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Ulusal ve ¢ok uluslu bilimsel arastirmalarin gergeklestirilmesi uluslar arasi baglantili ulusal
altyapr aglarinin  kurulmasiyla olasidir. Klinik arastirmalar gibi ¢ok merkezli ve g¢ok uluslu
arastirmalarin 6n plana c¢iktigi ve Ulkelerarasi rekabetin glindeme geldigi bir alanda, ulusal arastirma
altyapisinin yaygin bir ag olarak kurulmasi ve siirdirilmesi 6nem tasimaktadir.

Yiiksek Ogretim Kurumu (YOK) onayiyla 28 Eyliil 2012’de kurulan Dokuz Eyliil Universitesi
Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi, Tirkiye'de klinik
arastirmalari gelistirecek bir altyapi aginin kurulmasi ve sirdirilmesi igin gcalismalar yiritmektedir.
Dokuz Eylil Universitesi altinda bir tiizel kisilige sahip olan Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Ag
(TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi'nin, ulusal katilimi benimseyen ve hedefleri tiim ulusal
paydaslari ilgilendiren bir merkez oldugunu vurgulamak isterim. Bu yonuyle Ulusal Klinik Arastirma
Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi, biyomedikal arastirmalar alaninda tGlkemizdeki
ilk ve tek merkez ornegidir. Merkez calismalari gonullilik esasiyla ve kamu yarari gozetilerek
gerceklestirilmektedir.

Merkezimiz, kurulusundan bu yana gecen bir yil gibi kisa bir siirede Tirkiye’de ulusal klinik
arastirma altyapi agini gelistirmek amaciyla énemli adimlar atmistir. TUCRIN ve Saglik Bakanligi
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) arasinda 3 Temmuz 2013’te imzalanan isbirligi
protokoliiyle Tlrkiye’de “Ulusal Klinik Arastirma Veri Tabani” olusturma ¢alismalarina baslanmistir.
TUCRIN Galisma Gruplari araciligiyla da merkez hedeflerinin somut ¢iktilarla gergeklestirilmesi igin
¢aba harcanmaktadir. TUCRIN ile Tarkiye’de bulunan Klinik Arastirma Birimleri ve Merkezleri ile
isbirligi protokolleri imzalanmistir. Klinik arastirmanin taraflari ve paydaslariyla isbirligi icinde
TUCRIN’in kurulus amaglarina ulasilmasinin, tlkemizde yiritllen ulusal ve ¢ok uluslu klinik arastirma
sayisini ve kalitesini artiracagina inaniyorum. Merkezin basarili ¢alismalarini siirdiirmesi ve diger
bilimsel alanlar igin iyi bir 6rnek teskil etmesi dilegiyle...

Prof. Dr. Yegsim Tungok

Merkez Mudiru
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KISALTMALAR

TUCRIN- Turkish Clinical Research Infrastructure Network,

Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi Uygulama ve Arastirma Merkezi
TITCK — T.C. Saglik Bakanhgi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
BTCG- Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu

ECRIN-IA- European Clinical Research Infrastructures Network-Integrating Activity

IAAK- insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirligi Calisma Grubu
YGG- Yonetimin Gézden Gegirmesi Toplantisi
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.  GENEL BIiLGILER

A. Girig

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agl (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma
Merkezi, Yiksek Ogretim Kurumu (YOK) onayiyla, yénetmeligi 28 Eyliil 2012 tarihli ve 28425 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanarak kurulmustur.

Merkezin amaci; Tirkiye'deki ulusal ve uluslararasi
klinik arastirmalari tesvik eden, gelistiren, esglidiim ve standardizasyonu saglayan ulusal bir klinik

ortagl olarak Tiirkiye'yi temsil etmektedir.

arastirma altyapi agi kurmaktir. Merkez ayni zamanda bir Avrupa Birligi Yedinci Cergeve Programi
projesi olan “European Clinical Research Infrastructures Network-Integrating Activity (ECRIN-IA)”

Ulusal klinik arastirmalarin niteliginin ve gondllilerin givenliginin gelistirilmesi i¢in kurulan

TUCRIN’in Turkiye’deki klinik arastirma merkezlerini ve diger ilgili birimleri bir araya getirmesi
planlanmaktadir. Her TUCRIN (yesinin, arastirma fonlari ya da ilag endistrisi tarafindan desteklenen

klinik arastirmalarin yuratilmesini ve koordinasyonunu saglamasi, bunun yaninda egitim ve
danismanlik hizmeti de veriyor olmasi beklenmektedir.

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
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B. Kalite Politikasi, Misyon ve Vizyon

Kalite Politikasi

Surekli gelisme felsefesi ile, Kalite Yonetim Sistemi gozetiminde, yasal mevzuatlara uygun,
Merkezin misyonu ve vizyonu ile uyumlu,

klinik arastirmalarda yer alan tiim paydaslarin
memnuniyetini en Ust diizeye ¢ikaracak ¢alismalar yuriatmektir.
Misyon

Merkezin misyonu, Turkiye’de klinik arastirmalarin tesvik edilmesi, klinik arastirmalarda
kalitenin arttirilmasi, gonilli glvenliginin gelistirilmesi, klinik arastiricilarin egitiminin desteklenmesi,

klinik arastirmalarda koordinasyonun ve standardizasyonun saglanmasi ve tiim bunlarin sonucu
olarak toplum sagliginin iyilestirilmesine katkida bulunmaktir.

Vizyon

Merkezin vizyonu, slrekli gelisme felsefesi dogrultusunda, Tirkiye’deki ulusal ve uluslararasi
klinik arastirmalari tesvik eden, gelistiren, esglidiim ve standardizasyonu saglayan ulusal bir klinik

arastirma altyapi agi olusturmak, klinik arastirmalarda yer alan tim paydaslarin memnuniyetini en st
diizeye ¢ikarmaktir.
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C. Yetki, Gorev ve Sorumluluklar

v" Ulusal ve ¢ok uluslu klinik arastirmalarin mevzuata uygun bicimde baslatiimasini ve
yuratilmesini saglamak,

v Basta Dokuz Eylil Universitesi biinyesinde gerceklestirilen klinik arastirmalar olmak izere
Ulke genelinde yapilan arastirmalara dahil olan paydaslarin istek ve ihtiyaglarini belirlemek ve
bunlara yonelik calismalar yapmak,

v" Ulusal klinik arastirmalarin paydaglari arasinda bilgi alisverisi ve iletisimi desteklemek
amaciyla ulusal veri tabanlari kurmak,

v' Hazirlanan kilavuzlarla klinik arastirmalarin planlanmasi, basvurusu ve yuratilmesi
¢alismalarina yol géstermek,

v" Ulusal klinik arastirma merkezleri ile is birligi anlagsmalari imzalayarak merkezler arasi
koordinasyonu saglamak,

v" Klinik arastirma alaninda c¢alisan ulusal ve uluslararasi kuruluslarla isbirligi yapmak,
gerektiginde ortakliklar olusturmak ve bu ortakliklarda Tirkiye'yi temsil etmek,

v"Ulusal ve uluslararasi katilimh klinik arastirmalar ile ilgili sempozyum, seminer, konferans vb.
organizasyonlarda merkezin tanitimini ve katilimci sayisi artirimini saglamak,

v' Klinik arastirmalarin ulusal ve uluslararasi kalite standartlarina uygun gergeklestirilmesi igin
calismalar yapmak,

v' Cevrimsel arastirmalarla klinik arastirmalar arasindaki baglantiyi kolaylastiracak galismalar
yapmak,

v Saghgin gelistirilmesinde klinik arastirmalarin 6nemi konusunda kamuoyunda farkindalk

yaratmak.
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D. idareye iligkin Bilgiler

1- Fiziksel Yapi

Akademik Personel Hizmet Alanlari

Sayisi Alani Kullanan Sayisi
(Adet) (m2) (Kisi)
Calisma Odasi (1 kisilik) 2 30 1
Calisma Odasi (2 kisilik) 1 30 2
Toplam 3 920 4

2- Organizasyon Yapisi

| YONETIM KURULU

| MUDUR

}_| DANISMA KURULU

[

| MODUR YARDIMCISI ]

