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1. AMAC

Bu Kilavuz, beseri tibbi iirlinlerin klinik arastirmalarinin yiiriitiilmesi ve organizasyonunda
kullanilan djjitalizasyon uygulamalarina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla
hazirlanmstir.

2. KAPSAM

Bu Kilavuz, klinik arastirmalarda, dijital teknolojilerin kullanildigi uygulamalar1 (elektronik
bilgilendirme araclari, elektronik veri toplama araglari, hatirlatma servisleri, teletip
uygulamalari, uzaktan monitorizasyon ve veri dogrulama iglemleri, vb.) kapsamaktadir.

3. DAYANAK

Bu Kilavuz, 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Urilinlerin  Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, 6698 sayili Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri dikkate alinarak hazirlanmistir.

4. TANIMLAR

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik ve Iyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzunda (IKU) belirtilen tanimlar gegerlidir.

5. GENEL ESASLAR

5.1. Destekleyici, arastirma ekibi ve merkezinin sorumluluklarini {istlenebilecegi veya
arastirma ekibi ile goniilliileri zorlayict ve baglayict uygulamalar: kullanmamalidir.

5.2. Arastirma ekibine ve goniillillere sunulan uygulamalar miimkiin oldugunca zorunlu
tutulmamalhidir. Zorunlu olan uygulamalarin ise neden zorunlu oldugunun gerekcesi iyi
aciklanabilmelidir. Uygulamalar, iilkelerin sosyoekonomik durumlar1 ve goniilliilerin
etkilenebilir olmas1 g6z oniinde bulundurularak tasarlanmali ve miimkiin olan her durumda
tercihe birakilmalidir.

5.3. Uygulamalarin klinik arastirmanin odagindan uzak amaglarla tasarlanmamasi
gerekmektedir.

5.4. Uygulamalarin  kapsammin gerektirdigi kadar verinin toplanmasi/islenmesi
gerekmektedir. Uygulamanin kapsami ve amaci diginda herhangi bir veri toplanmamalidir.
5.5.  Goniilliiler tarafindan kullanilan uygulamalarda tiim siirecler goniilliiniin ana dilinde
yuriitilmelidir. Bunun miimkiin olmadigi durumlar gerekcesi ile birlikte agiklanmali;
izlenecek prosediir tanimlanmalidir.

5.6. Uygulamalarda verilerin Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik ve Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve bu Kanun uyarinca ¢ikarilan alt
diizenlemeler kapsaminda toplanmasi/islenmesi gerekmektedir.

6. BASVURU
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6.1. Klinik aragtirmalarin yiiriitilmesi ve organizasyonunda kullanilmasi planlanan

dijitalizasyon

uygulamalar1 i¢in Kuruma ve etik kurula yapilacak basvurularda asagida

belirtilen hususlara iligkin bilgi ve belgeler sunulmali ve agiklanan esaslara uyulmalidir:

6.1.1.
6.1.2.
a.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.
6.1.6.

6.1.7.

Dokiiman No

Uygulamanin kapsami/amaci

Uygulamanin kim tarafindan saglanacag

Uygulama destekleyici tarafindan saglaniyorsa agikca belirtilmelidir. Varsa
uygulamanin global / yerel hizmet saglayicilar1 ve alt yiiklenicileri
acgiklanmalidir.

. Uygulamalarin kullanilmasi1 sirasinda goniilliilerin olasi iletisim ihtiyaglarinin

nasil giderilecegi hususu detaylandirilmalidir.
Goniilliilerin uygulama icin nasil olur verecegi

. Uygulamanin kullanilmasmin tercihe bagli oldugu durumlarda ana olur

formlarinin bagimsiz boliimiinde olur alinmasi veya ayri bir olur formu
diizenlenmesi gerekmektedir.

. Uygulamanin zorunlu olarak kullanilmasi s6z konusu ise (elektronik giinliikler

gibi) bu durum ana olur formunda agik¢a belirtilmelidir.

. Hizmet saglayicilarin -verdikleri hizmetin 6tesinde- topladiklar1 verileri

islemeleri agisindan ikincil amaglar1 var ise (uygulamaya dair geribildirim
almak, kullanim aligkanliklarin1 belirlemek gibi) goniillillerin bu ikincil
amaglar ic¢in verilerini saglamasi zorunlu tutulmamalidir. Bu amaglar igin
ayrica olur almmalidir. Sunulan hizmetlerin odaginda her zaman klinik
arastirmalarin  organizasyonu olmali, ikincil amacglar verilen hizmetin
amacinin disinda olmamalidir.

