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1. AMAC

Bu Kilavuz, beseri tibbi firtinlerin gozlemsel calismalarinin kapsamina, planlanmasina,
yiriitilmesine ve degerlendirilmesine yonelik olarak bagvuru sahiplerine ve klinik arastirma
etik kurullarina rehberlik sunmak amaciyla hazirlanmistir.

2. KAPSAM

Bu Kilavuz, iilkemizde yiiriitiilen, yiritilmesi planlanan ve bu Kilavuzda belirtilen
gereklilikleri saglayan beseri tibbi tiriinlerin gézlemsel galismalarini1 kapsamaktadir.

Beseri tibbi dirlinler ile yapilan ancak bu Kilavuzda yer alan esaslar dogrultusunda
planlanmayan diger arastirmalar bu Kilavuz kapsami disinda olup 27/5/2023 tarihli ve 32203
saylli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

Retrospektif ¢alismalar bu kilavuz kapsami disindadir.

3. DAYANAK

Bu Kilavuz 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmeligin 61 nci maddesinin 11 inci fikrasina
dayanilarak hazirlanmistir.

4. TANIMLAR

4.1. Beseri tibbi iiriin (ilac):

1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,
2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari
diizeltmek, 1yilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,

4.2.  Beseri tibbi iiriinlerin gozlemsel calismasi: Beseri tibbi {iriinlerin Tiirkiye’de ruhsat
aldig1 endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tam1 ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan regete edilen beseri tibbi
iirline ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢aligmalari,

4.3. Cahsma: Beseri tibbi iirlinlerin gézlemsel ¢alismasini,

4.4. Cok merkezli calisma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu
sebeple birden fazla katilimer hekimin bulundugu ¢alismayi,

4.5. Destekleyici (Sponsor): Beseri tibbi iriinlerin  gbzlemsel ¢aligmalarinin
baslatilmasindan, yliriitilmesinden ve finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulusu,

4.6. Etik kurul: Goniillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla
caligmada yer alan ger¢cek veya tiizel kisilerin, calisma yapilan yerlerin, ¢alisma basvuru
dosyasinda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin, bununla birlikte goniilliilerden
bilgilendirilmis olur alinmasi ve belgelenmesinde kullanilacak yontem ve materyallerin
uygunlugu hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek tizere teskil edilen ve Kurumca
onaylanan bagimsiz klinik arastirma etik kurullarini,

4.7. Katihmcar hekim: Hastalardan, beseri tibbi iriinlerin  gozlemsel c¢alismasi
plania/protokoliine uygun sekilde veri toplayan hekim veya dis hekimini,

4.8. Koordinator hekim: Cok merkezli bir ¢alismada katilimci hekimler arasindan
secilmis bu merkezler ile etik kurul, destekleyici, mevcutsa yasal temsilci arasindaki
koordinasyonun saglanmasindan sorumlu hekim veya dig hekimini,

4.9. Koordinator merkez: Cok merkezli bir ¢alismada koordinatér hekimin gérev yaptigi
merkezi,

4.10. Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
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4.11. Yoénetmelik: Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y onetmeligi,

ifade eder.

5. GENEL ESASLAR

5.1.  Beseri tibbi iiriinlerin gozlemsel ¢alismalarinda kullanilmasi planlanan miistahzarlarin
timiimiin Tirkiye’de ruhsatli olmasi gereKir.

5.2.  Calisma kapsaminda kullanilacak ilaglarin iilkemizde geri 6demede olsun ya da
olmasin Tiirkiye piyasasinda bulunmasi gereKir.

5.3.  Beseri tibbi iirlinlerin gézlemsel ¢alismalarinda prensip olarak hastayi ¢alismaya dahil
etmeye karar vermeden Once hastanin tedavisine baslanilmis ve tedavide kullanilacak olan
ilacin regete edilmis olmasi1 gerekmektedir. Hasta ¢alismaya dahil edilmeden 6nce baslanilmig
olan ila¢ calisma esnasinda ya da sonrasinda koordinatér hekim veya katilimci hekim
tarafindan da recete edilebilir.

5.4.  Beseri tibbi iiriin, hastanin ¢alismaya dahil edilmesi amaciyla recete edilemez.

55. Bir ¢aligmanin beseri tibbi iiriinlerin gozlemsel ¢alismasi olarak kabul edilebilmesi
icin receteleyen hekim herhangi bir etki altinda kalmamalidir. Calisma ekibinin tedavi
kararinda herhangi bir etkisinin olmamalidir.

5.6. Tedavide hangi beseri tibbi {riinlerin kullanilacagi, tedavinin hangi kosullarda
degistirilecegi veya sonlandirilacagt hususlarinda c¢alisma ekibinin miidahalesinin
olmamalidir.

57. Beseri tibbi friinlerin gbzlemsel ¢alismalarinda, ilgili disiplinlerdeki Saglik
Bakanliginin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlari basta olmak tizere ilag ve endikasyonla ilgili en
giincel bilimsel ve teknolojik gelismelere gore planlama, yiirlitme, degerlendirme
yapilmalidir.

5.8. Beseri tibbi liriinlerin gozlemsel g¢aligmalari, dnceden tasarlanmis bir soruya gore
formiile edilmis tibbi bilimsel bir amag¢ tasimalidir. Segilen tasarim, verilerin toplanmasi ve
degerlendirilmesi ile ilgili planlanan yontemler bu soruya cevap bulunmasina uygun
olmalidir.

