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Arastirma Eczacisinin Klinik Calismalardaki Rolu

Abstract

Based on the Article 15 of Part Four of the Regulation on Clinical Trials
dated April 13, 2013 that responsible researcher assigns a pharmacist from
research team, assigning a pharmacist has been made obligatory for clinical
trials in our country. Assigning a research pharmacist, which is a new prac-
tice in our country, has been an existing practice in some countries in which
clinical trials are conducted. Pharmacist is the right person who can take res-
ponsibility for drug-related processes and procedures; however, he/she should
be first trained about clinical trials.

13 Nisan 2013 tarihli Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik Dor-
diincti Boliim Madde 15 - sorumlu arastirmaci aragtirma ekibinden bir
eczaciyl gorevlendirir esasina dayanarak {ilkemizde klinik ¢aligmalarda bir
eczact gorevlendirilmesi zorunlu tutulmustur. Aragtirma eczacisinin go-
revleri arasinda aragtirma iiriinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazih
istek ve/veya arastirma protokoliine uygun dagitimi, stok kontrold, artan
kismina protokol geregince yapilacak iglemler ve kayitlarmin tutulmasi yer
almaktadir. Bu gorevler aragtirmanin yapildigi her bir merkezdeki sorumlu
aragtirmacinin yikiimliligi altindadir ancak sorumlu aragtirmaci tiim bu
islemler icin bir eczaciyr gérevlendirir. Ulkemizde yeni bir uygulama olan
arastirma eczacisi gorevlendirilmesi, klinik aragtirma yiiriiten bazi iilkelerde
uzun siireden beri var olan bir uygulamadir.

Aragtirma eczacisi klinik aragtirma siireclerinde temel bir rol oynayabilir.
Caligma ilacinin uygun kosullarda saklanmasi, uygulanmasi, kontrendikas-
yonlar1 ve Ongdriilen advers olaylar ile ilgili bilgi ve deneyimlerini ¢aligma
ekibi ile paylasarak caligmaya giivenlilik ve kalite agisindan katkida buluna-
bilir. Bunun olabilmesi igin eczacinin aragtirma protokold, bilgilendirilmis
goniilli olur formu, arastirmaci brosiirii ve caligma merkezinin standart ca-
ligma prosedtirleri ile ilgili bilgi sahibi olmasi gerekir. Eczaci, ilagla ilgili
stireclerin ve prosediirlerin sorumlulugunu alabilecek dogru kisidir ancak
oncelikle klinik aragtirmalar ile ilgili bir egitimden gegmesi gerekmektedir.
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Sekil 1. Arastirma eczacisi gorev ve sorumluluklan
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