AVRUPA'DA KLINIK ARASTIRMA

vrupa’da diizenleyici otoriteler

klinik arastirmalar diizenleyen
2001/20/EC direktifinin
yaymlanmasidan sonra, bu
direktifin 11. maddesindeki
gerekceye dayanarak Avrupa Birligi
icerisinde yurtuttlen klinik
arastirmalarm tek bir veri tabaninda
toplanmasinin gerekliligine karar
verdi. Avrupa Direktifinin 11.
maddesine gore Avrupa Birligi tiye
tilkelerinde tiim klinik arastirmalar
tek bir veri tabanina kaydedilecek
ve bu bilgilere yalniz tiye tilkelerin
sorumlu otoriteleri, EMEA ve
komisyon ulasabilecekti.

Bu veri tabanma EudraCT adi verildi
ve ilk planlamada 1 Mayis 2004
yilinda ttim 6zellikleri ile ytirturliige
girmesi onerilmekte idi. Ancak
karsilasilan gucliikler nedeni ile iki
asamali bir gec¢isle 2005 yilinda
EudraCT'n yuarurliige tam olarak
gecmesi planlandi.

Bu veri tabanina girilen bilgiler klinik
arastirmalarn icerigi, baslangici ve
bitisine ait bilgileri icermektedir.
EudraCT veri tabamnin tasarimi
yine Avrupa Birligi blinyesinde
olusturulan stiphe edilen
beklenmeyen ciddi advers olaylar
(suspected unexpected serious
adverse reactions — SUSAR) veri
tabam ile iliskilendirilecek sekilde
duzenlenmistir. Her klinik
arastirmada kayit yapilirken bir
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EudraCT numarasi verilmektedir.
Bu numara, ¢calismaya katilan
merkez sayisindan ve calisma
merkezleri sayisindan bagimsizdir
ve tek bir numaradir. EudraCT
numarasi alinmasi zorunludur,
cuinkii Avrupa Birligi'nde yer alan
tim tulkelerin etik kurullarina
basvuru yapabilmek icin 6nce
EudraCT numaras1 alinmasi ve bu
numara ile basvurulmasi
gerekmektedir.

EudraCT numarasimmn format1 YYYY-
NNNNNN-CC seklindedir, buna gore:
YYYY numaranin verildigi yil,
NNNNNN birbirini izleyen 6 haneli
bir numara ve CC ise kontrol
rakamlardir.

EudraCT numarasi almak i¢in
EudraCT web sayfasina
(www.eudract.emea.eu.int) kayit
yapilmalidir. Bu sayfada cesitli
doktimanlar yer almaktadir:

1.2001/20/EC direktifi

2. Yol gosterici doktimanlar
3. Formlar

4. Kullanmic kilavuzlar

5. Linkler

Sayfalar 6zel bir sifreleme teknigi ile
gonderildigi icin sponsor veya firma
bilgileri gizli kalmaktadir. Ayrica,
deneme yapmak isteyenler icin
deneme sayfasi da vardir.
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arastirma basvurusu yapmak icin
gerekli asamalar sunlardir:

EudraCT Numarasi Asama 1: [k
asama bir giivenlik kodu
almmasidir. Bu kod e-posta yolu ile
basvurana yollanmaktadir. Bir kod
bir EudraCT numarasi icin gecerli
olup, 24 saat gecerliligi vardir.

EudraCT Numarasi1 Asama 2: Bu
asamada guvenlik kodu ile EudraCT
numarasi alinmaktadir. Bu numara
klinik arastirma basvurular i¢cin
sarttir ve e-posta ile
gonderilmektedir.

Yeni bir klinik arastirma
basvurusu yapilmasi: EudraCT
numarasi alindiktan sonra bu
asamada yapilacak klinik arastirma
ile ilgili bilgiler girilir.

Klinik Arastirma Degisiklik
(amendment) Formu: Eger protokol
degisikligi varsa bu form indirilerek
bu bilgi girilir.

Klinik Arastirma Sonlandirma
Formu: Klinik arastirma
sonlandirilinca bu form indirilerek

Tablo 1. EudraCT basvurular.

bilgiler girilir.

Basvuru yapilmasi gereken klinik
arastirmalarda denenen tibbi tirtinler
sunlardir:

1. Kimyasal maddeler

2. Biyoteknoloji tirtinleri

3. Hiicresel tedavi tirtinleri

4. Gen tedavisi urtinleri

5. Plazma turevleri

6. Diger ekstraktlar

7. Immunolojik tibbi tirtinler
(Asilar, allerjenler, immun
serumlar)

8. Bitkisel tirtinler

9. Radyofarmasotik tirtinler

10. Homeopatik trtinler

Subat 2005 itibarn ile bu veri
tabanina girilen bilgilerin 6zellikleri
Tablo 1.’de 6zetlenmektedir. Ttim bu
girisimlerin amaci, etik kurul
basvurularimin standardizasyonu ve
cok tulkeli ve cok merkezli
calismalarda tek bir basvuru
yapilabilmesidir.

1 EudraCT Veritabaninda kaydedilen klinik 1611
arastirmalarin sayisi (her bir calisma icin yapilan farklh
merkez-tilke basvurularina ait tek bir say1 vardir)

2 EudraCT Veritabaninda farkh tilke-merkezler tarafindan 2535
yapilan kayitlar (tek bir EudraCT numarasina ait farklii

basvurular kapsar):

3 2005’te verilen son EudraCT Numarasi:
2004'te verilen son EudraCT Numarasi:

2005-000988-##
2004-005297-##

4 2005'te verilen EudraCT Numara sayisti: 968
2004'te verilen EudraCT Numara sayisi: 4613

5  Sponsor tipine gére kaydedilen Klinik

Arastirma sayisi:
Ticari

Ticari olmayan
Belirtilmemis

2144
348
43

ikup@
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