CALISMA GRUPLARI

|

Insan Arastirmalarinin Uluslararas:
Akreditasyonu Hazirhi@ CG

I——I Etik Kurullar Akreditasyonu Alt CG I

—l Bilisim Teknolojileri CG I

—l Klinik Arastirma Egitimi CG |

—vl Klinik Aragtirma Standartlan CG I

IDARI KOORDINATOR

I

Kalite Yénetim Koordinatérii

I_l Kalite Yinetim Temsilcisi

Renk Kodlan

Yinetim I

idari Birimler

Cahsma Gruplan
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3- insan Kaynaklari

idari Personel*

idari Personel

Kadrolarin Doluluk Oranina Gore Kadrolarin istihdam Sekline Gore
Dolu Bos Toplam Tam Zamanl Yari Zamanh
Midiir 1 1 1
Miidir yardimcisi 1 1 1
idari Koordinatér 1 1 1
Kalite Yonetim Koordinatorii 1 1 1
Kalite Yonetim Temsilcisi 1 1 1
TOPLAM 5 5 4 1

*Merkez biinyesinde aktif olarak yer alan personeli icerir

Akademik Personel**

Akademik Personel
Kadrolarin Doluluk Oranina Gore Kadrolarin istihdam Sekline Gore
Dolu Bos Toplam Tam Zamanl Yari Zamanh
Profesor 19 19 19
Dogent 7 7 7
Doktor 8 8 8
Diger 22 22 21 1
TOPLAM 56 56 55 1

**Tiim merkez kadrosunu igerir.
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idari Personelin Yas itibariyle Dagilimi
21-25 Yas 26-30 Yas 31-35 Yas 36-40 Yas 41-50 Yas 51- Uzeri
Kisi Sayisi 2 1 2
Yiizde %40 %20 %40
idari Personelin Egitim Durumu
ilkdgretim Lise On lisans Lisans Yiiksek lisans Doktora
Kisi Sayisi 2 1 2
Yiizde %40 %20 %40
idari Personelin Hizmet Siireleri
1-3vil 4-6 YiIl 7-10 Y1l 11-15 Vil 16-20 Yil 21- Gzeri
Kisi Sayisi 5
Yiizde %100
4- Bilgi ve Teknoloji Kaynaklari
Masa listii bilgisayar sayisi: 3 adet
Diz Uistii bilgisayar sayisi : 1 adet
Diger Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar
Cinsi idari Amagh Egitim Amach Arastirma Amaglh
(Adet) (Adet) (Adet)
Yazici 3
Tarayici 1
Telefon 3
TOPLAM 7
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Il.  AMAC ve HEDEFLER

Merkezin Amag ve Hedefleri

Stratejik Amaglar Stratejik Hedefler
Hedef-1
Stratejik Amag-1 TUCRIN faaliyetlerini gerceklestirmek lzere yeni ¢alisma
gruplari  kurulmasi, mevcut calisma gruplarinin tesvik
edilmesi
TUCRIN Merkez Faaliyetlerinin Gelistirilmesi
Hedef-2

TUCRIN klinik arastirma faaliyetleri alaninda egitim
organizasyonlarinin gergeklestirilmesi

Hedef-1

Stratejik Amag-2 Uluslararasi insan Arastirmalarn Akreditasyonu Hazirhg
Calisma  Grubu’nun  resmi  basvuru Oncesi 0On

Uluslararasi insan Arastirmalari Akreditasyonu degerlendirme calismalarini tamamlamasi

Hazirhklar *Bu hedef hakkinda detayh bilgi ve gergeklestiriime
dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri bashgl altinda yer
almaktadir.

Stratejik Amag-3 2013 vyilinda ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi
kapsaminda gergeklestiriimek {zere Merkez Kalite

Merkez ve Birim Kalite Hedeflerinin Hedefleri'nin yani sira Calisma Gruplar Kalite Hedefleri,

Gergeklestirilmesi idari Koordinatérliik Kalite Hedefleri, Kalite Yénetim

Koordinatorliigi Kalite Hedefleri ve Yonetim Kalite
Hedefleri’'nden olusan birim kalite hedefleri belirlendi. Bu
hedefler hakkinda detayli bilgi ve gergeklestirilme
dereceleri Kalite Hedefleri Faaliyetleri bélimiinde yer
almaktadir.

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
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Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu klinik arastirmalar ve
Stratejik Amag-4 klinik arastirma birimleri faaliyetlerini kapsayan ulusal veri
tabanlarinin kurulmasini saglamak amaciyla kurulmustur.

Klinik Aragtirmalar Ve Klinik Arastirma Birimleri

) *Bu hedef hakkinda detayli bilgi ve gerceklestiriime
Igin Ulusal Veri Tabanlarinin Kurulmasi

dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri bashigi altinda yer
almaktadir.

IIl.  FAALIYETLERE iLiSKiN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER

A. Merkez Amag ve Hedeflerinin Gergeklestirilmesine Yonelik Performans

Bilgileri
Stratejik Amag-1: TUCRIN Merkez Faaliyetlerinin Gelistirilmesi

Hedef-1 : TUCRIN faaliyetlerini gergeklestirmek lizere yeni ¢alisma gruplari kurulmasi, mevcut

calisma gruplarinin tegvik edilmesi

Mevcut calisma gruplari olan Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu ve insan Arastirmalarinin
Uluslararasi Akreditasyonu Hazirhgl Calisma Grubu’nun faaliyetleri hakkinda ayrintili bilgi Calisma

Grubu Faaliyetleri basligi altinda yer almaktadir.

2013 yilinda merkez faaliyetlerinin desteklenmesi amaciyla iki yeni calisma grubu daha
kurulmustur. 25 Kasim 2013 tarihli Yonetim Kurulu karari ile kurulan bu ¢alisma gruplart “ Klinik

Arastirma Standartlari Calisma Grubu” ve “Klinik Arastirma Egitimi Calisma Grubu”dur.

Hedef-2 : TUCRIN klinik arastirma faaliyetleri alaninda egitim organizasyonlarinin
gerceklestirilmesi

2013 yih igerisinde TUCRIN tarafindan klinik arastirma faaliyetleri alaninda doért adet egitim
organizasyonu gergeklestirildi. Organizasyonlara katilan kisi sayisi, organizasyon programlari ve

sonuglari iceren raporlar ekler bélimiinde yer almaktadir. Bu organizasyonlar;
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TUCRIN-TUBITAK isbirligiyle “SB0104 — Yeni ilaglarin Gelistirilmesi icin Klinik Arastirmalar
Yapilmasi GCagrisi” Bilgilendirme Toplantisi ( 22 Agustos 2013),

Arastirmalar Yapilmasi Cagrisi” Teorik ve Uygulamali Birinci Asama Bagvuru Egitimi (2 Ekim
2013),

TUCRIN-TUBITAK isbirligiyle “TUBITAK SB0104 — Yeni ilaglarin Gelistirilmesi igin Klinik

20 Aralik 2013)

TUCRIN Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu 1. Calistayi (3-4 Ekim 2013),
TUCRIN-TITCK isbirligiyle, Klinik Arastirmalar Etik Kurul Basvurusu Degerlendirme Kursu (19-

TUCRIN tarafindan 2 Ekim 2013’de gerceklestirilen “TUBITAK SB0104 — Yeni ilaglarin Gelistirilmesi
igin Klinik Arastirmalar Yapilmasi Cagrisi” Teorik ve Uygulamal Birinci Asama Basvuru Egitimi'nde

katimci olarak yer alan Prof. Dr. Ahmet Firat GUNGOR ilgili cagriya basvurmus ve ilk elemeyi gecerek
ikinci asama basvurusuna hak kazanmistir.

Stratejik Amag-2 : Uluslararasi insan Arastirmalan Akreditasyonu Hazirliklari

Hedef-1 : Uluslararasi insan Arastirmalari Akreditasyonu Hazirhgi Calisma Grubu’nun resmi
basvuru éncesi 6n degerlendirme ¢calismalarini tamamlamasi

Bu hedef hakkinda ayrintili bilgi ve gergeklestiriime dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri bashgi
altinda yer almaktadir.

Stratejik Amacg-3 : Merkez ve Birim Kalite Hedeflerinin Gergeklestirilmesi

2013 yilinda I1SO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda gerceklestiriimek izere Merkez
Kalite Hedefleri’'nin yani sira Calisma Gruplari Kalite Hedefleri, idari Koordinatérliik Kalite Hedefleri,

Faaliyetleri bolimiinde yer almaktadir.

