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Davranis TUzUgu, saglik hizmetleri alaninda birden fazla iilkeyi kapsayan birincil ve ikincil
pazar arastirmalar gerceklestiren EphMRA (iyelerine destek vermek lizere kapsamli, glincel
etik ve hukuki yonlendirme saglar. Bu kapsamda (gerek receteli, gerek recetesiz) farmasotik
Urdnler, biyolojik Grdnler, tibbi cihazlar ve tani araglari konusunda yapilan plansiz ve ortaklasa
calismalari kapsar.

Davranis tlizigu sektor sponsorlugunda hazirlanmis olup katilimcilarin haklarini tanimlamayi
ve glvence altin almayi, katihmcilarin haklarinin yani sira verilerin batinlGgina korumayi
amaglar.
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TizGgln hazirlanmasi asamasinda her ne kadar Brezilya, Danimarka, Finlandiya, Fransa,
Almanya, Yunanistan, italya, Japonya, Kore, Hollanda, Norveg, Polonya, Rusya, ispanya, isveg,
ingiltere, ABD {izerine odaklanilmissa da, tiiziik uluslararasi ilkeler sunar.

Ulkelere 6zel ayrintilardan ziyade uluslararasi dlgekte ilkeler ortaya koya da iilkeler arasinda
saptanan kilit farklar da vurgulanmistir.
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1.6

EphMRA tim Uyelerinin Davranis TuzUgline uymasini, pazar arastirmalarinda istihdam edilen
veya alt yuklenici sifatiyla calistirilan tiim kisilerin Tizigl anlamasini ve buna uymayi kabul
etmesini saglamalarini Gnemle tavsiye eder.

EphMRA sozlesmelerde pazar arastirmasina katilan tim taraflara (arastirmayi yaptiran
sirkete, pazar arastirmasi kurulusuna ve her tirli alt yikleniciye) olumsuz gelisme
bildirimi ilkeleri ve EphMRA Tiizigline uyma taahhiidi verdiren bir maddenin bulunmasini
da Onerir.

Her tirlli pazar arastirmasi ulusal mevzuata uygun OLMALIDIR.

ilgili mevzuatin etkisi tamamlanmis olsa da, ne Davranis Tiizigli ne de EphMRA yasal tavsiye
kaynagi degildir. EphMRA'nin Davranis Tiiziglinde yer verilen bilgilerin yasal tavsiye olmasi
amaglanmamis olup, bu sekilde yorumlanmamali veya yasal tavsiye yerine kullanilmamalidir.
En iyi uygulamalara isik tutan bir referans olarak sunulmaktadir. Yasal tavsiye, gerek duyulan
durumlarda, tiizikten bagimsiz olarak temin edilmelidir.

5AE8SNIdzE F YI CTNETANG (E ASaNB A f S

1.7

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.

EphMRA’nin Davranis Tuzigu, ICC/ESOMAR'In Uluslararasi Pazarlama ve Sosyal Arastirmalar
Tuzugu gibi diger mesleki davranis/uygulama tiziklerini tamamlayici niteliktedir. Uygun
gorulen yerlerde okuyucular, tamamlayici/ek bilgi kaynaklarina yonlendirilir. Yerel tazikler
gozetilmelidir.
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2. Davranig Tuzuginin ilkeleri

2.1 Davranis Tuzligunin temelini on iki yol gosterici ilke olusturmaktadir. Bu ilkeler, belirli
yonergelerin dayandigl temel yapitaslari niteligindedir. Bu ilkeler sunlardir:

VI.
VII.

VIII.

Xl

XIl.

global

Katilimcilar, verilerin toplanmasi ve kullanimina iliskin rizalarini génullilik esasina
gore, onceden bilgilendirilmis olarak ve veri toplamanin amaci ile verilerin kullanim
bicim(ler)ini acik bir bicimde anlayarak VEREBILMELIDIR.

Katihmcilarin gizlilik, anonimlik ve arastirmadan her asamada ayrilabilme hakki dahil
olmak iizere tiim haklari GOZETILMELIDIR.

Piyasa arastirmasi, her tiirli tanitim veya satis faaliyetinden ayri TUTULMALIDIR ve
ortiilh tanitim faaliyetleri igin bir arag OLMAMALIDIR.

Katihmcilar dikkat ve nezaket gergevesinde, adil ve makul bir bicimde muamele
GORMELIDIR.

Katilimcilar calisma siiresi boyunca KORUNMALI; zarar gormeleri, ifsa olmalari,
dezavantajli bir konuma diismeleri veya herhangi bir bicimde rahatsiz hissetmeleri
engellenmelidir. Piyasa arastirmasina duyulan giiven istismar EDILMEMELIDIR.

Veri toplama faaliyetleri yeterli ve ilgili dlizeyde OLMALI ve gereginden fazla bir boyuta
ulasmamalidir.

Veriler adil bir bicimde ve yasalara uygun ISLENMELI ve sadece temin
edilmesinde hedeflenen belirli yasal amacglar icin kullaniimalidir.

Kisisel verilerin yetkisiz veya yasadisi bir sekilde islenmesi, kaybi, imhasi veya
zarar gérmesi ENGELLENMELIDIR.

Veriler, sadece yeterli derecede korunduklari durumlarda aktarilabilir.

Kisisel veriler, arastirmanin dogrudan amaglarini yerine getirmek icin gereken
siireden daha fazla muhafaza EDILMEMELIDIR.

Arastirmacilar etik bir bicimde DAVRANMALI ve saglik hizmetlerine yonelik pazar
arastirmasinin  itibarini  zedelememeli veya buna ZARAR VERMEMELIDIR.
Arastirmacilar rakip sirket veya {rlinleri kotlilememeli veya kotiler izlenimi
UYANDIRMAMALIDIR.

Arastirmacilar pazar arastirmasini dogru, seffaf, nesnel bir bicimde ve uygun kalite
diizeyinde GERCEKLESTIRMELIDIR.

6/70
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3.3
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3.5

Piyasa arastirmasi, uygulamali sosyal bilimlerin istatistiksel ve analitik metot ve tekniklerini
kullanarak i¢ gori elde etmek ve karar alma sireglerini desteklemek (izere bireyler veya

kurumlar hakkinda sistemli bilgi toplama ve yorumlama siirecidir. Katilimci”larin kiml

igi,

bilgilerin kullanicisina katilimcilarin agik rizasi bulunmaksizin ifsa edilmez ve katilimcilara, s6z

konusu bilgileri saglamalarinin dogrudan bir sonucu olarak satis yaklasiminda bulunulmaz.
ICC/ESOMAR Uluslararasi 2007 Tiizigi'nde yer alan pazar arastirmasi tanimi

Piyasa arastirmasi, ticari bir iletisim tiiri veya bir satis firsati degildir.
Piyasa arastirmasi katilimcilarin bireysel kimligi ile ilgilenmez.
Piyasa arastirmasi sonucunda (izin verilen hallerde olumsuz gelismelerin ardindan olusan

durumlar haricinde) kimligi belirtilen bireyler veya kurumlarla ilgili olarak dogrudan bir
aksiyon ALINMAMALIDIR.

Piyasa arastirmasi, calismanin basligi veya calismayi yaptiranlarin roli UGzerinden degil,

hedef(ler) ve yaklasim lizerinden tanimlanir.

3.7

Piyasa arastirmasi, Klinik Arastirmalar Etik Komitesi veya Bagimsiz inceleme Kurulu on
gerektirmez

ilag sirketlerinin diizenli olarak yaptirdiklari ve tiiketici davranislari veya pazarla ilgili
(yukarida tanimlanan) pazar arastirmalarinda; saglik calisanlari, hastalar, saglk hizmetleri
saglayicilari veya kamuoyu mensuplarinin bulundugu durumlar dahil, Klinik Arastirmalar
Etik Komitesi veya Bagimsiz inceleme Kurulu (ABD'de Kurumsal inceleme Kurulu) onayi
gerekmez.

Kilit 6nemdeki dizenleyici kurumlar, etik onay gerektiren 'arastirma' (6rn. klinik/tibbi
arastirmalar) ile etik onay gerektirmeyen 'arastirma' (6rn. pazar arastirmasi) arasindaki

ayrimi acik bir bicimde ortaya koymustur.

EFPIA Gereklilikleri

T ENI D NI QERNY hyP &P @S aNRIKFIESOA htYlaly !

ayl

EFPIA, midahaleci olmayan arastirma galismalarinin pazar arastirmalarinda sart kosulmayan

belirli kriterleri karsilamasini zorunlu kilmaktadir:
- Calisma bilimsel bir amaca yonelik gerceklestirilir
- Yazli bir protokol vardir
- Cahsma protokoliiniin Sirketin Bilimsel Hizmetler Departmani tarafindan
onaylanmasi ve ¢alisma sirecinin ayni departman tarafindan denetlenmesi
GEREKMEKTEDIR
- Calismanin sonuglari, analiz edilmeli ve Sirketin Bilimsel Hizmetler Departmanina ve

calismaya katilan Saglik Hizmetleri Calisanlarina makul bir siire icerisinde sunulmalidir

- Calisma, tibbi Girtintn fayda-risk profilinin degerlendirilmesi acisindan dnemli
sonuglar saglarsa 6zet rapor derhal ilgili Yetkili Merciye iletilmelidir

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.
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- Sirketler midahaleci olmayan c¢alismalarin 6zetlerine iliskin ayrintilari ve sonuglar
kamuyla; klinik denemelere iliskin paralel yikimluliklerle tutarh bir bicimde paylasir
- Sirketler ayni kosullari (uygulanabilir oldugu 6l¢lide) epidemiyolojik calismalar, kayitlar
ve dogas! geregi geriye donik olan diger calismalar da dahil olmak lzere diger tim
¢alisma tirlerine de uygular
Mudahaleci olmayan g¢alismalarin 6zelliklerine iliskin daha fazla ayrinti icin EFPA'nin Regeteli
ilaglarin Saglik Hizmetleri Calisanlarina Tanitimi ve Bu Calisanlarla Etkilesimler Hakkinda Tiiziik
belgesinde yer alan Piyasadaki ilaglara iliskin Miidahaleci Olmayan Calismalar ile ilgili 15.
Maddeye basvurunuz.

Birlesik Krallik NHS Kilavuzlari
3.8 Birlesik Krallik’in Ulusal Saglik Hizmetleri Saghk Arastirmalari Kurumu (NHS HRA) bir
¢alismanin 'arastirma’ olarak degerlendirilip siniflandirilip siniflandirilmamasini belirlemeye
yardimci olabilecek bir karar destek araci saglamaktadir:
1. Hastalar farkli gruplara rastgele bir bicimde atanmis midir?
2. izlenmesi gereken bir protokol bulunmakta midir?
3. Sonuglar toplumun geneline genellenebilir* mi?
* Genellenebilme, bir klinik arastirmanin bulgularinin arastirmaya katilan 6znelerden
daha genis bir hasta poptilasyonuna ve daha genis klinik ortamlara yan giivenilir bir
bicimde yansitilabilme derecesi olarak tanimlanir.
http://www.hra.nhs.uk/research-community/before-you-apply/determine-whether-your-study-is-

research/

Ayrica NHS HRA, bir projenin normalde Arastirma Etigi Komitesi (REC) incelemesi gerektiren bir
arastirma mi; yoksa bir denetim, hizmet degerlendirmesi veya kamu saghgini izleme galismasi
gibi bir faaliyet mi oldugu konusunda karar vermenize yardimci olmak (zere tasarlanmis
'Arastirmayi tanimlama' adli bir brosir sunar.

http://www.hra.nhs.uk/documents/2013/09/defining-research.pdf

Nitekim. A NI S & A ]Saghk Bakahlig BrafidénMayis 2011'de yayinlanmis Arastirma

etigi komiteleri icin yénetisim diizenlemeleri, uyumlastirilmis baski sunu belirtmektedir:
“2.3.14 Saghk hizmetleri alaninda pazar arastirmalari ilag veya tibbi cihaz sirketleri
adina profesyonel pazar arastirmacilari tarafindan gergeklestirilebilir.  Bu nevi
arastirmalarin Ingiltere Sadglhk Hizmetleri Sektérii Bilgilendirme Kurumu (BHBIA)
tarafindan hazirlanan Yasal ve Etik Kilavuzlar uyarinca profesyonel pazar
arastirmacilari tarafindan gergeklestirildigi durumlarda, kanunda aksi yénde bir
diizenleme bulunmadik¢a, REC incelemesi aranmaz.”

Temel Farklar

3.9 Bunlara ek olarak EphMRA, pazar arastirmasi (MR), midahaleci olmayan calismalar (NIS) ve
hasta destek programlari (PSP) arasindaki farklari ayrintili bir bicimde ortaya koymaktadir — bkz.
s. 10. MR ile NIS arasindaki baslica farklar sunlardir:

MR | NIS

Ticari odak/amac (piyasa davranisi ve firsatlar) — ice doniik odak

Klinik veya tibbi odak/amag (gtivenlik, etki veya farmakokinetik) — disa déniik odak
Calisma tasarimi ve veri analizi i¢cin epidemiyolojik metotlari kullanma zorunlulugu
Bilimsel agidan kayda deger bulgu Gretme zorunlulugu

Sirketin (ticari departman tarafindan degil) bilimsel/tibbi hizmetler birimi tarafindan
yonetilmesi

I | T |T|xT|m
mim|m|m|T
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Piyasa arastirmalari ve klinik/medikal arastirmalar bazi durumlarda ayni hedef kitleyi ele almalari,
benzer bir ara¢ (bir anket formu) kullanmalari ve benzer sorular sorabilmeleri nedeniyle birbiriyle
karistirilabilmektedir. Ozellikle miidahaleci olmayan ¢alismalar (bunlara pazarlama izni sonrasinda
yapilan calismalar da denilebilmektedir) pazar arastirmalari ile karistirilabilmektedir.

Muidahaleci olmayan arastirma c¢alismalarinda "izin alinmasi sonrasinda, elde mevcut bulunan verileri
halk saghgi agisindan giivenlik ve belirli durumlarda da izne konu olan tibbi tiriiniin etkinligi hakkinda ek
verilerle tamamlama gereksinimine atifla ek veri toplanmasi s6z konusudur. Bu izin sonrasi
uygulamalar (PAM'ler) tibbi liriinlerin onay sonrasi ddnemde giivenligini veya etkinligini
degerlendirmeyi mimkdiin kilacak verilerin toplanmasini amaglayabilir."
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and a/q and _a_ detail 000037.jsp

Muidahaleci olmayan arastirmalar  glvenlik, etkinlik veya farmakokinetik  Ozelliklerin
degerlendirilebilmesi gibi klinik amaglarla yapilmaktadir. Piyasa arastirmalari ise piyasada davranigini
ve firsatlari arastirmak gibi ticari amaglarla yapilir. Piyasa arastirmalarinda klinik ¢ikarimlara gerek
duyulmaz.

Hastalarin durumlari, semptomlari ve tedavilerine iliskin ayrintilar sunan anonimlestirilmis hasta
verilerinin  toplandigi  pazar arastirmalari  dahi miidahaleci olmayan arastirma olarak
nitelendirilmeyebilir. Anonimlestirilmis hasta kaydi verilerinin kullanildigl pazar arastirmalari piyasadaki
yapilar hakkinda bilgi edinmek amaciyla topluca analize tabi tutulur. Klinik/tibbi arastirmalar icin hasta
verilerde ise hasta cizelgeleri arastirmacilar/klinik arastirma uzmanlari tarafindan dogrudan ele alinir.

Piyasa arastirmasi ile muldahaleci olmayan arastirma arasindaki ayrim, pazar arastirmasinin
gelecek veya gecmisteki hasta verileriyle yapilip yapilmadigindan bagimsizdir.
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3.10 Asagidaki tabloda pazar arastirmalari, hasta destek programlari ve miidahaleci olmayan

calismalarin 6zellikleri arasinda ayrim yapilmaktadir.

Piyasa Arastirmalari,

Hasta Destek Programlari ve Miidahaleci Olmayan Calismalar Arasindaki Farklar

MR

PSP

NIS

Bilgi toplama araci

E

E

Hasta veya bakim hizmeti

H

m|I

H

Katilmcilarin kimligi gizli tutulur

m

T

E veya
H

Ticari amag

Klinik amag

Hastaya dogrudan fayda

Tanitim araci

Klinik bakimimi dogrudan etkiler

Olusturulan bilgilerin bir havuzda islenmesi

Katilimcilara genellikle finansal tesvikler saglanir

Hastalari dogrudan ve ¢abuk etkiler

Genellikle bilimsel agidan kayda deger bilgi tretir

Klinik arastirma etik komitesi onayi gerektirir

Gecmise veya gelecege doniik olabilir

I|T|T|m|IT|T|mmMm M IT|mMm

Her zaman pazarlanan bir irlini kapsar

m

Sirketin (ticari departmani tarafindan degil) bilim departmani
tarafindan yonetilir

I|T|mI|T|ZTmmMmIT|IT|T|IT|m

E veya

mimMmMmMmM M I|IT| M I|IT|(IT| mM|I

Genelde bir sirketin tibbi Griintiniin olagan bir regete ile yazildig
hasta s6z konusudur

Calismanin tasarlanmasi ve verilerin analizi igin epidemiyolojik
metotlarin kullanimi zorunludur

Kullanilan kisaltmalar:
MR  Pazar Arastirmasi
PSP Hasta Destek Programi
NIS Midahaleci Olmayan Calisma
E Evet
H Hayir

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.
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3.11  Verilerin konun anlasiimasini kayda deger bir bicimde gelistirmek disindaki nedenlerle; yani
yukarida (bkz. 3.1) belirtilenlerin disinda bir amagla toplandigi durumlarda pazar
arastirmasindan soz edilemez. Arastirma olarak nitelendirilemeyen calismalarda genellikle su
ozellikler gbze carpar:
T Mahremiyet ve gizlilik teminat altina alinmaz
T Verilerin kisilerle iliskilendirilebilir bir bicimde toplandigi durumlarda (satis veya
pazarlama gibi) dogrudan aksiyon alinir veya alinabilir
T Calisma oncelikli olarak, poptlasyonun belirli kesimlerini 6zellikle ele alan sistemik
analizler ya da ilgili poptlasyonu temsil eden bir 6rneklemden saglanan genis bir
yelpazeden gorisler Gzerinden kayda deger veri elde etmekten ziyade, geneli veya
rastgele secilen kisileri goris bildirmeye tesvik etmektir.
T Butlir calismalar bir misteri veya kurumun amacg veya ideallerini 6ne c¢ikarir
T Butlir galismalar bir musteri veya kurumun Grln veya hizmetlerini 6ne gikarir
Bu tanimlar ingiltere Piyasa Arastirmalari Cemiyetinin Arastirma Tekniklerinin Arastirma Disi
Amaglarla Kullanilmasina iliskin Diizenlemeler, Kasim 2010

Veri tabani olusturma, arastirma disi bir amactir. Verilerin korunmasina iliskin mevzuat bir
pazar arastirmasi kapsaminda verilen bilgilerin katim sirasinda bu yonde bir olur verilmedikce
bir veri tabani tesisinde kullanilmamasini gerektirir.

I NI 0 G PNNME  Cl I f A& S dafiySibiih BidAfayal GhtirilhdsiP NY I 5POP C

3.12  Arastirmacilar arastirmacilik gorevlerini yerine getirirken énceden katilimcilarin bilgilendirilmis
olurlarini almadan baska arastirma disi faaliyetlerde BULUNMAMALIDIRLAR. Almanya'daMR
sektor kilavuzlari pazar arastirmalarinin arastirma disi faaliyetlerle bir arada yapilamayacagini
belirtmektedir. Piyasa arastirmasi diger her tirli faaliyetten net bir bicimde ayrilmali ve ayri
tutulmaldir.

mNI 6 E KPGPY

3.13  Dogrudan dogruya satis saglayabilmek ya da katilimcilarin gorislerini etkileyebilmek amacina
yonelik veri toplama faaliyetleri katilimcilara pazar arastirmasi olarak lanse EDILMEMELIDIR.
Satis faaliyetleri pazar arastirmasi kilifi altinda YAPILMAMALIDIR.

wk 1AL SNBE TEAG1AY TailAKol NIF
3.14  Piyasa arastirmasi, ilgili sirketlerle gizlilik s6zlesmelerine taraf olan katilimcilardan rakip trin
ve sirketler hakkinda gizli bilgi edinmek amaciyla gerceklestirilmemelidir.

aNOdGSNR @S Y dzNHzY
3.15 EphMRA Davranis Tazugl baglaminda musteri arastirmayi yaptiran taraf, kurumsa s6z konusu
misteri adina calismayi yiriten taraftir. Genellikle musteri bir ilag, cihaz veya tanisal Urin
Ureticisi, kurumsa bir pazar arastirmasi uzmani olsa da, her durumda boylesi bir yapi s6z
konusu olmayabilir. Bazi ¢alismalarda birden fazla 'misteri' (6rnegin konuyla ilgili birden fazla
birimin s6z konusu oldugu durumlarda) ve birden fazla 'kurum' (6rnegin cesitli Glkelerdeki
kurumlari ve yerel baglamda saha calismalarini gergeklestirenleri koordine eden bir kurum)
bulunabilecegi kabul edilir. Boyle durumlarda EphMRA Tlziglh baglaminda asagidaki tanimlar
uygulanir:
—  Mdsteri = gorevlendirmeyi yapan sirketin genel merkezi veya bolgesel bir birimi ya da
yerel bagh kurulusu/birimi; bunlar farmasétik ilag veya cihaz Ureticileri ya da regetesiz
ilag treticileri vs. olabilir.
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3.16

YA

—  Kurum = tam hizmet veren pazar arastirmasi ajansi, saha c¢alismasi ajansi, bagimsiz
katilimer tedarikgisi, serbest calisan arastirmaci veya miilakat uzmani; bu kisiler asli
ylklenici veya alt yiklenici sifatiyla gorev yapabilirler. Kurumlar ayrica pazar arastirmalari
da yapan pazarlama veya yonetim danismanlik sirketleri, halkla iliskiler veya reklam
sirketlerini de kapsayabilir.

Burada dikkate alinmasi gereken baslica hususlar sunlardir:

—  Calismanin tim taraflar bir zincir cergevesinde bir akitle bagh olmalidir. Ornegin X ilag
firmasinin genel merkezinin uluslararasi bir tam hizmet ajansi olan Y'yi birden fazla
Glkede kendi adlarina pazar arastirmasi ¢calismasi gerceklestirmek tizere gorevlendirmis; Y
ajansinin da saha c¢alismasi ajansi olan Z'yi saha calismasini gerceklestirmek (izere
altytklenici olarak goérevlendirmis oldugu bir durumda, s6z konusu ajans da ug farkh
Ulkede A, B, ve C katilimci tedarikgileriyle katiimci saglamak tzere alt yiklenicilik iliskisi
kurabilir. Boyle bir durumda tam hizmet ajansi Y'nin X firmasi ile sozlesmeli, saha
calismasi ajansinin Y ajansi ile s6zlesmeli, ve son olarak katiimci tedarikgileri A, B, ve
C'nin saha ¢alismasi ajansi Z ile s6zlesmeli olmasi beklenir.

— Alt ylkleniciler asli yiklenici ile ayni yasal ve etik sartlarla bagli olmalidir.

—  Verilerin korunmasi baglaminda, kisisel verileri elinde bulunduran asil kurumlar, bireyin
oluru gibi veriyi belirli bir amagla isleme tabi tutmak icin yasal izninin bulundugu hallerde
s6z konusu belirli bir amagla kullanilmasi kaydiyla, ilgili bireylerin agik iznini aramaksizin
diger taraflara kisisel verileri iletebilirler.

—  Kurumlar katilimcilarin kisisel verilerini katilimcinin agik olurunu almaksizin muisterilere
iletemezlerse de, s6z konusu olurun talebi ve bu baglamda kisisel verilerin aktarimi
Almanydda MR sektoér kilavuzlari ile yasaklanmistir.

+SNAESNRAY Y2NHzy Yl aP @S al KNBYA&Si

OA&SE +#SNR ¢FyPYP

3.17

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.

1995 tarihli AB Veri Koruma Ydnergesi ve ABD'nin Giivenli Liman ilkeleri kimligi belirlenebilen
bir kisiyle ilgili verilerin toplanmasini kapsar; Kisisel Bilgilerin Korunmasi Kanunu ise Japonya'da
kimligi belirlenebilen kisilere iliskin veri toplanmasini kapsar. Bu verilere kisisel veri veya kisiyle
iliskilendirilebilen bilgi (PIl) adi verilir. Kisisel veri kapsaminda posta kodlari, cep telefonu
numaralari ve e-posta adresleri ile isim-soyadlari ve posta adresleri yer alir. Kisisel veri tek bir
bilgi 6gesi olabilecegi gibi, bilgileri elinde bulunduran kurumun erisebildigi diger bilgi ve veri
kiimelerini de icerecek bicimde, bir arada degerlendirildiginde bir bireyin kimliginin tespitine
olanak taniyan bir bilgi dizisini de icerebilir.

IP adresi kisiyle eslestirilebilen diger verilerle bir arada degerlendirildiginde kisisel veri teskil
edebilse de, (genellikle belirli bir bilgisayari tespit etmekte kullanilan ancak belirli bir kullaniciyla
her zaman eslestirilemeyebilecek olan) IP adreslerinin statlisii konusunda uluslararasi bir
konsenstis s6z konusu degildir. Uluslararasi hukukun/diizenlemelerin IP adreslerini kisisel veri
olarak degerlendirdigi durumlarda, bir bireyle baglantii IP adresleri ile, bireyle
iliskilendirilemeyen IP adresleri arasinda bir ayrim yapmanin mimkiin olmadigi durumlarda
toplanan tim veriler kisisel veri olarak degerlendirilmelidir. Almanya'da kanunlara gére IP
adresleri kisiyle iliskilendirilebilen bilgi olarak degerlendirilir. Hollanda'da da belirli bir
kullaniciyla iliskilendirilebilen IP adresleri i¢cin bu durum gecerlidir.

' YSNR | . A NI S okiisel vedi Satirfu SilgidinStabIatH wf/iR¢ konusuna, toplanis
sekline, toplanabilecek veya ilk bilgiyle bir araya getirilebilecek diger bilgilere ve bilgiyi toplayan
kisinin bilgiyi kullanim ve ifsa sartlarina bagh olarak degisebilmektedir. Kisisel mahremiyetin
yeterli diizeyde korunmasini saglamak amaciyla ABD Ticaret Bakanhgi, Avrupa Komisyonu ile
istisare icerisinde 'Glvenli Liman Cergevesini' gelistirmistir. ABD merkezli kurumlar Givenli Liman
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Programina gonilli katilim yoluyla verilerin yeterli diizeyde mahremiyetini teminat altina
alabilmektedir.

Katilmaya karar veren kurumlar programin kosullarina UYMALI ve bu yonde davrandiklarini
acik bir bicimde beyan etmelidir.

3.18 Veri Koruma Yonergesi kapsamindaki kisisel veriler "alfabetik, sayisal, grafik, fotografik veya
akustik olsun, her tirll veriyi kapsar. Kagitta tutulan bilgiler ile bilgisayar hafizasinda ikili kod
seklinde saklanan veya 6rnegin bir videokasette saklanan veriler bu ¢ercevede degerlendirilir.
Bu acgidan bakildiginda bilhassa ses ve goriinti verileri, belirli bir bireye iliskin bilgileri
yansittiklari 6lctide kisisel veri olarak nitelendirilir." (20 Haziran 2007 tarihli kisisel veri kavrami
konusunda DP ¢alisma grubu goriisii, madde 29)

3.19  Veriyi bir katilimct ile iliskilendirebilen tim unsurlar ortadan kaldirildiktan sonra s6z konusu veri
kisisel veri olarak kabul edilmez ve Veri Koruma Yénergesi/Giivenli Liman ilkeleri kapsaminda
degerlendirilmez. Katiimciyr tanimlamak icin (bir seri numarasi gibi) kisiye 6zel bir belirtecin
kullanilmasina izin verilse de kisisel verileri 06zel belirtecle baglantilandiran dosya
anonimlestirilmis katilimci verilerinden tiimiyle ayri olarak SAKLANMALIDIR.

