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Degerli Meslektaslarim,

Sizlerin daha dnce de elektronik ortamda bilgilendirildiginiz lizere, XX. Ulusal
Farmakoloji Kongremiz ve klinik farmakoloji calisma grubumuz tarafindan diizen-
lenen klinik farmakoloji sempozyumunun dérdiinciisii ile klinik toksikoloji caligma
grubumuzun organize ettigi klinik toksikoloji sempozyumunun dgilinciisii 4-7 Kasim
2009 tarihleri arasinda Kizilagag, Manavgat, Antalya’da Silence Beach Resort otelinde
yapilacaktir. Kongrenin bilimsel programi, bilyiik dl¢iide sizden gelen éneriler
dogrultusunda sekillendirilmektedir. Son iki kongremizde uyguladigimiz kongre
formatma, bu kongremizde de biiyiik él¢iide sadik kalacagiz. Bilimsel programmim
olusmasina da biiyiik katki sagladigmiz kongrenin en biiyiik basarisi sizin biyiik
olgiide katilimmiz olacaktir.

“Farmakoloji Egitiminde Kusaklararasi Bilimsel Etkilegsme Seminerleri”nin onseki-
zincisi, Prof. Dr. Hasan Gacar anisina, 4-6 Mart 2009 tarihlerinde llgaz/Kastamonu’da
Ankara Universitesi Ogrenci Egitim, Spor, Uygulama ve Rehabilitasyon Merkezi
(ORSEM)’de yapilacaktir. Bu toplantida ayrica meslekte 4o yilmi dolduran hocalarimi-
za plaket ve “R. Kazim Tiirker Geng Farmakolog Tesvik Odiilii-2008” édiilii verilecektir.
Toplanti yeri olarak llgaz'm tercih edilmesinde en biyiik etken, maddi acidan lye-
lerimize daha az yiik getirecek olmasidir. Bu toplantiyla ilgili duyuruyu ve basvuru
formunu biiltenin i¢c sayfalarimda bulacaksmiz.

1993 yilinda yiiriirlige giren ve hazirlanmasinda Sn. Prof. Dr. S. Oguz Kayaalp,
Sn. Prof. Dr. i. Hakki Ayhan ve Sn. Prof. Dr. ilker Kanzik’im biyik katkilari oldugu
“Ilag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik”, giiniin kosullari géz dniine aliminca, son
derece cagdas bir sekilde hazirlanmis ve ilag klinik aragtirmalari ile ilgili Snemli bir
eksigi doldurmustur. Ancak gecen siire icerisinde ortaya cikan ihtiyaclara cevap
verebilmek icin oldukca uzun siiredir lizerinde calisilan yeni yonetmelik, 23 Aralik
2008 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak yuriirlige girmistir. Bu yonetmeligi diger
yonetmelikten ayiran en dnemli 6zellik, sadece ilag arastirmalarimi degil, tiim klinik
caligmalari kapsamasi ve iki etik kurul karari (merkezi ve yerel etik kurul) yerine, bazi
6zel durumlar haricinde, tek etik kurul kararini (bélgesel etik kurul) icermesidir. iki
yonetmeligin karsilastirildigi ve ayni zamanda ydnetmeligin hazirlanmasinda rol alan
Saglk Bakanhgi ilag ve Eczacilik Genel Midir Yardimcisi ve Giyemiz Sn. Dr. Hanefi
Ozbek tarafindan kaleme alinan bir yaziyi biiltenin i¢ sayfalarmda bulacaksiniz.

Bu dénemde “Tibbi Farmakoloji” alaninda 4 dogentlik jurisi bulunmaktadir. Bu
jurilerden ikisi dogentlik smavlarini 16 Aralik tarihinde yapmis ve toplam 7 arkadasi-
miz “Farmakoloji Dogenti” tinvanmi almislardir. Bu arkadaslarimiz, Ankara Universite-
si Eczacilik Fakiiltesinden Dr. Arzu Onay-Besikci, Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesinden
Dr. Zekai Halici, Baskent Universitesi Tip Fakiiltesinden Dr. Miige Tecder Unal, Maltepe
Universitesi Tip Fakiiltesinden Dr. Esra Saglam, Marmara Universitesi Tip Fakiiltesinden
Dr. Hasan Raci Yananli, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesinden Dr. Gékhan Goktalay ve
Dr. Mehmet Cansev’dir. Arkadaslarimizi kutlar, basarilarmim devamini dilerim.

Bu vesileyle yonetim kurulu adina hepinize saygilarimi ve sevgilerimi sunarim.
Prof. Dr. Mehmet MELLI
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Ankara Barosu I1.Saglk Hukuku Kurultay: Cercevesinde ila¢ Hukukuna Bakig

Av. Berna OZPINAR
Ankara Barosu
Saglik Hukuku Kurulu Baskani

ilag, dlemde dertten baska bir sey aramaz.
Mevlana

Bu s6zii, hukuk yoniinden de genellemek, kanim-
ca, ¢ok da yanlig olmayacaktir. En kisa ve 6z anla-
timla; ilag sifayl, hukuk adaleti hedefler. Teknolojik
ve bilimsel degisim ve gelismelere paralel sekilde ila¢
da, hukuk da gelismekte, cesitlenmektedir. Ancak
hukukun degisiminin daha yavas adimlarla olabildi-

gini de belirtmek gerekir.

Heniiz sade vatandas icin “ilag” ve “hukuk” yan
yana diislinllen sozciikler degil. Benim hukuk ve sag-
lik sektoériiyle ilgili olmayan kisilere “ilag Hukuku ne
olabilir?” seklindeki soruma aldigim yanitlar, yazimm
konusu olan ila¢g Hukukunun ¢ok smirli balimiini
iceren sekilde, daha ¢ok ilacn igerigini denetleyen
bir disiplin olabilecegi yéniinde oldu. Oysa ki, ilacin
hukuki sorunlari gercekten ¢ok cesitli, bunun tirli
sebepleri var. Ben bunun en énemli sebebinin ilacin
sahibinin cok olmasi (iireten, hekim, eczaci, kullani-
mina onay veren, hasta, denek) oldugunu diisiiniiyo-
rum. Burada sahibi s6zciigui ile deginmek istedigim,

iliskilerdir, miilkiyet ya da ruhsat sair haklar degildir.

ilag Hukuku, Saglik Hukukunun giincel ve gelis-
mekte olan ve takdir edilir ki, bilinmeyeni, sorunu ve
tartisilan yonleri olan bir alani. ilag Hukukunda mev-
zuat daginik oldugu gibi hukuki tanimlarm heniiz
oturmadigi, bu sebeple de kavram kargasalarmim da
yasandigi bir gercek. Biz Ankara Barosu Saglik Huku-
ku Kurulu olarak bu konulara bir parca aciklik getir-
mek amaciyla konunun hukuki boyutlarimi ¢ok yonli

tartismaya agmak icin bu yil ikincisini gerceklestirdi-

gimiz Saghk Hukuku Kurultayimizin 8 Kasim 2008 tari-
hinde ikinci gliniinde gerceklesen iki oturumunu ilag
Hukukuna 6zgiiledik. iki ayri oturumda “ilag Hukuku”
konularinda, degisik uzmanlik alanlarindan sekiz ayri
degerli konusmacimiz tarafindan gercekten 6zgiin
nitelikte tebligler sunuldu. Tebligler hem hukuki hem
de cezai sorumluluga iliskin oldugu gibi kismen idari

sorumluluk ve etik yoni de icermektedir.

Bu asamada su kisa bilgi hatirlatmasimi yapmak
istiyorum: Yukarida belirttigim lizere Kurultayimizda
konular, Ozel Hukuk ve Ceza Hukuku yéniinden ayri

konugmacilar tarafindan sunuldu.

Ozel Hukuk sorumlulugu ile Ceza Hukuku sorumlu-
lugunun birbirinden farkl iki alan olup, Ceza Huku-
kunda bir eylemin kanuni taniminda sug olarak belir-
lenmesi durumunda Devletin cezalandirmasi yetkisiyle
karsilagiriz. Ozel Hukuk ise adindan da cagristirdigi
lizere bireyin alanma girmekte, bireyin zararlarmm
tazminini icermektedir. Bu iki alanim esaslari, hiikiim-
levi, ispat vasitalari farklidir. Bu sebeple de hukuki ve
cezai sorumluluk her olayda farklilik gosterir. Eylem,
kanunda sug olarak tanimlanmamigsa, cezasi da yok-
tur. Ancak ayni eylem bireyin zararia sebep olmus ve
hukuka aykiri ise hukuki sorumluluk vardir.

Bu yazida sizlere ilag Hukukunun degisik baslk-
larinin yer aldigi yukarida agikladigim Kurultaym
oturumlardan, dnce ilk oturumumuzun konusmacilari

ve konulari hakkinda sizleri aydmlatmak istiyorum.

Oncelikle tanimlari ortaya koyarak, alanin belir-
lenmesi diiglincesiyle ilk konusmaci, Ankara Univer-
sitesi Eczacilik Fakdiltesi 6gretim Uyesi, Sayin Prof. Dr.
Erdem Biyiikbingél, “ilacin Tanimi ve ilag-Gida Des-
tegi ve Kozmetik Farki” baslikl tebligini sundu. Saymn
Bilylikbing®l'lin bizlerle paylastigi bilgiler, konunun
tibbi ve bilimsel yonilnii ortaya koydugu gibi hukuk-
cularigin bir agilim getirdi. ilag hukukunun uygula-

ma alanmin belirlenmesi, her seyden 6nce ilacim tam



tanimmm yapilmasiyla mimkin. Zira ilag olmayan
bir materyalden kaynakli sorumluluk ile ilagtan do-
gan sorumlulugun ayrilmasi ve cercevelenmesi icin
bu gerekli. Benim dinlediklerimden 6grendigim, bir
seye ilactir ya da degildir, demek dyle kolay degil.

Sayin Biiylikbingdl ilacin tanimimi kisaca su sekil-
de yapti; bir hastaligin énlenmesi, teshisi ve tedavisi
amaclyla verilen ve uzun ayrintili klinik caligmalar
sonucu ki bu calismalar; faz I, faz I, faz lll, faz IV
evrelerini de igeriyor; canli organizma lizerindeki
fizyolojik ve farmakolojik etkileri optimize edilmis
yani yan etkileri ve toksitesi miimkiin olabildigince
insanlardaki metabolizmayi cok fazla uyarmadan,
cok fazla rahatsiz etmeden olusturulmus ve etken
maddesinin cagdas standartlara gére formiilasyonu-
nun yapilarak biyoyararlanim diizeyleri saptanmig
kimyasal maddelerdir. ilacin dogal, bitkisel, hay-
vansal kokenli ya da sentetik yari sentetik olmasmin
mimkiin oldugunu hatirlatti.Gida destedinin ise yeni
ortaya ¢ikmis bir kavram ve ne olduguna tam yanit
veremedigini belirterek, hakli olarak “bu riinlerin
eger kapsil, tablet, draje seklinde ise yani ilag sek-
lindeki bir preparatsa ve bunda bir biyo etken varsa
miktari ve normal gidayla saglanandan daha fazla ise
bu preparat ilag olarak tanimlanmalidir” gérlsiinde
oldugunu belirti. Bilgileriniz oldugu sekilde, uygula-
mada bu tlr driinlerin ruhsatlanmasi Tarim Bakanlgi
tarafindan verilmekte, bu da konunun dikkat ceken
diger bir boyutunu ortaya koyuyor.

Bu tebligin kanimca en 6nemli noktasi; bitkiler-
den elde edilen her madde icin bu bitkisel kokenlidir,
bu ila¢ degildir demenin yanlis olacagi yoniindeki
vurgu ve devamla, bu konunun ciddi boyutlarda
ilerdeki donemlerde ele alinmasi da gerekliligine
isaret edilerek, bitkilerden elde edilen her preparatin
gida destegi olarak nitelendirilemedigini ve mutlaka
bunlarin belli standartlara gére hazirlanmak zorun-
da oldugunu, bunu yapacak tek kurulug ise Saghk

Bakanligi oldugunu isaret etmesidir.

Gergekten de Tarim Bakanliginca ruhsatlandirma
isleminin ¢ok basit bir siire¢ olup, mevzuat yoniinden
de Saglik Bakanligmin bu konuda yasal cerceveyi
belirlemis oldugunu belirtmenin yaninda Saym Hoca-
mizin teknik yonden Saglik Bakanliginin bu yondeki
deneyimi, standardize edilebilecegini, ne sekilde
kontrol altinda tutulabilecegini, nasil kalite kontro-
[tinlin uygulanabilecegi konusunun biling diizeyine
sahip oldugu yoniindeki gorisiini de paylasiyo-
rum. Gida takviyesi adi altinda piyasaya siiriilen bu
triinlerin, ruhsatlanmasi oldukga kolay, denetimi
saglamasini bekledigimiz mevzuat, olugsacak sorun-
lari ¢dzlimlemede yetersiz. Bunlarin bitkisel kaynakli
olmasi, zararsiz olacagini garanti etmiyor, bunlarin
ilag etkilesimleri yaninda belli gidalarla ya da birlikte
almmasi sakincali ilaglarla alimmasimin olumsuz neti-
celer dogurmasi miimkiin. Bu sebeplerle de bunlarin

kullanima agilmasi siireci 6Gnem tasimaktadir.