Kalite Yonetim Koordinatorligu Kalite Hedefleri ve Yonetim Kalite Hedefleri’nden olusan birim kalite
hedefleri belirlendi. Bu hedefler hakkinda ayrintili bilgi ve gergeklestirilme dereceleri Kalite Hedefleri
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Stratejik Amag-4: Klinik Arastirmalar ve Klinik Arastirma Birimleri igin Ulusal Veri
Tabanlarinin Kurulmasi

Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri faaliyetlerini

kapsayan ulusal veri tabanlarinin kurulmasini saglamak amaciyla kurulmustur.

Bu hedef hakkinda detayli bilgi ve gerceklestirilme dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri basligi
altinda yer almaktadir.

B. Yonetim Kurulu Faaliyetleri

TUCRIN Yonetim Kurulu’nun gorev alanlari:

a) Kurulus amaci dogrultusunda Merkezin yonetimi ve calismalari ile ilgili kararlari almak,
Merkezin blinyesinde kurulacak ¢alisma gruplari ve idari birimler ile bu gruplara ve birimlere atanacak

adaylar ile ilgili Merkez Midiriiniin dnerilerini incelemek ve karara baglamak,

b) Merkez MuddrlGgiince hazirlanacak program ve biitce dnerilerini incelemek ve karara
baglamak,

c) Mali ve idari islerde Midiire yardimci olacak karar almak,

¢) Midurin getirecegi her tirli konuyu tartisip karara baglamak,

d) Danisma Kurulunun gorus ve 6nerilerini degerlendirmek,

e) Merkezin yurt ici ve yurt disinda, kamu ve 6zel kurum ve kuruluslar ile isbirligi icin gerekgeli
karar alarak ilgili kurumun desteginin saglanmasi icin Dokuz Eyliil Universitesi Rektérligii’'ne

sunmaktir.

Yonetim Kurulu’nun bu gorevler kapsaminda 2013 yilinda gerceklestirdigi faaliyetler :

TUCRIN Gizlilik Yonergesi'nin kabuli, 15 Ocak 2013,

Birinci Ulusal Klinik Arastirmalar Kongresi’'ne bildiri gonderilmesi karari, 26 Mart 2013,
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Bu karar uygulamaya konularak 3-4 Mayis 2013’te Istanbul’da gerceklestirilen kongreye
bildiri génderiminde bulunulmus ve bildiri kabul edilmistir.

insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirligi Calisma Grubu tarafindan Raoul

2013,

Wallenberg Enstitlisii (Raoul Wallenberg Institture of Human Rights and Humanatarian Law)
TUCRIN Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu’nun kurulmasi ve yonergesinin kabuli, 7 Mayis

insan Haklari Arastirmalari Hibe Programi’na (IHAH) proje basvurusu, 26 Mart 2013

2013,

Kalite Yonetim Sistemi Yonergesi'nin kabuli, 3 Temmuz 2013,
Klinik Aragtirma Standartlari Calisma Grubu’nun kurulmasi ve yonergesinin kabulii, 25 Kasim

Klinik Aragtirma Egitimi Calisma Grubu’nun kurulmasi ve yonergesinin kabuli, 25 Kasim 2013.
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C. Calisma Grubu Faaliyetleri

1. insan Arastirmalarinin

Uluslararasi Akreditasyonu
Calisma Grubu Faaliyetleri

Hazirhig
Universitesi

insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirhigi Calisma Grubu (iAAK), Dokuz Eylil
organizasyon yapisinin,

blinyesindeki

etik kurullarin ¢alisma esaslarinin, klinik
arastirmacilarin ve arastirma ekiplerinin degerlendirilmesi amaciyla 20 Eylil 2012 tarihinde kuruldu.

Calisma grubu faaliyetlerine baslarken, ulusal ve kurumsal 6lgekte yasal dizenlemelerin ve

isleyislerin, uluslararasi kriterler 1siginda nasil gelistirilebilecegi arastirilarak goéndlli saghginin ve

haklarinin daha iyi korunmasina yodnelik, basta etik kurul mevzuati ve isleyisi olmak Uzere

organizasyon faaliyetlerinin de dogrudan ve dolayli olarak etik kurul iliskilerini iceren kisimlari ile ilgili

Organizasyon:

ek dizenlemeler ve belgeler olusturularak ve yeni dlzenlemelerin hayata geg¢mesi igin ilgili
diizenleyici kurumlarla temasa gegilmesi amaglanmistir.
insan

arastirmalari
gerceklestirdigi

koruma
kurumun yapisal

programlarinin  faaliyetlerini
ozelliklerini agiklar.

blinyesinde

Koruma programlarinin sorumluluklarini
belirleyen bu kurum fon kaynagi, arastirma tiirli, arastirma yeri gibi konularda s6z sahibidir, ayni
zamanda arastirmanin genel kalitesini arttirmaya yonelik g¢alismalar da gergeklestirir. Tim bu
faaliyetleri gerceklestirirken arastirmacilar, arastirma ekibi, binyesindeki etik kurullar, sponsorlar,

katilimcilar ve toplum araciligiyla sorumluluklarini yerine getirir. Bu bolim sponsorluk iliskilerini de

icermektedir. Sirketler, 6zel ve kamu kurum ve kuruluslarindan olusan sponsorlar, arastirmanin

baglatiimasi, yonetilmesi ve finansmanindan sorumludur. Sponsorlar da organizasyonla koordineli

calisarak arastirmaya katilanlarin hak ve refahini korumaya yoénelik 6nlemler alir. Bu boélim

incelenirken Dokuz Eyliil Universitesi Saghk Kampisi dikkate alinarak gerceklestirilen faaliyetlerin
standartlara uygunlugunun degerlendirilmesi amacglanmaktadir.
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Etik Kurullar: insan arastirmalar koruma programlarinin etik yorum ve gdézetimini saglayacak
bagimsiz kuruluslari agiklar. Bu kisim ile arastirmalarin etik gézetim gereksinimlerini belirlenmesi ve
mevcut gdzetim organlarinin akredite edilmesi bilgileri 1siginda, Dokuz Eyliil Universitesi biinyesinde
yer alan etik kurullarin standartlara uygun bir yapida isleyisine devam etmesinin saglanmasi

amaclanmaktadir.

Aragtirmacilar ve Arastirma Ekibi: Arastirmacilara ve arastirma ekibine diisen gobrev ve
sorumluluklari agiklar. Bu gorev ve sorumluluklarin standartlara uygun sekilde gergeklestirilmesinin

saglanmasi amaglanmaktadir.

Etik Kurullar cahismalari gergeklestirilirken Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik, iyi Klinik
Uygulamalar Klavuzu, Etik Kurul Standart isleyis Yontemi Esaslari mevzuat érnekleri baz alinarak
standart isleyis yontemi esaslari (SOP) 6rnegi olusturulma calismalari gerceklestirildi. Bu bolim
incelenirken etik kurul isleyisi ile ilgili detayli bilginin edinilmesi amaciyla Dokuz Eyliil Universitesi etik
kurullari ile iletisim halinde bulunulmasi ve etik kurullarin ¢calisma grubu faaliyetlerine kolay adapte
olmasi amaciyla 31.12.2012 tarihli toplantida alinan karar ile Ocak 2013’de Etik Kurullar
Akreditasyonu Alt Calisma Grubu kurularak Klinik Arastirmalar Etik Kurul Baskani Prof. Dr. Aysegl
YILDIZ ve Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Baskani Prof. Dr. Banu OZVURAL dahil
edildi.

