FDA'dan Mektuplar

FDA, Biyoarastirma izlem programi gergevesinde
aragtirmalarin  baglatiimasi, yiiriitiilmesi ve son- Food and Drug Administration

landirilmasinin;  6zellikle ilag ruhsatlanmasinda .
baz olarak alinan ve deneysel ilaglarla yapilan Rockville, MD 20857

arastirmalarin; IKU’ya uygun yapilip yapiimadigini,

arastirmaya katilan goniillillerin haklarini, glivenliliklerini ve esenlik hallerini korumak igin denetlemektedir.
Bu denetlemeler sonucu arastiricilara génderilmis olan dort farkli mektuptan kesitleri sizinle paylasmak isti-
yoruz.

Yorum tamamen size ait.

1. Dosya:
Arastirici: Dr. Mathew P. Chavaramplakil

Dr. Chavaramplakil yiirtitmiis oldugu iki klinik arastirma nedeni ile FDA gézetimindedir.

Suglandigi konular:

a. Klinik aragtirmada belirli tarihlerde fizik muayene yapildigs, klinik gidisatin raporlandigi ve kan bi-
yokimya degerlerinin verildigi belirtilen bir géniilliiniin, bu tarihlerde Jefferson Parish Correctional
Center’da hapis cezasi cekmekte oldugu,

b. Balgam &rneklerinin tanimlanamayan sayida sahistan alindigi ve koordinator arastirict varliginda
almmasi gerekliligi protokolde belirtilmis iken bu sarta uyulmadigi,

c. Tum sahislarin kan 6rneklerinin laboratuvara gonderilmesi gerekirken, 3 gontlliintin kan 6rnekleri-
nin laboratuvara gonderilmedigi,

d. iki goniilliiniin ayni sosyal giivenlik numarasi, ayn1 adres ve telefon numarasi ile kaydedildigi,

e. Izlem vizitlerinde bazi1 goniilliilerin verilerinin eksik oldugu gozlenmistir.

Hiikiim: Klinik arastirmaci olarak diskalifiye edilmis yani yetkileri elinden alinmigtir.

2. Dosya:

Arastirici: Stephen D. Rossner
Dr. Rossner yiirtitmiig oldugu iki klinik arastirma nedeni ile FDA gozetimindedir.

Suclandigi konular:

a. Bilgilendirilmis olur formu (BOF) ve olgu rapor formlarmm (ORF) tahrif edilmesi. Ug géniilliiden
sozlii olur alindig1 sdylenip bilgilendirilmis onamlari imzalamadiklar1 halde imzalamis olarak gosteril-
meleri,

b. Hastalara protokolde yazilan ilag dozunun yarisini almalar1 sdylenmesi, ORF’lerde tam doz yazildigi

halde kaynak dokiimanlarda yarim doz aldiklarinin saptanmas,

. ORF’lerde bazi hastalarin ¢alismaya dahil edilebilmeleri igin kan basinglarinin yanls kaydedilmesi,

d. Yine bazi hastalarin ¢alismaya dahil edilebilmeleri igin, 3 ay 6nceden alinmamasi gerekli ilaglar aldik-
lart halde almadiklarinin kaydedilmis olmasi ve bu hususun kaynak dokiimanlardan tespit edilmesi,

e. Yine dahil edilme kriterlerine uymasi amaci ile bazi laboratuvar testlerinin yapilmadigi halde yapilmis
olarak gosterilmesi, bazilarimin da yiiksek bulunmasina ragmen sinirlarin iginde olduklarinin kayde-
dilmesi,

f. Yan etkilerin protokolde belirtildigi gibi kaydedilmemis olusu,

g. ORF ve BOF’larda kayith goniillii numaralarmim medikal kayitlardaki goniillii numaralarindan farkli
oldugu tespit edilmistir.

o

Hiikiim: Klinik aragtirmaci olarak diskalifiye edilmis yani yetkileri elinden alinmistir.
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1. You submitted false information to the sponsor)

el 2. You failed to obtain the legally effective informed consent of subj ects}
icinatino i 4217 601
3. You failed to ensure the studies were conducted according to the invwﬁgationa]]

[You were sentenced on March 24, 2004 to 57 months in prison, ﬁne@
( $557,251.22

(repeatedly or deliberately violated federal regulations)

3. Dosya:
Arastirici: Dr. Kim C. Hendrick

Dr. Hendrick yiirtitmiis oldugu iki klinik arastirma nedeni ile FDA gézetimindedir.

Suglandigi konular:

a. Gontilliilerin ¢aligmaya dahil edilebilmesi igin siniis grafilerinin belirlenmis bir merkezde ¢ekilmesi ve
raporlanmasi gerekirken, sadece 1 tanesinin belirlenmis merkezde raporlandigmin tespit edilmis ol-
mast,

b. Goniilliilerin galigmaya alinabilmesi i¢in sintis grafisi degerlendirmelerinin ORF ve diger belgelere
yanlis olarak kaydedilmis oldugu tespit edilmistir.

Hiikiim: Klinik arastirmaci olarak diskalifiye edilmis yani yetkileri elinden alinmigtir.

4. Dosya:
Aragtirici: Dr. Marie Anne Campbell

Dr. Campbell, yiirtitmiis oldugu bir klinik aragtirma nedeni ile FDA gézetimindedir.

Suclandig1 konular: S6z konusu arastirict FDA Kriminal Arastirma Ofisi tarafindan denetlenmistir. Yapti-
&1 aragtirmada, kagit izerinde goriinen hasta sayis1 407 iken, bu hastalardan 200 tanesinin aragtirmaya hig
katilmadigi, bu hastalar i¢in sahte belgeler diizenlendigi, ayrica s6z konusu edilen hastalardan 1 tanesinin
bilgilerinin hayali olarak dolduruldugu, bdyle bir kisinin hi¢ yasamadigi belirlenmistir.

Hiikiim: S6z konusu doktor 2004 Mart ayinda 57 ay hapis cezasi, $557.251 para cezasi ve hapis cezasl
tamamlandiktan sonra 3 yil boyunca gozetim cezasina carptinimistir. Ayrica Aventis ilac firmasina $925.774
tazminat cezasi vermesi uygun bulunmustur. Ayrica Klinik Aragtirmaci olarak diskalifiye edilmis, yani yetkileri
elinden alinmigtir.
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