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1. Amag¢

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

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

Bu kilavuzun amaci, Tiirkiye’de yiiriitiilecek klinik arastirmalarda kullanilan arastirma iirtinleri
ve yardimci beseri tibbi iriinlerin etiketlenmesine iliskin usul ve esaslarin belirlenmesidir.

2. Kapsam

Tiirkiye’de yiiriitiilecek klinik arastirmalarda kullanilan arastirma {iriinleri ve yardimci beseri
tibbi {irtinleri kapsamaktadir.
3. Dayanak

Bu kilavuz; 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik, 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi
Gazete’de Yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y&énetmeligi ve Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu dikkate alinarak hazirlanmistir.

4. Tanimlar

Arastirma iiriinii: Bir klinik arastirmada plasebo da dahil olmak iizere test edilen veya referans
olarak kullanilan bir beseri tibbi {iriinii,

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

Yardimc1 beseri tibbi iiriin: Klinik arastirma firlinii olmamakla birlikte klinik arastirma
protokolii kapsamindaki gerekliliklere veya ihtiyaclara uygun olarak kullanilan Tirkiye’de
ruhsatli beseri tibbi tiriint,

Yetkili Otorite: Tiirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu ile birlikte ICH (Uluslararasi
Harmonizasyon Konseyi) kurucu iiyesi yetkili otoriteleri (Amerikan Gida ve ilag Ajans1 (US
FDA), Avrupa Ilag Ajans1 (EMA), Japonya Ilag ve Tibbi Cihazlar Ajans1 (PMDA)) veya daimi
iiyesi yetkili otoriteleri (Isvicre Ulusal Ilag Otoritesi (Swissmedic) ve Kanada Ulusal ilag
Otoritesi (Health Canada)), Avustralya Ulusal Ilag Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal Ilag
Otoritesini (MHRA),

ifade eder.

27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ve ilgili mevzuatta
belirtilen tanimlar gecerlidir.

5.Genel Esaslar

5.1 Dais ambalaj ve i¢ ambalaj lizerinde yer alacak bilgiler; goniilliilerin giivenliligini ve klinik
arastirmadan elde edilen verilerin dogru, giivenilir ve izlenebilir olmasini saglamalidir.

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

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

5.4 Klinik aragtirmada kullanilacak olan arastirma iiriinlerinin ve yardimci beseri tibbi
riinlerin  etiketlenmesi 1yi imalat uygulamalar1 gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

5.5 Ambalajlama ve etiketleme; Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Iyi Imalat Uygulamalar
Kilavuzunda belirtilen hususlara uygun olarak izin verilen yerlerde ve ilgili kilavuzun izin
verdigi sekilde yapilir.
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5.6 Destekleyici, ambalajlama ve etiketleme islemlerinin iyi imalat uygulamalari ilkelerine ve
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna uygun olarak
gerceklestirilmesinden  ve gerektigi  sekilde dokiimante edilmesini saglamaktan
sorumludur.

6. Tiirkiye’de Ruhsatsiz Arastirma Uriinleri Ve Yardime1 Beseri Tibbi Uriinler Icin
Etiket Gereklilikleri

6.1. Tiirkiye’de ruhsatsiz arastirma iirlinlerinin dis ambalajinda ve i¢ ambalajinda asagidaki
bilgilerin bulunmas1 gerekmekte olup dis ambalaj ve i¢ ambalaj lizerinde yer almasi gereken
bilgilere iliskin detayli liste Ek I’de (Arastirma tirlinleri i¢in Bolim A ve yardimci beseri tibbi
iriinler i¢in Boliim B) yer almaktadir:

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

b) klinik aragtirmay1 tanimlayan bilgi,

C) beseri tibbi iirlinii tanimlayan bilgi,

d) beseri tibbi tiriiniin kullanimina iligkin bilgi.
6.2. Yardime1 beseri tibbi iiriinlerin Tiirkiye’de ruhsatli olmasi esastir. Bununla birlikte makul
gerekeelerin sunulmasi halinde diger yetkili otoriteler tarafindan ruhsatlandirilmis olan beseri
tibbi tirlinler de yardimei beseri tibbi {iriin olarak kullanilabilir. Bu durumda etiketleme islemi
6.1. maddesine gore yapilir.

