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Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin Ithalatina Iiskin Kilavuz

1. AMAC

Bu kilavuz, Ulkemizde yiiriitiilen klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma iiriinlerinin
ithalatina iligkin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmastir.

2. KAPSAM

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi tarafindan
yiiriitilmesine izin verilen klinik aragtirmalarda kullanilacak arastirma {iriinlerinin ithalatini
kapsamaktadir.

3. DAYANAK

Bu kilavuz, 15/7/2018 tarihli 4 numarali Bakanliklara Bagl, Ilgili, Iliskili Kurum ve
Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi
Kararnamesi 508 inci maddesi birinci fikras1 (a) ve (c) bendlerine; 22/12/2017 tarihli ve
30278 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk Bakanhigi Bagli Kuruluslar1 Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yo6netmeligin 9 uncu maddesi
birinci fikrasinin (a) bendine ve 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan ilag¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmeligin 16 nci
maddesinin ikinci fikrasina dayanilarak hazirlanmistir.

4. TANIMLAR

4.1. Bukilavuzda gecen;

4.1.1. Arastirma Uriinii: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonun farmasétik formunu,

4.1.2. Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TIiTCK) nu,

4.1.3. Proforma Fatura: Arastirma iiriiniiniin cinsi, adedi, tahmini fiyati vb. bilgileri igeren,
bilgi amagcli, ithalat islemlerinde kullanilan faturayi ifade eder.

4.2. lIyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu'nda ve ilgili mevzuatta belirtilen tanimlar
gegerlidir.

5.  TEMEL ILKELER

5.1. Ithalat bagvurusu ilgili mevzuata uygun sekilde, destekleyici veya yasal temsilcisi
tarafindan yapilir.

5.2. Basvuru sahibi arastirmanin destekleyicisi degilse; ithalat siirecini yiiriitecek olan
yasal temsilcinin destekleyici tarafindan bu hususta yetkilendirildigine dair orijinal
yetkilendirme belgesi uygunluk bagvurusu eckinde veya ilk ithalat bagvurusu ekinde
gonderilmelidir. Tekrarlayan ithalat bagvurularinda, {ist yazida orijinal belgenin gonderildigi
bagvurunun tarih ve sayis1 belirtilmelidir.

5.3. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi tarafindan Ulkemizde vyiiriitiilmesine izin
verilen klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma driinlerinin ithalati i¢in basvuru
yapilabilir.

5.4. Arastirma konusu olan tibbi cihazlara ait ithalat bagvurularinin Kurumun ilgili
Dairesi’ne yapilmasi gerekmektedir.

5.5. Kontrole tabi aragtirma irinlerinin ithalati i¢in Kurumumuz ilgili Dairesi’nden de izin
alinmas1 gerekmektedir.

5.6. Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi tarafindan arastirmaya izin verilmesinin
ardindan ithalat bagvurulari yapilabilir.
5.7.  Kilavuz kapsaminda ithal edilen arastirma {riinleri sadece onayli merkezlerde,

protokol kapsaminda aragtirmaya dahil edilen goniilliiler i¢in kullanilabilir.
5.8.  Bagvuru sahibi, aragtirma {iriinii ile ilgili basvuru formunda sunulan bilgilerin dogru
oldugunu ilgili bagvuru formunu imzalayarak taahhiit etmis olur.
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5.9. Aragtirma irlinlerinin ithalati, dagitimi, depolanmasi, merkezlerde saklanmasi,
sarfiyati1 ve imhasi ile ilgili kayitlar, Kurumun talep etmesi halinde gonderilmek iizere,
destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan ilgili mevzuatin gerektirdigi siire boyunca
saklanmalidir.

5.10. Aragtirma iriinliniin dagitimindan destekleyici, merkezlerde saklanmasindan sorumlu
arastirmaci sorumludur.

6. ARASTIRMA URUNLERININ DEPOLANMASI
6.1. Arasgtirma {riinleri ithalatin gerceklestirilmesinin ardindan dogrudan arastirma

merkezlerine gonderilebilir veya Kurum tarafindan onayli klinik arastirmalarda kullanilan
arastirma {riinlerinin depolanma ve dagitim hizmeti izin belgesine sahip veya iiretim yeri izin
belgesine sahip depolarda saklanabilir.

7. PROFORMA FATURA
7.1. Proforma faturalarda proforma fatura tarihi, proforma fatura numarasi, firetici

firmanin adi, arastirma {iriiniiniin ad1, ambalaj formu ve ambalaj i¢erigi belirtilmelidir.
7.2.  Bagvuru ekinde iki adet 1slak/elektronik imzali proforma fatura yer almalidir.

7.3. Proforma faturada arastirmada kullanilacak arastirma firlinleri ile birlikte sadece
arastirma uriinlerinin kullanimi1 ve dagitimi i¢in gerekli olan {riinler ve kurtarma tedavisi
listelenebilir.

8. ITHALAT iZIN BASVURUSU

8.1.  Kurumun internet sitesinde yayimlanan iist yazi 6rnegi ve bagvuru formu kullanilarak

Kuruma bagvuru yapilir.

