Klinik Arastirma Sozlesmelerinde Sik Karsilasilan Sorunlar

Yiiriitiilen calismanin hukuki ve finansal ¢ercevesini olusturan Klinik Arastirma Sozlesmesi,
bazi durumlarda c¢aligmanin yiriitildiigii kurumlar acisindan uygun olmayan ifadeler
icermektedir. BOyle durumlarda kurumlar tarafindan talep edilen degisiklikler yurt disi
merkezlere iletilmekte, buradan gelen yanitlarin tekrar tekrar degerlendirilmesi ise imza
siirecinin gecikmesine neden olabilmektedir. Bu kilavuz, klinik arastirma sozlesmelerinde
siklikla karsilagilan ve degistirilmesi/eklenmesi talep edilen konulara dikkat ¢ekmek icin
hazirlanmistir. S6zlesmeler kurumlara gonderilmeden 6nce bu konularin degerlendirilmesi,
klinik arastirmalarda ¢ok 6nemli bir nokta olan ¢alisma 6ncesi siirecini hizlandirabilir.

1. Diger Ulke Yasa ve Diizenlemeleri
Klinik Aragtirma Sozlesmelerinde en sik karsilagilan durumlardan biri, ABD veya AB
diizenlemelerine atifta bulunulmasidir. Tiirkiye’de yiiriitiilecek bir ¢aligma i¢in kaynak
kabul edilebilecek yasal diizenlemeler Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yaymlanan ‘Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik® ve
hasta haklari/veri koruma ile ilgili Tiirkiye Cumhuriyeti yasa ve yonetmelikleridir.

Calisma ilacinin FDA veya EMA gibi otoritelerden onay almasi s6z konusu olsa dahi,
ABD veya Avrupa Birligi yasal diizenlemeleri baska bir iilkede dogrudan gecerli kabul
edilemez. FDA veya EMA onay1 agisindan; c¢alisma protokoliiniin bu otoritelerin
diizenlemelerine uygun olarak hazirlanmis olmasi yeterlidir. Destekleyici isterse,
kendisinin bu yasalara tabi oldugunu sdzlesmede beyan edebilir. Ayrica, uyulmasi
gereken diizenlemeler konusunda kisa olmasi tercih edilirse “Uygulanabilir tiim yasa,
yonetmelik ve diizenlemeler” ifadesi de kullanilabilir.

2. Tazminat Taleplerinde Savunma Y etKisi

Calisma ilacinin protokol ve tiim yasal mevzuata uygun kullanildigi durumlarda
goniillillerden biri bu ilagtan zarar gérmiis ise buna iliskin tazminat Destekleyici
tarafindan karsilanmaktadir. Boyle bir durumda Destekleyicinin tazminat talebine
iligkin tiim siireci kontrol etmesi dogaldir. Bununla birlikte, bu talebin Kurum’a kars1
bir dava araciligiyla yapildigt durumlarda Kurum’un tiim kontrolii Destekleyiciye
devretmesi (Kurum’un bagl oldugu yasal mevzuattan dolay1l) miimkiin degildir. Bu
nedenle sézlesmede tiim yetkinin devrine iliskin bir ifade varsa asagidaki metnin
eklenmesi talep edilebilir:

Tazminat talebi dogrudan Kurum aleyhine acilmis bir dava araciligiyla yapilmis ise ve bu
davada Destekleyici taraf olarak gosterilmemis ise, Kurum bu davanin tam kontrol ve
yetkisini Destekleyiciye devredemez. Boyle bir durumda Kurum, kendi hazirhk ve
savunmasini yapar ancak Destekleyici ile is birligi icinde olmayi kabul eder. Ayrica,
Destekleyici bu davaya mudabhil olarak katilabilir.

In case the claim for indemnification is made directly through a lawsuit against Institution,
and Sponsor is not a party, then the Institution cannot transfer full control of this lawsuit
to the Sponsor. In such case, Institution shall perform its own preparation and defense
yet, agrees to cooperate with Sponsor. Sponsor can also be an intervening party for this
lawsuit.
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Ongoriilemeyen (Dolayl) Zararlar

Kurum, kendi caligma sartlarindan veya kendi sorumlulugundaki arastirmacilar ve
calisma personelinin hata, kasith yanlis davramis, ihmal ya da kurallar1 ihlalinden
kaynaklanan ¢aligma goniilliisii zararlarini iistlenmeyi ve bununla ilgili olarak ortaya
cikacak tazminatlardan SAK ve Destekleyiciyi beri tutmay1 kabul eder.

Diger yandan, kimi zaman sozlesmelerde “Kurum, Destekleyicinin karsilastigi tiim
kayiplar, zararlar, iicretler, masraflar i¢in SAK veya Destekleyiciyi tazmin edecektir”
seklinde ifadeler bulunmaktadir. Bu durum Kurum’un o6ngdéremedigi bir mali
yliklimliilik anlamina geldiginden, uygun bulunmamaktadir. Bu nedenle, tazmin
kapsami su sekilde sinirlandirilmalidir:

Destekleyici ve/veya SAK kar kaybi, firsat kaybi veya diger dolayl zararlardan otur
Kurum’a karsi sorumlu olmayacak ve Kurum da kar kaybi, firsat kaybi veya diger dolayl
zararlardan oturt Destekleyici ve/veya SAK’a karsi sorumlu olmayacaktir.