25.02.2013 tarihli toplantida alinan kararla, iyilestirme ¢alismalari kapsaminda ilk dizenleme
gerceklestirildi ve etik kurul Uyeleri bilgi formu ile etik kurul Gyeleri performans degerlendirme
formlari hazirlanarak etik kurul tarafindan kullaniimak Gzere ilgili etik kurul baskanlarinin onayina

sunuldu.

insan Arastirmalari Uluslararasi Akreditasyonu icin, 01.04.2013 tarihli iAAK toplantisinda Raoul
Wallenberg Institute of Human Rigths and Humanitarian Law (RWI) insan Haklari Arastirmalari Hibesi
(IHAH) programina basvurulmasi karari alindi ve basvuruda bulunuldu. Proje énerisi ilk elemeyi

gecmis, ikinci asamada ilk 5 proje igine alinmamistir.
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Diizenli olarak haftada bir kez Pazartesi giinleri toplanan IAAK Calisma Grubu, toplam 42 toplanti

gerceklestirdi. Ocak 2014’te, calismanin temel gereksinimlerinden biri olan Dokuz Eyliil Universitesi

insan Arastirmalari Koruma Programi Ofisi’nin kurulma islemleri tamamlanmis olacaktir.
2. Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu Faaliyetleri

TUCRIN Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu (BTCG)'nun ulusal veri tabani olusturma calismalari
02.04.2013 tarihinde basladi. Yapilan 6n hazirliklar sonrasinda 07.05.2013 tarihli Yénetim Kurulu
karariyla BTCG Calisma Grubu olusturuldu. Calisma Grubu baskani olarak Dog. Dr. M. Cenk ECEVIT
gorevlendirildi. Ulusal veri tabaninin Klinik Arastirma Profesyonelleri Bilgi Sistemi (KAPROBIS), Klinik
Arastirma Birimleri Veri Tabani (KABIVET) ve Klinik Arastirmacilar Veri Tabani (KAVET) projelerinden
olusmasi planlanmaktir. 02.04.2023 tarihinden itibaren KAPROBIS ile ilgili calismalar basladi ve erisim

adresi http://kaprobis.deu.edu.tr olarak belirlendi. KAPROBIS giris sayfasi ile kullanici kayit ekrani ve

yonetici ekrani tasarlandi ancak heniiz veri girisi yapilmadi. KAPROBIS’in birinci deneme siiriimiine

¢alisma grubu Uyeleri tarafindan olasi sorunlara ulasmak amaciyla deneme girisleri yapildi.

BTCG faaliyetleri, 03.07.2013 tarihinde TUCRIN ile Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

BTCG 2013 vyili

arasinda imzalanan isbirligi kapsaminda, TITCK tarafindan belirlenen ve gorevlendirmeleri yapilan
Gyelerin katilimi ile ydratilmeye devam etmektedir. Toplantilarin ¢ogu telekonferans yoluyla
gerceklestirildi.

gercgeklestirdi.

Mayis ayindan 2013 vyili sonuna kadar toplam 16 toplanti

23.07.2013 tarihli BTCG toplantisinda ulusal veri tabani hazirhginda Etik Kurul isleyisi icin Egitim
Hastanesi modeli olarak izmir Dr. Behget Uz Cocuk Hastanesi ile isbirligi yapilmasi karari alindi.

Sonraki asamada Dr. Behget Uz Cocuk Hastanesi’'nde 24.09.2013 tarihinde gergeklestirilen toplantida
BTCG’nin olusumuna ve faaliyetlerine yénelik bir tanitim yapildi ve Dokuz Eylil Universitesi’'nin etik
kurul isleyisi hakkinda bilgi verildi. BTCG’nin hedeflerinden biri olan etik kurul basvuru sisteminin

elektronik hale getirilmesi tartisildi ve Dr. Behget Uz Cocuk Hastanesi Etik Kurul Gyelerinden galisma
grubuna katilimin saglanmasi kararlastirildi.
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BTCG 1. Calistayr TUCRIN-TITCK isbirligiyle 03-04 Ekim 2013’te Dokuz Eyliil Universitesi Tip
Fakiltesi’nde gerceklestirildi. Calistayda TUCRIN, TiTCK’den gelen BTCG iyeleri ve Dr. Behget Uz

Cocuk Hastanesi Etik Kurul Gyeleri yer aldi. Calistay programi, katilimci listesi ve sonug raporu ekler
kisminda yer almaktadir.

BTCG 1. Calistayi sonrasi yapilan 5 telekonferansta (30.10.2013, 07.11.2013, 20.11.2013,
16.12.2013 ve 26.12.2013 tarihli telekonferanslar) olusturulan is akislari, diyagramlar ve “usecase”ler
karsilikli olarak degerlendirildi, 6neriler sunuldu ve yapilanlarin son durumu grup icinde paylasildi.
21.11.2013 tarihinden itibaren de calisma grubu ilyelerinden Ali Erhan AYDEMIR’in ve Mustafa
OTAG'In ortak calismasiyla tahmini sistem olusturulmaktadir. Tamamlanan calismalar tizerinden olasi
sorunlu alanlar hakkinda verilecek kararlar ve sunulacak oneriler dogrultusunda 6-7 Subat 2014

tarihinde Dokuz Eyliil Universitesi'nde yapilmasi planlanan BTCG 2. Calistay’in calisma konulari
olusturuldu.
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D. Kalite Hedefleri Faaliyetleri
1. Merkez Kalite Hedefleri

1) Kalite Yonetim Sistemi kurulmasi ve 1ISO 9001: 2008 sertifikasyonu yapilmasi,

2013 yih boyunca gergeklestirilen kalite yonetim sistemi kurulmasi galismalari neticesinde
14.11.2013 tarihinde TUCRIN i¢ Denetimi, 15.11.2013’te TUCRIN Y&énetimin Goézden Gegirme
Toplantisi (YGG) ve 26.11.2013 tarihinde PROKS Belgelendirme Kurulusu tarafindan TUCRIN ISO

9001:2008 Dis Denetimi gergeklestirilmistir. Denetim olumlu geg¢mis ve belge alim asamasina
gecilmistir.

2) Tum idari galisanlarin en az 6 saat KYS egitimi almasi,

ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi konusunda bilgilenmek amaciyla sistemin tanitimi ve ig
denetgi egitimleri gerceklestirilmistir.

3) Klinik aragtirma taraflarinin gereksinimlerinin/sorunlarinin anket yoluyla belirlenmesi

Anket calismalari igin etik kurul izni ahnmistir. Calisma “TUBITAK 3001 Proje Destegi” basvurusu
asamasindadir.

4) Klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri icin ulusal veri tabanlarinin kurulma
calismalarina baslanmasi,
Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu bu faaliyetin gergeklestirilmesi amaciyla kurulmustur. Calisma
grubunun yil icinde gerceklestirdigi calismalar Calisma Grubu Faaliyetleri boliminde anlatiimaktadir.

5) Klinik arastirmalarin planlanmasi, basvurusu ve vyiriitiilmesi ile ilgili G¢ ulusal klinik

arastirma kilavuzunun hazirlanma g¢aligmalarina baglanmasi,

Klinik arastirma kilavuzlarinin hazirlanmasi galismalari BTCG ¢alismalari ile kesistiginden dncelikle
BTCG c¢alismalarinin tamamlanmasi beklenecek ve kilavuzlar bundan sonra hazirlanacaktir.

6) En az ii¢ ulusal klinik arastirma merkeazi ile isbirligi anlagmalarinin imzalanmasi,

TUCRIN T.C. Saghk Bakanlig Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile gergeklestirilen isbirligi dahil
toplam alti kurum ve kurulusla anlagsma gergeklestirmistir. Bu kurum ve kuruluslar;

Gaziantep Universitesi FARMAGEN lyi Klinik Uygulama Merkezi, 03 Nisan 2013
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- Bio istanbul Proje Gelistirme ve Yatinm A.S., 18 Nisan 2013

- istanbul Universitesi ilag Arastirmalari Birimi, 24 Nisan 2013

- Erciyes Universitesi Deneysel ve Klinik Arastirmalar Merkezi (DEKAM), 24 Nisan 2013

- Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 3 Temmuz 2013

- Ankara Universitesi Hematoloji Bilim Dali, 28 Agustos 2013

7) lizmir'de “ECRIN 2013 Yaz Okulu” diizenlenmesi,

ECRIN-IA projesinin yillik toplantilarindan biri olan ECRIN 2013 Yaz Okulu, TUCRIN ev sahipligi ve
organizasyonuyla 23-25 Ekim 2013’de Kusadasi Pine Bay Resort 'da gergeklestirilmistir.

8) Kamu kurumlarindan somut en az bir proje finansman desteginin alinmasi,

TUCRIN heniiz bir proje destegi alamamistir. Bununla birlikte IAAK icin bir Dokuz Eyliil
Universitesi Bilimsel Arastirmalar Projesi ve BTCG igin bir Diinya Bankasi projesi basvurusu hazirligi
yapilmistir.

