+ NIHAIi SORUMLU KiMm?

Iyi Klinik Uygulamalar Dergisi'nin bu sayfalarinda klinik arastirmalar
sirasinda meydana gelen sorunlar, sorular ve goriisler tartisilmaktadir.

Bu sayida FH adl bir monltorun klinik arastirma raporunun nihai
sor kim ilgili sorusuna diger meslektaslar:
tarafindan verilen cevaplara yer verdik.

Siz de goriislerinizi, pratikte dogan sorun ve sorulari Iyi Klinik
Uygulamalar Dergisi'ne ulastirabilir ve meslektaslariniza 1sik
tutabilirsiniz...

Yazan: FH

Konu: Nihai sorumlu kim? B
Kisa zaman dnce Kinik arastirma raporunun nihai olarak Yazan: KG
kimin sorumlulugu altinda oldugu ile ilgili iki atesli Konu: Ynt: Nihai sorumlu kim?
tartismaya katildim. &
Bunlardan birinde medikal direktoriin, digerinde ise tim Yasal onay alinacak bir Klinik aragtimayla ilgili sorumluluklar
takimin (istatistik uzmani, CRA vb.) nihai sorumlu oldugu FD1571 ve FD1572 (ABD'de) ile tanimlanmistir. Buna gare,
yoniinde gorils hakimdi. Dile getirilen diger fikirler ise medikal direktor qalﬁm_amn_tamammm yonetiminden, her arastirici
sponsor, medikal yazar veya yetkilendirme belgesinde ismi da kendi merkezindeki isleyisten sorumludur.
olanlar yoniindeydi. Dolayisiyla, etik yonetim (ilag saflig, bilgilendirilmis olur alinmasi,
Bu gurubun da konuyla ilgili gérislerini duymak isterim. raporlama) medikal direktr ve arastiricinin sorumlulugundadir.
) Istatistik uzmaninin herhangi bir yasal sorumlulugu yoktur. Kaldi ki
Tesekkirler, FH istatistikginin etik dist davrandigini fark edememek medikal
monitériin sorumlulugunu kaldimaz. Dahasi, bir laboratuvar
testinin veya rontgenin diizgiin yapilamamas durumunda gerekli
v |} nlemleri alamamasi da medikal direktorii hatali kilar.
Yazan: FJ & i -
- Ynt: Ynt: Nihai u kim? ~# l| Sonugta bu aragtirmalar bir ilacin giivenlilik ve etkililigini
Konu: Ynt: Ynt: Nihai sorumlu kim? _ ] beitemekteir Dolaysiyla medikal irektr sorumlucir. Digertr
“istalistikginin etk digi davrandigini fark edememek medikal monitorin . g’:szl:;‘ﬁ;eﬁf':z“‘)k d‘;‘gg{:’z’;&mﬁ’; xx:g:’z{(‘:ﬁ’:;g“
Sommiuligunu kaldimaz” | medikal direktorde biter. ;
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Karar verecek anahtar kusuerden blnmn de istatistik uzman oldugunu soylemisti,” Jf 01dugunda hapse medikal direkior gier!
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Yazan: CC
Konu: Ynt: Ynt: Nihai sorumlu kim?

KG'nin mesajinda belirttigi birkag hususa deginmek istiyorum:
“Yasal onay alinacak bir klinik arastirmayia ilgili sarumluhlklar FD1571 ve FD1572 (ABD'de) ile tamimlanmistir. Buna gore, medikal direktér
galismanin tamaminin yonetiminden sorumludur’.
FDAnin boyle bir tanim D gore nihai sorumlu sponsordur. Uygun egitim ve deneyime sahip
direktori segmek de sponsorun sorumlulugundadir.
' “her Pl kendi merkezindeki isleyisten sorumludur”.
Dogru (avasllrmanm dzalliklerine bagl olarak Pl tip doktoru olmayabilir)
) ma ters bir durum oldugunda hapse medikal direktor girer!”
Yanls! sponsovluk eden sirketin sahibi ve/veya veri raporlama veya sunumundan sorumlu bir rol oynayan herhangi bir kisi de (buna sponsora
bagl ekipten, adi FDA diizenlemelerinde dogrudan gegen tek kisi olan monitor de dahil) medikal direktorie birlikte hapse girebilir.
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