Sliphesiz, bilimsel geligmenin baslangig noktasi
deneydir. Kanimca, hukuksal diizenlemeler deney ve
deneme konularimi diizenlerken bir engeller dizini ol-
mamali, bilimsel gelismeye engel teskil etmemelidir.
Ancak, konumuz yoniinden, iizerinde calisilan deger
“insan” olmasi karsisimda, konu hassasiyet kazan-
maktadir. ilag aragtirmalari, deneyler ve denemeler,
hukuki ve cezai degisik hukuk alanlarina girerek
birden ¢ok sorumluluga sebep olabilir. Kurultayimiz-
da bu konu Ozel Hukuk ve Ceza Hukuku yéniinden iki

ayri konugmaci tarafindan, iki farkli baghkta sunuldu.

“Deneysel ve Klinik Aragtirmalarda Cezai So-
rumluluk” bagligmda konugmacimiz, Selguk Uni-
versitesi Hukuk Fakiiltesi, Ceza Hukuku ve Ceza Usul
Hukuku Anabilim dali baskani Sayin Prof. Dr. Hakan
Hakeri'ydi. Kendisi tebliginde 6zetle; insan iizerinde
deney ve denemenin bir tibbi miidahale olup temel
kuralin bitin tibbi miidahalelerde aranan sekil-
de tibbi standardin esas alinmasi gerektigini ancak

tibbi standardin da duragan olmamasi, dolayisiyla



devamli gelistirilmesi, bu nedenle de tibbi standardin
asilmasi ve yeni tibbi standartlarin da olusturulmasi

gerektigine isaret etti.

Deney ve deneme konusu hukukumuzda,
Anayasa’da, en lst norm olarak bu konuya iliskin
actk bir hiikkmiin getirildigini goriiyoruz ve hiikiimde
“kimse bilimsel ve tibbi deneylere rizasi olmaksizin
tabii tutulamaz” seklinde bir diizenleme getirilmis.
Anayasa’dan sonra Tiirkiye Biiylik Millet Meclisi
tarafindan da onaylanan Biyotip S6zlesmesi'nde de
bir hitkkiim var ve bu Sozlesmede bilimsel aragtirma-
larin degisik sozlesme hiikiimlerine veya diger yasal
hiikimlere bagl kalmak kaydiyla serbestce yapilabi-
lecegini soyllyor. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi de
bu konuda 6nemli kaynaklarimizdan. Nizamnamenin
i.maddesinde tecriilbe maksadi ile insanlar iizerinde
cerrahi miidahaleler yapilamayacagi yer almakta ve
yine ayni amacla kimyevi, fiziki veya biyolojik her-
hangi bir tedavinin de uygulanamayacagini soyliiyor.
Hasta Haklari Yonetmeligi'nin 32.maddesi yine tibbi
aragtirmalar konusu yer almigsa da getirdigi iki sart
var; Bakanligin izni ve hastanin rizasi. Hasta Haklari
Yonetmeligi Yine 36.maddede ilaglarla ilgili olarak
bunlarin arastirma amaglariyla kullanimimi da diizen-
lenmis. Hasta Haklari Yonetmeligi'nin temas ettigi
ilag Arastirmalari Yonetmeliginde ise; bilimsel amagli

klinik arastirmalar yapilabilecegi diizenlenmis.

Saym Hakeri'nin tebliginde vurguladigi kanim-
ca en onemli nokta; artik 2005 yilinda yurirligu
giren yeni Tiirk Ceza Kanunu 90. maddesi ile deney
ve denemeler, bunlarin kosullari ayrtili bir sekilde
diizenlendigi icin bu diizenlemelerin esas alinmasi
gerektigidir. Ozellikle de nizamname ve yénetme-
lik yoniinden olusan cgeligkiler de Ceza Kanunu esas
alinmasi gerekecektir, hem lst norm olmasi hem de
ylrlirligliniin daha yeni olmasi sebepleriyle. Yukari-
da kisaca 6zetlemeye calistigim mevzuat esasen kav-
ram karmasasi da icermekte, klinik arastirma, tecriibe

amacli deney, hasta lizerinde deney gibi degisik soy-

lemlerle karsilasiyoruz. Yeni Tiirk Ceza Kanunu “de-
ney ve deneme” kavramlarini getiriyor. Kanuna gore
deney, bilimsel caligmalarim ilk asamalarimi olusturur,
yani heniiz bir hasta olmaksizin somut bir hasta ol-
maksizin yapilan calismalar klinik arastirmalar olsun
diger bitin caligmalarin hepsini biz kanunumuzun
ifadesiyle deney olarak adlandiriyoruz. Deneme ise,
hasta lzerinde yapilan caligmalar 9o.madde bilimsel
amacli olmasini isaret ediyor. Eger bilimsel amag-

li degil ise Sayim Hakeri'nin goriisii o zaman genel
hiikiimlere gore yaralama vs. sorumluluga bakmak
gerekecegi yoniinde ki, ben de bu goriise katiliyo-
rum. Ehil olmayan kimselerin, ilac niteliginde olma-
yan karisimlari denemelerinden, uygulamalarindan
dogan sorumluluk md.9o’daki diizenlemeye kanunun
actk tanimi sebebiyle girmemektedir. Tekrarla diizen-
leme deney ve deneme seklinde ikiye ayrilmis, deneyi
de yetiskinler lizerinde ve ¢ocuklar tizerinde olmak
tzere iki baslik altinda ele almak gereklidir. Kanun
sartlari, kapsamli diizenlemis durumda, yapilacak
mildahalenin insan onuruyla bagdasmayacak derece
acl vermemesi, beklenen menfaatin rizikolari géze
almaya deger olmasi gibi sartlari var. Hukukumuz-
da menfaat teminine bagl olmamasi diizenlenmis.
Aslinda en 6nemli sart ise tlim tibbi miidahaleler
yoniinden gegerli olan genel Sart, bu sarti belki ka-
nun koyucu getirmeseydi dahi aramamiz gereken bir
sart; o da, aydinlatma ve aydinlatmaya dayali rizanin

bulunmasi gerekli olusudur.

Kanundaki bu diizenlemelere aykiri olarak yapil-
masi durumu i¢in burada 6zel bir diizenleme ile karsi
karsiyayiz, yasal kosullara uymadan deney yaptigi-
nizda ve bundan zararli bir sonug dogdugunda hasta
lizerinde yapilan deney nihayetinde “yaralamadir.”
Ancak kanun koyucunun burada daha agir ve 6zel bir
diizenleme getirdigini soylemeliyiz. Sugun tizel kisi
faaliyeti cercevesinde islenmesi durumunda ise o tiizel
kisi hakkinda da gtivenlik tedbirlerinin (iznin iptali

vs..) uygulanmasi gerekir.



Buradan ¢ikan sonug¢ deney ve denemenin huku-
kumuzda yer aldigi ancak izerinde ¢calisilan insan
olmasi karsisinda bunun kosullarinin simirli sekilde
belirtildigi, bunlarm hukuka uygunluk sebebi olarak

distinllecegini belirtebiliriz.

ilk oturumun son konusmacisi Ankara Universitesi
Hukuk Fakiiltesi, Ozel Hukuk, Medeni Hukuk bélimd,
Sayin Dog. Dr. Mehmet Demir, “ilag Kullanimimdan
Olusan Zararlardan ilag Ureticisinin, Eczacmim Ve
Hekimlerin Hukuksal Sorumlulugu” bashgmda ger-
cekten cok kapsamli bir konuya girdi. Benim yuka-
rida bahsettigim gibi ila¢ sahiplerinden dnemli bir
kismmin tazminat sorumlulugu yéniinden incelendigi
bu bélimiin her biri ayri inceleme konusu oldugunu

belirtmeye sanirim gerek yok.

Bu tebligde yer alan goriislerden bence en 6nemli
olan ve katildigim hocamizm Alman ilag Yasasini isa-
ret ederek, tanim ve sorumluluklarin belirlendigi bir
ilag Kanuna olan ihtiyaci belirtmesidir. Ureticinin so-
rumlulugu konusunda mevcut durumda Tiiketici Ka-
nunu hiikiimlerinin amaca uygun olmadigi, yetersiz
kaldig, bir ilag tiiketiminden degil esasen daha farkli
bir durumdan bahsettigimiz gercektir. Bu sebeple de
hocamizin “ilag kullanimi” séylemi yerinde olmakta.
Diger yandan ilag tipik tehlike diyebilecegimiz bir
riski de biinyesinde bulundurur. Burada saym Demir,
su an taslak durumunda olan yeni Bor¢lar Kanununda
“tehlike sorumluluguna " iliskin genel bir hiikmiin
kanunlasmasi halinde lreticinin sorumlulugunun
Avrupa Birligi Genel Uriin Giivenligi Yénergesinden
6te yasal bir dayanakla ¢ézlimleyebilecegimiz gorii-
slinde. Bu tebligde ilagtan dogan sorumluluga iligkin
olarak endikasyonun, malpractisle komplikasyon
arasinda bir yere yerlestirilmesinin gerektigine isaret
edilmistir. ilag endikasyonu kavrammin, ilag huku-
kuna 6zgii bir anlami ve islevi var, ilag kusurunu da
ilag endikasyonu ortadan kaldirabilecek bir kavram.
Farmakolojik islevini ve ilac hukukuna 6zgii etkisini
bu baglamda ila¢ endikasyonu olarak, ilaglarin has-

taliklar tanilamada veya tedavide ruhsatlarinda be-
livtilen veya prospektiislerinde yazilan etkin ve yararli
bir sekilde kullanilmasini sagladigimiz dlgiide biz ne
eczaclyl ne de hekimi sorumlu tutamayiz. Burada en
onemli nokta hekim-eczaci birligi, Amerika basta pek
cok Avrupa ilkesinde yerlesmis durumda oldugunu
Sayin Biiytikbingdl yineledigi sekilde “klinik eczacili-
gim” yerlesmesi gerekliligidir.

Hekimin ila¢ kusurundan kaynaklanan sorum-
[ulugunun kosullari; diger tazminat yukimlulugi-
niin kosullarinda oldugu gibi tibbi kusurlu eylem
dedigimiz ilag kusurundan kaynaklanacak, hukuka
aykiri olacak, bundan zararl sonuclar dogacak ve
zararli sonug ile hukuka aykiri eylem arasinda illiyet
bagmin bulunmasi gereklidir. Eczacilar yonlinden de
meslek kusurlari diyebilecegimiz kusurlar cercevesin-
de sorumluluk ayrica vardir. Yine eczaci ve hekimin
yaninda calisan kimselerin verdigi zarardan dolayi
da sorumlu olduklari diizenlenmistir. Hukuki sorum-
luluk esas itibariyla Borclar Kanun’da yer alir. Ardaki
iliskinin s6zlesme, haksiz fiil, vekaletsiz is gérme du-
rumlarmdan hangisine uygunsa ona iliskin hitkiimler
uygulanacaktir. Hukuki sorumluluk, tazminat so-
rumlulugudur ve en genis anlamiyla ugranan zararin

tamamimin tazminini icerir.

Su an Meclis Komisyonlarinda bulunan Borglar
Kanunu yurirlige girince hukuki sorumluluga iliskin
yeni diizenlemedeki farklihgi uygulamada daha agik
gorebilecediz. Bu asamada yukarida sizlere tanittigim
tebligler sonrasi gelen sorular da konulara daha farkl
actlimlar getirdi. Biz Ankara Barosu Saglk Hukuku Ku-
rulu olarak mimkiin oldugunca ilag hukuku konularina
¢ok yonli bakilmasimi amag edindik, hem hukuki hem
de tibbi yoniiyle ele almmasmi amagladik ve bunda da
hakli oldugumuzu bunun bir ihtiyac oldugunu gordiik.

Saygilarimla.



1993 yilinda yayumlanaa "lag Aegtieaalao
Haldanda Yonetmelik” ile 23 Aralik 2008 de
yayumlanan "Klinik Aragturmalar Haldanda
(onetmelizin” Kargulagturalmas

Dr. Hanefi OZBEK
Saghk Bakanligi
ilag ve Eczacilik Genel Midiir Yardimcisi

1993 yilinda yiirirlige giren “ilag Aragtirmalari
Hakkida Yonetmelik” ilag klinik arastirmalari ile ilgili
onemli bir eksigi doldurmustur. Ancak gegen siire ice-
risinde ortaya ¢ikan ihtiyaclara cevap verebilmek ve
Avrupa Birligi'ne uyum konusunda yapilmasi gereken
diizenlemeleri Tiirkiye'nin sartlarina gore yerine geti-
rebilmek icin yaklasik sekiz yildir yeni bir Yonetmelik
hazirlanmaya calisiimistir. Bu amagla bircok Yonetme-
lik taslagi yapilmis, hatta bunlarin bazilari neredeyse
son agsamaya kadar gelmistir. Ancak cesitli aksilikler
sonucu bir tiirli yayimlanamayan Yénetmelik, 23
Aralik 2008 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak bu
yondeki beklentileri mutlu sona ulagtirmigtir.