Goniilliilerin uygulamaya nasil dahil edilecegi

. Veri tabanimna kayit veya arastirma ekibinin goniilli bilgilerini hizmet

saglayiciya iletmesi gibi goniilliilerin uygulamanin saglanmasini kabul ettigini
bildirme, iletme ve dogrulama sekli agiklanmalidir.

Uygulamanin isleyisinin nasil olacag:

Uygulama kapsaminda goniillillerden toplanacak veriler ve verilerin
saklanmasina iliskin prosediir

Uygulama dahilinde kisisel veriler dahil toplanacak/islenecek veriler
agiklanmalidir.

. Uygulama dahilinde toplanacak verilerin saklanmasina iligkin prosediir (yurt

disinda ya da tilkemizde bir veri tabaninda saklanmasi gibi) agiklanmalidir.
Uygulama kapsaminda destekleyici ve iiciincii taraflar ile paylasilacak
bilgiler

Destekleyici ve sozlesmeli arastirma kuruluglari ile bunlarin istiraklerinin
klinik arastirmalardaki gizlilik ilkesine bagli olarak tanimlayici kisisel
bilgilere erismemeleri veya hizmet saglayicilara bu bilgilerin aktarilmasi
sirasinda araci olmamalar1 gerekmektedir. Hizmet saglayicilarin da elde
ettikleri tanimlayici kisisel verileri destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kuruluglar1 ile bunlarin istiraklerine aktarmamasi gerekmektedir. Hizmet
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saglayicilarin destekleyici ve ti¢iincii taraflar ile paylasacagi bilgiler belirtilen
gizlilik ilkesi g6z Oniinde bulundurularak tam ve eksiksiz olarak
acgiklanmalidir.
6.1.8. Uygulama kapsaminda goniillii gizliliginin nasil saglanacag
6.1.9. Goniilliilerin uygulamadan ¢ikma ve/veya uygulamanin sonlandirilmasi
prosediirii
6.2.  Yukaridaki bilgileri ihtiva eden ve uygulamanin agiklandigi dokiimanin Tiirkge olarak
hazirlanmas1 ve sunulmasi esastir.
6.3. Uygulamanin sunulmasi sirasinda kullanilacak olan form, tutanak, mektup, akis
semas1 gibi belgeler ayrica sunulmalidir.
6.4. Yurtdisi1 kaynakli ve ilkemize goOre uyarlanmamis belgelerin  gecerliligi
bulunmamaktadir. Sunulmas: halinde degerlendirmeye alinmayacaktir. Bu nedenle bu
belgeler Kuruma ve etik kurula sunulmamalidir.
6.5. Basvuruda destekleyici ile hizmet saglayic1 firma arasinda yapilan gizlilik s6zlesmesi
ve/veya hizmet sozlesmesinin sunulmasi gerekli degildir. Ancak, Kurum ve/veya etik kurulun
talep etmesi durumunda bu s6zlesmeler sunulur.

7. UYGULAMA ORNEKLERI

7.1.  Elektronik Bilgilendirme Araclari

a. Arastirmayla ilgili bilgilerin daha efektif sekilde goniillillere verilebilmesi igin
elektronik bilgilendirme araglar1 kullanilabilir.

b. Video, ses kayitlari, web siteleri, tablet veya akilli telefonlar i¢in 6zel mobil
uygulamalar, bu islem icin gelistirilmis 6zel cihazlar elektronik bilgilendirme
araclarina 6rnek olarak verilebilir.

c. Elektronik bilgilendirme araglarinin kullanimina iligkin sistemler destekleyici veya
ticlincii taraf bir hizmet saglayici tarafindan kullanima sunulabilir.

d. Elektronik bilgilendirme araglarinin kullanimina iliskin Kuruma ve etik kurula
yapilan bagvurularda hem orijinal i¢erige ulasmak igin bilgi (video i¢in link, mobil
uygulamay1 indirmek icin link, web sitesi i¢in link, ses kayitlar1 kopyalar1 gibi)
hem de bu sistemlerde kullanilacak bilgilerin dokiimii (transkripti) sunulmalidir.