7. Tiirkiye’de Ruhsath Arastirma Uriinleri Ve Yardime1r Beseri Tibbi Uriinler icin
Etiket Gereklilikleri

7.1.Tiirkiye’de ruhsatl arastirma tirtinleri ve yardimci beseri tibbi iiriinler:

a) Bu kilavuzun 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®6netmeligi ile
belirlenen hiikiimlere gore
etiketlenmelidir.
7.2. Bu kilavuzun 7.1.(b) maddesine uygun olacak sekilde etiketlenmis Tiirkiye’de ruhsath
arastirma tirtinleri i¢in:
a) Korlemenin bulunmasi,
b) Yeniden ambalajlama yapilmasi,
c) Beseri tibbi tiriiniin Tiirkiye’de ruhsata esas bilgilerinin disinda kullanilmasi (farkli
endikasyon, farkli popiilasyon vb.),
gibi O6zel kosullarin bir klinik arastirma protokoliinde yer almasi durumunda,
goniillillerin giivenliligi ile klinik arastirmada iiretilen verilerin giivenilir ve saglam
olmasmi saglamak amaciyla klinik arastirmayi ve irtibat kisisini tanimlayan ilave
bilgiler Tiirkiye’de ruhsatli arastirma tirtinlerinin i¢ ve dis ambalajinda yer almalidir.
Di1s ambalaj ve i¢ ambalaj iizerinde yer almasi gereken bu ilave bilgilerin bir listesi Ek
I Boliim C’ de belirtilmistir.
7.3. Tiirkiye’de ruhsatli yardime1 beseri tibbi {iriinler i¢in 7.1.(b) maddesinde yer alan hususlara
ek ilave etiketleme gerekliligi bulunmamaktadir. Ancak klinik arastirma protokoliinde
ongoriilen 6zel kosullarin gerektirdigi durumlarda, klinik arastirmayr ve irtibat kisisini
tanimlayan ilave bilgiler Tiirkiye’de ruhsatli yardimcei beseri tibbi iirtinlerin dis ambalaji ve i¢
ambalajinda yer almalidir. D1g ambalaj ve i¢ ambalaj {izerinde yer almasi gereken bu ilave
bilgilerin bir listesi Ek I Boliim C’ de belirtilmistir.
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8. Tibbi Tam1 Amac¢h Arastirma Uriinii Veya Yardime1 Beseri Tibbi Uriin Olarak
Kullanilan Radyofarmasétikler I¢in Etiket Gereklilikleri

8.1. Tibbi tan1 amagh aragtirma iiriinleri ve tibbi tan1 amagli yardimci beseri tibbi irlin olarak
kullanilan radyofarmasétikler i¢in bu kilavuzun 6 inc1 ve 7 inci maddeleri uygulanmaz.

8.2. 8.1. maddede belirtilen iiriinler, goniilliillerin glivenliligini ve klinik arastirmada iiretilen
verilerin glivenilir ve saglam olmasini saglamak i¢in uygun bir sekilde etiketlenmelidir.

9. Gozden Gegirme

Bu kilavuz Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunca iki y1lda bir gdzden gegcirilir ve gerekirse yenilenir.
10. Yiiriirliik

Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onayu ile yliriirliige girer.