Yeni Yonetmeligin hazirlanmasinda eski Yonet-
meligin hala gegerli olan bolimlerinden yararlanilmig
olup, ayrica ilgili devlet kurum ve kuruluglari, cesitli
bilim dermekleri ve meslek kuruluslari gibi ilgili her ke-
simin goriisi almmigtir. Bununla da yetinilmemis, ce-
sitli toplantilarda Yonetmelikle ilgili konular glindeme
geldiginde, buralarda dile getirilen dneriler ve uyarilar
da dikkatle not edilerek degerlendirilmistir. Dolayisi ile
bu Yonetmelikte, ilgili herkesin emegi vardir.

Yonetmeligin hazirlanmasi sirasinda Saymn Saghk
Bakani, Sayin Miistesar ve Mistesar Yardimcilari,
ilag ve Eczacilik Genel Miidiirli ve Yardimcilari ile
Klinik Arastirmalar Subesi elemanlari, ayrica Tedavi
Hizmetleri Genel Midiirii ve Yardimcilari ile konu ile
ilgili Genel Midiirliik elemanlari son derecede yapici,
iyi niyetli ve her tiirlii katkiyr saglayici bir yaklagim
sergilemislerdir.

Yonetmelik yayimlandigindan beri yaklasik 8
giinliik bir stire gecmis olup, bugiine kadar Yonet-
meligin aleyhinde ciddi bir elegtiri olmamistir. ilgili
taraflar “derli toplu ve ihtiyaclara azami derecede
cevap veren bir Yonetmelik hazirlanmis oldugu”
yoniinde degerlendirmelerde bulunmuslardir. Ancak
her sey gibi bu Yonetmelik de yayimlandigi andan
itibaren eskimeye baslamistir. Zamani geldikce ve ih-
tiyac oldukca mutlaka revizyonlara gidilecek, bdylece
Yonetmeligin giincelligini korumasina ve ihtiyaclara
azami seviyede cevap vermesine gayret edilecektir.

Yonetmelikte gecen gerekli diger diizenlemelerin
(kilavuzlarin) ve egitimlerin yerinde ve zamaninda
yapilmasi ¢cok énemlidir. Gerek otoritenin, gerekse
Etik Kurullarm Yonetmelik cercevesinde yapacaklari
etkin denetimler, Yonetmeligin uygulamasmi pe-
kistirecektir. Etik Kurul adaylarima, hemen ardindan
Etik Kurul Giyelerine verilecek egitimler ile standart ve
etkin bir Etik Kurul yapisi ve isleyisinin saglanmasi
amaclanmaktadir. Dernek ve ilag firmalari tarafindan
yiritilen klinik arastirmalar ile ilgili kurslarm -Y&-
netmelik geregince- otorite tarafindan denetlenmesi
ve uygun olanlarim onaylanmasi ilkesi, bu kurslarm
standardize edilmesi ve amacina en uygun sekilde
yapilmasi yoniinde yararh olacaktir.

Eski Yonetmelik ile yeni Yonetmeligin karsilagti-
rilacag! bir tabloyu asagida bulacaksiniz. Buradaki
pek cok hususun daha genis bir sekilde agiklanmaya
muhtag oldugu gorilecektir. Biilteni hazirlayan degerli
hocalarimizin uygun gérmesi durumunda, bu hususlar
daha genis ve doyurucu bir sekilde ayrica agiklanabilir.

Gerek eski Yonetmeligin gerekse yeni Yonetmeli-
gin hazirlanmasinda emegi gegen herkese ictenlikle
tesekkiir eder, bundan sonraki siireg icerisinde ilgili
herkesten degerli katkilarmi bekleriz.

Saygilarimla.



Ad: ilag Aragtirmalari Hakkinda Yénetmelik

Kapsam: ila¢ kullanmak suretiyle insanlar tizerinde
yapilan tibbi arastirmalar.

Dayanak:
* 3359 saylli Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,
2827 sayili Niifus Planlamasi Hakkinda Kanun,

181 sayili Saghk Bakanhgmin Tegkilat ve Gorevleri

Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname

Tanimlar:
Bes maddenin tanimi yapilmigtir:
1. Bakanlik,
2. llag,
3. Klinik Arastirma,
L. Etik Kurul,
5. Yerel Etik Kurullar.

Adi: Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik

Kapsam:
* Insanlar lizerinde yapilacak klinik ilag aragtirma-
lari,

* ilag digt klinik arastirmalar,

* Tibbi cihazlarla yapilacak arastirmalar,

* Yeni bir cerrahi yontem kullanilarak yapilacak her

tiirld klinik aragtirma

Kapsam digi birakilanlar:

* Gozlemsel Caligmalar,

* Insani Amagh ilaca Erken Erigim Programi,

* ilag Digi Standart Tedavi Uygulamalari.
ilag Digt Standart Tedavi Uygulamalar: kapsam disi
bivakilmis olup, bu tir arastirmalar yalnizca Etik Kurul-
larin verecegdi onayla baslatilabilecektir. Boylece Tedavi
Hizmetleri Genel Midirligi'niin gereksiz yere mesgul
edilmesi 6nlenmis olacaktir.
insani Amaglt ilaca Erken Erisim Programi, Bakanhgm
dikkatle izlemesi gereken bir programdir. Ayrica hasta-
larin beklemeye tahammiilii olmadigi bir durum oldugu
icin Etik Kurullarin yetki alanindan gikarilmis, dolayisi
ile Yonetmelikte kapsam disi birakilmigtir.
Gozlemsel Calismalar 6zel ve farkli hususlar icerdigi
icin kapsam digi birakilmis ve 2008 Mayis ayinda bu
konuda Gozlemsel Caligmalar Kilavuzu ¢ikariimigtir.,
Gozlemsel Caligmalar Kilavuzu iizerinde kiigiik bir
revizyon yapilmis olup 2009’'un basinda yeni haliyle
yayimlanacaktir.

Dayanak:
* 181 sayili Saglik Bakanligmim Tegkilat ve Gorevleri
Hakkimda Kanun Hikmiinde Kararname
* 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu,
* Avrupa Birliginin EC 2001/20 ve EC 2005/28 sayili
direktifleri.

Tanimlar:

29 maddenin kapsamli tanimi yapilmigtir:
1. Advers Etki,

Advers Olay,

Arastirma protokoli,

Arastirma urlnd,

Arastirma broglr,

v oW



26 maddeden olusmaktadir.
AB kriterlerine uyum ydniinden eksikleri vardir.
Gondllilerin korunmasi, olur alinmasi ve sorumluluk ile

ilgili 6zel bir bélim bulunmayip, ancak kisa ifadelerle
yetinilmistir.

Germ hiicrelerinde yapilan calismalar ile ilgili herhangi
bir hitkiim yoktur.

Hem Yerel Etik Kurullar hem de Merkezi Etik Kurul yapi-
lanmasina izin verilmistir.

6. Bakanlik,

7. Beklenmeyen Advers Etki,

8. Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu,
9. Ciddi Advers Olay veya Advers Etki,
10. Cok Merkezli Klinik Arastirma,

11. Denetim,

12. Destekleyici,

13. Endiistriyel Olmayan ileri Tibbi Uriin,
14. Etik Kurul,

15. Gonalli,

16. Gozlemsel Caligma,

17. ilag/Beseri ilac,

18. ilag disi standart tedavi,

19. ilag klinik aragtirmasi,

20. ileri Tedavi Edici Tibbi Uriin,

21. insani Amagli ilaca Erken Erigim Programi,
22. lyi Klinik Uygulamalari,

23. Klinik arastirma,

24 Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu,
25. Koordinator,

26. Sorumlu Aragtirmaci,

27. Tedavi Amagli Deneme

28. Ticari Olmayan ilag Klinik Arastirmalari,
29. Yetim ilag (Orphan Drug).

38 maddeden olugmaktadir.

AB kriterlerine, lilkemiz kosullari da dikkate almarak
uyum saglanmistir.

Bu konular taslagm ikinci bélimiinde detayli olarak ele
almmigtir:
* Gonlllerin korunmasina iliskin etik ve genel esas-
lar,
* GOnilla olurunun alimmast,
* Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri,
* Gebeler, logusalar ve emziren kadinlarin arastir-
maya istirak etmeleri,
* Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri
ile ilgili usul ve esaslar detayli olarak belirtilmistir.

Gonlilliiye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde
bozulmaya yol agacak hicbir arastirma yapilamaz.

Tek etik kurul var. Yani Yerel Etik Kurul ve Merkezi Etik
Kurul yapilanmasi kaldiriliyor ve “Etik Kurul” adi altinda
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Ticari olmayan klinik arastirmalar ile ilgili 6zel bir hii-
kiim yoktur.

ilac digi klinik arastirmalar hakkinda Etik Kurullarm
gorev ve sorumluluklarina ait bir bilgi yoktur.

Etik kurullarm standart isleyis yontemlerine iliskin bir
standart yoktur.

Etik Kurullara yapilacak bagvurularda kullanilacak bas-
vuru formlarinin bir standardi yok.

Bakanlik biinyesinde Merkezi Etik Kurul bulunmaktadir.

Merkezi Etik Kurul, Yerel Etik Kurullardan etik onay almig
basvurulari etik yonden tekrar degerlendirmektedir.

ikisi birlestiriliyor. Bu yiizden etik onay bir tek yerden
veriliyor. Boylece “tek etik onay” ilkesi esas almiyor.
Yonetmeligin lgilincl bolimi tlimiiyle etik kurullarm
yapisl, isleyisi, gorev ve yetkilerine iliskin usul ve esas-
lari icermektedir.

Bu konuda ayri bir kilavuz cikarilacagi ve ilgili arastir-
malarin bu dogrultuda degerlendirilecegi belirtilmistir.
Burada iki ayri amag giidilmusgtir: 1) ilag sektdriiniin
desteklemedigi, ancak gerceklestivilmesi durumunda,
daha etkin ve daha ucuz tedavi imkanlarmm ortaya
konabilecedi aragtirmalarin yolunu agmak, 2) Uzmanlik
tezlerinin karsilastigr sorunlarm ¢éziimiiniin yolunu
agmak.

Etik kurullar, ilag aragtirmalari ile ilgili gérisiinii ilag ve
Eczacilik Genel Midiirliglne;

kok hiicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve
yeni bir tibbi cihazi denenmesi ile ilgili arastirmalara
ait gorlsiinii ise Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligi'ne
bildirecektir.

Etik kurullarin standart bir sekilde calisabilmesi ama-
cryla “Etik Kurul Standart igleyis Yontemi” Bakanlik
tarafindan belirlenerek Bakanligim internet sayfasmda
yayimlanacak ve gerektiginde giincellenecektir.

Etik Kurullara bagvuru amaciyla kullanilacak bagvuru
formlari Bakanligin internet sayfasinda yayimlanacak
olup her tiirli klinik aragtirma bagvurusu bu formlara
gore yapilacaktir. Bagvuru sahipleri, bu formlar diginda
bagvuru formu hazirlamayacak ve kullanmayacaktir.
Aksi taktirde basvuru, hem Bakanlik hem de Etik Kurul
tarafindan kabul edilmeyecektir.

Merkezi Etik Kurul yerine Klinik Aragtirmalar Danigma
Kurulu tesekkdl ettirilmistir. Ancak bu kurul Merkezi Etik
Kurul gibi degil daha ¢ok bir Ust etik kurul gibi calisa-
caktir.

Merkezi Etik Kurulun yerini alan Klinik Arastirmalar Da-
nigma Kurulu bir Gist kurul gibi calisacaktir. Bakanlik acil
bazi durumlarda etik onay icin Etik Kurul yerine Klinik
Arastirmalar Danigma Kurulunu devreye sokabilecektir.
Buna gore Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu:



Yerel Etik Kurul diyelerinin gizlilik s6zlesmesi imzalamasi

ile ilgili bir husus yoktur.

Yerel Etik Kurullarin bagimsiz oldugu séylenemez.

ilag klinik aragtirmalari sadece Egitim ve Arastirma Has-

tanelerinde yapilabilmektedir.

Etik kurul onayr almis basvuruyu tekrar deger-
lendirmeyecektir. Boylece her toplantida 150-200
adet bagvuru dosyasini 3-4 saat icinde degerlen-
dirmeye calismak gibi bir ylikten kurtulacaktir.
Etik Kurullarin icinden ¢ikamadigi basvurulari
inceleyecektir.

