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COVID-19 Measures for Clinical Trials 
 
Recent Development 

On March 20, 2020, the Turkish Medicine and Medical Devices Authority ("TİTCK") announced changes to 
clinical trial procedures to protect volunteers and researchers against COVID-19 .The TİTCK's measures 
aim to reduce the workload of research centers and ensure the safety of volunteers.  
 
What's New? 
 
The TİTCK requires sponsors to regularly conduct risk assessments, coordinate their clinical trial 
organizations and make updates when necessary. In this respect, the TİTCK states that sponsors must 
initially evaluate whether clinical trials should be temporarily suspended or terminated early, depending on 
the nature of the clinical trial. 
 
If an event occurs that affects the safety of volunteers, sponsors or principal investigators must take the 
necessary emergency safety measures to protect volunteers. Accordingly, safety measures taken against 
the COVID-19 pandemic can be implemented without the Ethics Committee's approval or the TİTCK's 
authorization. 
 
Sponsors or principal investigators may make changes to the monitoring activities during the clinical trials. 
In this regard, monitoring activities at the research center may be postponed and/or replanned. The TİTCK 
also allows remote monitoring if physical monitoring at the research center unfeasible, subject to the Law 
No. 6698 on Protection of Personal Data and the confidentiality principles of clinical trials. 
 
In addition, the TİTCK allows investigational products and clinical trial supplies to be stocked for a longer 
period so that a sufficient amount of materials can be supplied to research centers in case of possible 
scenarios such as import restrictions or quarantine. The TİTCK also requires that volunteer visits to 
research centers be postponed when feasible, recommending telephone calls as an alternative. 
 
The TİTCK stated that research meetings will be held online and it will not grant approval for face-to-face 
trainings or meetings regarding good clinical practices and clinical trials. 
 
The TİTCK will not require physical documentation to be submitted for clinical trial applications and stated 
that the applications will be made electronically. 
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The TİTCK's announcement on COVID-19 measures regarding clinical trials is available online here (in 
Turkish). 
 
Conclusion 

The TİTCK continues to take active steps to protect the public against the COVID-19 pandemic in Turkey. 
All sponsor companies must implement the TİTCK's measures, conduct risk assessments and follow the 
TİTCK's announcement in this regard.  

Klinik Araştırmalarda Uygulanacak COVID-19 Tedbirleri  
 
Yeni Gelişmeler 
 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu ("Kurum"), 20 Mart 2020 tarihinde yaptığı duyuruda COVID-19 
pandemisi nedeniyle klinik araştırmalarda alınacak tedbirleri belirledi. Tedbirler, araştırma merkezlerinin 
yükünü azaltmayı ve gönüllülerin güvenliğini sağlamayı amaçlıyor.  
 
Ne Değişecek? 
 
Kurum öncelikli olarak destekleyicilerin devamlı olarak bir risk değerlendirmesi yapmasını, araştırma 
organizasyonlarını buna göre koordine etmelerini ve güncellemeleri gerektiğini belirtti. Bu kapsamda 
araştırmaların niteliği göz önünde bulundurularak gerekli hallerde araştırmanın geçici olarak durdurulması 
veya erken sonlandırılmasının ilk olarak değerlendirilmesi gerekiyor. 
 
Gönüllülerin güvenliğini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya çıkması halinde, destekleyicilerin, sorumlu 
araştırmacının veya hekim ya da diş hekimi olan araştırmacıların bu tehlikelere karşı gönüllüleri koruyacak 
gerekli acil güvenlik tedbirlerinin alınması gerekiyor. COVID-19 salgınına ilişkin alınan güvenlik önlemleri, 
Etik Kuruldan onay ve Kurum'dan izin alınmadan uygulanabilecek. 
 
Klinik araştırma sırasındaki izleme faaliyetlerinde değişikliğe gidilebilecek. Bu kapsamda merkez yerinde 
izleme faaliyetlerinin ertelenebilecek ve/veya yeniden planlanabilecek. Kurum ayrıca, 6698 sayılı Kişisel 
Verilerin Korunması Kanunu'na ve klinik araştırmalarda gizlilik ilkelerine tabi olmak kaydıyla, merkez 
yerinde izleme faaliyetlerinin gerçekleştirilmesinin mümkün olmaması halinde uzaktan izleme faaliyeti 
gerçekleştirilebileceğini belirtti.  
 
Ek olarak, gümrük engelleri, karantina durumu gibi olası senaryolar nedeni ile araştırmada kullanılan 
ürünlerin araştırma merkezlerine yeterli sayıda sağlanabilmesi için ürün stoku normalden fazla 
tutulabilecek. Alınan tedbirler kapsamında araştırma merkezi ziyaretlerinden (gönüllü vizitleri) mümkün 
olanların ertelenmesi, uygun durumlarda telefon viziti tercih edilmesi öngörüldü. 
 
Kurum, araştırma toplantılarının online olarak yapılmasına izin verileceğini, yüz yüze yapılacak iyi klinik 
uygulamaları ve klinik araştırmalar hakkındaki eğitim veya toplantılara ise verilmeyeceğini belirtti.  
 
Kurum ayrıca, yapılacak klinik araştırma başvurularında fiziksel evrak sunulmasına gerek duyulmayacağını 
ve başvuruların elektronik olarak yapılacağını ifade etti. 
 
Klinik araştırmalarda alınacak tedbirlere ilişkin Kurum duyurusuna buradan ulaşabilirsiniz. 
 
Sonuç 
 
Kurum, COVID-19 salgınının önlenmesine ilişkin çalışmalarını sürdürüyor. Tüm destekleyici şirketler, 
Kurum'un klinik araştırmalar için öngördüğü tedbirleri uygulamalı, risk değerlendirmeleri yapmalı ve 
Kurum'un bu konudaki açıklamalarını takip etmelidir.  
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