COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler
Sik¢a Sorulan Sorular

Bu dokiiman, 20.03.2020 tarihli ve E.799 sayili Makam Oluru ile onaylanmus olan “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle
Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler” dokiimant icin gegerlidir.

. COVID-19 pandemisi nedeni ile alinan goniillii alimi durdurma karan acil giivenlik 6nlemi olarak
degerlendirebilir mi?

Evet, salgin nedeni ile alinan tedbirler (gondllt aliminin durdurulmasi gibi) acil guvenlik dnlemi olarak
degerlendirilebilir. Bu surecte bu gtvenlik dnlemleri etik kuruldan onay ve Kurumdan izin alinmadan
uygulanabilir.

Ancak, salgindan bagimsiz olarak givenlilik nedeniyle veya arastirmanin organizasyonel olarak
ylUrutilememesi nedeni ile alinan durdurma kararlari gecici durdurma olarak degerlendirilir.

. Acil giivenlik 6nlemlerine iligkin basvuru nasil ve ne zaman yapilir?

Salgin nedeni ile alinan tedbirler sonuglari ile birlikte etik kurula ve Kuruma 6nemli degisiklik bagvurusu
olarak sunulmalidir. Ornegin salgin nedeni ile alinan génilli aliminin durdurulmasi karari bu kararin
kaldirilmasina muteakiben sonuclari ile birlikte sunulabilir.

. Birden fazla acil giivenlik 6nlemi ayni bagvuruda sunulabilir mi?
Evet, birden fazla giivenlik 6nlemi bu kapsamda ayni basvuru icerisinde sunulabilir.

. Acil giivenlik 6nlemleri firma bazinda tiim arastirmalari kapsayacak sekilde sunulabilir mi?
Hayir, acil gtivenlilik dnlemlerine ait basvurular arastirma bazinda yapilhr.

. Acil giivenlik 6nlemleri sunumlarinda hangi bilgi ve belgelerle bagsvuru yapilmalidir?
Bu sunumlarda asgari olarak asagidaki bilgi/belgelerle sunum yapilir:

- Gelisen acil givenlik durumu,

- Acil givenlik durumuna karsi alinan énlemler,

- Alinan 6nlemin kapsami (arastirma bazinda, merkez bazinda, génulli bazinda)

- Alinan 6nlemin sonugclari (6rnedin durdurma kararinda ne kadar sure ile bu kararin uygulandig;
gegici gonilla transferi yapilmasi sirasinda hangi merkezler arasinda hangi gondlli icin hangi
vizitin yapildigi ve gonillinin son durumu; gonulli vizitlerinden evde yapilan vizitler ve
gondllulerin son durumlari; arastirma Urtnl transferi icin hizmet saglayicilar tarafindan hangi
gonullller icin ne kadar Urtin transferi gerceklestirildigi)

- Gelisebilecek yeni durumlar

. Uzaktan izleme faaliyeti kapsaminda uzaktan kaynak dokiimantasyon degerlendirilmesi (remote
source document review/verification) yapilabilir mi?
Uzaktan kaynak dokiiman degerlendirmesinde kisisel verilerin gizliligi esastir. Bu nedenle tiim stire¢ 6698
sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve alt diizenlemelerine uygun sekilde yuratilebilir. Bu kapsamda
ancak gondlliden olur almak ve kisisel verilerin korunmasi acisindan gerekli idari ve teknik onlemleri
almak kaydiyla bu islemler yapilabilir. Bu baglamda;
Oncelikli olarak hélihazirda alinan géndlli  olurunun  bu iglemi kargilayip  karsilamadig
degerlendirilmelidir. Halihazirda alinan olurun bu islemi karsilamadigi durumlarda bu islemlerin
yapilabilmesi icin génulliden éncelikli olarak yazili olur alinmaldir. Bunun saglanamadigi durumlarda ise
bu islem icin s6zlU olur alinabilir ancak bu olurun ispati veri sorumlusu durumundaki destekleyici/yasal
temsilcisi ve arastirma ekibine aittir.
Olur alinmasi ile birlikte bu ve benzeri yapilan her veri islemede veri sorumlusu;

a) Kisisel verilerin hukuka aykiri olarak islenmesini 6nlemek,

b) Kisisel verilere hukuka aykiri olarak erisilmesini dnlemek,

¢) Kisisel verilerin muhafazasini saglamak,
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amaciyla uygun guivenlik diizeyini temin etmeye ydnelik gerekli her tiirli teknik ve idari tedbirleri almak
zorundadir. Teknik ve idari tedbirlerin alinmasi konusunda da Kisisel Verileri Koruma Kurumu'nun
yayimladigi rehberler ile Kisisel Verileri Koruma Kurulunun kararlari géz dniinde bulundurulur.

