46

Haberler

Tiirkiye SO

zlesmell saoer

Arastirma Kuruluslan
Dernegi (SAKDER) Kuruldu

Tiirkiye Sozlesmeli Arastirma Kuruluglart Dernegi
(SAKDER) 29 Ocak 2009 tarihi itibart ile kurulmug
bulunmaktadir.

Klinik aragtirmalar alaninda kalitenin yiikselmesi,
ilag/saglik arastirmalarindan kaynaklanan problem-lerin
¢oziimii, bu amagla ilgili 6zel ve tiizel kisilerin uluslararasi
uygulamalari 6grenmesi ve uygulamasi, konu ile ilgili yasal
mevzuat ve mesleki etik normlarin olugmasi ve gelismesi
miimkiin olacaktir.

SAKDER'in 6ncelikli islevleri tyeleri arasindaki
baglantilarin giiclendirilmesi, tiyelerin Saglik Bakanligi ve
yetkili merciler ile diger meslek kuruluglari nezdinde tem-
silinin saglanmasina yonelik olacaktir. Ayrica, Tiirkiye'de
faaliyet gosteren sozlesmeli arastirma kuruluglarinin
diinya standartlarinda hizmet vermesi ve Tiirkiye'nin ilag
aragtirmalarinda katkisinimn arttirilma-sina yonelik islevleri
de olacaktir. Dernek kapsaminda bunlarin yani sira, bilgi
ve egitim verilmesi caligmalari da yiiritiilecektir.

Dernege, sozlesmeli aragtirma kurulusu olarak
faaliyet gosteren, Tirkiye'de kurulmus veya temsilciligi
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bulunan, yabanci istirakli olan veya olmayan sozlesmeli
aragtirma kuruluslari tiye olabileceklerdir.

Sozlesmeli Arastirma Kuruluslart Dernegi'nin ilk
Olagan Genel Kurulu Toplantisi 17 Haziran 2009
tarihinde gergeklestirilmistir. On ti¢ S6zlegsmeli Aragtirma
Kurulusu iyesi bulunan dernegin gergeklestirilen
toplantisinda Yonetim Kurulu ve Denetleme Kurulu
iyeleri agsagidaki sekilde belirlenmistir.

Yonetim Kurulu

Baki Murat Hayran (Omega CRO) Asil Uye
Emin Mehmet Yusuf (Altis Tibbi Aragtirma) ~ Asil Uye
Sait Misirlioglu (Monitor Medikal) Asil Uye
Gokmen Ortag (Optimum CRO) Asil Uye
Oguz Akbas (Monitor Medikal) Asil Uye
Ebru Mutlu (Sigma CRO) Yedek Uye
Ozlem Sabancilar Un (Altis Tibbi Arasgtirma)  Yedek Uye
Murat Eroglu (ZeinCRO) Yedek Uye
Sevgi Oksiiz (Farma Team) Yedek Uye
Betiil Unal (Atlas CRO) Yedek Uye
Denetleme Kurulu

Berk Ozdemir (Omega CRO) Asil Uye
Cahit Nar (CRM CRO) Asil Uye
Merter Ortag (Klinar CRO) Asil Uye
Ozdemir Hicdurmaz (Atlas CRO) Yedek Uye
Ertan Késeoglu (CRM CRO) Yedek Uye

iletisim bilgileri:

Sozlesmeli Arastirma Kuruluslar: Dernegi
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Turkiye'de FDA Denetimleri

he Monitor dergisinde yaymlanan bir yazida Tiirkiye

ve ¢evresindeki iilkelerde yapilan Amerikan Gida ve
Hag Dairesi (U.S. Food and Drug Administration-FDA)
denetimleri (auditleri) yayinlandi.

Tiirkiye'de 6 denetim yapilmus; denetimlerden birinin
sonucunda bir sey yapmaya gerek olmadigi (no action
indicated-NAl), 4 tanesinde ise aragtiricinin gondlliilik
ilkesine bagli olarak diizeltmenin yapilabilecegi (voluntary
action indicated-VAI) sonuglarina varilmistir. Yapilan bir
diger denetimde ise resmi olarak bir seyler yapmanin

gerekli oldugu (official action indicated-OAl)
kararlastirilmistir.

Yazida verilen Tablo'daki sonuglara bakildiginda
Tiirkiye'deki denetimlerin olduk¢a az sayida oldugu
gortilmektedir. Klinik arastirma sayisi arttikca bu
denetimlerin sayisinin artmasi da kaginilmazdir. Bundan
dolayz, tilkemizde yapilan ¢aligmalarda da arastiricilarimi-
zin IKU ilkelerine ve Helsinki Bildirgesine uymaya Szen
gOstermesi gerekmektedir.

Table 1. Number of FDA Center tor Drug Evaluation and Research Inspections of Clinical Investigators in Different CEE and Near by Countries

Records availability (21 CFR 312.62)
Inadequate informed consent form (21 CFR 50.25)

Inadequate drug accountability (21 CFR 312.60, 312.62)

Failure to follow invesligational plan (21 CFR 312.60)
Inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)
Faiure to report and/or drug reactions (21 CFR 312, 64 (312,66)

Failure to obtain and/or document subject consent (21 CFR 312.60, 50.20. 50.27)
Inadequate drug accountability (21 CFR 312.60, 312.62)

Failure to follow investigational plan (21 CFR 312.60)

Inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)
Faiure to report adverse drug reactions (21 CFR 312.64. 312.66)

Inadequate informed consent form (21 CFR 50.25)
Inadequate drug accountability (21 CFR 312.60, 312.62)

Failure to obtain and/or document subject consent (21 CFR 312.60. 50.20, 50.27)
Failure to follow investigational plan (21 CFR 312.60)

Inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)
Failure to report adverse drug reactions (21 CFR 312,64, 312.66)

Russia 40~ 22 17 1
Poland 37 18 19 0
Hungary 15 5 10 0
Czech

Republic (7 as

Czecho- 10 5 5 0
slovakia: 3 as

Czech Republic)

Records availability (21 CFR 312.62)

Inadequate drug accountability (21 CFR 312.60, 312.62)
Failure to follow investigational plan (21 CFR 312.60)
Inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)

Faiture to follow investlgational plan(21 CFR 312.60)
Inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)

Inadequate informed consent form (21 CFR 50.25)
Failure to notify IRB of changes:failure to submit progress reports (21 CFR 312.66)

Inadequate and Inaccurate records (21 CFR 312.62)
Failure to report adverse drug reactions (21 CFR 312.64, 312.66)

Failure to follow investigational plan (21CFR 312.60)
Inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)

Failure to follow investigational plan (21 CFR 312.60)

Inadequate informed consent form (21 CFR 50.25)

inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)

Failure to report adverse drug reactions (21 CFR 12.64, 312.66)

Turkey 6 1 4 1

Ukraine 6 5 1 0

Estonia 5 2 3 0

Latvia 5 1 4 0

Bulgaria 5 4 1 0

Croatia 4 2 2 0

Romania 4 2 2 0
Lithuanina 2 1 1 0

Slovenia 1 1 0 0 -
Slovak Republic 0 - - - -
Georgia 0 - - - -
Moldova 0 - s - R
Serbia and 0 i ) i )
Montenegro

Kaynak: The Monitor April 2009: 36-41

Failure to follow investigational plan (21 CFR 312.60)
Inadequate and inaccurate records (21 CFR 312.62)
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