COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alimacak Tedbirler

Tiim diinyada ve lilkemizde de etkileri goriillen COVID-19 pandemisinin yiiriitiilen klinik aragtirmalar
tizerine etkisi olabilecegi, bu konuda da dnlemlerin alinmas1 gerekecegi 6ngoriilmektedir. Bu siiregte
oncelikli olarak destekleyicilerin devamli olarak bir risk degerlendirmesi yapmasi ve arastirma
organizasyonlarini buna gore yapmalari ve giincellemeleri gerekmektedir. Bu risk degerlendirmesi
COVID-19 kaynakli oncelikler ve aciliyet goz Oniinde bulundurularak yapilmali; arastirma
merkezlerinin yiikii azaltilmali ve sosyal izolasyon kurallarina uyulmasi saglanmalidir. Bu asamada ilk
g6z oniinde bulundurulmasi gereken konu goniilliilerin giivenligidir. COVID-19 nedeniyle alinan genel
tedbirlere uyulmali ve arastirma ekibinin is ylikiinii azaltmaya yonelik tedbirler alinmalidir.

Bu dokiiman, Klinik Arastirmalar Daire Baskanlig1 gorev alanina giren arastirmalar i¢in gecerlidir.
Gegici durdurma veya erken sonlandirma

Arastirmalarin niteligi géz onlinde bulundurularak gerekli goriilmesi durumunda (immiinsupresif
rtinlerin kullanildig1 arastirmalar gibi) arastirmanin gegici olarak durdurulmasi (yeni goniilliilerin
arastirmaya alimmasimin durdurulmasi veya arastirmanin uygulama safthasinda olan goniilliilerin
tedavisinin kesilmesi gibi) veya aragtirmanin 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
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin 13’iincii maddesi ti¢iincii fikrasi (b) bendi uyarinca destekleyici
veya sorumlu arastirmaci ya da hekim veyahut dis hekimi olan bir arastirmaci, arastirmanin yiiriitiilmesi
sirasinda veya arastirma Uriini gelistirilmesiyle ilgili goniilli giivenligini etkileyebilecek yeni bir
durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi goniilliileri koruyacak gerekli acil giivenlik
tedbirlerini alir. Gerekli durumlarda, COVID-19 salgini nedeni ile acil giivenlilik énlemleri mutlaka
destekleyici ve/veya arastirma ekibi tarafindan uygulanmalidir. Bu giivenlik dnlemleri etik kuruldan
onay ve Kurumundan izin alinmadan uygulanabilir. Destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi,
gelisen acil giivenlik durumunu, gelisebilecek yeni durumlari, bunlara karsi alinan 6nlemleri etik kurula
ve Kuruma bildirir. Acil giivenlik 6nlemine iligskin bagvuru 6nemli degisiklik kapsamindadir. Birden
fazla giivenlilik 6nlemi bu kapsamda ayni bagvuru igerisinde sunulabilir (Basvuru Kilavuzu Madde 3.7)
(KAD-KLVZ-02).

Protokol sapmalari/ihlalleri

Bu siirecte alinacak dnlemler nedeni ile normalden daha fazla protokol sapmasi/ihlali gerceklesebilir.
Sapma/ihlallerin COVID-19 6nlemleri nedeni ile olmast 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 goniilliilerin aragtirmaya dahil edilmesi asamasinda tiim dahil etme ve hari¢ tutma kriterlerine
uyulmali ve bu kapsamda protokolde yer alan tiim prosediirler yerine getirilmelidir. Bu durumunun
aksine yaklasim sergilenmemelidir. Eger tiim prosediirler uygulanamiyorsa goniillii alimi
yapilmamalidir.
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Izleme faaliyeti (monitorizasyon)

Yapilacak risk degerlendirmesinin sonucunda izleme planinda degisiklik gerekebilir. Kararlar, goniillii
giivenliligi ve aragtirma 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 niteliine gore
arastirmact ve merkez yiikiiniin artirllmamasi igin 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 miimkiin degilse (olasi karantina,
izolasyon durumlar1 Qibi) uzaktan izleme faaliyeti gerceklestirilebilir. Uzaktan izleme
faaliyetlerinin uygulanabilir ve verilerin kontrolii i¢in anlamli olup olmadigi 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 gegerliligini korur.

