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31 Ocak 2025
KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA

KiSISEL VERILERIN KORUNMASI KANUNU DEGERLENDIRME RAPORU

6698 Sayih Kanun ve GDPR Arasindaki Klinik Arastirma Verilerine iligkin
Farkliliklar ve Analiz

Klinik arastirmalar, yeni tibbi Urtnlerin ve tedavi yontemlerinin gelistiriimesi igin hayati
onem tasimaktadir. Ancak bu arastirmalar, katilimcilarin kigisel saglik verilerini
isledigi icin veri koruma mevzuati ile yakindan iligkilidir. Bu baglamda, Turkiye'deki
6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) ve Avrupa Birligi'ndeki Genel
Veri Koruma Tuzugu (GDPR) arasinda o6nemli farkhliklar bulunmaktadir. Bu
degerlendirme yazisi, klinik arastirmalar baglaminda KVKK'nin 28. maddesinin 1/c
bendinde yer alan istisna ile GDPR'In ilgili maddeleri (Recital 156, 157, 159, 160,
161, 35 ve Madde 5 ve 89) arasinda bir analiz yaparak bu farkliliklari ortaya koymayi
ve iki mevzuat arasindaki iliskiyi degerlendirmeyi amaclamaktadir.

1. KVKK m. 28/1-c istisnasi ve Klinik Arastirmalar Yonetmeligi

Klinik arastirmalarda kisisel veri isleme hususu, Turk Hukuku'nda temel anlamda
Klinik Arastirmalar Yonetmeligi'nde dizenlenmektedir. Bu ydnetmeligin 20.
Maddesinin 9. Fikrasinda “6698 sayili Kigisel Verilerin Korunmasi Kanunu
hikiumlerine uymak gartiyla klinik arastirma protokolli kapsaminda gondllilerden elde
edilen veriler gelecekteki bilimsel aragtirmalarda kullanilabilir.” ifadesi yer almaktadir.
Anlagilacag! uzere, ilgili Yonetmelik, KVKK’'ya atifta bulunmakta ve klinik
arastirmalarda iglenecek kigisel veriler bakimindan KVKK uyumluluk sarti
aramaktadir.

Ote yandan, KVKK m. 28/1-c’ye gére, kisisel verilerin milli savunmayi, milli gtivenligi,
kamu guvenligini, kamu duzenini, ekonomik guvenligi, 6zel hayatin gizliligini veya
kisilik haklarini ihlal etmemek ya da suc teskil etmemek kaydiyla, sanat, tarih,
edebiyat veya bilimsel amaclarla ya da ifade 6zgurligu kapsaminda iglenmesi
halinde KVKK hukiumleri uygulanmayacak ve bu veri isleme faaliyetleri bakimindan
Kanun’daki yuktamluliklere uyum yukimlualigu olmayacaktir.

S0z konusu madde, her ne kadar bilimsel arastirmalardaki veri isleme faaliyetlerinin
belli kosullarda KVKK’dan istisna tutulacagini duzenlemekteyse de GDPR’daki gibi
klinik arastirmalara yonelik spesifik dizenlemeler veya gerekgeler icermemektedir.
Bu sebeple de Turk Hukuku’nda klinik arastirmalarda islenecek kigisel veriler ve bu
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veriler islenirken riayet edilmesi gereken yukumlulikler bakimindan gri alanlar
olusmaktadir.

2. GDPR ve Klinik Arastirmalar:

Avrupa Birligi'nde klinik arastirmalarda islenen kigisel verilerin korunmasi hususu,
temelde Klinik Arastirmalar Tuzigu (KAT) ve GDPR ile dizenlenmekte ve yasal
cercevesi bu duzenlemelerle belirlenmektedir. Asagida, AB’deki klinik
arastirmalardaki kigisel veri igleme faaliyetlerine yodnelik dizenlemeler kisaca
aktarilmaya calisilacaktir.