Bagvuru sahibinin Etik Kurul kararma itiraz etmesi
halinde itiraz mercii Bakanlik olup, Bakanligm
uygun goérmesi durumunda Klinik Arastirmalar
Danisma Kurulu bu basvuruyu degerlendirecektir.
Kus gribi, agir akut solunum yetersizligi sendromu
(SARS) ve Kirm-Kongo kanamali atesi hastalig
gibi tedavisi heniiz yeterince bilinmeyen ve lize-
rinde klinik arastirma yapilmasi elzem olan has-
taliklar ile yetim ilaglar (orphan drug) tizerinde
yapilacak arastirmalar icin bagvuru dogrudan Ba-
kanlhga yapilacak olup, Bakanligim uygun bulmasi
durumunda bunlari Klinik Arastirmalar Danigma
Kurulu degerlendirecektir. Bunun igin uyulacak
basvuru prosediirii, etik onay ve Bakanlik izni ile
ilgili hususlar ¢ikarilacak diizenleme (kilavuz) ile
diizenlenecektir.

Hem Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu dyeleri hem de
Etik Kurul tyeleri gizlilik sézlesmesi imzalamak zorun-

dadir.

Etik Kurullarin bagimsiz olabilmesi igin:

Klinik

Etik Kurullarin bagimsizhigi ilkesinin saglanmasi
agisindan Etik Kurul Giyelerinin en fazla besi ayni
kurumdan segilebilir (bir Etik Kuruldaki asgari tye
sayist 1°dir).

Rektdr, Rektdr Yardimcisi, Dekan, Dekan Yardim-
cist, il Saghk midirii ve Baghekim Etik Kurul Gyesi
olamayacaktir.

Bir Etik Kurul Giyesi ayni anda birden fazla Etik
Kurulda gorev alamayacaktir.

Ayni Etik Kurul’da anne-baba, kardes veya kari-
koca eslerden yalnizca biri gérev alabilecektir.
Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya
incelenen arastirmada goérevi bulunan Etik Kurul
liyesi/iiyeleri, bu arastirmanim Etik Kurul’daki
tartigmalarina katilamayacaktir.

arastirmalar goniillilerin emniyetini saglamaya

ve arastirmanin saghkh bir sekilde yiiriitilebilmesine,

1I
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Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari, yalnizca
kamuya ait kuruluglarda yapilabilir.

Basvuru sahibi yalnizca arastirmacidir, baskasi olamaz.

Bakanliga basvuru Yerel Etik Kurul'dan etik onay alin-
madan yapilamaz.

Cok merkezli calismalarda her merkezdeki Yerel Etik
Kuruldan onay almak gerekmektedir.

takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine
elverisli ve aragtirmanin niteligine uygun personel, teg-
hizat ve laboratuvar imkanlarina sahip biitiin hastane-
lerde (6zel hastaneler dahil) yapilabilir.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) ¢aligmalari,
acil miidahale yapilabilmesine elverisli imkanlara sahip
kamuya ait veya ozel tiim kurum ve kuruluslarda
yapilabilir. Boylece 6zel BY/BE merkezlerinin kurula-
bilmesinin de 6nii agilmistir. Bu tiir calismalar bazi
Avrupa ilkelerinin yaninda dzellikle Hindistan, Urdiin
gibi tilkelerde yapilmakta olup lilkemizde ruhsatlandi-
rilacak ilaglarim biyoyararlanimlarimin ve gerektiginde
biyoesdegerliginin degerlendirilmesinde buralardan
elde edilen bilgiler dogrultusunda karar alimmakta-
dir. Alman karara gore ilgili ilaca ruhsat verilmekte ve
bu ilac/ilaglar Gilkemizde piyasaya sunulmaktadir. Bu
nedenle bu tiir bilgilerin daha dogru, daha giivenilir
ve daha gecerli olabilmesi icin bilgilerin elde edildigi
BY/BE merkezlerinin ¢ok iyi bir sekilde denetlenmesinin
yaninda kullanilacak saglkh gondillii seciminin de cok
6zenle yapilmasi gereklidir. Bu tiir caligmalar Tiirkiye
disinda yapildigi taktirde baska irktan ve cografyadan
gondllilerin kullanilmasi kagmilmaz olacaktir. Sonug-
ta bu caligmalardan elde edilecek sonugclarim bizim
insanimiza ne kadar uyacagi konusu akla gelecektir. Bu
nedenlerle bu tiir caligmalarim tlkemizde yapilmasi en
dogru ve mantikh yol olarak goziikmektedir. Bu dog-
rultuda tlkemizdeki BY/BE merkezlerinin miikemmelen
denetlenmesi ve standart bir sekilde ¢aligmalarmin
saglanmasi yaninda ihtiyaci karsilayabilmek amaciyla
yenilerinin aciimasi da biiylik 5nem arzetmektedir.

Destekleyici de basvuruda bulunabilir.

Hem Bakanliga hem de Etik Kurula es zamanl basvuru
yapilabilir. Boylece basvurunun etik onay ile birlikte
Bakanlik izni almasi stireci miimkiin oldugunca kisaltil-
mis olmaktadir.

Cok merkezli calismalarda sadece koordinatdr merkez-
deki Etik Kurulun onayi yeterli olmakta, diger merkez-
lerdeki Etik Kurullara ise sadece bilgi verilmektedir.
Bdylece arastirmalarin miimkiin olacak en kisa siire
icerisinde baglatilabilmesi saglanmaya calisilacaktir.
Ancak Bakanlk gerekli goriirse, aragtirmanin yapilacagi
bitiin merkezlerdeki Etik Kurullardan etik onay almak
mecburiyeti olacaktir.



Etik Kurul, bagvuruyu iki ay igcinde sonuglandirmalidir.

Gozlemsel calismalar gibi bazi calismalar digmdaki her
tiirld ilag klinik aragtirmasi icin Yerel Etik Kurul onaym-
dan sonra bir de Bakanliktaki Merkezi Etik Kurul onay!i
gerekmektedir.

Faz | caligmalar yuritiltrken ekipte farmakolog olma-
hdir.

Sorumlu arastirmacinin bes yillik uzman olmasi gerek-
mektedir.

Protokol degisikligi degerlendirme siiresi belirtilmemis-
tir.

Askiya alimma ve yasaklama ile ilgili detayh hiikiimler
bulunmamaktadir.

Advers olay bildirimi ile ilgili detayli bilgiler yoktur.
Ciddi advers olaylar ve 6liim vakalari 24 saat icinde
bildirilmelidir.

Arastirma lriinliniin depolanmasi, imalati, ithalati ve
etiketlenmesi ile ilgili detayli hiikiimler bulunmamak-
tadir.

Arastirmanim durdurulmasi halinde arastirma {riinleri-
nin geri cekilmesi hakkmda bir hiikiim yoktur.

Basvuruyu Etik kurullar 45 giin icerisinde, Bakanlik ise
60 giin icerisinde sonuglandirmalidir.

Etik onay Etik Kurullar tarafindan verilmekte olup ayrica
Merkezi Etik Kurul onayina gerek yoktur (tek etik kurul,
tek etik onay).

Ancak calisma izni Bakanlik tarafindan verilecektir.

Faz | ilag klinik arastirmalari saglikli goniilliilerde ve
tip doktoru bir farmakolog tarafindan yiriitiilecektir.
Onkoloji ile ilgili Faz I ilag klinik arastirmalari ise hasta
goniilliiler Gizerinde, bir onkolog ve tip doktoru bir
farmakolog tarafindan yiiritilecektir.

Aslinda sorumlu arastirmaci ne kadar tecriibeli olursa

o kadar iyidir diye diistinilebilir. Bu durumda sorumlu
arastirmacmin bes yil yerine 8-10 yillik bir tecriibeye
sahip olmasini istemek belki de aragtirmalarin kalitesini
¢ok daha fazla yiikseltecektir. Ancak aragtirma konusu
ile ilgili uzmanligimi veya doktorasimi tamamlamig olan
bir kisiye stire sarti kogmak, hukuki yoni ile tartigma-
ya agik bir konudur. Bu nedenle aragtirma konusu ile
ilgili alanda uzmanligimi veya doktorasimi tamamlamis
herkesin sorumlu arastirmaci olabilecektir.

Basvuru protokoliinde yapilacak degisikliklerin 35 giin
icerisinde degerlendirilmesi gerekmektedir.

Askiya alinma ve yasaklama ile ilgili detayl ve yaptirimi
olan hiikiimler mevcuttur. Boylece otorite esas gorev-
lerinden biri olan denetleme gdrevini etkin bir sekilde
yapabilecektir.

Advers olay bildirimi oldukca detayli olarak belirtilmis-
tir. Ciddi advers olaylar sekiz giin icerisinde digerleri ise
15 giin icerisinde bildirilmek zorundadir.

Oldukga detayli ve iyi imalat uygulamalari (GMP) kural-
larima uygun hikiimler mevcuttur.

Arastirmanin durdurulmasi halinde, arastirmacmin
elinde kalan driinlerin tamami, destekleyici tarafindan
dagitim yerlerinden derhal geri cekilecek ve durum

on bes giin icerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor
halinde ilgili Genel Miidirliige bildirilecektir.

3
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Yurt icinde veya yurt disinda yapilan arastirmalarm
denetimi hususunda bir hiikiim bulunmamaktadir.

Yerel Etik Kurullarm denetimi hususunda bir hitkiim
yoktur.

Yerel Etik Kurul Gyelerinin ve aragtirmacilarin egiti-

mi hususunda bir hiikiim yoktur. Bagka kuruluslarca
yapilacak egitimler hakkinda otoritenin yetkisi belirtil-
memigtir.

Bakanlik, denetgileri araciligiyla, yurt icinde ve yurt
disinda yuritilen arastirmalari, aragtirmalarin ya-
pildigi yerleri, destekleyiciyi ve s6zlesmeli arastirma
kurulusunu, arastirilan triinlerin imal edildigi yerleri,
arastirma ile ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlari;
bu Yénetmelige, iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzuna, lyi
imalat Uygulamalari Kilavuzuna ve ilgili diger mevzu-
at hiikiimlerine uygunlugu yoniinden, dnceden haber
vererek veya haber vermeden denetler. Denetlemenin
sonucuna gore arastirma, Bakanlik tarafindan gerekirse
durdurulur.

Bakanlik dnceden haber vererek veya haber vermeden
Etik Kurullari denetleyebilir. Denetleme sonucunda bu
Yonetmelik veya eklerine aykiri olarak tespit edilen
hususlar raporda belirtilir. Etik Kurul tespit edilen bu
hususlarla ilgili diizenlemeleri altmis giin icerisinde,
ilgili Yonetmelik ve eklerine uygun olacak sekilde
yapmak zorundadir. Bakanlik aksi taktirde Etik Kurulu
kaldirarak bu Yonetmeligin 10 uncu maddesine gore
yeniden olusturur.

Bakanlik, Etik Kurullarin standardizasyonunun sag-
lanmasi ve iyi klinik uygulamalari konularmda egitim
almis nitelikli arastirmaci ve saghk personeli yetismesi
amaclyla kurslar veya seminerler diizenler. Bakanlik ay-
rica baska kuruluslarca diizenlenecek seminerlerin veya
kurslarin programlarmdan uygun bulduklarma onay
verir ve bunlari denetler. Nitekim klinik arastirmalar ile
ilgili kurslari diizenleyen dernek ve ilac firmalariyla bir
toplanti yapilmis olup, bu tir kurslar hakkinda ileriye
yonelik bilgi aligverisinde bulunulmustur.