YAOA&SE +SNRARfSNRY TofSyYSaAyAy ¢+ yPYP

3.20 "Irk veya etnik kékeni, siyasi goriisleri, dini veya felsefi inanglari, sendika (yeligi statiisini
ortaya koyan kisisel verilerin ve sadlik veya cinsel yasamla ilgili verilerin islenmesi" Yonerge
veya Givenli Liman ilkelerinde yer verilen istisnalardan biri veya birkaginin séz konusu olmadigi
durumlarda yasaktir. Piyasa arastirmasi baglaminda s6z konusu istisnalarin en 6nemlisi,
katilimcinin s6z konusu verilerin islenmesine agik olurunu vermis oldugu durumlardir. Agik olur
kavrami katilimcinin yeterli bilgi tahtinda konuya 6zel ve belirsizlige mahal birakmayan
mutabakatini ifade eder (bkz. Kisim 8. Bilgilendirilmis Olur).
Kisisel verilerin 'islenmesi' cergevesinde kisisel verilerin toplanmasi, kaydedilmesi,
diizenlenmesi, depolanmasi, degistirilmesi, cagirilmasi, kullanimi, aciklanmasi, yayinlanmasi,
hizalanmasi veya kombinasyonu, engellenmesi, silinmesi veya imhasi s6z konusudur.

DNO@SYyf A
3.21  Arastirmacilar pazar arastirmalarinin ve kisisel iletisim bilgilerinin giivenli bir bigcimde
muameleye, islemeye ve depolamaya konu edilmesi ve kaldirilmasini saglamakla mukelleftir.

3.22  Kisisel verilerin, her tirli hassas veri ve gizli bilginin yetkisiz erisime karsi korunmasi igin
yeterli tedbir ALINMALIDIR. Bu gercevede internet sitelerinde veya sunucularda saklanan ve
veri aktarimina konu edilen verilerin korunmasi i¢in uygun teknolojilerin, érnegin givenilir
sifreleme sistemleri, giivenlik duvarlari ve kullanici kodu ve sifreyle erisim sistemlerinin
kullaniimasi degerlendirilir.

3.23  Veri Koruma ve HIPAA (Saglik Sigortasinin Tasinabilirligi ve Sorumlulugu Kanunu) ¢ergevesinde
getirilen kisisel verilerin yeterli diizeyde korunmasi yoniindeki diizenlemelere ek olarak ABDde
belirli eyaletler (6rnegin Massachusetts) eyaletteki her tirli kurum veya eyalette ikamet eden
kisilerin verilerinin saklanmasi baglaminda belirli giivenlik tedbirlerini zorunlu kilan mevzuati
yariarlige koymustur. Bunlara ek olarak (Federal Ticaret Komisyonu ve yakin donemde de
Federal iletisim Komisyonu da dahil olmak {izere) cesitli diizenleyici kurumlar da kendi yetki
alanlarinda uygulanmak tzere kapsamli genel glivenlik tedbirlerini uygulamaya koymustur.

YAOAESE +SNRARfSNBE ONROGAYE TEAO1AY {| I ftSoYSt SNAY { |
3.24  Arastirmacilarin katilimcilardan alinan ve kisisel bilgilerinin kullanimi veya bu bilgilere erisim

konusunda izin veren ya da kisitlama getiren e-postalarin ve diger belgelerin birer nlishasini

saklamasi makul bir uygulama olacaktir. Bu, Avrupa Birliginin tim UGyeleri de dahil olmak

. 13/70
g lobal Bu dokiimanin Turkge cevirisi IkraGlobal tarafindan yapilmistir.



EPHMRA - Avrupa ilag Piyasasi Arastirma Dernegi
Davranis TuzGigu - Ocak 2015

Gzere bazi lilkelerde yasal bir zorunluluk niteliginde olup, ABD-AB Giivenli Liman Cercevesine
katilan ABD firmalari icin de gecerlidir.

l 104FNPY Y2ydzadz hfly YA0AaSt £SNAESNAY Y2NHzy Yl &P
3.25 Veri Koruma Yénergesi / Givenli Liman ilkelerinin hikiimleri ile korunan kisisel veriler
katilimcinin yasadigi tilkenin disina aktarilsa dahi korumaya tabidir.

3.26  Kisisel verinin bir tlkeden bir digerine aktarildigi durumlarda her iki tlkenin de veri koruma
gereklerine UYULMALIDIR. Kisisel verilerin AB disindaki Ulkelere aktarimi yeterli mahremiyet
korumasi ve veri koruma alaninda belirli akdi diizenlemelerin bulundugu haller disinda yasaktir.

AB Yonergesine AB disindaki tilkelerde uyulmasinin gesitli yollari olup, bunlar duruma gére Ornek
Maddeler ve Baglayici Kurumsal Kurallari (BCR) da igerebilir. Bunlarla ilgili olarak daha ayrintili
bilgi icin bkz.
http://ico.org.uk/~/media/documents/library/Data_Protection/Detailed_specialist_guides/model_con
tract_clauses_international_transfers_of personal_data.ashx .

3.27 Japonya'daKisisel Verilerin Korunmasi Kanunu madde 16 ve 23 uyarinca), kisinin énceden
olur verdigi durumlar disinda kisisel veriler islenemez veya Uglincu bir tarafa iletilemez. Olur
belirli amaclara 6zel olarak verilmelidir ve isleme ve aktarim faaliyetleri yalnizca bu amaclara
yonelik olmalidir.

Rusya'daRusya Federasyonunun 266-FZ sayil kisisel verilere iliskin Federal Kanunu, madde 12,
kisisel verilerin sinir 6tesine aktarimi uyarinca) katiimciya kisisel verinin yabanci bir musteriye
aktarilacagi bilgisi MUTLAKA VERILMELI ve katilimcidan buna iliskin yazili olur alinmalhidir.

YIGPft PYOPE I NPY YAO0AaSt SNAESNAR TES TEIAEA | F{€LF
3.28 Katilimcilara herhangi bir zamanda kendilerine iliskin hangi kisisel verilerin o an itibariyla

muhafaza edildigini sorgulama ve bunlarin degistirilmesi veya imha edilmesine iliskin talepte

bulunma haklarinin oldugu mutlaka BILDIRILMELIDIR.

| .54RS]T A al KNEMRMSG YdzNI £ £ I NP

3.29 ABD'de HIPAA'nin HIPAA Mahremiyet Kurali olarak bilinen kismi bireylere saglk bilgileri (yani
isim, adres, saghk durumu ve bireyle iliskilendirilebilecek diger bilgiler) tizerinde haklar taniyan
ve soz konusu bilgilerin "kapsam dahilindeki kurumlar" (esasen saghk hizmetleri saglayicilari ve
saglik sigortasi kurumlar) tarafindan ne 6l¢tide kullanilabilecegi veya agiklanabilecegine iliskin
sinirlamalar getiren federal bir diizenlemedir. S6z konusu diizenleme artik s6z konusu kapsam
dahilindeki kurumlarin servis saglayicisi niteligindeki "is ortaklar" agisindan da dogrudan
baglayicilik arz etmektedir. HIPAA Mahremiyet Kural ¢ercevesinde bir kullanim veya agiklamaya
izin verilmedik¢ce s6z konusu veriler ancak bireyin izni ile kullanilabilir ya da aciklanabilir.
Mahremiyet Kurali ile belirlenen standartlar uyarinca kisisel baglantidan arindirildigi durumda
"korumaya tabi saghk bilgilerinin" kullanim veya aciklanmasi ile ilgili olarak herhangi bir
kisitlama bulunmamaktadir (bkz. 19.3). ABD Pazarlama Arastirmalari Birliginin HIPAA En lyi
Uygulama Kilavuzlarinda “Genel itibariyla anket arastirma kuruluslari HIPAA kapsamina déhil
kurum olarak degerlendirilmeseler de is ortagi statiisiinde olabilirler. HIPAA Mahremiyet Kural
kapsam ddhilindeki bir kurum icin kisisel saglik bilgileri toplayan, kullanan veya muhafaza eden
is ortaklari icin de gecerlidir.” http://www.marketingresearch.org/hipaa

D. tITIFNI!NISGPNYI &PYPY . 2&dzif | NP
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3.30 Uyeler, katihmcilardan bilgiler alinmadan 6nce katiimcilarin bilgilendirilmis olur
vermesini SAGLAMALIDIR.
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3.31

3.32

3.33

"Katihmcinin isbirligi ihtiyari mahiyette olup, katiim yéniinde mutabakatlari
alinirken kendilerine projenin genel amaci ve niteligi hakkinda verilen, yanhs
ybnlendirici olmayan yeterli bilgiye dayanmali ve bu baglamda verilen bilgiler her
zaman icin gegerliligini korumaldir." http://www.esomar.org/knowledge-and-
standards/codes-and-guidelines.php

ESOMAR olurun su niteliklere haiz olmasini zorunlu tutar:

- Hdrirade (ihtiyari mahiyette verilen ve dilenen zamanda geri alinabilecek);

- Belirli (bir ya da daha fazla sayida belirli amaca yonelik); ve

- Bilgilendirilmis (olur vermenin konuyla ilgili tim sonuglarinin tam olarak bilerek).
http://www.esomar.org/uploads/public/knowledge-and-standards/codes-and-
guidelines/ESOMAR-draft-Data-Protection-Checklist-September-2014.pdf .

Yalnizca arastirma siireci icin sart olan kisisel veriler TOPLANMALIDIR.

Almanya'da bilgilendirilmis olur, uzun vadeli veya boylamsal arastirmalarin
gerceklestirildigi durumlarda diizenli araliklarla (6rnegin 6 ayda bir) yenilenmelidir.

Bireyin fiziki veya akli saghginin ayrintilarina iliskin bilgiler Veri Koruma Yonergesi
kapsaminda 'hassas kisisel veri' olarak siniflandiriimis olup, bunlarin kullanimi igin agik
olur aranir.

Anonimlegtirilmis ve belirli bir kisiye atfedilemeyen yanitlarin kullanimi igin 6zel olur aranmaz.

Bilgilendirilmis olur, katihmcilarin calismaya katilmama haklarini ve arastirmadan
diledikleri anda ayrilma hakkini glivence altina alir. Bu hak ¢ocuklara ¢ok net bir
bicimde ANLATILMALIDIR.

Gizlilik ve Mahremiyet

3.34 Katilimcilara arastirma projesi sirasinda toplanan tim kisisel verilerin gizlilik ¢cercevesinde
muamele gorecegi ve yalnizca pazar arastirmasi amacina yonelik oldugu acik bir bicimde
ANLATILMALIDIR.

3.35 Katilimcilarin mahremiyeti kesin bir bicimde muhafaza EDILMELIDIR. Bir katilimcinin adinin
gizli tutulmasinin bilhassa katilimcinin kicgtik 6lcekli ve yiksek profilli gruplar igerisinde
bulundugu durumlarda mahremiyeti korumak icin yeterli olamayabilecegi dikkate
alinmahdir.

Daha ayrintil bilgi icin ICO'nun 'Mahremiyet: veri koruma riskinin yonetimine iliskin
uygulama kurallarina' bakiniz
http://www.ico.org.uk/for organisations/data_protection/topic_guides/anonymisation

3.36  Arastirmacilar katilmcinin belirlenmesinde kullanilabilecek bilgilerin (6rnegin katihm
formlari, katihm listeleri), katilimcinin agik oluru olmadan misteriye iletiimemesini
SAGLAMALIDIR. Katilimcinin kisisel verilerinin misteriye aktariimasi (ve dolayisiyla kisisel
verinin aktarimi) igin izin talep edilmesinin Almanya'daher durumda yasak oldugu dikkate
alinmalidir.

DATEAEA] 1 F11PYRIY CSNI 3

3.37  Katilimci, gizlilik hakkindan bu konuya 6zel olurunun istenmesi ve boyle bir oluru vermesi

yoluyla feragat edebilir. Ancak bu durumda katilmcilara su hususlarin bildiriimesi
gerekmektedir:
) Kimliklerinin kime bildirilecegi
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) Verecekleri bilgilere ne olacagi

T Bu feragat sonucunda kendileri ile ilgili olarak nasil bir gelisme olacagi

T Almanya'da MR sektor kilavuzlari katiimcilardan mahremiyet haklarindan
feragat talebinde bulunulmasini yasaklamaktadir.

YAOARSISNESNI NI 0 GPNYI +SNRfSNRAYAY ! @8NPEYIaP
3.38 Almanya'’da MR sektor kilavuzlari arastirma kurumunun kisisel verileri mulakat
verilerinden derhal ayirmasini ZORUNLU KILAR. S6z konusu ayirma islemi sonrasinda iki bilgiyi
yalnizca ortak bir kod numarasi birbiriyle iliskilendirir. Adres verisi; isim, posta adresi, telefon
numarasi ve e-posta adresi mimkin olan en kisa sirede, yani kalite kontrol islemleri
tamamlandiktan sonra imha edilmelidir. Hi¢cbir durumda kisisel veriler musteriye iletilemez. Bu
durumun bir istisnasi olmadigi gibi bundan herhangi bir feragata da izin verilmez.

ADM Bilimsel Anket Arastirmalarina lliskin Veri Koruma Kanunlari ve Mesleki Kanunlardaki
Onemli Sorunlar www.adm-ev.de/pdf/Kernprobleme_E.pdf Agustos 2009

| F&GFEf1T N TEASTAY . Aft3IAAESNRAY DATEATAEA

3.39  Hekimlerin hastalari agisindan gizliligi muhafaza etme yikimlGligia bulunmaktadir. Bir hastaya
iliskin olarak pazar arastirmasina yonelik bilgiler hastanin oluru alinmaksizin ancak s6z konusu
verilerin timuyle anonimlestirilmis olmasi ve ABD'de HIPAA'nin baglantidan arindirilma
kriterlerini saglamasi (bkz. 19.3 veya www.hhs.gov/ocr/privacy/index.html Agustos 2009) ya da
HIPAA'nin arastirma veya "sinirli bir veri kimesi" ile ilgili Mahremiyet Kurali hikamleri
dairesinde kalmasi kaydiyla hastanin oluru alinmaksizin temin edilebilir. Veya hastanin agik
oluru aranir.

4, Baslica Arastirma Asamalari — Saha Calismasi Oncesi

E. { I KI 41 fcesindelTeki® NAAY hyl &t yYlFIaP @S ¢SaOAf A

4.1 T & LJ- y Bakmdifllistria Uye sirketleri pazar arastirmasi calismalari gerceklestirirken,
bunlara finansman saglarken veya sponsor olurken Farmaindustria Uygulama Esaslari
GoOzetleme Birimine (CPSU) 6nceden bildirimde BULUNMALIDIR. Bu bildirim, asagidaki
durumlarda zorunlu DEGILDIR:

T Farmasotik sirketi galisma fonunun %50'sinden daha azini sagliyorsa VEYA
T Sirketin ¢alisma oncesinde, sirasinda veya sonrasinda arastirmaya katilan
saghk sektorli uzmanlarinin kimliklerine erisimi bulunmuyorsa ve c¢alisma
protokoliinde acgiklanan katihmci grubu tanimlamanin 6tesinde segimlerine
herhangi bir miidahalede bulunmadiysa VEYA
T Calisma, katihmci saglk sektori uzmanlarina dogrudan veya dolayh
olarak lcret 6denmesini saglamiyorsa VEYA
) Calisma 20'den az saglik sektorlii uzmanina katihmlari karsiliginda Ucret
0denmesini 6ngorlyorsa. Bir calismanin ayni yaklasima, amacglara ve
yontemlere sahip daha kiiclk birimlere ayrilmasina izin verilmemektedir.
Tum iletisimler Farmaindustria Uygulama Esaslari Gozetleme Birimi (CPSU) adresine ve
calismanin baslama tarihinden en az on is ginli 6nce gonderilmelidir. Farmasotik sirketi
calismanin raporlanmasindan sorumludur.

Pazar arastirmasinin asagidakilerden herhangi birini icerebilecegi durumlarda CPSU'dan
onceden onay alinmalidir:

- Kantitatif pazar arastirmasinda orantisiz veya olagan disi bir 6rnek yapisi

- Pazar arastirmasinin belli bir Griin/ilaca baglanmasi

- Sonuglarin herhangi bir yayinda veya promosyon materyalinde kullanilmasi.
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Bununla birlikte, CPSU T & LI Y @etcdki&tirilen tim pazar arastirmasi calismalarinin
(yalnizca raporlamanin zorunlu oldugu calismalarin degil) gondllilik esasina dayanarak
raporlanmasini tavsiye etmektedir. Tim ayrintilar icin |utfen bkz:
http://www.farmaindustria.es/Farma_Public_ING/Codigo/codeofsanitaryprofessionals/index.htm

T & LJI Y gadarthi@skirmasi calismalari gergeklestiriimeden 6nce ispanya ilag Promosyonu
ve Saglik Sektorleriyle Etkilesime iliskin lyi Uygulama ilkelerinin bir geregi olarak, farmasotik
sirketi bilimsel hizmetleri veya ispanya'daki uyum gérevlisi tarafindan ONAYLANMALIDIR.

4.2 Taoys ﬂs&bgu Brmasoétik Sektoriine Yonelik Etik Kurallar’nin 42. maddesi uyarinca, LIF
(arastirmaya dayanan farmasétik sektoriiniin isveg'teki meslek odasi) ve FGL (isve¢’teki jenerik
ilac imalatgilarini  temsil eden dernek) (Uyeleri isveg'te saglik sektérii uzmanlariyla
gerceklestirilecek pazar arastirmalarinin ayrintilarini merkezi bir veri tabanina girmelidir.

Dolayisiyla arastirmayi talep eden sirket (LIF (iyesi ise) asagidaki bilgileri KAYDETMELIDIR:
T Zaman Cizelgesi

Arastirmay! talep eden farmasotik sirketi (irtibat kisisi ile birlikte)

Pazar arastirmasi ajansi (uygunsa)

Arastirmanin kisa agiklamasi

Katilan doktorlara yapilan 6demeler

Bu bilgiler, sahaya génderildigi glinden énce KAYDEDILMELIDIR.

Bir pazar arastirmasi ¢alismasi bir ana kurulus tarafindan, bu kurulusun isvec'teki istiraki
bilgisi dahilinde olmaksizin talep edilirse kaydedilmesi gerekmez.

4.3 b 2 NJJ $neekh e jenerik ilag adlari, calisma icin Norveg saglik sektorii yetkililerince onay
verilmeden bir pazar arastirmasi icerisinde kullanilamaz.

4.4 Kore'depazar arastirmasi ajanslari katilimci saglk sektérii uzmanlarinin kimligini istemci
sirkete ifsa EDEMEZ ve saglik sektdri uzmanlarinin segimi daima ajans tarafindan, bagimsiz
olarak GERCEKLESTIRILMELIDIR.

F. £ ,N1féy7\(v)7\f§N\?\y Ydzt € | YPYP

4.5 Calismanin herhangi bir kismi ajans disindan yiiklenicilere devredilecegi zaman istemci
sirketler bilgilendirilmelidir. Talep edilmesi halinde, alt yiklenicinin kimligi sunulmahdir. Bir
alt yiklenicinin ¢alisma basladiktan kisa siire sonra gorevlendirilmesi halinde de istemci
sirket mimkdn olan en kisa sirede bilgilendirilmelidir.

G. mNYS118VYPRIIYyYl&P

m NJ/1&ri|Boyutu

4.6 Orneklemin boyutu, pazar arastirmasi hedeflerinin elde edilmesi icin yeterli dlciide olmaldir.
Orneklem boyutunun gereksiz sekilde biiyiik olmasi halinde, pazar arastirmasi bir promosyon
araci olarak gortlebilir.

YFLGPE PYOPEITNI I 11 PYRI DSNBEAYRSY CITfl ! NIOodGPNXYI
4.7 Arastirmacilar, olasi katihmcilarin pazar arastirmasina ne siklikta katildiklarini ydnetmeli ve
izlemeli ve bireyler lizerinde gereginden fazla arastirma yapilmasindan kaginmalidir.
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Bir Listederm NJyEISS Y { SceA YA

4.8 Kamuya acik alandaki kaynaklardan elde edilen listeler icin genellikle listede yer alan
bireylerden kisisel bilgilerinin tutulmasi icin izin alinmasi gerekmez (tlim verilerin kamuya
acik kaynaklardan elde edilmis olmasi GEREKIR).

Bu nedenle 6rnegin burada calisan doktorlarin listelendigi saglk merkezleri web sitelerinden
elde edilen saglik sektdrd uzmanlari listesi icin, s6z konusu saghk sektori uzmanlarinin
onceden rizasl alinmasi gerekmez ve bu detaylar sozlesmesen bagi bulunan bir baska tarafa
iletilebilir.

Kamuya acik alanda yer almayan kisisel bilgileri iceren bir liste (6rnegin doktorlarin ayrintih
bilgilerini iceren bir liste) bir ajansa 6rnek ¢ikarmalari amaciyla iletilirse, ajansin istemci sirket
ile anlagsmali olarak bir bagi bulunmasi ve doktorlarin kisisel bilgilerinin pazar arastirmalari
icin kullanilmasina yonelik izin vermis olmalari kaydiyla, bu durumda listedeki bireylerin izni
gerekmez.

Ancak T U |  &dugt gk, yerel yasa/ydnetmelikler uyarinca listedekilerin kisisel bilgilerinin
baska bir tarafa iletilmesi icin bu kisilerden acgikca izin alinmasi gerekiyorsa, bu kurala
UYULMALIDIR. T G I f,&dmUyR hcik olmadigi halde kullanilan verilerin "belgelenebilir"
olmasi gerekmektedir; verileri elinde bulunduranlar ilgili kisinin olurunu almali ve verileri
nasil elde ettigine dair kanitlar sunmalidir. Ayrica EphMRA, s6zlesme gibi bir tir proje
anlasmasi kapsaminda liste tedarikgilerinin sorumluluklarinin agik¢a belirtilmesini ve yazili bir
mutabakata varilmasini 6nemle tavsiye etmektedir.

Liste kamuya acik alanda yer almayan bilgiler iceriyorsa, listede bulunan bireylerin kisisel
bilgilerinin tutulmasina yoénelik izin vermeli ve kendilerine kisisel verilerinin neden tutuldugu
aciklanmalidir.

[A&0GSt SNRB & P{ BRe®IPISAINIPS A
4.9 istemci sirket pazar arastirmasi katilimcilarinin kimligi, yani listedeki hangi isimlerle gériisme
yapildigi hakkinda BiLGILENDIRILMEMELIDIR.

YOI NI YIEBPYQOQ [A&aGS {GFGN&aN
4.10 Pazar arastirmasindan ¢ekilmeyi veya bu amacla kendisiyle iletisime gecilmemesini tercih eden
katihmcilar arastirma disinda tutulmahdir.

[A30SYAY Yl @YylIEPYPY ! ®PlfltYyYlI AP

411 Ornek grup secimi icin isimleri belirtilen bireyleri iceren listeler kullanildiginda, listenin
kaynagi talep edilmesi halinde gorismede uygun bir noktada potansiyel katilimcilara
ACIKLANMALIDIR. Almanya'daistemci sirket adini verdiyse, katiimcilara istemci sirketin adi
BELIRTILMELIDIR. Sirket adi gériismenin baslarinda degil sonunda verilebilir, ancak MUTLAKA
verilmelidir. Finlandiya'da, arastirmacilar, sponsorun izni olmaksizin sponsor adini (yasal
olarak zorunlu olmadikga) herhangi bir tglincli sahsa ACIKLAYAMAZLAR.

Listede Yer Verilen A f 3 A f BINgsiy 5 Ni S
4.12  Listedeki ayrintilar eksik veya yanls ise, listeyi tedarik eden tarafa bu bildirilebilir, ancak
dizeltilen bilgiler belli bir olur alinmaksizin liste tedarikcisine kendi veri tabanlarini
glincellemesi icin yeniden iletilemez. Bununla birlikte, asagidakileri kisilerin kisisel
bilgilerinin tedarikgilere iletilmesine izin verilebilir:
T Vefat etmis veya tasinmis kisiler (boylece bu kisiler listeden cikarilabilir)
T Kisisel bilgilerinde "iletisim kurmayin" notu bulunmasini talep eden kisiler
T Baska arastirmalar icin yeniden iletisim kurulmasini kabul etmis kisiler
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4.13  Almanyadisinda, kisisel bilgiler ancak katilimciya bilgilerinin bu amagla alindigi veri toplama
asamasinda bildirildiyse veri tabanina eklenebilir. Katilimcilara bu verilerin neden ve hangi
amaglarla kullanilacagi ve higbir kosulda arastirma disi herhangi bir amacgla agiklanmayacagi
veya kullanilmayacagi MUTLAKA bildirilmelidir.

T Belli bir kisinin belli bir arastirma kapsaminda goriisme yapildigini veya kendisiyle
iletisime gecildigini veya baska arastirmalar igin kendisiyle iletisime gegilmesini
istemedigini kaydeden bir girise, ancak bu girisin amaci yalnizca bu kisiye daha
sonraki bir tarihte arastirma kapsaminda gereksiz yere ulasiimamasini saglamak
ise izin verilir.

Katilimcl, istedigi zaman kisisel bilgilerinin tamaminin veya belli bir kisminin veri
tabanindan silinmesini talep etme hakkina sahiptir.

aNO(+SSWIR ¢ o MAAl KWIBEPY TYIKR& P
4.14  istemci sirket veri tabanlari proje sonunda istemciye MUTLAKA iade edilmeli veya imha edilmelidir.

H. YIFGPEtPY {FEEL YL
Doktorlar ¢ I NJ FIPK R NI NIRiyS NOREd@nksi
4.15  Doktorlar, hastalarini arastirmada yer almaya davet ederek veya ajans adina anketler
dagitarak katihm saglamada araci olarak gorev alabilirler, ancak asagidakileri yapmalari
GEREKIR:
T Hastalarin, arastirmaya katilimlarinin génallGlik esasina dayandigini anlamasini
saglamahdir
T Hastanin kimligini hasta katilmayi kabul edinceye kadar ajansa ifsa
etmemelidir.

4.16  Hastalarin dogrudan ajansa yanit vermeleri durumunda, doktora hangi hastalarin
katildigi/katilacag bildirilmemelidir.

4.17 Almanya ve Brezilya'daloktorlarin yalnizca ayrintilari (6r. adi veya adresi) bildirilen hastalarin
tespit edilmesi igin baska higbir yol olmamasi durumunda doldurulmus anketleri iade etme ve
iletme hakki bulunmaktadir.

Kartopu EtkisicY G Pf PYOP ¢t BITWARBGR NPYVUIPEFAYAY +SNAf YSa.
4.18 insanlardan bir 6rnek grup olusturmak icin bir liste hazirlamak amaciyla baska kisilerin adlarini

vermeleri istendiginde (bu genellikle "kartopu etkisi" adi verilen ve fikir dnderlerini belirlemek

icin kullanilan bir tekniktir), seffaflik ylkimlilGgini yerine getirmek icin, arastirmaya dahil

edilen kisiye adinin nasil elde edildigi BILDIRILMELIDIR. Ornegin, arastirma katiimcilarini

belirleyen kisi bir fikir 6nderini arastirmaya dahil etmeye ¢alisirken gortstigi doktora bir baska

doktor tarafindan onerildigini MUTLAKA bildirmelidir, ancak bu 6nerinin kaynaginin adinin

verilmesi gerekli degildir.

YIOPEPFORPYISHACL Y SBigler %2 NHzy t dz

4.19  Katilimci saglama sirasinda katimcilara asagidakiler BILDIRILMELIDIR:

) Pazar arastirmasina sponsor olan kurulusun tira (6r. bir farmasotik sirketi)
Pazar arastirmasinin konusu ve amaci

Bir gozlem ve/veya kayit yapilacaksa, gbzlemcilerin tirleri

iletisim bilgileri - Arastirmacinin, géniilli alimi sorumlusunun veya arastirma ya
da saha calismasi ajansinin adi, telefon numarasi veya miimkiinse e-posta adresi
) Gorismenin siresi

) Sahip olduklari haklar nedeniyle (gizlilik, mahremiyet) istedikleri zaman
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bilgilerini geri cekebilecekleri veya vermemeyi secebilecekleri

T Verilerine (kisisel bilgileri dahil) ne olacagi ve bunlarin nasil kullanilacagi

T Sunulan tesvik - yapilacak 6demenin mahiyeti ve tutari.

T Gorusllen saghk sektorli uzmanlar arastirma talebinde bulunan istemci sirket
tarafindan bilinecekse, bu agiklama gerekliligi izah edilmeli ve kisisel bilgilerinin bu
amacla sirkete iletilmesi icin izin istenmelidir (daha ayrintili bilgiler icin bkz. bolim
4.25)

T Saglik sektorl uzmanlari, bu ihtiyag¢ s6z konusu oldugunda ¢alisma sirasinda ortaya
¢ikan advers etkilerin rapor edilmesi gerekliligi hakkinda MUTLAKA bilgilendirilmelidir.
Standart bir metin sablonu Almanya( https://www.adm-
ev.de/index.php?elD=tx_nawsecured|&u=0&file=fileadmin/user_upload/PDFS/ADM_RLO3_E_H
ealt _Service_2013.pdf&t=1415792758&hash=e0cc2e6e87fc295302ceb50b4758ca4b3a325f4d)
ve. A NI StotARpl/wWhNchbia.org.uk/guidelines/abpiadverseeventguidelines.aspx) igin
mevcuttur. Ayrica. A NI S O A (saglk etokifd®chl€nibyarsuzmanlar, arastirma
sirasinda advers etkilerin ele alinip alinmadigi konusunda BiLGILENDIRILMELI, ardindan
ayrintilar toplanmali ve arastirma talebinde bulunan farmasotik sirketine iletilmelidir.

