FARKLI AMAGLARLA YAPILAN TASARIMLARA GORE KLiNiK ARASTIRMA TURLERI

ve BASLAMA iZNi iCIN SAGLIK BAKANLIGI-BASVURU MERKEZLERI

Klinik Arastirmalar ?AZ?:;'Z'.:"
1. |Faz |, Faz ll, Faz Ill ve Faz IV klinik ila¢ arastirmalari TiTCK*
2. |Gozlemsel ilag galismalari TITCK*
3. |Bitkisel Urtnlerle yapilan klinik arastirmalar TITCK*
4. |Biyolojik Urunlerle yapilan Kklinik aragtirmalar TITCK*
5. |ileri tibbi tedavi Grtinleri ile yapilan klinik arastirmalar TITCK*
6. |Gida takviye urunleri ile yapilan klinik arastirmalar TITCK*
7. |Gen tedavisi klinik arastirmalari TITCK*
8. [TUm tibbi cihaz klinik arastirmalari TITCK*
9. [Kozmetik Urlnler ve hammaddelerinin klinik arastirmalari TITCK*
10. (Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina yonelik yapilan klinik aragtirmalar SHGM**
11. |[K6k htcre, doku ve organ nakli klinik arastirmalari SHGM**
12. |Cerrahi arastirmalar SHGM**

*TITCK: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

*SHGM: Saglik Hizmetleri Genel Mudurltgu

1. KLINIK ILAC ARASTIRMALARI

Hastaligi 6nlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek,

dizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloiji

kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu ile yapilan klinik ¢calismalar.

Bir veya daha fazla merkezde, goéndulltler tGzerinde, bir veya birden ¢ok ilacin klinik,
farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya ¢ikarmak,

etkililigini ve/veya glivenli olup olmadigini arastirmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak;
emilim, dagilhim, metabolizma ve atilimini tespit etmek igin yirutilen bu calismalar; asagida
verilen klinik arastirma donemlerine de ayrilabilir;

Faz | arastirmalari: Arastirma Grininun; farmakokinetik 6zellikleri, toksisitesi ve viicut
fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi icin, arastirmanin nitelijine ve mahiyetine gére
secilmisg, yeterli sayida saglikli gonulliye veya onkoloji calismalarinda oldugu gibi, saglkh
gonullilerde galisiimasina imkan olmayan durumlarda, hasta gonullilere uygulandigi klinik
arastirma donemidir.

Yeni geligtirilen bir arastirma trandnun, klinik 6ncesi farmakolojik, toksikolojik ve benzeri
arastirmalari tam ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapilmadan, Faz | klinik
arastirmalarina gecilemez.

Faz Il aragtirmalari: Arastirma Grununun; terapdtik doz sinirlarini, klinik etkililigini ve
emniyetini arastirmak amaciyla, aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis, yeterli
sayida gonullu hastaya uygulandidi klinik arastirma donemidir.

Faz lll aragtirmalari: Faz | ve Faz Il dénemlerinden ge¢cmis arastirma Grandn; arastirmanin
niteligine ve mahiyetine gore secilmisg, yeterli sayida gonulli hastaya uygulanarak, etkililigi,
emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollari ve yontemleri, yeni
bir hasta populasyonu ve yeni farmasétik sekiller yoninden denendidi klinik arastirma
donemidir.



Faz IV arastirmalan: TUrkiye'de ruhsat almis dGrlnlerin onaylanmis endikasyonlari, pozoloji
ve uygulama sekilleri, izinli Grinlerin ise 6nerilen kullanimlarina yonelik emniyetinin ve
etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, Grtin ve yontemlerle
karsilastiriimasi igin, cok sayida gonulli hasta Uzerinde gergeklestirilen klinik arastirma
doénemidir.

2. GOZLEMSEL iLAC CALISMALARI

ilaglarin Tirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekillerinde, Saglk
Bakanliginin guncel tani ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden
hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik galismalar.
Gozlemsel ilag galismalarinda, hastalara ilag uygulama islemi, bilimsel arastirma amaciyla
olmayip, rutin tedavi hizmetleri cergevesinde yapilmaktadir.

3. BITKISEL URUNLERLE YAPILAN KLINiK ARASTIRMALAR

Bitkisel tibbi trlnlerin, geleneksel kullanimi gergevesinde uygulandigdi, gdndlliler Gzerinde
yarutilen klinik arastirmalar.

Bitkisel Tibbi Uriinler: Etkin madde olarak bir veya daha fazla bitkisel drog, bitkisel drog
preparatl ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya bir kaginin yer aldidi karigsimlari ihtiva
eden tibbi Urdnlerdir.

