KLINIK ILA§ ARASTIRMALARINDA ISTISNAI.AR
TICARI OLMAYAN ILAC ARASTIRMALARI VE
AVRUPA DIREKTIFi 2005/28

Prof. Dr. Hamdi AKAN
AUTF Hematoloji Bilim Dali Ogretim Uyesi

[—

A

Avrupa Toplulugu
tarafindan 4 Nisan 2001

tarihinde yaymnlanan 2001/20/EC

direktifi, klinik ila¢ arastirmalari
taraflar ile ilgili ayrintili
duizenlemeler getirirken, tim
prosedurleri de belirtiyordu.

Ancak, direktif ¢iktiktan sonra
cesitli elestiriler ile karsi karsiya
kaldi. Bu elestiriler arasinda

en cok taraftar saglayan gorus,
bu direktifin ila¢ calismalarini

sponsor bagimli hale getirmesi idi.

Bunun nedeni de daha 6nce Faz
I, II ve III icin istenen, “calisma
sirasinda yapilan harcamalarin
timUnun bir sponsor tarafindan
karsilanmasi sartinin Faz IV,
yani ruhsatlh ilaclarla yapilan
calismalar icin de gecerli olmasi
idi.

Ozellikle hematoloji-onkoloji
cevrelerinde yankisini

bulan bu karar, arastiricilar
tarafindan c¢ok elestirildi ve

bu tip calismalarda 6zellikle

ilac masraflarinin arastirici
tarafindan karsilanmasinin
olanakli olamayacag: ve mutlaka
bir sponsor bulunmasi gerektigi;
sponsorlarin ise arastirici
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tarafindan baslatilan calismalara
(IIT) soguk baktiklarini ve 6zellikle
Faz IV calismalar icin ¢ok yuksek
rakamlara ulasan masraflari
karsilamaktan uzak duracaklari
belirtildi. Calisma desteklense

bile, bu durumda calismanin
denetiminin arastiricidan sponsora
kaymasi olasiliginin bulundugu

da vurgulandi. Turkiye’'de ise bu
durum farkl bir noktada sorun
yaratti. Etik kurullara basvurusu
yapilan arastirici tarafindan
baslatilan calismalarin 6énemli bir
kismu ticari kaygi giitmeyen, ilac ile
yapilan ve genellikle Faz IV’e giren
tez calismalar idi. Bu calismalarin
o6nemli bir b6limu anestezi disiplini
tarafindan yapilmakta idi.

Etik kurullar bu ¢calismalarda
Turkiye’de gecerli olan Iyi Klinik
Uygulamalar (IKU) kurallarina
gore ilaclarla ilgili olarak,

ila¢c masraflarinin hastalara

ve geri 6deme kuruluslarina
ddetilemeyecegi ve Ilac Arastirmalar:
Hakkindaki Yénetmelik’in 8-f
maddesindeki “Arastirmanin her
tarlt hukuki ve mali sorumlulugu,
arastirmay1 yapan ve destekleyen
kisi, kurum ve kuruluslara aittir”
vurgusuna gore karsilanmasi
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gerektigini bildirdikleri i¢in
arastiricilar ya bu calismalardan
vazgecmek, ya bunlarin masrafini
ceplerinden veya hastane
kaynaklarindan karsilamak
yoluna gittiler.

Hematoloji ve onkoloji gibi cok
pahali ila¢ kullanilan disiplinlerde
ise bu calismalarin yapilmasi
olanaksiz hale geldi. Ozellikle tez
calismalarinda sorun yaratan

ve sponsor bagimliligini arttiran
bu gelismeler, sonunda Avrupa
Toplulugu btinyesinde de dikkate
alindi ve 8 Nisan 2005 tarihinde
Avrupa Toplulugu Komisyonu,
2005/28/EC sayili direktifi
yayinladi. Her ne kadar bu direktif
klinik arastirmalarin baska
yonleri ile de ilgilense de, ticari
olmayan ilac¢ arastirmalar: olarak
adlandirilan klinik calismalarla
ilgili 6nemli noktalar icermektedir.
Bu maddeleri asagida
Ozetleyecegiz:

11. madde:

