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Klinik Amstzrma{arda Kullanilan Arastirma Uriinleri ve Yardimct Beseri Tibbi Uriinlerin
Etiketlenmesine Iliskin Kilavuz

1. AMAC

Klinik arastirmalarin iyi klinik uygulamalar1 ilkelerine uygun olarak gerceklestirilmesi,
verilerin buna uygun olarak olusturulmasi, belgelenmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasi
gerekmektedir.

Bu baglamda, arastirma iriinlerinin ve yardimci beseri tibbi fiiriinlerin izlenebilirliginin
saglanmasi etkin bir kalite sistemi ile miimkiindiir.

Bu kilavuzun amaci, Tiirkiye’de yiiriitillecek klinik arastirmalarda kullanilan arastirma
irlinleri ve yardimci beseri tibbi drilinlerin etiketlenmesine iligkin usul ve esaslarin
belirlenmesidir.

2. KAPSAM
Tiirkiye’de yiiriitiilecek klinik arastirmalarda kullanilan arastirma {irlinleri ve yardimci beseri
tibbi {irtinleri kapsamaktadir.

3. DAYANAK

Bu kilavuz; 27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik, 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili
Resmi Gazete’de Yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi ve Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu dikkate alinarak hazirlanmistir.

4. TANIMLAR

4.1. Arastirma iiriinii: Bir klinik arastirmada plasebo da dahil olmak {izere test edilen
veya referans olarak kullanilan bir beseri tibbi liriinii,

4.2.  Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

43. Yardimc beseri tibbi iiriin: Klinik arastirma iirlinii olmamakla birlikte klinik
arastirma protokolii kapsamindaki gerekliliklere veya ihtiyaglara uygun olarak
kullanilan Tiirkiye’de ruhsath beseri tibbi iiriini,

4.4.  Yetkili Otorite: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile birlikte ICH (Uluslararasi
Harmonizasyon Konseyi) kurucu iiyesi yetkili otoriteleri (Amerikan Gida ve Ilag
Ajanst (US FDA), Avrupa ilag Ajansi (EMA), Japonya Ilag ve Tibbi Cihazlar Ajansi
(PMDA)) veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri (Isvigre Ulusal Ilag Otoritesi
(Swissmedic) ve Kanada Ulusal Ilag Otoritesi (Health Canada)), Avustralya Ulusal
Ilag Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal Ila¢ Otoritesini (MHRA),

ifade eder.

27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik

Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’te, Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu’nda ve ilgili

mevzuatta belirtilen tanimlar gegerlidir.

5. GENEL ESASLAR

5.1. Dis ambalaj ve i¢ ambalaj iizerinde yer alacak bilgiler; goniilliilerin giivenliligini ve
klinik arastirmada elde edilen verilerin dogru, giivenilir ve izlenebilir olmasini
saglamalidir.

5.2. Dis ambalaj ve i¢ ambalaj lizerinde yer alacak bilgiler net olarak okunabilir olmalidir.

5.3.  Dis ambalaj ve i¢ ambalaj iizerinde yer alacak bilgilerin Tiirkge olmasi esastir,
bununla birlikte ¢coklu dilde etiket kullanilabilir.

Revizyon
No
KAD-KLVZ-26 1/5

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Sayfa



Klinik Amstzrma{arda Kullanilan Arastirma Uriinleri ve Yardimct Beseri Tibbi Uriinlerin
Etiketlenmesine Iliskin Kilavuz

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

7.1.

7.2.
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Klinik aragtirmada kullanilacak olan arastirma iirlinlerinin ve yardimci beseri tibbi
triinlerin etiketlenmesi 1iyi imalat uygulamalart gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

Klinik aragtirmada kullanilacak olan arastirma iirlinlerinin ve yardimci beseri tibbi
tirtinlerin kullanim tarihini degistirmek gerekirse, arastirma {iriinii ve yardimct beseri
tibbi iirlin lizerine ilave bir etiket yapistirilmalidir. Bu ilave etiket, yeni kullanim
tarihini belirterek seri numarasim da tekrar etmelidir. flave etiket eski kullanim tarihi
izerine konabilir ama kalite kontrol sebeplerinden o6tiirii, orijinal seri numarasi iizerine
konamaz. ilave etiketleme islemi, Kurum tarafindan verilmis iiretim yeri izin belgesine
sahip tiretim yerlerinde yapilmalidir. Ancak bu {iriinlerin arastirma merkezi disina
transferinin uygun olmadigr durumlarda sorumlu aragtirmacinin gézetimi altinda,
tercihen eczaci veya uygun egitim almis klinik arastirma izleyici/izleyicileri tarafindan
arastirma merkezinde etiketleme islemi yapilabilir.