4.20 Potansiyel katihmci veya katilimci sponsor istemci sirketin adini talep ederse, potansiyel
katimci/katilmcinin - adinin/iletisim bilgilerinin elde edildigi listeyi sponsor istemci sirket
saglamadigl slirece bu bilginin verilmesi gerekli degildir. Gozlem ve kayit yapilan durumlarda
istemci adinin bildiriimesine yonelik gereklilikler 11.4. bolimde ayrintili sekilde agiklanmistir.

4.21  Almanya'dg FSA ilkeleri, kamu kuruluslarinda gérev yapan saglk sektérii uzmanlarinin pazar
arastirmalarina katilmalari icin isveren izninin (Dienstherrengenehmigung DHG) aranmasini ve
temin edilmesini tavsiye etmektedir. DKG ayni zamanda pazar arastirmasina katilimin tek seferlik
veya nadir bir durum olmamasi ve verilen tesvikin 100 Euro'yu asmasi durumunda da isveren
izninin alinmasini gerekli kilar. Alman pazar arastirmasi derneklerinin bu tir gereklilikleri
bulunmamaktadir.

TG f,8effafliRvbsasi (Md. 53 165/2001) uyarinca:

- Kamu kuruluslarinda calisan doktorlar bir pazar arastirmasina katilmadan 6nce, tesvik
almalari halinde isverenlerinden izin almalidir. Herhangi bir tesvik 6denmiyorsa
(seyahat vb. masraflar 6dense dahi) isverenin izni gerekli olmamakla birlikte, isveren
bilgilendirilmelidir. isverenin izninin alinmasi doktorun sorumlulugundadir (pazar
arastirmasi ajansinin degil).

- Pazar arastirmasi kamu kurulusu ofisi disinda/klinik saatleri haricinde ve bir kamu
isvereni tesisinin disinda (bu tesis 6zel muayenehane olarak da kullaniimiyorsa)
gerceklesmelidir.

YI G§Pf PY |Toptavah \ieRlgf R |
4.22  Katihm asamasinda toplanan veriler ASLA izin alinan amag¢ haricinde herhangi bir amag icin
kullanilmamalidir. Geriye doniik baska kullanimlar icin izin istenmesine miisaade edilmez.

{ I Kl 4wl RREIGHR I NPY Py ! f PYYla®P

423 ' fYFyels Tal f &l EmangiNdaEsemdd SerndkidrigriSuam uelIE sirasiyla
saglik sektorl uzmanlariyla yapilan pazar arastirmasi gérismelerinin mesai saatleri disinda
gerceklestirilmesini ve calisan konumundaki saglk sektérii uzmanlarinin isverenlerinin tesisinde
miulakata alinmamasini tavsiye etmektedir. Ancak saglik sektorii uzmanlarinin tercihleri de
dikkate alinabilir. T (0 I f Bu) s&b&é ulusal saglk hizmetleri (SSN) tarafindan istihdam edilen

saglik sektorl uzmanlari icin gecerlidir.
Pazar ve Toplum Arastirmasi Amaciyla Kamu Saglik Hizmetlerinde Yapilacak Calismalara y6nelik ADM Yénergesi
ASSIRM, pazar ve toplum arastirmasi amaciyla tip personeliyle yapilan miilakatlara iliskin direktif
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4.24  EFPIA Uyeleri ve EFPIA baglantili derneklerin mensuplari, yiz yize gerceklestirilen tim pazar
arastirmalari icin saha calismasi 6ncesinde (gondlli alimi asamasinda) ajans veya istemci sirket
ile katihmci saghk sektdrii uzmani arasinda yapilan anlasmayi BELGELEMELIDIR. Boylamasina
arastirmalar ve paneller de metodolojiden bagimsiz olarak yazili bir anlasma kapsamina
ALINMALIDIR. internet {izerinden, telefon veya posta yoluyla gerceklestirilen ve minimal katilim
tesviki 6denmesini 6ngdren tek asamali pazar arastirmasi ¢alismalari igin saha c¢alismasi
oncesinde yazili bir anlasma yapilmasi gerekmez. EFPIA Uye dernekleri minimal tutarin anlami
hakkinda ayrintili bilgi sunmaktadir. Bu kural Avrupa Farmasotik Sektoérleri ve Dernekleri
Federasyonu (EFPIA) Sadece Receteyle Satilan ilaclarin Promosyonu ve Sadlk Sektérii
Uzmanlariyla Etkilesimlere iliskin ilkelerinin 14. Maddesine dayanmaktadir.
http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/efpia-hcp-code-2014.pdf

Yazil anlagmalar gerekli kilindiginda, asagidaki bilgiler MUTLAKA verilmeli ve kabul edilmelidir:
T Pazar arastirmasi gériismesinin konusu ve amaci
T Metodoloji ve yaklagim
T Saha g¢alismasinin konumu ve siiresi
T Saha calismasinin tarihi ve saati
T Sunulan tesvik - yapilacak 6demenin mahiyeti ve tutari.

Anlasma kayitlari MUTLAKA veri koruma ve gizlilik yasalarina ve ayrica (kisisel bilgileri icerdigi
varsayilarak) ilgili pazar arastirmasi yonergelerine uygun sekilde tutulmal ve pazar arastirmasi
calismasinin amaci ortadan kalktiginda MUTLAKA imha edilmelidir.

Danimarka'da hemsireler saglik sektord uzmani sayilmamaktadir. Almanya'da tesvik
‘marijinal’ degilse, (50 Euro'nun lizerinde olarak tanimlanir) saghk sektéri uzmanlariyla yapilan
her tirll pazar arastirmasi icin yazili s6zlesmeler yapiimalidir.

A NI S 06 A {BHBYANABHI'finRQ14l Uygulama esaslari 20. Maddesine uyulmasi igin, hangi
metodolojinin kullanildigindan bagimsiz olarak tiim ¢alisma tiirleri igin, farkli metodolojiler igin
farkli anlasma yapma mekanizmalari gerekli olsa da, yazili bir anlasma yapilmasi gerektigini
belirtir. TUm ayrintilar icin BHBIA Yonergeleri'ne bakiniz.
http://www.bhbia.org.uk/guidelines/legalandethicalguidelines.aspx
http://www.pmcpa.org.uk/thecode/Pages/default.aspx

Aciklama Gereklilikleri

4.25 Ocak 2015'ten itibaren EFPIA’nin Acgiklama ilkelerinin uygulamaya konmasi gerekmektedir. Bu
ilkeler saglik sektorli uzmani ile farmasotik sektori arasinda seffafligi artirmak amaciyla
olusturulmustur. Aciklama ilkeleri gereklilikleri EFPIA ve EFPIA baglantili derneklerin tyeleri igin
ve ayrica EFPIA veya ulusal derneklerin uygulama esaslarina bagh kalmayi kabul etmis olan
herkes icin gegerlidir. Agiklama ilkeleri, eger regete karsiligi veriliyorsa receteyle satilan ilaglar
icin ve sadece recetesiz ilaglar icin gecerlidir. Sonug olarak farmasoétik sirketlerinin, ancak (ve
ancak) farmasotik sektorl s6z konusu saglik sektorl uzmaninin kimliginden haberdar oldugunda,
pazar arastirmasina (MR) katilim dahil olmak (izere bir dizi aktivite icin saglik sektor
uzmanlarina yapilan édemeleri aciklamasi gerekecektir. Bu 6demeler Agiklama ilkelerinde Deger
Aktarimlari (ToV) olarak geger.

EFPIA Aciklama ilkelerinin tamami igin bkz: http://transparency.efpia.eu/the-efpia-code-2

Bilgilerin aciklanmasi ne zaman gereklidir

4.25.1 Pazar arastirmalari igin, mevcut bilgilerin agiklanmast ¥ I N I & | (i Anjtale éttikidriS G S NR
LI T NI FNFSGPNXYIE APY I | | (v@shghkfektbriNdEnanlaiind Dégerh 1 £ S NA y A
Aktarimlari, yani pazar arastirmasiyla ilgili 6demeler (tesvikler ve masraflar) yapildiginda
gerekli olur. Bu durumlarda, gerek dogrudan, gerek bir ajans Uzerinden dolayli olarak
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| RSYSt SNJ ! 4 L Bulbilgiler&am[iyh agikolacaktir.

4.25.2 Ulusal veri koruma yasalari, bilgilerinin bu sekilde kullanilmasi i¢in saglik sektort uzmanlarinin
iznini gerektirebilir. Bu izin verilmezse, pazar arastirmasi 6demeleri yine de agiklanmali, ancak
bu aciklama toplu olarak yapilmalidir. Dolayisiyla saglk sektori uzmani katilimcilar kisisel
bilgilerinin agiklama amaciyla kullanilmasina olur vermeseler de pazar arastirmasina
katilabilirler.

Bilgilerin aciklanmasi ne zaman gerekli degildir
4.25.3 Saglik sektéri uzmaninin kimligi farmasotik sirketince bilinmiyorsa bilgilerin agiklanmasi gerekmez.

EFPIA, bir saglik sektori uzmaninin kimligi sirket tarafindan ancak raporlama yapan kisinin
iletisim bilgilerinin verildigi bir advers etki sonucunda 6grenilirse, aciklama yapilmasi
gerekmez.

Benzer sekilde, anonimlestirilmemis bir saha ¢alismasinin izlenmesi sirasinda bir katilimcinin
istemci sirket personeli tarafindan taninmadigi (ve kimliginin tespit edilemedigi) durumlarda,
aciklama yapilmasi gerekli degildir.

4.25.4 Farmasotik sirketi tarafindan tedarik edilen bir saglk sektéri uzmanlari listesinden bir 6rnek grup
¢ikarilacagli zaman, fiilen milakata alinmis olanlarin kimligi bilinmeyecegi icin agiklama gerekli
degildir. Bununla birlikte, listedeki herkesle miilakat yapilacaksa, sirket pazar arastirmasina
katilan saglik sektéri uzmanlarinin kimligini bilecegi icin agiklama gerekli olacaktir.

Raporlama formati ve aciklanacak bilgiler

4.25.5 EFPIA acgiklama verilerine yonelik 6nerilen raporlama formati olan bir ‘Standart Sablon
Modeli’'ni web sitesinde yayinlamistir:
http://transparency.efpia.eu/EFPIA%20DISCLOSURE%20CODE%20Schedule%202%20Template%20-
%2013%20Template.pdf EFPIA (lke dernekleri EFPIA sablonunu esas alarak kendi sablonlarini

olusturabilirler.

4.25.6 Asagidaki veri tirleri biitlin bir takvim yili boyunca MUTLAKA uygun sablona kaydedilmeli ve
actklanmalidir:

1 Kisisel bilgilerinin bu sekilde kullanilmasina izin veren her bir saglik sektéri uzmani igin:
- Tam adi ve is yeri merkezinin adresi
- Hizmet ve danismanlik Ucreti - Pazar Arastirmasi tesviki
- Pazar arastirmasiyla ilgili masraflar

9 Sadece toplu verilerin sunulabilecegi durumlarda (kisisel bilgilerin bu amagla

kullanilmasina izin verilmediginde):
- Alcilarin deger aktarimlarina iliskin toplam tutar; yani pazar arastirmasina
yonelik tesvikler ve masraflar (ayri ayri toplam tutarlar)

- Toplu agiklamadaki alici sayisi

- Toplu agiklamada yer alan katilimcilarin agiklanan toplam katilimci sayisi
icerisinde % olarak payi (bireysel ve toplu)

Aciklamanin yapildigi Glke

4.25.7 Aciklamalar, 6demeyi alan saglik sektorii uzmaninin is yeri merkezinin bulundugu tlkenin
ulusal (EFPIA tyesi) kanunlarina uygun olmahidir. Saglik sektorii uzmaninin is yeri merkezi
adresi, verilerin hangi tlkede agiklanmasi gerektigini belirlerken referans olarak kullaniimalidir.
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4.25.8

4.25.9

Kamuya aciklama
EFPIA, kamu aciklamalarinin asagidakilerden birisi Gizerinden yapilmasini tavsiye etmektedir:
I ilgili Uye Sirketin web sitesi veya
Il. bir devlet, diizenleme veya meslek kurulusu ya da bir EFPIA lyesi/llke dernegi
tarafindan sunulan merkezi bir platform lizerinden
Hangi yolun izlenecegine her tilke/lye dernek kendisi karar verir.
Aciklanan veriler, saglk sektorli uzmaninin is yerinin bulundugu llkede halkin
erisimine agik olacaktir.

Raporlama sorumlulugu

Farmasotik sirketleri agikladiklari verileri kendi Ulkelerinin gerekliliklerine uygun sekilde eksiksiz
olarak kendi sirket web sitelerinde yayinlamali veya

merkezi bir platforma géndermelidir.

Raporlama zaman cizelgesi

4.25.10 Agiklamalar MUTLAKA pazar arastirmasi 6demesinin yapilmis oldugu takvim yilinin sonundan

4.26
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itibaren alti ay igerisinde yapiimalidir.

Gerekli izinler ve kayit tutma uygulamalari
4.25.11 Arastirma talebinde bulunan farmasotik sirketince kimlikleri bilinen saglik
sektoéri uzmanlarina bu bilgilerin aciklanacag bildirilmeli ve bu amacla kisisel bilgilerinin ve
odeme bilgilerinin iletilmesi i¢in izinleri istenmelidir. Bu mimkiin oldugunca erken,
genellikle gondlli alimi asamasinda yapilmahdir. Kisisel bilgilerin kullanimina iliskin tiim izin
taleplerinde oldugu gibi, asagidakiler net sekilde belirtilmelidir:

- Bireyin kisisel bilgilerinin hangi amagla kullanilacagi ve neden talep edildigi

- Izin verme veya vermemelerinin sonuglari (kisisel bilgilerinin nasil kullanilacag)

- Katilimcilarin kabul veya reddi kayit altina alinmalidir.

Pazar arastirmasi ajanslar gerekli agiklama bilgilerinin kayitlarini farmasotik
sirketine iletmek lGzere SAKLAMALIDIR.

Farmasotik sirketleri gerekli aciklama bilgilerinin kayitlarini tutmali, bu verileri birlestirmeli
ve ardindan uygun veri toplama sablonunu doldurmali ve yiiklemelidir.

Farmasotik sirketlerinin, pazar arastirmasi ddemelerine yonelik bilgilerin agiklanmasi
politikalarini ve prosedirlerini hukuk ve/veya uyum departmanlari ile gbzden gecirmesi
gerekebilir.

Fransa'daloi Bertrand saglik tiriin veya hizmetleri imal eden veya ticaretini yapan sirketlere
genel bir bilgi agiklama yukimluligt getirmektedir. Bu ylkimlilik saghk sektori
uzmanlariyla gercgeklestirilen ve Fransa'da yapilan pazar arastirmalari i¢in, Fransa icinden
veya disinda talep edilmis olup olmamasina bakilmaksizin uygulanmaktadir ve pazar
arastirmasi ajanslari ile saglk sektori uzmanlari arasindaki anlasmalarin kamuya acik sekilde

raporlanmasini gerekli kilar.
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000028339198&dateTexte=&categorieLie
n=id

Adi verilen pazar arastirmasi ajansiyla bir anlasmalari bulundugunu, bu anlasmanin tarihini ve
amacini (pazar arastirmasi) rapor etmek, arastirma talebinde bulunan istemci sirketin
sorumlulugundadir.
Asagidakilerin rapor edilmesi ise pazar arastirmasi ajansinin (veya kullaniliyorsa alt
yiklenicilerinin) sorumlulugundadir:

1. Tek tek adlari belirtilen saglik sektorii uzmanlari ile yapilmis bir anlasmanin mevcut
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oldugu (unvan, uzmanlik alani, vasiflari, RPPS veya esdeger numarasi, is yeri adresi
gibi bir takim énemli ayrintilar da rapora eklenmelidir)
2. Anlasmanin amaci, 6rnegin pazar arastirmasi
3. (Adi belirtilen kisi tarafindan) 10 Euro (KDV dabhil) Gizerinde bir 6deme yapilacagi zaman
bu &édemenin tutari. Loi Bertrand ‘lcret’ ile ‘6édeme’yi birbirinden ayirir. Ucret bir
hizmet karsihgl verilirken, 6deme bir hediye niteligindedir. Mutabik kalinan pazar
arastirmasi tesvikleri Ucret olarak siniflandirihir. Pazar arastirmasi ile ilgili olmayan
hediyeler verilmesi, 6deme olarak gorillr. Fransa'da gerceklestirilen ve saglk sektori
uzmanlarini igeren tim pazar arastirmasi galismalarinin, bir 6deme veya tesvik sunulup
sunulmamasindan bagimsiz olarak (veya her ikisi de sunulmadiginda dahi) beyan
edilmeleri gerekir.
4. Asagidaki hususlar dikkate alinmahdir:
- Mutabik kalinan pazar arastirmasi tesviki agiklanmamaldir
- Sponsor sirket (ve Grln) adi verilmemelidir
- Saglik sektoéri uzmani olan katihmcilar kisisel bilgilerinin kullanimi hakkinda
BILGILENDIRILMELIDIR
- Bu, istemci sirketin katilimci kimligini bilip bilmemesinden bagimsiz olarak
gecerlidir. EphMRA, saglik sektérli uzmaninin anlasma yaptigl ajansin raporlamayi yapan ajans
olmasini tavsiye eder.

Raporlar merkezi bir kamuya agik web sitesinde yayinlanmalidir https://www.entreprises-
transparence.sante.gouv.fr/flow/login.xhtml;jsessionid=ECCC896876F382F19E1EBOAF367B227A.sunshine-
entreprise Ocak ayindan Haziran ayina kadarki raporlamalar 1 Ekim tarihine kadar yapilmali

ve Haziran-Aralik arasi veriler 1 Nisan'a kadar raporlanmalidir.

Fransa'da Loi Anti Cadeaux/Loi DMOS (Diverses Mesures d\'Ordre Social) ilgili ulusal
dernek/kurulun (6r. CNOM (doktorlar icin) veya CNOI (hemsireler icin) vb.), sirketler/ajanslar ve
saghk sektori uzmanlari arasinda yapilan pazar arastirmasi calismalarina iliskin anlasmalar
hakkinda, calisma baslamadan bir ay dnce bilgilendirilmesini gerekli kilar. Bir rapor sablonunun
mevcut olmasina ve ASOCs web sitesinde bulunmasina ragmen, ASOCs, SYNTEC ve CNOM su
anda raporlamalarin daha sorunsuz yapilabilmesi igin revize edilmis bir genel cerceve
gelistirmeyi planlamaktadir. Bu basitlestirilmis prosediir halihazirda CNOM'un hukuk departmani
tarafindan incelenmektedir. Yeni raporlama gereklilikleri finalize edilinceye ve onaylanincaya dek
Loi Anti-Cadeaux amaciyla herhangi bir raporlama vyapilmasi gerekmemektedir
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTIO00006688680&cidTexte=LEGITEX
T00 0006072665&dateTexte=20100914

Loi Bertrand ve Loi Anti-Cadeaux hakkinda daha kapsamli bilgi EphMRA’nin web sitesinde

Ulke Haberleri, Fransa bélimiinde bulunabilir http://www.ephmra.org/Country-News

ABD'de genel anlamda Federal Gin Isigi Yasasi ilag sirketleri veya temsilcileri tarafindan
doktorlara 6denen arastirma tesviklerinin acgiklanmasini zorunlu kilmamaktadir. Arastirma
o6demelerinin yasanin ilk versiyonlarinda yer almis olmasina ve Kongre'de uzun tartismalara
konu olmus olmasina ragmen, yasa genel anlamda arastirmaya sponsor olan sirketin
katilimcilarin kimliklerini bilmemesi durumunda arastirmalara katihm karsihgl yapilan tesekkir
odemelerini kapsam disinda tutmaktadir. Ancak bazi eyalet yasalari farkh olabilmektedir.
CASRO, PMRG ve MRA Dernegi, kendi bilgileri dahilinde Giin IsigI Yasasinin ajanslarin istemci
sirketlere advers olaylar rapor eden saglik sektorii uzmanlarinin adlarini vermek zorunda
olmadigini duyurmustur. Daha kapsamli bilgi almak icin bkz:
http://www.casro.org/news/137727/Physician-Payment-Sunshine-Act-Alert.htm ve
http://www.marketingresearch.org/news/2013/09/27/physician-payments-sunshine-act-a-joint-mr-
regulatory-alert

ABD eyalet Giin Isig1 yasalari hakkinda daha ayrintil bilgiler icin bkz:
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4.28  Bilgilendirilmis olur formlar, bir katilimciyla daha fazla soru sormak igin (kalite kontrol
amaciyla yapilan iletisimler harig) yeniden iletisime gegcilmesinin gerekli olmasi halinde,
yalnizca basit bir bilgi teyidi gerekli olsa bile yeniden iletisime gegme izninin géndlli alimi
milakati asamasinda veya milakat sirasinda alinmasini gerekli kilar. Cocuklar lzerinde
arastirma vyapildiginda, yeniden iletisime gecme izni ¢ocuktan sorumlu yetiskinden ve
cocuktan ayri ayri alinmalidir.

4.29 Kendileriyle yeniden iletisime gecilmesini kabul eden katilimcilarin, yeniden iletisim amaci ve bu
iletisimi kimin gerceklestirecegi hakkinda tamamen bilgilendirilmis olmasi GEREKMEKTEDIR.
Yeniden iletisimle ilgili sorular, bu iletisimin calismanin ikinci bir asamasi, atlanan bir sorunun
sorulmasi veya belli bir konu hakkinda daha ayrintili bilgi almak gibi olasi nedenlerini
yansitmalidir “llerideki arastirmalar igin sizinle iletisime gegebilir miyiz?” sorusu yeniden iletisime
izin vermek icin yeterli degildir; bu tir standart sorular belirsiz bir gelecek zamanda
gerceklestirilecek baska projeler hakkinda oldugu icin, gercekte panel olusturan sorulardir.

4.30 Almanya'dg kisisel veriler bilgilendirilmis olurun verildigi yeniden iletisim amaciyla saklaniyorsa,
bu verilerin kisilerle ilgili her tiirli ek veriden ayri sekilde saklanmasi GEREKIR. Secilen belli

katihmcilara iliskin verilerin birlestirilmesi, bir kod numarasi yoluyla yapilir. Pazar ve Toplum
Arastirmalarinda Adreslerin [slenmesine dair Yénerge www.adm-ev.de/richtlinien Adu 2009

l. ¢ SODATE SNJI

¢ SOPAT1E SNI
431 'Tesvik', pazar arastirmasi ¢calismalarina katihm gosteren taraflari tesvik etmek icin yapilan
herhangi bir 6demedir ve asagidaki sartlara uymahdir:
) Sadece ve sadece bir anket/mulakatin tamamlanmasi halinde verilir ve bir seferlik
arastirmalarda herhangi bir ek kosula tabi olamaz
T Minimum diizeyde tutulur
T Arastirma icin ayrilan streyle uyumlu olmahdir
T Katilimcinin profesyonel danismanlik veya tavsiye hizmeti vermesi durumunda
talep edebilecegi licretin piyasa degerinden fazla olamaz
T Katilimci tiirline uyumlu olmalidir
) Gorev tra/turlerine uyumlu olmalidir.
T Hastalar/kamu s6z konusu oldugunda tesvik, bizim icin ayirdiklari vaktin karsiligi olarak
degil, minnettarligimizin bir géstergesi olarak verilir.
T Sadece ajans araciligiyla yirutulir, ancak eger pazar arastirmasi bir sirketin kendi
blinyesindeki arastirmacilari tarafindan yapiliyorsa, katilimcilarin kisisel bilgileri
arastirma bolimi disinda sirket calisanlarinin erisimine ACIK TUTULAMAZ

4.32  Panel tyeleri, tesvikin 6denebilmesi icin gereken yaklasik katilim siiresi ve/veya gereken
sorumluluk seviyesi konusunda 6nden bilgilendirilmelidir.

¢ S0 PaQEEISND PrVaRiFA &y I £ | NJ

4.33 Danimarka'da ENLI'ye Uye sirketler saglik sektorli uzmanlarina yonelik tesvik 6demelerini
nakit olarak yapmak zorundadirlar (kisisel/kurumsal cekler, banka cekleri ve havale tirl
odemeler kabul edilebilir). Buna ek olarak, hemsireler saglik sektéri uzmani olarak kabul
edilmez, tesvik 6demelerinde de bu yizden doktor degil hasta gibi isleme alinirlar.

4.34  Yunanistan'daSfEE'ye lye sirketler asagidaki durumlarda tesvik 6dememelidir:
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- 2 saati asan saha ¢alismasinda bulunan saghk sektorii uzmanlarina,
mevzubahis saha calismasi 2 saati assa dahi 2 saatlik tesvik bedelinden fazlasi
odenmez.

- Saglik sektéri uzmanlarina dogrudan 6deme yapilmaz, bir araci vasitasiyla 6deme

yapilir
Orn. Bir kurum veya katilimcilari belirleyen kisi.

435 Kore'de KRPIA tyeleri ¢ ayda bir pazar arastirmasi tesvik beyani vermek ZORUNDADIR.
Yiyecek, icecek ve saglik sektori uzmani basina toplam degeri 100.000 KRW'yi asmamak
kaydi ile "telafi mahiyetindeki hediyeler" verilebilir. Buna ek olarak, 30 dakika ve Ustl sire
gerektiren her arastirma icin saghk sektorii uzmani basina, toplam degeri 100.000 KRW'yi
asmamak kaydi ile "telafi mahiyetinde 6deme" yapilabilir.

436 Hollanda'daCGR (Stichting Code Geneesmiddel Reclame) esaslari uyarinca tesvikler NZa
(Nederlandse authoriteit Zorg, Hollanda Saglik Kurumu) tarafindan belirlenen saatlik
tarifeler ile yasal tesvik-gider ayrimina uyulmalidir.

4.37 Polonya ve Rusya'dgorusulen bir kisiye bir yil icinde 6denen toplam tesvik bedeli belirli bir
miktari (Polonya igin 250 PLN, Rusya i¢in 4000 RUR) asarsa ilgili vergi makamlarina bildiriminin
yapilmasi gerekir.

438 T & LJ Yy geskikbRelmesi nakden YAPILMALIDIR (kisisel, kurumsal ya da banka ¢eki kabul
edilebilir). Bu duruma istisna olarak ve CPSU'nun 6n onayi ile bu tiir bazi 6demeler yapilabilir.
Ulkelere 6zgii tesvik diizenleme, tavsiye ve teamiilleri hakkinda daha fazla bilgi icin litfen
EphMRA'nin Tesvik Genel Agiklamasi'na bakiniz http://www.ephmra.org/Ethics

439 BZHote LIF esaslarina gore maksimum tesvik orani mevcut Temel Performans Gostergeleri
(TPG)'nin %2,5'ini asamaz.

4.40 Tesvik Aciklama Sartlari 4.25, 4.26 ve 4.27'de ayrintili olarak agiklanmustir.

I &l 1 tCISYOWIRG f S NI
4.41  Tesvik Odemelerine asagidaki durumlarda izin verilmez:

T Davranis ve gorislerin etkilenebilecegi durumlarda 6rn. bir ilacin kullanimini
tesvik etmek maksadiyla; goris satin alma veya kullanim édillendirme olarak
degerlendirilebilecek asiri 6demelerde

T Katilimcinin para harcamasini gerektirmesi halinde

i Istemci sirketin Griin, hizmetlerini iceren ya da bunlardan faydalanmaya yénelik
kampanyalar seklinde

T Gizli amaglarla (sbzde pazar arastirmasi sorulari kullanilarak) kisisel veri/bilgi toplanmasi
durumunda

« ONB (i 8 A4 S || ASIRMESS NR

4.42  Ucretsiz Odiil Cekilisleri hakkinda, érn. 6diillerin sans eseri belirlenen cekilislerle sahibini
buldugu durumlarda, katihmcilarin gekilise katilma hakkini kazanmak igin (pazar arastirmasina
istirak etmek haricinde) herhangi bir sey yapmalari TALEP EDILEMEZ. 'Ucretsiz' tanimina (posta,
telefon veya benzeri) standart tarifeye sahip herhangi bir iletisim yontemi dahildir Subat
2012've ait MRS Tesvik ve Ucretsiz Odil Cekilisi Yonetmeligi, Birlesik Krallik’taki kurallar
hakkinda daha fazla bilgi vermektedir. Avrupa'da Ucretsiz 6dil cekilisleri hakkindaki yasalar
blyik farkhhiklar gosterdigi icin cekilislerin ilgili makamlara duyurulmasi ve kaydinin yapilmasi,
yasa geregi cekilisten sorumlu noter veya baska sorumlu memurlarin hazirda bulundurulmasi
gibi sorumluluklarin yerine getirilmesi, odul c¢ekilisinin yerel yasalara uygunlugunun
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saglanmasina 6zen gosterilmelidir.

