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GOOD CLINICAL PRACTICE: SPONSOR VE MONITORUN
ROLU VE SORUMLULUKLARI

Hiiseyin DEMIRCAN
Role and responsibilities of the sponsor and monitor in good clinical practice.

Good Clinical Practice (GCP) son yillarda giderek daha ¢ok sozii edilen bir
kavram haline gelmistir. A B.D. ve difer geligmig iilkelerde, gelistirme safhasindaki
ya da kullanimda bulunan ilaglarla yapilan klinik aragtirmalarin bilimsel
gecerliliini ve ruhsat otoritelerince kabul edilebilirligini arttirmak amaci ife orlaya
konmus olan 8neriler ve kurallar giderek diger Glkeler tarafindan da benimsenmekte
ve kabul gormektedir,

GCP'nin uygulanmasinda baglica G¢ taraf rol oynamakiadic: Sponsor
(Destekleyici), Investigator (Aragtirics) ve Monitor ([zleyici). Bu yazida sponsor ve
monitorun rolii ve sorumluluklarindan bahsedilecektir.

SPONSOR

~ Bir klinik ¢abigmanin baglatiimasinda, yiriitilmesinde ve/veya linansmaninda
sorumlulugu distlenen kigi ya da kurulug sponsardur. Géniimiizde bu genellikle ilag
endiistrisidir. Bazt durumlarda ruhsatiandirma amaciyla yapilan bir klinik calismayi
aragtirict kendisi baglatir. Bu durumda aragtiner sponsorluk rofiinii de iistlenir.
Sponsor, klinik aragtirmalarin baglatilmasi, izlenmesi ve sonlandiriimasinda
uygulanacak ilkeleri ve ayrintlart belirleyen Standart Cahsma Tkeleri (Standard
Operating Procedures=SOP) hazirlamak zorundadir.

Sponsorun baglica sorumluluklar su sekilde siralanabiliy:

1. Uygun arastiricinin segimi:

Mekan ve imkanlar: Aragtirmamin yapilacagr yer, hasta kapasitesi, arag-gereg
donanymi, yetigmis yardimer personel, laboratuar olanaklan bakimindan yeterli ve
uygun ofmakidir.

Arastirictnin nitelikleri: Aragtincinin tecriibeli, alaninda bilgili ve daha dnce
GCP'ye uygun bir aragtirma yiiriitmiiy ya da yiiritilmesine yardim etmis olmasi
perekir. .

Cahigmaya kaulimin siirekliligi: Caligma siiresi bitimine kadar yukaridaki
kogullayin devamliliy da ¢nemli bir noktadir.

2. Arastincmm ¢ahsma ilaci hakkinda bilgilendirilmesi:

{lag heniz ruhsatlanmamig ise (Faz 3 gahigmalar), ilacin kimyasal/farmasotik,
toksikolojik, farmakokinetik ve klinik &zelliklerini kapsayan ve o ana kadar yapilan
cahgma sonuglarim ozetleyen "investigators brochure” (aragtrtcr brosiird), ilag
ruhsatlanmig jse diriin prospektiisii arastirscrya verilir. Bunlann diginda iiriine ait
literatiir de saflanmalidir.

Pfizer Haglart A §, Medikal Bélim, Ortaksy, lsmnbu]_.
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3. Yetkili makamlara bagvurma ve etik komite onayr icin gerekli
dokiimanlarin saglanmasi:

Bu dokiimanlarin iginde aragtirma protokolit de yer alir. Calisma protokoli
iizerinde kargilikli mutabakat saglandiktan sonra taraflarca imzalanmali ve
zorunluluk olmadikg'a sonradan degistiriimemelidir. '

4, lIyi Uretim Teknikleri (GMP)'ne uygun hazirlannms calisma ilacmm
saglanmasi:

Eger tck ki, ya da ¢ift kor plasebo kontrollii galigma yapifacaksa uygun sekilde
ambalajlanmis ve etiketlenmis g¢alisma aumunelerinin temini sponsorun
sorumiulufudur, Daha ileride gerckli oldugu taktirde biyoyararlanim, stabilite gibi
analizlerin yapilabilmesi i¢in her lottan yeterli sayida numune sakianmalidir.

5. Monitor ve destek personelin egitimi: o

Aragtirmanin gidigini izleyecek ve sponsor adina denetleyecek olan izleyici kisi
ya da kurulugu ve yardimci personeli, aragtirma hakkinda bilgilendirmek, olgu,
rapor formlarnnm doldurulmasy, izlenecek yontemler, laboratuar tetkikleri, yan etki-
lerin rapor edilmesi gibi konularda egitmek de sponsorun sorumiuluklart arasindadir.

6. Yan etkilerin dokitmante edilmesi ve bildirilmesi: '

Sponsor, aragtinc: ile igbirlifi yaparak caligma esnasinda ortaya ¢ikabilecek
tiim advers etkilerin dokiimante edilmesini, ¢1ddi hir yan etki s6z konusu ise gerekli
dnlemlerin alinmasim saglamalidir. Bu gibi durumlarda ne sckilde davramiacad:
protokolde yer almalidir.

