TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUN VEYA HAMMADDELERI UZERINDE YAPILAN ETKINLIK
VE GUVENLILIK CALISMALARI iLE KLINiIK ARASTIRMALARINDA BASVURU
SEKLINE ILIiSKIN KILAVUZ

Amacg

MADDE 1- (1) Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik
Calismalar ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik gereklerine istinaden is bu Kilavuz,
goniilliiler tizerinde yapilacak olan kozmetik {irin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari,
giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik arastirmalarini yiiriitmek iizere Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna yapilacak bagvurunun sekli ve igerigine iliskin yol gostermek tizere hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, goniilliiler iizerinde kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile
yapilacak olan etkinlik calismalari, giivenlilik c¢alismalar1 veya klinik arastirmalarini
gerceklestirecek gercek veya tiizel kisiler icin hazirlanmastir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 20/09/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari ile
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik’e dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Bilgilendirilmis goéniillii olur formu (BGOF): Calisma veya arastirma hakkinda
ayrintili ve anlagilir bilgiler verilerek alinan rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

b) Calisma veya arastirma protokolii: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik
caligmalari, gilivenlilik calismalar1 veya klinik arastirmalarinin  amacini, ydntemini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve ¢alisma veya arastirmaya ait diizenlemeleri detayli
olarak tanimlayan belgeyi,

c) Destekleyici: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik
calismalar1 veya klinik arastirmalarinin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisiyi, kurumu veya kurulusu,

¢) Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu: Kozmetik {iriin veya hammaddeleri ile
yapilacak calisma veya aragtirmaya katilacak goniillillerin haklarmin, saglik yoniinden
giivenliginin ve esenliginin korunmasi, ¢aligma veya arastirmanin ilgili mevzuata uygun sekilde
yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla ¢aligma veya arastirma protokolii,
arastirmacilarin  uygunlugu, calisma veya arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
goniilliillerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler, goniilliillerden alinacak
olurlar hakkinda ve ¢alisma veya arastirmalar ile ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden
goriis vermek tizere Kurumca teskil edilecek veya onaylanacak bagimsiz kurullari,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

d) Sorumlu arastirmaci: Calisma veya arastirma konusu ile ilgili dalda, ¢alisma veya
arastirmanin  gerektirdigi seviyede egitimini tamamlamis, ¢alisma veya arastirmanin
yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

e) Sozlesmeli arastirma kurulusu (SAK): Destekleyicinin kozmetik iirliin ve
hammaddelerinin etkinlik ¢alismalar1, giivenlilik ¢alismalar1 veya klinik arastirmalari ile ilgili



gorev ve yetkilerinin tlimiinii veya bir kismini yazili bir sdzlesmeyle devrettigi bagimsiz
kurulusu,

ifade eder.

Basvuru ve bildirimlerin sekli ve icerigi

MADDE 5- (1) Basvuru, mevzuata uygun sekilde, destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi s6zlesmeli aragtirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan yapilir.

(2) Goniilliiler tzerinde kozmetik {irlin veya hammaddeleri ile c¢alisma veya
arastirmalarin yapilabilmesi i¢in Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinler Daire
Bagskanligi’na basvuru yapilir.

(3) Kurumun internet sitesinde yayimlanan standart bagvuru formu ve {ist yazi drnegi
ile bagvuru yapilmalidir. S6z konusu formlar, gerektiginde giincellenmekte olup basvuruda
kullanilacak formun giincel olmasina dikkat edilmelidir.

(4) Calisma veya arastirma uluslararasi ise ayni bagvurunun sunuldugu diger ilgili
otoritelerin bir listesi dosyaya eklenmelidir. Diger tilkelerde uygulanacak protokol ve diger
hususlar ile iilkemizde uygulanacak protokol ve diger hususlar arasinda farkliliklar mevcut ise
gerekgeleri ile belirtilir.

(5) Bagvuru sahibi, sorumlu arastirmaci ya da ¢alisma veya arastirmanin destekleyicisi
degil ise destekleyici tarafindan sozlesmeli arastirma kurulusunun hangi konularda
yetkilendirildigine dair belgenin orijinali basvuru dosyasinda yer alir.

(6) Ik basvuru ve 6nemli degisiklik basvurulari igin, Kurumun internet sitesinde
yayimlanan bagvuru {icretinin 6dendigine dair banka dekontunun asli ve bir 6rnegi bagvuru
dosyasinda yer alir.

(7) Akademik amagh g¢alisma veya arastirmalar (tez, proje, vb.) i¢in bagvuru ticreti
yatirilmasina gerek yoktur. Ancak, s6z konusu ¢alisma veya aragtirmanin akademik amach
olduguna dair ilgili kurumun yoneticisi (fakiiltelerde dekan, hastanelerde genel sekreter veya
hastane yoneticisi) tarafindan onaylanan belge basvuru dosyasinda yer alir.

(8) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci; sunulan bilgilerin yeterli oldugunu ve ekteki belgelerin mevcut bilgileri
dogru sekilde yansittigini, calisma veya arastirmanin baslatilmasini kendi goriiglerine gore
uygun buldugunu, calisma veya arastirmanin baglatilmasini kabul ettigini ilgili bagvuru
formunu imzalayarak taahhiit etmis olur.