9) Ulusal veya uluslararasi katilimh klinik aragtirmalar ile ilgili en az iki toplantida merkezin

temsil edilmesi ve tanitilmasi,
2013 wyilinda doért toplantida TUCRIN’in  yapisi ve faaliyetlerini anlatan sunumlar
gerceklestirilmistir:
- TUCRIN Klinik Arastirma Altyapi Ag1 Tanitim Sunumu, Hacettepe Universitesi Saglk bilimleri
Enstitlisti, 25 Ocak 2013, Ankara,

- A National Initiative to Promote Clinical Research; TUCRIN, Ulusal ve Uluslararasi
Merkezlerde Basari Ornekleri Sempozyumu, 8 Subat 2013, izmir,

- TUCRIN Tirkiye Klinik Arastirma Altyapi Agi Sunumu, Ege Universitesi Atatiirk Kiiltiir Merkezi
“Izmir’in Saglik Alanindaki AR-GE Zenginlikleri Sempozyumu”, 20 Mart 2013, izmir,

- A National Initiative to Promote Clinical Research; TUCRIN, Advancing Clinical Research in

Turkey ME&NA, 4 Eyliil 2013, istanbul.

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
Adres: Dokuz Eyliil Universitesi Saglk Yerleskesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, inciralti/Balgova 35340 izmir
internet adresi: http://tucrin.deu.edu.tr - eposta: tucrin@deu.edu.tr



T.C.

iJ
(8
Sy N
Lisyah

DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI
ULUSAL KLiNiK ARASTIRMA ALTYAPI AGI

UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

TUCRIN

10) Yilsonunda merkez g¢alisanlarinin ve paydaslarinin  memnuniyetinin anket yoluyla
belirlenmesi,

Calisan memnuniyeti anketi 05.12.2013-15.12.2013 tarihleri arasinda Google uygulamalari araciligi ile

gerceklestirilmistir. Anket sonuglari degerlendirilmistir. Bu

degerlendirmeye goére merkez
calisanlarinin TUCRIN hakkindaki genel distincelerinin yiksek oranda olumlu olmasinda yénetimin

yaklagiminin ve birlikte galisilan kisilerle kurulan iliskinin belirleyici bir roli oldugu distintilmektedir.

Degerlendirmede galisanlarin gérev ve sorumluluklari ile ilgili alanlarda bazi problemlerin yasandigi

gorilmektedir. Bunun nedeninin galisma ortami kosullarinda ve mesleki gelisime katki saglayacak
tarafindan 6ncelikli

faaliyetlerde gorilen bazi eksikliklerin oldugu distnilmektedir. Calisma ortami kosullari igin

olarak ele alinmasi

onerilmektedir.
etkilememisgtir.

Merkezin

yapilacak iyilestirmelerin ve mesleki gelisime katki saglayacaklar faaliyetlerin merkez yonetimi
degerlendirmede belirtilen olumsuz gorisler TUCRIN’ e yonelik genel memnuniyeti fark edilir sekilde

imajina yonelik yapilan

11) Y1l sonunda ¢alisanlarin motivasyonunu artirmaya yonelik bir sosyal program hazirlanmasi.
2013 sonunda TUCRIN Yemegi organizasyonu gergeklestirilmistir.
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2.

Birim Kalite Hedefleri

Birim kalite hedefleri, temel olarak merkez kalite hedeflerini olusturmakla beraber, birimin kendi
faaliyetlerine yonelik kalite hedefleri de bulunmaktadir.
Calisma Gruplari kalite hedefleri;

Klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri igin ulusal veri tabanlarinin kurulma
calismalarina baslanmasi,

kilavuzunun hazirlanma g¢alismalarina baglanmasi,

Klinik arastirmalarin planlanmasi, basvurusu ve yiratilmesi ile ilgili Gic ulusal klinik arastirma
Klinik arastirmalar

alaninda uluslararasi
basvurunun saglanmasi,

akreditasyon programlarindan birine ulusal
idari koordinatérliik kalite hedefleri;
Kamu kurumlarindan somut en az bir proje finansman desteginin alinmasi,

Klinik arastirmalarin planlanmasi, basvurusu ve yiratilmesi ile ilgili G¢ ulusal klinik arastirma
kilavuzunun hazirlanmasi,

Kalite yonetim koordinatorligi kalite hedefleri;

Kalite Yonetim Sistemi (KYS) kurularak 1ISO 9001: 2008 belgesinin alinmasi,
TUm idari ¢alisanlarin en az 6 saat KYS egitimi almasi,

- Klinik arastirma taraflarinin gereksinimlerinin ve sorunlarinin anket yoluyla belirlenmesi,
- Yisonunda merkez ¢alisanlarinin ve paydaslarinin
belirlenmesi,

memnuniyetinin  anket

yoluyla
Tim idari ¢alisanlarin en az 10 saat gorevlerine uygun nitelikte (takim ¢alismasi, bilgisayar
programi egitim vb.) egitim almasi,

TUCRIN idari personeli yil igerisinde ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi, takim ¢alismasi ve

iyi klinik uygulamalari alanlarinda egitimler almistir. Bu egitimler sonucu edinilen bilgi ve
deneyimler yonetim tarafindan degerlendirilmistir.

Arsivleme sisteminin diizenini saglamak ve 1 dakika icinde istenilen belgeye ulasabilmek,

ISO 9001 Kalite Yénetim Sistemi kapsaminda denetlenen TUCRIN arsiv sistemi kurulmustur.
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Arsivleme sistemini elektronik ortama tasimak,

Google Drive kullanilarak elektronik arsiv sistemi olusturulmustur.

Yilsonunda paydaslara motivasyon arttirmaya yonelik bir sosyal etkinlik hazirlanmasi.
Merkez i¢ / dis haberlesmelerinin saglikli bir sekilde ylrutilmesini saglamak,

Yonetim kalite hedefleri;

Belge kayitlarini zamaninda ve dogru bir sekilde yapmak

Klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri icin ulusal veri tabanlarinin kurulmasi,

En az U¢ ulusal klinik arastirma merkezi ile isbirligi anlagsmalarinin imzalanmasi,
izmir’de “ECRIN 2013 Yaz Okulu” diizenlenmesi,

Ulusal ve uluslararasi katihmli klinik arastirmalar ile ilgili en az iki toplantida merkezin temsil
edilmesi ve tanitiimasi,

ilgili bakanliklar ve diger kurum / kuruluslarla gérisiilerek merkezin tanitilmasi ve merkez
faaliyetlerinin devam ettirilmesi icin mali destek kazanilmasi,

Yil igerisinde Saghk Bakanligi, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanldi ile gériisiilerek TUCRIN

Kurumu’nun destegi alinmistir.

hakkinda bilgilendirme yapilmis, mali destek taleplerinde bulunulmus ve yil igerisinde
gerceklestirilen egitim organizasyonlarinda Sadhk Bakanli§i Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Merkez biinyesinde yer alan “insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirhg

Calisma Grubu”nun etik kurullar ile gergeklestirecegi calismalar igin gerekli ihtiyaglari
karsilayan bir alt calisma grubu olusturmak

Grubu kurulmustur.