7. Yeni bilgilerin ve gelismelerin arastiricrya iletilmesi:

Aragtirma siirerken kendisine ulagan yeni bilgilerin ve onemli geligmelerin
stiratle aragtiriciya iletilmesi ve eger gerekiyorsa bu hilgiterin ctik kurula ulagip
ulagmadiginm denetlenmesi sponsorun sorumlulugudur (daha dnce gbzlenmeyen bir
yan etki ya da sonuglanan onemli bir aragtirmanin raporu gibi).

8. Calisma raporunun hazirlanmasinm saglanmast:

Ruhsatlandirma amaci ile yapilan aragtirmalarda, arastirma tamamlanmasa
dahi, her hastaya ait bulgularin ayr ayrt verildigi ayrinuli gahiyma raporu
hazirlanmahdir. Spensorun sorumlbulugu bu raperun hazolanmasim saglamaki.

9. Analiz ve yaym konusunda igbirhigi: '

Caligmada kullamlacak analiz yontemleri, istatistik hesap[’u 50nuglal1n rapor
edilmesi ve. yayinlanmast konularinda sponsor ile aragtirict anlagmaya varmalidir,
Bu genellikle aragstirma protokoiiinde yer alir ve galisma baglamadan 6nce lizerinde
mulabakata varihr. _ ' '

10. Dékiimmanlarin denefime hazir tutulmasi:

Arastirmaya ait tiim dokiimanlann (advers etki raporiarr dahil) aragtirma master
dosyasinda bulundurulmas: ve gerektiginde ilgili otoritelerin denetimine sunutmas
sponsorun sorwmiulugundadir.

11. Olgu rapor formlarimn saklanmasi:

Aragtirmanin bitiminden sonra o aragtirmaya ait olgu rapor formlar en az 15 y1l
va da ilag piyasada bulundufu stirece sponsor tarafindan saklanmahdir. Bu sire
{ilkeden Glkeye farkliliklar géstermekiedir.

MONITOR

Sponsor ile aragtirici arasindaki iletisimi saglayan ve araglirmanin seyrini
sponsor adina takip eden kisidir. Bu, sponsorun bir elemant olabilecegi gibi,
itkemizde heniiz  drnegi bulunmayan Klinik Aragtirma Kuruluglar (CROYmin bir
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cleman: da olabilisr. CRO, klinik aragtirmayi sponsor adina baglatan, takip eden ve
sonfandiran kuruluglardir. Her iki halde de monitorun gerekli kalifikasyona ve yeterli
tecritbeye sahip olmasi gereklidir.

Monitorun baglica sorumlulukiars su sckilde siralanabilir:

1. Onceden belirlenmis prosediirlere gore ¢ahsihmass:

Sponsor tarafindan belirlenmis Standard Operating Procedures (SOPYe sire
cahisarak arastirmamn baglamasindan Gnce, araglirma sirasinda ve sonrasinda
aragtimicrya diizenli ziyaretler yapar, Bu ziyaretlerde, herhangi bir sorun olup
olmadsgini, protokole uyumu, arastirmanin hizinm, basiangicia ekipman, olanaklar
ve yardimel personel agisindan mevcut olan kogullarin devam edip etmedidin
ghzlemler ve sponsor adina denetler.

2. Yardumes personelin izlenmesi:

Arasurictya yardim eden personclin aragtirma hakkinda yeterli bilgiye sahip
olup olmadiklarni, protokole uyumlu ¢aligip calismadiklarin izler.

3. Haberlesme:

Monitor, sponsor ile arastirict arasinda slrekli haberiesmeyi saglayan temel
kigidir.

4. Kaynak belgelerin kontrol edilmesi:

Monitor, olgu rapor formlarindaki veriteri kaynak dokiimaniarla (Inboratuar test
raportany, EKG, radyografi, antibiyogram raporiars v.s) karstlaghrmal olarak kontrol
ctmefi ve efer yanhshk veya allama varsa arastirictyr haberdar etmelidir. Yanly
girilen bilgiler aragtinc: tarafindan ya da onun onayi ile, eski bilgi okunacak
sekilde, karalama ya da tipeksleme yapmadan dizeltilmelidir. Kaynak belgelerin
kontrolu en hassas ve tarigmali konulardan biridir ve uygulanmasinda tilkeden
fitkeye degisen zorfukdar vardir. Ancak bu konudaki kiltiir farkliltklan ve dnyargilar
eiderek yumusamaktadir.

5. Arastirma numunelerinin denetimi:

Arasurma numunelerinin saklanmast, dagitina, kullanilmayanlarin geriye
gtndertimesi ve dokiimantasyonunun emniyetli ve yerel yonetmeliklere uygun bir
bi¢imde yapilip yaptimadigimin denctlenmesi monttorun sorumluluklan arasindadur,

6. Bilgilerin sponsora iletilmesi:

Arastirma ile ilgili bilgilerin ve sonuglarin sponsora iletilmesinde arastiriciya
yardim etmek monitorun bir difer sorumlulugudur.

7. Ziyaret raporlarimn diizenlenmesi:

Monilor, sponsora ya da {varsa) yliriitme kuruluna, arastirictya yaptigt her vizit
ya da énemli telefon gdriigmest veya yazismay: takiben yazilt bir rapor vermelidir
(monitor raporu).
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