Buna gore, arastirmaya baslanmasindan arsivieme doneminin sonunda silinmeye
kadar, pazarlama yetkilendirme verileri dahil olmak Uzere, belirli bir klinik arastirma
protokoltyle ilgili tum isleme operasyonlari, klinik arastirma verilerinin birincil
kullanimi olarak anlagiimalidir. Klinik aragtirma verilerinin bu "birincil kullanim" ile ilgili
tim isleme operasyonlari ayni amaglari gutmemektedir ve ayni yasal dayanaga
girmemektedir.

KAT'nin genel amaci, klinik arastirmalarda olugturulan verilerin guvenilir ve saglam
olmasini saglayarak tibbi drunler icin yuksek kalite ve guvenlilik standartlari
belirlerken saglik korumasinda yuksek bir seviyeden baglayarak klinik arastirmalar ve
insanlar igin tibbi Grtnler agisindan uyumlu bir i¢ pazar yaratmaktir.

GDPR'In genel amaci, gergek kisilerin temel haklarini ve ézgurltklerini ve 6zellikle de
kisisel verilerinin korunmasina iliskin haklarini korumaktir. Seffaflik nedeniyle, kisisel
verilerin korunmasi veri sorumlularinin kararinin merkezinde olmalidir.

Ozellikle, yalnizca arastirma faaliyetleriyle ilgili isleme operasyonlari, saglik korumasi
amaciyla ilgili isleme operasyonlarindan ayirt edilmelidir ve bu sirada guvenilir ve
saglam veriler (gUvenilirlik ve guvenlikle ilgili amaglar) olusturarak tibbi Granler igin
kalite ve guvenlik standartlar belirlenmelidir; bu iki ana isleme faaliyetleri kategorisi
farkli yasal dayanaklara girer.

GDPR kapsaminda klinik arastirma baglaminda spesifik duzenlemeler yer almakta
olup klinik arastirmalar kapsaminda veri igleme faaliyetleri asagidaki hukuka
uygunluk nedenlerinden birinin varligi halinde iglenebilecektir:

- GDPR'nin 9(2), (i) veya (j) Maddesi ile birlikte 6(1)(e) Maddesi kapsaminda
kamu yarari adina yuratulen bir gorev; veya

- GDPR'nin 9(2)(j) Maddesi ile birlikte 6(1)(f) Maddesi kapsaminda veri
sorumlusunun mesru ¢ikarlari; veya

- Belirli kosullar altinda, tim kosullar karsilandiginda, GDPR'nin 6(1)(a) ve 9(2)
(a) Maddeleri kapsaminda veri sahibinin agik rizasi.
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Kamu yarari: 6(1)(e) Maddesi, bu igsleme bir AB veya ulusal yasaya dayanarak kamu
yarari adina yuratilen bir gorevin yerine getirilmesi i¢in gerekli oldugunda kisisel
verilerin islenmesine izin verir. Klinik Arastirmalar Tuzugu, onaylanan klinik arastirma
protokolinde belirtilen amacglar dogrultusunda, bu durumda halk sagliginin
korunmasinda AB’nin genel kamu yararini gdzetmek igin kamu yarari adina yurutulen
bir gorevin yerine getiriimesi icin gerekli olan belirli isleme faaliyetlerini yasayla
tanimlar. Bu nedenle, bu tur durumlarda AB hukuku, klinik arastirmalar baglaminda
toplanan kigisel verilerin islenmesi icin yasal dayanagi saglar. Bu nedenle, klinik
arastirmalar baglaminda kisisel verilerin islenmesi, klinik arastirmalarin yartttlmesi
dogrudan kamu veya 6zel bir kurulusa AB veya ulusal yasa tarafindan verilen yetki,
misyon ve gorevler kapsamina girdiginde, kamu yarari adina yuratulen bir gorevin
yerine getirilmesi icin gerekli olarak kabul edilebilir.