Dokuz Eyliil Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Girisimsel Olmayan Klinik
arastirmalar Etik Kurulu baskanlarinin yer aldigi Etik Kurullar Akreditasyonu alt Calisma
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2. KURUMSAL KABILIYET ve KAPASITENIN DEGERLENDIRILMESi
A. Ustinlikler

Nispeten kii¢lik bir birim olmasi nedeni ile kararlarin gabuk alinabilmesi
idari yetkilerin yasa ve ydnetmeliklerle belirli olmasi.
Takim ruhu iginde ¢alisma

Ozverili personel

idari ve akademik birimlerle uyumlu ¢alisma

B. Zayifliklar

Fiziksel altyapi eksiklikleri

Ulusal ve uluslararasi toplantilara katilmak igin finansal destegin olmamasi
Kisitl kadro olmasi
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3. TUCRIN MERKEZ KADROSU

Mudiir

*  Prof. Dr. Yesim Tungok

Miidiir Yardimcisi

* Dog¢. Dr. Mustafa Cenk Ecevit

Yonetim

Danigsma

Kurulu Uyeleri

Prof. Dr. Yesim Tungok

Dog. Dr. Mustafa Cenk Ecevit
Dr. Emel Tetik

Dr. Hilal ilbars

Prof. Dr. Isik Tuglular

Prof. Dr. Sedef Gidener

Prof. Dr. Hamdi Akan

Kurulu Uyeleri

Prof. Dr. Mehmet Ali Ozcan
Prof. Dr. Sule Oktay

Prof. Dr. Ali Yagiz Uresin

Prof. Dr. Aydin Erenmemisoglu
Prof. Dr. Murat Ozgéren

Prof. Dr. M. Serdar Celebi

Dr. Oguz Akbas

Dr. Ecz. Hiilya Demirel
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* Emine Aygoren

* Betliil Erdogan Sarilican

idari Personel

*  Dr. Burg Aydin (idari Koordinatér)
* Ceylan Merve Binici (Kalite Yénetim Koordinatéri)

* Buket Erbayraktar (Kalite Yonetim Temsilcisi)

insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirlhigi Calisma Grubu

*  Prof. Dr. A. Necati Gokmen (Baskan)
*  Prof. Dr. Yesim Tungok

*  Prof. Dr. Aysegil Yildiz

*  Prof. Dr. Banu Onvural

*  Prof. Dr. Ayse Gelal

* Prof. Dr. M. Ali Ozcan

*  Prof. Dr. Canan Cokel

* Dog. Dr. Mustafa Cenk Ecevit
* Dog Dr. Pembe Keskinoglu

* Uzm. Dr. Elvan Og¢men

¢ Dr.BurgAydin

* Ceylan Merve Binici

* Buket Erbayraktar

* Av. Meltem Caylak
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Dog. Dr. Mustafa Cenk Ecevit (Baskan)
¢ Dr.BurgAydin

Prof. Dr. Sedef Gidener

Buket Erbayraktar

¢ Uzm. Ceren Koyuncuoglu

ihsan Dogan

* Demet Akalgan
* Asim Hocaoglu

Ali Erhan Aydemir

Tung Levent Ozdemir

* S{iheyla Toprak
* ismail Burak Bal
* Selcuk Esen

* Burcu Suna

* Bahattin Gulli

Prof. Dr. Safiye Aktas

Dog. Dr. Aysel Oztiirk

Dog. Dr. Aylin Arici

* Dog. Dr. Cigdem Ecevit
*  Yicel Kiglkerol
* Fadime Sakar

Mustafa Otag
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Klinik Arastirma Egitimi Calisma Grubu

* Prof. Dr. Sule Oktay (Baskan)
*  Prof. Dr. Isik Tuglular

*  Prof. Dr. Kaan Kavakli

*  Prof. Dr. Hamdi Akan

¢ Dr. Oguz Akbas

¢ Dog. Dr. Nil Hocaoglu Aksay

Klinik Arastirma Standartlari Calisma Grubu
* Emel Tetik (Baskan)
*  Prof. Dr. Ahmet Gl
¢ Oktay Olcay
* Pelin Taplamacioglu
e Burak Kiran

* Dog. Dr. M. Aylin Arici

internet Sitesi Teknik Sorumlusu

* Muratcan Karagoz
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4. EKLER

a. "SB0104 - Yeni ilaglarin Gelistirilmesi igin Klinik Arastirmalar Yapilmasi Cagris"
Bilgilendirme Toplantisi Raporu, 22 Agustos 2013

Giris

bu cagri buylk bir 6nem tasimaktadir.

TUBITAK 1003 - Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi kapsaminda 26
Cagnisi' acilmistir. Klinik arastirmalara yonelik bir TUBITAK desteginin ilk kez olusturulmasindan dolay:
Ulkemizdeki

Temmuz 2013 tarihinde SB0104 kodlu 'Yeni ilaglarin Gelistirilmesi igin Klinik Arastirmalar Yapilmasi

klinik arastirma altyapisinin glglendirilmesine yonelik c¢alismalar yiriten
TUCRIN, bu ¢agrinin énemini géz éniinde bulundurarak bir bilgilendirme toplantisi gerceklestirmistir.

TUBITAK, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, {iniversite, kamu hastaneleri ve endiistri temsilcilerinin
katildigi bu toplantida ¢agriya yonelik teknik bilgilendirme verilmis, sorular ve dneriler tartisiimigtir.
isteklerini bildirmislerdir.

Katihmcilar, toplanti ile ilgili genel olarak olumlu geribildirimler vermis ve ¢agri konusunda ek

Bu rapor ile toplanti detaylarinin ve geribildirimlerin TUBITAK ve kamuoyu ile paylasilmasini
amagliyoruz. Klinik arastirmalar alanindaki olumlu gelismelerin sirmesi dilegiyle...

Saygilarimla,
Prof. Dr. Yesim Tungok
Tartisma Oturumu Degerlendirmeleri

TUCRIN Muduri

yardimci olacagi ifade edilmistir.

1. TUBITAK tarafindan “Yeni ilaglarin Gelistirilmesi icin Klinik Arastirmalar Yapilmasi
2. CGagrinin kapsayicihgl belirtilmis ve ulusal klinik arastirma kapasitesinin artirilmasina

Cagrisi”nin acilmasi, klinik arastirmalar agisindan olumlu bir ilk olarak degerlendirilmistir.

3. Gagrinin surekliliginin saglanmasi gerektigi ifade edilmis, yeni bir ¢agrinin ¢ yildan once
acilmasi veya cagrinin TUBITAK 1001 proje destegine benzer olarak sirekli hale getirilmesi
onerilmistir.

4. Cagri kapsaminda yenilikgilik yona ylksek, yeni molekiil arastirma calismalarinin 6zellikle
desteklenmesi gerektigi ifade edilmistir.
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5. Projelerdeki fikri milkiyet haklarinin nasil diizenlenecegi ve fikri mulkiyet hakkinin devrinin
imkani konusunda detayli agiklama yapilmasi énerilmistir.

6. Cagrinin ikinci asamasina basvurabilmek igin gereken Etik Kurul ve Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurulu onaylarinin, gondllilerin sigortalanmasi bakimindan sarth olarak verilebilecegi ifade
edilmistir.

Katilimci Geribildirimlerinin Degerlendirilmesi

Toplantiya toplam 92 kisi katilmistir. Katihmcilarin yaklasik yarisinin Dokuz Eyliil Universitesi,
diger yarisinin ise ulusal diizeyde Tirkiye’nin degisik Universiteleri, kamu kurumlari ve ilag endstrisi
veya ¢ok iyi karstlamistir.

temsilcilerinden olustugu saptanmistir. Teknik bilgilendirme oturumu beklentileri %90 oraninda iyi

Tartisma oturumu beklentileri %83.3 oraninda iyi veya ¢ok iyi karsilamistir. Toplanti, ihtiyag
duyulan bilgiyi saglamada %93.3 yeterli olmustur.

Katihmcilardan gelen ek sorular ve istekler degerlendirildiginde, klinik arastirmalar hakkinda
temel egitim ile klinik arastirma planlama ve proje yazimi egitimlerinin diizenlenmesinin, en sik

belirtilen istekler oldugu gorilmustir. Paydaslar ile birlikte ¢alisma deneyiminin gelistiriimesi, ¢ikar

ile ilgilenen paydaslarin iletisimi icin calismalar yapilmasi diger isteklerdir.
Planlanan Calismalar

¢atismalarinin yonetimi, klinik arastirma gereksinimlerinin kanita dayal olarak belirlenmesi ve ¢agrilar

TUCRIN olarak, katilimci geribildirimlerini de dikkate alarak klinik arastirmalar ve proje yazimi
ile ilgili egitimleri, ¢agri takvimi ile uyumlu bicimde gerceklestirmeyi planlamaktayiz. Gelismeler
internet sitemiz ve e-posta duyurularimiz Gizerinden paylasilacaktir. Katilim istekleriniz ile soru ve
katkilarinizi tucrin@deu.edu.tr e-posta adresimize iletebilirsiniz.
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Toplanti Programi

TUCRIN - TUBITAK

“SB0104 - Yeni ilaglann Geligtirilmesi icin Klinik Aragtirmalar Yapiimasi
Cagnsi”
Bilgilendirme Toplantisi

o

TORITAK

Diizenleyen: TUCRIN (Dokuz Eyliil Universitesi, Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi Uygulama ve
Aragtirma Merkezi

Tarih: 22 Agustos 2013, Persembe

Yer: Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Temel Bilimler Binasi, Kirmizi Amfi, 2. Kat
(Kafeteryanin istii), Balgova, lzmir

Hedef kitle: Klinik aragtirmacilar, akademisyenler, tip ve eczacilik alanindaki uzmanhk ve doktora
Sgrencileri, Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu yetkilileri, ilag endiistrisi temsilcileri, tibbi
cihaz endustrisi temsilcileri

Toplantiya online kayrt yaptirmak igin tiklayimz.

