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T.C. Saghk Bakanhgi onayl ilk “"Denetime Hazirlik Egitim Toplantisi”
Kocaeli Universitesi Tip Fakiiltesi ve Novo Nordisk isbirligi ile
Istanbul’da gerceklesti.

Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanlidi'ndan ve
Denetim Sube Baskanlhidi'ndan (st dlizey birokratlarin ve arastirmacilarin
konusmaci olarak yer aldigi toplantiya Novo Nordisk’in sponsorlugunda
yuriatilen klinik calismalara katilan hekim, hemsire ve saha goérevlilerinden
olusan 120 davetli katild.

Katihmcilar, otorite denetimlerini T.C. Saghk Bakanligi perspektifinden dinleme
firsati yakalarken daha énce ulusal ve uluslararasi denetimlere katilan hekimler
de tecribelerini ve iyi uygulama érneklerini paylasti.

Toplanti boyunca, Tuarkiye'nin klinik arastirmalardaki énemli konumu, mevcut
kalite sistemleri, kaynak aktarimi ve faz 1 sertifikasyon surecleri ve farkli
otorite denetim surecleri gértsuld.

Ilave olarak yapilan atdlye calismalari ile denetimlerde sikca karsilasilan
sorunlar ve ¢ézim yollar tartisildi.

Toplantiya konusmaci olarak katilan ve gecmis vyillara ait EMA denetimi
deneyimlerini paylasan Prof. Dr. Hamdi Akan toplantiyla ilgili sunlari sdyledi:
"Turkiye'de vyillardir siiren Klinik Arastirma Egitimleri genellikle Iyi Klinik
Uygulamalar etrafinda yogunlasmis olup, denetim egitimi énemine karsin ¢ok
seyrek tartisilan bir konu idi. Bu toplanti, denetimin gerek teorigi ve pratigini
yansitmasi, gerekse atdlye calismalari ile desteklenmesi nedeni ile 6nemli bir
eksikligi giderdi. Uluslararasi Klinik Arastirma dilinyasina giderek daha cok
acildigimiz bu déonemde, denetimlerle ilgili bu gibi toplantilarin yapilmasi, klinik
arastirma kalitemizin artmasinda 6nemli bir destek saglayacaktir.”



