinda depoda ve/veya merkezde kalan arastirma Grini olmasi
durumunda, ithalati talep edilen arastirma Grinld miktari, kalan arastirma urini miktarn goz
oninde bulundurularak belirlenmelidir. 8.10. Zayi olan arastirma drinleri ile ilgili olarak
gerceklestirilen/gerceklestirilecek islemler basvuru formunda belirtilmelidir. 8.11. Destekleyici
veya destekleyicinin yasal temsilcisi ithal edilen, gondlliiler tarafindan kullanilan, zayi olan ve
calismadan artan arastirma Urlini miktarlari ile zayi arastirma Urtnleri ve kalan arastirma Griinleri
ile ilgili yapilan/yapilacak islemleri iceren raporu son hastanin son vizitinin gerceklestirilmesini
takip eden 90 giin igerisinde Kuruma sunmalidir. 9. DEGERLENDIRME SURESI 9.1. Basvurular,
basvuru tarihinden itibaren 15 is giini icerisinde degerlendirilir. 9.2. ithalat talebinin uygun
bulunmasi durumunda gerekli belge licretinin 6denmesi icin tahakkuk olusturulur. 9.3. Gerekli
6demenin basvuru sahibi tarafindan yapilmasini takip eden 5 is glini icerisinde proforma faturaya
gerekli serh verilerek basvuru sahibine iletilir. 9.4. Basvurunun degerlendirilmesi sonucunda eksik
belge ve/veya bilgi tespit edilmesi durumunda, eksiklikler basvuru sahibine 9.1. de belirtilen sire
icerisinde bildirilir. 10. YORURLUK 10.1. Bu kilavuz onaylandigi tarihte yiiriirlige girer.
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