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KU Dergisinin 2004 yiinda yaymlanan 9'uncu sayisimnda sayfa 37

38'de “Yerel Etik Kurullarla Ilgili Yararh Bilgiler” bashig altinda
Tuarkiye’deki yerel Etik Kurullarin (EK) bir kismu ile ilgili bazi
degerlendirmeler yapilmisti. Bu raporda ise Tiirkiye’deki ttim yerel EK’lar1
iceren bir analiz sunulmustur. Rapor, 41’i Universite hastanesi ve 30'u
da Devlet hastanesi EK olan toplam 71 Etik Kurul'un isleyisi ile ilgili bazi
parametrelerin analizini icermektedir. Degerlendirilen parametreler,
EK’larnn isleyisi ile ilgili daha cok niteliksel anlamda fikir vermekte ve
uygulamayla iliskili yararh bilgiler icermektedir.

daha diizenlidir. Universite
EK’larimin %80’inde, Devlet
hastanesi EK'larimin ise %47’sinde
toplanti siklig1 tamimhdir.

EK'larin yaklasik yarisinda (%48)
toplantilar ayda bir yapilmaktadir.
Toplant1 siklig1 10 giin ile 3 ay
arasmnda degismektedir.

ETIK KURULLARIN
TOPLANTI YAPMA
STANDARTLARI

Toplant:1 Siklig1

I i : tik Kurul'larin (EK) %66’s1
o6nceden belirlenmis siklikta
toplant1 yapmaktadir. %34 tinde ise

toplant1 siklif1 tammmlanmamuis olup, Toplantmm yaplldlgl

basvuru dosyalan biriktikce toplanti
yapilmaktadir (Sekil 1).

Universite EK’lar1 toplant1 sikhinin
onceden taniml olmasi acisindan
devlet hastaneleri EK’larina gére

hafta ve gun

Toplantinin aymn hangi haftasinda
ya da haftanin hangi gintinde
yapildigina bakildiginda, EK’larin
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Sekil 1. Etik Kurullarda toplanti siklig1.

Devlet

iku@

26



%59unda toplantinin yapildig: hafta,
%6 1’inde toplantinin yapildig: giin
énceden belirli degildir. Universite
hastanelerinin %51’inde, devlet
hastanesi EK’larinin %70’inde
toplantinin yapildig: hafta belirli
degilken, toplantimn yapildig1 gintin
belli olmadig1 EK’larin orani
Universiteler icin %49, devlet
hastaneleri icin %77°dir

(Sekil 2 ve 3).

EKlarnn tgcte ikisinde toplant1 sikligi,
toplantinin yapildig: hafta veya gin
o6nceden belirli degildir. Bu agidan
Universite ve devlet hastaneleri
arasindaki fark cok belirgindir,
universite EK’larinin %56’sinda
toplant: tarihi 6nceden kesin olarak
belirli degilken, bu oran Devlet
hastanelerinde %80’e cikmaktadir.
Toplantinin yapildig1 haftanin

Tirkiye’de Yeril Etik Kurullarin

o6nceden belirlenmis oldugu EK’larm
yarisi ayin ilk haftasinda
toplanmaktadir. Universite EK’lar
cogunlukla ayin ilk haftasi
toplanirken, devlet hastanesi EK'lan
ayn son haftasi toplanmay1 tercih
etmektedirler.

Toplantinin yapildigi giintin énceden
belirlenmis oldugu EK’larin en sik
toplandig1 giin Persembe’dir (%32).

EK Basvuru Dosyasi1
Teslim Ederken Dikkat
Edilecek Noktalar

Dosya teslim tarihi

Basvuru dosyalarimin, EK
toplantisimin gtindemine
almabilmesi i¢in toplant: tarihinden
bir stire 6nce EK sekreterligine teslim
edilmesi gerekmektedir.

Toplanti haftasi belli degil
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Sekil 2. Toplant1 haftasi belli olmayan Etik Kurullarin orani.

Toplanti giinii belli degil
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Sekil 3. Toplanti giint belli olmayan Etik Kurullarin orani.
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Toplantilarin dosyalarm birikmesine
baglh olarak, énceden belirlenmeyen
zamanlarda yapildig1 EK’larda (tiim
EK’larn tcte biri) dosyalarn teslim
edilmesi i¢in gereken bir son tarih
tabii ki yoktur. Diger EK’larda ise
dosyalarin toplant: tarihinde 1 ila
30 giin 6nce teslim edilmesi
istenmektedir. Ortalama 7.8 gun
olan bu stire, Gniversite ve devlet
hastaneleri icin yaklasik aymidir.
Ek’larin yaklasik yansimnda basvuru
dosyasmin 1 hafta énceden teslim
edilmesi gerekmektedir.