Ecz. Kemalettin AKALIN
Saglik Bakanhgi
E. ilac ve Eczacilik Genel Midiirii

Tiirkiye'de ilaglarm insanlar lizerinde etkilerinin
denenmesi ile ilgili yasal mevzuat 1980’li yillarda
yayimlanmigtir. Daha dnceleri Tiirkiye'de ¢ok
degerli bilimsel caligmalar yapilmakta idi. Ancak bu
calismalarm yasal bir diizenlemesi bulunmamaktaydi
ve bu da bazi sikintilari ortaya ¢cikarmaktaydi. 1987
yilinda 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun
3/k maddesinde :

o«

k)

Ozel mevzuatina gore izin veya ruhsat alinmamis
ilag ve terkiplerin iretimi, ithali, satist ile ruhsat
veya izin alinmis dahi olsa ilag ve terkiplerin
bilimsel arastirma amaciyla Saglik ve Sosyal Yardim
Bakanligt ve ilgili kisinin rizast olmadan insan
lizerinde kullanimi yasaktir.

seklinde ifade edilmisti. Adi gecen kanunun ilgili
maddesin ile ilaglarin insanlar izerinde bilimsel
aragtirma amaciyla yapiimasi Saghk Bakanligmm
iznine baglamistir. Hatta Tiirkiye'de ruhsat/izin almis
ilag ve terkiplerin bilimsel aragtirmalar amaciyla
insanlar lizerine kullanilmasi da Saglik Bakanhgimm
iznine tabi tutulmustur. Kanunun yayimlanmasimdan
sonra insanlar lizerine ilac arastirmalari ile ilgili
mevzuatin gelistirilmesi ve dlizenleme ¢caligmalari
baslatiimistir. Bu tur diizenlemelerin Tlrkiye'de
ilk defa yapilacak olmasi, bir mevzuat halinde
dizenlenmesi s6z konusu arastirmalarin insanlar
tzerinde yapilacak olmasimm kamuoyunda
tereddiitler yaratacagi bilinmekteydi. Bu nedenle

Tlrkiye'de 100 iin lzerinde konunun uzmani bilim

insaniyla bir calisma baslatilmistir. Ayrica diinyadaki
gelismis tilkelerdeki ilgili mevzuatlar getirilmis ve

bu mevzuatlar da dikkate almarak gerekli calismalar
yapilmistir. Boylece sz konusu mevzuatin iilkemizde
ilk defa hazirlanmasi ve uluslar arasi mevzuat ve
uygulamalarla benzer olmasi amaciyla uzun bir
slirec baslamistir. S6z konusu ydnetmelik Tiirkiye’de
uygulanabilir olmasi ve daha yumusak bir gegis
saglanmasi icin bir cerceve yonetmelik seklinde
hazirlanmigtir, yonetmelik diizenlemelerinde etik
kurullarda yer alacak bazi branglarin Tiirkiye'de
bulunmamasi (Klinik farmakoloji, biyokimya,
toksikoloji v.b.) bir rnektir.

Yapilan bu calismalar 1990 yilinin baginda
tamamlanmistir. Ancak Tiirkiye'de ilk defa boyle
bir diizenleme yapilmasimim bazi sikintilara
yol acacagi endisesi ile, ilgili Bakanlar bu
yonetmeligi imzalamakta tereddit etmistir.
Ancak ilag Aragtirmalari Hakkmdaki Yénetmeligin
¢ikarilmasindaki en 6nemli faktorlerden bir
kagmi burada belirtmek isterim. Yonetmeligin
yayimlanmasi ve uygulamaya konmasinda dnceki
dénemde bilimsel kuruluglar ve bilim insanlarimdan
ziyade, konuyla fazla ilgili olmayan bilimsel
calisma yapmamis bazi kisilerin bazi hastaliklari
tedavi ettigini iddia ederek terkibi, formiilii ve
etkisi bilinmeyen bazi karigimlari insanlar tizerinde
kullanarak insan sagligimi ve toplum sagligmi ciddi
olciide tehdit edecek uygulamalar yapmislardir.
Zakkumun kansere etkisi ile ilgili kamuoyundaki
tartismalar ve odun kiilinden yapilmis olan bir
astim ilaci bu yonetmeligin yayimlanmasinda en
onemli etken olmustur. Bu tiir tehlikeli uygulamalari
ortadan kaldirmak amaciyla biyiik bir 6zveriyle
bircok bilim adammim ¢aligmalariyla hazirlanmig
olan bu yonetmeligi yayimlamak gerekmekte idi. Bu
yonetmeligi simdi aramizda olmayan rahmetli Saglik
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Bakani Dr. Yildirim Aktuna 1993 yilinda imzalayarak
ve Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirlige girmistir.

ilac Arastirmalari Hakkinda Ydénetmelik 1990’1
yillarm sartlari dikkate alinarak hazirlanan bir
cerceve yonetmeliktir. Bu yonetmelik Tiirkiye’de ilk
defa uygulaniyor olmasi ve uygulamada herhangi
bir tereddiidiin yaganmamasi ve bazi suiistimalleri
onlemek amaciyla kisitli yerlerde bu ¢alismalarim
yapilmasi istenmistir. Yapilacak bu caligmalar egitim
hastaneleri ve iniversiteler ile sinirlandiriimistir.
Ancak yonetmelik yayimlandiktan sonra yonetmelik
geregince olusturulmasi gereken yerel etik kurullarin
olusturulmasinda bazi sorunlar yaganmistir. Bu
sorunlar kisa siirede asilarak Tiirkiye’'de gerek yerel
etik kurullar gerekse Bakanlik etik kurulu kurulmus
ve Tiirkiye'de uluslar arasi kriterlere gore ilag
arastirmalari yapilmaya baslanmistir. Yapilan bu
calismalar yonetmelik yayimlandiktan sonra hizl
bir sekilde Bakanhga ¢aligma basvurulari gelmeye
baslamistir.

1993 Yilinda yayimlanmis olan ilaglarda Klinik
Arastirma Yonetmeliginin yayimlanmasimdan sonra
Turkiye'de bulunan arastirma alt yapismin hizl bir
sekilde organize olarak ilag firmalarmm da destegiyle
Faz caligmalari baslamistir. Dogal olarak caligmalar
Faz Ill ve Faz IV seklinde etik kurullardan izin alarak
baslamistir. Calismalarim baglamasiyla Turkiye’'de
diger kurumlarin da bu konuda hazir olmasini
gerektirmekte idi. Ancak bazi kurumlarim mevzuat,
organizasyon ve uygulama agisindan hazir olmadigi
gozlenmistir. Buna drmek olarak klinik caligmalara
katilacak olan goéniilliilerin sigortalanmasi ve sigorta
islemlerinde yeni diizenlemeler yapilmasi ihtiyaci
ortaya ¢ikmistir. Bu sorunun asilmasinda taraflar belli
ozverilerde bulunarak problemlerin ¢oziilmesine katki
saglamistir.

ilaclarda klinik arastirma mevzuatinin Tirkiye'de
uygulamaya baglamasi ile bilhassa yabanci menseli
uluslar arasi firmalarin Tiirkiye'de aragtirma

yapmalari tesvik edilmistir. Yurtdisinda ¢ok merkezli
klinik arastirmalara Tiirkiye'deki kurumlar da dahil
olmaya baglamiglardir. ilerleyen yillarda Tiirkiye'de
Faz Il ve Faz | caligmalari da yapilmaya baslanmistir.

ilag aragtirmalari hakkindaki yonetmelik 1993
yilinda cerceve yonetmelik olarak yayimlanmig
olup bu yénetmeligin revize edilmesi gerekmekte
idi. Ancak uzun siireler bu yénetmeligin revize
edilmemesi Tiirkiye icin bir kayip oldugu
disgtindlebilir. Clinkl bu tiir yonetmelik ve
diizenlemelerin zamana gdre yenilenmesi
gerekmektedir. Bu yenileme caligmalari ne kadar hizli
ve zamaninda yapilirsa Tiirkiye’deki ilag arastirmalari
o kadar ileri gidecektir. ilag aragtirmalari hakkindaki
yonetmelik uygulamalarinda hizl karar alimmmasi ve
buna bagl olarak etik kurul onaylarmin cabuklugu
bu calismalari tesvik edecektir. Tiirkiye'de yeterli
altyapmin oldugu diisliniiliirse diinyadaki bir cok
klinik calismanin Tiirkiye’de de yapilmasina imkan
saglayacaktir.
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Arsenik yerkabugunda kaya, toprak, su, hava ve
canlilarda bulunan énemli elementlerden biridir.
igme suyuna biiyiik 6lciide mineral ve madenlerden
karisir. Bazi bolgelerde kayalarin erozyonu sonucu
yeralti sularindaki arsenik miktari artmaktadir. En-
distriyel alanda besin koruyucu ya da pestisid olarak
kullanilan arsenik de icme suyuna karisabilmektedir.

Arsenige maruz kalma agiz yoluyla, solunum
yoluyla ya da deriden olmasina kargin, agiz yoluyla
maruz kalim en énemli maruz kalma yoludur.

Arsenik toksisitesi, arsenigin formuna baghdir:
igme suyunda bulunan inorganik arsenik deniz tiriin-
lerinde bulunan organik arsenige gore ¢ok daha fazla
toksiktir. inorganik arsenik tiplerinden de trivalan
(tg degerlikli) form daha toksiktir. Arsenigin deri-
den emilimi ¢ok disiik (%10) oldugundan el yikama,
banyo yapma, camasir yikama sirasinda kullanilan
sudaki arsenigin yliksek miktarda olmasimim insan
saghgina zarar yoktur.

Yiiksek miktarlarda arsenigin agiz yoluyla alimi
tat almada bozulma, kusma, ishal gibi gastrointes-
tinal iritasyon belirtileri, kardiyovaskiiler sistem ve si-
nir sistemi belirtileri ve 6liime neden olabilir(Tablo 1).

icme suyundaki arsenige uzun siireli maruz kalim
sonucu olugur. Arsenikle kirlenmis su birkac yil bo-
yunca icildiginde olusan hastalik belirtilerine arseni-
kozis denir. Arsenikozis belirtilerinin ortaya ¢cikmasi
10 yil alabilirken bazi kanserlerin gelismesi 20 yil
alabilir (Tablo 1). igme suyunda o0.05 mg/L (50 pg/L)
lizerindeki inorganik arsenik diizeylerinde akciger,

mesane, bobrek ve deri kanserlerinin gelisme riskinin
arttigi, Benglades, Sili ve Taiwan gibi icme suyunda
arsenik diizeylerinin 1000 pg/L’lere ciktigi Ulkelerde
yapilan aragtirmalarda saptanmistir.

Yapilan risk degerlendirme hesaplamalarima gore
icilen suda arsenik miktarmin iopg/L’den az mik-
tarlarda olmasinim insan saghgini koruyucu etkisi
oldugu varsayimiyla Diinya Saglik Orgiitii(DSO) ve
Environmental Protection Agency (EPA) tarafindan
giivenli sinir 50 pg/L’den 10 pg/L'ye indirilmistir
(Tablo 2).

insanlarda arsenige maruz kalimmm belirlenmesin-
de idrar arsenik diizeyi 6lctimii kullantlir. Ayrica sag¢
ve timakta da 6l¢iim yapilabilmektedir. Bununla bir-
likte bu Slgtiimler yliksek diizeydeki maruz kalimi sap-
tayabildiginden disiik miktarlara uzun siire maruz
kalimi gosteremeyebilir. Bu nedenle tanida yalnizca
belirti ve bulgulardan yararlanilir.

igme suyunda 50 pg/L altindaki arsenik diizeyleri-
ne maruz kalmanin kanser riskini artirdigi konusunda
kesin bilimsel kanitlar yoktur. icme suyunda arseni-
ge bagli akciger kanseri riskini belirlemek i¢in 2006
yilina kadar yayimlanan 9 ekolojik, iki olgu kontrol
ve 6 kohort (ileriye yonelik) calismanin incelendigi
sistematik arastirma degerlendirmesi yapilmistir. Bu
calismalarm ¢cogu icme suyunda arsenik diizeyleri-
nin 100 pg/L'nin lizerinde oldugu gilineybati Taiwan,
Japonya ve kuzey $ili gibi iilkelerde yapilmis, suda
yliksek arsenik iceren bolgelerde yasayanlarda genel
topluma ya da diisiik arsenik diizeyi olan bdlgelerde
yasayanlara gore akciger kanseri goriilme sikligimm
ya da akciger kanserine bagli 6liimlerin daha yiiksek
oldugu saptanmistir. Ayni arastirmada icme suyun-
da distik konsantrasyonlarda (10-50 pg/L) arsenige
maruz kalmanin akciger kanseri riskini artirip artir-
madigmin belirsiz oldugu vurgulanmaktadir (Celik ve
ark., 2008). Diinya Saglik Orgitiinin 2006 yilimdaki

17
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Tablo 1. Etkilenen sisteme gore akut ve kronik arsenik zehirlenmesi belirtileri

Etkilenen sistem

Kalp damar sistemi

Sinir sistemi

Solunum sistemi

Sindirim sistemi

Karaciger

Hematolojik sistem

Akut zehirlenme

Hipovolemik ya da hemorajik sok, aritmiler
(Torsade de Pointes, ventrikil fibrilasyonu,
tasikardi, EKG’de QTc uzamasi ve T
degisiklikleri

Biling degisiklikleri, deliryum, ensefalopati,
koma (ilk giinler icinde)

Takipne, ciddi zehirlenmelerde
kardiyojenik ya da kardiyojenik olmayan
akciger 6demi

Karm agrisi, kusma, kanli ya da sulu ishal,
agiz ve burun mukozasinda kuruma,
nefeste ve digkida sarimsak kokusu

Karaciger islev testlerinde bozukluk
(seyrek)

Almdiktan i-2 hafta sonra pansitopeni,
I6kopeni ve anemi

Kronik zehirlenme

Hipertansiyon, miyokardit

Periferik sinir sistemi bulgulari (el ve ayaklarda
duyu kusuru, yanma hissi, agri, parestezi, kas
fasikiilasyonlari, tremor), ataksi, esgtidiim
bozuklugu, biling bulanikligi, kas glicsiizligd,
motor ve duysal néropati

Ust ve alt solunum yollarinda irritasyon
bulgulari

istahsizlik, burun septumunun delinmesi

Karaciger islev testlerinde bozukluk (sik), siroz
Pansitopeni, aplastik anemi ya da |6semi
Nefrit

Kornea ve konjonktivada pigmentasyon

Eritematdz kagimtili dermatit, hipo ve
hiperpigmentasyon, melanozis, pustilld, tlserli

Bobrekler Hematiiri, olgliri ve akut tubuler nekroz
(1-3 giin iginde)

Goz

Deri Sac dokiilmesi, timaklarda gizgilenme
(Agiz yoluyla alindiktan 2-3 hafta sonra)

Diger

raporunda icme suyunda 50 pg/L’den yiiksek kon-
santrasyonda arsenige uzun siire maruz kalan her
yliz kigiden birinde arsenige bagli kanserden 6lim
riski oldugu bildirilmektedir. Bununla birlikte ayni
raporda icme suyunda 50 pg/L altindaki arsenik kon-
santrasyonlarinda kanser riskinin belirsiz oldugu da
vurgulanmaktadir. Ayrica arsenige bagl kanser geli-
siminde yas, beslenme durumu, sosyal faktorler gibi
bireysel faktorler yani sira kanser gelisimini etkileyen
diger faktorlerin etkilerinin de kesin olarak saptana-
madigma dikkat cekilmektedir (WHO Report, 2007).
Amerika Birlesik Devletleri Bilim ve Saglik Kurulunun

ve gangrenli deri lezyonlari, el ve ayaklarda
hiperkeratoz

Akciger, mesane deri ve diger kanser geligimi
ile iligkili.

