COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler

COVID-19 pandemisinde tiim diinya ile birlikte Ulkemizde de normallesme siirecine gegilmistir. Ancak
bu siiregte de destekleyicilerin risk degerlendirmesi yapmalari ve aragtirma organizasyonlarini buna gore
yapmalari ve giincellemeleri gerekli olabilir.

Bu risk degerlendirmesi COVID-19 kaynakli 6ncelikler ve aciliyet goz ontinde bulundurularak
yapilmali; aragtirma merkezlerinin yiikii azaltilmali ve mevcut kurallarina uyulmasi saglanmalidir. Her
asamada ilk g6z 6niinde bulundurulmasi gereken konu goniilliilerin giivenligidir.

Bu dokiiman, Klinik Aragtirmalar Daire Bagkanlig1 gérev alanina giren arastirmalar i¢in gecerlidir.
Gecici durdurma veya erken sonlandirma

Aragtirmalarin niteligi goz Ontinde bulundurularak gerekli goriilmesi durumunda (immiinsupresif
griinlerin kullanldigi aragtirmalar gibi) arastirmanin gegici olarak durdurulmasi (yeni goniilliilerin
aragtirmaya almmasinin durdurulmasi veya aragtirmanin uygulama safhasinda olan goniilliilerin
tedavisinin kesilmesi gibi) veya arastirmanin erken sonlandirilmasi ilk olarak degerlendirilmesi gereken
hususlardir. Gerekli durumlarda bu 6nlemlerin alinmasindan kaginilmamalidir. Gegici durdurma karari
onemli degisiklik kapsamindadir (Bagvuru Kilavuzu Madde 3.8) (KAD-KLVZ-02).

Acil giivenlilik 6nlemleri

13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin 13’iincii maddesi tigiincii fikrasi (b) bendi uyarinca destekleyici
veya sorumlu arastirmaci ya da hekim veyahut dig hekimi olan bir aragtirmaci, arastirmanin yiiritiilmesi
sirasinda veya arastirma iiriinii gelistirilmesiyle ilgili goniillii giivenligini etkileyebilecek yeni bir
durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi goniilliileri koruyacak gerekli acil giivenlik
tedbirlerini alir. Gerekli durumlarda, COVID-19 salgin1 nedeni ile acil giivenlilik 6nlemleri mutlaka
destekleyici ve/veya arastirma ekibi tarafindan uygulanmalidir. Bu giivenlik 6nlemleri etik kuruldan
onay ve Kurumundan izin alinmadan uygulanabilir. Destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi,
geligen acil gitvenlik durumunu, gelisebilecek yeni durumlari, bunlara karsi alinan 6nlemleri etik kurula
ve Kuruma bildirir. Acil giivenlik 6nlemine iliskin bagvuru nemli degisiklik kapsamindadir. Birden
fazla giivenlilik 6nlemi bu kapsamda ayni bagvuru igerisinde sunulabilir (Bagvuru Kilavuzu Madde 3.7)
(KAD-KLVZ-02).

Protokol sapmalary/ihlalleri

Bu siiregte alinacak 6nlemler nedeni ile normalden daha fazla protokol sapmasi/ihlali gergeklesebilir.
Sapma/ihlallerin COVID-19 6nlemleri nedeni ile olmasi durumunda bu sapma/ihlallerin etik kurula ve
Kuruma bildirilmesine gerek bulunmamaktadir. Sapma/ihlaller destekleyicinin SOP’lerine gore
dokiimante edilmelidir. Bu bildirimler liste halinde toplu olarak daha sonra talep edilecek olup Kurumun
internet sitesinde takvim ve kapsam ilan edilecektir.

Yeni gonilliilerin arastirmaya dahil edilmesi asamasinda tiim dahil etme ve hari¢ tutma kriterlerine
uyulmali ve bu kapsamda protokolde yer alan tiim prosediirler yerine getirilmelidir. Bu durumunun
aksine yaklagim sergilenmemelidir. Eger tiim prosediirler uygulanamiyorsa gonillii alimi
yaptlmamalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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COVID-19 Klinik Arastirma Tedbirleri

izleme faaliyeti (monitorizasyon)

Yapilacak risk degerlendirmesinin sonucunda izleme planinda degisiklik gerekebilir. Kararlar, goniillii
giivenliligi ve arastirma ekibinin salgin nedeni ile sorumluluklar1 g6z 6niinde bulundurularak arastirma
ekibi ile birlikte verilmelidir. Bu kapsamda;

- Merkez yerinde izleme faaliyetlerinin ertelenmesi ve/veya arastirma merkezinin durumuna gore
yeniden planlamasi gerekmektedir. ilk tercih edilmesi gereken arastirmanin niteligine gore
arastirmacit ve merkez yiikiiniin artirllmamasi icin yerinde izleme faaliyetlerinin ertelenmesi
olmalidir. Ziyaretlerin devam etmesinin gerekli oldugu durumlarda ziyaret zamanlamalari
konusunda arastirma merkezi ile mutlaka mutabik kalinmalidir.