Madde kapsaminda belirlenen yasal dayanak, GDPR'In 9. Maddesi kapsaminda 6zel
veri kategorilerinin iglenmesi igin kosulla desteklenmelidir. Bir klinik arastirmanin 6zel
kosullarina ve yukarida agiklanan yasal dayanaga bagli olarak, hassas verilerin
yalnizca arastirma amagcli tUm igleme operasyonlari i¢in uygun 9. Madde kosulu,
"Birlik veya Uye Devlet hukukuna dayali olarak, [....] halk saghg: alanindaki kamu
yararl nedenleri” (9(2)(i) Maddesi) veya "Birlik veya Uye Devlet hukukuna dayali
olarak 89(1) Maddesi uyarinca bilimsel amaglar" (9(2)(j) Maddesi) olabilir.

Mesru menfaat: Klinik Arastirmalarin yudrutilmesinin veri sorumlusuna yasayla
verilen kamu yarari gorevlerinin yerine getirilmesi i¢in gerekli olarak kabul edilemedigi
diger durumlarda, kigisel verilerin igslenmesi, GDPR'In 6(1)(f) Maddesi uyarinca "veri
sahibinin menfaatleri veya temel hak ve 6zgurlikleri bu menfaatlere agir basmadigi
surece, veri sorumlusu veya Uguncu bir tarafga gozetilen mesru menfaatler amaciyla
gerekli" olabilir.

Riza: Klinik arastirmanin kosullarina baglh olarak, destekleyici/arastirmaci ile
katimcilar arasinda gug¢ dengesizligi durumlari ortaya cikabilir. KAT, bu riskleri
aclkca ele alir ve arastirmacidan, potansiyel deneklerin ekonomik veya sosyal agidan
dezavantajli bir gruba ait olup olmadigini veya katilim kararlarini uygunsuz bir sekilde
etkileyebilecek kurumsal veya hiyerarsik bir bagimliik durumunda olup olmadigini
dikkate almasini ister. Klinik arastirmalarda basvurulabilecek kigisel veri igleme
hukuka uygunluk nedenlerinden birisi de bilingli rizadir.

KAT tarafindan bilingli nza sarti, GDPR'In 6(1)(a) Maddesinde belirtilen kisisel
verilerin iglenmesi igin yasal dayanak olan riza ile karigtirlmamalidir.

Klinik Arastirmalar Tuzigu, kisisel verilerin nasil islenecegine dair belirli yonleri
belirleyen cgesitli hukUmler icerir. Bu Tuzuk tarafindan istenen bilingli riza, etik bir
standart ve usull bir yukamlulik goérevi gorir. KAT kapsaminda bilingli riza, bir Kisinin
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bir klinik arastirmaya dahil edilebilmesinin temel kosuludur. Veri isleme uyumlulugu
igin bir arag olarak tasarlanmamistir.

Bilingli riza, KAT baglaminda bir korumadir, yasal bir dayanak degildir. Bu nedenle,
bir gonulliye bir klinik arastirmaya katilma rizasi sarti ile GDPR kapsaminda kisisel
verilerin yasal olarak iglenmesi i¢in sartlar arasinda ayrim yapmak dnemlidir.

Bir klinik arastirmaya dahil olan herhangi bir kisi, KAT tarafindan istenen klinik
arastirmayla ilgili bilgileri arastirmacidan almali ve ayrica GDPR'da yer alan
bilgilendirme yukumluligu kapsaminda arastirma verilerinde islenecek Kkigisel
verilerine yonelik ve isleme sartlarina iligskin bilgi alabilmelidir.

KAT'nin 28(3) Maddesi, bir klinik arastirmaya katilim icin bilingli rizanin geri
cekilmesinin, hali hazirda gercgeklestirilen faaliyetleri ve bu geri ¢cekmeden o6nce
bilingli riza temelinde elde edilen verilerin kullanimini etkilemeyecegini belirtmektedir.