Bu ilave etiketleme islemi hem arastirma dosyasinda hem de seri kayitlarinda diizgiin
bicimde belgelenmelidir.

TURKIYE’'DE RUHSATSIZ ARASTIRMA URUNLERI VE YARDIMCI
BESERI TIBBI URUNLER iCiN ETIKET GEREKLILIiKLERI

Tiirkiye’de ruhsatsiz arastirma {iriinlerinin dig ambalajinda ve i¢ ambalajinda asagidaki
bilgilerin bulunmasi gerekmekte olup dis ambalaj ve i¢ ambalaj {izerinde yer almasi
gereken bilgilere iliskin detayli liste EK I' de yer almaktadir:

a) klinik aragtirmada yer alan irtibat kisi(ler)ini tanimlayan bilgiler,

b) klinik aragtirmayi tanimlayan bilgi,

C) beseri tibbi iiriinii tanimlayan bilgi,

d) beseri tibbi tiriiniin kullanimina iligskin bilgi.

Yardimci beseri tibbi {irtinlerin Tiirkiye’de ruhsathi olmasi esastir. Bununla birlikte
makul gerekgelerin  sunulmasi halinde diger yetkili otoriteler tarafindan
ruhsatlandirilmis olan beseri tibbi iirlinler de yardimci beseri tibbi iiriin olarak
kullanilabilir. Bu durumda etiketleme iglemi 6.1. maddesine gore yapilir.

TURKIYE’DE RUHSATLI ARASTIRMA URUNLERiI VE YARDIMCI
BESERI TIBBI URUNLER iCiN ETIKET GEREKLILIKLERI

Tiirkiye’de ruhsatl arastirma {irtinleri ve yardimci beseri tibbi tiriinler:

a) Bukilavuzun 6.1. maddesi ile belirlenen hiikiimlere gore, veya

b) 25/04/2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Y&netmeligi ile
belirlenen hiikiimlere gore

etiketlenmelidir.

Bu kilavuzun 7.1. maddesine bakilmaksizin, goniilliilerin giivenliligini veya klinik

arastirmada iretilen verilerin giivenilir ve saglam olmasinmi saglamak icin bir klinik

aragtirmanin protokolde ongoriilen 6zel kosullarinin gerektirdigi durumlarda, klinik

aragtirmay1 ve irtibat kisisini tanimlayan ilave bilgiler Tirkiye’de ruhsatli arastirma

tirtinlerinin ve goniilli tarafindan aragtirma merkezinde kullanilmayip eve gotiiriilen

Tirkiye’de ruhsathi yardimci beseri tibbi iirlinlerin dis ambalaj1 ve i¢ ambalajinda yer
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almalidir. D1s ambalaj ve i¢ ambalaj lizerinde yer almas1 gereken bu ilave bilgilerin bir
listesi Ek | Boliim C ve D’ de belirtilmistir.

8. TIBBI TANI AMACLI ARASTIRMA URUNU VEYA YARDIMCI BESERI
TIBBi URUN OLARAK KULLANILAN RADYOFARMASOTIKLER ICIN
ETIKET GEREKLILIKLERI

8.1.  Tibbi tan1 amagl arastirma {riinleri ve tibbi tan1 amagli yardimer beseri tibbi iiriin
olarak kullanilan radyofarmasoétikler i¢in bu kilavuzun 6 mnci ve 7 inci maddeleri
uygulanmaz.

8.2. 8.1. maddede belirtilen tiriinler, goénillilerin giivenliligini ve klinik arastirmada
tiretilen verilerin glivenilir ve saglam olmasini saglamak i¢in uygun bir sekilde
etiketlenmelidir.

9. GOZDEN GECiRME
Bu kilavuz Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca iki yilda bir gdzden gegirilir ve gerekirse
yenilenir.