PROGRAM
Saat Konu Bashgi Konusmacilar
10:00 - 10:30 | Kayit
10:30 - 11:00 | Agilis Prof Dr. Yesim Tun90k TUCRIN Madara

Prof.Dr. Murat Ozgéren, Dokuz Eylil Univ. Rektor Yardimeisi
Prof.Dr. Mehmet Fuziin, Dokuz Eylal Univ. Rektori

11:00 - 11:45 | TUBITAK 1002 “SB0104 - Uzm. Mahmut Ozer, TUBITAK 1003 Proje Destegi Sorumlusu
Yeni llaglann Gelistiriimesi igin
Klinik Aragtirmalar Yapiimas:

Cagnsi” teknik bilgilendirme
11:45 - 13:00 | Uzmanlarla Interaktif Tartigma | Prof Dr. Murat Ozgéren,Dokuz Eylil Univ.
Oturumu Prof Dr. Yesim Tungok, TUCRIN

Prof Dr. Sule Oktay, Kappa Ltd.

Prof.Dr. Isik Tuglular, ARGEFAR

Prof.Dr. Mehmet Ali Ozcan, Dokuz Eyial Univ.
Prof.Dr. Hamdi Akan, Klinik Aragtirmalar Der.
Prof Dr. Kaan Kavakl, Ege Univ.

Prof. Dr.Yagiz Uresin, istanbul Univ.

Prof.Dr. Mehmet Oztiirk, Bilkent Univ.

Dog.Dr. Cenk Ecevit, TUCRIN

Uzm.Ecz. Hilal ilbars, Tarkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Dr. Aynur Unalp—Anda Johns Hopkins Univ., ABD
Uzm.Mahmut Ozer. TUBITAK

DE. .ﬁ'
otd reemotosl .l“’"l.l lOlll!l

DE Teknoloji
Transfer Ofisi
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b. "SB0104 - Yeni ilaglarin Gelistirilmesi icin Klinik Arastirmalar Yapilmasi Cagrisi" Teorik ve
Uygulamali Birinci Asama Bagvuru Egitimi, 2 Ekim 2013, Raporu

22 Agustos 2013 tarihinde gergeklestirilen bilgilendirme toplantisi sonrasinda yapilmasi
planlanan basvurularda yasanabilecek sorunlarin engellenmesi, proje ekiplerinin basvuru ile ilgili
konularda bilgilendirilmesi ve proje onerilerini basarili bir sekilde hazirlamalarina yardimci olunmasi
amaciyla basvuru egitimi gergeklestirilmistir.

Egitime Turkiye genelindeki Universitelerden ve 6zel kurum / kuruluslardan katihm
gerceklesmistir.

ilk oturumda klinik arastirma projelerine yénelik temel bilgilerin yer aldigi sunumlar
gerceklestirilmistir. Klinik arastirmalarin tanimi ve temel ilkeleri, nasil planlandigi, gereksinimleri,
istatistiksel hesaplamalarin nasil gergeklestirildigi bu sunumlar araciligiyla katilimcilarla paylasiimistir.
TUBITAK SB0104 projesinin nasil hazirlanacagi anlatilmis ve proje énerisi simiilasyonu ¢alismalariyla
bu bilgiler pekistirilmigtir. Similasyon oturumunda katiimcilarin bazilari basvuru yapmak uzere
hazirladiklari projeler lzerine galisirken diger katiimcilar senaryoya dayali ve bilgileri pekistirmeye
yonelik olusturulan projeleri incelemistir.

Basvuru egitimine katilan ve ilgili cagriya yonelik olarak hazirladigi calismasini paylasan Prof.
Dr. Ahmet Firat GUNGOR ilk elemeyi gecerek ikinci asama basvurusuna hak kazanmistir.

Toplantiya toplam 32 kisi katilmistir. TUBITAK “SB0104 Yeni ilaglarin Gelistirilmesi icin Klinik
Arastirmalar Yapilmasi Gagrisi’” Teorik ve Uygulamali Birinci Asama Basvuru Egitimi Sunum ve
Bilgilendirme Oturumu beklentileri %60 oraninda iyi karsilamistir. Proje onerisine yonelik simiilasyon
oturumu beklentileri %80 oraninda iyi karsilarken, katimcilarin % 93.33’U toplantinin konuyla ilgili
ihtiya¢ duyduklari bilgiyi saglamada yeterli oldugunu belirtmistir.

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
ULUSAL KLiNiK ARASTIRMA ALTYAPI AGI
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi

TUCRIN

Toplanti Programi

%

TC.
DOKUZ EYLCUL UNIVERSITES! ULUSAL TUCRIN
KLINIK ARASTIRMA ALTYAPTAGI ien®

UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZL

TUBITAK - SB0104 Yeni ilaglanin Geligtirilmesi igin Klinik Aragtirmalar Yapiimas: Cagrisi
Teorik ve Uygulamali Birinci Asama Bagvuru Egitimi

Dazenleyen:

Tarih:
Yer:

Hedef kitle:

TUCRIN (Dokuz EyiI Oniversites! Ulusal Kinlk Aragtirma Altyapi AQ! Uygulama ve

Aragtima Merkez1)
2 EXIm 2013, Gargamba

Dokuz Eyi0f Universies! Tip FakOites Temel Bllmier Binasi, Kirmai Amifl, 2. Kat

(Kafeteryanin 0s40), Balgova, lzmir

Klinlk araghrmacsiar, akademisyenier, tp ve eczacilik alannaakl uzmaniik ve doktora grencilen,
llag endOstris| temsiiclier], s0ziegmell aragtima kurulugy temsiicliern

Efjttim Ocreti: Oniversite ve kamu personell 150 TL+% 18 KDV (Toplam 177 TL)

Ozel sextor temslicist 350 TL+%18 KDV (Toplam 413 TL)

Ocretierin TR 9100 0150 0158 0073 0055 8336 IBAN'II hesaba kablimcanin Ismi, galighfi
kurulug ve afjitim etkinli§l belirtilerek yatinimas: gerexmektedr.

Kahtimeilann, varea proje onerfiert lie ligill hazirlik yaparak gelmeleri rica olunur. Sirnc! agama bagvuru
formuna ulagmak igin fiklayin

Etkiniide online kayit yaptwmak Igin tikiayin. Kayit onceeinde edjitim Ocretierinin yatirimas: rica olunur.

EGITIM PROGRAMI

Saat Konu Baghigi EQiimeclier

03.00- 0215 | Kaylt ve Agiig

03:15- 10:00 | KINIK Aragiimna: Tanemi ve 1emel Ikeken Prof.Or. Sule Okiay

10:00 - 10:45 | KINK Araglirma Nasil Planianir? Prof. Dr. Kaan Kavakll
Gereksinimler Nelerdir?

10:45- 1100 | Gay-Kanve Arast

11.00 - 11:45 | KINK Araglirmalarda Istaisiksel Yaklagim | Dog. Of. Pembe KeeKinogiu
ve Yontem

11.45-12:30 | TUBITAK SBO104 projes! nasil yazmr? Prof.Dr. Yegim Tungok

12:30 - 13:30 | OQle Yemeql Aras!