Klinik arastirmaya katilim rizasi, s6z konusu klinik arastirma baglaminda Kkigisel
verilerin iglenmesi igin elde edilen rizadan ayri tutulmalidir.

KAT kapsaminda bir klinik arastirmaya katilim rizasinin geri ¢ekilmesi, s6z konusu
arastirma baglaminda toplanan kigisel verilerin islenmesini mutlaka etkilemez. GDPR
kapsaminda bu isleme igin uygun bir yasal dayanak varsa kigisel veriler igslenmeye
devam edilebilir. Bu gibi durumlarda, geri ¢ekmeden 6nce toplanan s6z konusu
kisinin Kkigisel verileri, protokol ve mevzuatta belirtilen amaclar ve kosullar
dogrultusunda saklanacaktir. Ornegin, hastada ciddi bir advers reaksiyon meydana
gelirse, destekleyici, ulusal yetkili makamlara veri bildirerek (GDPR'nin 6(1) c
Maddesi uyarinca veri sorumlusunun yasal yuokumluliga temelinde 9(2)i Maddesi ile
birlikte) verileri isleme hakkina sahiptir.

GDPR kapsaminda, riza igleme igin yasal dayanak olarak kullaniliyorsa (6(1) a
Maddesi), bireylerin bu rizayi istedikleri zaman geri gekme imkani olmahdir (7(3)
Maddesi) ve 7. Madde kapsaminda 6ngorulen bilimsel arastirmalar igin bu sarta
iliskin bir istisna yoktur. Genel bir kural olarak, GDPR kapsaminda veri igleme igin
riza geri cgekilirse, riza temelinde gergeklestirilen tUm veri isleme operasyonlari
GDPR uyarinca yasal kalir (7(3) Maddesi); ancak, veri sorumlusu ilgili isleme
eylemlerini durdurmali ve daha fazla isleme igin saklanmasini hakli kilacak baska bir
yasal dayanak yoksa, veriler veri sorumlusu tarafindan silinmelidir (bkz. 17(1) (b) ve
(3) Maddeleri GDPR). Kisisel verilerin GDPR kapsaminda riza temelinde iglendigi
durumlarda, arastirmacinin arastirma gonulluleriyle, KAT kapsamindaki rizalarinin
geri cekilmesinin yalnizca arastirma faaliyetlerine katihmla mi yoksa verilerinin
islenmesine iligkin rizayi1 da geri gekmekle mi ilgili oldugunu belirlemesi uygundur.
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Ancak, KAT kapsaminda rizanin geri ¢ekilmesi, dijer yasal dayanaklara dayanan
isleme operasyonlarini, 6zellikle de destekleyici/arastirmaciya yuklenen gulvenlik
amagclaryla ilgili yakumlulukler gibi yasal yukumlulukleri etkilemez.

2.1. KAT'nin 28(2) Maddesinin anlami nedir ve klinik arastirma protokolu
disindaki (ikincil kullanim) kisisel verilerin GDPR kapsaminda kullanilmasi igin
ne gibi sonuglar dogurur?

KAT, gelecekteki bilimsel amaglar i¢cin s6z konusu gonulluye iligkin kisisel verilerin bu
klinik arastirma protokolu disinda kullaniimasi i¢in klinik arastirma gonullilerinden
riza alinabilecedi duruma agikg¢a atifta bulunur (KAT'nin 28(2) Maddesi).

Anonimlestirilmis verilerin ikincil kullanimi GDPR kapsamina girmez. Buna karsilik,
kisisel (s6zde anonimlestiriimis veriler dahil) verilerin klinik arastirma protokolu
disinda iglenmesi durumunda sunlar dikkate alinmaldir:

Bir destekleyici/arastirmaci, toplanan kisisel verileri klinik arastirma protokolU
tarafindan belirlenenden baska amaglar i¢in kullanmak isterse (6rnegin, meme
kanseri Uzerine bir klinik arastirma yurutmek igin toplanan tibbi veriler, yeni
biyobelirtecleri tanimlamayi amaglayan bir calismada kullanilir, ancak bu klinik
arastirma protokolinde 6ngoériimemistir), GDPR'nin 6. Maddesi kapsaminda gecerli
bir yasal dayanaga ihtiya¢ duyacaktir. Secilen yasal dayanak, birincil kullanimin yasal
dayanagindan farkl olabilir veya olmayabilir.