59. Bu calismalarin planinda/protokoliinde miistahzar adi yerine etkin madde adi
kullanilmahdir ve caligmaya hakkinda bilgi toplanmas1 hedeflenen piyasadaki mevcut tiim
beseri tibbi tiriinler dahil edilmelidir.

5.10. Bu calismalar bir miistahzarin kullanimimi tesvik etmek amaciyla planlanamaz veya
yiiriitiillemez.

5.11. Bu c¢alismalar beseri tibbi iriiniin tamitimi amaciyla yapilamaz. Calisma
planinda/protokoliinde pazarlama veya tohumlama yoniinde amaglar belirlenemez, belirlenen
amaglar dolayl1 olarak dahi pazarlama veya tohumlama yoniinde olamaz.

5.12. Caligmaya katilan hastalarin haklarinin korunmasina azami dikkatin gosterilmesi ve
etik kurallara uyulmasi esastir.

5.13. Tedavi kararlar agisindan hekimin gorevi olan olagan bilgilendirmenin disinda hasta
ayrica ¢alismaya katilimina iliskin bilgilendirilmeli ve oluru alinmalidir. Hasta verilerinin
belgelenmesi, verilerin gizliligi ile ilgili mevzuata uygun olmalidir.

6. CALISMA AMACI

Beseri tibbi iirlinlerin gozlemsel ¢aligmalarinin olasi amaclar1 agagidakilerden bir veya birkaci
olabilir:

6.1. Beseri tibbi iirlinlerin giivenlilik sorunlarinin saptanmasi veya pazarlama kosullari
altinda beklenen giivenlilik profilinin dogrulanmas1 amaciyla risk faktorlerini saptamak,

6.2. Regetelenme aligkanliklari, tedaviyi kabul etme ve tedavi uyuncu hakkinda bilgi
toplamak,
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6.3. Beseri tibbi iiriinlere ait kisa iiriin bilgisi (KUB) / kullanma talimati (KT)
dogrultusunda kullanimina yonelik etkililikle ilgili daha fazla veri toplamak,

6.4. Hastaligin ciddiyeti, eslik eden hastaliklarin ortaya konmasi gibi durumlar hakkinda
veri toplamak,

6.5. Beseri tibbi triiniin kullanilan diger beseri tibbi tiriinler ile etkilesimlerine ait daha
fazla veri toplamak,

6.6.  Beseri tibbi iirlinlerin yasam kalitesi tizerine etkileri hakkinda veri toplamak.

7. CALISMA ONAYI VE CALISMALARIN YURUTULMESI

7.1.  Beseri tibbi iirtinlerin gozlemsel ¢alisma bagvurular1 Yo6netmelik kapsaminda kurulan
klinik arastirma etik kurullarina yapilir ve bu etik kurullarin onayi ile s6z konusu ¢aligmalar
baglatilir.

7.2.  Bu calismalarin bagvuru sekli, degerlendirilmesi, yiiriitiilmesi ve sonlanmasina iliskin
esaslar etik kurullar tarafindan belirlenir.

7.3. Beseri tibbi iriinlerin gozlemsel calismalarinin yiiriitiilmesi esnasindaki degisiklik
bagvurulari ve bildirimleri etik kurullara sunulur ve etik kurul onayi ile yiiriitiliir.

7.4.  Cok merkezli ¢calismalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. Bu etik kurul
kararinin;

a) Koordinatdor merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan veya koordinatér merkezin
bulundugu ildeki il saglik miidiirliigiine bagh etik kurullarin birinden alinmasi,

b) Bu maddenin (a) bendinde belirtilen yerlerde etik kurul bulunmamasi durumunda,
calismaya dahil olan merkezlerden birinin bulundugu yerdeki ya da ildeki il saglik
miidiirligiine bagh etik kuruldan alinmasi,

c¢) Calismaya dahil olan merkezlerde ve merkezlerin bulunduklar1 illerin il saglik
miidiirliikklerinin hi¢birinde etik kurul bulunmamasi durumunda koordinatér merkeze en yakin
yerdeki etik kuruldan alinmasi,

gerekmektedir.

7.5. Tek merkezli ¢calismalarda ise calismanin yiriitiildiigli merkezin bulundugu yerdeki
etik kuruldan veya merkezin bulundugu ildeki il saghk miidiirliigiine bagh etik kuruldan
karar alinmasi, etik kurul bulunmadig: takdirde ¢alisma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik
kuruldan karar alinmas1 gerekmektedir.

7.6. 7.4. ve 7.5.’te gegen en yakin yerdeki etik kurul, varsa koordinatér merkezin
bulundugu ildeki bir etik kurulu, yoksa en yakin ildeki bir etik kurulu ifade eder.

7.7.  Etik kurullar onay verdikleri beseri tibbi iiriinlerin gézlemsel ¢alismalarma iliskin
listeyi ve dzet protokolleri ii¢ aylik dénemlerde Kuruma iletir. Iletilen listelerde bu Kilavuz
gerekliliklerine uymayan ¢aligmalarin tespiti halinde Kurum s6z konusu ¢alismalar i¢in gérev
ve yetkileri kapsaminda yiiriirlilkteki mevzuat uyarinca gerekli is ve islemleri baslatir.

8.  YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

13.11.2015 tarih ve 138406 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige konulmus olan “Gézlemsel lag
Calismalar1 Kilavuzu” yiiriirliikten kaldirilmastir.

9.  YURURLUK

Bu Kilavuz onaylandig tarihte yiiriirliige girer.
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