Ayrica bu verilerin “dzel nitelikli kisisel veri” kapsaminda oldugu da unutulmamalidir. Bu nedenle “Ozel
Nitelikli Kisisel Verilerin islenmesinde Veri Sorumlularinca Alinmasi Gereken Yeterli Onlemler" ile ilgili
Kisisel Verileri Koruma Kurulunun 31/01/2018 tarihli ve 2018/10 sayili karari uyarinca islem yapilmak
zorundadir.

Aciklandigi Gizere ancak tim bu gereklilikler saglandigi durumlarda bu islem yapilabilir. Veri givenligine
iliskin yikimliliklerini yerine getirmeyenler hakkinda 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununun
18'nci_maddesi uyarinca idari yaptinm uygulanabilecedi de unutulmamalidir. Tim bu siire¢ hakkinda
yetkili kurum Kisisel Verileri Koruma Kurumu'dur.,

Goniilliilere arastirma iiriinii transferi lojistik firmasi tarafindan saglanabilir mi?

Gondllilere saglk personeli tarafindan uygulamasi gerekmeyen arastirma Urlnlerinin, arastirma
merkezinden gonilliniin belirtecedi lokasyona transferi; lyi Dagitim Uygulamalarina uygun calisan
Uclincu taraf bir hizmet saglayici (lojistik firmasi)tarafindan yapilabilir.

Lojistik firmasi calisanlarinin sosyal izolasyon ve koruyucu ekipman kurallarina uymasi gerekmektedir.
Olasi bulasi engelleyecek tiim tedbirler alinmalidir.

Arastirma iiriinii transferinde hangi kurallara riayet edilmelidir?

Aragtirma  Grlini  sevkiyati/nakliyesi  “lyi  Dagitim  Uygulamalan” ilkelerine uygun olarak
gerceklestirilimelidir.

Bu siirecte 6zel muayenehaneler ve aile sagligi merkezleri vb. yerler arastirma merkezi olarak
eklenebilir mi?

Hayir, ilgili mevzuata gore arastirma merkezi olmaya haiz olmayan hicbir kurum/kurulus merkez olarak
arastirmaya dahil edilemez. (Yonetmelik Madde 11)

Ozel muayenehaneler ve aile saghgi merkezleri gibi arastirma merkezi olamayacak saglik
kurum/kuruluglarinda yapilacak islemler "génilli ev ziyaretleri” kapsaminda degerlendirilmelidir (Bkn:
12'nci soru).

10. Bu siirecte acil giivenlik 6nlemi kapsaminda arastirmaya yeni merkez dahil edilebilir mi?

11.

Hayir, acil gtivenlik 6nlemi kapsaminda etik kurul onayi ve Kurum izni olmaksizin arastirmaya yeni merkez
dahil edilemez.

Bu siiregte arastirmaya yeni bir merkez dahil etmek istenirse nasil bir yol izlenmelidir?
COVID-19 Klinik Arastirma Tedbirleri kapsaminda zorunlu haller disinda gondiillu sayisi artisi ve merkez
ekleme basvurulari bu surecte kabul edilmeyecek olup bu konuda basvuru yapilmamalidir. Bu
degisikliklere zorunlu haller disinda izin verilmeyecektir.

Ancak salgin dnlemleri kapsaminda zorunlu hallerde merkez eklenmesine izin verilecektir. Bunun igin
oncelikle kainfo@titck.gov.tr adresine gerekgesi ile birlikte eklenmek istenen merkeze ait bilgiler e-posta
ile gonderilir. Gerekce Kurum tarafindan incelenir ve ivedilikle e-posta yoluyla ilgiliye bilgi verilir.

12. Goniillii ev ziyaretlerinde dikkat edilmesi gereken konular nelerdir?

GoOnulla vizitinin kapsami degerlendirilir. Vizitin gerceklestirilebilecedi yer icin gondllu ile birlikte karar
verilir. Bu kapsamda gonillinin evinde veya gonillinin ve arastirma ekibinin mutabik kalarak
belirleyecegi baska bir lokasyonda (baska bir arastirma merkezi, diger saglik kurum/kuruluslari gibi)
gonullu viziti gergeklestirilir.

20 Nisan 2020
2/5



https://www.kvkk.gov.tr/
mailto:kainfo@titck.gov.tr

COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler
Sik¢a Sorulan Sorular

Vizitin gerceklestiriimesinden oncelikli olarak arastirma ekibi sorumludur. Bunun mimkin olmadig
durumlarda arastirma ekibinin gozetiminde (glinct taraf bir evde bakim/hemsirelik hizmet saglayici
tarafindan vizitler yapilabilir.

Vizitler mutlaka vizitin kapsamina gore saglk personeli tarafindan yapilir. Mesleki yeterliligi/gorevleri
disinda kimse bu islemler icin gorevlendirilemez.