- Merkez yerinde izleme faaliyetlerinin gergeklestirilmesi mumkiin degilse (olasi karantina,
izolasyon durumlar1 gibi) uzaktan izleme faaliyeti gerceklestirilebilir. Uzaktan izleme
faaliyetlerinin uygulanabilir ve verilerin kontrolii i¢in anlamli olup olmadig1 degerlendirilmelidir.
Uzaktan izleme faaliyeti yapilirken goniilliiden alinan olurun bu faaliyeti ger¢eklestirmeye izin
verip vermedigi dogrulanmalidir. 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve klinik
aragtirmalara gizlilik ilkelerine uyum uzaktan izleme faaliyeti i¢in de gecerliligini korur.

- Salgina iliskin tedbirlerin azaltilmasi/kaldirilmas1 ve normal sosyal hayat diizenine gegildiginde
yerinde izleme faaliyetlerinin sikligi artirilmali ve bu donemde azaltilan yerinde izleme
faaliyetlerinin etkisi degerlendirilmelidir.

Arastirmada kullanmilan iiriinlerin tedariki

Devam eden siirecte arastirmada kullanilan firiinlerin aragtirma merkezlerine yeterli sayida
saglanabilmesi i¢in {iriin stogunun normalden fazla tutulmasi kabul edilebilir. Bu kapsamda Ithalat
Kilavuzunun (KAD-KLVZ-20) 8.6.3 ncii maddesine gére 8.6’ mc1 maddede belirtilen giivenlik paymin
ti¢ katina kadar artirilmasina izin verilecektir. Arastirma iriinlerinin son kullanma tarihleri géz 6niinde
bulundurulmalidir.

Ithalat basvurularinda, proforma faturalar fiziki olarak talep edilmeyecektir. Bagvuru ekinde yer alan
proforma fatura Kurumca elektronik olarak imzalanarak EBS iizerinden iist yazi ekinde tarafiniza
iletilecektir.

Uygun ve gerekli durumlarda;

- Goniillilerin arastirma merkezlerine gelis sikligini ve gesitli riskleri azaltmak amaciyla planlt
vizitlerde goniilliilere normalden daha fazla tiriin verilebilir.

- Arastirma merkezleri arasinda iiriin transferi gerceklestirilebilir.

- Goniillt yerine aragtirma merkezine gelebilecek bir yakini (en fazla ikinci derece akrabaya kadar)
tarafindan arastirma merkezinden iiriinlerin alinmasi saglanabilir.

- Uriinlerin dogrudan goniilliilere transferi de kabul edilebilir. Ancak, bu durumda ilk secenek
olarak aragtirma merkezinde bulunan iiriin stogundan sorumlu arastirmacinin gézetimi altinda
arastirma ekibinin bir tiyesi (varsa arastirma eczacist) goniillillere iiriinii dogrudan ulastirmalidir.
Bunun gecerli olamadigi durumlarda, ti¢iincii taraf bir hizmet saglayici tarafindan arastirma
merkezinden goniillitye iiriin transferi saglanabilir.

- Aragtirma iriinii depolarindan goniillillere dogrudan driin temini bu asamada kabul
edilmeyecektir.

- Tiim bu siireglerde, iiriin transferi Iyi Dagitim Uygulamalarina ve iiriiniin saklanma kosullarina
uygun gergeklestirilmelidir. Goniilliiler bu konuda bilgilendirilmeli ve onaylar1 alinmalidir. Tiim
transfer siireci dokiimante edilmelidir.

- lthalat izni ile ilgili basvurular hari¢ olmak iizere yukarida bahsi gegen uygulamalar igin bu
asamada etik kurula ve Kuruma bagvuru/bildirim yapilmasina gerek bulunmamaktadir. Gerekli
goriilmesi durumunda bubuygulamiabatardliskim dokiimanlgr/bagvurular Kurum tarafindan daha
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Laboratuvar ve goriintilleme hizmetleri

Gumriik kisitlamalar1 gibi nedenlerle yurtdisina biyolojik numune transferinin yapilamamasi veya
gerekli kosullarda gerceklestirilemeyecek olmasi gibi durumlarda aragtirma merkezi laboratuvari
ve/veya yerel dig laboratuvar imkanlari1 degerlendirilmelidir.

Arastirma merkezinde laboratuvar ve goriintilleme hizmetlerinde aksaklik yasanmasi durumunda
degerlendirmelerin arastirma merkezlerinde dis laboratuvar imkanlar1 degerlendirilmelidir.