2002 yilinda yayinladigi raporda; igme suyunda
arsenigin insan sagligi tzerindeki risklerini degerlen-
diren calismalarda yapilan risk degerlendirmelerinin
hipoteze dayali oldugu, igme suyunda 50 pg/L ve
daha dusiik dizeylerde arsenigin insan saglgma za-
rarli oldugunu gosteren yeterli istatistiksel glice sahip
insanlarda yapilmis arastirmalarin bulunmadig vur-
gulanmaktadir (Brown ve ark., 2002). Danimarka’da
57, 053 insan Uzerinde yapilan ileriye yonelik bir
arastirmada da icme suyunda arsenik diizeylerinin
0.05-25.3 pg/L arasinda degistigi Kopenhag ve Aar-
hus bélgelerinde diisiik konsantrasyonlarda arsenigin



Tablo 2. Cesitli tilkelerde icme suyunda kabul edilebilir arsenik kirliligi tist smirlari

Ulke icme suyunda kabul edilebilir arsenik iist siniri (pg/L) Karar Yili
Avustralya 7 1996
Banglades 50

Kanada 50

ingiltere 50

Hindistan 50

Amerika Birlesik Devletleri 50 1942
Amerika Birlesik Devletleri 10 2006
Diinya Saglik Orgiitii 50 1981
Diinya Saglik Orgiitii 10 1993

kanser gelisme riskini artirmadigi, tersine arsenikli
suya maruziyet arttikca melanom disi deri kanseri
gelisme riskinde azalma saptanmigtir. Arastirmacilar
icme suyunda disiik konsantrasyonda arsenik maru-
ziyetinin deri kanseri gelisme riskini azalttigi sonucu-
na varmiglardir(Baastrup ve ark., 2008).

I. igme suyunda bulunan arsenigin 50 pg/L lize-
rindeki konsantrasyonlarda insan sagligma zararinin
arttigi ve ozellikle kanser gelisme riskinin yiikseldigi,
icme suyunda arsenik diizeylerinin 1000 pg/L’lere
ciktigl Benglades, Taiwan ve Sili gibi lilkelerde
yapilan caligmalarda saptanmistir. Bununla birlikte
diiglik konsantrasyonlarda (10-50 pg/L arasi) toksisite
riskini belirleyen arastirmalar heniiz cok az sayida ve
yetersiz oldugu gibi bu riskin olmadigimi vurgulayan
arastirmalar da vardir. Bu nedenle igme suyunda
diiglik konsantrasyonlarda (10-50 pg/L arasi) arseni-
gin kanser riskini arastirma kanitlarina dayali olarak
artirdigini ileri siirmek olanaksizdir.

2. Halk sagligimm korunmasi icin diisiik dozda ar-
senigin insan sagligi tizerine etkilerinin ve diger cev-
resel faktorlerle etkilegmelerinin olusturdugu risklerin
de anlasilmasi gereklidir. Arsenigin insan sagligma
etkilerini arastivan iyi tasarlanmis epidemiyolojik
arastirmalar yapilmalidir. ileriye yénelik caligmala-
rin planlanabilmesi icin maruz kalan bireylerde ve
icilen suda arsenik diizeyleri élciilmelidir. Oncelikle
tlim Tiirkiye'de icme suyunda arsenik miktarinda bir
durum saptama c¢aligmasi yapildiktan sonra ¢alisma
sonucunda cikan degerlere gére bir uyum siireci igin-

de suyun arsenik miktarmm azaltilmasi caligmalarina
baslanmalidir.

3. Tlirkiye'nin Avrupa Birligine uyum calismalari
yliritmesi nedeniyle Diinya Saglik Orgiitiniin belirle-
digi igme suyunda ropg/L arsenik iist simirmi benim-
semesi gereklidir. Bununla birlikte uyum icin belli bir
uyum siiresinin istenmesi ve bu siire icinde maliyet
—etkili bir yontemle icme suyunda arsenik diizeyleri-
nin azaltiimasi ¢calismalarmm yapilmasi gereklidir.
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Doventlil Yaz

Dogentin Smay )i

Dog. Dr. Arzu ONAY-BESIKCi
Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Farmakoloji Anabilim Dal

Bu yazinin esin kaynagi, bundan bir énceki
TFD Biilten’inde yayimlanan Prof. Dr. O§uz Giig’iin
“Dogentlik almmaz, verilir!” baslikli sahane yazisidir
(www.tfd.org.tr/98_2008_4.pdf). Bu yil smavi
gecersem bu siiveci nasil gecirdigimi yazmak
istedigimi TFD Biilten Toplantisi’'nda dile getirmistim,
hani gecemezsem yazi yazacak motivasyon bulmakta
zorlanabilecegim gerekgesiyle...

0guz Hoca'nin yazisini birden cok kez okudum.
Yazmin yayimlanmasi benim ve bu yil dogentlik
sinavina giren 6teki arkadaglarm tam “smav oncesi
doénem”imizde gerceklestigi icin, her okuyusumda
ruh halimin hangi déneminde olduguma gore
farki seyler algiladim. Bu yazimda dile getirmeye
calisacagim hersey tamamen ve yalnizca kendi
disilincelerimdir. Ayni sekilde, aslinda “sinav dncesi
dénem” olarak, yine kendi adima, bir tarih araligimi
degil de daha ¢ok fiziksel ve duygusal bir dénemi
kastediyorum.

“Simav korkusu” aslinda bagvurumu
gerceklestirdigim 14 Subat 2008’den cok énce
baslamisti. Cogu bilim insani gibi, herhangi bir
anlamda sianmak benim icin dnemli bir bagimliliktir
ve korku degil enerji kaynagidir. Ne var ki, bu kez
oyle olmadi. Bunun nedeni, bir dlclide, benden
once sinava girenlerden duydugum ve siirecin
“travmatik ve mutlaka sekel birakma” 6zelligiydi.
Korkumun daha 6nemli bir gerekgesi ise, tiim siirecin
tamamen benim kontrolim disinda gerceklesecegine
iliskin bilgiler ve yorumlardi. Bir bagka deyisle,
komisyon beni aslinda 1-2 saatlik bir zaman icinde
sinamayacakti, onlari zaten benimle ilgili olumlu ya
da olumsuz bir fikirleri olacakti ve benim simavdaki
performansim pek de dnemli degildi. Zaten sorun
da tam burada benim i¢in: bu siireg icinde tek bir
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an bile komisyonun bilimsel performansimla ilgili
olumsuz bir fikri olabilecegini aklima getirmedim.
Ancak, olumlu fikirlerle sinava gelmis komisyon
tiyelerinin beklentilerini karsilayamamak ve bu yasta
(37), bu kadar egitimden sonra, hayatimda en buyiik
fedakarliklari ugrunda gerceklestirdigim akademik
noktaya ulasamamis oldugumun tescillenmesi riski
sinavdan 15 giin sonra beni hala korkudan titretiyor.
Bu korkunun ne kadar yersiz oldugunu siavin hemen
oncesinde farkettim. Yillar boyunca okudugum
kitaplarin, makalelerin, dinledigim konusmalarin

ve katildigim konferanslarim ancak ¢ok kiigiik ve
benim ilgilendigim boélimii aklimda kaliyor ne yazik
ki. Bir de bilgi deryasmim biiyiikliigiinii dusiiniince
gercekten kendimi cogunlukla kiclciik hissettim.
Oyle zamanlarda bildiklerimi ve bu siav nedeniyle
6grendiklerimi hatirlayip daha ¢ok caligtim.

Yine bir dnceki sayida Prof. Dr. Mehmet Melli'min
kaleme aldigi “2008-2009 Yili Farmakoloji Jiirileri
Uzerine...”
2008_4.pdf) deginilen konu da en azindan bir siire
endise duymama sebep oldu. Ben eczaciyim ve tip
fakiiltelerinde lisans ya da lisansiistii diizeyde alinan
farmakoloji egitiminin kapsammi bilmiyorum. Bunu
cok dnemsemedim aslinda, ¢linkl sonug olarak ayni
farmakoloji kitaplarini temel aliyoruz. Fakat, benimle
birlikte simava giren 6teki arkadaslarimin hepsi tip
fakiiltesi mezunlariydi ve 6rnegin hastaliklara ve
klinik uygulamalara dogal olarak benden daha
fazla aginaydilar. Mehmet Hoca'nin yazisi benim
ve konustugum arkadaslarimin endiselerimizden
kurtulmamizi sagladi. Yazimm basligmdan da

baslkli yazida www.tfd.org.tr/98_

anlasilacagi gibi, smavimla ilgili yorum yazmaktan
kagmacagim ama bundan sonra sinava gireceklere
referans olmasi i¢in, bu konunun hicbir anlamda
sorun olusturmadigimi da sdylemek isterim.

Oguz Hoca'nin yazisini okuyuncaya kadar bu
sinavin tiim adaylar Uzerinde stres yarattigini,
bunu da herkesin bildigini ve sinav éncesi ve
sinav sirasinda heyecani kontrol edememekten



kaynaklanan “sagmalama ya da bloke olma” gibi
durumlarin hosgoriilebilecegi yanilgismdaydim.
Gerci bugline kadar herhangi bir stres altinda dilim
tutulmus degildi ama bu biiyiiklikte bir sinava

da girmemistim. Bu yanilgidan derhal kurtuldum.
Burada itiraf ediyorum: sinavda cevaplayamadigim
sorularm nedeni heyecanim degil sorunun cevabini
bilmememdir. Biitlin gayretime ragmen kontrol
edemedigim duygusal ataklari ise evde yasamaya
calistim: ne de olsa esim de bilim insani, anlar benim
durumumu (1).

Dogentlik sinavina girecek olma diisiincesi arka
planda siirekli duruyordu ama ben hayatimin geri
kalanmi durdurmadim, ne bilimsel ne sosyal olarak.
Sinava girecek 6teki arkadaglarimm giiniin énemli bir
bolimiini ders calisarak gegirmeleri, ders caligmak
icin son aylarda izin alip ise gitmemeleri, sinemaya
bile gitmeden eve kapanmalarina 6zenerek ve
suclulukla baktim. Ben sadece kitap okumama izin
vermedim clinkii, bunun nedeni de kendime koymus
oldugum “eger birseyler okuyabilecek kadar enerjim
varsa okudugum kitap farmakoloji ile ilgili olmah”
kuraliydi. Bu, tabii ki yalnizca UAK’a yaptigim
ilk bagvurudan sinava kadar gecen siire icinde
ylrirlikteydi.

Yasadigim stresin gercekte ne biiytikliikte
oldugunu bilemiyorum, yalniz smava girdigimde
24 saattir yemek yememistim ve smavdan sonra

4 glin boyunca parmagimi oynatacak enerji
bulamadim kendimde. Simdilik cok Gnemli bir
degisiklik hissetmiyorum, sadece “ders ¢caligmaliyim”
sabit fikrinden yavas yavas uzaklastigim igin
laboratuvarda calismak birdenbire daha bir keyifli
hale geldi.

Bundan sonra dogentlik smavina girecek biitiin
arkadaslarla ictenlikle sunu paylasmak isterim:
hepimiz hayatimizin dnemli bir bdliimiind “ders”
calisarak gecirdik (mesleki kitap, makale ya da
baska yaymlari okumayi anlatan daha giizel bir
kelime bulamadim). Ama bu smav igin kitaplarm
basinda gecirdigim bir giin bile bunu yapmaktan
nefret etmedim, bunun yerine bagka birseyle
ugrasiyor olmayi istemedim. Keske bu kadar stresi de
beraberinde getirmeden bu kadar biiyiik kapsamh
bir bilgi glincellemesi yapmanin bir yolu olsaydi.