Calisma veya arastirma protokolii

MADDE 6- (1) Calisma veya arastirma protokoliiniin igerigi asagida belirtilen
konulardan olugmalidir:

a) Protokol basligi, protokol numarasi ve tarihi,

b) Protokol degisikliklerinde degisiklik numaras1 ve tarihi,

c¢) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu aragtirmacinin isim ve iletisim bilgileri,

¢) Calisma veya arastirmay1 yiiriitmekle sorumlu arastirmacilarin ismi, unvani, ¢calisma
veya aragtirma yerlerinin adresi ve iletisim bilgileri,

d) Calisma veya arastirmanin hedefi, amaci ve kapsami,

e) Calisma veya arastirmada kullanilan kozmetik iirliin veya hammaddelerinin; isim,
spesifikasyon, giivenlilik degerlendirme raporu, raf 6mrii, saklama kosullari, stabilite, tiretici
ve liretim bilgileri,



f) Calisma veya arastirmada kullanilan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin kategorisi,
uygulama yeri, uygulama sekli, uygulama miktari, kullanim stiresi ve kullanim sikligi bilgileri,

g) Calisma veya arastirmada kullanilan kozmetik iirin veya hammaddelerinin ambalaj
ve etiket bilgileri,

g) Calisma veya aragtirmanin, protokole ve mevzuata uygun olarak yiiriitiilecegine
iliskin beyan,

h) Calisma veya arastirmanin yapilacagi goniillii popiilasyonunun tanima,

1) Calisma veya arastirmayla ilgili temel bilgiler dahil bilimsel dayanagi olan
dokiimanlar,

1) Calisma veya arastirma siiresi,

J) Calisma veya arastirma tasarimi ve yontemleri,

k) Calisma veya arastirmaya dahil edilmesi planlanan goniilli sayist,

I) Cok merkezli ¢alisma veya arastirmalarda, her merkez i¢in dahil edilmesi 6ngoriilen
goniillii sayisi,

m) Goniilliilerin ¢alisma veya arastirmaya dahil edilme ve harig tutulma kriterleri,

n) Goniilliilerin ¢alisma veya arastirmadan ¢ekilme kriterleri,

0) Calisma veya arastirmadan c¢ekilen goniilliilerin yerine yeni goniillii alinip
alinmayacagi, alinacaksa bunun nasil yapilacaginin bilgisi,

6) Istenmeyen ve ciddi istenmeyen etkilere iliskin rapor verme ve bunlar1 kaydetme
yontemleri,

p) Istenmeyen ve ciddi istenmeyen etkilerden sonra géniilliilerin nasil ve ne kadar
stireyle takip edileceginin bilgisi,

r) Calisma veya arastirmay1 sona erdirme Kriterleri,

s) Uygulanacak istatistiksel yontemler,

s) Analizlere dahil edilecek goniilliilerin se¢imine iligkin bilgiler,

t) Verilerin islenmesi ve kayitlarinin tutulmasina iliskin bilgiler,

u) Calisma veya arastirmaya iliskin sonu¢ degerlendirme kriterleri,

1) Kaynak verilere dogrudan erisim yetkisi bulunan kisi, kurum veya kurulus bilgisi,

V) Finansman ve sigortaya iligkin bilgiler.

(2) Calisma veya arastirma dosyasi ekinde sunulan protokol; protokoliin siiriim
numarasini, c¢alisma veya arastirmanin ac¢ik adim, destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmacinin protokole ait
belirledigi  biitlin  siirimlerin  kod numaralarini, degisikliklerin dahil edilmesi ile
giincellestirilecek olan siirlim numarasini ve tarihini veya bu protokole verilen kisa baglik veya
verilen ismi kapsamali, destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmalidir.

(3) Calisma veya arastirma protokolii ve protokol degisikligi farkli dilde ise protokoliin
orijinali ile protokol ve protokol degisikliginin Tiirkge terctimesi birlikte gonderilmelidir.

Degisikliklerin bildirimi ve izin alma yontemi

MADDE 7- (1) Calisma veya arastirma baslatildiktan sonra, yiiriitiilmesi esnasinda
degisiklik yapilmasina izin verilebilmektedir.

(2) Calisma veya arastirma ile ilgili yapilacak onemli degisiklikler, Kurumun izni ve
etik kurulun onay1 olmadan uygulanamaz.