4.43  Cekilisleri duzenleyen kurallar ABD'deCASRO tarafindan saglanir ve bu kurallar CASRO'nun web

sitesi olan www.casro.org tizerinden lyelere acilmistir. CASRO'nun 6zellikle belirttigi Gzere "bu
evrimlesmekte olan bir yasal cercevedir" ve "ilgili her yasa ile uyumlu olacagina dair teminat
verilebilecek bir dizi kural ve teamiil liretmek miimkiin degildir. Internet (zerinden yapilanlar
basta olmak lizere, ¢ekilis diizenleyen herkes eyalet ve federal seviyede yasal diizenlemeleri ve
ilgili mahkeme kararlari dikkatle takip etmelidir."

YFEGPEt PYOPE LI NPY ¢SOOA] +#SNARESNAYAY DATEAEfAEA

4.44  Tesvike hak kazanan katihmcilarin kisisel verileri gizlilik gerektirir, bu nedenle istemci

sirketlere hususi izin alinmadan aktarilamaz ve bu izin bir tesvikin faturasi ile
iLISKILENDIRILEMEZ.

¢SOPA] 58St NPYPYy {F{1tlyYlaP
4,

4

(S, ]

TGFt &l @S vergiyadalyridesvlt &nhislolan katiimeilarin adres verilerinin ilgili yasa
tarafindan belirlendigi bir siire boyunca saklanmasini emreder. Tesvik miktarinin belirli bir
sinirt_agmasi halinde aynisi Polonya igin de gecerlidir. Hollanda vergi yasalari tesvik
faturalarinin teyitlerinin ilgili yasa tarafindan belirlenen siire boyunca saklanmasini emreder.
Kisisel veriler milakat tarihinin tespitine imkan verecek ama kisisel bilgilerin yanit bilgilerine
eslesmeyecegi bir sekilde saklanmak ZORUNDADIR.

5. Baslica Arastirma Asamalarinda Katilimcinin Haklari — Saha Calismasi Sirasinda

K.

{ I KI 41 tPYRI aPt SBgIeSOS1 htl y
5.1 Bu bilgilerin ¢ogu katilimci segmeleri asamasinda iletilmis olacaksa da, saha ¢alismasi
baslangicinda asagidaki bilgilerin tamami katilimcilara verilmelidir:
T Galismanin dogal yapisi ve hedefleri hakkinda ayrintilar
T Verdikleri bilgilere ne olacagi
T Varsa, izleme veya kayit alma hakkinda ayrintilar
i Ulkeye 6zel advers etki bildirimi raporlama sartlar

5.2 EphMRA satis temsilcilerinin pazar arastirma anketdrld olarak kullanilmalarini tavsiye
etmemektedir Eger satis temsilcileri kullanilacaksa, katiimcilara bir satis temsilcisi ile
konustuklari, bu temsilcilerin hangi sirket i¢in calistigl ve pazar arastirma verileri
maksadiyla yapiliyor olsa dahi muhatap olduklari temsilcinin gizlilik sartlarina
uyamayacagli, MUTLAKA KENDILERINE BiLDIRILMELIDIR

I NI e edni¢P a 'BEIP YY dzf £ | Y PYP

AnketFormu@S { 2 Ndz ¢+ &k NPYP
6.1 Arastirmacilar akilci hareket ederek asagidaki sartlarin saglandigina emin olmalidir:
) Sorularin amaca uygunlugu ve istemci sirketlerin buna uyacak sekilde bilgilendirilmesi
T Anket tasarim ve igeriginin arastirilan katilimci kitleye uygunlugu
T Uygun durumlarda bilmiyorum/yanitlamak istemiyorum seceneklerinin
saglanmasi da dahil olmak Gzere, katiimcilara ifade etmek istedikleri gortsi
yansitacak seceneklerin verilmesi
T Katilimcilarin 6nden belirlenmis bir yanita dogru yonlendirilmemesi
T Sorularin yoruma agik kalmayacak bir netlikte yanitlanabiliyor olmasi
T Toplanan kisisel verilerin ilgili olmasi ve asiri olmamasi.
https://www.mrs.org.uk/pdf/2014-09-01%20Questionnaire%20Desigh%20Guidelines.pdf
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6.2 Pazar arastirmasi malzemeleri:

T Bir tedaviye yonelik temelsiz umutlar asilamamall
T Katihmcilar bir Grindn etkinligi hakkinda yanlis yonlendirmemeli
T Kamuoyunu saglik sektéri uzmanlarindan belirli bir Griinii istemeye tesvik etmemelidir.

Hassas Konular
7.1 Eger bir konu hassas kabul ediliyorsa, katilimcilar tartisilan konu ve icerigi hakkinda

mutlaka acikca BILGILENDIRILMELIDIR. Hassas konular, tabiati sebebiyle cogunlugun ya da
belirli bir grubun hassas olduguna karar verilmis konularla, kisisel tarihgeleri sebebiyle
belirli bazi kisilerin hassas olabilecegi konulardir.

7.2 Hassas konular tartisilacagi zaman, katilimci MUTLAKA asagidaki hususlar hakkinda tamamiyla

7.3

7.4

8.1

8.2

8.3

8.4

haberdar edilmelidir:
T Gorisme 6ncesinde hakkinda tartisilacak konu basligi
T Kendisine sunulan sorularin timini yanitlamak zorunda olmadigi gercegi
T Secim ve gorisme sireci icinde istedigi anda tek tarafli vazgegcme hakki

Toplumsal cinsiyete bagli, ya da, mahcup etme ihtimali iceren hassas konularin tartisilacagi
durumlarda, katilimcilar ya 6nceden ayni cinsiyetten anketorler ile eslestirilmeli, ya da, bu
secenek onlara verilmelidir

BSdte, LIF (Buz forskande likemedelsféretagen) ydnetmeligine gore katilimcilar sponsor
firmanin kim oldugu konusunda bilgilendirilmek zorundaysa da, arastirmayi yénlendirmemek igin
bu sorumluluk saha arastirmasinin sonunda yerine getirilebilir. Hastalar ile yapilan pazar
arastirmalari hassas konulardan sayildigl icin bu tiir durumlarda hastalar daima sponsorun
kimliginden haberdar EDILMELIDIR. Saglik sektérii uzmanlari séz konusu oldugunda, metodolojik
nedenlerle uygun gorilmezse ismi aciklanmayabilir (Etik Kurallari madde 42'de dizenlendigi
Gzere)

' 8 NPOP alflSYSt SN
Uriin turleri, marka olusturma fikirleri, ambalaj malzemeleri gibi saha calismasi sirasinda
gosterilen her tiir malzeme Uyarici Malzeme sinifina girer.

Uyarici malzemeler amaca uygun olmalidir. Farmasoétik sektorii uygulama esaslari, bilgilendirici
iddia ve karsilastirmalarin genellikle isabetli, dengeli, adil, tarafsiz ve muglakhktan uzak
olmasini; tim kanitlarin glincel olarak degerlendirilmis olmasini ve bu kanitlarin yanhs
yonlendirmeye sebep olmamasi icin dogrudan ya da ima yoluyla tahrip, abarti ve gereksiz
vurgulardan arindirilmis olmasini sart kosar - ayni sartlar uyarici malzemelerin hazirlanmasi igin
de gereklidir.

Herhangi bir pazar arastirmasi sirasinda eger katilimcilar deneme asamasindaki malzemeler,
varsayimsal senaryolar, varsayimlar, heniiz gelistirme asamasinda olan ya da ruhsatsiz Grlnler
hakkinda degerlendirme yapmak durumunda kalirlarsa, katilimcilarin bu durumun bilincinde
olduklarindan emin olunmaldir.

Finlandiya'daPIF Etik Yonetmeligine gore yetkili makamlardan pazarlama onayi almamis ilag
tlrtnde drinlerin odakta oldugu pazar arastirmalari YAPILAMAZ.

(Ulkenin sart kosmasi ya da sirket politikasi sebebiyle) gerekli yerlerde uyarici malzemelerin
pazar arastirmasinda kullanilabilmesi icin (bicim ya da kaplamaya bakilmaksizin) ilgili
firmanin ilag boliiminden 6nceden onay alinmasi gerekir.
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8.5 Gorisme sonrasinda tim uyarict malzemeler katilimcilardan geri alinmalidir.

Uyarici Malzeme igerik ve bigemine dair Birlesik Krallik'taki ek ABPl esaslariF @ NPy (0 Pt P 2 f | NJ |
lhart @S 9GAl 1 YSNHSAAYRS odzf dzy 6 A f A NJ
http://www.bhbia.org.uk/quidelines/legalandethicalguidelines.aspx

«NNY Tax¥t SNXPXVY

9.1 Bir Girtin adina dair tepki 6l¢lildigi, ya da, bir Grindn adi ile birlikte kullanimi arastirmanin amaci
icin vazgecilemez bir 6nemi bulunan haller harig, Grliin adlarinin gereksiz ve mukerrer
kullanimindan kaginilmalidir. Acikca yasaklanmis olmamasina ragmen, Tfél'da hastalarla
hastane Uriinleri hakkinda ('H' Tuirli ilaglar) yapilan arastirmalar sirasinda Griin adlarini kullanmak
etik digi sayilir. BLBY&2f ilac Promosyonuna Yénelik iyi Uygulamalar ve Saglik Sektérii Uzmanlari
ile Etkilesim Tuzligl'ne gbre denenmekte olan Urln ile Uretici firma arasinda bir iliski kurulamiyor
olmasi gerekmektedir, bu ylizden deneyler yalitilmis olarak yapilmalidir.

«NNYEtSNAY @S [/ AKITEFINPY ¢Said 9RAf YSaa

10.1  Sirketler, test Urunleri ve/veya cihazlari gerektiren pazar arastirma anketleri hakkinda
tavsiye almak icin kendi tibbi ve hukuk bélimlerine danismalidirlar.

10.2 Etkin olabilecegi her pazar arastirmasinda plasebo kullanimi siddetle tavsiye edilir.

10.3 Test drinlerinin pazar arastirmalarinda kullaniminda dikkat edilecek noktalar degerlendirilen
ilacin sinifina gore degisir:

- Uriin lisansina uygun bir sekilde kullanilan ve recete gerektiren lisansli ilaglar,
yalnizca o UrunU halihazirda kullanan katilmcilar tarafindan ve kayith bir saghk
gorevlisi nezaretindeyken alinabilir.

- Eger halihazirda lisansli bir Grin, 6nerilen endikasyon(lar)/doz/formilasyon disinda
kullanilmak maksadiyla katiimcinin kullanimina sunulduysa, 6rn. 'arastirilan bir Grin'
olarak hakkinda pazar arastirma anketi yapiliyorsa, arastirmanin lyi Klinik Uygulama
(GCP) esaslarina gore yapilmasi tavsiye edilir.
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol- 1/dir 2005 28/dir 2005 28 en.pdf

- Ruhsatsiz bir Giriniin pazar arastirma anketi Gistlenilecekse lyi Klinik Uygulama (GCP)

esaslarina UYULMALIDIR. http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir 2005 28/dir 2005 28 en.pdf

Eger katilimcilar pazar arastirma anketleri sirasinda recetesiz ilaglar kullaniyorlarsa,
uygulanacak testlerin ilgili bir saghk uzmani nezaretinde yapilmasi 6nerilir.

104 Sadece tibbi cihazlar gerektiren pazar arastirmalarinda (6rn. etken bir Grin kullanimi yoksa),
eger kullanilan cihaz CE isaretli degilse, deri altina yerlestirilebiliyorsa, onaylanmis lisansi disinda
bir amagla kullanilacaksa veya hastaya zarar verme potansiyeli tasiyorsa (6rn. igne kullanimi
gerektiriyorsa), istemci sirketin saghk boliminin bu pazar arastirmasi yaklasimini onaylamasi,
Tibbi Cihazlar Yénetmeligi'nin (MEDDEV 2.7/4) takip edilip etmemesi gerektiginin ve ilgili saglik
uzmaninin nezaretinde gerceklestirilip gerceklestirilmeyeceginin teyidini almasi KATI SURETTE
GEREKMEKTEDIR. http://ec.europa.eu/health/medical- cihazlari/dosyalar/meddev/2 7 4 en.pdf'D

10.5 istemci sirket, gorevlendirdigi araci arastirma kurumuna (riinleri teslim ettiginde, kanun
goziinde, yururliukteki yasalara uygun bir {irlin tedarik etmis ve bu trinler hakkinda tiim gerekli
bilgileri vermis, o6zellikle kullanim talimatnamesi hakkinda araciyr bilgilendirmis, tim
icerik/bilesenler listesini, ve de nakliye ve muhafaza sartlarini eksiksiz ve hatasiz olarak teslim
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etmis kabul edilir. Bunlara ek olarak, istemci sirket, gorevlendirdigi arastirmaciya Grlnlerinin
glvenligine dair bilinmesi gereken tim sinir ve tahditleri bildirmek, ve bunun icin gerekli tim
dnlemleri almakla YOKUMLUDUR.

http://www.esomar.org/uploads/public/knowledge-and-standards/codes-and-
guidelines/ESOMAR _Codes- and-Guidelines Mutual-Rights-And-Responsibilities-Of-Researchers-And-

Clients.pdf

10.6  Arastirmacinin istemci sirket tarafindan kendisine verilen yonlendirme ve talimatlari takip

etmedigi haller disinda, istemci sirket, arastirmaciya tedarik ettigi malzeme ve urinlerin
sebep olabilecegi tim zarar ve hasarlardan tamamiyla mesuldiir.

10.7  Uyarici Malzemelerde de gecerli oldugu lzere, tim riin ve cihazlar (etkin ya da plasebo)

gorusme sonunda katilmcilardan alinmali/toplanmalidir.

10.8  Herhangi bir pazar arastirma anketine baslamadan 6nce tibbi cihazlarla ilgili Advers Olay

raporlama sartlarinda Pazarlama izni Sahibi ile anlasmaya varilmis olunmalidir.

{FTKFE 4FfPOYlFaPyPy YIFI@RSRAtYSaAx @S DI

YAOAEASE +#SNA ¢l yPYP

11.1  Anonimlestirme isleminden ge¢memis ses ve gorintl bilgisi iceren ve bir kisinin

taninmasina imkan verecek seviyede aslina sadik ses ve video kayitlari kisisel veri
kapsamina girer.

GerekenOlurlar

11.2  Seg¢melere istirak eden katiimcilar (salt analiz gerekgesi ile dahi olsa) kayit veya gbzlem

altinda tutulmalari s6z konusu ise énceden bu durum ve neden bunun gerektigi hakkinda
BiLGILENDIRILMELIDIR.

11.3  Eger katihmcilarin kisisel verilerinin istemci sirkete iletilmesi gerekiyorsa bunun katilimcilara

saha calismasindan énce bildirilmesi GEREKMEKTEDIR.

a
1

1

NO GCSNWF FPYRI Y DI Tt SWefilBegiSefeken Biigierf PYOPE | NJ
.4  Eger gbrevi veren istemci sirket, anonimlestirilmemis saha calismasi kayitlarini
inceleyecekse, katilimcilara asagidaki bilgilerin iletilmesi gerekir:
—  Alici sirketin adi
Eger katilimcilar sirket adinin saha ¢alismasinin sonuna kadar agiklanmamasina,
sonuclari etkileyebilme ve gizli tanitim olarak degerlendirilme ¢ekinceleri sebebiyle riza
gosterirlerse bu yol secilebilir. Ancak, eger katilimcilar anonimlestirme isleminden
gecmemis katilimlarinin incelenmesini istemiyorsa buna SAYGI GOSTERILMELIDIR
— Kayitlarin incelenme gerekgesi
—  Kayitlar kimlerin (isim degil gérev/konum olarak) inceleyecegi

Almanya'dapazar arastirmasi sektérii yonergeleri uyarinca katilimcilara mahremiyet hakkindan
feragat izni talep edilmesi, ve buna bagl olarak, katilimcinin anonimlestirme isleminden
gecmemis verilerinin istemci sirkete iletilmesi yasaktir. Bu esaslara gore, saha ¢alismalarinin
anonimlestirilmemis video-yayini/kaydinin incelenmesi de yasaktir. Anonimlestirme isleminden
gecmemis bir saha galismasinin araci arastirma sirketine (ya da alt-s6zlesme ile kiralanmis 6zel
bir isletmeye) ait tek yonli bir ayna araciligi ile yerinden ve canl incelenmesine, ancak
gozlemcilerin katilimcilari tanimadigl veya taniyamayacagl teminatinin alinmasi kosuluyla izin
verilir.
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A NI SO A BHBIX &dslérifuyBrindd saHa calismasinin incelenmesi halinde:

i 1998 tarihli Veri Koruma Yasasi uyarinca Canli video yayinlarinda (Video Streaming) istemci

Sirket isimlerinin, uygulanmasinda bir engel olmadigi siirece, katilimcilara bildirilmesini
gerekmektedir. Arastirmacilar, ancak ve ancak istemci sirket kimliginin paylasiimasi halinde
sonuclarin etkilenecegi veya zarar gorebilecegi durumlarda istemci sirket kimligini en bastan
aciklamama hakkina (katihmcilarin bu uygulamadan zarar gérme ihtimali s6z konusu
olmadigi siirece) sahiptir. istemci sirketin adi gdriismenin sonuna kadar; sirket adinin agik
edilmesinin gizli tanitim olarak degerlendirilebilecegi sahih ¢ekince igeren istisnai
durumlardaysa siiresiz bir sekilde, gizli tutulabilir. istemci sirketin adi verilmedigi
durumlarda, esaslarda ayrintilari  belirtiimis olan belli kosullarin tamami YERINE
GETIRILMELIDIR.
T 1998 tarihli Veri Koruma Yasas! uyarinca (Video Streaming de dahil) gecikmeli tim video
yayinlarinda istemci sirket isimlerinin, uygulanmasinda bir engel olmadigl sirece,
katihmcilara bildiriimesi gerekmektedir. Arastirmacilar, ancak ve ancak istemci sirket
kimliginin paylasilmasi halinde sonuglarin etkilenecegi veya zarar gorebilecegi durumlarda
istemci sirketin kimligini en bastan agciklamama hakkina (katihmcilarin bu uygulamadan zarar
gorme ihtimali s6z konusu olmadigi siirece) sahiptir. Arastirmacilar, ancak ve ancak sirket
kimliginin paylasilmasi halinde sonuglarin etkilenecegi veya zarar gorebilecegi durumlarda
istemci sirket kimligini en bastan agiklamama hakkina (katilimcilarin bu uygulamadan zarar
gorme ihtimali s6z konusu olmadigi stirece) sahiptir Katilimcilarin riza vermedigi durumlarda
bu secime SAYGI DUYULMALIDIR.

YIF@8PGEFENPY TTAYyaal TESGAtYSaa
11.5  Katihmcinin ses ve goriinti ile taninabildigi ama paylasiimasina riza vermedigi kayitli veriler
istemci sirkete verilmeden énce ANONIMLESTIRILMELIDIR.
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11.6  Katilmcilarin ses ve goriintii kaydi icin yazili oluru goriismelerin basinda kayit baslamadan 6nce
yapilir, Almanya'daise s6zlli olur yeterli sayilmaktadir. Birden fazla amacin mevcut ya da
mimkin oldugu durumlarda her farkli amag igin ayri birer agik olur alinmalidir. ! £ Y y & QR
I NJ o (0 Ndva¢larla pazar arastirmalarinin birlestirilmesi, advers etki bildirimi raporlama
durumlari harig, pazar arastirmasi sektori yonergeleri uyarinca yasaklanmistir.

YIG§Pt PYOPYPY +I1 1 3SeYS&A 5dzNHzYdzyRI

11.7  Eger bir katihmci, arastirmanin herhangi bir asamasinda katilimdan vazgegerse (6rn. bir
grup tartismasi esnasinda), arastirmaya sundugu katkinin da, bu yénde bir talebi olmasi
halinde, nihai analiz ve raporlamadan cikarilmasi gerekir.

YI@PUGfFENPY ! f POPEI NPYPY 5SEAOYSAA 5dzNHzYdzy RI

11.8  Eger katihmcilarin dagitim izinlerini verdikleri anonimlestiriimemis kayith verilerin alicilar
degisirse, (tekrardan iletisime gecilme izni verdigi varsayilan) tim katilimcilarla tekrardan
iletisime gecilerek gosterimde bulunacak mevcut kisilerin kimligi hakkinda ayrintili bilgi
verme kosuluyla dagitim/gésterim haklarina ek igin ayrica iZIN ALINMALIDIR.

{I KI 4IHYPROYYINNG +ARS2 2Py EFNP @2fd2ft DSOA{YSH
11.9  izinsiz kisilerin kayitl icerige erismesine engel olmak icin EphMRA arastirma talebinde bulunan
ajans/istemci sirketin asagida sayilan tedbirleri almasini tavsiye eder:
T Kapsaml givenlik tedbirlerinin alindigindan emin olunmalidir
T Erisim parola korumasi altina alinmis ve sadece (benzersiz oturum kimligi ile tanimli)
yetkili kullanicilara sinirlandiriimis olmali; bu oturum kimlik ve parolalari ise sadece
proje lideri tarafindan dagitilabilecek sekilde sinirlanmalidir.
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T Yetkili kullanicilar, izinsiz/yetkisiz personele erisim saglamayacaklarini yazil olarak
kabul etmelidir. (bakiniz: pro forma 4 - Kayit Gizliligini Korumaya Dair istemci Sirket
Anlasmasi).

11.10 Kayitlar, arastirmanin amacina ulasmasi icin gerekenden daha uzun siire arsivde tutulmamalidir.

I £ yPI OF {S&a0GSy Tol NBG YI&Pihftl NJ
11.11 Almanya'dapazar arastirmalari sekt6rii yonergesi ile yazili izin igin talepte bulunmak yasaklanmis
olmasina ragmen sadece ses kaydindan bir katilimcinin taninmasinin miimkin oldugu istisnai
durumlarda katilimcinin sartlari okuyup anladigini gdsteren yazili bir izni olmadan ilgili ses kaydi
istemci sirkete iletilemez.

YILEPiGftP +SNAEfSNRY YdA t+FYyPYPYIlI TEAS] &Yy YPaPOfL L
11.12 istemci sirketler, proje sirasinda veya sonrasinda kayitlarin kopyalarini izleme veya dinleme

talebinde bulunma olasiliklari varsa, kaydedilen verilerin kullanimina iliskin kisitlamalar

hakkinda projenin baslangicinda bilgilendirilmelidir.

| 1 (G DWBZY dzy R + SNAE SNAY | 2NHzy Yl &P
11.13 Kurum, herhangi bir kisisel verinin kendileri veya alt ylklenicileri tarafindan aktarildig tilke veya bu
Ulkelerdeki kuruluslarin, 6zellikle AB disinda yeterli veri koruma tedbiri uyguladigindan emin olmahidir

DI Tt SPOR @dz dz

11.14 istemci sirket gézlemci kullandiginda, bu kisilerin ismen tanitiimasi gerekmemektedir.
Katilimcilara bu kisilerin sirket igindeki gorevlerinin igerigi ve gézlem yapma nedenlerinin genel
ifadelerle agiklanmasi yeterlidir. istemci sirketler veya alt yiiklenicileri, arastirma ajansinin
tyeleri olarak tanitilip GECILMEMELIDIR.

11.15 Gozlemciler katihmcilara karsi sorumluluklari hakkinda bilgilendirilmeli ve asagidaki hususlari kabul
etmelidir:

T Bir katilimciyi tanimalari halinde, katilimcinin mahremiyetini korumak igin gézlem
yapmayi birakmallardir. Bir gézlemci daha sonra bir katilimciyla gériismek zorunda
kalacagini biliyorsa, katiimcinin da geri cekilmesi GEREKIR. Bununla birlikte, katilimcilara
tanidiklari bir gézlemcinin gériismede bulunacagi hakkinda net olarak bilgi verilir ve bu
kisinin gbzlem yapmasi igin agikga izinleri alinirsa, bu durumda bu kisi oturumda kalabilir,
ancak katilimcilarin bu konuda tamamen rahat olmalarini saglamaya 6zen
gosterilmelidir. Japonya'dabir (saghk sektori uzmani) katilimer bir gézlemci tarafindan
taniniyorsa, gézlemci gézlem esnasinda edinilen bilgileri asla aciklamayacagina, asla not
almayacagina ve bu bilgileri dogrudan veya dolayl olarak asla satis/promosyon
faaliyetleri icin kullanmayacagina dair bir anlasma IMZALAMALIDIR. Almanya'dapazar
arastirmalari sektor yonergeleri uyarinca, katilimcilarin gézlemciler tarafindan taninma
olasilig izleme Oncesinde bertaraf edilmelidir.

T Mulakatlarda/gruplarda paylasilan tim bilgilerin gizliligine saygi duyacaklardir.

Hicbir katilimcinin kisisel bilgilerini veya 6zellikle bir katilimcinin kimligini

tespit etme amaciyla hicbir bilgiyi kaydetmeyeceklerini;

Belli bir katimciyla iliskilendirilebilecek herhangi bir not veya kayit
almayacaklarini;

Bilgileri katilimci ile ileride iletisime gecmek icin kullanmayacaklarini;

Gozlem esnasinda edindikleri bilgileri veri tabanlarini degistirmek veya olusturmak
icin kullanmayacaklarini;

— Gozlemcilere yonelik yonergelere uyacaklarini kabul ederler. Bu yonergelere bagli
kalmayi kabul eden tiim gézlemcilerden imzal bir proforma alinmasi iyi bir uygulamadir.

. 32/70
g lobal Bu dokiimanin Turkge cevirisi IkraGlobal tarafindan yapilmistir.



EPHMRA - Avrupa ilag Piyasasi Arastirma Dernegi
Davranis TuzGigu - Ocak 2015

11.16 Go6zlemcilerin gériismenin canh video kaydini uzaktan izleyecekleri durumlarda, katilimcilarin
haklarinin gozlemciler arastirma merkezindeymiscesine korundugunu saglamak yine de
arastirmacinin sorumlulugundadir. Japonya'dagrup goérusmeleri veya mdilakatlar ancak
katilimcilar segmeler esnasinda izin verdikleri takdirde bir baskasina iletilebilir. Daha 6nce
izin alinmayan hallerde, kaydedilen veriler (ses ve gorintiler) MUTLAKA gizli tutulmalidir.

M. Advers EtkBildirimi

22 Haziran 2012 tarihli EMA/873138/2011 sayili Avrupa ilag Kurumu, iyi Farmakovijilans Uygulamalari
(GVP) Yonergesi, Modiul VI — Tibbi Griinlere verilen olumsuz reaksiyonlarin yonetilmesi ve
raporlanmasi uyarinca uygulanir.

DA NAO

12.1  EphMRA’nin Olumsuz Gelisme Bildirimi Yonergeleri, pazar arastirmacilarinin advers etki
bildirimi raporlama sorumluluklarinin ve siire¢ gerekliliklerinin kapsamini ayrintil sekilde
aciklar.

12.2  Niteleyici ve asgari raporlama kriterlerine uyan siipheli olumsuz gelismelerin (olumsuz
reaksiyonlar dahil) ayrintilari, sozlesme yapilan pazar arastirmasi ajansi ve alt
ylklenicileri tarafindan, pazar arastirmasini talep eden pazar yetkisi sahibi icerisinde
belirtilen irtibat noktasina iletilmelidir. Bu bilgiler farmakovijilans departmani tarafindan
degerlendirilecek ve uygun goérilmesi halinde diizenleme kuruluslarina ayri bir vaka
guvenligi raporu olarak ve/veya donemsel guivenlik glincellemesi raporu kapsaminda
bildirilecektir.

Yasal Zemin
12.3  EphMRA’nin Advers Olay Raporlama Yonergeleri asagidaki yasal gerekliliklere dayanir:

- Avrupa Birligi igerisinde izin verilmis, insanlarda kullanima yonelik tibbi GrGnlerle
iliskili supheli advers reaksiyonlarin toplanmasi, veri yonetimi ve raporlanmasina
iliskin konular 2001/83/EC sayili Direktif ve 726/2004 sayili Yonetmelik'te (AT)
ayrintili sekilde agiklanmistir.

- Avrupa ila¢ Kurumu Yoénergeleri kapsaminda, &zellikle b&lim VI Tibbi driinlere
verilen olumsuz reaksiyonlarin yoOnetilmesi ve raporlanmasi kismindaki iyi
farmakovijilans uygulamalari ile ilgili olarak yorumlanir.