GDPR'nin 89(1) Maddesinde belirtilen kosullara tabi olarak, ileride bilimsel arastirma
amagl isleme yapildiginda amaglarin uyumlulugu konusunda bir varsayim dngéren
GDPR'In 5(1)(b) Maddesi dikkate alinmaldir. Her hallkarda, uyumluluk varsayiminin
gecerli oldugu tespit edilse bile, klinik arastirma protokoll disindaki verileri kullanan
bilimsel arastirma, ilgili yasal dayanada ve veri koruma yasasinin KAT'nin 28(2)
Maddesinde belirtildigi gibi diger tam ilgili uygulanabilir hikimlerine uygun olarak
yuruttlmelidir. Bu nedenle, veri sorumlusu, érnegin adil olma, yasal olma, gereklilik
ve orantillik ile veri kalitesi agisindan veri koruma yasasi kapsamindaki diger
yukumlaliklerden muaf degildir.

Kisisel verilerin ikincil kullanim amagli islenmesi i¢in yasal dayanak olarak riza
(GDPR'nin 6(1) (a) Maddesi) kullanilmasi durumunda asagidaki hususlar dikkate
alinmalidir:

* GDPR, kisisel verilerin belirli, agik ve mesru amaglar icin toplanmasini ve bu
amaglarla uyumlu olmayan bir sekilde daha fazla islenmemesini gerektirir.
Bilimsel arastirma amacli daha fazla isleme, 89(1) Maddesi uyarinca, ilk
amaglarla uyumlu olmayan bir sekilde yapilmayacaktir (5(1) (b) Maddesi).
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* GDPR'nin 4(11) Maddesi uyarinca, veri sahibinin rizasi, kendisine iligkin
kisisel verilerin iglenmesini kabul ettigini gosteren, serbestce verilmis, Ozel,
bilingli ve agik bir beyan veya acik bir olumlu eylem anlamina gelir.

* GDPR'nin 7(3) Maddesi uyarinca, bir bireyin klinik aragtirma sirasinda istedigi
zaman rizasini geri gekme hakki vardir. Veri sahiplerine, klinik arastirmaya
katilma rizasi vermeden once bu bilgi verilmelidir.

* Bilimsel arastirma amaciyla kisisel verilerin iglenmesine iligkin riza ile ilgili
olarak, GDPR'In 33. Gerekgesinde daha fazla agiklama yapilmistir: "Bilimsel
arastirma amach kigisel veri igslemenin amacinin veri toplama sirasinda tam
olarak belirlenmesi ¢cogu zaman mumkun degildir. Bu nedenle, veri
sahiplerinin, bilimsel arastirmalar igin taninmis etik standartlara uygun
oldugunda, belirli bilimsel arastirma alanlarina riza vermelerine izin
verilmelidir. Veri sahipleri, yalnizca belirli aragtirma alanlarina veya arastirma
projelerinin bolumlerine, amaclanan amag¢ dogrultusunda izin verilen olgude
riza verme firsatina sahip olmaldir. Gerekge, rizanin belirlenme derecesine
biraz esneklik getirir ve amacin daha genel bir duzeyde tanimlanabilecegini
kabul eder. 33. Gerekgcenin esnekligine ragmen, oOzel riza sartiyla ilgili
yukumlaluklerin gecgerli olmaya devam ettigine dikkat edilmelidir. Bu, ilke
olarak, bilimsel arastirma projelerinin yalnizca iyi tanimlanmis bir amaci varsa
kisisel verileri riza temelinde icerebilecedi anlamina gelir.