11. Yiiriitme

Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

EKI
A. Tiirkiye’de Ruhsatsiz Arastirma Uriinleri

A.l. Genel Kurallar
1. I¢ ambalaj ve dis ambalajda asagidaki bilgiler yer almalidir:

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

b) Etkin maddenin adi ve yitiligi ya da potensi ve kdrlemenin oldugu
durumlarda hem ruhsatsiz arastirma iirtinliniin hem de karsilastirma tirtinii
veya plasebonun ambalajinda etkin maddenin adi ile birlikte karsilagtirma
iirlinli veya plasebonun adi yer almalidir;

c) Farmasotik dozaj bigimi, uygulama yolu, dozaj birimi miktari,

d) Seri numarasi ve/veya ambalajlama islemleri ile igerik bilgisinin tespitine
imkan veren kod numarasi;

e) Sayet bagka bir yerde agiklanmamissa; klinik aragtirma, aragtirma merkezi,
sorumlu arastirmaci ve destekleyicinin tespitine imkéan veren arastirma
referans kodu;

f)  Goniillii kodu ve/veya tedavi numarasi ve ilgili oldugu durumlarda vizit
numarasi;

g) Sorumlu arastirmacinin adi (eger (a) veya (e) kismina dahil edilmemisse);

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

1) “Sadece klinik arastirma kullanimi i¢indir" ibaresi veya benzer bir ibare;

J)  Saklama kosullari;

k) Ay/yil biciminde ve herhangi bir belirsizlikten kaginir sekilde kullanim
stiresi (hangisi uygunsa; son kullanma tarihi, ya da tekrar test tarihi);

I)  Uriiniin goniillii tarafindan arastirma merkezinde kullanilmay1p, eve
gotiiriildiigii durumlarda “gocuklarin erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz”
ibaresi.
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Yukarida bahsedilen belirli bilgileri netlestirmek i¢in, semboller ve agiklamali
resimler eklenebilir. Ek bilgilere, uyarilara ve/veya kullanim talimatlarina da
yer verilebilir.

Goniilliiye bu ayrintilari saglayan bir kitapeik ya da kart ile bunlar1 her zaman
yaninda bulundurmasi talimati verilen durumlarda; {iriin, klinik arastirma ve
acil durumda korlemenin kaldirilmasi hakkinda bilgi verebilecek esas irtibat
kisisinin adresi ve telefon numarasinin etiket {izerinde goriinmesi gerekmez.

A.2. I¢c Ambalajlarin Simrh Etiketlenmesi

A.2.1. Ic Ambalaj ve Dis Ambalajin Birlikte Verildigi Durumlar

1.

Arastirma tirlinlinlin i¢ ambalaj1 ve birlikte saklanmas1 amaglanan dig
ambalajiyla beraber goniilliiye verilmesi ve dis ambalajda Ek I A.1.’de
siralanan bilgilerin bulunmasi durumunda, i¢ ambalajin (veya i¢ ambalajt
iceren miihiirlii tiim dozaj aletlerinin) etiketine asagidaki bilgiler dahil
edilmelidir:

a) Esas irtibat kisisinin ismi,

b) Farmasoétik dozaj bigimi, kullanim yolu (agizdan alinan kati oral doz
bicimleri i¢in bu ¢ikarilabilir), dozaj birimi miktari ile agik arastirmalarda
isim/tanimlayici ve yitilik/potens;

c) Igerigini ve ambalajlama islemini tanimlamak i¢in seri ve/veya kod
numarast,

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

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

A.2.2. i¢ Ambalajin Kii¢iik Oldugu Durumlar

1.

I¢ ambalaj blister paketi veya ampul gibi, iizerinde Ek I A.1.’de gerekli goriilen
bilgilerin yazilamayacagi kii¢iik birimler bi¢gimindeyse, bu bilgilerin yazili
oldugu bir etiketi tagiyan bir dig ambalaj tedarik edilmelidir. Bu durumda i¢
ambalaj yine de asagidakileri icermelidir:

a) Esas irtibat kisisinin ismi;

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

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

d) Sayet baska bir yerde agiklanmamigssa arastirmanin, sorumlu
aragtirmacinin, merkezin ve destekleyicinin tespitine imkéan veren bir
arastirma referans kodu,

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

B. Tiirkiye’de Ruhsatsiz Yardimel Beseri Tibbi Uriinler

1.