Sonlandirdigim cok énemli 6teki siirecin,
doktoramin, sonunda hissettiklerimi benden daha
iyi anlattigimi diigtindiigiim icin, doktora tez
savunmamda da kullandigim su alintiyla bitiriyorum
dogentlik yazimi. Bugiin hissettiklerim de neredeyse o
glinkilerin ayni zaten:

“We begin to see that the completion of an
important project has every right to be dignified by a
natural grieving process. Something that required the
best of you has ended. You will miss it.” Anne Wilson
Schaef
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Klinik farmakolojinin Temellerd E3itin

Sempuz yiuu-.zm Dizi
lewaun Beile Koenllaecn I
UCYIATE

Prof. Dr. Ayse GELAL

Dokuz Eyliil Universitesi

Tip Fakiltesi Farmakoloji AbD
TFD KFCG Bagkani

24 Ekim 2008
Gaziantep Universitesi Tip Fakiltesi

KFCG olarak farmakologlarm klinik farmakolo-
ji konularinda donanimli yetisebilmelerine katkida
bulunabilmek amaciyla Klinik Farmakolojinin Temel-
leri EGitim Sempozyumlari Dizisi'ni bu yil baslattik.
Gaziantep'te diizenlemis oldugumuz ilk toplantida
“Klinik ilag Arastirmalarimin Etik Kurullarca Degerlen-
dirilmesi: Mevzuat, Temel ilkeler ve Farmakologlarm
Rolii” konusunu ele aldik ve bu konuya gercekten
gereksinim oldugunu gérdiik. Gaziantep Universitesi
Tip Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim Dali'nin essiz evsa-
hipliginde gerceklesen bu toplanti ile ilgili ‘Toplan-
tmim ardindan’ yazisi sempozyum sekreteri Dog. Dr.
Muradiye Nacak tarafindan yazilmis ve KFCG e-biilteni
Kasim 2008 sayisinda yaymlanmistir. Bu yaziya

http://www.tfd-kfcg.org/newsletter/200811/tfd_
kfcg_2008i1.html adresinden ulasabilirsiniz.

Tiirk Farmakoloji Dernegdi ‘Mezuniyet Sonrasi Egitim
Komisyonu’ ve ‘Yeterlilik Kurulu’ tarafindan 2004
yilimda hazirlanmis olan Mezuniyet Sonrasi Farmakoloji
Egitimi Cekirdek EGitim Programi'nda klinik farma-
koloji zorunlu dersler arasinda yer almaktadir. Ancak
tilkemizde Farmakoloji uzmanlik egitimi stirecinde
klinik farmakoloji egitiminin standardizasyonu henliz
saglanabilmis degildir.
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inile [ag Aragturma-
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Giliniimiizde farmakologlarin sorumluluk alanlari
genislemistir. Etik kurullarim igler olabilmesi icin bir
farmakolog iyenin bulunmasi zorunludur. $u anda
ylrirlikte olan yonetmelik geregince Faz | ve Il calig-
malarinin yapilabilmesi icin farmakolog bir arastiri-
cinin arastirma icerisinde yer almasi gerekmektedir.
Yine 2005 yilinda yaymlanmis olan ‘Beseri Tibbi Uriin
Givenliliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi’ hak-
kinda yonetmelik hastanelerde farmakovijilans irtibat
noktasi olarak saglk meslegi mensuplarinin gorev-
lendirilmesini zorunlu kilmigtir ve bu goreve oncelikli
olarak farmakologlar atanmistir/atanmaktadir. Artik
mecburi hizmet ylikiimliligi bulunan farmakologlar
uzmanliklarimi aldiktan sonra bir saghk kurumunda
gorevlendirilmektedir ve bu kurumlarda yukarida
saydiklarim disinda baska gorev alanlari da vardir:
ilag diizeyi izlemi (TDM), ilag bilgilendirme sisteminin
kurulmasi, hastane biinyesinde farmakoekonomik
analizler, klinik farmakolojiyi yakindan ilgilendiren
konularda Saglik Bakanligi'nin diizenleme, denetim ve
rutin hizmet faaliyetlerinde gdrev alma gibi. Tlim bun-
lar klinik farmakolojinin ilgi alanma girmektedir ve
farmakologlarm bu konularda da bilgi sahibi olmasi
zorunlulugunu gerektirmektedir.

Klinik ilag Aragtirmalarmm Etik Kurullarca De-
gerlendirilmesi Sempozyumu ile basladigimiz Klinik
Farmakolojinin Temelleri Egitim Sempozyumlari Dizisi
diger temel konular ile devam edecek. Basta genc
farmakologlar olmak lizere, konuya ilgi duyan tiim
liyelerimizin bu etkinlere aktif katilmmi bekliyoruz.

Sevgi ve saygilarimla
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Tiirk Farmakoloji Dernegi tarafindan diizenlenen Eczacilik Fakiiltelerindeki Farmakoloji

Anabilim Dallar Ogretim Gorevlisi/Uyelerimize Akilci ilag Kullanimi konusunda diizenlenen

sertifika programin duyurusu asagidadir.

24 Aralik 2008
Sayin Eczacilik Fakiltesi

Farmakoloji Anabilim Dali Bagkani,

Bilindigi gibi Tiirk Farmakoloji Dernegi Tiirkiye'de
Akilcr ilag Kullanimi hakkinda Tip Fakiiltesi
Farmakoloji Anabilim Dallarindaki farmakologlarin
egitimleri amaciyla “Egiticilerin Egitimi”
calismalarma devam etmektedir. Bu kapsamda 2003,
2005 ve 2006 yillarinda (Saglik Bakanligi Hifzisihha
Okulu ile birlikte) toplam 3 tane egitici egitimi
kursu diizenlenmis ve gerek bu kurslarda gerekse
diger kurslarda yaklasik 8o civarinda (Tip kékenli)

farmakolog bu egitimi almistir.

Akilcr ilag Kullanimi konusunda paydaslardan bir
digeri “Eczacilarm” bu konuda egitimidir. Hastaya
ilaci veren ve cogu kez, hekime oranla, hasta ile
daha yakm iletisim kurabilen eczacilarm bu konuda
egitilmelerinin cok édnemli oldugu disinilmektedir.
Bu baglamda Tiirk Farmakoloji Dernegi olarak
Eczacilik Fakiiltelerinde de Akilci ilag Kullanimi
derslerinin egitime eklenmesinin uygun olacagi
disiiniilmektedir. Bu amacla da dncelikle Farmakoloji
Anabilim Dallari Ogretim Gérevlisi/Uyelerimizin
bu konuda egitilmeleri ve bu egitimi almig
farmakologlarm Eczacilik Fakiiltelerinde 6grencilerini

egitmeleri dogru olacaktir.

Bu kapsamda Tirk Farmakoloji Dernegi
tarafindan 31 Mart - 3 Nisan 2009 tarihleri arasinda
Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'nde “Akilci
ilag Kullanimi: Eczacilar igin Egiticilerin Egitimi”
konulu bir sertifika programi diizenlenmektedir.
Anabilim Dalimizda egitime katki veren Ogretim
Gorevlisi/Uyelerinden en fazla 3’iiniin bu toplantiya
katilmasinin saglanmasimi arz ederiz. Kurs i¢in katilm

tcreti almmayacaktir.

Kursa katilacak toplam egitici sayisi 20 ile smirlan-
digi icin, toplam basvuru sayisinin 20'nin lizerinde
olmasi durumunda bagvuranlar arasindan secim ya-
pilabilecektir. istekli olanlarim kisa bir 6zgegmisleriyle
30 Ocak 2009 tarihine kadar adre-
sine bagvurmalari gerekmektedir. istanbul digindan
katihmcilar igin konaklama katilimcilar tarafindan
karsilanacaktir. Bu katilimcilar icin Universitenin mi-
safirhanesinde yer ayrilacagindan konaklama isteyen
tyelerimizin (tek ya da cift kisilik oda icin) basvuru-
larinda bu durumu da belirtmeleri gerekmektedir.

Saygilarimizla,

Saygilarimizla,
Tiirk Farmakoloji Dernegi
Yonetim Kurulu
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Prof. Dr. Bahar TUNCTAN
Mersin Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Farmakoloji Anabilim Dal

4-6 Mart 2009 tarihlerinde geleneksel olan Tiirk
Farmakoloji Dernegi Farmakoloji Egitiminde Kusakla-
rarasi Bilimsel Etkilesme Seminerleri Programlari'm
onsekizincisi 2007 yilinda kaybettigimiz rahmetli ho-
camiz Prof. Dr. Hasan GACAR anisina diizenlenecektir.
Toplantimiz llgaz/Kastamonu’da bulunan Ankara Uni-
versitesi Ogrenci Egitim, Spor, Uygulama ve Rehabili-
tasyon Merkezi (ORSEM)’de yapilacaktir. Bu toplanti-
nin duyurusu ayrica internetteki sayfamiz (http//www.
tfd.org.tr) ve biiltenimiz araciligi ile de yapilacaktir.
Biiltenin sizlere gec ulasabilecegini diislinerek sizlere
bu duyuruyu e-posta yolu ile de yapacagiz.

internetteki sayfamizda 1993 yilindan beri yapilan
bu toplantilarimiz ile ilgili bir rapor “TFD Farmakoloji
Egitiminde Kusaklararasi Bilimsel Etkilesme Semi-
nerleri Programi Caligma Programi ve Takvimi” adi
altimda sizlerin bilgisine sunulmustur. Hepimizin ¢ok
iyi bildigi gibi bu toplantilarm amaci, Tiirk Farma-
koloji Dernegdi Uyesi olan ve uzmanligimi/doktorasmi
bitirmis, ancak dogent olmamis arkadaglarimizin
“uzmanlik/doktora egitimleri sonrasinda gerek yurt
ici gerekse yurt disinda yapmis olduklari caligmalari”
akademik nezaket dlciileri icinde dinlemek, tartismak,
yapicl elestirilerde bulunmak ve bu arkadaslarimiza
daha sonraki caligmalarinda bilgi ve deneyimlerimize
dayanarak yol gdstermektir. Ayrica, yilda en az bir
kez de olsa, birbirimiz ile yasadigimiz sehirlerden ve
ortamlardan degisik bir yerde bulusmak, sohbet et-
mek, eglenmek ve ayni zamanda dinlenmek olanagmi
bulmaktir. Bu toplantida ayrica meslekte 4o yilini dol-
duran hocalarimiza plaket ve “R. Kazim Tiirker Geng
Farmakolog Tesvik Odiili-2008” 6dlii verilecektir.

dla Yapiliyor

ploji Esltiminde
m;;_
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Bu amaglar ile, sizlerden ricam en geg 26 Ocak
2009 tarihine kadar konugmaci olmak isteyen arka-
daslarimizin konusma basliklari ile birlikte bana haber
vermeleridir. Konugmacilarin belirlenmesinde g6z6-
niinde bulundurulacak kriterler asagida belirtilmistir:

I. TFD liyesi olmalari

2. Farmakoloji alaninda uzmanlik/doktora derece-
si almig olmalar

3. Uzmanhgini/doktorasini bitirmis, ancak dogent
olmamis kisilerin “uzmanlik/doktora egitimleri son-
rasinda gerek yurt ici gerekse yurt disinda yapmig
olduklari calismalar” sunacak olmalari

4. Toplantmm amaclaridan birine uygun olarak
2009 veya 2010 yili icinde dogentlik smavina girecek
olmalari

5. Daha dnceki yillarda konugmaci olmak isteyip
de, bazi nedenlerden dolayi olamamalari

6. Tlrkiye'deki degisik sehirler ve anabilim dalla-
rindan olmalari

7. Adma toplanti yaptigimiz hocamiz ile ayni ana-
bilim dalmdan birinde gdrev yapmalari

Saygl ve sevgilerimle,

Prof. Dr. Bahar TUNCTAN

TFD Yonetim Kurulu Adina

Mersin Universitesi, Yenisehir Kampiisit

Eczacilik Fakiiltesi, Farmakoloji Ab.D.

33169, Mersin

Telefon is : 0 324 341 0605; 0 324 3412815 / 2633

Faks : 0 324 341 0605

GSM : 0 533 2178095

E-mail : btunctan@yahoo.com; btunctan@gmail.
com; btunctan@mersin.edu.tr



“Farmakoloji Egitiminde Kusaklararasi Bilimsel Etkilesme Seminerleri”nin onsekizincisi, Prof. Dr. Hasan
Gacar anisina, 4-6 Mart 2009 tarihlerinde llgaz/Kastamonu’da Ankara Universitesi Ogrenci Egitim, Spor,

Uygulama ve Rehabilitasyon Merkezi (ORSEM)’de yapilacaktir.