Bu nedenle, destekleyici, klinik arastirmaya (ilk kullanim) baslamadan 6nce ikincil
kullanim igin gonulliden riza alabilir. Burada, bu riza seklinin KAT baglaminda bilingli
rizadan kesinlikle ayirt edilmesi gerektigine dikkat etmek onemlidir. Destekleyici,
ikincil kullanimda (farkh riza formlari kullanarak) veri isleme igin ayri ayri riza istemeli
ve bu kullanimin 6zel aragtirma amaclarini belirtmelidir.

Ote yandan, protokol disinda daha fazla arastirma icin verileri kullanma amaci klinik
arastirma tamamlandiktan sonra ortaya c¢ikarsa, destekleyici belirli bir riza igin veri
sahiplerine geri dénmelidir. Her durumda, destekleyici/arastirmaci, veri sahibini
GDPR'In 13. Maddesi uyarinca bilgilendirmelidir (6rnegin, yasal dayanak ve rizayi
geri gekme hakki hakkinda) (bkz. S&C 5).

2.2. Acil klinik aragstirmalar baglaminda kisisel verilerin igslenmesi (KAT'nin 35.
Maddesi)

KAT'nin 35. Maddesinin kati kosullari karsilandiginda, bir génalli acil durumlarda,
istisnai olarak dnceden bilingli riza alinmadan bir klinik aragtirmaya kaydedilebilir. Bir
muidahaleden sonra, gonulliyl klinik arastirmada tutmak igin s6z konusu goénalliden
veya yasal temsilcisinden mumkin olan en kisa surede bilingli riza alinmahdir. Bir
gonulli/yasal temsilci rizasini teyit etmezse, génullinun katiimina devam edilemez.
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Gondulldlerin 6nceden bilingli rizasi yalnizca ek bir koruma oldugundan ve veri
koruma acgisindan igleme igin yasal dayanak olusturmadigindan, acil klinik
arastirmalar baglaminda kisisel verilerin islenmesi igin yasal dayanak, GDPR'in 6(1)
(e) Maddesinde 6ngorulen kamu yarari veya GDPR'in 6(1) (f) Maddesinde ongorulen
mesru menfaattir. Ayrica, Klinik Arastirmalar Tuzugu'nan 28. Maddesi anlaminda riza
olmamas! durumunda, bir kisiye tedavi saglamak ve sonuglarini kaydetmek igin
gerekli olan ilk isleme, veri sahibinin hayati menfaatleri gerekcesiyle de hakli
gosterilebilir (KAT'nin 35. Maddesi ile birlikte GDPR’in 6(1) (d) ve 9(2) (c) Maddeleri).

KAT'nin 35(3) Maddesi 1s1ginda, bir arastirmaya katilim, s6z konusu kisinin veya
yasal temsilcisinin verdigi ex-post bilingli riza ile teyit edilmezse, s6z konusu kigiye
veya yasal temsilciye baslangicta toplanan verilerin kullanimina itiraz etme hakki
bildiriimelidir. Kisi bir arastirmaya katilimini teyit ederse, veriler s6z konusu
arastirmanin amaciyla daha fazla iglenebilir.

Riza teyit edilmeden/reddedilmeden énce bir veri sahibi dlurse, bu verilerin igslenmesi
artik GDPR kapsaminda degildir ve isleme kosullari ulusal yasa tarafindan
belirlenebilir.

3. Tiurk Hukuku ve AB Diizenlemeleri Arasindaki Temel Farklar

* Yasal Dayanak: KVKK, kanunlarda ongorulen hallerde veri iglenmesine genel
bir istisna getirirken, GDPR Kklinik arastirmalarda veri isleme icin daha spesifik
yasal dayanaklar ongorur.