e. Elektronik bilgilendirme araglarinin kullanimi géniilliiler i¢in bir zorunluluk haline
getirilmemeli, bir secenek olarak sunulmalidir. Ornegin, olur formunun elektronik
kopyasmin bir tablet araciligiyla goniilliiye verilmesi goniiller i¢in zorunlu
olmamaly, isteyen goniilliiler basilt kopya olur formlarini kullanabilmelidir.

f. Destekleyici, arastirma ekibi ve hizmet saglayicilar IKUda elektronik sistemlerin
kullanilmasina iliskin sorumluluklarini yerine getirmelidir. Sistemler izlenebilir ve
dogrulanabilir olmalidir.

g. Elektronik bilgilendirme araclarinin  bilgilendirilmis  goniillii  olurunun
bilgilendirme asamasi i¢in kullanilmasi1 durumunda;

- Bu araglar IKU’da olur formunda bulunmasi gerektigi belirtilen bilgilerin

tamamini ihtiva etmelidir.

- Goniilliilerin olur formunu imzalamadan 6nce soru sorma ve cevap alma firsati

sunan bir sistem uygulanmalidir.
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Olur formlarmin giincellenmesi durumunda bu araglardaki bilgilerin de

giincellenmesi i¢in bir sistem uygulanmalidir.

Goniillillere yapilan gilincellemeleri net bir sekilde gorebilme ve bu

giincellemeler i¢in soru sorma firsati sunan bir sistem uygulanmalidir.

h.

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve Yonetmelik hiikiimleri geregince
klinik arastirma i¢in verilen olurlarin yazili olarak verilmesi sartt bulunmaktadir.
Bununla birlikte, 5070 sayili Elektronik imza Kanununa gore giivenli elektronik
imza, elle atilan imza ile ayn1 hukuki sonucu dogurur. Ancak Kanunlarin resmi
sekle tabi tuttugu islemler bu kapsam disinda birakilmistir. Bu nedenle, ilgili
mevzuat hiikiimleri dogrultusunda olur formlarinin imza islemleri basili olur
formlaria yazili imza ile yapilmalidir. Bu basili olur formlarinin imzalanmasi
isleminin  aragtirmact ve goOnilli arasinda karsilikli  olmas1  gerektigi
unutulmamalidir

Elektronik bilgilendirme araci olarak kullanilacak cihazlarin goniilliiye teslim
edilmesi durumunda; bu cihazlar islevlerini tamamlamalarinin ardindan geri teslim
alimmalidir. Bu durum géniillitye cihazin kendisine teslim edildigi anda mutlaka
bildirilmelidir.

Bozulmus motor becerileri, gérme problemi, elektronik cihazlara asinalik eksikligi
gibi durumlar1 olan goniilliiller icin de bu elektronik bilgilendirme araglarinin
uygun olmasini saglamak i¢in bir siire¢ / sistem uygulanmalidir.

Elektronik bilgilendirme araglarinin tasariminin, goniilliiler igin yas, dil, anlama
kapasitesi yoniinden uygun olmasi gerekir.

7.2.  Elektronik Veri Toplama Araclari

a.

Dokiiman No i1k Yayin Tarihi Revizyon Tarihi

Gonilliilerden toplanacak verilerin geleneksel giinliik, soru formlar1 ve anketlere
kiyasla daha kolay doldurulmasina olanak saglayan; goniilliiler tarafindan saglanan
verileri daha dogru hale getirerek, veri kalitesini iyilestirerek ve goniillii uyuncunu
artirarak veri raporlamasinin daha anlik ve standart bir sekilde gerceklestirilmesine
ve eksik veri noktalarinin azaltilmasina olanak taniyan elektronik veri toplama
araclar1 kullanilabilir.

Bu amagla olusturulmus web siteleri, tablet veya akilli telefonlar icin 6zel mobil
uygulamalar, bu islem igin gelistirilmis giyilebilir/tasinabilir saglik cihazlar
elektronik veri toplama araglarina 6rnek olarak verilebilir.

Elektronik veri toplama araglarinin kullanimina iligskin sistemler destekleyici veya
ticlincii taraf bir hizmet saglayici tarafindan kullanima sunulabilir.

