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20 Mart 2020 tarihinde, Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") "COVID-19 Salg?n? Nedeniyle Klinik
Ara?t?rmalarda Al?nacak Tedbirler" ba?l?kl? duyuruyu ("Duyuru") yay?mlam??t?r. Bu duyuru, Klinik Ara?t?rmalar
Daire Ba?kanl??? görev alan?na giren ara?t?rmalar için geçerlidir.

Bu do?rultuda; süreç içinde,

Ara?t?rmalar?n niteli?i göz önünde bulundurularak (immünsupresif ürünlerin kullan?ld??? ara?t?rmalar gibi)
gerekli görülmesi durumunda ara?t?rman?n geçici olarak durdurulmas? veya erken sonland?r?lmas?
öncelikli olarak de?erlendirilmelidir.
Gönüllü güvenli?ini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ç?kmas? hâlinde, bu tehlikelere kar??
gönüllüleri koruyacak gerekli acil güvenlik tedbirleri al?nmal?d?r. Gerekli durumlarda, COVID-19 salg?n?
nedeni ile acil güvenlik önlemleri destekleyici ve/veya ara?t?rma ekibi taraf?ndan Etik Kurul'dan onay ve
Kurum'dan izin al?nmadan uygulanabilir.
Al?nacak önlemler nedeni ile normalden daha fazla protokol sapmas?/ihlali gerçekle?mesi olas?d?r.
Sapma/ihlallerin COVID-19 önlemleri nedeni ile olmas? durumunda bu sapma/ihlallerin Etik Kurul'a ve
Kurum'a bildirilmesine gerek bulunmamaktad?r. Bu bildirimler liste hâlinde toplu olarak daha sonra talep
edilecek olup takvim ve kapsam Kurum'un internet sitesinde ilan edilecektir.
Yap?lacak risk de?erlendirmesinin sonucunda izleme plan?nda de?i?iklik gerekebilir. Bu kapsamda ilk tercih
edilmesi gereken, ara?t?rmac? ve merkez yükünün artt?r?lmamas? için yerinde izleme faaliyetlerinin
ertelenmesi olmal?d?r. Kararlar, gönüllü güvenlili?i ve ara?t?rma ekibinin salg?n nedeni ile sorumluluklar?
göz önünde bulundurularak ara?t?rma ekibi ile birlikte verilmelidir.
Merkez yerinde izleme faaliyetlerinin gerçekle?tirilmesi mümkün de?ilse (olas? karantina, izolasyon
durumlar? gibi) uzaktan izleme faaliyeti gerçekle?tirilebilir. Salg?na ili?kin tedbirlerin
azalt?ld???nda/kald?r?ld???nda ve normal sosyal hayat düzenine geçildi?inde yerinde izleme faaliyetlerinin
s?kl??? artt?r?lmal? ve bu dönemde azalt?lan yerinde izleme faaliyetlerinin etkisi de?erlendirilmelidir.
Olas? engeller gözetildi?inde, ara?t?rmada kullan?lan ürünlerin ara?t?rma merkezlerine yeterli say?da
sa?lanabilmesi için ilgili mevzuatça belirtilen güvenlik pay?n?n üç kat?na kadar art?r?lmas?na izin
verilecektir.
?thalat ba?vurular?nda, proforma faturalar fiziki olarak talep edilmeyecektir. Ba?vuru ekinde yer alan
proforma fatura Kurum taraf?ndan elektronik olarak imzalanarak iletilecektir.
Gönüllülerin ara?t?rma merkezlerine geli? s?kl???n? ve çe?itli riskleri azaltmak amac?yla planl?
ziyaretlerde gönüllülere veya gönüllü yerine ara?t?rma merkezine gelebilecek bir yak?n?na normalden daha
fazla ürün verilebilir. Ara?t?rma ürünü depolar?ndan gönüllülere do?rudan ürün temini, bu a?amada kabul
edilmeyecektir.
Gümrük k?s?tlamalar? gibi nedenlerle yurt d???na biyolojik numune transferinin yap?lamamas? veya
gerekli ko?ullarda gerçekle?tirilemeyecek olmas? gibi durumlarda, ara?t?rma merkezi laboratuvar? ve/veya
yerel d?? laboratuvar imkânlar? de?erlendirilmelidir.
Merkez ziyaretleri konusunda gönüllü güvenli?i ilk öncelik olarak de?erlendirilmelidir. Uygulama, merkez ve
ara?t?rmac? yükünü azaltacak yönde planlanmal?, özellikle mümkün olanlar ertelenmelidir.
Al?nan genel önlemler ve toplu organizasyonlarla ilgili al?nan tedbirler do?rultusunda, bu süreçte sadece
çevrimiçi olarak yap?lacak ara?t?rmac? toplant?lar?na izin verilecektir. Yüz yüze toplant?lar?n
yap?lamamas? durumunda Etik Kurul toplant?lar? çevrimiçi olarak gerçekle?tirilebilir. Zorunlu hâller
d???nda gönüllü say?s? art??? ve merkez ekleme ba?vurular? bu süreçte kabul edilmeyecek olup bu
konuda ba?vuru yap?lmamal?d?r.



Kurum'a yap?lacak ilk ba?vurularda fiziksel evrak sunulmas?na gerek bulunmamakta olup tüm evraklar
elektronik olarak sunulacakt?r. Islak imza zorunlu olmay?p evraklar elektronik olarak imzalanabilir. ?mza
gerektiren belgelerin elektronik olarak imzalanmas? tercih edilmelidir. Islak imzal? olup elektronik kopyalar?
sunulan evraklar, Kurum izin yaz?s? öncesinde ?slak imzal? olarak talep edilecektir.
Devam eden ara?t?rmalar için, Kurum'a yap?lacak ba?vurularda fiziksel evrak sunulmas?na gerek
bulunmamaktad?r. Islak imza zorunlu olmay?p evraklar elektronik olarak imzalanabilir. Ba?vurularda yer
alan fiziksel evraklar ba?vuru sahipleri taraf?ndan ar?ivlenecek, Kurum taraf?ndan belirlenen takvim ve
kapsamda Kurum'a iletilecektir.
Bildirim ba?vurular?na (Ba?vuru K?lavuzunun dördüncü bölümünde belirtilen bildirimler) (KAD-KLVZ-02)
Kurum taraf?ndan sadece eksiklik tespit edilmesi durumunda yaz? düzenlenecektir.

Özetle; bu süreçte, gönüllülerin güvenli?inin en öncelikli kabul edildi?i, ara?t?rmalar?n geçici olarak durdurulmas?
veya erken sonland?r?lmas?n?n mümkün oldu?u, güvenlik için acil tedbirlerin al?nabilece?i, bu süreçte al?nacak
tedbirler nedeniyle normalden daha fazla protokol sapmas?/ihlalinin olabilece?i belirtilmi?tir. Bu kapsamda yüz yüze
toplant?lar?n yerini elektronik/çevrimiçi toplant?lar; fiziksel evrak sunumunun yerini ise evraklar?n elektronik olarak
sunulmas? alacakt?r.

Duyuru'nun tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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