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Istisnai Durumlardaki Klinik Arastirmalarin Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz

1. GiRiS
Bu kilavuz,

13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige giren ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin 12/B maddesinin uygulanmasi ve istisnai
durumlardaki klinik arastirmalar igin yapilacak bagvurularin degerlendirilmesine iliskin
hazirlanmistir.

Asagida acgiklanan 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,
onlenmesini veya tibbi teshisini amacglayan ve karsilanmamis tibbi ihtiyacin
giderilmesini saglayacak olan arastirma urinleri ile yapilacak klinik arastirmalar,

b) Diinya Saghk Orgiitii veya tilkemiz tarafindan halk saghgini ciddi olarak tehdit ettigi
kabul edilen durumlarda kullanilacak olan arastirma drinleri ile yapilacak klinik
arastirmalar.

2. iSTISNAi DURUMLARDAKi KLiNiK ARASTIRMALARIN ONDEGERLENDIRMESi

Bu kilavuzun 1 inci maddesinin a fikrasinda yer alan durumlara iliskin olarak; arastirmanin
istisnai durumdaki arastirma olup olmadiginin belirlenmesi igin destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna (Kurum) tespit
basvurusunda bulunulur. Tespit basvurusu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi Uygunluk
Degerlendirme Birimine yapilir. Basvuru Ust yazi ile birlikte arastirmanin istisnai durumdaki
klinik arastirma o6zellikleri tasidigini ispatlayacak bilgi ve belgeleri icermelidir.

Bu kilavuzun 1 inci maddesinin b fikrasinda yer alan durumlara iliskin olarak yapilacak klinik
arastirma basvurularinda Kuruma tespit basvurusu yapilmasina gerek bulunmamaktadir. Aksi
durumlar 6ncesinde Kurum internet sitesinde duyurulacaktir.

Kurum tespit basvurularini g is gini icerisinde inceler, gerekli gordigi hallerde basvuru
sahibinden ek aciklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen aciklama ve bilgiler Gg is glni
icerisinde Kuruma sunulur. Ek bilgi ve agiklamalarla birlikte Kurum tarafindan basvuru (g is
glinl icerisinde yeniden incelenir. Tespit basvurusunun degerlendirilmesi sonucu, olumlu veya
gerekgesi ile birlikte olumsuz olarak basvuru sahibine bildirilir.

3. iSTISNAi DURUMLARDAKi KLiNiK ARASTIRMA BASVURULARININ DEGERLENDIRILMESi

Kuruma yapilacak klinik arastirma basvuru dosyalar Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik
Arastirmalar Daire Baskanligina Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz (KAD-
KLVZ-02), ilgili etik kurula yapilacak klinik arastirma basvuru dosyalari ise Etik Kurullara Yapilan
Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-03) dogrultusunda hazirlanir.

Arastirmaya ait basvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda bulunmasi gereken
bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvurunun etik kurul ve Kurum tarafindan
yedi is ginii icinde incelenmesi esastir.
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Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
diger llke resmi saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlardan ve yayimlanmis raporlardan
yararlanabilir.

Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
01/08/2019 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 1 inci 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.

4. iSTISNAi DURUMLARDA KLiNiK ARASTIRMALARDA ALINACAK ONLEMLER

Asagidaki haller Kurum tarafindan 6nlem alinmasi gereken istisnai durumlar olarak kabul
edilir.

e Diinya Saglik Orgiitii tarafindan ilan edilmis uluslararasi pandemi durumu,
e Tirkiye tarafindan ilan edilmis ulusal acil halk saghgi durumu,
e Turkiye’de tum toplumun sagligi etkileyebilecek salgin/afet vb. durumlar.

Onlem alinmasi gereken istisnai durumlarda arastirma merkezi ziyaretleri (gonillii vizitleri)
konusunda gondlli givenliligi ilk oncelik olarak degerlendirilmelidir. Uygulama, c¢alisma
merkezlerinin ve arastirmacinin yikini azaltacak yonde planlanmalidir.

Kurum tarafindan klinik arastirmalara yonelik olarak istisnai durumlarda gelisen durumlara ve
ihtiyaclara istinaden dnlemler ve buna iliskin duyurular Kurum internet sitesinde yayimlanir.
Sireg icerisinde ek 6nlemler yayimlanabilir veya 6nlemler kismen veya tamamen kaldirilabilir.

5. REFERANS DOKUMANLAR

1. 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili “ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik”

2. 01.08.2019 tarihli ve 30849 sayili “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma
Komisyonlarinin Teskili ve Gérevleri Hakkinda Yonetmelik”

3. Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina Yapilan Klinik
Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-02)

4. Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-03)
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