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vrupa lilag Ajanst (EMEA) ve Saglk

Bakanligi, Tarim ve Koy igleri Bakanliginin

isbirligi ile 22-23 Ekim 2007 tarihinde
istanbul'da diizenlenen "Beseri ve Veteriner Tibbi
Uriinlerin Diizenlemeleri Konferans: Tiirkiye'nin
AB Uyeligi Yolu" konulu konferansta, iyi Klinik
Uygulamalar1 (IKU) denetimleri ile ilgili oturumda
Saghk Bakanligs, Ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii
(IEGM), Klinik Aragtirmalar Subesi'nde yiritiilen
klinik arasgtirmalarin etik yonden incelenmesi
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Saglik Bakanligi llag ve Eczacilik Genel Mudurlugu
Klinik Arastirmalar Subesi

konusunda ve ayrica tabii olunan mevzuat ve diger
isleyislerle ilgili bilgi verilmistir.

Avrupa Birligi projesi kapsaminda 2006 yilindan
itibaren EMEA'da diizenlenen toplantilara
[EGM'in ilgili tiim birimlerinden ilgili teknik
personel delege olarak katilmaktadir. Klinik
Aragtirmalar Subesi calisanlar1 EudraCT ve GCP
Denetgi Calisma Grubu toplantilarina aktif olarak
katilmaktadir.



Tiirkiye'de Klinik llag Aragtirmalari

Tiirkiye'de ilag kullanilarak goniilliiler tizerinde yapilan tiim ¢alismalar 1993 tarihli “Ila¢ Aragtirmalari
Hakkinda Yonetmelik”e gore yiriitilmektedir. Yonetmelikte uyulmas: gereken kurallar1 ayrintili agiklayan,
isleyis ve bagvurma kosullar1 hakkinda detayl bilgi veren Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu da 1995'te
yaymlanmustir.

Mevcut diizenleme ile klinik ilag aragtirmalarinda etik standartlar saglanmakta, etik komitelerin yap1 ve
isleyisleri diizenlenmekte, hasta haklarmin korunmasina yonelik bilgilendirilmis gontilli olur formu (BGOF),
sigorta gibi belgeler yonetmelige gore diizenlenmekte ve yiritilmektedir.

Mevcut yonetmelige gore Tirkiye'de klinik ilag aragtirmalart iki asamali etik degerlendirmeye
alinmaktadir. Oncelikle arastirmanin yapilacag: kurum ya da kurulustaki yerel etik kurul karar onayi alinmals,
daha sonra yerel etik kurul onay yazisi ile koordinator arastirici tarafindan Saglhk Bakanligi'ndaki Merkezi
Etik Kurul onay1 alinmaktadir.

Yerel Etik Kurul (YEK), flag Arastirmalart Hakkinda Yonetmelige gore, arastirmayi yapacak kurum ve
kuruluslarda olusturulan ve yonetmelikte tespit edilen gorevleri yoneten kurullardir.

Tiirkiye'de klinik ila¢ aragtirmalar1 egitim ve arastirma hastanelerinde yapilabilmektedir. Bu kurum ve
kuruluglarda, olusturulan yerel etik kurul iiyelerinin adlari, 6zgegmisleri ve igleyis yontemleri bir ay iginde
bakanliga bildirilmek durumundadir. Su anda Bakanligimizda kayitli toplam 82 adet yerel etik kurul
bulunmaktadir. (Tablo 1)

Tablo 1. Tirkiye'deki Yerel Etik Kurullar

Saglik Bakanligi-Egitim

ve Aragtirma Hastaneleri 15 14 6 2 40
Universiteler 6 5 2 29 r
Toplam 24 19 8 - %

Mevcut yonetmelige gore Yerel Etik Kurul
Uyeleri en az; ii¢ klinisyen doktor, bir klinik
farmakolog veya tip doktoru farmakolog, bir eczaci,
bir biyokimya uzmani, bir patolog, miimkiinse bir
tibbi deontoloji uzmant ve yapilacak galismanin
Ozelligine uygun bir uzmandan olugur. Ayrica TCK
90. maddesi geregince ¢ocuklar iizerinde yapilacak
her tiirlii ilag arastirmast i¢in etik kurullarda ¢ocuk
saghgi ve hastaliklari uzmaninin da bulunmasi
gerekmektedir.