“Farmasotik endtstrinin katkisi
olmadan, arastiricilar tarafindan
diizenlenen ticari olmayan klinik
calismalar, ilgili hastalara énemli
yararlar saglayabilir. 2001 /20/EC
direktifi bu ticari olmayan klinik
calismalarin 6zgulliglint tanir.
Izin verilmis tibbi tirtinlerle, izin
verilen endikasyonlarin kapsadigi
hastalar tizerinde calismalar
yapildig1 zaman, Gretim ve ithali
de ilgilendiren ve izin verilmis tibbi
Urtinln aslinda saglamis oldugu
tim gerekler dikkate alinmak
durumundadir. Ancak, ticari
olmayan ila¢ arastirmalarinin
yapildig: 6zel kosullar dikkate
alinirsa, yalniz bu direktifin

prensiplerine uyum saglamak icin
izin verilmis tibbi irtinlerle, izin
verilen endikasyonlarin kapsadigi
hastalar tizerinde calisma yapilmasi
ile ilgili degil, ayn1 zamanda ilacin
Uretimi ve ithal izni ile ilgili gerekler
ve calisma ana dosyasinda basvuru
ve arsivleme icin gereken evraklar
konusunda tye ulkeler 6zel
diizenlemeler yapabilirler.

Toplumdaki arastiricilar
tarafindan ticari olmayan ilac
arastirmalarinin yapildigi kosullar
ve bu arastirmalarin yapildig: yerler,
iyi klinik uygulamalar icin gerekli
olan bazi ayrintilar i¢cin basvuru
yapmay1 gereksiz kilmakta, ya da
bu kosullarin zaten var oldugunu
garanti etmektedir. Uye tlkeler

bu durumlarda 6zel kosullar
uygularken, arastirmaya katilan
hastalarin haklarinin korunmasi
ve genel olarak iyi klinik uygulama
prensiplerinin dogru uygulanmasi
hedefinin saglandigina emin
olmalidir. Komisyon bu dogrultuda
bir kilavuz taslag: hazirlayacaktir.”

1. Boliim, 1. Madde:

3. “Bu prensipleri uygularken

1. paragrafta belirtilen ayrintili
kilavuzlar ve gereksinimlerle ilgili
olarak, farmaso6tik endUstrinin
katilmadigi, arastimacilar
tarafindan yapilan ticari olmayan
ilac arastirmalar ile ilgili olarak tiye
llkeler bu calismalarin 6zelliklerini
dikkate almak amaci ile 6zel
kosullar getirebilirler.”

4. “Uye tulkeler, planlanmasinda
belirli Gretim ve paketleme strecleri
gerektirmeyen, 2001/83/EC
direktifine gére pazar onay1 almis,
ayni direktife gére imal edilmis ve
ithal edilmis, pazar onayinda gecerli



Klinik ilag Araghrmalannda istisnalar,
Ticari Olmayan llag Araghirmalan ve
Avrupa Direktifi 2005/28

endikasyonlarda belirlenmisg
karakteristiklere sahip hastalarda
yapilmis calismalardaki 6zel
durumlar dikkate alabilirler.

Bu dogadaki calismalar icin
kullanilacak tibbi arastirma
Urdnlerinin etiketlenmesi, iyi
Uretim uygulamalar: kilavuzunda
tibbi arastirma trtinleri ile ilgili
kurallarin daha basit sekilleri ile
yapilabilir.”

Bu maddelerden de anlasilacag:

anlasilmasi gerekmektedir. Bu

yolla, arastiricinin bilimsel merakla

yapacagi ila¢ arastirmalarinin

o6nu acilacak ve aslinda gerekliligi

tartisilabilir bir konu olan tez
calismalari da kolaylasacaktir.
Ancak, bu yolun acilmasi klinik
ila¢ arastirmalarinin sikintili bir
yonunu olusturan tohumlama
(seeding) calismalarinin artmasi
ile sonuclanmamalidir. Yeni ila¢
arastirmalari yonetmeliginde bu
konulara ayrintili bir sekilde yer

Uzere, Uye Ulkelere ticari olmayan verilmesi icin yurutilen cabalarin
ilac arastirmalar ile ilgili olarak sonug¢ vermesini beklemekteyiz.
baz1 kolayliklar getirme olanagi

verilmektedir.

Bu amacla, Turkiye’de de

klinik ila¢ arastirmalarinda
istisnalarin belirlenmesi ve ticari
olmayan ila¢ calismalarinin
sinirlarinin ne oldugunun iyi

‘ Turkiye’de de klinik ila¢ arastirmalarinda
istisnalarin belirlenmesi ve ticari olmayan ila¢

calismalarinin sinirlarinin ne oldugunun iyi

anlasilmasi gerekmektedir.
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