Avrupa Birligi icerisinde, ilag sirketlerinin advers etkileri bildirmesi yasal bir ylkimlGltuktar.
Farmasotik sirketlerince (MAH) talep edilen ancak kendileri adina bir alt s6zlesme ile bagimsiz
pazar arastirmasi ajanslari tarafindan yirGtilen pazar arastirmasi (MR) calismalari, Avrupa
ilac Kurumunun modiil VI'da ayrintilari verilen advers etki bildirimi talimatina tabidir. Bununla
birlikte, bir kurulus bir pazar arastirmasi programini bagimsiz olarak, bir MAH tarafindan talep
edilmeden, finanse edilmeden veya etkilenmeden yritlyorsa, AB farmakovijilans
mevzuatinda sunulan gereklilikler gecerli degildir. EphMRA, talepte bulunan istemci sirket ile
pazar arastirmasi tedarikgisi arasinda, advers olay raporlama dahil olmak Uzere, sunulacak
hizmetleri ve bunlarin hangi kosul ve hiikiimler uyarinca sunulacagini ayrintili sekilde belirten
sOzlesmeler diizenlenmesini tavsiye etmektedir.
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12.4  EphMRA lyeleri EphMRA Advers Etki Bildirimi (AER) Talimatlarini anlamali ve bunlara bagh

kalmali ve pazar arastirmasina katilan diger taraflarin da (tedarikgiler ve alt yiklenicilerin
yani sira pazarlama, satis ve ulusal/yerel pazar arastirmacilarindaki meslektaslar gibi) bu
yonergeye uymasini saglamalidir.

12.5 AER Yonergeleri, pazarlama yetkisi sahibi sirket (MAH)/farmasotik sirketi dahilinde

¢alismanin hangi islev alani veya kurulus/departman tarafindan baslatildigindan, yani
calismanin pazar arastirmasi, pazarlama veya baska bir islevden sorumlu departman
tarafindan talep edilip edilmediginden bagimsiz olarak uygulanir.

YFG§PE PYOPE LN YINDBP { 2NHzYft dzf dzf

12.6  Saglik sektori uzmani olup olmamasindan bagimsiz olarak tim katilimcilar, segmeler esnasinda

MAH'a yonelik pazar arastirmasi sirasinda meydana gelen advers etkileri bildirmenin gerekliligi
hususunda bilgilendirilmelidir.

l eP1 €t FYlF DSNB]TEAfALESNRAYAY 9G1A&A
12.7  EFPIA bilgi aciklama gereklilikleri ve ABD Glin Isig1 Yasasi genellikle ajanslarin istemci sirketlere

advers etkileri rapor eden saglik sektori uzmanlarinin adlarini agiklamasini gerektirmez.

{1 TEN] &S ¢SN¥AYy2f22A

AE Advers Etki

AER  Advers Etki Bildirimi

AR Advers Reaksiyon

EU Avrupa Birligi

HCP  Saglik Sektorid Uzmani

ICSR  Bireysel Vaka Glivenligi Raporu

MAH  Pazarlama Yetkisi Sahibi

MR Pazar Arastirmasi

PSUR Doénemsel Glivenlik Glincellemesi Raporu
PV Farmakovijilans

EMA Yonergeleri:

“Bu Modiilde ayrintilari verilen gecerli tim yasal gereklilikler genellikle "yapilacaktir" fiilinin
kullanimiyla tespit edilebilir. Yasal gerekliliklerin uygulanmasina yonelik kilavuz bilgiler,
“yapiimalidir” fiili kullanilarak verilir.”

NIt I Vilgilet 11 Py RFE

12.8 Avrupa ilag Kurumu, advers etki bildirim raporlarini kaynaklarina bagh olarak talep

edilmis/edilmemis olarak kategoriler ayirir. Pazar arastirmasi kaynaklariyla ilgili olarak, istenen
raporlar, sosyal medya/dijital dinlemenin kullanildigi haller disinda MR calismalarinda ortaya
citkan AE'leri icerir; dijital dinlemeden kaynaklanan AE'ler EMA tarafindan talep edilmemis
raporlar olarak siniflandirilir.

12.9  Advers etkiler, pazarlama yetkisi sahiplerinin farmakovijilans departmani tarafindan hazirlanan

Bireysel Vaka Gilivenligi Raporlari dahilinde veya Donemsel Givenlik Giincellemesi Raporlari
dahilinde Belirtiler olarak toplanabilir ve diizenleyici kuruluslara iletilebilir.

12.10 Talep edilen rapdar “klinik arastirmalari, miidahale amagh olmayan ¢alismalari, kayitlari,

onay sonrasi adlandirilan hasta kullanimi programlarini, diger hasta destek ve hastalik yénetimi
programlarini, hasta veya saglik hizmeti saglayicilarla yapilan anketleri, insani amagla ilaca
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12.11

12.12

12.13

12.14

erken erisim saglanan durumlari veya hasta adiyla kullanimi veya ilacin etkililigi veya hasta
uyumu hakkinda toplanan bilgileri iceren organize veri toplama sistemlerinden elde edilir.”

Avrupa ilag Kurulusu (EMA) uyarinca “pazar arastirmasi programlarindan elde edilen giivenlik

raporlari talep edilen raporlar olarak degerlendirilmelidir. Pazar arastirmasi programi,
pazarlama yetkisi sahibi bir kurulus tarafindan tibbi iriinleri hakkinda pazarlama ve is
gelistirmeyle alakali veri ve bulgularin sistematik sekilde toplanmasi, kaydedilmesi ve analiz
edilmesi anlamina gelir.

Talep edilmeyen raporlaspontane raporlari, yayinlanan raporlari, 6r. internet veya dijital medya

kullanicilarinin vurguladigi diger kaynaklari icerir. EMA uyarinca:

T “MAH'lar kendi yonetimleri veya sorumlulugundaki internet veya dijital medyayi
stipheli AR'lerin olasi raporlari icin diizenli olarak taramalidir. Bu bakimdan, dijital
medya MAH tarafindan yiiriitiiliiyor, giderleri karsilaniyor ve/veya kontrol ediliyorsa,
sirket sponsorlugunda olarak degerlendirilir

T Bir MAH, sirket sponsorlugunda olmayan bir dijital mecrada agiklanan bir siipheli AR
raporundan haberdar olursa, rapor, bildirime uygun olup olmadiginin tespit edilmesi
icin degerlendirilmelidir"

Sonu¢ olarak, sosyal medyanin pazar arastirmasi bilgileri toplama amaciyla
kullanilmasindan (dijital dinlemeden) kaynaklanan AE'ler talep edilmeyen raporlar
sayllirken, herhangi baska bir cevrimici pazar arastirmasi, yliz ylze goriisme, telefon veya
posta yoluyla yapilan pazar arastirmasi kapsamindaki AE'ler talep edilen raporlar
olacaktir. Bu, pazar arastirmasi faaliyetlerinde herhangi bir fark yaratmaz.

ANBeasSt I 1+ DND8ibi zkntadda twhi AidZrlklizilgihi dlakak tekO
bir hastada meydana gelen bir veya birden fazla sipheli advers reaksiyonun
raporlanmasina yénelik format ve icerik anlamina gelir. Gegerli bir ICSR en az bir adet
tanimlanabilir raporlayici, tek bir tanimlanabilir hasta, en az bir siipheli advers reaksiyon
ve en az bir siipheli tibbi iriin icermelidir."

Belirtiler “bir miidahale ile bir olay veya dogrulayici eylemi hakli kilacak yeterlilikte
olasiliga sahip olduguna karar verilen advers veya faydali ilgili olaylar dizisi
arasinda bilinen bir iliskinin yeni bir boyutu veya potansiyel yeni bir neden-sonug¢
iliskisi éne siiren, bir veya birden fazla kaynaktan elde edilen bilgiler” anlamina
gelir.

ICSR'ler dogrudan duzenleyici kuruluslara iletilir ve ICSR'ler ve belirtiler R1 Yy SY a St

ANGSY T A ANY OS¢ tddhil &dirA BunNd;, [gRtRidndirNeP sprirasi
asamada belli zamanlarda pazarlama yetkisi sahibi tarafindan génderilecek bir tibbi
driiniin risk-fayda dengesine dair bir dederlendirme sunmaya ydnelik format ve
igeriktir.”

Kaynak: 22 Haziran 2012 tarihli EMA/873138/2011 sayili Avrupa ilag Kurumu, Modiil VI — Tibbi iiriinlere verilen
advers reaksiyonlarin yonetilmesi ve raporlanmasi
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EphMRA Advers Etki Bildirimine iliskin Kilavuz 2012

EMA Kilavuzu

EphMRA Kilavuzu

AB icinde insan kullanimi yetkilendirmesine
sahip tibbi Grlinlere iliskin stipheli olumsuz
olaylar (ciddi ve ciddi olmayan) ve ortaya ¢ikan
givenlik konulari.

Tibbi bir Girlin asagidaki amaglara yoneliktir:

-insanlarda hastaliklarin tedavisi veya énlenmesi
-Farmakolojik, imiinolojik ya da metabolik bir
hareket uygulayarak fizyolojik islevlerin restore
edilmesi, dizeltilmesi veya degistirilmesi, ya da
tibbi tani koyulmasi

AB iginde yetkilendirilmis tibbi Grlinlere ve ayni
pazarlama yetki sahibi (MAH) tarafindan AB
disinda da ticari kullanimi olan tibbi Uriinlere de

AER Kilavuzu insan kullanimi
yetkilendirmesine sahip ilaclara
uygulanmaktadir.

AER hem receteli hem de receteye bagl
olmayan (regetesiz) ilaglara uygulanir.

Tibbi cihazlara iliskin AER gereksinimleri
icin MAH ile mutabakat yapilmalidir.

ilag sirketinin AB icin pazarlama yetkisi
olan veya olmasinin beklendigi herhangi
bir Griine iliskin tiim AE’lerin iletilmesi
gerekmektedir. Pazar arastirmacilarinin
baska sirketlerin Grilinleriigin belirtilen

Kapsam olaylari toplamasi gerekmemektedir.
uygulanir.
AB iginde yetkilendirilmis tibbi Grinlerin Ciddi olan ve olmayan olumsuz tepkiler
icerigindeki aktif maddelere iliskin oldugundan dahil edilmelidir. Neyin ciddi oldugunu
sUphelenilen tim AR’ler. veya olmadigini kararlastirma
sorumlulugu Pazar arastirmacisina ait
2001/83/EC No’lu Yénerge ve (EC) No degildir.
726/2004 mevzuat icinde belirtilen
farmakovijilans (PV) kurallari arastirma amacgh Sirketin marka adi ya da jenerik adi
uyarinca klinik arastirmalarda kullanilan bakilmaksizin AE’ler iletilmelidir.
arastirma amagli olmayan tibbi Grlinlere
uygulanmaz. ilac gruplarinda belirtilen AE’ler
iletilmemelidir.
Dozajlar, farmasotik sekiller, verilis yollari,
sunumlari, yetkili endikasyonlari veya tibbi
Urlnlerin ticari isimlerinden bagimsizdir.
T|Pt?| bir Griinlin uygulanmis oldugu bir hasta ya dfa Advers etkinin tanimi EMA’nin iyi
klinik arastirma katiimcisinda meydana gelen olagan
digi ve tedaviye iliskin nedensel bir iliskiye sahi farmakovijilans uygulamalari (GVP)
Advers : A Y .5 . W P Kilavuzu Ek | — Tanimlar 2012’den
Etkinin olmayabilen tibbi bir olugum. alinmistir,
Gty PYT Advers etki, tibbi drline iliskin addedilse de

edilmese de tibbi Griiniin kullanimi esnasinda
meydana gelen herhangi bir ters ya da istenmeyen
isaret, semptom veya hastalik olabilir.

Advers etki, advers reaksiyonlar ve Urin
sikayetlerini de iceren bir ‘cati terim’ dir.
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Advers T Tibbi bir driine kargi zararli ve istenmeyen bir Advers reaksiyon dogrudan ilaca
tepkinin yanit. Bu kapsamda yanit bir tibbi Griin ile baghdir, 6rn. nedeni ilagtir, advers
i I YPYP nedensel bir iligki anlamina gelmektedir, olumsuz etkinin nedeni ilag olmayabilir.
olay ise en azindan makul bir olasiliktir. Olumsuz
tepkiler Grlinlin pazarlama yetkisi dahilinde ya da
disinda kullanimindan veya mesleki maruz kalmadan
kaynaklanabilir. Pazarlama yetkisi disinda kullanim
sartlari arasinda etiket disi kullanim, asiri doz, hatali
kullanim, kéti niyetle kulanim ve regete hatalar
sayilabilir.
T Ayrica:
T Sahte driin veya kalite hatasi siiphesi ya da teyidi
T Tibbi bir driin yoluyla enfeksiyoz bir ajanin iletiimis
olmasi siiphesi
T Urdin bilgileri icinde hatali bilgiler olmasi
T Tibbi bir driiniin gebelik veya emzirme esnasinda
kullanimi
T Terapdtik etki olmamasi...bildiren kisinin bu Bel<.ler1vr.ne.ye.n.ya d? F)eklenen fetl.<|nl|k
sonucun nedeninin hastaligin ilerlemesi ekﬂkh%|bﬂdwmﬂeHQW,buTunlsUsnam
) - oy S hastaligin ilerlemesine bagh olmasi
oldugunu o6zellikle bildirmesi haricinde L .
i durumudur, 6rnilacin ise yaramasi
I Agilarigin terapdtik etkinin olmadigi olgularin bekleniyordu ama hastanin durumu
bildirilmesi gerekmektedir kotilesti.
T llag etkilesimleri - ilag/ilag, ilac/gida, ilag/cihaz ve
ilag/alkol
Asiri doz, hatali kullanim, etiket disi kullanim, koti niyetli
kullanim, regete hatasi veya iligkin ters tepki olmadan
mesleki maruziyet bildirimleri ICSR olarak bildirilmemelidir.
Uygun sekilde periyodik giivenlik glincelleme raporannda yer almalidiriar.
Nedensellik AR tanimi sphelenilen tibbi Griin ile olumsuz olay Nedenselligi belirlemek pazar
arasinda en azindan makul bir nedensel iliski olduguna arastirmacisinin
isaret eder. sorumlulugunda degildir.
Birincil kaynak tibbi Griin ile olumsuz olay arasinda L .
nedensel bir iliski olmadigini kesinlikle belirtirse ve alici Bildirenin olay ve ilag arasinda
(yetkili makam veya pazarlama yetkisi sahibi) bunu kabul baglanti ya da nedensel iligki
ediyorsa, asgari bilgiler eksik oldugu icin bu bildiri geerli | olmadigini belirtmesi durumunda bile
bir ICSR sayilmaz. olumsuz olaylar bildirilmelidir. Hal
boyle olabilir ama bildirmeme
kararini sadece MAH verebilir.
Asgari ICSR’nin gegerli olabilmesi igin en azindan kimligi bilinen Sipheli AE bildiri amaclari igin asgari
Bildirim bir bildirici, kimligi bilinen bir hasta, en az bir siipheli veri bilesenleri sdyledir:
Kriteri olumsuz tepki ve bir stipheli tibbi Griin olmalidir. 1. Kimligi bilinen bildirici
2. Kimligi bilinen hasta veya hastalar
3. Sipheli olumsuz olay
4. Sapheli tibbi Griin.
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1. Kimligi bilinen bildirici

Gorevi, (6rn hekim, eczaci, diger saglik gorevlisi,
avukat veya saglik disi), isim veya adresi itibari ile
belirlenebilen bir ya da daha fazla kimligi bilinen
bildirici.

Cesitli birincil kaynak [bildirici] tipleri vardir:
T Saglik profesyoneli hekim, dis hekimi,
eczacl, hemsire, adli tip uzmani ya da yerel
kurallarca tanimlanan tibbi agidan kalifiye
diger bir kisi olarak tanimlanir.

T Tiketici saglk profesyoneli olmayan hasta,
avukat, hastanin ya da bakicinin dostu veya
akrabasi olarak tanimlanir.

2. Kimligi bilinen hasta

ismi, hasta kimlik numarasi, dogum tarihi, yasi, yas
grubu ve cinsiyeti belli olan tek bir kimligi bilinen
hasta. Bigler miimkiinddugu kadar eksiksizalmaldr.

Bir saglik profesyoneli ya da tiketici tarafindan bir
olgu bildirildigi zaman belli bir popiilasyona 6zgilin
potansiyel glivenlik isaretlerini belirleyebilmek igin
hastanin yasinin ve yas grubunun égrenilmesi ve
bildirilmesi igin makul diizeyde ¢aba gosterilmelidir.

Internet ya da dijital medya Gzerinden siipheli AR
bildirileri alinirken “kimligi bilinen” terimi bildiricinin
ve hastanin varliginin dogrulanabilir iletisim bilgileri
(6rn. gegerli formatta bir e-posta adresi gibi) ile
dogrulanmasi olasiligl anlamina gelmektedir.

3. Supheliilag
Bir ya da daha fazla siipheli madde/tibbi triin

Biyolojik tibbi Griinlerde ilgili Griinlin Gretim
bilgileri 6zellikle 6nemlidir. Bu yiizden drlinln
adinin ve parti numarasinin agik¢a belirtilmesi
gerekmektedir.

Asagidaki kriterlerden biriyle milkiyetin harig
tutulamadigr tibbi Griinlerin bildirilerinde MAH
sorumlulugu uygulanir: tibbi Griinlin adi, aktif
madde adi, farmasotik sekil, parti no veya verilis
yolu.

4. Siipheli olumsuz tepki

Bir ya da daha fazla siipheli AR

Arastirmacilar belirtilen bilgilere dayali
olarak olaylari tanimlamalidir, eksik
bildiri kriterlerini elde etmek i¢in
sorgulama yapmalari gerekli degildir.

ASAGIDAKI KILAVUZ EMA TARAFINDAN
KABUL EDILMISTIR ANCAK
TANIMLANAMAYAN VE iZLENEMEYEN
HASTALAR iCiN AER KONUSUNDA KARAR
ALINMAMISTIR VE EphMRA BU KONUDA
EMA’DAN ONERI BEKLEMEKTEDIR

Bir hasta grubu kapsaminda potansiyel bir
olumsuz olaydan bahsedilecekse,
hastalarin gergekten var olduklarini
kanitlamak, orn. fiili olarak goriilen gercek
hasta olduklarini kanitlamak ¢ok nemlidir.
Birden fazla hasta oldugu 6ne
surdltyorsa, bildiricinin kag tane
hastanin etkilendigini bildirmesi
gerekmektedir. Eger bu bilgiye
ulasilamiyorsa olumsuz olayin
bildirilmesine gerek yoktur. ingiltere’de
ABPI/BHBIA AER kilavuzlari kimligi belli
bir hasta ya da hastalar grubu olmasa
da AE’lerin gene de bildirilmesi
gerektigi yonlinde talimat vermektedir.

Pazar arastirmasi bilgileri toplanmasi
sirasinda sosyal medyanin kullanimi ile
ortaya cikan AE’ler bildirilirken, 6rn.
dijital dinleme (spontan AE’ler),
kullanilmayacak olsa dahi iletisim
bilgileri ile kisinin varliginin
dogrulanmasi hem bildirici hem de
hasta (ikisi de ayni kisi olabilir) icin
muamkiin olmalidir.
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Hastanin belirsiz bir AR gegirdigi bildirilir ve yasanan
AR'nin tipiyle ilgili hicbir bilgi olmamasi durumunda
bildiri gecerli bir ICSR olarak sayllmayacaktir.

Asgari bilgilerin eksik oldugu raporlar siiregelen
glivenlik degerlendirme faaliyetleri icerisinde
kullanilmak Gizere farmakovijilans sistemi iginde
kaydedilmelidir.

Raporlar birincil kaynagin kullandigi metni ya da
dogru terciimesini harfiyen icermelidir.

Detaylar eksik olsa dahi AE’ler
bildirilmelidir:

1. Bildirici— MR arastirmalarinda her
zaman bir bildirici olur ve bildiricinin
HCP ya da HCP disi bir ¢alisan
oldugu bellidir.

2. Hasta — Bir ya da belli sayida hasta
olmahdir. Mimbkiinse hasta
detaylari alinmalidir.

3. ilag — MR’yi yaptiran sirketin MAH
oldugu bir ila¢c her zaman olmalidir.

4. Olumsuz Olay — Ayrintilar az da
olsa her zaman bir tip AE olmalidir.

AE'yi acik ve net bir sekilde anlatin,
yorum yapmaktan kaginin.

Bildirimde

. dzf dzy' | Yy P
Tt SGAGAY
Bilgilerinin

Tt SGAYA

izleme faaliyetlerinin yiiritiilebilmesi igin
bildiricinin iletisim bilgileri miimkiinse her
zaman kaydedilmelidir. Ancak, eger bildirici
iletisim bilgileri vermek istemiyorsa, olgunun
bildirildigi kurulus dogrudan bildirici ile
teyitlesebiliyorsa ICSR gene de gegerli
sayilacaktir.

Arastirmacilar bildiricilere iletisim
bilgilerini vermeye razi olup
olmadiklarini sormali ve bunlarin
gereksirse PV takibinde kullanilabilmesi
icin MAH’a iletilmesini saglamahdir.
iletisim bilgileri (kisisel bilgiler) izinsiz
iletilemez. iletisim Bilgilerini iletmek igin
izin isterken MAH’In kisisel bilgileri
sadece AE arastirma amaglari igin
kullanacagi agiklanmali ve bildiriciler de
MAH tarafindan AE ile ilgili olarak
aranabilecekleri konusunda
bilgilendirilmelidir. iletme izni
verilmezse potansiyel AE’ler iletisim
bilgileri olmadan iletilebilir. Almanya’da
MR sektori kurallari kisisel bilgilerin
misteri sirkete iletmek igin istenmesini
yasaklamaktadir. MR kurulusunun
MAH’In PV bolim ve bildirici
arasindaki takibi MR’nin sorulari
iletmesi seklinde ylritmesini istemek
pratik olabilir (bdylece bildiricinin
gizliligi korunur).
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¢ N S (i A | Atanmis bir HCP ile ek takip bilgileri almak Uzere | HCP disi kisiler/tiiketiciler ilgili HCP icin
¢ | 1 A LJ | temaskuruimasiicin izin alma cabas iletisim  bilgisi vermek istemeleri
Tt S A g | gosteriimelidir konusunda  sorgulanmalidir.  izin
h f dzNJ ! vermeseler de AE gene de iletilmelidir.

Birincil kaynak siipheli AR’yi baska bir ilgili tarafa Birincil kaynak/bildirici AE’yi dogrudan
Advers Etki bildirmis olsa dahi, bildiri gene de gegerli

Bildirimlerinin
Y2LRI Iy

sayllacaktir.

yetkililere ya da MAH’a bildirmis olsa
dahi, MR’den bildiri yapilmahdir.

Tibbi temsilciler ve Ustleniciler dahil, pazarlama

isi veren ilag sirketi/MAH tarafindaki

Advers EK' yetki sahibinin herhangi bir personeli. tum (;a||§an|ar, pazar ara§t|rmac||ar|,
Bildirimi satis temsilcileri, klinik arastirma
F LIV & gorevlileri vb.
Gereken R MR kuruluslari dahil olmak tizere MAH
YAOATL S adina calismak (ve AE olaylarini
bildirmek) icin calismak tizere taahhit
altina giren tiim birey ve kuruluslar.
MR kurulusunca kullanilan her tirli
taseronlar, 6rn. serbest ajanslar,
gorismeciler, kodlayicilar — MR
kuruluslarinin da tiim tedarikgileri ile
sozlesme yapmasi gereklidir.
Bildirim Gegerli birlCSR bildirisi iin siire asgari bildiri AE bildiri formlari potansiyel AE’nin
Takvimi kriterlerinin yetkin bir makamin PV merkezine ya farkina varildiktan sonra ilk is giinii
da pazarlama yetki sahibinin tibbi temsilciler ve icerisinde tamamlanmali ve MAH’a
miteahhitler dahil olmak tzere herhangi bir iletilmelidir.
personelinin dikkatine getirildigi zaman baglar. Bu
tarih sifir glindi olarak addedilir. Pratikte bu alicinin
bilgilerden haberdar oldugu ilk is giintid(r.
iki adet potansiyel AER formati vardir:
Bildirim T AE Bildiri Formu — genelde tepkiler
C2 NXYI katilimcidan katilimciya, orn.

birebir goriisme ya da gruplardan
Uretildigi ya da analiz edildigi
zaman kullanilir

T Birlesik verilerin toplanmasi - sadece
AE verileri toplu olarak gézden
gecirildigi zaman yapilir, boylece
AE’ler saha ¢alismasi esnasinda veya
veri toplamanin sonunda kodlama
ya da analiz noktasinda algilanir,
orn. online anket.

Proje baslangicinda bildiri formati
Uzerinde MAH ile anlasma
saglanmaldir
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sistem degisikligi yapilabilmesi igin acik ve yazil
isletim yontemleri hazirlanmalidir. Ayni sekilde
lclinci sahislara yaptirilan faaliyetler icin de bu
durum gegerlidir, bunlarin yontemleri de
uygulanan gereksinimlere uyduklari ve yeterli
olduklarina dair kontrol edilmelidir.

Guvenlik raporlari (6rn klinik gelisim, satis, tibbi
bilgiler, yasal, kalite kontrolii) alabilen ya da
isleyebilen personel i¢ politika ve yontemler
uyarinca olumsuz olay toplama ve bildirme
konularinda egitilmelidir.

MAH’In bildirim ylkimliliiklerine uymasini
saglamak lizere, MAH bir kisi veya kurulug ile
sozlesme yaptigi zaman MAH ve diger
kurulus/kisiler arasinda kesin yontemler ve
ayrintili anlasmalar olmalidir.Bu yontemler
zaman gizelgeleri ve mevzuata bagli bildirim
sorumluluklari dahil giivenlik bilgilerinin
aktarilma sireglerini belirtmeli ve yetkin
makamlara mukerrer bildiri yapilmasini
onlemelidir.

Advers Etki MAH AER formu temin etmelidir.
Bildirimi
Formu EphMRA kullanilabilecek standart bir
AER formu temin etmektedir.
Advers Etki AER formunu goriismenin sonunda
Bildirim doldurun - bunu doldurmak igin
C2NXNTE I goriismeyi yarida kesmeye gerek yoktur.
52 f RdzN]
Gereken Formda mimkiin oldugu kadar
ayrintiya yer verin, ideal olarak
Durumlar ve G :
bildiricinin yardimi ile tamamlayin.
Doldurulma
ekli Sirket tamamlanmis AER formlarinin
gonderilecegi e-posta ya da faks adresi
vermelidir.
Advers Etki AER cetvelleri sunlari
Bildirimi gostermelidir:
Cetvellerinin T Olayi anlatan katilimci sayisi
C2NXI (F T Soru tabani, 6rn. kag katilimci
soruya yanit verdi.
Veri islemin 6ncesinde MAH ile
format tizerinde anlasiimalidir.
Kalite Rollerin, sorumluluklarin ve gerekli gérevlerin Olumsuz olaylarin toplanmasi igcin hem
. |y S A Y| tum taraflarca anlagilabilmesi, kontrol miisteri sirketler hem de pazar
9 € A (i A Y | imkanlarininsaglanmasi ve gerektigi zaman arastirma kuruluslari acik ve kapsamli

isletim yontemlerine sahip olmahdir —
bunlar en geg proje baslangicinda degis
tokus edilmeli ve AER sorumluluklari
sozlesmelere dahil edilmelidir.

AE bildirilerine dogrudan katilanlarin
AE’yi nasil belirleyecekleri konusunda
actk bir anlayisa sahip olmalari ve nasil
hareket edeceklerini bilmeleri igin
egitim verilmelidir.
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Onayvel/veya
LT EFo
{ NNBEOA

Bir kurulus icinde ya da s6zlesme yapan
kuruluglar arasinda PV veri aktarimi oldugu
zaman, tiim bildirilerin alindigina dair gliven
saglayan bir mekanizma olmalidir; bir teyit
ve/veya uzlastirma slreci gerceklestiriimelidir.

Teyit ve/veya uzlastirmanin iginde proje
esnasinda belirlenen tiim AE’lerin
Ozetinin hazirlanmasi ve tiim AE’lerin
hesaba katilmasi icin MR calismasi
esnasinda alinan tim bireysel AE’lerle
uzlastirilmasi/karsilikli kontrol edilmesi
gereklidir.

Her MR ¢alismasinin sonunda (saha
¢alismasinin sonunda degil) hicbir AE
iletilmemis olsa ve veri toplama form ya
da tablolari kullanilmamis olsa dahi bir
AE uzlastirma formu doldurulmalidir.