Elektronik veri toplama araglarinin kullanimina iliskin Kuruma ve etik kurula
yapilan bagvurularda hem orijinal icerige ulagsmak i¢in bilgi (video i¢in link, mobil
uygulamay1 indirmek icin link, web sitesi i¢in link, ses kayitlar1 kopyalar1 gibi)
hem de bu sistemlerde kullanilacak bilgilerin dokiimii (transkripti) sunulmalidir.
Elektronik veri toplama araglarinin kullaniminin zorunlu olmasi; veri kalitesinin
artirtlmasi, standardizasyonun saglanabilmesi ve anlik veri takibi yapilabilmesi
acisindan kabul edilebilir. Ancak bu araglarin kullanimu ile ilgili olas1 problemler
(sistem kesintileri vb.) veya bu sistemlerin kullanimi1 konusunda uyum problemi
yagayan goniiller i¢in geleneksel veri toplama araglarinin kullanimi ikincil secenek
olarak her durumda gecerli olmalidir.
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f. Destekleyici, arastirma ekibi ve hizmet saglayicilar IKU’da elektronik sistemlerin

kullanilmasina iligkin sorumluluklarin1 yerine getirmelidir. Sistemler izlenebilir ve
dogrulanabilir olmalidir.

Elektronik veri toplama aract olarak kullanilacak cihazlarin goniillilye teslim
edilmesi durumunda; bu cihazlar islevlerini tamamlamalarinin ardindan geri teslim
alinmalidir. Bu durum goniillitye cihazin kendisine teslim edildigi anda mutlaka
bildirilmelidir.

Bozulmus motor becerileri, gorme problemi, elektronik cihazlara aginalik eksikligi
gibi durumlar1 olan goniilliiler i¢in de bu elektronik bilgilendirme araglarinin
uygun olmasini saglamak igin bir siire¢ / sistem uygulanmalidir.

Elektronik bilgilendirme araglarinin tasariminin, goniilliiler i¢in yas, dil, anlama
kapasitesi yoniinden uygun olmasi gerekir.

7.3. Hatirlatma Servisleri

a.

Goniilliilerin aragtirmalarda devamliligmnin saglanmasi, goniillerden toplanacak
verilerin eksiksiz ve zamaninda toplanmasi, goniilliilerin merkez disinda yapmasi
gereken iglemleri dogru bir sekilde yapmasi gibi ihtiyaglara yonelik olarak; merkez
ziyaret takvimlerinin, aragtirma {irlinii alim zamanlarinin, biyolojik drnek toplanma
zamanlarinin, giinliik ve anketlerin doldurulma zamanlarmin ve arastirmalar
hakkinda 6nemli bilgilerin goniillillere hatirlatilmasi i¢in elektronik sistemlerin
kullanilmas1 s6z konusu olabilir.

Bu amagla olusturulmus e-posta ve kisa mesaj servisleri, tablet veya akill
telefonlar i¢in 6zel mobil uygulamalar, bu igslem i¢in gelistirilmis 6zel cihazlar
hatirlatma servisleri olarak kullanilabilir.

Hatirlatma servislerinin kullanimina iligkin sistemler destekleyici veya iigiincii
taraf bir hizmet saglayici tarafindan kullanima sunulabilir.

Hatirlatma servislerinin kullanimina iligkin Kuruma ve etik kurula yapilan
basvurularda hem orijinal icerige ulagsmak icin bilgi (web sitesi i¢in link gibi) hem
de bu sistemlerde kullanilacak bilgilerin dokiimii (transkripti) sunulmalidir.
Destekleyici, arastirma ekibi ve hizmet saglayicilar IKU’da elektronik sistemlerin
kullanilmasina iligkin sorumluluklarini yerine getirmelidir. Sistemler izlenebilir ve
dogrulanabilir olmahdir.

7.4. Teletip Uygulamalar:

a.

Dokiiman No i1k Yayin Tarihi Revizyon Tarihi

Goniilliilerin tan1 ve tedavi siireglerinin planlanmasi amaciyla arastirma ekibinde
yer alan hekim veya dis hekimlerinin internet {izerinden goniilliiler ile gériintiili
goriismeleri ile sunulan saglik hizmeti klinik aragtirmalarda teletip uygulamalari
olarak kabul edilebilir.

Sorumlu arastirmaci tarafindan delege edilmis yetkin diger arastirma ekibi iiyeleri
de sorumluluklar1 ve teletip uygulamasinin kapsami 6l¢iisiinde bu uygulamalarda
gorev alabilir (6rnegin bir arastirma iriinii hazirlama, uygulama ve saklama
talimatinin ~ agiklanmasint  igeren  teletip  gOriismesi  ig¢in  eczacinin
gorevlendirilmesi).