- Salgma iligkin tedbirlerin azaltilmasi/kaldirilmasi ve normal sosyal hayat diizenine gegildiginde
yerinde izleme faaliyetlerinin siklig1 artirilmali ve bu donemde azaltilan yerinde izleme
faaliyetlerinin etkisi degerlendirilmelidir.

Arastirmada Kkullanilan iiriinlerin tedariki

Olas1 senaryolar nedeni ile (glimriik engelleri, karantina/izolasyon durumu) arastirmada kullanilan
riinlerin arastirma merkezlerine yeterli sayida saglanabilmesi igin iiriin stogunun normalden fazla
tutulmas: kabul edilebilir. Bu kapsamda ithalat Kilavuzunun (KAD-KLVZ-20) 8.6.3 ncii maddesine
gore 8.6’mc1 maddede belirtilen giivenlik payinin ii¢ katina kadar artirilmasina izin verilecektir.
Arastirma lirtinlerinin son kullanma tarihleri g6z niinde bulundurulmalidir.

Bu siirecte ithalat bagvurularinda, proforma faturalar fiziki olarak talep edilmeyecektir. Bagvuru ekinde
yer alan proforma fatura Kurumca elektronik olarak imzalanarak EBS fizerinden fist yazi ekinde
tarafiniza iletilecektir.

Uygun ve gerekli durumlarda;

- Goniilliilerin aragtirma merkezlerine gelis sikligin1 ve gesitli riskleri azaltmak amaciyla planl
vizitlerde goniilliilere normalden daha fazla iiriin verilebilir.

- Arastirma merkezleri arasinda {iriin transferi gergeklestirilebilir.

- GoOniilli yerine arastirma merkezine gelebilecek bir yakini (en fazla ikinci derece akrabaya kadar)
tarafindan arastirma merkezinden {irlinlerin alinmasi saglanabilir.

- Uriinlerin dogrudan goniilliilere transferi de kabul edilebilir. Ancak, bu durumda ilk segenek
olarak aragtirma merkezinde bulunan iirin stogundan sorumlu aragtirmacinin gozetimi altinda
arastirma ekibinin bir iiyesi (varsa arastirma eczacisi) goniilliilere tirlinii dogrudan ulagtirmalidir.
Bunun gegerli olamadigi durumlarda, Ugiincii taraf bir hizmet saglayici tarafindan arastirma
merkezinden goniilliiye iiriin transferi saglanabilir.

- Arastirma {riinii depolarindan goniillilere dogrudan iiriin temini bu asamada kabul
edilmeyecektir.

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

- lthalat izni ile ilgili bagvurular hari¢ olmak iizere yukarida bahsi gegen uygulamalar igin bu
asamada etik kurula ve Kuruma bagvuru/bildirim yapilmasina gerek bulunmamaktadir. Gerekli
gorlilmesi durumunda bu uygulamalara iliskin dokiimanlar/bagvurular Kurum tarafindan daha
sonra talep edilecektir.
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Laboratuvar ve goriintiilleme hizmetleri

Glmriik kisitlamalart gibi nedenlerle yurtdisina biyolojik numune transferinin yapilamamasi veya
gerekli kosullarda gerceklestirilemeyecek olmasi gibi durumlarda arastirma merkezi laboratuvari
ve/veya yerel dis laboratuvar imkanlar1 degerlendirilmelidir.

Arasgtirma merkezinde laboratuvar ve goriintiileme 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 basvuru/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;

- GoOniillil vizitlerinden miimkiin olanlar ertelenmelidir.

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

- Gonilliilerin merkeze ulasamamast gibi durumlarda bagka bir arastirma merkezinde goniilli
vizitinin yapilmasi1 (gecici transfer) veya goniilliiniin diger arastirma merkezine transferi
degerlendirilmelidir. Bu durumda her iki merkezin sorumlu arastirmacisinin bu transfer igin
mutabik olmasi ve verilerin tutulmasi konusunda gerekli diizenlemelerin yapilmasi
gerekmektedir. Goniilliniin bu siire¢ hakkinda bilgilendirilmesi ve onaymim alinmasi
gerekmektedir.