Uzlastirma formu sunlari

icermelidir:

T Tanimlanan AE sayisi (sadece
bildirilen degil)

T Her AE igin katilimci kimligi,
arian(ler) ve olay detaylari

o(r—h,_n

_<Tl—h

=
??Z
- — &

N

Program MAH tarafindan verilmemis, finanse
edilmemis veya etkilenmemis ise MAH’larin
yukimlGlugu [AE toplamak igin] yoktur. Bu
ornekte* GVP VI uygulanmaz, zrasadece EEA igindeki
MAH’lari ve yetkin makamlari icermektedir. Ancak,
programi ylriten kurulus yerel gereksinimlere tabi
olabilir. Programin yiiriitiildigii Uye Ulkenin yetkin
makamlarindan bilgi alinmalidir. Kaynak: EMA
tarfindan EphMRA'ya bildirilen goris.

*“bu 6rnek” bagimsiz olarak bir pazar
arastirma sirketi tarafindan tasarlanan ve
ylritilen ve bulgularin birgok ilag Ureticisine
satildigl pazar arastirma ¢alismalarina
deginmektedir, boylece tasarim, veri toplama
veya isleme sireglerinde MAH katilimi
yoktur.

Ortaklasa calismalar, 6rn hasta giinlik
¢alismalari, icin tedarikcinin AE
gdénderme konusunda yasal
sorumlulugu yoktur zira tedarikgi veri
toplanmasi esnasinda yasal temsilci
degildir.

AE toplama sorumlulugu ortak verileri
satin alan MAH’a aittir, MAH’In pazar
arastirmacisi AE verilerini PV béliimine
iletir ve tedarikgiden verileri MAH igin
uygun formatta hazirlamasi istenebilir.

Mabh tarafindan ortaklasa ankete gizli
sorular eklenirse, bu sorulara ait veriler
bir defalik calismalar gibi kullaniimalidir,
kurulus bu sorulardan kaynaklanan
AE’leri iletmelidir.
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Boylamsal Boyutsal hasta veri tabanlari,
Hasta Veri GPRD (Genel Pratik Arastirma Veri
¢Fol yt Tabani) kapsam disidir.

Uluslararasi Tip Bilimleri Organizasyonu
Konseyi (CIOMS ) V sahte sinyaller ve
sonuglara yol acabilecegi icin bireysel
AE’ler i¢in bu veri tabanlarinin aranmasi
zorunlulugu olmadigini 6nermektedir,
ancak bulunurlarsa (isteyerek veya
tesadifen) iletilmelidirler. Boyutsal
hasta veri tabanlarindan gelen veriler
MR’lerden toplanan AE cetvellerinden
farkhdir zira tanimh bir projeden
kaynaklanmamis olup ¢oklu kullanim
icindirler, MAH tarafindan dahili
kullanim i¢in alinmamuistir (siparisli
MR’larin aksine).

{ 2 Ndzt I N AE iletme gereksinimleri konusunda
Varsa kilavuzluk icin MAH’in PV bolim
en 6nemli kaynaklardan biridir.
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EphMRA Advers Etki Bildirimi Formu —SABLON

MR Kurulus Bilgileri
Kurulus Adi

Telefon numarasi

Arastirmacinin Adi

Olumsuz Olayin Ogrenildigi Tarih

Proje adi/referans numarasi

Katilimei Kimligi/AE numarasi

Hasta Bilgileri
Hasta sayisi

Hasta bilgilerinin erisilebilirligi EVET | HAYIR

Yas ve Cinsiyet YAS KADIN ERKEK
Gebe EVET | HAYIR

ilag ve Olay Bilgileri
ilag Adi

Advers Etkinin Tarifi

ilacin regetelenmis oldugu
endikasyon/hastalik

Gunluk Doz BIiLINMIYOR
Parti/Uretim numarasi BiLINMiYOR

Siklik BIiLINMIYOR

Verilis yolu/sekli BILINMIYOR

Yerel makamlara bildirim EVET HAYIR BILINMIYOR
Bildirici ilacin olaya neden olduguna EVET HAYIR BILINMIYOR
inanlyor mu?

Katilimci/Bildirici Detaylari
Katihmci/Bildirici Adi

Bildirici Tiri (hekim, hasta)

Vermeye raziysa katilimcinin adi ve adresi

VERMEYE RAZI DEGIL

Takip i¢cin temas kurulabilir EVET HAYIR
iMZA

Hasta katilimci/bildirici ise hekimin adi
ve adresi
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T1Kra glObal Bu dokiimanin Tiirkce cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.



EPHMRA - Avrupa ilag Piyasasi Arastirma Dernegi
Davranis TuzGigu - Ocak 2015

6. Onemli Arastirma Evrelerinde Katilimci Haklari — Saha Calismasindan Sonra
N. I NIPNS I £+ SNAESNAYAY AN ! NFeél DSOANREYS&aA

13.1  Verilerin bir araya getirilmesi agsamasinda kisisel veriler miisteri sirkete agiklanmadigi
slrece verilerin bir araya getirilmesine izin verilir.

O. SaklamadS DN@Syf A ]

TE SNARS Ydkdf | Yy PNRA ASMNVY {1 Tl yYlIaP
13.2  Kisisel veriler, drn. iletisim bilgileri, ancak izin verilirse gelecekte kullanmak tizere saklanabilir.

F1fF Yl { NNBaA
41 f POYFYPY YFEOP GFYFYElIYRPlLUlIY &2YyN} (1 AO0AA&SE

13.3 wdza @ Iki§s& VerItutma siresi federal bir yasa ya da sézlesmece belirlenmedigi stirece
kisisel veriler islenmek Gzere gerekli olan stireden daha fazla saklanmamalidir.

13.4  Arastirmaci/kurulus yeterli bir stire boyunca arastirma kayitlarini saklayabilir — bu strenin ne
kadar olacagi konusunda kesin kurallar yoktur. Verilerin cinsine, proje tipine ve gelecekte
arastirma ya da takip analizi ihtiyacina gore bu siire degisebilir. Kisisel olmayan verilerden
(cetveller gibi) dnce kisisel veriler (dahil olma soru formlari gibi) imha edilebilir.

DNOISy

13.5  Veri imha yontemi verilerin duyarliligi ve gizliligine bagh olarak uygun sekilde secilmelidir.

13.6  Saha ¢alismasinin uzaktan goriintiilenmesi icin video akitimi kullanildiysa, video ileti
sisteminin kaydin bir kopyasini da alici bilgisayara kaydetmis olmasi olasidir. Eger durum

buysa, arastirmaci gbzlemcinin bilgisayarindaki video akitimi kopyasinin silinmesi igin
gerekli 6nlemleri ALMALIDIR.

ESOMAR Fasif Veri Toplama, Gézlem, Kayit Kilavuzu

P. tITIFNI!NIOGPNXYIEAP | F11PYRF wlLR2NILI YL
13.7  Arastirmacilar asagidaki konularda gerekli 6nlemleri almahdir:

T Yorumlar ve sonuglar arastirma bulgulari ile desteklenmeli, hangi verilerin
yorumlari destekledigi izah edilmelidir.

T Bulgularin gegerliligini degerlendirmek igin yeterli ayrintilar var olmali (6rneklem
boyutu, soru kaynagi, kullanilan istatistiksel testler dahil) ve veri tablolari sonugclarin
gecerliligi icin makul degerlendirme yapilmasina yonelik yeterli bilgi icermelidir.

T Raporlar ve sunumlar dogru bir sekilde:

Arastirmanin bulgularini yansitmali.
Arastirmacinin yorum ve sonuglarini yansitmal.

Verilerin gercek bir sekilde bildirilmesi ve arastirmacinin yorumlarini ayirt
etmelidir.

Q. tFTFNJ!NFYSGPNYEFAPYPY _FE&PYflLyYlaP

13.8  Aksi takdirde 6nceden anlasilmadigi siirece kurulusun onayi olmadan misteri anketin
sonuglarinin hig birini yayinlamamahdir.

13.9 T a LJ- v, &hin@iRHilimsel/tibbi yayinlarda yayinlanmayan pazar arastirmalari (NEJM, Lancet,
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vb.), receteli ilaglarin promosyon malzemelerinde referans olarak hicbir sekilde kullanilamaz.

13.10 Arastirma sonuglarinin yaniltici olmadigindan emin olmak lizere yayindan énce
arastirmacilar misterilerin hazirladigi malzemeleri kontrol etmelidir.

13.11 Kaynagin tam detaylarina atif yapiimalidir.

13.12 ! . 5 XRSBO ve MRA Uyeleri asagidaki agiklamalari yapmak zorundadir:
Galismanin sponsoru

Calismanin amacinin tanimi

Calismayi yapan arastirma kurulusunun adi

Veri toplama yontemi

Veri toplama tarih(ler)i

Orneklem gergevesi, ydntemi ve boyutu

Sorularin tam metni

Niceliksel calismalar icin hesaplanan hata mariji

CASRO Arastirma Standart ve Etik Kurallari, http://www.casro.org/?page=TheCASROCode

| 2 f t I yMOR\R Bagli arastirmacilar arastirma bulgulari yayinlamaya yonelik basin
acitklamasi yapmadan 6nce bir arastirma cercevesi aciklar. Talep hem dis medyaya, hem de i¢
basin hizmetlerine yapilarak tebligin altindaki cerceveye eklenir. Arastirma gercevesinde neler
olmasi gerektigi ile ilgili ayrintilar igin bknz.
http://www.moaweb.nl/Gedragscodes/richtlijnen/publicatie-richtlijnen/

13.13 Mdsteri hatal bir arastirma yayini yaparsa, arastirmaci en kisa zamanda:
T Hatali yayinlanan bulgulara baglantili olarak isminin kullanilmasini reddeder.
T Sonuglarin hatali yayinlandigina dair bir aciklama yayinlar ve hatali bildiriyi diizeltir.

7. Arastirma Yaklasimi Bazinda Katilimci Haklar

R. NINTS ' NF 0GPNXYI aSG2R2ft22AaA
14.1  Gorlismecinin (calisan ya da taseron) calistigl kurulus sozIU olarak agiklanmalidir ve
gorismecinin katilimciya ismini sdylemesi de uygun bir davranis olacaktir.

S. ¢StST2yRIF I NF¥OUPNXYI aSi2R2t22AaA

Aksi belirtilmedigi slirece, asagidaki kilavuz kurallar hem cep telefonu, hem de sabit hat kullanirken
yapilan telefon arastirmalari icin gecerlidir.

Kurum/! NI & (0 P NI I €irRimeBia YA Y A Y

15.1  Ylz ylze gérisme yapilamadigi icin, katihmcilarin glivenini kazanmak tizere goériismeci temsil
ettigi kurulusun adini séylemeli ve MUTLAKA kendi adini veya lizerinde mutabik kalindigi bir
kontakt ismini paylasmalidir.

[ SL) ¢St ST2vi i NPA X 3 BKrRdRERkSI¢sSslar
15.2  Katihmcilarin glivenligi ve gizliligi acisindan katilimcilara cep telefonu lizerinden ulasirken
(ses, SMS ya da e-posta ile) arastirmacilar 6zellikle belli hususlara dikkat etmelidir:
T Cep/WAP telefonlari ile gérismeye baslamadan dnce "gériisme yapmak icin su
anda uygun musunuz?" diye sorulmahdir.
T Katilimciya ortalama goriisme siresi soylenmelidir.
T Daha sonra ya da sabit hat (izerinden tekrar aramak lizere bir randevu almak daha
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uygun olabilir.
T MuUmkin olan en kisa zaman icinde aranan / aranacak olan numaranin mobil ya
da sabit hatli telefon oldugunu belirlemeye ¢alismalidir.

Cep telefonlari tizerinden iletisim kurulurken, yasanin ticari amaglar icin istenmeyen
aramalari kisitlamasi, ancak arastirma amaclari icin kisittamamasi durumunda dabhi,
arastirma icin de mobil ve sabit hatli telefonlarin aranmayacak olanlarinin listesine bakarak
buna uyulmasi gerekmektedir.

YFEGPEPYlF 51 &S 'Yl ceftP ¢S1TtAFaAaAT aSOGAyt SNRAY Ydz €|
ESOMAR pazar arastirmasina katilimcr bulmak icin istenmeyen kisa mesajlarin
kullanilmasini énermemektedir ve Mayis 2013 tarihli ‘[stenmeyen temaslari kapsayan
kurallar 6zeti (sirketten tiiketiciye) ESOMAR web sitesinde mevcuttur.

YI G§Pft PYOP&L TtAO1AY alfAaesSit SNJ

15.3  Cep telefonu kullaniimasi katihmcilara bir maliyet getirecekse arastirmacilar bu masrafin geri
odenmesini saglamalidir, pazar arastirmasina katilimin katimcilara mali bir yiik getirmemesi
gerekmektedir.

e ddzf | Wid#f f NRY Y P

15.4  Uygulamalarin kullanimi igin katiimcilardan izin ainmalidir ve MUTLAKA katilimcilarin bunun
amaci, topladigi verilerin cinsi ve pil 6mri gibi telefonun islev ve performansi tzerindeki etkileri
konularinda bilgilendirilmeleri gerekmektedir. Bknz 17.7 ve ek detaylar icin bknz ESOMAR’in
Mobil Pazar Arastirmasi Kilavuzu.

Bir uygulama yer bulma cihazi ya da kullanicinin haberi olmadan izleme yéntemi kullaniyorsa (6rn. pasif
dinleme) veri koruma ve gizlilik haklarinin ihlal edilmemesi icin yasal danismadan yararlanilmasi énerilir.

«t 1St SNB mi aNy YPELF @dzl £ NJ
155 ' fYIyel QRI @edikifpstdniatik geGrNIsr@ Rianimi kisithdir. ! . 5 (s&aScak
katilimci 6nceden izin verirse bunlara izin verilir. Kullanildiklari zaman “terk edilmis ya da sessiz

cagrilar”, (canh goriismecinin olmadigl durum) hemen erisilemezse izin verilmez.
https://www.mrs.org.uk/pdf/2012-02-23%20Regulations%20for%20Predictive%20Diallers.pdf

156 | f Y I y &elefohfgdriismeleri herhangi bir sekilde telefonda pazarlama igeriyorsa yasaktir.
Almanya’da telefon ile goriisme yapmak tizerine daha fazla bilgi edinmek icin bknz Alman Pazar
Arastirma Kuruluslarinin Yayinladigi Telefonla Anket Kilavuzu. https://www.adm-
ev.de/index.php?elD=tx_nawsecuredl&u=0&file=fileadmin/user_upload/PDFS/R04_Teil2_E_08.pdf&t=14157
96226&hash=d0bbbbbalelb359dece5a36a511ab3025c538999

| 2 f f | \Advlet Ehket arastirmalari ve tele-pazarlama arasindaki ayrimi tanimaktadir.
Gedragscode voor Telemarketing, Telemarketing Kurallari 2012 icindeki kurallar ve ‘bel me niet-
register’ yasasl tele-pazarlamaya uygulanir, pazar arastirmalarina UYGULANMAZ. Yasa uyarinca
satis amacli ¢gagrilar aranan kisinin ‘aramayin’ talebine UYGUN olmalidir. Ancak, bu hikiim anket
amagcli aramalari baglamaz. ‘Onderzoekfilter’ 6zellikle pazar arastirmalari i¢in yapilan ‘aramama’
talepleri icin kurulmustur. Pazar ve siyasi arastirma kuruluslari olan MOA, FEB ve VSO arastirma
kuruluslari habersiz telefon anketleri baslatmadan 6nce ellerindeki numaralari ‘Onderzoekfilter’
ile kontrol etmelidir. http://www.esomar.org/knowledge-and-standards/codes-and-guidelines/mobile-
guideline.php

157 ! . 5 Q@ASEO Standart ve Etik Kurallari e-posta veya SMS ile arastirma icin temas edilen
kisilerin bu arastirmanin gerceklesecegine dair makul bir beklenti icinde olabilecegini sirketlerin
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dogrulamasini sart kosuyor (‘makul beklenti’ olarak neyi kastettiklerini).

15.8 | . 5 (®dd&al Hilkimet anket ve tele-pazarlama arasinda kesin bir ayirim oldugunu
tanimaktadir. 1995 Telemarketing ve Tiiketiciye karsi Sahteciligi Onleme Yasasi, 1991 Telefonda
Tiketiciyi Koruma Yasasi, ve 2003 Ulusal Aranmama Kayitlari tele-pazarlama igin gegerlidir ama
anket ¢agrilarina UYGULANMAZ. Yasalar uyarinca satis amacl ¢agrilarda aranan kisinin
‘aranmama’ talebine uyum saglanmalidir. Anket amach telefon ¢agrilari bu hikiimlere tabi
degildir ancak sirketler ¢izgiyi nerede ¢cekecekleri konusunda dikkatli olmali ve yasama
organlarinca anket faaliyetleri konusunda yiratilen tartismalari izlemelidir. Bu arada, CASRO
Gyeleri anketlere katilmak tizere aranmama talebinde bulunan bireylerin listesine bakmahdir.
www.mra-net.org/ga/resources.cfm?ID=telephone&alD=al Aug 2009

FCC Kurallari (Ekim 2013) aranan kisinin “6nceden izin vermis olmasi” sarti ile otomatik
cevirme cihazlariile cep telefonlarinin anket amacina yonelik aranmasina izin vermektedir.

15.9 | . 5 Qd{ag®lakilerin aranmasina karsi federal bir yasak bulunmaktadir:
T Cagriicin aranan taraftan da Ucret alinan, ya da ¢ok hatli bir isyerinin 2 ya da daha
fazla hattinin ayni anda acildigi bir doktor muayenehanesi ya da saglik kurulusu.
T Cep/mobil telefonlarin otomatik arama cihazi ile aranmasi (canh bir operatérin
tek basina konusmayi devralmadan 6nce telefon numarasini cevirecek herhangi
bir techizat).
Ayrica, otomatik cevirme cihazlarinin operatorleri Telefon Tiketici Koruma Yasasi (TCPA)
uyarinca kamu glivenligi yanit noktasi (PSAP) olarak nitelendirilen numaralari da listelerinden
cikartmalidir.

T. 9y 23N FALkDITESYasSt I 1€tF0PYf I NJ
¢CLHLYPYT N
16.1  Gozlemsel ya da etnografik arastirmalar veri kaynagi olarak biyik 6l¢lide insan
davraniglarinin gézlemlenmesine dayali bir arastirma sekli olarak tanimlanir, katiimcilar
acikca gozlenebilir (katilimcr gdzlemi) ya da gizli veya dolayli olarak gozlenebilir (katilimsiz).

16.2  Veri Koruma yasalari uyarinca insanlarin filme alinan gorintileri ve ses kayitlari kisisel veri
olarak addedilmektedir.

YPE | @dz
16.3  Etnografik pazar arastirmasi yaparken arastirmacilarin asagidaki hususlara dikkat etmesi
gerekmektedir:
) Katilimcilara davranislarinin gézlenmesinin temel nedenleri konusunda bilgi verilmesi
T Arastirmanin niteligi ve taraflarin sorumluluklari konusunda yazili olarak bilgi
verilmesi ve yazil olur alinmasi.
T Katilmayi kabul etmeden 6nce katim noktasinda katimcilara etnografik
arastirmanin genis amacinin anlatilmasi. Zamanlama da agiklanmaldir.
) Katilm esnasinda katilimcilara katilacaklari faaliyetler konusunda bilgi verilmesi.
T Anlasilabilir bir dil kullaniimasi.
) Kisinin katilma istegini etkileyebilecek 6nemli etkenlerin anlatiimasi (riskler,
rahatsizlik, olumsuz etkiler ya da gizlilik ihlalleri gibi).
) istenmeyen miidahalelere karsi korunma saglanmalidir; gdzlemin hizli bir sekilde
sonlandirilabilmesi icin dnlemler alinmahdir — ¢ekilme hakkina saygi gdsterilmelidir.

Tahdit
16.4  Gizli gozlemsel verilerin nasil toplanacagi ve kullanilacagl konusunda bazi kisitlamalar
bulunmaktadir:
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T Pazar arastirma amaglari icin kamuya acik alanlarda, 6rn magazalarda kayit alinacagi
zaman isaretlerle asagidaki hususlar belirtilmelidir:
Kimin kaydi yaptig
Kaydin amaci
iletisim yontemi — telefon numarasi

T lsaretler gorilebilir yerlerde biiyiik ve okunabilir harflerle sergilenmelidir.

T Kameralar sadece istenen alanlari izlemek lzere konumlandiriimalidir.
https://www.mrs.org.uk/pdf/2014-09-01%20Qualitative%20Research%20Guidelines.pdf
http://www.esomar.org/uploads/public/knowledge-and-standards/codes-and-guidelines/ESOMAR Codes-and-
Guidelines Passive Data Collection-Observation-and-Recording.pdf

~

U TYiGSNySi oS az2o0Aft [/ AKFTE I N

¢ I nfl&
17.1  Online arastirmalar veya internet arastirmalari katiimcinin ya da arastirmacinin asagidakilerden
herhangi birini yaptigi arastirmalardir:
T Erisim yonteminden bagimsiz olarak arastirma belgelerinin online olarak doldurulmasi
[ Arastirma belgelerinin bir sunucudan indirilerek e-posta ile geri gonderilmesi
[ E-postaya eklenmis arastirma belgelerini alarak e-posta ile geri gondermek
[ Online kalitatif gérisme ya da tartismaya katilmak
T Web kullanimini izleyen bir 6lglim sistemine dahil olmak
[ Online mesaj tahtasina katilmak
[ Sosyal ag sitelerinden bilgi toplamak
[ Pazar arastirma amacglari ile online ortamdan herhangi bir kisisel veri toplamak
Bu kilavuz kurallar cep telefonu veya benzer cihazlar, tarayici tabanli veya indirilen
aplikasyonlar, pasif ve aktif veri toplama yontemleri ile ylrGtilen pazar arastirmalari igin
gecerlidir.

17.2  Online ‘erisim paneli’ gelecekteki online gorismeler icin katilmak (izere davet edilmeye
(secilirse) istekli potansiyel katilimci grubu olarak tanimlanir. Arastirma sirketlerinin online
panelleri kurma ve yonetme kurallari ESOMAR tarafindan asagidaki adreste verilmektedir.
www.esomar.org/index.php/26-questions.html. Bunlarin arasinda panele alim, proje yénetimi,
izleme, bakim ve veri koruma konulari yer almaktadir.

17.3  Katilimcilarin e-posta adresleri ya da diger kisisel kimlik bilgileri (6rn ekran ya da kullanici adi
ya da cihaz tanimlayici) bir birey s6z konusu oldugu zaman kisisel veri olarak addedilmektedir
ve diger kimlik bilgilerinde oldugu gibi korunmasi gerekmektedir. Kisinin dijital gérintisi de
kisisel bilgi sinifina girmektedir. Jeo-konum verileri de kisisel veri olarak addedilebilir.

174 Ty 3Af paaNFa@imhSe-postalar 2011 Degistirilmis Gizlilik ve Elektronik iletisim Yasasi
uyarinca ticari iletisim olarak tanimlanmamaktadir. Boylece, miisteriler kendi misterilerinin e-
posta adreslerini ajanslara gonderebilir (katilim amaglari igin), ancak misteri veri koruma
dahilinde pazar arastirmalarina katilmama segenegini kullanmis ise gonderemez.

At AAESYRANRE YAS ht dzNJ
17.5  Bilgilendirilmis olur ve bunu saglama yontemi de gereklidir. Yazili izin tercih edilir ama ekranda
isaretlenecek bir kutucuk ile izin verilmesi de veri koruma amaglari icin genelde kabul
gormektedir.

17.6  Uygulamanin kullanimi i¢in katilimcilardan izin alinmalidir ve MUTLAKA katilimcilarin bunun
amaci, topladigi verilerin cinsi ve pil dmri gibi telefonun islev ve performansi lizerindeki etkileri
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konularinda bilgilendirilmeleri gerekmektedir. Ek detaylar igin bknz ESOMAR’in Mobil Pazar
Arastirmasi Kilavuzu.

al KNBYA&2SG @S +SNAEfSNAY Y2NHzy Yl aP
17.7  Arastirmacilar MUTLAKA gizlilik politikasi agiklamasina yer vermelidir. Agiklama kolay
bulunabilir, icabinda ¢ocuklar tarafindan bile kullanimi kolay ve anlasilabilir olmalidir.

Gizlilik politikalari, standart unsurlari ve 6rnek bir gizlilik politikasi kilavuzu ESOMAR’in
Adustos 2011 Online Arastirma Kilavuzu iginde gorilebilir.

17.8  Pazar arastirmasinin baslangicinda veri koruma, gizlilik politikasi ve cerezlere izin verme
acitklamalarina baglantilar verilmelidir. Boylece katilimcilar arastirmayr tamamlamazlarsa
haklarinin koruma altinda kalacagini bileceklerdir.

17.9 Tekrar ya da takip anketi gerekiyorsa, ilk goriismenin sonundan 6nce katilimcinin ekraninda Veri
Koruma ile ilgili bir agiklama ¢ikmalidir (T & LJI Y B kofuRd- degildir), ayrica adres verilerinin
saklanmasi i¢in de izin istenmelidir. Katiimcilarin bu agiklamanin yazili kopyasini alma olasilig
saglanmahdir. Katilimcilar arastirmaya katilmaya devam etmeyi RED edebilmeli, bu konuda bir
secenek saglanmali ve arastirma ile ilgili e-posta almayi da reddedebilmelidir.

17.10 E-postalar toplu olarak gonderildiginde katilimcilarin e-posta adresleri gizli TUTULMALI,
ornegin kor kopyalama yontemi kullaniimalidir.

YI G§Pf PYOP&L rTEAGOTAY alfAaesSifts
17.11 Katilimcilara karsilasabilecekleri masraflar, 6rn. online Ucretleri gibi konularda ikaz edilmeli ve
bunlar geri 6denmelidir.

A

I NI 6 OyPRWK OENHF @A O AY . At IAE SNR

17.12 Katiimcilara arastirmacinin kimligi bildirilmeli ve iletisim bilgileri verilmelidir. Ayrica c¢alismayi
yapan kurulus hakkinda daha fazla bilgi istedikleri takdirde, kurulusu adi ve adresi ile bir hiperlink
saglanabilir. Sosyal medya sitelerinde acik bir sekilde calisirken de arastirmacilar iletisim
bilgilerini vermelidir.

YAOA&SE. MSTIAASNNRASYIA Y Y2 NHzy YI a4 P
17.13 Kisisel ve duyarh bilgileri toplarken, iletirken ya da web sitelerinde veya sunucularda
saklarken arastirmacilar uygun teknolojileri kullanmahdir.

17.14 Gizli bilgilerin online ya da mobil anketlerde kullaniimasina iliskin potansiyel riskler konusunda
musterilere bilgi verilmelidir (6rn Grin profilleri icinde). Ajanslarin siki giivenlik yéntemleri
kullanmasi gerekmektedir. Gizlilik anlasmasi ile korunsa bile, gizli bilgiler kolaylkla kagida
basilabilir/saklanabilir/iletilebilir ve dolasimdan cikarmak neredeyse imkansizdir.

4 SNBT & SNJ

17.15 Cerezler online browsing ile ilgili belli bilgileri saklar. AB yasalari uyarinca bir kullanicinin
bilgisayarina ¢erez génderilebilmesi icin kullanicinin “bu konuda acik ve net bir sekilde
bilgilendirildikten sonra izin vermis olmasi” gerekmektedir. Cerezlerin kullanimi, toplanan
verilerin cinsi ve hangi amacla kullanilacagi aciklanmali ve acik bir sekilde izin alinmalidir (ulusal
yasalara bagl olarak). ESOMAR Cerezler Konusunda Pratik bir Kilavuz saglamaktadir.
http://www.esomar.org/uploads/public/knowledge-and-standards/codes-and-guidelines/ESOMAR-
Practical- Guide-on-Cookies_July-2012.pdf
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DI BMS { NNX&A
17.16 Katilimcilara soru formunu tamamlamanin normal sartlar altinda ne kadar siirecegi konusunda
bilgi verilmelidir (baglantinin kopmamasi ve standart baglanti hizinin gegerli olacagi varsayilirsa).

[A30S YI&yl1fFNPYPYy TFol &P

17.17 Orneklem segimi igin listelerin (musterinin sagladigi listeler dahil) kullaniimasi halinde
listenin kaynagi mutlaka agiklanmalidir. Bunlarin web sitesi kayit veri tabanlarindan alindigi
durumlarda arastirmacilar kayitlarin génulli olarak alindigini ve verilerin giincel oldugunu
kontrol etmelidir.