Teletip yolu ile verilen saglik hizmetlerinin yiiz ylize verilen saglik hizmeti ile ayn1
oranda fayda saglamadigi durumlar olabilir. Bu nedenle teletip uygulamalari,
goniillii i¢in hastane ortaminda bulunmamasinin en iyi segenek oldugu durumlarda
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7.5.

Dokiiman No i1k Yayin Tarihi Revizyon Tarihi

kullanilmalidir. Klinik arastirmalarda bu uygulamalar sadece takip vizitleri veya
dar kapsamli vizitler i¢in degerlendirilmeli, goniillillerin takibi ve tedavi
diizenlemeleri agisindan arastirma merkezindeki vizitlerin hala en gegerli yol
oldugu unutulmamalidir. Goniilli vizitleri i¢in teletip uygulamalarimin kullanilmasi
durumunda her daim hibrit model (yerinde ve uzaktan vizitlerin kombinasyonu)
uygulanmalidir.

Uzaktan hekim konsiiltasyonlar1 ve uzman degerlendirmeleri ile rontgen filmleri,
MR sonuglari, EKG sonuglart gibi tetkik sonuglart ve yapilan muayene
gorlntiilerinin (video kaydi gibi) paylasimi ve analizi de teletip uygulamalari
olarak kabul edilmektedir. Arastirma ekibinin diginda merkezi bir inceleme ve
degerlendirme veri kalitesini artirabilecegi gibi uzaktan hekim konsiiltasyonlar1 ve
uzman degerlendirmeleri de goniillillerin takiplerini kolaylastirabilir. Baz1 6zel
durumlarda (nadir hastaliklar gibi) arastirma ekiplerinin arastirilan hastalik ile
ilgili tecriibeleri az olabilir veya ekipler arasinda degerlendirme farkliliklar:
bulunabilir. Boyle durumlarda teletip uygulamalar1 aragtirma degerlendirmelerinin
standardize edilmesi konusunda faydali olabilir. Ancak, arastirma ekibinin
degerlendirmeleri g6z ardi edilmemeli ve dis degerlendirme uzmanlarinin
yanliligmi Onleyecek prosediirler (bagimsiz uzman, ¢ift degerlendirme gibi)
uygulanmalidir.

Arastirmalarda tarama prosediirlerine iligkin islemler teletip uygulamalar
kapsaminda gerceklestirilmemelidir.

Teletip uygulamalarinin yiiriitiilecegi elektronik sistemler, li¢iincii taraf bir hizmet
saglayici tarafindan da kullanima sunulabilir.

Teletip uygulamalarinin  kullanimi  goniilliiller i¢in bir zorunluluk haline
getirilmemeli, bir se¢enek olarak sunulmalidir.

Destekleyici, arastirma ekibi ve hizmet saglayicilar IKUda elektronik sistemlerin
kullanilmasina iliskin sorumluluklarini yerine getirmelidir. Sistemler izlenebilir ve
dogrulanabilir olmahdir.

Goniillii Bulma Uygulamalar:
a.

IKU’ya gére sorumlu arastirmaci yeterli sayida ve uygun nitelikteki goniilliileri,
goniillii alim siiresi igerisinde arastirmaya dahil etme potansiyeline sahip oldugunu
kanitlamalidir. Bununla birlikte, aragtirmaya belirlenen zaman diliminde ve yeterli
sayida goniilli dahil edilebilmesi amaciyla goniillii bulma uygulamalar
kullanilabilir. Bu uygulamalarin kullanilmasi sorumlu arastirmacinin bu konudaki
sorumlulugunu ortadan kaldirmamaktadir. Destekleyici bu konuda sorumlu
arastirmaciya belirli araglar sunabilir ancak sorumlu arastirmacinin ve arastirma
ekibinin bu konudaki sorumlulugunu devralacak uygulamalari kullanamaz.

Bu uygulamalarin kullanimi1 goniilliilerin bilgilendirilmesi siirecinin bir pargasi
olarak gorlilmelidir. Klinik aragtirmalara dahil edilmesi planlanan goniilliilere
ulagmak amaciyla hazirlanan materyaller (elektronik ortamda kullanilmasi
amagclanan brosiir, ilan vb.) ve yontemler (web siteleri, sesli yanit sistemleri vb.)
goniillii bulma uygulamalar1 kapsaminda degerlendirilir.

