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ILAC VE BiYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARINA YONELIK
YENi DUZENLEMELER

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca, ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik diizenlendi. Degsiklik
Yonetmeligi, 24 Eyliil 2022 tarihli ve 31963 sayili Resmi Gazetede yayimlandi.

Yonetmelikte gectigimiz aylarda (6 Temmuz 2022) yapilan degisiklik ile klinik i
arastirmalarin; Insan Géniilliileri Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler Uzerine
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararasi standartlarin en giincel
stirimii ile ayn1 dogrultuda tasarlanacagi, yiiriitiilecegi, kaydedilecegi ve raporlanacagi
diizenlenmisti. Degisiklik Yonetmeligi ile, Uluslararast Harmonizasyon Komitesi (ICH)
kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, Avustralya ilag Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ilag
Otoritesi (MHRA) tarafindan izin verilen klinik arastirmalardan elde edilen veriler ile ilgili
otoritelerin aragtirmaya dzel diizenledigi iyi klinik uygulamalari denetimlerinin Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (“Kurum?) tarafindan kabul edilecegi, bu otoritelerin disinda diger saglik
otoriteleri tarafindan izin verilen ve ¢alismalardan elde edilen verilere iliskin olarak s6z konusu
calisma icin Uluslararas1t Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi iyesi yetkili
otoriteleri, Avustralya Ilag Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ilag Otoritesi (MHRA) tarafindan
gergeklestirilmis iyi klinik uygulamalar1 denetim raporunun sunulamamasi durumunda ilgili
kilavuz gerekliliklerine uygun olarak Kurumca 1iyi klinik uygulamalar1 denetimleri
gergeklestirilecegi belirtilmistir. Bu diizenleme, 1 Ocak 2024 tarihi itibariyla yiiriirlige
girecektir.

Degisiklik uyarinca, Faz 11l veya I1I. Donemi; Faz III arastirma agisindan uygun diizeyde
etkililik ve giivenlilik verisine sahip aragtirma iirliniiniin, aragtirmanin niteligine ve mahiyetine
gore secilmis, yeterli sayida goniillii hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni
bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1 ve ydntemleri, yeni bir
hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma dénemini
ifade edecek sekilde yeniden tanimlanmustir.
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Yeni diizenlemeler  uyarinca, Faz I  klintk  arastirma  merkezleri
ile biyoyararlanim/biyoesdegerlilik caligmalarmin ~ klinik  ve/veya biyoanalitik kisimlarinin
yiriitiildiigli merkezlerde Kurum tarafindan yapilan denetimlerde tespit edilen eksikliklerin
tamamlanmasi i¢in merkezlere eksikliklerin niteligine uygun olarak siire verilecek, verilen siire
sonunda giderilmeyen eksiklikler bulunmasi halinde faaliyet izin belgesi askiya alinabilecek ya
da iptal edilebilecektir. Merkezlerin, eksikliklerinin veya uygunsuzluklariin giderildiginin
tespit edilmesi yoniindeki talebine istinaden yapilacak inceleme neticesinde, bu eksikliklerin
veya uygunsuzluklarin giderildiginin anlagilmasi halinde, merkezin faaliyete gegmesine izin
verilecektir.

Kurum tarafindan, klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat hiikiimlerine aykir1 olarak faaliyet
gosterdigi tespit edilen merkezlerin faaliyet izin belgeleri kismen ya da tamamen askiya
alinabilecek veya iptal edilebilecektir. Merkezin tasinmasi, yeni bir fiziki alanin dahil edilmesi
ve/veya mevcut bir alanin kapatilmasi/tasinmast gibi fiziki alan ile ilgili degisiklikler
ile organizasyonel/yonetimsel degisikliklerin gerekgesiyle birlikte en kisa siirede Kuruma
bildirilmesi gerekecektir. lgili degisikligin yeni bir denetimi gerektirip gerektirmedigi hususu
basvurunun Kuruma ulasmasindan itibaren en fazla 15 giin i¢inde merkeze bildirilecektir.
Degisikligin/degisikliklerin merkezin yeniden denetlenmesini gerektirdigi durumlarda merkez
icin tekrar denetim planlanacaktir.

Faaliyet izin belgesinin iptal edilmesi durumunda merkezin, s6z konusu kararin kendisine
bildirildigi (EBS, KEP, e-posta) tarihten sonraki 5 (bes) is giinii iginde faaliyet izin belgesini
Kuruma gondermesi gerekmektedir. Faaliyet izin belgesinin askiya alinmasi/iptali kararina
itirazlar ise, so6z konusu kararin merkeze bildirilmesinden sonraki 60 (altmig) giin icerisinde
Kuruma yapilacaktir. 2

24 Eylil 2022 tarihinden once adma uygunluk belgesi diizenlenmis olan Faz I
ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri, bu tarihten itibaren 12 (on iki) ay igerisinde izin
belgelerini mevzuata uygun hale getirmek durumundadir.

Degisiklik Yonetmeliginin tam metnine ulagsmak i¢in liitfen buraya tiklayiniz.
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