YIGPEPYF 51 @S (L2 i lodf IPNJRS { X defFtaliy P OP

Arastirmacilar gereksiz yere katilimcilarin gizliligini ihlal etmekten kaginmalidir. ESOMAR bireylerin
arastirma icin temas edilme olasiliginin makul diizeyde olmasi haricinde talep edilmeyen e-postalarla
potansiyel katilimcilara ulasiimamasini 6nermektedir. ESOMAR ‘Talep edilmeyen temaslari kapsayan
kurallarin ézeti (sirketten tiiketiciye) Mayis 2013 belgesini temin etmektedir.
http://www.esomar.org/uploads/professional_standards/guidelines/ESOMAR-Codes&Guidelines-Legislative-
issues-unsolicited-contacts.pdf

E-posta listeleri alirken ajanslar listelenen bireylerin pazar arastirmasi amaclari icin

aranmak tzere makul bir beklentilerinin olmasini dogrulamalidir.

| 2t f | yfdRekomiRikasyon Yasasi (Telecommunicatie wet) Madde 11.7 ticari amaglar (hayir
isi ya da idealistik) icin e-posta adresleri Gzerinden bireylerle temas kurulmasi icin dnceden izin
alinmasini gerektirmektedir. Arastirma ya da anket géndermek icin davetiye iletmek lzere bir e-
posta adresi kullanildigl zaman, bu ticari olarak addedilmemektedir, arastirma icin bilgi toplamak
Gzere gonderildigi addedilmektedir ve bu ylizden dnceden izin alinmasi gerekmemektedir. Ancak,
pazar arastirmasi bahanesi ile esas amag bir sey satmaksa, bu istisna gegerli degildir.

I . 5 (F&I&al CAN SPAM Yasasi CASRO’nun zorunlu Standartlar Kodu bireyler ile temas
kurulmasi icin e-posta adresleri (izerinden izin alinmasini gerektirmektedir. CASRO’nun Kodu
arastirma kuruluslarinin arastirma icin bireylerle e-posta ya da SMS ile temas kurdugu zaman
arastirma igin e-posta ya da SMS mesaji almalari konusunda makul diizeyde beklentilerinin
olmasini sart kosmaktadir (ayrica ‘makul beklenti'yi neyin olusturacagi konusunda ayrinti
vermeleri gerekmektedir).

aNOGOSNAYAY . SEANILALYSAA

17.18 Calismalar ¢alismanin uygun bir evresinde misterinin kimligini de belirtmeli, ya da kimliginin
sorulmasi i¢in bir firsat tanimalidir — musteri veri tabanindan 6rneklem aliniyorsa misterinin
kimligi verilmelidir (6rn. misteri potansiyel katilimci listesi verdiyse).

A YlFYyelrURF YI GPEPYOPEFENPY !']TGAF . AN . A®AYRS YSYyRA
1719 ! £ Y Y,éADI\ZDCFEIIine Arastirmalar icin Kalite Glivence Standartlari online arastirma
katilimcilarinin aktif olarak secilmesi gerektigini belirtmektedir (kendileri katilmak istemeli) pasif
secim olmamalidir. ADM Online Arastirmalar igin Kalite Giivence Standartlari2007

17.20 Katiimcilarin kimliklerinin dogrulanmasi icin dnlemler alinmalidir (sahte katilimcilarin 6niine
gecilmesi icin) ve yanitlarin kalitesi kontrol edilmelidir (6rn. bastan savma ya da gelisigiizel
yanit sekillerinin belirlenmesi icin).
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UygulamalarY dzf f | Y PY P

AMSRS (Avustralya), MRS (ingiltere) ve CASRO (ABD) ayrica Agustos 2013 Mobil Arastirma Kilavuzu

Taslagindan alinan asagidaki kilavuz kurallari da vermektedir:
https://www.mrs.org.uk/pdf/2013-08-30%20Draft%20AMSRS%20CASRO%20MRS%20Mobile%20Research%20Guidelines.pdf

17.21 Arastirmacilar asagidakileri YAPMAMALIDIR:

- Mobil ayarlari arastirma yapmanin gerektirdiginin 6tesinde degistiren yazilimlar
kurulmasi;

- lIsletim sistemi icinde bilerek catismalara ya da bagka kurulu yazimlarin hatal ve
beklenmeyen sekillerde ¢alismasina neden olan yazilimlar kurulmasi;

- indirilebilecek baska yazilimlarin arasina gizlenmis ya da kaldirilmasi gii¢ olan yazilimlar
kurulmasi;

- Gergek reklam arastirmasinin amaclarina yoénelik yazilimlarin haricinde reklam igerigi
sunan yazilimlar kurulmasi;

- Kullaniciya haber vermeden ve vaz gecme firsati tanimadan yazilimlari glincellemek;

- Gereksiz yere pil dmrini kisaltan yazihmlar kurulmasi;

- Arastirma sirketinin katilimciya geri 6demeyecegi masraflara katlanmasina neden olacak
yazilimlar kurulmasi;

- Katihmin kisisel veri gizliligini ihlal edecek sekilde jeo-konum izleme yazilimlarinin
kurulmasi a da kullaniimasi;

- Veri aktarimi ya da saklanmasi esnasinda kisisel bilgi gizliligi ihlal riski olusturulmasi;

- Kullaniciya haber vermeksizin herhangi bir kimlik tanimlama ya da izleme teknolojilerinin
degisiklige ugratilmasi;

- Yazihma yapilacak degisikliklerle 6zel bilgilerin gizliligi konusunda kullaniciya bilgi verilmemesi
veya

- Uygulama tedarikgisi tarafindan arastirma disi amaglara yonelik olarak kullanilabilecek

kimlik bilgilerinin elde edilmesi; ya da ¢alismanin amaci disindaki bilgilerin mobil cihaz ya da

telefondan alinmasi (bilgilendirilmis onamin disinda).

St ANIScef SNAY @S TiftSYS ¢Sly2t22Aft SNAKk, TPt PYPYPy

17.22 Katiimcilara ilk firsatta kendileri hakkinda bilgi toplamak icin yazilim kullanildigi sdylenmeli ve
ayni zamanda asagidaki hususlar da séylenmelidir:
T Bilgilerin hangi nedenle kullanilacagi
) Kisinin bilgilerinin paylasilip paylasilmayacagi
T Yazihmi kapatma ya da kaldirma olasiliginin bulundugu.
Pazar arastirma amacli yazilimlarin indirilmesi icin 6zellikle izin alinmali ve soru sorulmasina
izin vermek icin imkan yaratiimahdir.

ESOMAR Online Arastirma Kilavuzu 2011 icinde acgiklama 6rnekleri veriyor ve arastirmacilarin
yapmamasl veya onlemesi gereken 15 ‘Kabul Edilemez Uygulamay!’ listeliyor.
http://www.esomar.org/knowledge-and-standards/codes-and-guidelines/guideline-for-online-research.php

I £ Y y @ral@kRdaglar kullanan web siteleri kullanicilara KATILMAMA firsati tanimak
zorundadir.

A. 5 KASRO gtandart ve Etik Kodu igerisinde aktif ajan teknolojisinin kullanimi ile ilgili
ayrintili kilavuz kurallar anlatilmaktadir.
TV i Sl S NRyNRASsheleri

17.23 Panel liyelerine her zaman bir panelin Gyeleri olduklarina dair bilgi verilmeli ve diizenli araliklarla

. 52/70
g lobal Bu dokiimanin Turkge cevirisi IkraGlobal tarafindan yapilmistir.


https://www.mrs.org.uk/pdf/2013-08-30%20Draft%20AMSRS%20CASRO%20MRS%20Mobile%20Research%20Guidelines.pdf
http://www.esomar.org/knowledge-and-standards/codes-and-guidelines/guideline-for-online-research.php

w—lm

EPHMRA - Avrupa ilag Piyasasi Arastirma Dernegi
Davranis TuzGigu - Ocak 2015

bu durum kendilerine hatirlatilmalidir. Erisim panelleri gelecekte online goriismelere katilma
daveti almaya razi olduklarini belirten potansiyel katihmcilardan olusan 6rnek veri tabanlaridir.
Katillm esnasinda potansiyel panel (yelerine kisisel bilgilerinin gelecekte yapilacak pazar
arastirmalari icin saklanabilecegi anlatiimalidir.

17.24 ESOMAR internet erisim panelleri konusunda panel katilimini, yénetimi, izlemeyi, bakimi ve
gizlilik/veri korumasi ile arastirma alicilarinin yararlanabilecegi 26 soruluk bir grubu da iceren
kilavuz kurallar saglamaktadir. Bu kilavuzlar icinde ek ayrintilar bulunabilir ve soru grubu
ESOMAR Online Arastirma Kilavuzu Agustos 2011 iginde bulunabilir.

17.25 ESOMAR ayni zamanda GRBN ile Online Ornek Kalitesi konulu ortak bir kilavuz
gelistirmektedir, bunun icerisinde pazar ve arastirma konularinda online érnekler igin
isletim gereksinimleri saglanmaktadir. http://www.esomar.org/uploads/public/knowledge-
and-standards/codes-and- guidelines/ESOMAR-GRBN-draft-Online-Sample-Quality-Guideline-
April-2014.pdf

V. Sosyal Medya
¢CrVPY
18.1 Sosyal medya, ESOMAR tarafindan “kullanicilarin etkilesimine imkan taniyan ve/veya
kullanicilarin igerik olusturmasini ve paylasmasini kolaylastiran internet tabanli platform ve
teknolojiler” olarak tanimlanmaktadir. Yaygin kullanilan érnekler arasinda asagidakiler yer
ahr:
T Online forumlar/tartisma gruplari, topluluklar, bloglar, sosyal aglar (6rn. Facebook)
T Video/fotograf paylasimi (6rn. YouTube)
T Birden fazla kisi arasindaki/grup iletisimi ve/veya isbirligi platformlari (6rn. Twitter).

TYGSNYSi {x#8damt VNPT YPY

18.2  Arastirmacilar sosyal medyaya iliskin pazar arastirmasi yaparken online hizmetlere erisimle ilgili
sart ve kosullara bagh kalmakla yikiimlidir. Birgok hizmet saglayicisinin, izinsiz materyal
¢ogaltmayi yasaklayan fikri milkiyet haklarina iliskin maddeleri vardir. Arastirmacilar, web sitesi
iceriklerinin kullanimina iligkin sart ve kosullara uyacaklarini taahhit etmelidir. Bununla birlikte,
ilgili dinleme/veri alma izni verilmediyse arastirmacilar icerigi okuyup 6zetleyebilir.

| f PYWVO PEVENMPA YE SOGANRE YSEA
18.3  Anonim alintilarin gercekten anonim olmasina ve orijinal kaynaklarinin bulunamamasina 6zen
gosterilmelidir.

PRAAT LI T FNIFNFOSGPNYIEFAP

18.4  Anonimlestirilmis veriler, kisi tanimlayici hicbir bilgiyi icerik sahibinin izni olmaksizin ifsa
etmemelidir (izin, kullanim kosullari kapsaminda alinir veya direkt olarak vyalnizca
anonimlestirilmis veriler raporlanabilir).

18.5 lcerik sahiplerinin kimliklerini belirleme girisiminde bulunulmamalidir. ESOMAR bunun, verilerin
misteri veya baska bir arastirmaciyla paylasiimasinda gecerli olacak bir s6zlesme yukimluligu
OLMASI GEREKTIGINI belirtmistir. Bir icerik sahibinin yorumlari halka acik olarak paylasilacaksa
(baska bir deyisle, s6zlesmeden dogan yukimliikler kapsamina alinamayacaksa) ve icerik sahibinin
kimligi belirlenebiliyorsa izni alinmali veya yorum gizlenmeli ya da uygun bicimde
‘maskelenmelidir.

18.6  Kisiyi tanimlayici bilgiler (Pll) iceren alintilar, miisteriye yalnizca igerik sahibi izin vermisse ve
bunun sonucunda tesvik elde etmeyecekleri agik¢a belirtilmisse saglanabilir.

18.7  ‘Ozel’ Akilli Medya (SM) alanlarinda (kullanicilarin yorumlarinin 6zel olmasini bekledikleri alanlar)
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arastirmacilar mdusterilerle paylasilan yorum ve yorumlari dinlemek ve almak igin igerik
sahiplerinden izin istemeli ve almalidir; icerik sahipleri yorumlarinin oldugu gibi aktarilmasina izin
vermezse bunlar MASKELENMELIDIR. Bu da, sart ve kosullarin belirli web sitesi sahibi veya site
kullanicisina dinleme/veri alma izni vermedigi varsayimina dayanir.

Almanydda katilimcilardan/yazarlardan kisisel verilerini musteri sirkete aktarma izni
istenmesinin yerel pazar arastirmasi ilkeleri tarafindan yasaklandigi unutulmamalidir.

LY GATF LI TENIFNIOGPNYE AP

18.8  Site/hizmet sahibindenve A S NRA | & [/kllAnicdbr&MNiFinyéliRrayf GEREKMEKTEDIR.

18.9  Arastirmacilar, kendilerini TANITMALI, kendilerini pazar arastirmacisi disinda herhangi bir sekilde
TANITMAMALIDIR.

18.10 icerik sahiplerine, arastirma sirketinin kimligi, pazar arastirmasinin amaci, toplanacak bilgi
tlrt, yapacaklart yorumlarin nasil kullanilacagi ve bunlara kimin erisiminin olacagi
FytfFrGPEYFE PRPNJ

18.11 lcerik sahiplerine, arastirmacinin veya arastirma sirketinin iletisim bilgileri verilmelidir.

18.12 Arastirmacilar, web sitelerinde bir gizlilik politikasi yayinlamalidir.

18.13 Ozellikle Pazar Arastirmasi (MR) ve Online Pazar Arastirmasi Toplulugu (MROC) icin yaratilmis

online alan, asagidaki kriterleri karsilamalidir:
T Katimcilar; bunun fonksiyonunun, katkilarinin nasil  kullanilacaginin ve
verilerinin misterilerle paylasilacaginin farkinda OLMALIDIR.
T Tim etkilesim kurallari ulasilabilir OLMALIDIR.
T Site gizlilik politikasi ulasilabilir OLMALIDIR.
T Katilimcilarin sahsi kimlikleri KORUNMALIDIR.

Advers Etki Bildirimi

18.14

Pazar arastirmacilarinin sosyal medyayl ylz ylze gorlismeyi de kapsayan diger tim pazar
arastirma araclarinda oldugu gibi pazar arastirma verilerinin kaynagi olarak kullandig
durumlarda olumsuz gelisme raporlama sartlari aynidir. Pazarlama yetkisine sahip kisiler ve
onlarin sozlesmeli kuruluslari Grinleri hakkindaki olumsuz gelismeleri ve urin sikayetlerini
toplamakla ve takip etmekle yikimlidir. Bu yukidmlulik kamusal ve 6zel siteler, pasif ve aktif
yaklasimlar, sirket destekli olan ve olmayan web siteleri icin gecerlidir.

Bir sirket, kamusal veya kisisel olup sirket destekli olmayan bir web sitesinde bulunan verileri (riza
ile) dinlemeyi veya ‘almayl’ secerse dinlenen sayfalarin olumsuz gelismeler bakimindan sadece
dinleme aktivitesi boyunca takip edilmesi takibi tavsiye edilir. Arastirmacilarin; sirket destekli
olmayip herhangi bir pazar arastirmasi amaciyla kullanilmayan web sitelerini olumsuz gelisme
acisindan diizenli olarak takip etme ylktmlilikleri yoktur.

8. Katilimci TUrl Bazinda Katilimcilarin Haklari

V.

Hastalar

Hastalar

19.1

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.

Hastalarla mevcut veya potansiyel tibbi tedavi yontemlerine iliskin yapilan arastirmalarda:
T Belirli saglik sorunlarinin tedavisinde bos yere (imit vermemeye,
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19.2

T Bir trlinlin glivenligi konusunda katilimcilari yanlis yonlendirmemeye,

T Kamuoyunu/hastalari doktorlarindan bir Grinl recete etmelerini istemeye tesvik
etmemeye,

T Tartisilan belirli bir tedavi alani hakkinda tavsiye vermemeye 6zen gosterilmelidir.

, dzy | ¥ A ZsflEniyf dSidki Ahlak Kurallari (ingilizce terciimesinde) sunlari belirtir:

- “Saglk calisanlarindan elde edilen hasta bilgileri kiimulatif olmalidir. Hasta bilgileri,
Mesleki Ahlak Kurallarinin ilgili B6limunin 26’inci maddesinde tanimlanan kurallarca
dizenlenen midahalesiz/farmako-epidemiyolojik calismalar olarak goéraldagi icin,
pazar arastirmasi esnasinda herhangi bir kisisel hasta bilgisi toplanmamalidir.”

X ¢SYarfA TaldAaAol NBf SNJ

19.3

19.4

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.

Hasta ve bir saglk calisani arasindaki temsili istisareler (birbirini tanisin veya tanimasinlar)
mesru bir arastirma yaklasimidir; ancak hastanin yanhs anlamasina yol acabilecekleri igin
dikkatle uygulanmalari gerekmektedir. Katihmci hastalarin, arastirmanin  dogasinin,
konsiltasyonun bir similasyon oldugunun ve normal bir konsiltasyonun yerine
gecemeyeceginin tam olarak farkinda olmalari 6nemlidir.

Gizlilik Politikasi’'nin belirledigi standartlari gore kimlikten arindirilan ve korunan saglik bilgilerinin
kullanimina iliskin herhangi bir kisitlama yoktur. Verilerin kimlikten arindirilmasi igin iki yéntem
vardir. ‘Givenli liman’ yontemi, yasal diizenlemenin 164.514(b)(2) béliminde siralanan 18 kimlik
belirleyicinin timdndn ortadan kaldirilmasidir:

(A) isimler

(B) Nifus Memurlugundan alinan halka agik bilgiler cercevesinde; ilk li¢ rakamin harig
tutulmasi esaslyla posta kodlari ve bunlara esdeger cografi kodlar, sokak adresi, sehir,
Ulke, ilce ve posta kodu dahil devlet yapilanmasindan daha kiigliik olan tim cografi alt
bélimler: (1) ilk G¢ rakami ayni olan tim posta kodlarinin bir araya gelmesiyle olusan
cografi birimde 20.000’den fazla kisi ikamet etmesi durumunda; ve (2) 20.000 ve daha az
kisiden olusan tiim cografi birimlerin posta kodlarinin ilk ti¢c rakami, 000’a dénustaralir.

(C) Dogum, hastaneye yatis, taburcu, 6lim tarihi gibi; bir bireyle dogrudan ilgili tarihlerin
tim unsurlari (yil harig); ve 89 Uzeri tim yaslar ve bu yasi gosteren tiim tarih unsurlari
(ytl dahil); tabii bu yaslarin ve unsurlarin ‘90 yas veya Usti” seklinde tek bir kategoride
kiimelenebilecegi durumlar haric.

(D) Telefon numaralari;

(E) Faks numaralari;

(F) Elektronik mail adresleri;

(G) Sosyal sigorta numaralari;

(H) Hasta kayit numaralari;

(i) Saglik planindan faydalanan kisinin numarasi;

()) Hesap numaralari;

(K) Sertifika/lisans numaralari;

(L) Plaka numaralari dahil, arag kimlik numaralari ve seri numaralari;
(M) Aygit kimlikleri ve seri numaralari;

(N) Web Evrensel Kaynak Belirleyicileri (URL’ler);

(0) internet Protokolii (IP) adres numaralari;

(P) Parmak ve ses izi dahil biyometrik belirleyiciler;

(Q) Tiim yizl kapsayan fotograflar ve karsilastirilabilir resimler;
(R) Herhangi baska bir 6zgiin kimlik belirleyici numara, karakteristik ya da kod.
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Z.

ikinci secenek ise, ilgili bilginin bireyin kimligini ortaya c¢ikarma riskinin ¢ok diisiik oldugunu
belirleyebilecek nitelikli bir istatistik¢inin bulunmasidir.

http://www.hhs.gov/ocr/privacy/hipaa/understanding/summary/privacysummary.pdf

| Faala Y2ydzYRFTA YI OGPt PYOPE I NJ
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20.1

Hassay' I 1 Pf PODYIONNAE WS 194y IFAPYRI 5A111LGS 'fPYYlFaP

Hassas katilimcilar, arastirma sirecinin tetikledigi fiziksel veya ruhsal baskiya karsi herhangi bir
sebeple normal insanlardan daha hassas olabilen kisilerdir. Hastalar; yaslari, fiziksel veya ruhsal
saghk durumlarindan 6tirl hassas katilimci olabilirler. Hassas bir katilimci; HIV pozitif veya
kanser, psikiyatrik bir hastaligi olan veya fiziksel engelli bir kisi olabilir.

20.2

20.3

20.4

AA.

Katilimcilarin hassas oldugu distintliyorsa, asagidaki sorular dikkate alinmalidir:
) Pazar arastirmasi mesru mudur?
I Arastirmanin dogasl/ilgili gorevler uygun mu?
) Gerekirse bir saglik calisani hazir bulunmah mi?
I Ek zaman veya ara verilmeli mi?

Potansiyel hassas bir konu lizerinde hassas bir katimci ile tartisilirken tyeler bilgi veya yardim
hatti bilgisini saglayabilir.

Birf S0 A { ’ta Misad 2006t gegirilen ve 2007 yilinda yiiriirliige giren Zihinsel Kapasite Yasasi,
arastirmaya riza gésterme yetkinligine sahip olmayan hassas yetiskinlerin nasil riza gosterebilir
hale getirilecegi konusunda mesleki ahlak kurallarini saglamaktadir. Yasa, akraba ya da yasal
temsilci gibi baska bir yetiskin kimsenin, arastirmaya hassas katiimci adina riza géstermesine
olanak tanir; hastanin doktoru, bu rizayi tek basina veremez. Bununla birlikte, katilimci ¢calismaya
dahil olmaktan dolayl herhangi bir mutsuzluk veya sikinti belirtisi gosteriyorsa, arastirmacinin
katilimciyi arastirma kapsamindan ¢ikarma mesuliyeti vardir.

420d1f I M B8 DSy
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Cocuklar veya genclerle yapilan arastirmalarda; 14 veya daha kiclik yastaki bir ‘cocuk’ resit
degilken; 15 ila 17 yas arasindaki kisiler ise ‘gen¢’ olarak degerlendirilmektedir. Almanydda resit
olmayan bir cocuk 13 yasinda veya daha kii¢lik yasta iken; 14 ile 17 yas arasindakiler geng bir kisi
olarak kabul edilir. . A NX S 0 Rakar Avabtirmést T&blulugu’nun (MRS) Mesleki Ahlak Kurallari
cercevesinde, 16 yas altindaki kisiler cocuk olarak tanimlanirken; 16 ve 17 yasindakilere ‘geng
kisiler’ denmistir. | YSNA { I . A NIn&epoCaclklard Ge@itni& GiflilgiNKoruma Yasasi
(COPPA), 13 yasin altindaki c¢ocuklarla arastirma kapsaminda goériisme yapilabilmesi igin,
kanitlanabilir ebeveyn rizasi ya da yasal vasi rizasi alinmasini gerektirmektedir.

Gereken Olurlar

21.2

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.

Arastirma esnasinda c¢ocugun givenligi ve refahindan sorumlu yetiskin kisilerin, ¢ocugun
arastirmaya katilip katilmayacagi konusunda rizasinin alinmasi gerekmektedir. 15 yasin altindaki
bir cocukla gériisme yapilmadan 6nce, asagidaki durumlarda, ebeveyn veya sorumlu kisinin rizasi
ALINMALIDIR:

T Evdeki/evde yapilan gérismeler (ylz yuze ve telefon gbriismesi)

) Grup tartismalari/derinlemesine gérismeler

) Posta yoluyla gercgeklestirilen anketler

T Online anketler veya e-mail
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T Goridsmeci ve ¢cocugun yalniz oldugu ortamlar
T Cocugun 14 vyasinda veya daha biylk yasta olmadigi durumlarda goérismenin
sokak/magaza ici/merkezi yerler gibi kamusal alanlarda yapildigi ve ebeveyn veya
sorumlu kisi rizasi olmaksizin gerceklestirilebilecegi durumlar
Yine . A NI S 0 ka] bazivdddinflatd®Pyletiskin rizasindan, yalnizca Pazar Arastirma Toplulugu
(MRS) Standartlari Kurulu’nun izni dahilinde feragat edilebilir.

21.3  Cocuktan da agik¢a riza alinmasi GEREKMEKTEDIR; ¢ocuklarin arastirmaya katilma konusunda
kendi riza gosterme veya reddetme firsati OLMALIDIR. Online arastirma yapilirken; ¢ocuklara,
kisisel bilgilerin istendigi noktada rizalarinin alinmasi gerektigi bilgisi VERILMELIDIR.

21.4 Baska kisilere iliskin kisisel bilgiler cocuklardan ebeveyn/sorumlu kisi rizasi almak (zere
kullanilmak disinda hicbir sebeple ALINAMAZ. Riza alinirken, bazi ayirt edici sorularin bir
cocuk/genc kisiden ziyade, ebeveyne/sorumlu kisiye sorulmasi tercih edilebilir.

21.5 Riza gosteren kisiye iliskin detaylar (isim ve rolii) kayit altina alinmalidir.

21.6  Sorumlu yetiskin kisi, yapilan her tiirlii gzlem veya kayittan haberdar EDILMELIDIR.

TYGSNYNNYRSY 420d2] €I NEF tFTFNI ! NF3GPNYEAP

21.7 EphMRA 14 yasin altindaki ¢ocuklar izerinde online arastirma yapilmasini 5nermemektedir.

21.8  Cocuklar tizerinde online arastirma yapilabilmesi icin arastirmaya katilanlardan diger kisisel
bilgilerinden 6nce yaslari hakkinda bilgi vermeleri istenmelidir. 15 yasin altinda oldugu
belirtilirse sorumlu yetiskinden geregince onam alinip onaylanana kadar ¢ocuk daha fazla
kisisel bilgi vermemek (zere arastirma dist TUTULMALIDIR.

21.9  ABD'dearastirmacilarin, Gocuklarin Cevrimigi Gizliligini Koruma Yasasi (COPPA)'na uymasi
gerekmektedir. Bu federal yasa 13 yas altindaki cocuklardan kisisel bilgilerinin online ortamda
toplanmasiyla ilgilidir. internet sitesini isleten kisinin gizlilik politikasinda yer vermesi gereken
hususlara, bir ebeveynden dogrulanabilir onamin ne zaman ve nasil alinacagina ve isleten kisinin
cocuklarin gizliligini ve ¢cevrimigi glivenligini korumak icin ne gibi sorumluluklara sahip olduguna
iliskin detayli ifadelere yer verir. http://business.ftc.gov/documents/Complying-with-COPPA-
Frequently-Asked-Questions

21.10 internet sitesi izerinden ebeveyne/sorumlu yetiskine durum bildirilmeli veya ¢ocugun online

pazar arastirmasina katilimi icin onamlari eposta araciligiyla istenmelidir. ESOMAR bu bildirimin
icerigine iliskin kilavuz ilkeler sunmaktadir. ESOMAR Online Arastirma Kilavuzu 2011' e bakiniz.

{ 2 NHzYf dz AN ONRSTAYA w2fN

21.11

Saha calismasi yapilirken bir ebeveynin/vasinin bulunmasi gerektigi unutulmamalidir. Cocukla
evinde gorusuliyorsa bir ebeveynin/sorumlu yetiskinin odada olmasa da evde bulunmasi tavsiye
edilir.

Arastirmaci, sorumlu yetiskinin arastirmanin yapilacagi yer, moderatoriin ismi, bitis saati vb.
hususlarda detayli bir sekilde bilgilendirilmesini saglamalidir.

- SGAPNYE OPEF NPY { 2NHzYf dzf dz] £ | NJP

g lobal Bu dokiimanin Tiirkge cevirisi ikraGlobal tarafindan yapilmistir.

Hicbir calismada, ¢ocuklardan yaslari icin yasa disi olan bir seyi yapmalari istenemez.

Anketlerde kullanilan dil yas grubuna uygun olmalidir.
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21.15 Sunulan ikramlar yas grubuna uygun olmali ve alerjik reaksiyona sebep oldugu bilinen Grinlere
karsi dikkatli olunmalidir.

21.16 Arastirmaci, gérisme sonrasinda cocugun/geng bireyin givenli bir sekilde teslim edilmesinden
veya evlerine glivenli bir sekilde gitmelerinin saglanmasindan sorumludur.

¢ Sialed
21.17 Kullanilan tesvikler uygun olarak secilmeli ve ¢ocugun/gencg bireyin yasi icin kabul edilebilir
olmali ve arastirma kapsaminda verilen géreve uygun olmalidir.

« NNy @Setleri/ AKIT ¢S&f
21.18 Cocuktan bir {rilin veya cihazi denemesi istenecekse sorumlu kisinin bunu izlemesine (istemeleri
halinde) ve kendilerinin denemesine izin verilmelidir.