Goniilliilerin aragtirmaya istiraki ve/veya aragtirmada devamliliginin saglanmasina
yonelik olarak goniillii i¢cin herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte
bulunulamaz. Bu amagla olusturulmus materyal ve yontemlerde de temel ilke
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gontlliliik esasinin korunmasidir. Herhangi bir materyal veya yontem, goniilliiyii
arastirmaya katilmasi veya devam etmesi yoniinde zorlamamali veya uygunsuzca
etkilememelidir.

d. Goniilli bulma uygulamalari, arastirmaya katilimi tesvik edecek, yaniltici, abartili
ya da dogrulugu kanmitlanmamis bilgiler; ilgi ¢ekici ve arastirmanin kendisi ile
dogrudan ilgisi olmayan goriintiiler ve bilgiler icermemelidir.

e. Internet dahil halka agik yaymn yapilan hicbir medya ve iletisim ortaminda
goniilliilerin Klinik aragtirmalara katilimini tesvik edici bilgi paylasiminda ve
yonlendirmede bulunulamaz. Bu ortamlar iizerinden arastirmalara goniillii dahil
edilemez. Arastirmalarda goniilli bulmaya yonelik web siteleri ve sesli yanit
sistemleri ancak etik kurul ve Kurum tarafindan onaylanmasi durumunda
kullanilabilir.

f. GoOnilli bulma uygulamalarinin igerigi, arastirma ve potansiyel goniilliilerin
arastirmaya uygun olup olmadiklar1 konusundaki asgari bilgilerle sinirli olmalidir.

0. Goniilli bulma materyalleri veya yontemlerinde asagida belirtilen bilgiler

bulunabilir:

Tanitim1 yapilan ¢aligmanin bir “arastirma’ oldugu,
Goniilliiniin arastirmaya katiliminin istege baglh oldugu,
Arastirmanin kisa amaci (birkag climleyi gecmeyecek sekilde),

- Dahil etme/etmeme kriterlerinin Gzeti (yas, cinsiyet, hastalik grubu gibi

bilgilerle sinirli kalmak {izere),

- Arastirmada uygulanacak tedaviler, gecerli ise farkli arastirma kollar1 i¢in

goniilliilerin rastgele atanma olasiliginin bulundugu,

- Arastirmadan ve/veya arastirma {riiniinden dogrudan faydanin garanti

edilemeyecegine dair bilgi,

- Goniilliiniin aragtirmaya devam etmesi i¢in ongoriilen siire (zaman ve ziyaret

siklig1 gibi),

- GOniilliiniin ~ arastirmaya  katitliminin -~ uygun  olup olmadiginin

degerlendirilebilmesi i¢in ek prosediirlerin olduguna dair bilgi,

- Arastirmanin yapilacagi kurum/kurulus bilgileri,

- Irtibat kurabilmesi amaciyla sorumlu arastirmacinin veya arastirma ekibi

tiyelerinden birinin ad1 ve iletisim bilgileri.

h. Goniillii bulma uygulamalarinda asagida belirtilen bilgiler bulunamaz:

- Arastirma iirliniiniin etkili ve/veya giivenli oldugu, diger {iriin/yontemlere gore

istiin ve/veya esdeger olduguna dair kapali ve/veya acik bilgi,

- Aragtirma triiniiniin “yeni” bir tedavi/ila¢ olduguna dair bilgi,

- Arastirmanin bir etik kurul veya saglik otoritesi tarafindan onaylandigina dair

bilgi,

- Destekleyici ve temsilcilerine ait iletisim bilgisi,

- Aragtirma riinii/yontemi veya arastirma faaliyetlerinin ticretsiz sunulduguna

dair bilgi,

- Goniilliilerin saglik durumlarimin yakindan takip edilecegi, goniillii takibinin

profesyonel ve uzman bir ekip tarafindan yapildigi veya kaliteli bir bakim alinacagini

ifade eden bilgiler,

- Goniillere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iligkin bilgi.
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i.  GoOniillii bulma yontemi olarak web sitesi veya sesli yanit sistemi olusturulmasi
durumunda bunlarin yonetimi destekleyiciden bagimsiz bir {iglincii taraf hizmet
saglayici tarafindan saglanmalidir. Goniillii bulma yontemi olarak web sitesi veya
sesli yanit sistemi kullanilmasi durumunda destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kuruluglar1 ile bunlarin istirakleri s6z konusu sistemler araciligi ile potansiyel
goniilliilerin tanimlayict kisisel bilgilerine erismemelidir. Potansiyel goniilliilere
web sitesi veya sesli yanit sistemleri araciligiyla arastirma hakkinda yukarida
aciklanan esaslar dogrultusunda bilgi verilmelidir. Bu yontemlerde potansiyel
gontlliilerin arastirma merkezleri ile irtibatlarinin kurulabilmesi igin;

- Arastirma merkezi, sorumlu aragtirmaci ve iletigim bilgileri verilebilir.