- Vizitin kapsamina bagli olarak goniillii vizitlerinin evde yapilabilmesine iliskin secenekler
degerlendirilmelidir. Bu kapsamda aragtirma ekibinden bir kisi veya evde bakim hizmeti saglayan
iiclincii taraf bir hizmet saglayici tarafindan bu vizitler gergeklestirilebilir.

- Tiim Onlemlere ragmen goniilliiniin tedavisinin/takibinin yapilabilmesinin miimkiin olmadig
anlagilirsa goniillii aragtirmadan ¢ikarilmalidir.

- Gerekli goriilmesi durumunda bu uygulamalara iliskin dokiimanlar/basvurular Kurum tarafindan
daha sonra talep edilecek olup bu agamada 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¢cin mutabik olmasi ve verilerin tutulmas: konusunda gerekli diizenlemelerin yapilmasi
gerekmektedir. Goniilliiniin bu siire¢ hakkinda bilgilendirilmesi ve onaymin alinmasi gerekmektedir.

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

Arastirmaci toplantilar

Alman genel dnlemler kapsaminda toplu organizasyonlarla ilgili alinan tedbirler dogrultusunda sadece
online olarak yapilacak arastirmaci toplantilarina izin verilecektir. Pandemi siiresince online
gerceklestirilecek toplantilarda;

- Toplant1 Kilavuzu (KAD-KLVZ-14) 5.1’inci maddesinde belirtilen otuz giinliik siire bes is giinii
olarak uygulanacaktir. Ilgili birime planlanan toplant: tarihinden en az bes is giinii éncesinde
bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

24.07.2020-v2.0
3/6




COVID-19 Klinik Arastirma Tedbirleri

- Toplant1 Kilavuzu (KAD-KLVZ-14) 4.1 ve 4.2°nci maddeleri uygulanmayacaktir. Etik kurul
onay1r veya Kurumumuz izni olmayan arastirmalar i¢in de arastirmaci toplantisi bagvurusu
yapilabilecektir. Ancak bu aragtirmalara ait toplanti bagvurularinda etik kurula yapilan ilk
bagvuruya ait iist yazi 6rnegi sunulur.

Egitimler

Alman genel 6nlemler kapsaminda toplu organizasyonlarla ilgili alinan tedbirler dogrultusunda yiiz yiize
yapilacak olan iyi klinik uygulamalar1 ve klinik aragtirmalar hakkindaki egitim veya toplantilara izin
verilmeyecektir.

Yiiz yiize yapilacak egitimlerin online ortamda yapilmasina izin verilecek olup online ortamda yapilacak
egitimlere ait usul ve esaslar Kurum tarafindan belirlenir.

Etik kurul toplantilar ve etik kurala yapilan basvurular

COVID-19 kaynakli dncelikler, alinan tedbirler ve cesitli gereklilikler nedeniyle etik kurula yapilacak
arastirma bagvurulari ve etik kurul isleyisine yonelik olarak igerisinde bulundugumuz donemi
kapsayacak sekilde cesitli diizenlemeler yapilmasi zaruriyeti ortaya ¢ikmustir. Bu siirecte etik kurul
tiyelerinin gilivenliginin saglanmasi ve 6zellikle hekimlerin olas1t COVID-19 salgin1 kaynakl is yiikii
artisi goz Onilinde bulundurulmak kaydiyla, miimkiin oldugunca aragtirma siireglerinin sekteye
ugramamasina yonelik planlamalar yapilmalidir. Bu agamada ilk géz oniinde bulundurulmasi gereken
konu goniilliilerin giivenligidir. COVID-19 salgini nedeniyle alinan genel tedbirlere uyulmalidir. Bu
baglamda;

- Yiiz yiize toplantilarin yapilamamast durumunda etik kurul toplantilar1 online olarak
gerceklestirilebilir.

- Online olarak gergeklestirilen toplantilar igin miimkiin olan durumlarda etik kurul karar formlari
tiyeler tarafindan ayr1 ayr1 ya da tek formda tiim liyelerin imzasi olacak sekilde elektronik olarak
imzalanabilir. Bunun miimkiin olmadig1 durumlarda, online olarak gergeklestirilen toplantilarda
karar formu tiyeler arasinda dolastirilarak 1slak imzalar tamamlanmalidir.