Dokiiman No
KAD-KLVZ-26

I¢c ambalaj ve dis ambalajda asagidaki bilgiler yer almalidir:

a) Esas irtibat kisisinin ad,

b) Beseri tibbi iiriiniin ad1, yitiligi ve farmasétik dozaj bigimi,

¢) Dozaj birimi basina kalitatif ve kantitaf olarak etkin madde(ler)in miktari,
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d) Seri numarasi ve/veya ambalajlama islemleri ile i¢erik bilgisinin tespitine
imkan veren kod numarasi,

e) Arastirma merkezi, sorumlu arastirmaci ve goniilliiniin tespitine imkan
veren arastirma referans kodu,

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

g) “Sadece klinik arastirma kullanimi i¢indir" ibaresi veya benzer bir ibare,

h) Saklama kosullari,

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

2. Yardimci beseri tibbi iirlinliniin i¢ ambalaji ve dis ambalajiyla birlikte
muhafaza edilmesi durumunda, dis ambalajda Ek I B.1.’de siralanan bilgiler
bulunmalidir. I¢ ambalajda Béliim B.1.'de siralanan bilgiler yer almalidir,
ancak kullanim siiresi (son kullanma tarihi veya tekrar test tarihi) yer
almayabilir.

3.  I¢ ambalaj blister paketi veya ampul gibi, iizerinde Ek I B.1.’de gerekli goriilen
bilgilerin yazilamayacagi kiiciik birimler bi¢cimindeyse, bu bilgilerin yazili
oldugu bir etiketi tasiyan bir dis ambalaj tedarik edilmelidir. i¢ ambalajda
Boliim B.1.'de siralanan bilgiler yer almalidir, ancak kullanim siiresi (son
kullanma tarihi veya tekrar test tarihi) yer almayabilir.

C. Tiirkiye’de Ruhsath Arastirma Uriinleri

1. Bukilavuzun 7.2. maddesi geregince ruhsatli aragtirma iiriinlerinin i¢ ambalaji
ve dis ambalajinda asagidaki bilgiler yer almalidir:
a) Esas irtibat kisisinin adi,
b) Arastirma merkezi, sorumlu arastirmaci ve goniilliiniin tespitine imkan
veren arastirma referans kodu,
c) “Sadece klinik arastirma kullanimi i¢indir" ibaresi veya benzer bir ibare.
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EK II
KARAR AGACI

Arastirma iriinii/yardimei begeri tibbi
uriin Turkiye'de ruhsath mi?

gereklidir.

[ "Madde 6" geregince etiketleme ]

|

)

Aragtirma tiriinleri
igin EK 1 A.

gereklilikleri
saglanmahdir.

Referanslar

|

Arastirma irtinleri

igin EK | A.
gereklilikleri
saglanmalidir.

- —

~
"Madde 7" geregince etiketleme
gereklidir.

S
"Madde 7.1.(b)" geregince
Tirkiye'de ruhsath beseri tibbi

drtinler icin belirtilen etiketleme
gerekliliklerinin aynisi

)

saglanmalidir. Y,

-

Gondllilerin gavenliligi ile klinik arastirmada Gretilen wverilerin
guvenilir ve saglam olmasinin saglanmasi amaciyla;

a)
)
0

Kérlemenin bulunmasi,

Yeniden ambalajlama yapilmasi,

Beseri tibbi Griintn Tarkiye'de ruhsata esas bilgileri
kullaniimasi (farkh endikasyon, farkli popilasyon vb.),

———

nin disinda

gibi Gzel kosullar klinik arastirma protokeltnde yer aliyor mu?

bulunmamaktadir.

"Madde 7.1.(a)" geregince Tiirkiye'de
ruhsath aragtirma triinleri /yardimai
beseri tibbi tiriinler igin belirtilen
etiketleme gerekliliklerinin aynisi
saglanmahdir.

"Madde 7.2" geregince
ilave etiketleme gerekliligi
bulunmaktadir. Ek 1 C. ile
belirlenen ilave
gereklilikler saglanmalidir.

1. 27/5/2023 Tarihli Ve 32203 Sayili Resmi Gazete’de Yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalar: Hakkinda Yonetmelik

2. Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu

3. Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Iyi Imalat Uygulamalar: (GMP) Kilavuzu
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