- Iletisim formu ile géniillii bilgileri toplanabilir. Toplanan bu veriler arastirma

merkezlerine iletilir.

J. Web sitelerinde ve sesli yanit sistemlerinde dogru goniilliilere ulagilabilmesi igin
on sorgulama formlar1 uygulanabilir. Sorgulama formlarinda arastirma i¢in uygun
olmadigi anlasilan potansiyel goniilliilerin herhangi bir bilgisi toplanmamalidir.

K. Sadece saglik profesyonellerine 06zgii olusturulmus olan goniilli bulma
uygulamalar1 (doktordan doktora mektup gibi) arastirma hakkinda daha bilimsel,
teknik ve kapsayici bilgiler icerebilir.

7.6. Uzaktan Kaynak Veri/Belge Dogrulama Uygulamalari (Uzaktan Monitorizasyon)

a. Hastane kayitlari, laboratuvar notlari, bilgi notlari, gonilliilerin giinliikleri veya
degerlendirme kontrol listeleri, ila¢ dagitim kayitlari, elektronik araglardan elde
edilen veriler ve bunlarin dogru ve eksiksiz oldugu dogrulandiktan sonra
onaylanan kopyalari, fotograf negatifleri, mikrofilm, rontgen filmleri ve
aragtirmaya katilan laboratuvar ve mediko-teknik boliimlerde tutulan kayitlar gibi
orijjinal belgeler “kaynak belge” olarak tamimlanir. Klinik arastirmaya ait
bulgularin ve gozlemlerin, klinik arastirmayla ilgili diger faaliyetlere ait ve orijinal
belgelerde veya orijinal belgelerin onayli kopyalarinda bulunan bilgilerin tiimii ise
“kaynak veri” olarak tanimlanir. Kaynak veriler kaynak belgelerde tutulur.

b. Destekleyici tarafindan yetkilendirilmis bu konuda gerekli egitim ve o6zelliklere
sahip izleyici(ler) tarafindan kaynak veri/belgelerin uzaktan incelenmesi i¢in gesitli
elektronik sistemler kullanilabilir.

c. Uzaktan kaynak veri/belge dogrulama iki yol ile yapilabilir:

- Kaynak belgelerin video konferans sistemleri aracilifiyla paylagimi

- Goniilliilerin elektronik saglik kayitlarina uzaktan kontrollii erisim

- Kaynak belgelerin kodlanmis kopyalarinin elektronik dosya paylagim
sistemleri ile paylagimi

d. Kaynak belgelerin goriintiilii iletisim araglar ile paylasimi durumunda, verilerin
iletimi i¢in yetkisiz ti¢lincii taraf erisimine karsi yeterince koruma ve ugtan uga
sifreleme saglayan iletisim araglar1 kullanilmalidir.

e. Kaynak belgelerin video konferans sistemleri araciligiyla paylasimi ile uzaktan
kaynak veri/belge dogrulama i¢in asagidaki hususlara uyulmalidir:

- Uzaktan kaynak veri/belge dogrulama, sadece Tiirkiye’deki bir konumda
giivenli bir internet baglantisina sahip verilere yetkisiz erisime karsi uygun sekilde
korunan bilgisayarlar ile gerceklestirilebilir.
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- Tim siireg, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve alt
diizenlemelerine uygun sekilde yiiriitiilmelidir. Bu kapsamda ancak goniilliiniin bu
islem icin rizasinin bulunmasi ve kisisel verilerin korunmasi agisindan gerekli idari ve
teknik 6nlemleri almak kaydiyla bu islemler yapilabilir.

- Sorumlu arastirmaci ve arastirma merkezi ile uzaktan kaynak veri/belge

dogrulama i¢in mutabakat imzalanmalidir.

- Arastirma ekibi ve izleyiciler uzaktan kaynak veri/belge dogrulama konusunda

egitim almalidir.