Anlasmazhklarin Coziimii ve Yetkili Mahkeme

Bazi sozlesmelerde Destekleyici ve Kurum arasindaki anlagmazliklarin tahkim yolu ile
¢Ozlime ulastirilmasi 6nerilmektedir. Kurumumuz bu konuda tahkim yerine mahkeme
yolu ile ¢6ziim aranmasini tercih etmektedir.

Ayrica, mahkeme yolu ile ¢dziim aranmasini Ongéren bazi sozlesmelerde de
Destekleyicinin merkezinin bulundugu {iilke ve kentin mahkemelerinin yetkili kilinmasi
onerilmektedir. Ancak, Tiirkiye’de yiiriitiillecek bir ¢alisma ic¢in baska bir iilkenin
yasalarinin gegerli kabul edilmesi ve bu iilkenin mahkemelerinin yetkili kilinmas1 uygun
degildir. Bu nedenle, herhangi bir anlagmazlik ya da ihtilafin Tiirkiye Cumhuriyeti
Kanunlarina gére yorumlanmasi ve Izmir Mahkeme ve Icra Dairelerinin yetkili olarak
belirtilmesi 6nerilmektedir.

Arastirmacinin Klinik Calismalardan Men Edilmesi

Pek ¢ok calismada Destekleyici, calismada gorev alan sorumlu ya da yardimci
arastirmacilarin  klinik arastirmalardan men edilmedigine dair bir beyan talep
etmektedir. Bu beyanin verilmesinde Kurum agisindan bir sakinca olmamakla birlikte,
bazi durumlarda ABD yasalar1 ve FDA diizenlemelerine atifta bulunulmaktadir.
Kurum’un bir ABD yasasiin igerigini ve yasanin zaman i¢inde modifiye edilebilecek
halini tam olarak bilmesi miimkiin olmadig: gibi, Tiirkiye’de yapilacak bir ¢caligmanin
resmi sozlesmesinde baska bir {ilke yasasina dogrudan atif yapilmasi da uygun degildir.
Bu nedenle metnin su sekilde diizenlenmesi talep edilebilir:

Kurum ve Arastirmaci, isbu belgeyle Kurumun, Arastirmacinin veya Kurum veya
Arastirmaci tarafindan Calismada goérev yapmak Gzere istihdam edilen herhangi bir kisinin
klinik arastirmalar ile ilgili ulusal ve uluslararasi yetkili otoriteler tarafindan olusturulmus
diizenlemelere gore engellenmis/men edilmis bir kisi olmadigini ve Kurumun ya da
sorumlu Arastirmacinin eldeki mevcut bilgileri dogrultusunda bunlardan herhangi birine
ya da herhangi bir Calisma Personeline karsi baslatiimis, askiya alinmis ya da baslatilacagi
bildirilmis olan herhangi bir yasaklama islemi, dava, talep, sorusturma ya da resmi veya
idari kovusturma bulunmadigini tasdik eder.

Institution and Investigator hereby certify that neither Institution, Investigator nor any
person employed by Institution or Investigator to work on the Study is not
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debarred/excluded by the local and global clinical trial authorities and Institution and/or
Investigator confirm according to their current knowledge that there are no any case,
litigation action, investigation or formal or governmental prosecution available which
started, suspended or to be started for the Institution, Investigator or study staff.

Sigorta Yiikiimliliigii

Klinik arastirma sirasinda Kurum veya Arastirmacinin hatasi/ihmali sonucunda
goniilliiniin yaralanma ya da 6liimii s6z konusu olursa bu konuda bir sigorta yaptirilmast
talep edilmektedir.

Ulkemizdeki mevcut yasal mevzuat Kurum’un sigorta yaptirmasimi zorunlu kilmadig
gibi, Kurum’un bodyle bir sigorta i¢in ayirabilecegi yasal bir kaynak da
bulunmamaktadir. Diger yandan arastirmacilar yasa geregi ‘Tibbi Kotii Uygulamaya
[liskin Zorunlu Mali Sorumluluk Sigortas1® yaptirmaktadir. S6z konusu ifadenin buna
gore diizenlenmesi Onerilmektedir.

Diger yandan Kurum sigorta yaptirmasa bile, resmi bir devlet kurulusu olarak
kendinden veya personelinden kaynaklanan zararlarin sorumlulugunu yasa geregi kabul
eder.

Fatura Diizenlenmesi

Yurt disinda ve iilkemizdeki pek ¢ok isletmede verilen hizmetin karsiliginda bir fatura
diizenlenmekte, bunun karsiliginda hizmeti alan tarafindan 6deme yapilmaktadir.
Ancak Kurumumuzdaki uygulama geregi, oncelikle Kurum’a 6deme yapilmakta, daha
sonra fatura diizenlenmektedir. Ayrica, fatura sistemimiz detayl fatura diizenlenmesine
de olanak vermemektedir. Diger yandan, 6deme 6ncesinde Kurum tarafindan istenen
detaylar1 i¢eren bir masraf listesi diizenlenebilmektedir.

Bu nedenle, sézlesme iginde yer alan ve 6deme oOncesinde talep edilen ‘fatura’

ifadelerinin ‘masraf belgesi’ olarak degistirilmesi ve nihai faturanin 6deme yapildiktan
sonra diizenlenecegine dair bir ibare eklenmesi talep edilmektedir.
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