Terkip ve kullanim amaglari itibariyla, hekimin teshis i¢in denetimi ya da recgetesi ya da tedavi
takibi olmaksizin kullaniimasi tasarlanmis ve amaclanmis, 6zel endikasyonlari bulunan,
sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun uygulamalari olan, oral, haricen
veya inhalasyon yoluyla kullanilan mustahzarlardir.

Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin, basvuru tarihinden dnce Tulrkiye/Avrupa Birligi Gye
Ulkelerinde en az on bes yildir, diger tGlkelerde otuz yildir kullaniliyor oldugu, bibliyografik
olarak kanitlanmis olmaldir.

4. BiYOLOJiK URUNLERLE YAPILAN KLIiNiK ARASTIRMALAR

Biyolojik bir kaynaktan imal edilmis ya da ekstre edilmis trtnlerle génalltler tzerinde
yurutilen klinik arastirmalar.

Biyolojik Tibbi Uriinler: Etken madde niteliginin ve kalitesinin belilenmesi icin, imalat siireci
ve kontroll ile birlikte fizikokimyasal biyolojik testler kombinasyonu gerektiren ve Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'ne gore, kan ve immunolojik trlinler olarak iki baslik
altinda toplanan urtnlerdir.

Kan uriinleri: insan kani veya plazmasindan endistriyel ydntemlerle, kamu ya da 6zel
kurumlarda uretilen ve 6zellikle albimin, immunglobulin ve koagtlasyon faktorleri gibi kan
bilesenlerine dayali tibbi Grinlerdir.

immiinolojik Uriinler: Kolera, BCG, polio ve cicek asilari gibi aktif bagisiklik saglayan
ajanlar; tiberkulin ve tiberkulin PPD, Brusella, Schick ve Dick testleri dahil bagisiklik
durumunu teshis etmek icin kullanilan ajanlar ve difteri antitoksini, anti-cicek globulini,
antilenfotik globulin gibi pasif bagisiklik saglamak icin kullanilan ajanlari iceren tim asilar,
toksinler ve serumlar ile allerjen bir ajana karsi kazanilan spesifik immunolojik cevabi
degistirmek veya tanimlamak amaciyla kullanilan allerjen trtnlerden olusan beseri tibbi
ardnlerdir.

Biyobenzer Uriinler: Ruhsatli referans biyolojik Uriine kalite, etkinlik ve giivenlilik agisindan
benzerlik gosteren Grunlerdir.

5. ILERI TIBBi TEDAViI URUNLERI iLE YAPILAN KLiNiK ARASTIRMALAR

Vucut dokularinda meydana gelen hasarlari onarmak, vicudun normal islevini yerine
getirmek icin eksikleri yerine koymak, bozulan dokunun buatinligunit saglamak amaciyla;
kliniklerde, alaninda uzman hekimler ve saglik personeli tarafindan hastalara uygulanabilen
ileri teknolojik trlnlerle yapilan ¢aligmalar.

ileri tibbi tedavi iiriinleri: Doku ve gen mithendisligi yontemleri kullanilarak islenen ve
uretilen “gen tedavi tibbi trlnleri, kdk/somatik hiicre tedavi Grtinleri, doku muhendisligi
Urtinleri ve kombine ileri tedavi tibbi Grtnleri” gibi begeri tibbi Grunlerdir.




Bu Urdnler; bagkasindan bagislanmis doku ve hiicrelerden oldugu kadar, kisinin kendisinden
veya hayvan organizmasindan ve genetigi degistiriimis mikroorganizmalardan da yola
cikarak elde edilebilmektedir.

6. GIDA TAKVIYE URUNLERI iLE YAPILAN KLIiNiK ARASTIRMALAR:

Bu tip arastirmalar, ginlik alim dozu belirlenmis, konsantre veya ekstrakt formlarinda
bulunan gida takviye Grlinlerinin, tek basina veya karisim halinde, kapsul, tablet, pastil, tek
kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikh sise ve benzeri sivi veya toz formlariyla,
gonulluler Gzerinde yuratulen klinik arastirmalardir.

Gida takviye urtinleri: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla kullanilan vitamin,
mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, amino asit gibi besin 6Jeleri veya
besleyici/fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel/hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif
maddeler ve benzeri maddelerdir.

7. GEN TEDAVISi KLINIK ARASTIRMALARI:

Gen tedavisi, genel anlamda, bir hastaligi tedavi etmek ya da en azindan bir hastanin klinik
durumunu iyilestirmek amaciyla; eksik ya da hatali protein Gretimine neden olan, bozuk gen
tasiyan hicrelere, normal genetik materyalin transferi olarak tanimlanir.