Yerel etik kurullar, bagvurusu yapilan tiim dosya
ve eklerini degerlendirmek ve onay verdiklerini
Bakanliga gondermekle ytikiimliidiir. Caligmayla
ilgili tim degisiklikler, protokol degisikligi, BGOF
degisikligi, 6 aylhk bildirimler ve calisma sonug
raporu yerel etik kurul karari ile Bakanlhga
bildirilmektedir.

Saglhik Bakanhgi'ndaki Klinik Aragtirmalar
Subesine bagl olarak toplanan Merkezi Etik Kurul
tiyeleri,

» Miistesar Yardimcist

» Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirii

» Tedavi Hizmetleri Genel Mudiirii
» Bakanlk I. Hukuk Miisaviri

» Adli Tip Kurumu Temsilcisi

» TEB temsilcisi

» TTB temsilcisi

» TDB temsilcisi

» Bakanlik ila¢ Ruhsat Komisyonundan bir iiye
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» Farmasotik Kimya AD' da gorevli eczact
Ogretim iyesi

» Farmasotik Teknoloji AD' da gorevli eczact
Ogretim liyesi

» Farmasotik Toksikoloji AD' da gorevli eczaci
Ogretim liyesi

» Altiklinisyen

» Tip Fakiiltesinde gorevli ii¢ tip doktoru
farmakolog

» Hukuk Fakiiltesinde gorevli bir 6gretim iiyesi

» Tip Fakiiltesinde gorevli bir ¢ocuk saghgi ve
hastaliklari uzmani

» Tip Fakiiltesinde gorevli Halk Saghgi Uzmani
olmak tizere toplam 24 tiyeden olugmaktadir.

Merkezi etik kurul toplantist iiye sayisinin {igte
iki c¢ogunlugunun bulunmasi durumunda
toplanmakta, kararlar cogunlugun oyu ile
alinmaktadir. Merkezi Etik Kurul Standart isleyis
yontemi esaslari, toplanti takvimi ve mevzuat gibi
klinik arastirmalarla ilgili tiim gerekli belgelere
www.iegm.gov.tr adresinden ulagilabilmektedir.

Merkezi Etik Kurul Standart Igleyis Yontemine
gore subede calisan deneyimli ve bilgili teknik
personel tarafindan birime ulasan basvuru dosyalari
kontrol listesine gore incelenerek toplanti giindemi
olusturulmakta, her dosya icin raportdr tayin
edilmektedir. Toplanti siiresince raportor tarafindan
degerlendirilen dosya, sonrasinda diger etik kurul
tiyelerine sunulmakta ve genel tartigma sonucunda
¢ogunlugun oyu ile karar alinmaktadir.

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik (BY/BE)
caligmalarinin protokolii etik agidan Merkezi Etik
Kurul tarafindan degerlendirilmekte ve etik agidan
uygun bulunursa BY/BE Komisyonuna dosyalar
gonderilmektedir. Ancak akademik amaclarla
yapilan biyoyararlanim galigmalari, farmakokinetik
caligmalar ve yurtdisindaki otoriteye sunulacak BE
caligmalart sadece etik kurul tarafindan
degerlendirilmektedir.
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Tiirkiye'de klinik aragtirma ve biyoanalitik
caligmalar yapmaya dair izin belgesi de Genel
Miidiirliik tarafindan verilmektedir. Su anda izin
belgesi olan yerler;

Ege Universitesi ilag Gelistirme ve Farmako-
kinetik Arastirma Uygulama Merkezi - Izmir [ILU
(GLP) KU (GCP)],

Novagenix BioAnalitik Ilag Ar-Ge Merkezi -
Ankara [ILU (GLP)],

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya Tip
Fakiiltesi Deneysel ve Klinik Aragtirma Merkezi -
Kayseri [IKU (GCP)],

Yeditepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi lyi
Klinik Uygulamalari Laboratuvari ve Iyi Laboratuvar
Uygulamalar1 Laboratuvari - [stanbul [IKU (GCP)
LU (GLP)].

