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iZIN MECBURIYETI

Madde:5- Herhangi bir ila¢g konusunda bilimsel amagla klinik arastirma yapmak
isteyen Kisi, kurum veya kuruluslar, bu Yonetmelik hikimlerine uygun olarak yerel
etik kurul aracihgiyla Bakanliga bagvuruda bulunmak ve izin almak zorundadirlar.

Aragtirmayla ilgili olarak hazirlanacak "arastirma protokolu" ve diger
dokumanlar Bakanliga sunulur. Etik Kurul'un gerekce, amag, yaklasim ve yontemler
de dikkate alarak, etik yonden uygun goérdugu arastirmalarin uygulamaya
konulmasina, Bakanlik¢a izin verilir.

iZNE TABi ARASTIRMALAR
Madde:6- Bakanliktan izin alinmasi gereken arastirmalar:

a) Farmasotik mustahzar olarak hentiz Bakanlikga ruhsatlandiriimamis
ilaglarla yapilan tim klinik arastirmalari,
b) Farmasotik mistahzar olarak Bakanlikga ruhsatlandiriimis bulunan ilaglarla
yapilacak,
- Yeni endikasyon g¢aligmalarini,
- Daha dnce caligilmamig bir hasta grubu Uzerinde yurutulecek
uygulama galigsmalarini
- Ongériilen dozun Ustlinde, yiiksek doz calismalarini, kapsar.

ARASTIRMALARIN TEMEL ESASLARI

KLIiNiIK ONCESi ARASTIRMALAR

Madde:7- Yeni gelistirilen bir ilacin, klinik dncesi farmakolojik, toksikolojik ve
farmasotik arastirmalari tam ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapilmadan |I.
doénem klinik arastirmalarina gegilemez.

Bu ¢alismalarin degerlendiriimesinde asagida belirtilen hususlar 6ncelikle
dikkate alinir:

a) Klinik éncesi arastirmalarin uygun deney hayvanlarinda ve uygun
metodlarla yapiimis olmasi,

b) ilacin ve etkinin dzelligine gére uygun sayida deney hayvani kullaniimis

olmasi,

c) Etki, yan etki, diger maddelerle etkilesim, toksisite, teratojenite, mutajenite,
fertilite, kanserojenite ile ilgili calismalarin uygun doz araliklari ve uygun
surelerde yapilmis olmasi,

d) Farmakokinetik galigmalarin uygun biyolojik 6rneklerde ve uygun
parametreler degerlendirilerek yapiimig olmasi,