8. TUM TIBBIi CiHAZ KLiNiK ARASTIRMALARI:

Nitelikli tibbi uygulayici veya Klinik arastirma yapmaya yetkili kisilerce, bir veya daha fazla
merkezde, tibbi cihazin guvenlik, etkinlik veya performansini veya normal kullanim
kosullarinda istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin tibbi cihazin amaglanan
performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadigini
degerlendirmek amaciyla, génulliler Gzerinde yurutllen sistematik arastirma veya
calismalar.

Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lUzerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi,

2) Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya magduriyetin
giderilmesi,

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine konulmasi,
4) Dogum kontrolii amaciyla kullaniimak Gzere imal edilmis,

tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi
amach kullaniimak Gzere imal edilmis ve tibbi cihazin amaclanan iglevini yerine getirebilmesi
icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her turla arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemelerdir.

Aksesuar: Kendi basina tibbi cihaz sayillmayan, ancak cihazin amacina uygun sekilde
kullaniimasini temin etmek i¢in, cihazla birlikte kullaniimak Gzere imal edilen parca veya
parcalardir.

Aktif tibbi cihaz: Yer ¢cekiminin ya da insan vicudunun dogal olarak olusturdugu enerji
haricinde, herhangi bir elektrik enerjisi veya gu¢ kaynagiyla ¢alisan tibbi cihazlardir.
Gozlemsel tibbi cihaz ¢aligsmalari: Tibbi Cihaz Yénetmeliklerine uygun olarak,

uzerine “CE” isareti iligtiriimis cihaz(lar)in, imalatgi tarafindan belirtilen kullanim amaglari
dogrultusunda spontan olarak kullanildigi ve tibbi cihaza iligkin klinik guvenlik veya
performans verilerinin toplandi§i calismalardir.

9. KOZMETIK URUNLER VE HAMMADDELERININ KLiNiK ARASTIRMALARI:

Bir veya birden fazla kozmetik Grtintn klinik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak,
istenmeyen etkilerini tanimlamak, emilim, dagihim, metabolizma ve atilimlarini tespit etmek
amaciyla insanlar Uzerinde yapilan ¢alisma veya arastirmalar.




Kozmetik iiriinler: insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak tzere
hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gérinimunu
degistirmek, bunlari korumak, iyi durumda tutmak veya vucut kokularini dizeltmek olan
batin madde veya karisimlardir.

Kozmetik hammaddeler: Tek basina veya karisim halinde kozmetik Griin icinde kozmetik
etki saglamak amaciyla veya yardimci bilesen olarak kullanilan maddelerdir.

10. GELENEKSEL VE TAMAMLAYICITIP_(GETAT) UYGULAMALARI:

Diinya Saglik Orgiiti tarafindan, Geleneksel tip “agiklanabilir olsun ya da olmasin saghgi
korumak icin oldugu kadar, fiziksel ve mental hastaliklarin dnlenmesi, teshisi ve tedavisinde
de kullanilan; farkl kulttrlere 6zgu, kuram, inang ve tecribeye dayanan bilgi, yetenek ve
uygulamalarin toplami” olarak tanimlanmaktadir.

Yénetmelikte on bes GETAT uygulamasi tanimlanmistir: Akupunktur, apiterapi, fitoterapi,
hipnoz, sllik uygulamasi, homeopati, kayropraktik, kupa uygulamasi, larva uygulamasi,
mezoterapi, proloterapi, osteopati, ozon uygulamasi, refleksoloji ve mizikterapi.
Bakanlikca yetkilendirilmig Unite ile uygulama merkezlerinde ilgili alanda sertifikali hekimler
ve dis hekimleri tarafindan yapilmasi gereken GETAT uygulamalarinin ortak 6zelligi;
hastaliklara modern tibbin diginda tani ve tedaviler Gnermesi ve uygulamasidir.

11. KOK HUCRE, DOKU VE ORGAN NAKLIi KLiNiK ARASTIRMALARI:

ilac disi klinik arastirmalar.

Kok hucre nakli: Dogrudan kemik iligi, periferik kan dolasimi veya kordon kanindan elde
edilen kok hicrelerin hastaya nakledilme islemidir. Kok hiicre nakli hastanin kendi kok
hlcrelerinden (otolog) ya da doku grubu uygun baska bir kisinin kok

hicrelerinden (allojenik) yapilabilmektedir.