Klinik aragtirmalar subesinde yiiriitiilen diger bir
program insani amacgli ilaca erken erisim
programidir (Compassionate use). Bu program,
tilkemizde Bakanlikca ruhsatlandirilmis ve
ulagilabilir mevcut tibbi iirtinlerle tedavisi basarisiz
olmus ciddi veya acil, hayati tehdit edici bir hastaligt
olan ve bu konuda diizenlenmis klinik aragtirmalar
kapsamina alinamayan hastalara ayrica tilkemizde
ruhsath olmayan, diger iilkelerde ruhsatli olan veya
olmayan ilag(lar)in, ilaci gelistiren firma tarafindan
insani gerekcelerle {icretsiz temin edilmesini
amaglayan bir diizenlemedir.

Bu program 2006 tarihli bir genelge ile
diizenlenmistir. Bagvurular her hasta igin ayr1
yapilmakta ve sadece merkezi etik kurul tarafindan
degerlendirilmektedir. Bu programin bir klinik ilag
aragtirmasi olmadigi unutulmamalidir.

Klinik aragtirmalar gsubesinde yapilan
denetimler, yurtdisindan gelen FDA denetimleri ve
ilag firmalarmin yoklamalarini icermektedir. Bunun
yani sira yurticinde yapilan denetimler BY/BE
merkezleri ve etik kurul denetimlerini, yurtdiginda
ise Hindistan'daki BY/BE denetimlerini
icermektedir.



Tiirkiye'de Klinik llag Aragtirmalari

Tiirkiye'deki ilag aragtirmalarimin sayist her yil giderek artmaktadir. Sekil 1'de Tiirkiye'de yapilan klinik
ilag aragtirmalarmin dagilimi goriilmektedir.
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Sekil 1. Trkiye'deki Klinik llag Aragtirmalarinin Yillara Gére Dagilimi

(1997-15 Ekim 2007 tarihleri arasi)
BY/BE: Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik

CU: Compassionate use (Iinsani amacli ilaca erken erisim programi)
PMS: Post-marketing survey (Pazarlama sonras izlem ¢alismalari)

Yeni taslak yonetmelik AB 2001/20/EC ve
2005/83/EC direktiflerine gore diizenlenmis olup,
amaci onay alma siirecini hizlandirmak,
aragtiricilart motive etmek, verilerin kalitesi ve
giivenilirligini artirmaktir. Yeni diizenlemede yerel
etik kurullarin yerini Bolgesel Etik Kurul (BEK)
almakta, saglik otoritesi olarak Ilag ve Eczacilik
Genel Midiirligi'ntiin onay1 alindiktan sonra
arastirmalar baglatilabilmektedir. Yeni yonetmelige
gore tek asamali goriis ile onay alimmakta,
bagvuruyu destekleyici yapmakta, arastirma
hastanelerine ek olarak o©zel hastanelerde de
aragtirma yapilabilmektedir. Ayrica etik kurulun
bagimsizligini saglamaya yonelik saglik mensubu
olmayan kisiler de iiye olarak bulunmaktadir.

Avrupa Birligi mevzuat uyum caligmalari
stirecinde, uluslararasi platformda klinik ilag
aragtirmalarinda Tirkiyenin paymi artirmak ve
daha Kkaliteli veri elde etmek amaciyla ilgili ttim
kurum ve kuruluslarda galigmalar biiyiik bir hizda
devam etmektedir.

Ttirkiye, niifusunun diger Avrupa iilkelerinden
fazla olmasi, hasta sayisinin goklugu ve iyi yetigsmis
kaliteli hekimlerin varligi ile birgok avantaja sahip
olan bir dilkedir. Bakanligimizin nitelikli personele
haiz olmasi, mevzuatlarin uyumlandirma siirecinde
Bakanligimizin tiim kurum ve kuruluslarla biiyiik
bir seffaflikla isbirligi icinde oldugu degerlendiril-
meli ve tilkemizi hak ettigi konuma ulastirmak icin

" hepbirlikte galigmaliyz.
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