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1. AMAC

Bu Kilavuzun amaci; istisnai durum kapsamindaki klinik aragtirmalarin degerlendirme
siireclerine iliskin usul ve esaslar1 belirlemek ve istisnai durumlarda klinik arastirmalarin
giivenli ve etkin sekilde yiiriitiilmesine yonelik tedbirleri diizenlemektir.

2. KAPSAM

Asagida agiklanan durumlardan en az biri kapsamina giren klinik arastirmalar istisnai
durumlara yonelik klinik arastirmalar olarak kabul edilir:

a) Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini,
onlenmesini veya tibbi teshisini amaclayan ve karsilanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesini
saglayacak olan aragtirma iiriinleri ile yapilacak klinik aragtirmalar,

b) Diinya Saglik Orgiitii veya iilkemiz tarafindan halk sagligin1 ciddi olarak tehdit ettigi kabul
edilen (salgin, pandemi, afet veya diger acil halk saglhigi durumlari) durumlarin 6nlenmesi,
tanisi, tedavisi veya kontroliine yonelik yiiriitiilmesi planlanan klinik arastirmalar.

Bununla birlikte, Diinya Saglik Orgiitii veya iilkemiz tarafindan halk saghigmi ciddi olarak
tehdit ettigi kabul edilen istisnai durumun ortaya ¢ikmasi nedeniyle yiiriitiilmesi etkilenebilecek
klinik arastirmalara iliskin alinacak 6zel tedbirleri kapsamaktadir.

3. DAYANAK

Bu Kilavuz, 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmeligin besinci boliim 16 nci
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

4. TANIMLAR
Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzunda ve ilgili mevzuatta belirtilen tanimlar gegerlidir.

5. KLINiIK ARASTIRMANIN iSTiSNAi DURUMLARA YONELIiK OLDUGUNUN
TESPIiT EDILMESI

Bu Kilavuzun ikinci maddesinin a fikrasinda yer alan durumlara iligkin olarak; arastirmanin
istisnai durumlara yonelik arastirma olup olmadiginin belirlenmesi ic¢in destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna (Kurum)
tespit basvurusunda bulunulur. Tespit bagvurusu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi
Uygunluk Degerlendirme Birimine yapilir. Bagvuru; ist yazi ile birlikte aragtirmanin istisnai
durumlara yonelik klinik arastirma niteliklerini tasidigini ispatlayacak bilgi ve belgeleri
igermelidir.

Bu kilavuzun ikinci maddesinin b fikrasinda yer alan durumlara iliskin olarak; arastirmanin
istisnai durumlara yonelik arastirma olup olmadiginin belirlenmesi i¢in Kuruma tespit
basvurusu yapilmasina gerek bulunmamaktadir. Aksi durumlar, oncesinde Kurum internet
sitesinde duyurulacaktir.

Kurum; tespit bagvurularini 3 (ii¢) is giinii icerisinde inceler, gerekli gordiigii hallerde bagvuru
sahibinden ek aciklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen agiklama ve bilgiler 3 (ii¢) is giini
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icerisinde Kuruma sunulur. Ek bilgi ve agiklamalarla birlikte Kurum tarafindan bagvuru 3 (ii¢)
i glinli icerisinde yeniden incelenir. Tespit basvurusunun degerlendirilmesi sonucunda,
aragtirmanin istisnai durumlara yonelik olup olmadigina iliskin degerlendirme sonucu,
gerekgesiyle birlikte bagvuru sahibine bildirilir.

Tespit bagvurusunun degerlendirilmesi sonucunda istisnai durumlara yonelik klinik arastirma
olmadig1 degerlendirilen arastirmalar, basvuru sahibi tarafindan Kuruma ilk uygunluk
basvurusu kapsaminda sunulur. Kuruma yapilacak klinik arastirma bagvurularina iligkin
dosyalar “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligma Yapilan
Klinik Arastirma Basvurularma Iliskin Kilavuz”, ilgili etik kurula yapilacak klinik arastirma
basvurularma iligkin dosyalar ise “Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina
Iliskin Kilavuz” dogrultusunda hazirlanarak sunulur. S6z konusu basvurular, ilk uygunluk
bagvurularma iligkin usul ve esaslar gercevesinde ve ilgili mevzuatta Ongoriilen genel
degerlendirme siireleri icerisinde degerlendirilir. Istisnai durumlara yonelik klinik arastirmalara
uygulanan 6zel veya hizlandirilmis degerlendirme usul ve siireleri bu bagvurular igin
uygulanmaz.

Stirece iliskin is akis semalar1 Sekil-1 ve Sekil-2’de yer almaktadir.