* Riza: AB ve Turk Hukuku bakimindan klinik arastirmalara baslarken
katihmcilardan elde edilen onam formlari her iki tarafta da dizenlenmekteyse
de AB’de Ozellikle KAT ve GDPR’da yer alan spesifik ve birbiriyle iligkili
dizenlemelerin varhidi sayesinde klinik arastirmalardaki veri sorumlularinin
yukumlalUkleri daha net ve belirli sekilde ortaya konmaktadir.

Sonug

Tark Hukuku'nun AB duzenlemelerine, 6Ozellikle GDPR'a uyumu ve yakinsamasi
acisindan, 6698 sayili KVKK'da bazi degisiklikler yapilmasi uygun bir yaklasim
olabilir. Bu yaklagim, 2025-2027 Orta Vadeli Program’da yer alan “2025 yiinin
dordiincii ceyreginde, mal ve hizmet ihracatini etkileyen yénleriyle Avrupa
Birligi (“AB”) dijital ekonomi diizenlemeleri dogrultusunda, Kigisel Verilerin
Korunmasi Kanunu (“KVKK”)’nun Avrupa Birligi Genel Veri Koruma
Tuziigi (“GDPR”) basta olmak iizere AB miiktesebatina uyum siirecinin
tamamlanmasi” basligina da uygun bir yaklagsim olacaktir. Bu baglamda, asagidaki
onerilerimizi sunmak isteriz:

* Daha spesifik yasal dayanaklar: KVKK m. 28/1-c'deki genel istisna yerine,
klinik arastirmalarda veri isleme icin GDPR'daki gibi daha spesifik yasal
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dayanaklar (kamu yarari, mesru menfaat, halk sagligi, bilimsel arastirma)
getirilmelidir.

* Rizanin guclendirilmesi: GDPR'daki gibi, 6zellikle hassas veriler icin agik
riza sarti daha net bir gekilde vurgulanmali ve rizanin geri ¢ekilmesi
prosedurleri daha detayl duzenlenmelidir.

* Bilimsel arastirma igin 6zel hikiimler: GDPR Madde 89'daki gibi, bilimsel
arastirma amaciyla veri igleme faaliyetleri igin 6zel hikimler ve koruma
onlemleri getirilmelidir.

* Veri sahibi haklarinin genisletilmesi: Veri taginabilirligi hakki, silinme hakki
gibi GDPR'da yer alan veri sahibi haklari KVKK'ya da eklenmelidir.

*  Kurumsal yapilarin gug¢lendirilmesi: Veri Koruma Kurulu'nun yetkileri ve
kaynaklari artirilmali, denetim mekanizmalari guglendirilmelidir. Bu kapsamda,
AB’dekine benzer sekilde klinik arastirmalar 6zelinde Saglik Bakanhgi, Kar
Amaci Gutmeyen Kuruluglar, Dernekler, Universiteler ve dzel sirketlerin de
dahil olaca@i insiyatifler olusturularak klinik arastirmalarda kisisel verilerin ve
arastirma verilerinin yonetimine iligkin proje ve ¢alismalar baslatiimalidir.

Klinik arastirmalarda kisisel verilerin korunmasi, hem bilimsel gelismelerin
desteklenmesi hem de bireylerin haklarinin korunmasi agisindan blyuk 6nem
tasimaktadir. Tark Hukuku'nun AB dlUzenlemelerine yakinsamasi, uluslararasi
isbirligini kolaylastiracak, veri sahiplerine daha gugli koruma saglayacak ve Klinik
arastirmalarin etik ve yasal bir ¢cergevede yuritilmesini temin edecektir. Yapilacak
degisiklikler, KVKK'nin GDPR ile uyumlu hale getiriimesine ve Turkiye'nin Kisisel
verilerin korunmasi alaninda uluslararasi standartlara uygun bir mevzuata sahip
olmasina katki saglayacak; ayrica Turkiye’deki zengin klinik arastirma veri
havuzunun uluslararasi standartlara uygun sekilde kullanilarak 6nemli bilimsel
gelismelerin gergceklesmesine olanak saglayacaktir.
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