- Asl gibidir onayi bir st yazi ile etik kurul bagkani tarafindan elektronik imza ile yapilabilir ve
bagvuru sahiplerine e-posta ile iletilebilir.

- Bu siiregte arastirma basvurular: etik kurul tarafindan elektronik imzali olarak e-posta yoluyla
almabilir.

- Genel giivenlik ve sosyal izolasyon kurallar1 goz 6niinde bulundurularak 1slak imzali dokiimanlar
kargo / kurye ile kabul edilebilir.

Etik Kurul ile ilgili Kuruma yapilan basvurular

Etik kurullardan fiziki herhangi bir evrak talep edilmemektedir. Etik kurul ile ilgili degisiklik talepleri
ve tiim bildirimlerin (toplant1 tarihleri, karar 6rnekleri gibi) EBY'S sistemi {izerinden gonderilmesi, etik
kurulun baghh bulundugu kurumun EBYS kullanicisi olmamasi durumunda basvurunun
etikkurul@titck.gov.tr adresine e-posta ile génderilmesi gerekmektedir.

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

Goniillii sayis1 artis1 ve merkez ekleme

Zorunlu haller disinda goniillii sayisi artisi ve merkez ekleme bagvurulari bu siirecte kabul edilmeyecek
olup bu konuda bagvuru yapilmamalidir. Ancak, alinan 6nlemler kapsaminda merkez ekleme (goniillii
transferi saglanabilmesi gibi) veya gonillii sayisi artisi bagvurular: yapilmasi ihtiyaci olabilir. Bu
durumda bagvuru 6ncesinde kainfo@titck.gov.tr adresine mail ile ilgili durum bildirilmelidir.
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Bu tedbir, normallesme siireci ile birlikte aragtirma merkezlerinin olasi ig ylikiiniin azalmasi ve normal
hasta bakim diizenine ge¢ilmesi kosuluyla gecici siireyle kaldirilabilir. Tedbirin gegici siireyle
kaldirilmas1 Kurumun internet sitesinden duyurulur.

Kuruma yapilan basvurular
Ik bagvuru siirecinde;

Bu siirecte Kuruma yapilacak ilk bagvurularda fiziksel evrak sunulmasina gerek bulunmamakta olup
tim evraklar elektronik olarak sunulacaktir. Islak imza zorunlu olmayip evraklar elektronik olarak
imzalanabilir. Imza gerektiren belgelerin elektronik olarak imzalanmasi tercih edilmelidir. Islak imzali
olup elektronik kopyalar1 sunulan evraklar, Kurum izin yazis1 dncesinde 1slak imzali olarak talep
edilecektir.

Devam eden arastirmalar i¢in;

Bu siirecte Kuruma yapilacak basvurularda fiziksel evrak sunulmasina gerek bulunmamaktadir. Islak
imza zorunlu olmay1p evraklar elektronik olarak imzalanabilir. Bagvurularda yer alan fiziksel evraklar
bagvuru sahipleri tarafindan arsivlenecek, Kurum tarafindan belirlenen takvim ve kapsamda toplu olarak
Kuruma iletilecektir.

Degerlendirme siireleri/siirecleri

Kurumumuza yapilan COVID-19 arastirmalarina ait bagvurular i¢in hizlandirilmis degerlendirme
prosediirii uygulanacaktir.

Bu siirecte EBS gelen evrak bagvurusu tizerinden yapilan bildirim basvurularina (Basgvuru Kilavuzunun
4’ncti bolimiinde belirtilen bildirimler) (KAD-KLVZ-02) Kurum tarafindan sadece eksiklik tespit
edilmesi durumunda yaz diizenlenecektir.

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

Bu dokiiman Kurum tarafindan aksi ilan edilene kadar gecerliligini koruyacaktir.
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Referanslar:

1. 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik

2. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligma Yapilan Klinik
Arastirma Bagvurularina iliskin Kilavuz (KAD-KLVZ-02)

3. Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin Ithalatina Iliskin Kilavuz (KAD-

KLVZ-20)
4. Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantist Bagvuru Kilavuzu (KAD-KLVZ-14)
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https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2051
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2051
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2147
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2147
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