(3) Calisma veya arastirmalarda 6nemli degisiklik olarak degerlendirilecek hususlar;



a) Destekleyicinin veya destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusunun degismesi,

b) Sorumlu arastirmacinin degismesi,

c) Calisma veya arastirma yapilacak yerlerin degistirilmesi, kapatilmasi veya yeni
yerlerin eklenmesi,

¢) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin degismesi,

d) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin adi/ticari
adinin degismesi,

e) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iirtin veya hammaddelerinin iireticisinin
degismesi,

f) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik tiriin veya hammaddelerinin iiretimiyle
ilgili bilgilerdeki degisiklikler,

g) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin kullanim
stiresinin ve sikliginin degismesi,

g) Calisma veya aragtirmada karsilagtirma amaclhi kullanilan kozmetik {iriin veya
hammaddeler mevcut ise bunlarin degistirilmesi,

h) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin kritik
ozelliklerinde; stabilitesi, yapisi, etkisi, formiilasyonu ve benzerlerinde degisiklik,

1) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iirlin veya hammaddelerinin giivenlilik
degerlendirmelerine iligkin degisiklik,

1) Goniilliiler tizerinde uygulama sirasinda ¢alisma veya arastirmaya esas olan kozmetik
tirtin veya hammaddelerinin giivenliligine dair degisiklik,

j) Calisma veya aragtirmanin bilimsel degerinin degismesi,

K) Calisma veya arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yontemindeki degisiklikler,

I) Calisma veya arastirma protokoliine iliskin degisiklikler,

m) Calisma veya arastirmanin amacinin degismesi,

n) Calisma veya arastirmanin tasariminin degismesi,

0) BGOF’nin degismesi,

0) Calisma veya arastirmaya goniillii alma yonteminin degismesi,

p) Test veya 6l¢iimlerin eklenmesi, ¢ikarilmasi veya yontemlerinin degismesi,

r) Goniillii sayisinin degismesi,

s) Gondiilliilerin yas araliginin degismesi,

s) Goniillillerin ¢alisma veya arastirmaya dahil edilme ve hari¢ tutulma kriterlerinin
degismesi,

t) Istatistiksel analiz yonteminin degismesi.

(4) Degisiklige iliskin bagvuru asgari asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Konuya uygun basvuru iist yazi 6rnegi,

b) Kurumun internet sitesinde yayimlanan giincel bagvuru formu;

1) Calisma veya arastirmanin agik adi, mevcut ise protokol kod numarasi,

2) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci,

3) Giincellenen degisikligin siirlim numarasi Ve tarihi,

4) Degisikliklerin altinin gizilerek belirtilmesi, miimkiinse degistirilen dokiimanlarin
Ozeti,



5) Calisma veya arastirmaya dahil edilen goniilliiler igin muhtemel sonuglar ve bu
sonuglarin degerlendirilmesi.

(5) Onemli degisikliklerin disinda kalan diger degisiklikler i¢in Kurum iznine gerek
yoktur. Ancak s6z konusu degisiklikler icin Kuruma bildirimde bulunulur.

Calisma veya arastirmalarin durdurulmasi

MADDE 8- (1) Kurum, ¢alisma veya arastirmanin yiiritiilmesi sirasinda ¢alisma veya
arastirmaya izin verdigi mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigin1 tespit ederse, ¢alisma veya
arastirmay1 derhal durdurur. Bu sartlarin Kurum tarafindan verilen siire igerisinde yerine
getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlasilmas1 ya da bu siire
icerisinde goniillii sagliginin risk altina girmesi hallerinde ¢alisma veya arastirma dogrudan
sonlandirilir.

(2) Goniilliler icin asikdr bir risk icermeyen durumlarda, destekleyicinin,
destekleyicinin  gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusunun veya sorumlu
arastirmacinin konu ile ilgili gortisleri istenebilir ve bu durumda konuyla ilgili goriislerin on
bes is giinii icerisinde Kuruma gonderilmesi gerekir.

Calisma veya arastirmalarin sona erdirilmesinin bildirimi

MADDE 9- (1) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu arastirmaci, ¢alisma veya arastirmanin sona erdirilmesinden itibaren
doksan giin igerisinde galisma veya arastirmanin sona erdirildigini ilgili etik kurula ve Kuruma
bildirmelidir.

(2) Calisma veya aragtirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru
dosyasinda belirtilen tarihte baglatilamamis ise baslatilamama sebepleri doksan giin igerisinde
Kuruma bildirilir; baglama tarihi, gerektiginde Kurum tarafindan ertelenebilir.

(3) Calisma veya arastirma protokoliinde ¢alisma veya arastirmanin sona erdirilmesi ile
ilgili bir bolim yer almalidir. Calisma veya arastirmada yer alan en son goniilliiniin son ziyaret
tarihi, calisma veya arastirmanin sona erdirilmesi olarak belirtilebilir. Herhangi bir istisnai
durum gerekgesi ile birlikte protokole yazilir.

(4) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci, Kurumdan izin aldiktan sonra ¢alisma veya arastirmay1 baglatmamasi veya
durdurduktan sonra tekrar baslatmamasi durumunda Kurumu bilgilendirmelidir. Bu
bilgilendirme, kisaca c¢aligma veya arastirmayi baslatmama ve sona erdirme nedenlerini
aciklayan bir yazi icermelidir.

(5) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci, Kuruma ¢alisma veya arastirmanin sona erdirilmesinden itibaren doksan
giin icerisinde ¢alisma veya arastirmanin sonug raporunu sunmalidir.

Yiiriirlik

MADDE 10- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayu ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Bagkani tarafindan yiirtitiiliir.