6. ISTISNATI DURUMLARA YONELIK KLINIK ARASTIRMA BASVURULARININ
DEGERLENDIRILMESI

Tespit basvurusunun degerlendirilmesi sonucunda istisnai durumlara yonelik klinik arastirma
oldugu degerlendirilen arastirmalar, bagvuru sahibi tarafindan Kuruma ilk uygunluk bagvurusu
kapsaminda sunulur. Kuruma yapilacak klinik arastirma basvurularina iligkin
dosyalar “Tiirkiye ilag¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligia Yapilan
Klinik Arastirma Basvurularma iliskin Kilavuz” ve ilgili etik kurula yapilacak klinik arastirma
basvurularma iliskin dosyalar ise “Etik Kurullara Yapilan Klinik Aragtirma Bagvurularina
Mliskin Kilavuz” dogrultusunda hazirlanarak sunulur. Bagvuru iist yazi metninde, Y&netmeligin
16 nc1 maddesi uyarinca so6z konusu klinik arastirmanin Kurum tarafindan istisnai durumlara
yonelik klinik aragtirma olarak tespit edildigine iligskin acgiklama ve ilgili yazinin tarih ve sayisi
belirtilir.

Arastirmaya ait bagvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, bagsvuruda bulunmasi gereken
bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde bagvurunun etik kurul ve Kurum tarafindan 7
(yedi) is giinii i¢cinde incelenmesi esastir. Asagida belirtilen arastirmalarda etik kurul ve
Kurumun inceleme siiresi i¢in belirlenen siireye on is giinliik bir siire eklenebilir:

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tagiyan iirlinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi igeren iirtinler kullanilarak yiiriitiilecek aragtirmalar.

b) 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 8/7/2022 tarihli ve 31890
sayitli Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Ydnetmeligi
kapsamindaki aragtirmalarin ayni arastirmanin konusu olacak sekilde birlikte yiiriitildiigi
arastirmalar.
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Kurumun veya etik kurulun ilk uygunluk bagvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit edilen
eksiklikler ile ihtiya¢ duyulan ek bilgi ve agiklamalar bagvuru sahibi tarafindan Kuruma veya
ilgili etik kurula en ge¢ on is gilinii icerisinde sunulur. Bagvuru sahibinin, tespit edilen
eksiklikleri gidermek ve talep edilen ek bilgi, belge ve agiklamalari sunmak iizere 10 (on) is
glinii icerisinde yeniden bagvuruda bulunmamasi halinde, istisnai durumlara yonelik
degerlendirme siireci sonlandirilir ve bu durum basvuru sahibine bildirilir. Istisnai durum
kapsamindaki degerlendirme siireci sonlandirilan basvurular i¢in yeniden ilk uygunluk
basvurusu yapilmasi gerekmez. S6z konusu basvurular, klinik aragtirma bagvurularina iliskin
genel degerlendirme usul ve siireleri ¢er¢evesinde degerlendirilmesine Kurum tarafindan
devam edilir.

Kurum, s6z konusu arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini
kullanirken diger iilke resmi saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlardan ve yayimlanmis
raporlardan yararlanabilir.

Istisnai durumlara yonelik klinik arastirmalar icin bu Kilavuzda belirtilen degerlendirme usul
ve esaslar1; bu kapsamda izin verilmis klinik aragtirmalarin izin sonrasi siireglerini de kapsar.

Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
1/8/2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Bilimsel Danigsma Komisyonlarmin Tegkili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmeligine
istinaden kurulan bilimsel danisma komisyonlarindan ve iiyelerinden goriis alabilir. Bu
kilavuzun ikinci maddesinin b fikrasi kapsamindaki klinik aragtirmalarin ilk bagvuru
degerlendirme sonucu olusturulan resmi yazilar1 ve Kurumun arastirmaya izin vermesi halinde
arastirmaya ait ilk uygunluk yazis1 Kurum Baskani tarafindan imzalanarak bagvuru sahibine
iletilir.

Siirece iligkin is akis semalar1 Sekil-1 ve Sekil-2’de yer almaktadir.

7. ISTISNAI DURUMLARDA ALINACAK TEDBIRLER

Asagidaki haller Kurum tarafindan tedbir alinabilecek istisnai durumlar olarak kabul edilir:
e Diinya Saglik Orgiitii tarafindan ilan edilmis uluslararasi pandemi durumu,
e Tiirkiye tarafindan ilan edilmis ulusal acil halk sagligi1 durumu,
e Tiirkiye’de tiim toplumun sagligini etkileyebilecek salgin/afet vb. durumlar.

