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Calismalari
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Merkezi Etik Kurul (MEK) 2004-2008 yillari
arasinda Standart Isleyis Yontemi Esaslari
(SOP; 14 Ocak 2005/164) geregince ayda 2 kez
toplanarak caligmalarini sirdiirmistiir. Ancak
giindemin ¢ok yogun oldugu zamanlar veya daha
onceden birikmig olan dosyalarin incelenmesini
gergeklestirmek amaciyla her hafta toplandigi
zamanlarin sayisi da oldukga fazladir. Bugtine kadar
Etik Kurul Uyelerinin, Saglik Bakanhg Ilag ve
Eczaciik Genel Miudirligi (IEGM) ve Klinik
Aragtirmalar Birimindeki bakanlik mensuplarmin
gayretli calismalart ile pek ¢ok aragtirma dosyasi
incelenerek karara baglanmistir. Arastirmalar
hakkinda kesin karara varilamayan durumlarda
tniversitelerden konu ile ilgili uzmanlarin gorisleri
alinmig veya arastiricilar davet edilerek bilgi
vermeleri saglanmugtir. Ayrica etik kurul toplantisina
gelerek sunum yapmak isteyen aragtiricillar ve

Iku Yil 2008 Sayi 20

T.C. Saglik Bakanh§i Merkezi Etik Kurul Bagkani

destekleyiciler kabul edilerek bilgi vermelerine
olanak saglanmustir.

2004 yilindan itibaren bugiine kadar incelenmis
olan dosyalarin biiyiik bir cogunlugunu faz 111 ve faz
IV aragtirmalar olusturmaktadir (Sekil 1). Bu arag-
trma dosyalarmin zaman igindeki seyrine bakil-
diginda sayilarinin giderek arttigi goriilmektedir.
Incelenen Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BE)
dosyalarinin sayilart da oldukga fazladir. Faz I aras-
tirmalarin sayisi yok denecek kadar az, faz Il arastir-
malarinki ise yil bagma 20'yi gegmemektedir. Insani
amagh ilaca erken erigim programi cergevesinde
yapilan aragtirmalar (Compassionate use; CU) Kkisi
basgina miiracaatlar seklinde yapilmakta olup, 2008
yihinda hemen hemen her toplantida birkac tane
olmak iizere incelenmistir. Gozlemsel arastirmalarm
sayisinda da son 4 yil iginde bir artig olmustur.
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Sekil 1. 2004-2007 yillarinda incelenen arastirma

dosyalarinin sayisi.
(llag ve Eczacilik Genel Midiirligii Klinik Arastirmalar Birimi Dokiimanidir)

Aragtirma dosyalarmin incelenmesine ilaveten,
Bakanligin diger bolimlerince istenen etik ile ilgili
cesitli konularda goriigler bildirilmistir. Bunun
diginda, Bakanlik¢a hazirlanan bazi ilag arastir-
malart ile ilgili Yonetmelik, Kilavuz ve Caligmalar
MEK tarafindan incelenerek goriigler sunulmustur.
Bunlardan bir tanesi CU ile ilgili olan ¢aligmalardir.
Bu program, iilkemizde Bakanlik¢a ruhsatlan-
dirilmig ve ulagilabilir mevcut tibbi iirtinlerle tedavisi
basarisiz olmus ciddi veya acil, hayati tehdit edici bir
hastaligi olan ve bu konuda diizenlenmis klinik
aragtirmalar kapsamina almamayan hastalara,
tilkemizde ruhsatli olmay1p, diger iilkelerde ruhsath
olan veya olmayan (faz Il caligmalar1 tamamlanmis)
ilag(lar)1n, ilaci gelistiren firma tarafindan, insani
gerekeelerle, dicretsiz temin edilmesini amaclayan
bir diizenlemedir (20 Temmuz 2006/37249).

MEK'in tizerinde gahgarak goriig bildirdigi bir
diger konu, Gozlemsel Calismalar ile ilgilidir.
Gozlemsel ¢aligmalar, ilaclarin onaylanmig endikas-
yonlarinda giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun
olarak tedavisi devam eden hastalarda spontan rege-
te edilen ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik
cahigmalardir. flag aragtirmalarin diizenleyen 2001/
20 sayil AB Direktifi yalnizca klinik galigmalarla
ilgilidir ve g6zlemsel ¢alismalar1 kapsamaz. Bazi1 AB
tilkelerinde gozlemsel caligmalar igin Ozel
diizenlemeler yapilmistir. Gozlemsel nitelikteki
caligmalar icin diizenleyici bir mevzuata ihtiyac
oldugundan T.C. Saglik Bakanligi IEGM tarafindan
bir kilavuz hazirlanmistir. Taslak kilavuz tizerinde
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MEK tiyeleri calisarak goriislerini bildirmislerdir.
Gozlemsel Aragtirmalar Kilavuzu 22 Ocak 2008
tarihinde (433) yiiriirliige girmistir.

Klinik ilag arastirmalarinda goniillilerin
sigortalanmasi ile ilgili konulardaki birtakim
belirsizlikler nedeniyle yerel etik kurullar tarafindan
sorulan sorulara bir agiklik getirmek tizere, Haziran
2006'da kurulan Klinik Aragtirmalar Dernegi bir
toplant1 diizenlemistir. Bu toplantiya IEGM'den,
Hazine Dis Ticaret Midirligiinden, Sigorta Genel
Midirliigiinden ve Maliyeden yetkililer ile MEK
dyeleri katilarak konuyu tartigmiglardir. Toplanti-
dan sonra da devam eden ¢aligmalar sonunda Saglik
Bakanligi [EGM tarafindan 28 Mart 2008 tarihinde,
bu konulara aciklik getiren bir Genelge (24;
021707) yayimlanmugtir.

Taslagt hazirlanmig olan yeni Begeri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki
Yonetmelik hakkinda da Saghk Otoritesi MEK
tyelerinin goriislerini almak istemis, bu amagcla
MEK zaman zaman toplanarak diisince ve
goriiglerini bildirmistir.

Bu faaliyetlerin yam sira, Aragtirmaci llag
Firmalar1 Dernegi (AIFD) sponsorlugunda her
Yerel Etik Kuruldan 3 iiyenin katildigit IEGM
yetkilisi ve tiyelerinin ve MEK iiyelerinin konugmact
oldugu “caligtay” (workshop) niteligindeki egitim
toplantilari yapilmugtir:

1) T.C. Saglk Bakanligi, lag ve Eczaciik Genel
Midirligi, “Yerel Etik Kurullarin Standardi-
zasyonu”, 03-04 Ekim 2005, Ankara.

2) T.C. Saglik Bakanhgi, Ilag ve Eczacilik Genel
Midirligd, “Yerel Etik Kurullarin Standar-
dizasyonu”, 09-10 Subat 2006, Ankara.

3) T.C. Saglk Bakanligi, lag ve Eczaciik Genel
Midirligi, “Yerel Etik Kurullarin Standar-
dizasyonu”, 17-18 Mayis 2006, Izmir.

Belirtilen siire iginde yapilan biitiin bu
caligmalar ve aktiviteler olduk¢a yogun bir
calismanm {riinidir. Kisa bir zaman igerisinde
oldukga iyi bir noktaya gelindigi diistintilmektedir.
Bu siire icinde 6zveri ile ¢cahgan MEK iiyelerine,
Klinik Aragtirma Birimi personeline ve ¢alismalari-
miz sirasinda destek ve anlayiglarimi esirgemeyen
Saglik Bakanhigi IEGM yetkililerine tesekkiirle-
rimizle.

iku

5