- Izleyiciler, uzaktan kaynak veri/belge dogrulama igin elde ettigi kaynak belge

kopyalarini incelemesini tamamladiktan sonra giivenli bir sekilde imha etmeyi ve

kodlanmamis herhangi bir belgenin herhangi bir kopyasin1 almamay1 taahhiit ettigi
yazili bir gizlilik so6zlesmesi imzalamalidir.

f. Elektronik saglik kayitlarina uzaktan kontrollii erisim ile yapilan kaynak veri/belge
dogrulama i¢in asagidaki hususlara uyulmalidir:

- Izleyiciler, elektronik saglik kayitlarina ulasmak igin giivenli bir yol (érnegin

VPN baglantis1) kullanmalidir.

- Izleyicilere yalnizca arastirmaya katilan kisilerin kayitlarina salt okunur sekilde

erisim yetkisi verilmelidir.

- Uzaktan erisim icin yetki verilen izleyicilerin listesi kayit altina alinmalidir. Bu

liste hem ilgili arastirma merkezinde hem de destekleyici tarafindan giincel olarak

saklanmalidir. Sadece yetkili izleyicilerin erisiminin saglanmasi amaciyla uzaktan
kaynak veri/belge dogrulama gorevi sona eren izleyicilerin erisim haklar1 iptal
edilmelidir.

- Elektronik saglik kayitlarina kimin ne zaman eristigi ve hangi alanlar

goriintlilediginin kayitlari tutulmahdir (log kayitlari/audit trail).

- Elektronik saglik kayitlarina uzaktan erisim iki basamakli kimlik dogrulama

kullanilarak miimkiin olmalidir.

- Izleyiciler, goniilliilerin saglik kayitlariin kopyalarini (ekran goriintiisii alma

veya ekranin fotograflarm c¢ekme gibi) almamahdir. Izleyiciler, kodlanmamis

herhangi bir belgenin/verinin herhangi bir sekilde kopyasini almamay1 taahhiit ettigi
yazil bir gizlilik s6zlesmesi imzalamalidir.

g. Kaynak belgelerin kodlanmis kopyalarinin elektronik ortamda izleyici(ler) ile
paylasilmasi ile yapilan kaynak veri/belge dogrulama icin asagidaki hususlara
uyulmahidir:

- Izleyiciler, uzaktan kaynak veri/belge dogrulama igin ilgili arastirma merkezine

hangi goniilliiniin hangi kayitlarina (kaynak belge/veri) ihtiyact olduguna dair bilgileri

icerek sekilde erigim talebinde bulunmalidir.

- Arastirma ekibi, talep edilen kaynak belgelerini kopyalarimi kodlayarak

¢ikarmalidir. Kodlama, goniilliiniin tanimlayici kisisel bilgilerin ve arastirmayla ilgili

olmayan bilgilerin maskelenmesi ile yapilmalidir. Kaynak belgelerin kodlu kopyalari

“gontlli kodu” kullanilarak tanimlanmalidir.

- Belgelerin kodlu kopyalarinin olusturulmasimi islemini yapan kisilerden

bagimsiz bir kisi tarafindan kodlama ve tanimlama islemlerinin dogrulugu kontrol

edilmelidir.

- Belgelerin kodlu kopyalar1 giivenli bir mekanizma aracilifiyla (uctan uca

sifrelenmis elektronik sistem) yetkili izleyicilere iletilmelidir.
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- Belgelerin kodlu kopyalari ve izleyicinin erisim talebine iliskin kayitlar
arastirma merkezindeki arastirma dosyasinda saklanmalidir.

- Izleyiciler, elde ettikleri kodlu kopyalarmi incelemesini giivenli sistemler
aracilifiyla yapmali ve inceleme islemi tamamlandiktan sonra imha etmelidir. Kodlu
kopyalarin imha edildigine dair tutanak hazirlamali ve aragtirma merkezine bu tutagi
iletmelidir. Izleyiciler, uzaktan kaynak veri/belge dogrulama igin elde ettigi kaynak
belge kopyalarini incelemesini tamamladiktan sonra gilivenli bir sekilde imha ettigi
taahhiit ettigi yazili bir gizlilik s6zlesmesi imzalamalidir.

- Yerinde izleme faaliyetleri sirasinda, uzaktan kaynak veri/belge dogrulama
islemi konu olan kodlu kopyalarin dogrulugu teyit edilmelidir.

8.  YURURLUK
Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Kilavuzda Yapilan Degisikliklerin Yayimlandig1 Tarih ve Sayilar
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