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1.GIRIiS

Bu kilavuzun amaci, klinik arastirmalarin degerlendirme sirecindeki gliven uygulamalari
hakkinda yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslarini belirlemektir.

Bu kilavuz,

13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige giren ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte yer alan 12/C maddesinin 1 inci fikrasinin
uygulanmasina iliskin hazirlanmistir.

Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (Kurum), klinik arastirmalarin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sirasinda ve bununla birlikte yetkilerini kullanirken karsilastirilabilir
standartlara sahip diger ila¢ otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi kuruluslar tarafindan
verilmis ilgili kararlardan ve/veya yayimlanmis raporlardan yararlanabilir.

2. TANIMLAR

ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik, lyi Klinik Uygulamalari
Kilavuzu ve ilgili mevzuatta gegen tanimlar gegerlidir.

Faaliyet izin Belgesi: Faz | klinik arastirmalarinin klinik ve/veya biyoanalitik kisimlarinin
ylritildugi merkezlerde gergeklestirilen iyi Klinik Uygulamalari denetimi sonucu Kurum
tarafindan verilen izin belgesini,

Guven: Belirli bir yetki alani icinde yer alan dilzenleyici otorite tarafindan, kendi kararini
verirken baska bir dlizenleyici otorite veya glivenilir bir kurum tarafindan gergeklestirilmis olan
degerlendirmeleri vb. glvenilir bilgileri gbz o6ninde bulundurmasini veya bu gibi
degerlendirmelere blyuk 6l¢ctide agirlik vermesini ifade eder.

3. iYi IMALAT UYGULAMALARI (iilU (GMP)) SERTIFIKASI / URETIM YERI iziN BELGESI iCiN
GUVEN PROSEDURLERI

13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirliige giren ilac ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin 16 nci maddesinde basvuru dosyasinda
arastirma triiniine ait iiU (GMP) sertifikasi sunulmasi gerektigi belirtiimektedir.

Klinik arastirma basvuru dosyalarinda yer alan arastirma Uriinlerinin Gretim yerlerinin iiU
(GMP) sertifikalar ile ilgili olarak;

13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirliige giren ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik ve bununla birlikte Tiirkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanlgina Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina
iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-02 04.12.2020) da belirtildigi izere;
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a) Arastirma drinlerinin Kurum tarafindan Uretim Yeri izin Belgesine sahip bir tesiste
Uretilmesi ya da arastirma Griini icin Kurum tarafindan verilmis iU (GMP) sertifikasi
bulunmasi durumunda belge sunulmasina gerek bulunmamaktadir.

b) Arastirma Urtnlerinin yurtdisi tesislerde Uretilmesi durumunda PIC/S ve ICH Uye (lke
otoriteleri tarafindan verilmis iiU (GMP) ve/veya Uretim Yeri izin Belgesi sunulmalidir. ilgili
Ulkenin yetkili otoritesinin kamuya acik olarak tesislere iliskin bilgileri yayimlamasi durumunda
ilgili tesisin bilgilerine erismek igin referans numaralarinin / bilgilerinin / belgelerinin
(EudraGMP ciktisi vb.) sunulmasi yeterlidir.

c) ilgili Glkenin yetkili otoritesinin kamuya agik olarak tesislere iliskin bilgileri yayimlamamasi
durumunda iU (GMP) ve/veya Uretim Yeri izin Belgesinin islak imzali ve apostil onayli
sunulmasi gerekmektedir.

4. Yi LABORATUVAR UYGULAMALARI (iLU (GLP)) BELGESI iCIN GUVEN PROSEDURLERI

Preklinik farmakotoksikolojik ¢alismalar, 09.03.2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, lyi
Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen
hitkiimlere uyumlu olarak yiritilir. Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar
Daire Bagkanligina Yapilan Klinik Arastirma Bagvurularina iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-02
04.12.2020) da belirtildigi lizere arastirma Uriinii dosyalarinda iktisadi isbirligi ve Gelisme
Teskilati (OECD) iye ilkeleri tarafindan verilen iLU (GLP) belgesi sunulmalidir.

5. iYi KLINIK UYGULAMALARI (iKU (GCP)) BELGESI iCiN GUVEN PROSEDURLERI

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanhgina Yapilan Klinik
Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-02 04.12.2020) da belirtildigi tizere; Kuruma
basvurusu yapilan klinik arastirmalarin iyi klinik uygulamalar (iKU) ilkelerine uygun olarak
ylrGtildtgline dair bir beyan arastirma trini dosyasinda yer almalidir. Ancak Kurum, gerekli
gérdigi durumlarda klinik arastirmanin iyi klinik uygulamalarina (iKU) uygun yiritildigiine
dair diger saglk otoriteleri tarafindan gerceklestirilen denetim raporunu talep edebilir veya
Kurum tarafindan ilgili kilavuz gerekliliklerine uygun olarak iKU denetimleri gerceklestirilir.

Ancak, Glkemizde yiritilen faz | klinik arastirmalari, 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yirirliige giren ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmeligin 11 inci maddesinin 2 nci fikrasinda belirtildigi izere Kurum tarafindan
gerceklestirilen denetim sonucu hazirlanan faaliyet izin belgesine sahip merkezlerde
yaptimalidir.

Kurum tarafindan hazirlanmis faaliyet izin belgesine sahip faz | klinik arastirma merkezlerinde
ylritilen faz | klinik arastirmalar icin ilgili belgenin sunulmasina gerek yoktur.
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6. REFERANSLAR

1. 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili “ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik”

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

3.09.03.2010 tarihli ve 27516 sayh “lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin

Uyumlastirilmasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda
Yonetmelik”

Revizyon
No

01.09.2022 - 00 5/5

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi
KAD-KLVZ-24

Sayfa