21.19 Cocuktan/geng¢ bireyden bir Urin veya cihazin herhangi bir sekilde denenmesi igin
arastirmada yer almasi istenirse arastirmacilarin Grlnlerin/cihazlarin giivenli oldugundan ve
cocukta/genc bireyde bununla iliskili bir alerjinin olusmayacagindan emin olmahdir.
EphMRA, aktif ilaglarin pazar arastirmasi amaciyla ¢cocuklar tizerinde kullanilmasina karsidir.

DI NNoYSe&A FLJ OF] YABAESNBE I yStal !'RtA {AOAf YI@&RP
21.20 Gorusmeyi yapacak kisilerin sabika kayitlarinin kontrol edilmesi bazi durumlarda gerekli

olabilecegi gibi tim arastirmacilar icin gerekli olmayabilir.

https://www.mrs.org.uk/pdf/2014-09-

01Children%20and%20Young%20People%20Research%20Guidelines.pdf
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22.1  Klinik arastirmacilar, fikir liderleri veya danisma kurulu Gyeleri gibi sirketle 6nceden iliskisi
bulunan katilimcilarin dahil edilmesi, misteri sirketten gelecek pazar arastirmasina katilmak
Gzere yapilan ilk davet i¢in kabul edilebilir. Ancak katilip katilmamak yoniindeki kararlari gizli
TUTULMALI yani misteri sirket kimlerin katilip kimlerin katiimadigini BILMEMELIDIR.

22.2  Normal sartlarda pazarlama veya klinik departmanin kidemli ¢alisani asagidaki hususlara
iliskin genel bilgileri yazil olarak sunar:

T Sirketin pazar arastirmasini gergeklestirmekteki amaglari ( 6rnegin denemeleri
yapilan yeni bir ilacin klinik performansina iliskin geri doniis almak).

T Katilimcinin neden segildigi (kisinin ilagla ilgili deneyimi, terapotik alandaki
uzmanhgi).

T Arastirmayi tstlenen arastirmacinin/kurulusun belgeleri ve goriismeyi
gerceklestirecek personelin isimleri/iletisim detaylari.

T Gerektiginde, calismada dahil edilmek Gzere (kayitlar veya goriismeler
araciligiyla) katilimcilarin segimine iliskin prosediir.

CC. | STAYESNI @S S5AESNI {IEfPL 41t POl Yyt NP
23.1  Bauz llkelerde, Giyelerinin/calisanlarinin pazar arastirmasi ¢alismalarinda yer almasi icin

(maash saglik calisanlari) meslek kuruluslarinin veya (maasli saghk uzmanlarinin)
isverenlerinin onay vermesi gerekebilir.

DD. CAylyayYly {F&€ftlF&ly YdzNUzyfl N @S bN¥dd {IFKAOG

24.1  Muhatap ve aracilarla yapilan konusmalarin hassas olabilme 6zelligi dikkate alindiginda bu
kisilerin mesleki rollerine saygi duyulmasi ve uygunsuz bilgilere ortak olmalari yoniinde
baski uygulanmamasi icin geregi yapilmalidir.

Kilavuz ilkeler Hassas Konular kapsaminda 13. Bélimde ele alinacaktir.
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9. Sikayetler ve Cozim Prosediri

25.1  Uygulama Kodu ihlalleri ve sikayetler ilk elden EphMRA Etik Birimi tarafindan incelenecek ve
gerektiginde, EphMRA'In degerlendirdigi sorular/sikayetler, ilgili dizenleyici kurumlar
tarafindan alinabilecek disiplin dnlemlerinin belirlenmesinin ardindan bu kurumlara
gonderilecektir.

25.2  Veri Koruma Direktifi ihlal edildiginde ilgili Glkedeki ilgili kurum, 6rnegin Birlesik Krallik ‘ta
bilgi denetim otoritesi ICO (Information Commissioner’s Office), harekete gecebilir.

(17N

mi St LI T I Nvatnibed bir §irfetNavafindaR tasarlanir ve maddi kaynagi o sirket tarafindan
saglanir, arastirma sonugta cikan verilerin sahibi olan gérevlendirmeyi yapan sirkete 6zeldir.

Y dzNXzbidgdzar arastirmasi projesinin timunde veya bir kisminda tedarik¢iden sorumlu, veya
tedarikgci olan, musteriyle ayni kurulusa ait her sey dahil olmak lizere tim kisi, kurulus veya
departmanlardir.

Gizlilikiki sekilde ele alimnir:

Y%  Musteri kimliginin gizli tutulmasi

Y Katilimci kimliginin gizli tutulmasi
Verilerin iliskili oldugu kisilerin kimliklerinin belirlenmesi olasiligini ortadan kaldirmak amaciyla uygun
yontemler kullanilarak kimlige iliskin bilgilerin ortadan kaldirilmasi, gizlenmesi, karistiriimasi veya
degistirilmesi stirecidir.

w S T I i} Hastatdk veya engellilik sebebiyle destege ihtiyag duyan kisilerin yaninda bulunan gérevliler
veya Ucretsiz akrabalari/arkadaslaridir. Bu destek tibbi olabilir de olmayabilir de.

a N O (icBiNdazar arastirmasi talebinde bulunan, pazar arastirmasinin timiinii veya bir kismin
gorevlendiren veya destekleyen kisi veya kurulustur.

DAT £ A I-Kidnli&ldkiPodliMehecegi sekilde kisisel detaylar ifsa etmeyen pazar arastirmasinin
amaclarina uygun arastirma projeleridir.

Onam- Pazar arastirmasina dahil olmak ve kisisel verilerinin islenmesi igin kisinin 6zgir iradesi
ve bilgisiyle sundugu anlagsmadir.

5 I Yy P 6 Xrhsyrma hizmetleri saglayan kisi veya kurulustur. Danismanlar arastirma ortakliklarinda
alt ylklenici de olabilirler.

+ SNR Y 2-KigisdlRetilériNdingi amaglar ve ne sekillerde islenecegini tek basina veya ortak bir
sekilde belirleyen ve Veri Koruma yasasinin hikiimlerince hareket edilmesinden sorumlu kisidir.

+ SNA  T-Ovéri&ohtoord ddina verileri isleyen (Veri Kontroléri calisani disindaki) kisidir.

Dijital dinlemeakilli medya (SM) verilerinden analiz amagli veri alinmasi strecidir. Otomatik veya manuel
olarak yapilabilir.
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Kimlik— Katilimci kimligi kapsaminda ismi ve/veya adresi disinda bilgiyi alan tarafin kisinin kimligini
belirleyebilmesi icin firsat sunan bitin bilgiler yer alir.

D1 NN §Péz8r arastirmasi amaciyla katilimcidan bilgi toplamak icin katiimciyla herhangi bir sekilde
temas kurulmasidir.

D1 NN 8-¥&dDdrastirmasi amaciyla katiimcidan bilgi toplayan kisidir.

Maskelemeyorum, fotograf veya videolar gibi orijinal akilli medya (SM) verilerinin kaynaginin
izlenebilirliginin (6rnegin bir arama motoru kullanilarak) 6niine gecilecek derecede degistirildigi bir
tekniktir.

MROGQPazar Arastirmasi Online Toplulugu) 6zellikle pazar arastirmasi, toplumsal arastirma ve goris
arastirmasi amaglarina yonelik olusturulan bir online toplulugu tanimlamak i¢cin daha g¢ok kullanilan
terimlerden bir tanesidir. Digerleri icerisinde Online Arastirmaya Yonelik Topluluk (DORC) yer alir.

taAF &2aeél fcsows Medyadarnhhaliz §mSc¥ Veri alinmasidir, katkida bulunan tarafla
herhangi bir etkilesim s6z konusu degildir. Dijital dinleme veya veri cekme olarak da bilinir.

CANRYOAE  LI¢iMevdid sorudd ¢dzineR idldvidplanh orijinal verileri olusturur, veriler
dogrudan katilimcilardan toplanir. Birincil veriler, 6zel bir amaca yonelik tasarlanan yeni ve orijinal
arastirmadan elde edilir.

YI Ydz& I L @eRelikle kaBiNa acik yayimlanan veya kamunun erisimine agik bilgiler, herkese mal
edilmis veya her tarafindan kontrol edilebilen icerik, patent veya telif hakki altinda korunmayan fikri
mulkiyet; pazar arastirmasi baglaminda da hig bir kisitlama olmadan herkese agik olan bilgilerdir.

LY dzY' | esfrhunun &Rdst erisiminin oldugu ve kisilerin baska kisiler tarafindan
gozlemlenmesinin ve/veya dinlenmesinin beklenebilecegi yerler (6rnegin alisveris merkezi veya cadde).

Y | & Patdar arastirma projelerine iliskin olarak projelerin bir kismina veya tamamina yonelik 6zet,
teklif, anket, katihmci kimlik bilgileri, kontrol listesi, kayit belgeleri, sesli veya sesli-gértuntili kayit veya
film, cizelge veya bilgisayar ciktisi, bilgi islem diski veya diger depolama ortamlari, formiil, diyagram,
rapor vb. olarak tanimlanir. Hem miusteri hem de arastirmacinin Urettigi kayitlari kapsar.

i Birincil kayitlar projenin dayandirildigi en kapsamli bilgilerdir ve bunlarin icerisinde hem
orijinal veri kayitlar hem de bu kayitlari degerlendirmek icin gerekli olan her sey (6rnegin
kalite kontrol belgeleri) yer alir.

i ikincil kayitlar katilimci ve arastirma sonuglarina iliskin diger kayitlardir.

YI GPf PY O PBiPpazdr Sragbnyas grojedndle yer almasi amaciyla katilimeilari belirleyen
ve davet eden kisidir.

I NJ 6 (FeMidtdri Quruluslarda calisanlar da dahil olmak Gzere, bir pazar arastirmasi projesinde
projeyi gerceklestiren veya projede danisman olarak gérev yapan kisi veya kurulustur.

Y I (i P4 p®f @&tirmasi projesi amaglarina yonelik goriisme yapmak amaciyla, kisiler bilgilendirilerek
veya bilgilendirilmeden, iletisime gecilen veya bilgi toplanan kisilerdir.

T1LAYOAT LI ENMeMlt keNaridtapRridadysivéikBlaniimasi bu kapsamdadir. Bu veriler daha
sonra yeniden kullanilir ve yeniden incelenir, yani bunlar éncesinde bir kullanim icin toplanan ve daha
sonra baska bir amacla kullanilan verilerdir.
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Hassas Ver Katilimcinin irki veya etnik kékenine iliskin kisisel bilgiler; katilimcilarin siyasi gorusleri; yine
benzer nitelikte olan dini inanclari; bir sendika Gyeliginin olup olmadigi; fiziksel veya zihinsel sagliklari
veya rahatsizliklari; cinsel yasamlari; kisinin hikiim giydigi veya hiikiim giydigi iddia edilen bir suc veya
isledigi bir sucun davalari ve sonucu seklinde tanimlanir.

+ SNRA @l hedyd (SM) verilerinden analiz amagli veri alinmasi siirecidir. Otomatik veya
manuel olarak yapilabilir.

Sosyal medya verilekkill medyada kullanicilarin olusturdugu veya akilli medya ile paylastigi bilgilerdir
(fotograflar, yorumlar vb.). Kisisel bilgileri ifsa eden veriler genellikle bunlarin icerisindedir.

1 w

I & I NJP O P - S6Ha ¢nISrhbB dsrfasinda gosterilen veya atifta bulunulan veya katilimciya
okunan materyaldir.

£ 4 |, NBifaGsyirmdphojesinin (saha calismasi gibi) bir kismini Gstlenen kisi ve kurulustur.

h NI 1 LI T | &Nderh dNEubarih®WNdllyedldi birgok misteri tarafindan paylasilan
arastirmadir ancak verilerin sahibi pazar arastirmasi sirketidir.

S F FBifefleRn, verilerin toplanma amacini (amaglarini) ve nasil kullanilacaklarini son derece acik ve
belirgin bir sekilde anlamasinin saglanmasidir.

ONAOAY R Sy Bulladiofatind katikmiading” izin verilmesi igin kaydolmalarini veya (yelik
basvurusunda bulunmalarini gerektiren online bir hizmettir. Bir erisim denetimli alana, giris otomatik
olsa bile ancak kullanici bir giris ve/veya sifre edindikten sonra erisilebilir.

Daha fazla terim ve tanimlari icin EphMRA Sézliigiine basvurabilirsiniz - ilag pazarlama ve pazar
arastirmasi terimleri ve agiklamalari bir arada paket halinde bu adreste mevcuttur: www.ephmra.org
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Kaynaklar

Uygulama Kodunu Destekleyen Mevzuat

i AB Veri Koruma Direktifi 1995

T 2000 yilinda AB'nin onayladigi ABD Glvenli Liman Cergeve Anlasmasi

i 2001/83/EC AB Direktifi-insan Kullanimina Yénelik Tibbi Uriinlere iliskin Topluluk
Kanunu

T 726/2004 sayili AB Tuzigu- Beseri kullanima ve veteriner kullanimina yonelik tibbi
urtinlerin ruhsatlandirilmasi ve gézetimine ve Avrupa ilag Ajansinin kurulmasina iliskin
topluluk prosediirleri

T Tibbi cihazlara iliskin 93/42/EEC sayili AB Konsey Direktifi

T Gizlilik ve Elektronik Haberlesme AB Direktifi (2002/58/EC) 2003

T Saghk Sigortasi Tasinabilirlik ve Sorumluluk Yasasi (HIPAA)

Fransa
ASOCS Charte De Pratiques Loyales En Matiere D’Etudes Des Opinions Et Comportements
Dans Le Domaine De La Sante
ASOCS, INFOSTAT & UDA Le Guide Des Relations Entre Laboratoires Et Societes D’Etudes

Almanya
Arbeitskreis Deutscher Markt- und Sozialforschungsinstitute e. V. (ADM), ICC/ESOMAR'a iliskin
Almanya Federal Cumhuriyeti Beyannamesi Uluslararasi Pazar Arastirmasi ve Sosyal Arastirma
Yasasi 2008
ADM, Pazar Arastirmasi ve Sosyal Arastirma Amaclarina Yonelik Kamu Sagligi Hizmetlerinde
Yapilacak Calismalar igin Kilavuz, Nisan 2013
ADM, Grup Tartismalarinin ve Nitel Goriismelerin Kaydedilmesi ve Gozlemlenmesine
iliskin Kilavuz, 2006
ADM, Online Anket Standartlari, 2007
ADM, Cocuklarla Yapilan Gériismelere iliskin Kilavuz, Temmuz 2006
ADM, Telefon Anketlerine iliskin Kilavuz, Ocak 2008
ADM, Pazar Arastirmasinda ve Sosyal Arastirmada Adreslerin Ele Alinmasina iliskin Kilavuz, Mayis
2011
ADM, Pazar Arastirmasinda ve Sosyal Arastirmada Veri Tabanlarinin Ele Alinmasina iliskin Kilavuz,
Temmuz 2010
Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie e.V.” (FSA) FSA Saglik Calisanlariyla
isbirliginde FSA Uygulama Kodu, 2014

TGl &l
ASSIRM, Mesleki Etik Kodu
ASSIRM, Bilimsel ve istatistiksel amaclarla kisisel verilerin islenmesi etigi ve uygulanmasi kodu
Farmindustria, Mesleki Uygulamalar Kodu, Temmuz 2014

Hollanda
MOA Arastirma ve istatistik uygulama kodu (Gedragscode voor onderzoek en statistiek)
Wet bescherming persoonsgegevens
Telecommunicatie wet
CGR Richtlijnen niet-WMO plichtig onderzoek
Gedragscode Geneesmiddelenreclame
CGR Uitwerking Normen Gunstbetoon
Toelichting gedragsregels openbaarmaking financiéle relaties,
MOA guideline Publiceren over marktonderzoek
MOA Onderzoekfilter www.onderzoekfilter.nl
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Tall yRAYL
veya
Danimark
a
Saglk Calisanlarina Tibbi Uriinlerin Tanitimina Yénelik Danimarka Etik Kurallari, 2011

Finlandiya
Pharma Industry Finland (PIF), Etik Kodu, 2013
Pazar Arastirmalari Dernegi SMTL, Etik Kodu, 2011
Pazar Arastirmalari Dernegi SMTL, Tietosuojakaytdanne (Gizlilik Politikasi), 2003
b2NIS e
Legemiddelindustriforeningen (LMI) — Norvec Tibbi Uriinlerin Pazarlanmasina iliskin ilag
imalatgilari Kurallar Dernegi, 2013
TaodSce
De forskande likemedelsféretagen (LIF), isvec ilag sanayi etik kurallari, 2014
Svenska Marknadsundersdkningsforetag (SMIF), Cocuklar ve Genglere Yonelik Politika, Ocak 2013
Svenska Marknadsundersokningsforetag (SMIF), Tillimpningsregler PUL, Gizlilik Uygulama
ilkeleri, 2010

TALI y&l

AEDEMO, Proteccion de Datos e Investigacion de Mercados 2007 Gizlilik ve Pazar Arastirmasi
Farmaindustria, ilaglarin Tanitilmasina ve ila¢ Sanayisi ile Saglik Calisanlarinin Karsilikh
iliskisine Yonelik lyi Uygulama Kodu, 2014

Birlesik Krallik
ingiliz ilag Sanayicileri Dernegi (ABPI), Uygulama Kodu, 2014
Nitel Arastirma Dernegi (AQR), Nitel Arastirmada Katilimci Secimi 2002
Birlesik Krallik Saglik isletmeleri Dernegi (BHBIA), Yasal ve Etik Kilavuzlar, 2014
Pazar Arastirmasi Toplulugu (MRS), Tesviklerin ve Hediye Cekilislerinin Uygulanmasi, Subat 2012
MRS Uygulama Kodu, 2014
MRS Cocuklar ve Geng Bireyler Uzerinde Yapilan Arastirmalara iliskin Kilavuz, Eyliil 2014
MRS Verilerin Korunmasi Yasasi, 1998 ve Pazar Arastirmasi: MRS Uyeleri Kilavuzu, 2003
MRS Gizlilik ve Elektronik Haberlesme Tuzlkleri Kilavuzu, Mayis 2011
MRS Online Arastirma Kilavuzu, Eylil 2014
MRS Mobil Arastirma TASLAK Kilavuzu, Agustos 2013
MRS Online Veri Toplama ve Gizlilik Tartismalari Yazisi, Temmuz 2011
MRS Online Veri Toplama ve Gizlilik Bildirilere D6nis, Nisan 2012
MRS Gozlemsel ve Etnografik ve Miizakereci Arastirma dahil Nitel Arastirma Kilavuzu,
Eylil 2014
MRS Anket Hazirlama Kilavuzu, Eylil 2014
MRS Rastgele Telefon Arayicisi Kullanimi, Ocak 2011
MRS Arastirma Disi Amaglarda Arastirma Tekniklerinin Kullanimi, Kasim 2010
Bilgi denetim otoritesi (Office of Information Commissioner-ICO), Veri Korunmasina Yonelik Kilavuz
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Avrupa

Kore

ABD

Avrupa ilag Sanayi ve Dernekleri Federasyonu (EFPIA) Saglik Personellerine Regeteli ilaglarin

Tanitilmasina ve Saglik Personelleriyle Kurulan iliskilere iliskin Kod, 2014
EFPIA ilag Sirketleri ile Saglik Calisanlarinin ve Saghk Kuruluslarinin Alisverisinin
Bildirilmesine iliskin Kod, 2014

Avrupa Goris ve Pazar Arastirmasi Toplulugu (ESOMAR), Online Arastirma Kilavuzu, Agustos

2011
ESOMAR Mobil Pazar Aragtirmasi Uygulamasina Yonelik Kilavuz, Ekim 2012
ESOMAR Sosyal Medya Arastirmasi Kilavuzu, Haziran 2011

ESOMAR Arastirmaci ve Musterilerin Karsilikli Hak ve Sorumluluklarina iliskin Kilavuz, Ekim 2010

ESOMAR Arastirma Gorevlendirmesi Nasil Yapilir, 2001

ESOMAR Uluslararasi Pazarlama ve Sosyal Arastirma Uygulamalari Kodu, 2007

ESOMAR Cocuklarla ve Geng Bireylerle Yapilan Goriisme, 2009

ESOMAR Pazar Arastirmasinin Diger Veri Toplama Faaliyetlerinden Ayrilmasi, Mart 2009
ESOMAR Pasif Veri Toplama, Gozlemleme ve Kaydetme, Subat 2009

Kore Arastirma Temelli ilag Sanayisi Dernegi (KRPIA) Adil Rekabet Kodu, 2011

Amerika Anket Arastirmalari Kurulusu Konseyi (CASRO), Anket Arastirmalari
Standartlarina ve Etigine iliskin Kod, 2014

Cocuklarin Cevrimigi Gizliliginin Korunmasi Yasasi (COPPA), 1998

Saglhk Sigortasi Tasinabilirlik ve Sorumluluk Yasasi (HIPAA), 1996

Pazarlama Arastirmasi Dernegi (MRA), Pazarlama Arastirmasi Standartlari Kodu, 2013
Amerika ilag Arastirmalari ve imalatgilari (PhRMA), Saglk Calisanlariyla iliski Kurulmasina
iliskin Kod, Ocak 2009
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Ekler

ASAGIDA VERILEN GECIiCi ORNEKLER TASLAK NITELIGINDEDIR VE YEREL/ULUSAL SARTLAR
DIKKATE ALINARAK DUZENLENMELIDIR.

Taslak 11 Kat él ém S°zl| ek

YFGPEPY {1 TES6YSaA

Proje Bashg: Proje No:

t NE2SyAy miSttAlfSNA

Pazar arasgtirmasi ¢alismasinin konusu ve amaci:

Yontem ve Yaklagim

S Kl el f POYI aP

K :
onum Sire:
Tarih: Baslangi¢c Zamani:
¢So A
TarG:
(6rnegin nakit édeme) Miktari:

YIGPt PYOP TYI I aPy
imza: isim (lutfen yazdiriniz)

YIGPft PYOP Y2R bdzYl NI &P
Kod Numarasi
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Taslak27T Tekvi k Al émé
¢tSOPAl 't PYP
Proje Basligi: Proje No:
Kurulus: Kurulusun iletisim Bilgileri:
{I KI celfPOoYIaP
Tarih: Baslangi¢ Zamani:
Konum: Sire:
Tesvik Tara: Tesvik Miktari:
(6rnegin nakit 6deme)
Bu gorisme/grup tartismasi esnasinda verdigim bilgilerin dogru oldugunu ve s6z konusu konuda
kendi gorislerimi yansittigini onaylyorum.
Projeye katkilarimdan dolay! bir tesekkir olarak yukarida detaylari verilen tesviki aldigimi
onayliyorum.
YI GPEPYOP TYI I &PY
imza: isim (litfen yazdiriniz)
YI ¥YPPPY2R bdzYl NI} 4P
Kod Numarasi
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Taslak 37 MR Saha Calismasi Kayitlarina Miisterinin Erisimine izin Veren Belge

aw {FKIF 41 fPoYlFaP YlI&Pufl NPyl a

t NP2S 5Sal &t NP

Proje Baslig: Proje No:
Kurulus: Saha Calismasinin Yeri:
Saha Galismasinin Tarihi: Saha Calismasinin Baslangi¢ Zamani:

Bu pazar arastirmasi calismasini gérevlendiren sirketin

(sirket ismi, belirtiimesi zorunlu degil)
Bu pazar arastirmasi gérlismesi/grup tartismasi kayitlarina erisimi olacagini kabul

ediyorum. Erisim sahibi sirketin amacinin (amacglarinin):

Kayitlari dinleyecek veya onlara bakacak sirket ¢alisanlarinin asagida belirtilen
islevlerde/rollerde olacagini:

Kayitlarin tiiminin dinlenmesinin veya goriintiilenmesinin pazar arastirmasi
gorismelerinde/gruplarda paylasilan tiim bilgilerin gizliligine saygi duyularak yapilmasi GEREKTiGiNi
ve erisimi olan sirket tarafindan tarafima satis amaclh yaklasimda bulunulmayacagini kabul

ediyorum.

TYT FEF N

Katilimci imzasi: isim (liitfen yazdiriniz)
Kurulus imzasi: isim (liitfen yazdiriniz)

YI Pt PYOP Y2R bdzYl NI &P

Kod Numarasi
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Taslak 4 7 MR Saha Calismasi Kayitlarinin Gizliliginin Korunmasi Sézlesmesi

aw {FKI 4FfPSYIAP YI&PitltNPYyPy O

Proje Baslig: Proje No:
Kurulus: Saha Calismasi Yeri(Yerleri):
Saha Calismasi Tarih(leri): Saha Calismasinin Baslangi¢c Zamani(Zamanlari):

Musteri Sirketin Gorevlendirilmesi

Gorevlendirmeyi yapan mdisteri sirketin adina yukarida belirtilen c¢alismanin pazar
arastirmasi saha calismasi kaydinin(kayitlarinin) yalnizca asagidaki amac(lar)la kullanilacagini
onayliyorum:

Kayitlari  dinleyecek veya gorintileyecek sirket calisanlarinin  asagida  belirtilen
islevlerde/rollerde olacagini:

Ve kaydin (kayitlarin) giivende olacagini

Gorevlendirmeyi yapan musteri sirketin adina:

T Kaydi dinleyecek veya gorintiileyecek kisilerin pazar arastirmasi
gorismelerinde/gruplarinda paylasilan tim bilgilerin gizliligine saygi duyacagini

T Erisimi olan sirket tarafindan katilimcilara satis amagl hicbir yaklasimda bulunulmayacagini

T Kimligin gizli tutulmasina aykiri hi¢cbir davranista bulunulmayacagini

T Kayitlarin gerektigi an yok edilecegini veya kurulusa geri verilecegini onayliyorum.

- Uzaktan goriintilenme i¢in video akitimi kullaniimissa kullanilan video iletim sisteminin kaydin
bir kopyasini alici bilgisayara kaydetmis olma olasiligi mevcuttur. Eger boyle bir durum séz
konusu ise gézlemci bilgisayarina kaydedilen video akitimi kopyalari SILINMELIDIR.

TYT F€F NJ

Sirket imzasi: isim (lutfen yazdiriniz)

Kurulus imzasi: isim (lutfen yazdiriniz)

3 . 69/70
1Kra global Bu dokiimanin Turkge cevirisi IkraGlobal tarafindan yapilmistir.



EPHMRA - Avrupa ilag Piyasasi Arastirma Dernegi
Davranis TuzGigu - Ocak 2015

Taslak 57 G° z | e mc i S°o z|

t Ne2S 5S8GFe&f !l NP

Proje Baslig: Proje No:
Kurulus: Kurulusla iletisim:
Saha Calismasinin Yeri: Saha Galismasinin Tarihi:

Saha Galismasi Zamani:

EphMRA Gozlemci Kilavuzunu bilmem gerektigini ve ona uymam GEREKTIGINI kabul ediyorum.

imza: isim (lutfen yazdiriniz)

DITEftSYOA YPEIl @dd Tt1StSNA

Musteri gozlemciler katilimcilara agik ve diirtst bir sekilde TANITILMALIDIR. Sirketin gergek kimliginin belirtilmesi
sart degildir ve belirtilmesi gerektigi durumlarda da bu bilgi tartismanin tarafsizligini etkileyebileceginden ancak
saha galismasi bittiginde belirtilebilir.

Musteriler veya alt yikleniciler arastirma sirketi iyesi OLMAMALIDIR.

Tanidik veya taninan bir katilimci s6z konusu oldugunda katilimcinin gizliligini korumak icin gozlemciler
gorevlerinden AYRILMALIDIR. Gézlemci siradaki katihmciyla ilgilenmek durumunda oldugunda katilimci da
gozlemlemeden AYRILMALIDIR. Ancak katiimcilarin tanidiklari bir gézlemci oldugu bilgisi katiimcilara verilir ve o
gozlemci tarafindan gézlemlenmesi yoniinde net bir sekilde izin verirse gdzlemci oturumda kalabilir, bu sekilde
"gdzlem" yapilmasi durumunda katiimcinin tamamen rahat olmasi igin geregi yapiimalidir.

Gozlemciler pazar arastirmasi gérismelerinde/gruplarinda paylasilan tim bilgilerin gizliligine
SAYGI DUYMALIDIR. Gozlemciler asla:
T Katihmcilarin kisisel verilerini kaydedemez veya bir katiimcinin kimligini olusturma amaciyla higbir bilgiyi
kaydedemez.
T Bir katiimciyla baglatilabilecek herhangi bir kimlik bilgisi notu veya kaydi tutamaz.
T Daha sonraki dénemlerde (iriin satisinda/tanitiminda katimecilara nasil yaklasilacagi konusunda miidahalede
bulunamaz.
T Gézlemden edinilen bilgileri veri tabanlarini degistirmek veya veri tabani olusturmak icin kullanamaz.
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