Istisnai durumlarda; istisnai duruma yonelik klinik arastirmalarin ve istisnai durumun kendisine
yonelik olmayan ancak durumdan etkilenebilecek tiim klinik aragtirmalarin yiiriitilmesine
iliskin olarak Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde, arastirma siireclerine iliskin
(arastirma merkezlerinin faaliyetleri, goniilliilerin arastirma merkezleri arasindaki transferi,
vizitlerin gerceklestirilmesi, uzaktan degerlendirme yoOntemlerinin kullanilmasi, aragtirma
iirliniiniin temini ve ulastirilmasi, izleme faaliyetleri, bildirim ve raporlama yiikiimliiliikleri vb.)
tedbirler belirlenebilir.

Alinacak tedbirler, istisnai durumun niteligi, kapsami ve siiresi ile klinik arastirmanin
ozellikleri ve goniilliiler agisindan olusturabilecegi riskler dikkate alinarak risk-orantili sekilde
belirlenir. Goniilliilerin haklari, giivenliligi ve esenligi ile arastirmadan elde edilen verilerin
giivenilirligi ve biitiinliigiiniin korunmas esastir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-KLVZ-23 11.08.2022 26.08.2026 02 4/7



Kurum tarafindan belirlenen tedbirler ve bunlarin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar, istisnai
durumun niteligine ve gelisimine gore gerekli goriildiigiinde Kurumun internet sayfasi, duyuru
veya diger uygun iletisim yontemleri araciligiyla ilgililere bildirilir. Istisnai durumun sona
ermesi veya kosullarin degismesi halinde s6z konusu tedbirler Kurum tarafindan yeniden
degerlendirilebilir. Siire¢ igerisinde ek Onlemler yayimlanabilir veya 6nlemler kismen veya
tamamen kaldirilabilir.

8. YURURLUK

Bu Kilavuz Kurum Bagkani onayi ile yiiriirliige girer.
9. YURUTME

Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani ytiriitiir.

10. REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar

1 05.02.2024 Yonetmelik degisikligi nedeniyle gilincelleme
yapilmstir.

2 26.08.2026 5. bolimde klinik arastirmanin istisnai durumlara
yonelik oldugunun tespiti detaylandirilarak basvuru
sahibi tarafindan cevaplama siiresi ve tespit
bagvurusunun degerlendirilmesi sonucunda istisnai
durumlara yonelik klinik arastirma olmadigi
degerlendirilen arastirmalar igin degerlendirme

usulleri eklendi.

6. bolimde istisnai durumlara yonelik klinik
arastirma basvurularinin degerlendirilmesi

detaylandirildi.

7. bolimde istisnai durumlarda alinacak tedbirlere
iliskin, istisnai duruma yoénelik klinik arastirmalarin
ve istisnai durumun kendisine yonelik olmayan
ancak durumdan etkilenebilecek tim klinik
arastirmalarin  yiriitilmesine  iliskin  olarak

almabilecek tedbirler detaylandirildi.

Is akis semalar1 giincellenmistir.
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SEKIL-1.

iSTISNAi DURUMLARA YONELIK KLINiK ARASTIRMA TESPIT VE DEGERLENDIRME BASVURUSU

iS AKIS SEMASI

istisnai Durumlara Yonelik Klinik Arastirma Tespit Basvurusu

* Genel evrak dokiiman tipi segilir.
+ Ust yazi ve ilgili belgeler Dokiiman Yénetim Sistemi (DYS)'ne yiiklenir.

Kurum Tarafindan Tespit Bagvurusunun
Degerlendirilmesi
3 is giinii *-=
I
]
|

EK BiLGi/BELGE TALEBi (¥

Ek Bilgi Ve Belgelerin Kuruma Sunulmasi
3isgluni

e

OLUMSUZ KARAR® OLUMLU KARAR

* Uygun bagvuru dokiiman tipisegilir.
» Ust yazi ve ilgili belgeler Klinik Aragtirmalar Modiilii’'ne ytiklenir.

Kurum Tarafindan Klinik Aragtirma Basvurusunun Degerlendirilmesi®®

7 is glinii
1 Etik Kurul Karari
Ao b Sunumu®
. EKSIKLIK ———
Istisnai durum kapsamindaki 4
degerlendirme stirecinin 10 i5gana @ I

sonlandiriimasi (%) :
Revizyon Bagvurusu :
|
-

Kurum Tarafindan Degerlendirme L
7 is glinl ‘

Etik Kurul Kararn
Sunumu

(1) Kurumun basvurulan degerlendirmesi neticesinde tespit edilen eksiklikler ile ihtiyag duyulan ek bilgi ve agiklamalar basvuru sahibine bildirilir.
Basvuru sahibi, talep edilen ek bilgi ve belgeleri 3 is giinli iginde Kuruma sunar.

(2) Tespit basvurusunun degerlendirilmesi sonucunda istisnai durumlara ydnelik klinik arastirma olmadig degerlendirilen arastirmalar, basvuru
sahibi tarafindan Kuruma ilk uygunluk bagvurusu kapsaminda sunulur. S6z konusu basvurular, ilk uygunluk basvurularina iligkin usul ve esaslar
cergevesinde ve ilgili mevzuatta 6ngérilen genel degerlendirme stireleri igerisinde degerlendirilir.