Viziti gerceklestiren saglik personeli arastirma ile ilgili gerekli egitime ve bilgiye sahip olmalidir.

Saglik kurum/kuruluslari icin gecerli olan salgin tedbirleri bu vizitler icin de gecerlidir (koruyucu ekipman
kullanimi, saglik personeli ve goniilliler tarafindan maske kullanimi, sosyal mesafe, temas ve izolasyon
kurallari gibi).

13. Arastirma merkezleri arasinda gecici (vizit bazinda) veya kalici goniillii transferlerinde her iki
merkezin sorumlu arastirmacisinin bu transfer icin mutabik olmasi e-posta yoluyla yapilabilir mi?
Evet, yapilabilir. Ancak sorumlu arastirmacilar bu islemi kendi arastirma dosyalarina gerekgesi ile birlikte
yazili olarak dosya notu seklinde kayit altina almahdir.

14. Arastirma merkezleri arasinda gecici veya kalici goniilli transferlerinde goniillii oluru nasil
alinmahdir?
Gegici transfer (vizit bazinda) i¢in gonilliniin yazili olurunun alinmasi esastir ancak dncelikle s6zli olur
alinip daha sonra vizit sirasinda yazili olur alinabilir. Kalici gondlli transferinde ise yeni merkezde
gonulluden tekrar yazili olur alinmasi gerekmektedir.

15. Bu siiregte arastirma iiriinii tedarigi veya evde bakim/hemsirelik hizmeti kapsaminda iigiincii
taraf bir hizmet saglayici ile anlasilmasi sirasinda nelere dikkat edilmelidir?
Boyle bir hizmet alinmasi durumunda bitiin planlama/organizasyon arastirma merkezi odaginda
yapilmalidir. Arastirma ekibinin gézetiminde ancak bu tir hizmet saglayicilardan hizmet alinabilir.
Bu hizmet saglayicilarin gonallilerin kisisel verilerine erismeleri hizmetin geregi kaginilmazdir ancak bu
hizmet saglayicilar elde ettikleri kisisel verileri 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve alt
dizenlemelerine uygun olarak islemelidir. Klinik arastirmalara ait gizlilik kurallari gegerliligini korur.
Hizmetin gerektirdigi kadar veri (ad, soyad, adres vb. veriler) toplanmalidir. Tim bu islemlerin
yapilabilmesi icin de dncelikle gdnilli oluru alinir. Elde edilen tanimlayici veriler de (ad, soyad, adres vb.
gibi) destekleyici ve/veya temsilcileri ile paylasilamaz. Bu hizmet saglayicilar klinik arastirmanin amaci
disinda herhangi bir sekilde bu verileri isleyemez. Yapilacak sézlesmeler bu minvalde yapilmalidir.”

16. Bu siirecte arastirma riinii tedarigi, evde bakim/hemsirelik hizmeti veya dis
laboratuvar/goriintiileme islemleri icin liclincii taraf bir hizmet saglayici ile anlasiimasi
durumunda bu islemlerin yapilabilmesi icin basvuruda bulunulmali midir?

Bu islemlerin yapilabilmesi icin bu siirecte etik kurula ve Kuruma basvuru/bildirim yapilmasina gerek
bulunmamaktadir. Bu uygulamalar acil guvenlik 6nlemi kapsaminda degerlendirilecektir. Bu
uygulamalara iliskin dokiimanlar/basvurular Kurum tarafindan daha sonra talep edilecektir.

17. Fiziksel evrak sunumu gerektiren basvurularda isleyis nasil olacaktir?
Bu sirecte Kurum tarafindan fiziksel evrak gonderimi talep edilmeden, basvuru sahipleri tarafindan
herhangi bir fiziksel evrak sunulmamalidir. Kurum tarafindan ilk basvuru siireci devam eden arastirmalar
icin ilk uygunluk yazisi diizenlenmeden 6nce basvuru icin sunulmasi gereken tiim fiziksel evraklar tek

1 ORNEK GIZLILIK TAAHUDU:

Hizmet saglayici sirketlerin (____ ve Turkiye'deki alt yiklenicileri) topladigi kisisel verileri 6698 sayili Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu’na uygun toplayip isleyecegine, toplama/isleme amacindan baska bir amag icin kullanilmayacagini ve
paylasiimayacagini, gonillinin olurunu geri ¢ekmesi, arastirmanin sonlanmasi veya kisisel verilerin islenmesinin son
bulmasiyla verilerin imha edilecegini ve toplanan kisisel verilerin destekleyici, s6zlesmeli arastirma kuruluslari ve istirakleri ile
paylasiimayacagini, séz konusu hizmetin lyi Klinik Uygulamalari ve yirirlikteki mevzuata uygun yiritilecegini taahhiit
ederim.
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seferde basvuru sahibinden talep edilecektir. Bunun icin Klinik Arastirmalar Modiiliinde siireci devam
eden arastirmalar da dahil olmak lzere EBS — Genel Evrak Basvuru Gzerinden Uygunluk Degerlendirme
Birimi'ne "Bilgilendirme” dokliman basvuru tipi ile bagvuruda bulunulur. Bu basvuru icin konu kismina
"Arastirma Kodu (20190101 gibi)-Fiziksel Evrak Sunumu” yazilir.

