Klinik fla¢ Arastirmalarinda Kullamlacak Ilaclarin ithalat Onayi ile
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalarim Yapan Merkezlerin
Denetimi ile 1lgili Duyuru

Klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilacak ilaglarin ithalat onay1 ile biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik (BY/BE) calismalar1 yapan merkezlerin denetimi hakkinda dnceden yapilmis
olan duyurular agsagidaki sekilde degistirilmistir:

e Klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilacak ilaglarin ithalat onay1 i¢in hazirlanacak
basvuru dosyasinda Ek-1’de yer alan bilgi ve belgeler bulunacaktir.

e Tirkiye’de bulunan tiim BY/BE merkezlerinin denetimi i¢in hazirlanacak basvuru
dosyasina Ek-2’de belirtilen bilgi ve belgeler eklenecektir.

e Amerikan Gida ve Ilag Ajansi (FDA), Diinya Saglhk Orgiitii (WHO) ve Avrupa Birligi
(AB) tiyesi tilkelerden herhangi biri ile Japonya tarafindan onay1 bulunmayan yurt dist
BY/BE merkezlerinin denetimi i¢in hazirlanacak basvuru dosyasina Ek-2’de belirtilen
bilgi ve belgeler eklenecektir.
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EK-1

Klinik ila¢ Arastirmasinda Kullanilacak flaclarin ithalat icin Hazirlanacak Basvuru
Dosyasinda Yer Almasi Gerekli Bilgi ve Belgeler

1. Basvuru sahibi:
e ithalat, destekleyici yerine sozlesmeli arastirma kurulusu veya baska bir kurum veya
kurulus tarafindan yapilacaksa; her bir ithalat dosyasina yetkilendirme belgesinin asl
veya noter tasdikli fotokopisi ilave edilecektir.

2. ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii uygunluk yazisinin bir 6rnegi:
e llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan verilen ilk uygunluk yazisinin bir
ornegi,
e Kosullu uygunluk verildiyse kosulun yerine getirildigine dair ila¢ ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii yazisinin bir 6rnegi
dosyaya eklenecektir.

3. ithal edilecek preparatlara ait proforma fatura iicreti:

e “T.C. Saghk Bakanligi Merkez Saymanhk Miidiirliigli, Merkez Bankasi Ankara
Subesi”ndeki 350-101-521 nolu hesap ile “Ziraat Bankasi Bulvar Subesi’ndeki
49531312-5001 nolu hesaba 130 YTL’nin yatirilarak karsiliginda alinacak makbuzun
ash ve fotokopisi,

e Her bir proforma fatura i¢in ayr1 bir dekont

dosyaya eklenecektir.

4. ithal edilecek preparatlara ait proforma fatura:
a) Proforma faturada ithal edilen arastirilacak {iriiniin seri numaralar1 ile hangi seriden
kagar adet ithal edildigi,
b) Proforma fatura, firma tarafindan onayli ve imzali iki niisha halinde, sayfa numaralar
da belirtilerek
dosyaya eklenecektir.

5. ithal edilecek her bir arastirma iiriiniiniin serisine ait analiz sertifikasi:
e ithal edilecek her bir arastirma iiriiniiniin serisine ait analiz sertifikasi dosyaya
konulacaktir.

6. Etiket ornekleri:
e Arastirma {irtiniinlin ad1 ve/veya kodu,
Goniilli no,
Imal tarihi, son kullanma tarihi, seri no,
Saklama kosullari,
“Sadece Klinik ila¢ Arastirmasi i¢indir” ibaresi,
(Uygulanabiliyorsa) randomizasyon kodu,
Ayakta tedavi goren goniilliilere verilecek aragtirma {irliniiniin iizerinde “Cocuklarin
Ulasamayacag Bir Yerde Saklayimz” ibaresi
etikette bulunacaktir.
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7. ila¢ ve merkez dagihmina iliskin tablo:

Calismaya alinan merkezlerin isimleri,

Bu merkezlerde aragtirma {irlinlerinin teslim edilecegi kisinin adi ve soyadi,

Gondilli sayist,

Goniillii basina verilecek arastirma {iriinii dozu,

Goniilliilerin kullanacagi toplam arastirma tirlinii miktarinin merkezlere gore daglima,
Calisma boyunca verilecek arastirma iiriiniiniin toplam miktar1

Ile ilgili bilgiler bir tablo halinde verilecektir.

8. Ambalaja ait bilgiler:

Kutu adedi,
Her bir kutuda yer alan birim ambalaj miktari,
Her bir birim ambalajda bulunan arastirma tiriinii miktar1

belirtilecektir.

9. Dikkat edilecek diger hususlar:

Bu bilgi ve belgelerin yer aldigi ithalat bagvurusu;

0 plastik dosya igerisinde hazirlanacak,

O bolimler numaralandirilacak,

O boliimler birbirinden ayraclarla ayrilacaktir.
Analiz sertifikalar1 sadece ithal edilecek serilere ait olacak, ithal edilmeyecek baska
serilere ait analiz sertifikalar1 gonderilmeyecektir.
Kontrole tabi madde (uyusturucu ve/veya psikotrop madde) igeren miistahzarlarin
klinik ila¢g arastirmalarinda kullanilmasi durumunda; Genel Miidiirliigiimiiz
Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Etiid Sube Miidiirliigii’'nden izin alinacaktir.
Kandan elde edilen iiriinlerin klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilmasi durumunda;
Creutzfeld Jacob (CJ) hastalig1 ile ilgili olarak hastalik ya da hastalik siliphesi
yoniinden gilivenli olduguna ve donorler arasinda CJ hastalig1 tanis1 olmadigina dair
tiretici firma tarafindan verilecek “apostil onayli” orijinal belge gonderilecektir.
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EK-2

Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalar1 Yapan Merkezlerin Denetimi I¢in
Hazirlanacak Basvuru Dosyasinda Yer Almasi Gereken Bilgi ve Belgeler

Genel bilgiler,

Yerlesim plan1 (kroki),

Organizasyon semast,

Is akis semast,

Kilit personele (kalite kontrol miidiirii, sorumlu arastirmaci, vb.) ait 6zge¢misler,

Standart calisma yontemlerine ait liste,

Yurt disinda bulunan merkezler i¢in merkezin yerel otorite tarafindan onaylandigini

gosteren izin belgesinin fotokopisi,

e Yurt disinda bulunan merkezler i¢in daha 6nce yapilmis denetim ve yoklamalara ait
liste veya sertifikalar,

e T.C. Saglik Bakanligi Merkez Saymanlik Midiirliigi’ne yatirilmasi gereken bagvuru

ticretine ait makbuz ve fotokopisi.

BY/BE c¢alismalarinin yapilacagi klinik ve analitik merkezler i¢in sunulacak dosyalar
ayr1 ayr1 hazirlanacak, dosyalardaki her bir maddede bulunan bilgi ve belgeler birbirlerinden
ayraclarla ayrilacaktir.
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