Daha 6nce Istanbul Tip Fakiiltesi Etik Kurulu Ra-
portorliigii yapmis olmam ve toplantida Arastirici’nin
temsil edilmediginin vurgulanmasi {izerine Istanbul
Tip Fakiiltesi Etik Kurulu orneginden yola cikarak
ve bu etik kurulla Aragtirict olarak iliskimin 1s1§inda
farkli bakis agilarindaki kimselerin goriiglerini igeren
bir derleme yapmaya caligsacagim.

Etik kurul sekreteri acisindan sorunlar

Dosya bagvurulari son zamana birakilmaktadir. flag
caligmalari ile bagvuru dosyalarinin devaml takipleri
firmalar tarafindan yapilmaktadir. Dosyalar1 kuruldan
gegene kadar hocalarimiz veya asistanlari dosyalarimi
takip etmemektedir ve kiirsiilere, hocalarimiza ulasil-
makta giicliiklerle karsilasilmaktadur. Ilag ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii'nden gelen galigma eksikliklerinin
kisilere bildirilmesinden sonra hocalarimizin vaktinde
ilgilenmedikleri evraklardan kaynaklanan problemler
vardir.

On incelemeyi yapan kisi acisindan sorunlar

(Istanbul Tip Fakiiltesi’nde bagvuru dosyalari for-
mat uygunlugu agisindan Farmakoloji Anabilim Dali
asistanlari tarafindan 6n incelemeye tabi tutulmakta-
dir.)

Dosya diizeni karisik olan calismalar dosyanin iyi
incelenmesini zorlasgtirmaktadir. Birgok arastirici da
etik kurulla ilgili belgelerin doldurulmasinda yetersiz
bilgiye sahip oldugundan ve/veya dnemsemediginden
eksik dosya ile bagvuru yapmaktadir.

Destekleyici agisindan sorunlar

Yerel etik kurullarin diizenli toplanmamasi, dnce-
den belirli toplanti tarihlerinin olmamasi ya da bu ta-
rihlere uyulmamasi, yerel etik kurul kararinin ¢ikma
sliresinin uzamasi, karsilasilan giigliikklerdendir. Bun-
dan dolay1 onay siiresinin de uzamasi nedeniyle ulus-
lararasi ¢alismalarda rekabet giicli azalmaktadir. Cok
merkezli galigmalarda ise Saghk Bakanligina ancak
tim yerel etik kurul kararlar1 alindiktan sonra bas-
vurulabilmesi siireyi daha da uzatmaktadir. Baz1 etik
kurullarm onay formatinin ICH-GCP gerekliliklerine
uymamasi, etige uygun biitge ve ddemeler konusun-
da karigikliklar olmasi ve yardimer arastiricilara ode-
me yapilamamasi sorunlar arasindadir. Arastiricilarin
dosyayi takip konusunda isteksizleri ya da vakitsizlik-
leri ve etik kurullarin destekleyiciyi taraf olarak gor-
memeleri ve iletisim kurmak istememeleri gibi sorun-
larla karsilagiyoruz.
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Arastirici acisindan sorunlar

(Burada 6zellikle etik kuruldan sikayet¢i olan bir a-
rastiricinin goriisleri degistirilmeden alinmustir.)

Etik kurullarin genelde etik olaylar diginda daha
¢ok calismalarin bilimsel icerigine karismak istemele-
ri, yani kendilerini bilimsel kurul gibi gérmeleri aras-
tirict agisindan karsilasilan sorunlar arasindadir. Etik
kurullar yazi soyle yazildi, bdyle olmali, imza agagi-
da oldu, yukarida oldu gibi sekilcilik ile ugrastyorlar.
Etik kurul dosyalarinda etik ile iligkisi olmayan bir
siirii evrak isteniyor.

Merkezi Etik Kurul her giin kendi kendine yeni
kararlar almaktadir. Cok merkezli calismalara, galis-
maya katilacak tim merkezlerin yerel etik kurullarin-
dan karar almadikca onay verilmemesi, son dénem-
de karsilagtigimiz drneklerdendir. Bu durum galigma-
nin onay alan merkezler tarafindan baslatilabilmesini
engellemektedir. Ornek olarak, uluslararasi katildigi-
miz ve Tirkiye adina koordinatoér oldugum 2 galis-
manin birine yerel etik kuruldan onay aldiktan 6 ay
sonra onay alabildik, digerine 7 aydir halen alamadik.
Bu durum bizi uluslararasi platformda komik duruma
dtistirmektedir.

Etik kurul tiyesi acisindan sorunlar

Yasa ve uygulamalar tamamen ila¢g uygulamalari-
na yoneliktir. Operatif teknikler, tanisal yontemler
ve hayvan arastirmalarindaki sorunlara cevap ver-
memektedir. Uygun onayr almig aragtirmalar denet-
lenmemektedir. Ilag firmalari tarafindan hazirlanan
arastirma dosyalarmm igerigi, arastirict tarafindan
bilinmemektedir. Protokolinii bilmedigi arastirma-
y1 yiiklenen sorumlu arastiricilarin bu caligmay1 nasil
ylriitecekleri veya yiriittiikleri mechuldiir.

Sonug

Ozetle yerel etik kurullarla ilgili gézlenen sorun-
lar su bagliklar altinda toplanabilir: Bagimsizlik, biit-
ge, arastirict ve yardimcilara yapilan 6demeler,
destekleyicinin firma olmadig:r caligmalar, iletigim,
denetim, biirokrasi (formlar, formatlar), yetkinlik,
standart ¢alisma yontemi, tip dis1 diyeler, ilag disi
arastirmalar, otorite ve yetki karmasasi, siirelerin
tutulmamasi.

Coziim ise etik kurullarin kendi Standart Calisma
Yontemleri icinde ayrimntili bir yonetmelik kapsaminda
“Armonizasyon”u olarak goziikmektedir.
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