Gerekli goriilmesi durumunda bu uygulamalara iliskin dokiimanlar/bagvurular Kurum tarafindan daha
sonra talep edilecek olup bu asamada etik kurula ve Kuruma bagvuru/bildirim yapilmasina gerek
bulunmamaktadir.

Arastirma merkezi ziyaretleri (goniillii vizitleri)

Merkez ziyaretleri konusunda goniillii giivenligi ilk oncelik olarak degerlendirilmelidir. Uygulama
merkez ve arastirmaci yiikiinii azaltacak yonde planlanmalidir. Destekleyici ve sorumlu arastirmaci
mutabik kalarak;

- Goniilli vizitlerinden miimkiin olanlar ertelenmelidir.

- Goniillu vizitlerinin merkez ziyareti yerine telefon vizitine doniistiiriiliip doniistiiriilemeyecegi
degerlendirilmeli, uygun olan durumlarda telefon viziti tercih edilmelidir.

- Goniillilerin merkeze ulasamamasi gibi durumlarda bagka bir aragtirma merkezinde goniillii
vizitinin yapilmasi (gegici transfer) veya goniilliniin diger aragtirma merkezine transferi
degerlendirilmelidir. Bu durumda her iki merkezin sorumlu arastirmacisinin bu transfer igin
mutabik olmasi ve verilerin tutulmasi konusunda gerekli diizenlemelerin yapilmasi
gerekmektedir. Gonilliiniin  bu siire¢ hakkinda bilgilendirilmesi ve onaymin alinmasi
gerekmektedir.

- Vizitin kapsamina bagli olarak goniilli vizitlerinin evde yapilabilmesine iligskin secenekler
degerlendirilmelidir. Bu kapsamda arastirma ekibinden bir kisi veya evde bakim hizmeti saglayan
ictincii taraf bir hizmet saglayici tarafindan bu vizitler gergeklestirilebilir.

- Tum o6nlemlere ragmen goniilliiniin tedavisinin/takibinin yapilabilmesinin miimkiin olmadigi
anlasilirsa goniillii arastirmadan ¢ikarilmalidir.

- Gerekli goriillmesi durumunda bu uygulamalara iligkin dokiimanlar/bagvurular Kurum tarafindan
daha sonra talep edilecek olup bu asamada etik kurula ve Kuruma bagvuru/bildirim yapilmasina
gerek bulunmamaktadir.

Arastirma merkezi ve arastirma ekibi degisiklikleri

Arastirma merkezinin, géniillerinin tedavi/takiplerini yapamayacagi durumlarda bu merkezde yer alan
goniilliiler bagka bir merkeze transfer edilebilir. Bu durumda her iki merkezin sorumlu arastirmacisinin
bu transfer i¢in mutabik olmasi ve verilerin tutulmasi konusunda gerekli diizenlemelerin yapilmasi
gerekmektedir. Goniilliiniin bu siire¢ hakkinda bilgilendirilmesi ve onayimnin alinmasi gerekmektedir.

Arastirma ekibinin klinik aragtirmadaki sorumluluklarinin yerine getirememesi durumlarinda arastirma
ekibi degisikliklerine (sorumlu arastirmaci, yardimer aragtirmaci degisiklikleri gibi) gidilmelidir.

Arastirmaci toplantilar

Devam eden siirecte 14 Eyliil 2015 tarihli Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantis1 Bagvuru Kilavuzu
dogrultusunda yapilacak yiiz yiize toplantilarin yani sira online olarak yapilacak toplantilara da izin
verilecektir. Toplantinin online olarak gergeklestirilecek olmasi durumunda bagvurularda;

- Toplanti Kilavuzu (KAD-KLVZ-14) 5.1’inci maddesinde belirtilen otuz giinliik siire bes is giinii

olarak uygulanacaktir. é[gjdbebm Mardanandaplanitdarthinden en az bes is giinii dncesinde
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COVID-19 Klinik Arastirma Tedbirleri

- Toplanti Kilavuzu (KAD-KLVZ-14) 4.1 ve 4.2°nci maddeleri uygulanmayacaktir. Etik kurul
onayl veya Kurumumuz izni olmayan aragtirmalar icin de aragtirmaci toplantist basvurusu
yapilabilecektir. Ancak bu arastirmalara ait toplanti basvurularinda etik kurula yapilan ilk
basvuruya ait {ist yazi 6rnegi sunulur.

Egitimler

Devam eden siiregte 13 Kasim 2015 tarihli Klinik Arastirmalarda Egitim Programlama ve
Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu dogrultusunda yapilacak yiiz yiize egitimlerin yani sira egitimlerin
online ortamda yapilmasina da izin verilecektir. Online ortamda yapilacak egitimlere ait usul ve esaslar
Kurum tarafindan belirlenir.

