SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU iZNi GEREKTIREN
CALISMALARIN LiSTESI

13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Ila¢ Ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik, 7 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili
Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve 6 Eyliil 2014 tarih ve 29111 sayili
Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi geregi Saglik
Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu izni gerektiren calismalarm listesi ekte
sunulmustur:

1- Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari

2- Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tizerinde yapilacak ilag, tibbi {iriin ve
bitkisel tibbi {iriin arastirmalari

3- Faz 1 arastirmalari: Arastirma irlniiniin farmakokinetik oOzelliklerinin,
toksisitesinin ve viicut fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi i¢in, arastirmanin niteligine
ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida saglikli goniilliiye veya saglikli goniillillerde
caligilmasina imkin olmayan durumlarda hasta goniilliilere uygulanmak suretiyle denendigi
klinik arastirma dénemidir.

4- Faz II arastirmalari: Arastirma iriinliniin terapotik doz sinirlarinin, klinik
etkililiginin ve emniyetinin arastirilmasi amaciyla, arastirmanin niteli§ine ve mahiyetine gore
secilmis yeterli sayida goniillii hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma
donemidir.

5- Faz III arastirmalari: Faz [ ve Faz II donemlerinden ge¢mis arastirma iiriiniin,
arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore se¢ilmis, yeterli sayida goniillii hastaya uygulanarak,
etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1 ve
yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik
arastirma donemidir.

6- Faz 1V arastirmalari: Tirkiye’de ruhsat almis iriinlerin onaylanmig
endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli iirlinlerin ise 6nerilen kullanimlarina
yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve
yontemlerle karsilastirilmasi i¢in fazla sayida goniillii hasta iizerinde gergeklestirilen klinik
arastirma donemidir.

7- Gozlemsel ila¢ ¢aliymasi: Ilaglarm Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlar,
pozoloji ve uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak
tedavisi devam eden hastalarda, spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandigi
epidemiyolojik ¢alismalari,

8- Ila¢ veya beseri tibbi iiriin: Hastalig1 6nlemek, teshis etmek veya tedavi etmek,
fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan
dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

9- Tibbi cihaz ve aksesuarlari ile yapilan ¢alismalar



Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lizerinde;

1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi

veyahut

4) Dogum kontrolii amactyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatgisi1 tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amacl kullanilmak tizere imal
edilmis ve tibbi cihazin amagclanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da
dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

10- Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismasi: Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine uygun olarak
iizerine “CE” isareti ilistirilmis cihaz veya cihazlarin, imalatci tarafindan belirtilen kullanim
amaglar1 dogrultusunda spontan olarak kullanildig1 ve tibbi cihaza iliskin olarak klinik giivenlik
veya performans verilerinin toplandigi calismalari,

11- Klinik tibbi cihaz arastirmalari: Vasifli tibbi uygulayici1 veya klinik arastirma
yapmaya yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan iizerinde; tibbi cihazin normal
kullanim kosullarindaki performansinin veya normal kullanim kosullarindaki istenmeyen
herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin tibbi cihazin amaglanan performansiyla kiyaslandiginda
kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadiginin degerlendirilmesi amaciyla yapilan
caligmalar1 tanimlamaktadir. Bu arastirmalar kurum izni ile yapilabilmektedir.

13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Ila¢ Ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik

Kapsam

MADDE 2

(1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Bu Yonetmelik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
caligmalar1 dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar {izerinde yapilacak olan ilag, tibbi
ve biyolojik iiriinler ile bitkisel tiriinlerin klinik arastirmalari, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalar1 gergeklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif caligmalar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.