10.  YURURLUK
Bu Kilavuz onaylandig: tarih itibari ile yiiriirliige girer.

Kilavuzda Yapilan Degisikliklerin Yayimlandig: Tarih ve Sayilar

Tarih Revizyon No

EKI

A.  TURKIYE’DE RUHSATSIZ ARASTIRMA URUNLERI
A.l. Genel Kurallar
1. ¢ ambalaj ve dis ambalajda asagidaki bilgiler yer almalidir:

a) Uriin, klinik arastirma ve acil durumlarda korlemenin kaldirilmasi
hakkinda bilgi i¢in esas irtibat kisisinin adi, adresi ve telefon numarasi; bu
kisi destekleyici, sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci
olabilir (Ek I kapsaminda bu kisi 'esas irtibat kisisi' olarak anilacaktir);

b) Etkin maddenin adi ve yitiligi ya da potensi ve korlemenin oldugu
durumlarda hem ruhsatsiz aragtirma {riiniiniin hem de karsilastirma tirlinii
veya plasebonun ambalajinda etkin maddenin adi ile birlikte karsilagtirma
tirtinii veya plasebonun adi yer almalidir;

¢) Farmasotik dozaj bigimi, uygulama yolu, dozaj birimi miktari;

d) Seri numaras1 veya ambalajlama islemleri ve icerik bilgisinin tespitine
imkan veren kod numarasi;

e) Sayet baska bir yerde agiklanmamissa; klinik arastirma, arastirma merkezi,
sorumlu arastirmaci ve destekleyicinin tespitine imkan veren arastirma
referans kodu,

f) Goniilli kodu ve/veya tedavi numarast ve ilgili oldugu durumlarda vizit
numarast;
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g) Sorumlu arastirmacinin adi (eger (a) veya (e) kismina dahil edilmemisse)

h) Kullanim talimati1 (iiriinii uygulayacak kisi veya goniillii i¢in hazirlanmis
bir brosiir veya diger aciklayici belgelere atifta bulunulabilir);

i) “Sadece klinik arastirma kullanimi igindir" ibaresi veya benzer bir ibare;

J)  Saklama kosullari;

K) Ay/yil bigiminde ve herhangi bir belirsizlikten kacginir sekilde kullanim
stiresi (hangisi uygunsa; son kullanma tarihi, ya da tekrar test tarihi);

I) Uriiniin goniillii tarafindan arastirma merkezinde kullamlmayip, eve
gotiirildiigli durumlarda “cocuklarin erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz”
ibaresi.

Yukarida bahsedilen belirli bilgileri netlestirmek icin, semboller ve agiklamali

resimler eklenebilir. Ek bilgilere, uyarilara ve/veya kullanim talimatlarina da

yer verilebilir.

Goniilliiye bu ayrintilar1 saglayan bir kitap¢ik ya da kart ile bunlar1 her zaman

yaninda bulundurmasi talimati verilen durumlarda; {riin, klinik arastirma ve

acil durumda korlemenin kaldirilmasi hakkinda bilgi verebilecek esas irtibat
kisisinin adresi ve telefon numarasinin etiket tizerinde goriinmesi gerekmez.

A.2. I¢c Ambalajlarin Simirh Etiketlenmesi

A.2.1. i¢ Ambalaj ve Dis Ambalajin Birlikte Verildigi Durumlar

1.

Arastirma {riiniiniin i¢ ambalaji ve birlikte saklanmasi amaclanan dis
ambalajiyla beraber gonillilye verilmesi ve dis ambalajda EK | A.1.’de
siralanan bilgilerin bulunmasit durumunda, i¢ ambalajin (veya i¢ ambalaji
iceren mihiirlii tim dozaj aletlerinin) etiketine asagidaki bilgiler dahil
edilmelidir:

a) Esas irtibat kisisinin ismi,

b) Farmasétik dozaj bigimi, kullanim yolu (agizdan alinan kati oral doz
bi¢imleri i¢in bu ¢ikarilabilir), dozaj birimi miktar1 ile agik arastirmalarda
isim/tanimlayici ve Yitilik/potens;

c) Igerigini ve ambalajlama islemini tanimlamak igin seri ve/veya kod
numarast,

d) Sayet bagka bir yerde agiklanmamigsa, arastirmanin, arastirma merkezinin,
sorumlu arastirmacinin ve destekleyicinin tespitine imkan veren bir
arastirma referans kodu,

e) Goniilli kodu/tedavi numarasi ve ilgili oldugunda vizit numarasi.

A.2.2. ic Ambalajin Kiiciik Oldugu Durumlar

1.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi

KAD-KLVZ-26

I¢ ambalaj blister paketi veya ampul gibi, iizerinde EK | A.1.’de gerekli goriilen

bilgilerin yazilamayacag1 kiiciik birimler bi¢cimindeyse, bu bilgilerin yazih

oldugu bir etiketi tagiyan bir dis ambalaj tedarik edilmelidir. Bu durumda i¢

ambalaj yine de asagidakileri icermelidir:

a) Esas irtibat kisisinin ismi;

b) Kullanim yolu (agizdan alinan kati1 oral doz bigimleri i¢in bu ¢ikarilabilir)
ile agik arastirmalarda isim/tanimlayici ve yitilik/potens,

c) Igerigini ve ambalajlama islemini tanimlamak igin seri ve/veya kod
numarast,

Revizyon

No Sayfa

4/5



Klinik Amstzrma{arda Kullanilan Arastirma Uriinleri ve Yardimct Beseri Tibbi Uriinlerin
Etiketlenmesine Iliskin Kilavuz

d) Sayet bagska bir yerde acgiklanmamissa arastirmanin, sorumlu
arastirmaciin, merkezin ve destekleyicinin tespitine imkan veren bir
arastirma referans kodu,

e) Goniilli kodu /tedavi numarasi ve ilgili oldugunda vizit numarasi.