Etik kurul toplantilan ve etik kurala yapilan basvurular
Devam eden siiregte;

- Yiiz yiize toplantilarin yani sira etik kurul toplantilar1 online olarak da gerceklestirilebilir.

- Online olarak gergeklestirilen toplantilar i¢in miimkiin olan durumlarda etik kurul karar formlari
iyeler tarafindan ayr1 ayri ya da tek formda tiim iiyelerin imzasi olacak sekilde elektronik olarak
imzalanabilir. Bunun miimkiin olmadig1 durumlarda, online olarak gergeklestirilen toplantilarda
karar formu iiyeler arasinda dolastirilarak islak imzalar tamamlanmahidir.

- Asli gibidir onay1 bir iist yazi ile etik kurul bagkani tarafindan elektronik imza ile yapilabilir ve
bagvuru sahiplerine e-posta ile iletilebilir.

- 14 Mayis 2020 tarihinde yayimlanan Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Caligmalar1 Etik Kurullarinin  Standart Calisma Yo6ntemi Esaslar1i “12.11. Etik kurullar
aragtirmaya ait bagvurularin alinmasi ve bagvuru sahipleri ile yazismalarin gergeklestirilmesi
amaciyla elektronik sistemler kurabilir.” ifadesi etik kurul tarafindan degerlendirmeye alinabilir.

Etik Kurul ile ilgili Kuruma yapilan basvurular

Etik kurullardan fiziki herhangi bir evrak talep edilmemektedir. Etik kurul ile ilgili degisiklik talepleri
ve tiim bildirimlerin (toplanti tarihleri, karar 6rnekleri gibi) EBYS sistemi iizerinden gonderilmesi, etik
kurulun baglh bulundugu kurumun EBYS kullanicisi olmamasi durumunda basvurunun
etikkurul@titck.gov.tr adresine e-posta ile génderilmesi gerekmektedir.

Fiziki dokiimanlarin etik kurul tarafindan saklanmasi gerekmekte olup TITCK’ya fiziksel evrak
gonderilmemesi gerekmektedir. Kurum tarafindan gerekli goriilmesi durumunda ilgili evraklar talep
edilecektir.

Goniillii sayis1 artisi1 ve merkez ekleme

Zorunlu haller disinda goniillii sayis1 artisi ve merkez ekleme bagvurulari bu siirecte kabul edilmeyecek
olup bu konuda bagvuru yapilmamalidir. Ancak, alinan 6nlemler kapsaminda merkez ekleme (goniilli
transferi saglanabilmesi gibi) veya goniillii sayisi artisi bagvurulari yapilmasi ihtiyaci olabilir. Bu
durumda basvuru 6ncesinde kainfo@titck.gov.tr adresine mail ile ilgili durum bildirilmelidir.

Bu tedbir, normallesme siireci ile birlikte arastirma merkezlerinin olasi is yiikiiniin azalmasi ve normal
hasta bakim diizenine geg¢ilmesi kosuluyla gecici siireyle kaldirilabilir. Tedbirin gegici siireyle
kaldiriimasit Kurumun internet sitesinden duyurulur .

Degerlendirme siireleri/siirecleri

Kurumumuza yapilan COVID-19 arastirmalarina ait bagvurular igin hizlandirilmis degerlendirme
prosediirii uygulanacaktir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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COVID-19 Klinik Arastirma Tedbirleri

Bu siirecte EBS gelen evrak bagvurusu iizerinden yapilan bildirim bagvurularina (Bagvuru Kilavuzunun
4’ncii boliimiinde belirtilen bildirimler) (KAD-KLVZ-02) Kurum tarafindan sadece eksiklik tespit
edilmesi durumunda yazi diizenlenecektir.

Bu dokiiman gelisen durumlara ve ihtiyaclara istinaden gozden gecirilerek giincellenmeye devam
edecektir.

Bu dokiiman Kurum tarafindan aksi ilan edilene kadar gecerliligini koruyacaktir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUySHY 3ak1Uak1URG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Referanslar:

COVID-19 Klinik Arastirma Tedbirleri

1. ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y 6netmelik

2. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina Yapilan Klinik
Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-02)

3. Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalatina iliskin Kilavuz (KAD-

KLVZ-20)

4. Klinik Aragtirma Arastirmact Toplantisi Bagvuru Kilavuzu (KAD-KLVZ-14)

Revizyon Tablosu:

S.No | Makam Oluru Tarihi Makam Oluru Sayisi Dokiiman Tarihi/Versiyonu
1 20.03.2020 E.799 19.03.2020-v1.0
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUySHY 3ak1Uak1URG83ZW56

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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