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FORUM:
Hastalara ve Etik Kurullara

Yapýlan Ödemeler
Ýyi Klinik Uygulamalar Dergisi’nin bu sayfalarýnda klinik araþtýrmalar

sýrasýnda meydana gelen sorunlar, sorular ve görüþler tartýþýlmaktadýr.
Siz de görüþlerinizi, pratikte doðan sorun ve sorularý

ulaþtýrabilir ve meslektaþlarýnýza ýþýk tutabilirsiniz...
Ýyi Klinik Uygulamalar

Dergisi’ne

From: BD
Subject: Re: Hastalara

ödeme yapýlmasý

Hindistan'daki uygulamada hastalara

doðrudan bir ödeme yapýlmýyor, fakat ulaþým

gibi bazý teþvik edici imkanlar saðlanýyor.

Hasta ve gönüllü arasýndaki fark, faz IV

çalýþmasýna katýlan hastalarýn etkinliliði

zaten bilinen ilacýn/tedavinin yararýný

görmesidir. Oysa faz I çalýþmasýna katýlan

gönüllüler böyle bir yarar görmemekte,

aksine, bazý riskler almaktadýr.

Hastanýn, direkt olarak araþtýrýcýnýn

sorumluluðunda bulunan ilaç/tedaviden

baþka elde ettiði hiçbir DOÐRUDAN yarar

yoktur.

BD

Týbbi Danýþman

Bir Ýlaç Þirketi-Hindistan

Burada etik olmayan bir þey söz konusu deðil ve bu

ABD'de uygulanmakta. Fakat, faz IV çalýþmasý için

yapýlan ödemenin ilaç masraflarýnýn hükümet

tarafýndan karþýlanmasýný kapsayan yasalarýn (ihlal edilmemesi için çok dikkatli

planlanmasý gerekiyor.(örnek: hasta ödemelerinin

indirim yapýlan kýsmý).GG

anti-

kickback laws)

From: GG
Subject: Re: Hastalara Ödeme Yapýlmasý

From: Ýlaç Servisi

Subject: Hastalara ödeme yapýlmasý

Faz IV klinik
çalýþm
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From: CLSubject: Re: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler

Sayýn Mr. PAC,

Etik Kurul ücretleri kurumdan kuruma

deðiþiyor. Özel hastane Etik Kurullarý

devlet hastanesi Etik Kurullarý'ndan,

lokal Etik Kurullar da merkezi Etik

Kurullar'dan daha pahalý. Etik

Kurullar'a yazýp ücret listelerini

öðrenebilirsiniz.

En iyi dileklerimle,

SG

Bir Araþtýrma Þirketi

ABD

From: SG
Subject: Re: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler

From: Ýlaç servisi

Subject: Re: Hastalara ödeme yapýlmasý

Teþekkürler G,

Ýspanya'da, klinik çalýþmalara katýlmalarý

karþýlýðýnda hastalara aþýrý miktarda

olmamak kaydýyla ödeme yapýlmasýna

izin veriliyor.

Acaba birisi bana ABD veya diðer

ülkelerin klinik çalýþmalara katýlan

hastalara yapýlacak ödemelerle ilgili

düzenlemelerini gönderebilir mi?

(KATILIM için yapýlan ödemeden söz

ediyorum, doðrudan masraflarýn

karþýlanmasýndan deðil).

Peki, faz III çalýþmalarýna katýlan

hastalara yapýlan ödemelerle ilgili

etikten ne haber? Bu uygulamalarla ilgili

etik sýnýrlarý nasýl belirleyebiliriz?

JPOB

CEIC (IRB)

Bir Üniversite Hatanesi

Ýspanya

From: PAC
Subject: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler

Halen çokmerkezli bir araþtýrmaya devam

etmekteyiz ve þu ana kadar herhangi bir Etik

Kurul'dan baþvuru, onay vb. iþlemler

karþýlýðýnda "ödeme talebi" gelmemiþti.

Çalýþmaya yeni katýlan bir merkezin Etik

Kurulu'ndan bu yönde bir talep geldi.

Bu ödeme spesifik olarak ne tür hizmetleri

kapsar ve miktarý ne civarlarda olmalýdýr?

Yardýmlarýnýz için teþekkür ederim.

PAC

Teknik Uzman
Bir Týbbi Protez ve Cihaz Þirketi
Ruhsat DepartmanýAustin, TX

ABD
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Ne kadar þanslýsýnýz! Avustralya ve Yeni

Zelanda'da Etik Kurul ödemeleri nadir bir

durum deðil, aksine olaðan.

Faz II / III çalýþmalar için, minimum/

maksimum ücretler yaklaþýk 1000-3000

Avustralya Dolarý (620-1860 USD) civarýnda.

Bu ücret idari harcamalar için kullanýlýyor

(fotokopi, daðýtým, sekreter, toplantý

harcamalarý). Üyelere ödeme yapýlmýyor.

Eðer Etik Kurullar düzenli toplanýrsa,

zamanýnda deðerlendirme yapýp cevap verirse

ve GCP/ICH uyumlu onay mektuplarý verirse,

ödenecek para çok da umurumda deðil!! Ama

maalesef ücret ödenmesi tüm bu iþlerin

düzgün gitmesini saðlamýyor.