B. TURKIYE’DE RUHSATSIZ YARDIMCI BESERI TIBBi URUNLER

1.

I¢ ambalaj ve dis ambalajda asagidaki bilgiler yer almalidir:

a) Esas irtibat kisisinin ad,

b) Beseri tibbi iiriinlin ad1, yitiligi ve farmasdtik dozaj bigimi,

€) Dozaj birimi basina kalitatif ve kantitaf olarak etkin madde(ler)in miktari,

d) Seri numarasi veya ambalajlama islemleri ve igerik bilgisinin tespitine
imkan veren kod numarasi,

e) Arastirma merkezi, sorumlu arastirmacit ve gonilliiniin tespitine imkan
veren arastirma referans kodu,

f) Kullanim talimati (iirlinii uygulayacak kisi veya goniillii i¢in hazirlanmisg
bir brosiir veya diger agiklayici belgelere atifta bulunulabilir),

g) “Sadece klinik aragtirma kullanimu i¢indir" ibaresi veya benzer bir ibare,

h) Saklama kosullari,

1) Ay/yil bi¢ciminde ve herhangi bir belirsizlikten kaginir sekilde kullanim
stiresi (hangisi uygunsa; son kullanma tarihi, ya da tekrar test tarihi).

Yardimecr beseri tibbi {iriiniiniin i¢ ambalaji ve dig ambalajiyla birlikte

muhafaza edilmesi durumunda, dis ambalajda EKk | B.1.’de siralanan bilgiler

bulunmalidir. I¢ ambalajda Boliim B.1.'de siralanan bilgiler yer almalidir,

ancak kullanim siiresi (son kullanma tarihi veya tekrar test tarihi) yer

almayabilir.

I¢ ambalaj blister paketi veya ampul gibi, iizerinde EK | B.1.’de gerekli goriilen

bilgilerin yazilamayacagi kii¢iik birimler bi¢imindeyse, bu bilgilerin yazih

oldugu bir etiketi tasiyan bir dig ambalaj tedarik edilmelidir. I¢ ambalajda

Bolim B.1.'de siralanan bilgiler yer almalidir, ancak kullanim siiresi (son

kullanma tarihi veya tekrar test tarihi) yer almayabilir.

C. TURKIYE’DE RUHSATLI ARASTIRMA URUNLERI

1.

Bu kilavuzun 7.2. maddesi geregince ruhsatli aragtirma {iriinlerinin i¢ ambalaji

ve dis ambalajinda asagidaki bilgiler yer almalidir:

a) Esas irtibat kisisinin ad,

b) Arastirma merkezi, sorumlu arastirmaci ve goniilliniin tespitine imkan
veren arastirma referans kodu,

c) “Sadece klinik aragtirma kullanimi i¢indir" ibaresi veya benzer bir ibare.

D.  TURKIYE’DE RUHSATLI YARDIMCI BESERI TIBBi URUNLER

1.  Bukilavuzun 7.2. maddesi geregince, yardimci beseri tibbi iirlinlerin aragtirma
merkezinde kullanilmayip goniillii tarafindan eve gotiiriildiigii durumlarda,
ruhsathi yardimci beseri tibbi {irlinlerin i¢ ambalaji ve dis ambalajinda
asagidaki bilgiler yer almalidir:

a)  Esas irtibat kisisinin adli,
b)  Arastirma merkezi, sorumlu arastirmacit ve goniilliiniin tespitine imkan
veren arastirma referans kodu,
c)  “Sadece klinik arastirma kullanimi igindir" ibaresi veya benzer bir ibare.
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revl\llf)yon Sayfa
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2. Arastirma merkezinde, arastirmaya miinhasiran kullanilan ve aragtirma ekibi
tarafindan goniillilye uygulanan Tiirkiye’de ruhsatli yardimci beseri tibbi
tirtinler i¢in ilave etiketleme gerekliligi bulunmamaktadir.
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