izleme ve Degerlendirme Birimi'ne yapilan basvurularda sunulmasi gereken fiziksel evraklar daha sonra
talep edilecek olup bu evraklarin ne zaman ve nasil sunulacagi Kurumun internet sitesinden
duyurulacaktir. Bu evraklarin arsivlenmesi konusunda gerekli diizen saglanmalidir.

18. Basvuru yapildigi halde EBS Basvuru Listesinde hala “Dokiiman Bekleniyor” yazan basvurular
evraklasmis midir?
Hayir, basvuru evraklasmamistir. Uygunluk Degerlendirme Birimi igin “Bilgilendirme” dokiiman basvuru
tipi, izZleme ve Degerlendirme Birimi icin “Bilgilendirme — Fiziksel Evrak Gerektiren” dokiiman basvuru
tipinde fiziksel evrak sunulmasi zorunlulugu kaldirilmamistir. Eger bu dokiiman tipleri ile bagvuru yapmis
iseniz Kurum evrak birimine fiziksel evraklar teslim etmeniz halinde ancak basvurunuz evraklasacaktir.
Fiziksel evrak sunulmasi talep edilmediyse basvurunun diger evrak tipleri ile tekrar yapilmasi
gerekmektedir.

19. Hangi belgeler elektronik imzali olarak sunulabilir?
Kurumumuza sunulacak tim imzali belgeler elektronik imzali olarak sunulabilir. Bu siiregte belgelerin
elektronik imzali olarak sunulmasi esastir.

20. Yurtdisindan temin edilen elektronik imzali belgeler gecerli midir?
Hayir, bu imzali belgeler gecerli degildir. 5070 sayili Elektronik imza Kanunu’na uygun sekilde elektronik
imzal olarak sunulan belgeler gegerlidir.

21. Apostil onayli belgeler icin yabanc lilkelerdeki yetkili kurumlardan bazilan bu islemi
gerceklestirmemektedir. Bu durumda ne yapilmahdir?
Oncelikli olarak elektronik olarak da apostil onayi yapilabildigi géz éniinde bulundurulmali ve belgenin
apostil onay! icin butin segenekler degerlendirilmelidir. Buna ragmen apostil onayinin yapilamamasi
durumunda; bu belgeler icin en kisa slirede apostil onayinin tamamlanacagina dair taahht ve apostil
onayinin yapilamamasina dair gerekge ile birlikte belgenin orijinali ve noter onayli gevirisi sunulabilir.
Mulmkin olan en kisa slirede apostil onayl tamamlanir.

22. Busiirecte goniillii bulmak iizere (ilan, brosiir, hasta sevk mektubu vb.) olusturulan dokiimanlar
sunulabilir mi?
Salgin nedeni ile alinan tedbirler kapsaminda arastirmalarda gecici durdurma kararlari verilebilmektedir.
Ayrica bu sirecte saghk tesislerinde alinan tedbirler ve arastirma ekiplerinin is yogunluklar da goz
oninde bulundurularak bu dokiimanlarin kullaniimasinin ¢ok zor oldugu asikardir. Bu nedenle, bu
strecte gonulli bulmak tzere olusturulan bu dokiimanlarin sunulmamasi tercih edilmelidir.

23. COVID-19 salgini nedeni ile bildirilen arastirmaci mektuplarina gibi bilgilendirme bagvurularina
cevap yazisi diizenlenecek midir?
Hayir, arastirmaci mektubu ve destekleyici mektubu gibi bilgilendirme basvurulari icin cevabi yazi
diizenlenmeyecektir. Tim alinacak tedbirlerin "COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda
Alinacak Tedbirler” dokiimanina uygun seklide alinmasi zorunludur. Ayrica acil glvenlik 6nlemi
kapsamina giren bilgiler ihtiva eden bilgilendirme basvurularinin bir gegerliligi olmadigi unutulmamalidir.
Acil glivenlik 6nlemi basvurulari ile ilgili olarak 1-5'inci sorulardaki agiklamalar dogrultusunda basvuru
yapilmalidir.
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24. insani amach erken erisim programlan “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda
Alinacak Tedbirler” dokiimanina dahil midir?
Hayir, bu programlarda uygulanacak islemler icin ilgili Daire Baskanhigi yetkili olup bu Daire ile irtibata
gecilmelidir.
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