8.2.  Bagvuru formunun tiim bdoliimleri eksiksiz doldurulmalidir. Bagvuru formunda yer
alan bilgiler Kurum tarafindan onayli protokol ve diger bilgi, belgelere uygun olmalidir. Bu
bilgi/belgelerde degisiklik olmasi durumunda ithalat basvurusu yapilmadan 6nce s6z konusu
degisiklik i¢in ilgili etik kurula ve Kuruma bagvuruda/bildirimde bulunulmali ve gerekli ise
izin alinmalidir.

8.3.  Basvuru formunun ilgili bolimiinde ¢aligmada ihtiya¢ duyulan arastirma irlini
miktar1 hesaplanmalidir. Hesaplamalar protokolde belirtilen maksimum doz ve maksimum
tedavi siiresi dogrultusunda, gecerli oldugu durumlarda goniilliilerin kilo, viicut kitle indeksi
gibi Olgiitler de géz Oniinde bulundurularak, goniilliiniin bir vizitte alacagi arastirma iiriinii
miktari, ambalaj igerigi, vizit saysi, vizit aralifi vb. veriler kullanilarak acgik sekilde
gosterilmelidir.

8.4. Hesaplamalar yapilirken protokol dogrultusunda arastirmanin tasarimi ile ilgili gerekli
aciklamalar (¢alismadaki tedavi kollar, ¢ift kor, agik etiketli vb.) yapilmalidir.

8.5. Ithalat izin basvurusu arastirmanm en fazla bir yillik siiresini kapsayan donemde
kullanilacak arastirma iiriinii miktarlar1 ve 8.6 nc1 maddede belirtilen giivenlik paylar1 i¢in
yapilabilir.

8.6.  Giivenlik pay1 asagida belirtilen sekillerde belirlenir;

8.6.1. Arastirma iirlinlerinin depoda saklanmasi durumunda arastirmanin bir yillik siiresini
kapsayan donemde ihtiya¢ duyulan aragtirma iiriinii miktarina ek olarak bu miktarin %25’i
giivenlik pay1 olarak belirlenebilir.

8.6.2. Arastirma {rliniiniin dogrudan merkezlere iletildigi ve merkezler arasinda arastirma
iirlinii transferinin yapilmayacagr durumlarda, bu durumun taahhiit edilmesi kosulu ile
arastirmanin bir yillik siiresini kapsayan donemde ihtiya¢ duyulan arastirma iiriiniiniin %25°1
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ve her merkeze bir goniillii i¢in bir yillik siire igin yetecek arastirma {iriinii miktar1 giivenlik
pay1 olarak belirlenebilir.

8.6.3. Istisnai durumlarda basvuru formunda gerekli agiklamalarin yapilmasi ve Kurum
tarafindan uygun goriilmesi halinde giivenlik payi artirilabilir.

8.7. Ik ithalat basvurusunda Kurum tarafindan onayli goniillii sayis1 iizerinden
hesaplamalar gosterilmelidir. Ancak tekrarlayan ithalat bagvurularinda goniillii alim siiresi
dolmamis ise hesaplamalar arastirmaya devam eden goniilliiler ile birlikte arastirmaya dahil
edilebilecek goniilliiler i¢in yapilir. Goniillii alim siiresi dolmus ise hesaplamalar sadece
arastirma Uriiniinli almaya devam eden goniilliiler i¢in yapilmalidir.

8.8.  Tekrarlayan ithalat bagvurularinda; Kurum tarafindan ithalatina izin verilen, ithalati
gergeklestirilen, gonillillere dagitimi yapilan, varsa zayi olan, depoda ve/veya merkezde
kalan aragtirma triinii miktarlarina iligkin bilgiler, birden fazla arastirma iiriinii varsa her bir
arastirma {irlinii i¢in ayr1 olarak, tablo seklinde basvuru formunda gosterilmelidir.

8.9.  Tekrarlayan ithalat basvurularinda depoda ve/veya merkezde kalan arastirma iirlinii
olmasit durumunda, ithalati talep edilen arastirma iiriinli miktari, kalan arastirma {riini
miktar1 g6z onilinde bulundurularak belirlenmelidir.

8.10. Zayi olan arastirma triinleri ile ilgili olarak gerceklestirilen/gergeklestirilecek islemler
basvuru formunda belirtilmelidir.

8.11. Destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ithal edilen, goniilliller tarafindan
kullanilan, zayi olan ve caligmadan artan aragtirma iriini miktarlar1 ile zayi arastirma
triinleri ve kalan arastirma {irtinleri ile ilgili yapilan/yapilacak islemleri igeren raporu son
hastanin son vizitinin ger¢eklestirilmesini takip eden 90 giin igerisinde Kuruma sunmalidir.

9.  DEGERLENDIRME SURESI
9.1. Bagvurular, bagvuru tarihinden itibaren 15 ig giinii icerisinde degerlendirilir.

9.2. Ilthalat talebinin uygun bulunmas: durumunda gerekli belge iicretinin ddenmesi igin
tahakkuk olusturulur.

9.3. Gerekli 6demenin bagvuru sahibi tarafindan yapilmasini takip eden 5 i giinii
icerisinde proforma faturaya gerekli serh verilerek basvuru sahibine iletilir.

9.4. Bagvurunun degerlendirilmesi sonucunda eksik belge ve/veya bilgi tespit edilmesi
durumunda, eksiklikler bagvuru sahibine 9.1. de belirtilen siire i¢erisinde bildirilir.

10.  YURURLUK
10.1. Bu kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.
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