(3) 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 giini iginde incelenmesi esastir.Asagida belirtilen durumlarda etik kurul ve Kurumun
inceleme stresi igin belirlenen siireye 10 is giinliik bir stire eklenebilir:

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Uriinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren urtinler kullanilarak yuritilecek
arastirmalar.

b) Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalan
Yonetmeligi kapsamindaki arastirmalarin ayni arastirmanin konusu olacak sekilde birlikte yirGtildigi arastirmalar.

(4) Kurumun veya etik kurulun ilk uygunluk basvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit edilen eksiklikler ile ihtiya¢ duyulan ek bilgi ve
aciklamalar basvuru sahibi tarafindan Kuruma veyailgili etik kurula en geg 10is giinti igerisinde sunulur.

(5) Basvuru sahibinin, tespit edilen eksiklikleri gidermek ve talep edilen ek bilgi, belge ve agiklamalan sunmak tzere 10 is giini igerisinde yeniden
bagvuruda bulunmamasi halinde, istisnai durumlara y&nelik degerlendirme siireci sonlandirilir ve bu durum basvuru sahibine bildirilir. istisnai

edilir.

durum kapsamindaki degerlendirme siireci sonlandirnilan basvurular igin yeniden ilk uygunluk basvurusu yapilmasi gerekmez. S6z konusu
Qewurular, klinik arastirma basvurularina iliskin genel degerlendirme usul ve sireleri gergevesinde degerlendirilmesine Kurum tarafindan devay
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SEKIL-2.

iLK UYGUNLUK BASVURUSU iS AKIS SEMASI

Basvuru Dosyasinin Hazirlanmasi

Elektronik Bagvuru ve Siireg Yonetim Sistemi Uzerinden Basvuru Yapilmasi

Yeni Bagvuru segilir.
Basvuru Dokiiman Tipi segilir.

Varsa, bagvuru ticreti 6denir.

KAM Arastirma
kodu verir.

Basvuru Formu (Arastirma Detayi) doldurulur.
Ust yazi ve ilgili belgeler Klinik Aragtirmalar Modiilii (KAM)'ne yiiklenir.

ilk Basvuru

Kurum Tarafindan Degerlendirme

Klinik arastirmabagvurularinda22 is gint
Biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alisma basvurularinda 12 ig giinii

Etik Kurul

e e e e e e e ey

Karar Sunumu
2) \
IZIN

v

RET

l— 30 ig glni
ITIRAZ ® o et

EKS|KL|K Degerlendirme stresinin
durdurulmasi )
IPTAL @ e | 30i5g0nG @
[——————P Revizyon Bagvurusu
1
1
I Kurum Tarafindan Degerlendirme (¥
: Klinik aragtirma bagvurularinda 22 is glini
I Biyoyararlanim/biyoesdegerlik calisma bagvurularinda 12 is giint Etik Kurul
: ‘ ‘ */ Karan 3)unumu
1
bems ks Zin

(1) Asagida belirtilen aragtirmalarda etik kurul ve Kurumun

inceleme siiresi icin belirlenen slireye 30 is glinlik bir sire

eklenebilir:
a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tagiyan
trtinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi iceren
Urlnler kullanilarak yiriitiilecek aragtirmalar.
b) Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 8/7/2022
tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Klinik  Arastirmalart  Yonetmeligi kapsamindaki
aragtirmalarin  ayni aragtirmanin  konusu olacak sekilde
birlikte yuratildugi aragtirmalar.

(2) Etik Kurul ve Kuruma es zamanli bagvuru yapilabilir.

Etik Kurul tarafindan degerlendirme siireleri;

Klinik aragtirma bagvurularinda 12 is glini

Q{oyararlanlm ve biyoesdegerlik ¢alisma bagvurularinda 7 s
glind.

(3) Kurum arastirmaya dair ret karari vermisse, %

gerekgeli olarak basvuru sahibine bildirir. Bagvuru sahibi bir
kereye mahsus olmak lizere kararda belirtilen hususlarda
gerekli degisiklikleri yaparak karara gerekgeli olarak 30 is
glint iginde itiraz edebilir.

(4) Basvuru sahibi, gerekli bilgi, belge ve agiklamalar ile ilk
basvuru dosyasini revize ederek 30 is gini iginde tekrar
basvuruda bulunmazsa bagvurusu iptal edilir.

(5) Degerlendirme sonucunda ek bilgi/belge talep edilmesi
halinde degerlendirme stresi durur. Talep edilen
bilgi/belgelerin Kuruma sunulmasiyla birlikte degerlendirme

slresiyeniden baslar.
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