Teslim tarihi kacirildiktan sonra
basvuru yapildiginda, dosya bir
sonraki toplantida goéruistilecektir.
Bu durumda dosyanin EK
sekreterligine teslim edildikten sonra
en gec kac gun icinde
degerlendirmeye alinacag:
hesaplandiginda, bu stire
Universiteler icin 33, devlet
hastaneleri i¢cin 46 gline
ulasmaktadir. Onay stirecinin de
40-60 gin oldugu diistintlurse (Bkz.
Yerel Etik Kurullarla {lgili Yararh
Bilgiler, IKU Dergisi, 2005, Say1 10,
Sayfa 43-45), basvurudan onaya
kadar gecen suire 3 ay’a
ulasmaktadir.

Dosya sayisi

EK’lara basvuru yapilirken, EK'un
basvuru dosyasinda ka¢ kopya
istedigi de bilinmelidir. EK’'larin
%75’ i¢in 1 ila 3 kopya yeterlidir.
Ortalama dosya sayis1 hem
Universite, hem de devlet hastaneleri
icin 3’tir. Yetmisbir EK’a tek tek
bakildiginda dikkat ¢ekici olan nokta
bir EK’da basvuru sirasinda tam 13
(yaz ile onti¢) dosya istenmesidir.
Yine birer EK’da da 9 ve 10 dosya
istenmektedir.

Ozel belgeler

Klinik arastirmalar icin yerel EK’lara
basvururken kullanilacak olan form
ve dosya igerigi, Saghk Bakanhg:
llag ve Eczacilik Genel Mudiirliigi
tarafindan tasarlanmissa da, bazi
EK’lar buna ek olarak baska belgeler
ya da formlar da talep etmektedir.
Universite EK'larinin %39'unda,
devlet hastanesi EK’larimin

%23 inde ek belge ya da form
istenmektedir (Sekil 4).

Bu belgeler arasinda en sik
karsilasilani “Ozel Basvuru
Formu”dur, 11 EK (%16), basvuru
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Sekil 4. Basvuru sirasinda 6zel belge talep eden Etik Kurullar'in orani.
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Turkiye'de Yeril Etik Kurullarin
Isleyisi Uzerine Bir Inceleme

Tablo 1. Etik Kurula basvuru sirasinda basvuru dosyasi
disinda istenen ek belgeler.

Ozel Bagvuru Formu 11
Etik Kurul Bagvuru Dosyasi belgelerini iceren disket 3
Basvuru Ucretinin 6dendigini belgeleyen dekont 2
Doéner Sermaye Hizmet Alim Formu 2
Ozel Biitge Formu 2
Akademik Kurul onayi ve Ozel Biitce Formu 1
Dekandan izin almasi i¢in gerekli form 1
Saymanlikla imzalanan protokol 1
Ozel belge talep etmiyor 48
Ucret talebi
50
39.0
= 33.8
o 30 26.7
©
5
> 20
10
0
Toplam Universite Devlet

Sekil 5. Basvuru sirasinda ticret talep eden Etik Kurullar'in orani.

sirasinda kendine 6zgt “Ozel
Basvuru Formu”nun da
doldurulmasini istemektedir.
Basvuru dosyasi disinda istenen ek
belgeler Tablo 1’de listelenmistir.

Basvuru ucreti

EK’larn ticte birinde basvuru
sirasinda basvuru tcreti
istenmektedir (Sekil 5). Bu EK’larin
cogunda talep edilen meblag YTL,
USD ya da Euro cinsinden
belirlenmistir, az sayida EK'da ise
bu meblag “kirtasiye harcamalar”,
“muayene bedelinin 5 kat1” gibi
tanimlanmistir.

[

Ucret talep eden EK’larin cogunda
istenen miktar basvuru yapilan
arastirmanin fazindan bagimsiz
olarak sabitken, digerlerinde erken
faz calismalarda daha yuksek ticret
talep edilmektedir.

USD, Euro, kirtasiye harcamalar:
gibi farkli birimlerin timt YTL
cinsine cevrildiginde tcret talep
edilen EK’larda ortalama basvuru
ucreti 660 YTL dir (iniversitelerde
740 YTL, devlet hastanelerinde 490
YTL). En ytiksek basvuru tcreti
2000 YTL, en duistik basvuru tcreti
135 YTL dir.
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