Toplanti kayit iicreti 4o TL'dir. Kayit Ucreti toplanti sirasinda 6denecektir.

Toplanti sliresince konaklamak isteyenler icin asagidaki tabloda verilen fiyatlar gecerli olacaktir:

Gruplar Ankara Universitesi Personeli Ankara Universitesi Disindaki Personel
(Kisi Basi / 1 Gece) (TL*) (Kisi Basi / 1 Gece) (TL*)
L-6 Mart 2009 7-8 Mart 2009 L-6 Mart 2009 7-8 Mart 2009
0-3 yas Ucretsiz Ucretsiz Ucretsiz Ucretsiz
3-12 yas 20 25 25 30
12 yas lzeri 45 60 60 100

* Konaklama iicretine giinde l¢ 6giin acik biife yemek dahildir.

L Mart 2009 ve 6 Mart 2009 tarihlerinde Ankara’dan otele ve otelden Ankara’ya ulagim saglanacaktir.

Ulasim licreti kisi bagima Ankara - llgaz - Ankara icin 4o TL'dir.

Toplantiya katilmak isteyenlerin en ge¢ 20 Subat 2009 tarihine kadar, asagida verilen hesap numara-
sina konaklama ve ulasim iicretlerinin tamamini yatirmalari ve asagidaki formu doldurarak, dekontun
fotokopisi ile birlikte asagidaki adrese faks, posta veya e-posta ile géndermeleri gerekmektedir; 6deme
yapmayanlarin rezervasyonlari kabul edilmeyecektir. 20 Subat 2009 tarihine kadar yapilacak rezervas-
yon iptalleri kabul edilecek olup, konaklama ve ulasim licretlerinin tamami geri ddenecektir. Bu tarihten

sonra yapilacak iptaller kabul edilmeyecek olup, konaklama ve ulagim iicretleri geri 6denmeyecektir.
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Unvan I . .................cveeeeennerronnnnsonnsnnesnnsanssnnns
Universite ve FaKIIte = ...........coiiiiiiii i e s
Adres B oo0bb000050000000000006g0aIHERRE 0005000000 5000000000000aa TR URSTNRUN RSN .
Tel. Cisg): oo, Tel. (GSM): .....oveevinnn Faks: .......cooovrnnnn. E-posta: ............ccoeenien.
Konaklama: [ 4 Mart 2009 (girig) - 6 Mart 2009 (¢ikis) [ 7 Mart 2009 (J 8 Mart 2009

[ 2 kisilik oda istiyorum (1 3 kisilik oda istiyorum

(*Toplanti i¢in ayrilan oda sayist sinirli oldugundan dolayi, katilimcilarin iki veya g kisilik odada kalmalar: gerek-
mektedir)

Odami Su Kisiler ile Paylagsmak isterim:
Ulasim: (1 Ulasim istemiyorum [ Ulagim istiyorum
[ Ankara - Otel (4 Mart 2009) (1 Otel - Ankara (6 Mart 2009)

Kendi olanaklariyla gelecekler icin:
Gelis Tarihi ve Saati: ..........c.oooeveiiiiiiiinii Ayrihs Tarihi ve Saati: ..................l

Odeme Hesabim:

Konaklama Ucreti:  ............. gece  eeeee... kisilik odada Toplam: ....ocoeveinnnnnn. TL

Ulasim Ucreti: ... kisi Toplam: ....oooovvennne, TL
Genel Toplam: ....c.cccceerinreninnnnnnes TL

Odemem gereken .............coeviieeiiieeeiiieeeiiee e TL asagida belirtilen hesaba yatirilmistir.

Konugmacilar icin son basvuru tarihi : 26 Ocak 2009

Konusmacilarin metinlerini géndermeleri icin son tarih : 16 Subat 2009

Katilimcilar icin son basvuru tarihi : 20 Subat 2009

Rezervasyon iptalleri icin son basgvuru tarihi : 20 Subat 2009

Prof. Dr. Bahar Tungtan

Mersin Universitesi, Yenisehir Kampsii, Eczacilik Fakiiltesi, Farmakoloji Ab.D., 33169, Mersin.
Tel. (is): 0 324 341 06 05; 0 324 341 28 15 / 2633; Tel (GSM): 0 533 217 80 95; Faks: 0 324 341 0605
E-posta: btunctan@yahoo.com veya btunctan@superonline.com veya btunctan@mersin.edu. tr

Hesap Numarasi: Bahar Tungtan adia Tiirkiye is Bankasi Besevler Ankara Subesi (4219) 0357978 no’lu hesa



Dogentlik Smavlar Yapilds

Dogentlik siavinda basarili olan iiyelerimizi kutluyor ve basarilarinin devamini diliyoruz.

Saygilarimizla,

Tiirk Farmakoloji Dernegi
Yonetim Kurulu
Dr. Hasan Raci Yananli, Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi
Dr. Esra Saglam, Maltepe Universitesi Tip Fakiiltesi
Dr. Zekai Halici, Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi
Dr. Miige Tecder Unal, Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi
Dr. Arzu Onay-Besikei, Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Dr. Gokhan Goktalay, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi
Dr. Mehmet Cansev, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi

Uyelerimizden Haherler

Do¢.Dr. Ahmet Hacimiiftiioglu tarafindan kurulan ve ilkemizde ilk olan bilgisayarli sensor tekno-
loji-voltametri laboratuvarimin acilisi 15.10.2008 Carsamba Saat: 11:00" da Atatiirk Universitesi Rektorii
Prof.Dr. Hikmet Kogak, Tip Fakiiltesi Dekani Prof.Dr. Cahit Karakelleoglu, Ohio State Universitesi Ogre-
tim Uyesi Prof.Dr. Robert Stephens ve Farmakoloji Anabilim Dali baskanimiz Prof.Dr. Fatma Goger'in ve
diger 6gretim lyelerinin katihmiyla yapilmistir.

Turk Farmakoloji Dernegi

Biilten Komisyonu
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Bristol-Myers Squibb

Cabsmalarimizda basarilar diler.

Bristol-Myers Squibb Ilaclar1 Inc. Istanbul Subesi,
Plaza Spring Giz, Kat: 8, Meydan Sk., 80670 ISTANBUL

Tel: (0212) 286 24 86 Faks: (0212) 286 24 96



Bilimsel Toplantilar

8. Ulusal Sinirbilimleri Kongresi

18 — 22 Nisan 2009, Bolu

Bilgi icin: www.sinirbilim2009.ibu.edu.tr
Experimental Biology 2009

18 —22 Nisan 2009, New Orleans, LA, Amerika
Birlesik Devletleri

Bilgi icin: www.the-aps.org/meetings/ebog/
index.htm

g9th International Symposium on Pharmaceutical
Sciences

23 — 26 Haziran 2009, Ankara
Bilgi icin: www.pharmacy.ankara.edu.tr

9th Congress of the European Associations for
Clinical Pharmacology and Therapeutics

12 - 15 Temmuz 2009, Edinburg, iskocya

Bilgi icin: www.eacpt2009.0org

3rd International Symposium on Physiology and
Pharmacology of Temperature Regulation

23 — 26 Agustos 2009, Matsue, Japonya
Bilgi icin: www.med.shimane-u.ac.jp

XXXVI. International Congress of Physiological
Sciences

27 Temmuz — 1 Agustos 2009, Kyoto, Japonya
Bilgi icin: www.iups2009.com

22nd European College of
Neuropsychopharmacology (ECNP) Congress

12 — 16 Eyliil 2009, istanbul

Bilgi icin: www.ecnp.eu

(Duyurulmasini istediginiz ulusal ya da uluslararasi
bilimsel bir aktiviye varsa,

liitfen yaymn komisyonuna bildiriniz)

E-posta adresimiz: info@tfd.org.tr

“DENEY HAYVANLARI KULLANIM KURSU I1I
19-27 OCAK 2009, KONYA

SELGCUK UNIVERSITESI DENEYSEL TIP ARASTIRMA VE
UYGULAMA MERKEZI DENEY HAYVANLARI ETiK KURULU

Kurs programi, T.C. Gevre ve Orman Bakanh, Doga Koruma ve Milli
Parklar Genel Midirlngo, Deney Hayvanlan Kullanim Sertifikasi Egitim
Programina Dair Genelge'ye (2007-11) uygun olarak hazifanmigtir,

Kurs B0 saat sGrecektir. Arastincilar Hayvan Deneyleri Etik Kurullan'-
nin Galgma Usul ve Esasl Dair Y 15. maddesi § fikra
sina uygun olarak editimin kalan kismim bu konuda uygulamal calig-
malarla tamamlar.

Derslerin en az % 80'ine katilip kurs sonunda yapilacak sinavda baga-
nl sayilanlar sertifika almaya hak kazanirar.

Dog.Dr.K.Esra ATALIK
Etik Kurul Bagkan

DERS KONULARI

+ Deney hayvanlarnimin anatomisi, fizyolojisi,
histolojisi ve biyokimyasi

* Mevzuat

* Hayvan Deneyleri Etigi

* Alternatif Y&ntemler

= Tutug Teknikleri

+ llag Vierme ve Enjeksiyon Teknikleri

* Kan ve Ornek Alma Teknikleri

iletigim

Saleuk Uni teeei D

+ Anestezi-Otanazi Teknikleri

* Laboratuar Isletmesi

+ Temel Laboratuar Glvenligi ve Temizlik
+ Hayvan Refahi ve Davranis Ozellikleri

+ Deney Hayvanlar Uretimi

= Deney Hayvanlarinin Beslenmesi

= Hayvan Hastaliklan

« s saghd ve Givenligi

ysel Tip A

ve Uygul Merkezi, Meram Tip

Fakiiltesi Yerleskesi, 42080, MERAM/KONYA, 0 332 223 67 32

ozmeti@selcuk.edu.tr
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Hazirlayan:

Hacettepe Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi
Farmakoloji AbD

N
1. Bromiir tuzu, diiz kas spazmi gibi gastrointestinal bozukluklarin semptomatik tedavisinde kullanilan bir antimuskarinik.

2. Sekonder jeneralizasyonun goriildiigii ya da gériilmedigi parsiyel epilepside diger antiepileptiklerle kombine kullanilan; hastalarm
yaklasik licte birinde gdrme alani defektleri saptanmis bir antiepileptik.

3. Parkinson’da tek bagina ya da levodopaya yardimci olarak kullanilan dopamin reseptdr agonisti.

4. Baska ilaclarin etkisiz kaldigr ya da kontrendike oldugu durumlarda supraventrikiiler ve ventrikiiler aritmilerin tedavisinde kullani-
lan, iyot icerdiginden tiroid islev bozukluklarina neden olabilen bir antiaritmik.

5. Varikdz venlerin skleroterapisinde kullanilan, damar digia kacirilmasi doku nekrozuna ve yanlslikla arter icine enjeksiyonu agir
nekrozlara, bacakta amputasyon yapilmasina neden olabilen lokal sklerozan.



Havayollarinda sisteinil I6kotrienlerin etkisini bloke ederek astim profilaksisi ve kronik astim tablosunda kullanilan [6kotrien resep-
tor antagonisti.

Dekanoat tuzu enjeksiyonluk depo intramiiskiiler preparat olarak uygulanan, sizofreni ve diger psikozlarda idame tedavisinde
kullanilan antipsikotik.

Genel cerrahi veya ortopedi ameliyati uygulanacak hastalarda derin ven trombozunun profilaksisinde kullanilan; capraz reaksiyon
bulgusu olmadig siivece, heparine bagli trombositopeni gelisen hastalarda kullanilan bir heparinoid.

Miyokardin kalsiyuma duyarliligini arttirarak ve damar diiz kaslarinin potasyum kanallarini agarak sirasiyla pozitif inotropik ve
vazodilatdr etki yapan fosfodiesteraz inhibitori.

Diyet ve diger uygun dnlemlere yeterince yanit vermemis hastalardaki tip Ila, 1ib, 111, IV ve V hiperlipidemilerde; diyet ve diger
uygun 6nlemlere yanit vermeyen hiperlipidemisi olan 40-55 yasindaki erkeklerde koroner kalp hastaligimda birincil profilaksi ama-
ctyla kulanilan fibrat tiirevi hipolipidemik.
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Dr. Semih KUNAK
Giresun Universitesi

Tip Fakiiltesi
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s
~ Tirkiye'de
nice 50 yillara...

insanlarimizin saglikh, kaliteli ve uzun hayatlar siirmesi icin
S _\ kesgfettigimiz yenilikgi Giriinlerimiz ile
50 yildir araliksiz Tiirk tibbinin hizmetindeyiz.

1957'den beri Turkiye'de uretiyor, ihracat yapiyor ve
gerceklestirdigimiz scsyal sorumluluk projeleriile
Ulkemizin gelisimine katkida bulunmaktan gurur duyuyoruz.

Daha saglikii bir Tiirkiye icin