Mutlu günler,

KW, PhD

Klinik Araþtýrma Müdürü

Bir Ýlaç Firmasý

Avusturalya

From: KW

Subject: Re: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler
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Sayýn PAC:

Etik Kurullar'ýn bir çoðu deðerlendirme ücreti alýyor.

Bazýlarý, incelenecek doküman ya da yapýlacak

iþlemlerle ilgili farklý ücretlendirme yoluna gidiyorlar,

bazýlarý da (bir devlet hastanesi olan bizde olduðu

gibi) sabit bir ücret alýyorlar. Biz tüm çalýþma boyunca

toplam $500 alýyoruz. Bu fondan Etik Kurul

üyelerinin eðitimi ve seminerlere katýlýmý

destekleniyor. Böylece, mevzuat ve uygulamalarla

ilgili olarak bilgilerimizi güncel tutabiliyoruz. Bazý

Etik Kurullar da bu fonlardan araþtýrma personeline

ödeme yapýyor.

Araþtýrýcýlara yaptýklarý iþ karþýlýðýnda ödeme

yapýldýðýný, ama Etik Kurullar'ýn çok kýsýtlý

kaynaklarla ve gönüllülük esasýna dayalý olarak

merkez izlemesi ve periyodik ziyaretleri yaptýðýný

hatýrlatmak isterim.

Hastalarýn haklarýnýn korunduðunu garanti etmek için

gerçekten çok çaba gösteriyoruz. Beþ yüz dolarýn hiç

de mantýksýz bir miktar olmadýðýna inanýyorum.

Saygýlar,

KS

Etik Kurul Koordinatörü

ABD

From: KS

Subject: Re: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler

From: GG

Subject: Re: Etik Kurullara

Yapýlan Ödemeler

Genel olarak 3 tür ödeme talebiyle

karþýlaþýyoruz:

(i) Protokol baþvurusu ve deðerlendirme

(ii) Yýllýk gözden geçirmeler

(iii) Özel toplantý ya da gözden geçirmeler

Maliyetler, Etik Kurullar arasýnda farklýlýklar

olmak üzere sýrasýyla $1,500-6,000, $1,500-

3,000 ve $500-2,000 civarýnda (özel Etik

Kurullar'da miktar artýyor, üniversite Etik

Kurullarý ise ücret almýyor) . Ücretin miktarý ile

ilgili, Etik Kurul'un türü dýþýndaki majör

faktörler, protokolün kapsamý ve karmaþýklýðý

ve gerekli olan rutin ve düzenli gözden

geçirmelerin sýklýðý (raporlama ve Etik Kurul

üyelerinin seyahat harcamalarý vb.) ile ilgilidir.

Umarým bu bilgiler yardýmcý olmuþtur.

GG,

HEW Araþtýrma Þirketi

Washington, DC

ABD

*



From: RS

Subject: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler 2

Sevgili Arkadaþlar;

Baþvurulan protokollerin deðerlendirilmesi karþýlýðýnda Etik Kurullara ödeme yapýlmasý

olaðan bir uygulama mýdýr? Biz sekreteryal harcamalar ve hastanemizdeki Etik Kurul

üyelerinin katýldýklarý toplantýlarla ilgili olmak üzere, her protokol baþýna sabit bir miktar

düþünüyoruz. Yorumlarýnýz çok yararlý olacaktýr. Çok teþekkürler.

RS

Klinik Araþtýrma Koordinatörü

Onkoloji Departmaný

Bir Üniversite Hastanesi Kudüs, Ýsrail

Bir çok akademik kurumda olduðu gibi,

bizde de klinik çalýþmalar için ücret

isteniyor. Genel olarak toplam gelirden

belli bir miktar talep ediliyor. Ben bunun

sabit ve standart bir ücret olmasýný

tercih ederim, ama bizde bu miktar

%25 civarýnda.

Ýyi çalýþmalar,

RH

Klinik Araþtýrma Koordinatörü

Toronto Kanada

From: RH

Subject: Re: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler - 2

MERHABA !

Fransa'da Etik Kurullara yapýlan

her baþvuru için 9500 FFr ödemek

zorunludur.

Tabii, bu paranýn nasýl ve nereye

harcandýðý pek bilinmez !

From: MH

Subject:Re: Etik Kurullarýna Yapýlan Ödemeler 2
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Baþvuru yapýlan protokollerin sayýsý ve bunlarýn gözden

geçirilmeleri için gereken iþ arttýkça Etik Kurullar'ýn ücret

talep etmeleri yönündeki eðilimi de giderek artýyor. Bu

miktar genellikle çalýþma bütçesinin dýþýnda tutuluyor.

Tabii protokol kabul edilsin ya da reddedilsin alýnan ücret

deðiþmiyor, çünkü her iki durumda da Etik Kurul ayný

derecede emek sarfediyor.

Umarým yardýmcý olabilmiþimdir.

KL McW

Proje Yöneticisi,

Bir Araþtýrma Þirketi

Toronto - KANADA

From: KL McW

Subject: Re: Etik Kurullara Yapýlan Ödemeler 2
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