13:30 - 14:15 | TUBITAK Proje Onerisl Simliasyonu-1 Prof. Or. Sule OKiay

1415 - 12:45 | TUBITAK Proje Onerisl Simllasyonu-2 Prof_ Or. Sule OKiay

12:45- 1500 | Gay-Kanve Arasi

15.00 - 1730 | Sorulann Yanitanmas! ve Proje Oneriernin | TUCRIN YONesm Kurdlu ve 10m Egrmcier
Caligiimasi

Adves: Dokt By

Cokar 0k Oniversen! Uless! Kink Arugtrrra Altysps Al (TUDUN) Uyguinma v Acayts e Merber

Sadk Yerlaphes! Tip Fablbest Tibbil Parmabolop Anabitin Oul, Inciesity/Bakcove 35340 lemie
Internet advest: hetpe/flucrindewadute - eposte: tucris@deuadetr

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Aragtirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi

Adres: Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Yerleskesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, inciralti/Balgova 35340 izmir
internet adresi: http://tucrin.deu.edu.tr - eposta: tucrin@deu.edu.tr
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c. Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu 1. Calistayi, 3-4 Ekim 2013, Raporu

3-4 Ekim 2013 tarihlerinde gergeklestirilen Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu 1. Calistayi’na
TUCRIN’den Prof. Dr. Yesim TUNCOK, Dog. Dr. M. Cenk ECEVIT, Prof. Dr. Necati GOKMEN, Dr. Burg
AYDIN, Ali Erhan AYDEMIR, Ceylan Merve BINiCi, Buket ERBAYRAKTAR; Dokuz Eylil Universitesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Sekreterligi’'nden Fadime SAKAR; Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan
Uzm. Ecz.Hilal ILBARS, Uzm. Ecz. Demet AKALGAN, Dr. ismail Burak BAL, Ecz. Burcu SUNA, Ecz.
Siiheyla TOPRAK, Fatih TOPUZ, Mustafa OTAG, Selcuk ESEN, Bahattin GULLU; ARGEFAR’dan Prof.Dr.
Istk TUGLULAR; Dr. Behget Uz Cocuk Hastanesi Etik Kurulu'ndan Dr.Aysel OZTURK, Doc.Dr. Cigdem
ECEVIT, Yiicel KUCUKEROL katildi.

Cahistay programi, Prof.Dr. Yesim Tungok’un acilis konusmasinin ardindan Bilisim Teknolojileri
Calisma Grubu(BTGCG) Baskani Dog. Dr. M. Cenk Ecevit'in “Klinik Arastirmalar Veri Tabani Neden
Gerekli” adli sunumuyla basladi. Sirasiyla BTCG Uyelerinden Buket ERBAYRAKTAR’In “Klinik
Arastirmalar Veri Tabani Ornekleri”, Ali Erhan AYDEMIR’in “Kurumsal Veri Tabanlari” Bahattin
GULLU’niin “Sistem Giivenligi” adli sunumlari, Dokuz Eyliil Universitesi Universitesi Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Sekreterligi'nden Fadime Sakar’'in “Etik Kurul isleyisi” ve TUCRIN Kalite Yénetim
Koordinatori Ceylan Merve Binici’'nin “Kalite Yonetimi” adli sunumlari ve ¢alistayin ikinci gini 4 Ekim
2013’te BTCG liyelerinden Dr. Burg AYDIN'In “Diinya Saghk Orgiitii Uluslararasi Klinik Arastirma Kayit
Sistemleri Platformu (ICTRP)” adli sunumu gergeklestirildi.

Yapilan sunumlar sonrasi galigtayin birinci oturumuna gegildi. Birinci oturumda veri tabani
sisteminin genel yapisinin ve ana iskeletinin belirlenmesine yonelik ana hedefler belirlendi.

ikinci ve Giclincli oturumda ise bu hedeflere ulasmayi saglayacak alt hedefler belirlendi son
olarak galisma plani tasarlanarak bir sonraki toplanti tarihi, gérevler ve gorevli kisiler belirlendi.

Belirlenen hedefler ve onlarin alt hedefleri sdyledir:

1. Turkiye’de yiritilen tim klinik arastirmalar veri tabaninin olusturulmasi ve klinik
arastirmalarin kayit altina alinmasi.

1.1 Etik Kurul bagvurusunun elektronik olarak alinmasi

1.2 Klinik arastirmalar ve girisimsel olmayan arastirmalar etik kurulu akis semalarinin
farkh tasarlanmasi. Klinik Arastirmalar Etik Kurul iseyisinin esas olarak alinarak diger etik kurul
yapisinin kendi yapisina uygun tasarimin yapilmasi.

1.3 Akis semasinin olusturulmasi.

* Akis semasinda ana kollar olarak Biyoyararalanim ve Biyoesdegerlilik ve Klinik arastirmalar
olarak iki kolun bulunmasi. Daha sonra Klinik arastirmalarin endistrinin veya arastirmacinin
destekledigi ilag arastirmalari, cihaz arastirmalar, ilag disi klinik arastirmalar ve performans
calismalari olarak toplamda sekiz kola ayrilmasi uygun bulundu. DSO standartlarinda veri havuzunun
olusturulmasi

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
Adres: Dokuz Eyliil Universitesi Saglk Yerleskesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, inciralti/Balgova 35340 izmir
internet adresi: http://tucrin.deu.edu.tr - eposta: tucrin@deu.edu.tr
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1.4 Paralel basvurunun elektronik hale getirilmesi(TITCK-Etik Kurul)
1.5 Halka acik portalin tanimlanmasi (Tiirkce ve ingilizce)

1.6 Elektronik form olusturulmasi Kodlama sisteminin belirlenmesi (formlar igin)
1.7 Use-case diagramlarinin gizilmesi

1. hedef igin gereksinim mevzuat degisikliliginin olup olmayacaginin belirlenmesidir.
1. hedef igin 6nerilen: Klinik arastirma kaydini tesvik icin dergi editorlerinin kayit zorunlulugu istemesi
gorusilebilir.
2. Sistemin siirdiiriilebilirligi (isglicii ve Finansman).
2.1 Pilot uygulama igin hosting DEU'da, kalici hosting TITCK'de olusturulmasi
2.2 Hizmet alimi siirecinin uzun donem etkilerinin gelecekte tartisilmasi gerektigi
tartisildi.
2.3 Gelecekte sistem finansmanina yonelik bitge olusturma galismalarinin yapilamasi

2.4 Gelecekte sistemin idame edilmesi icin gorevlendirilecek asgari personelin sayisi
ve niteliginin belirlenmesi

2.5 Siireg egitiminin planlanmasi, kilavuz hazirlanmasi

*Egitim icin SOP ya da kilavuz olusturularak internet sitesinden link ile erisim saglanmasi 2.6
Veri tabaninin web tabanl yapiimasi

3. ihtiyag analizinin yapilmasi.
3.1 Kullanicilarin ihtiyaglarinin belirlenmesi:
a. Vatandas c. Etik Kurul
b. TITCK d. Basvuranlar (Arastirmaci, Destekleyici (CRO, Endustri))
3.2 Use-case diagramlarinin (Programin isleme diagrami) gizilmesi
4. Klinik arastirmalarin kayit altina alinmasi igin etik kurul bagvurularinin esas alinmasi.
*Etik kurul formlarinin diizenlenmesi sonrasinda TiTCK’e iletilmesi ve veritabani yaziliminin
baslamasi.
5. Ulusal ve uluslararasi bilgi paylasim standartlarina gore bilgi erisiminin seviyelendirilmesi.
5.1 Dinya saghk orgiti veri standartlarinin incelenmesi ve veri tabani igin
uygulanabilir alanlarin belirlenmesi.

* Veri tabaninin katmanlarinin halka agik, arastirmacilara agik ve kuruma agik olarak
belirlenmesi

6. Hosting ve veri glivenligi.

*Bilgi glivenligi icin TITCK’in glivenlik sisteminin kullaniimasi

Cahistayin sonunda bir sonraki toplantinin tarihi 28 Ekim 2013 saat 14:00 olarak belirlendi. Bu
tarihe kadar BTCG’nin TUCRIN ve Dr. Behget Uz Hastanesi bélimii Endiistrinin Destekledigi Faz 3 ilag
Arastirmalari hakkinda c¢alismalari modeli (zerinden is akis diagramini TITCK bélimi de
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlilik calismalari is akis diagramini olusturmakla gérevlendirilmistir.

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
Adres: Dokuz Eyliil Universitesi Saglk Yerleskesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, inciralti/Balgova 35340 izmir
internet adresi: http://tucrin.deu.edu.tr - eposta: tucrin@deu.edu.tr
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Toplanti Programi

TC.
& DOKUZ EYLUL UNIVERSITEST
) ULUSAL KLINIK ARASTIRMA ALTYAPTAGI -";.’-SRIN
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZL
TUCRIN
BILi§iM TEKNOLOJILERI CALISMA GRUBU 1. CALISTAYI
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI DEKANLIGI
BALCOVA/ iZMIR
DUzsnleysn: TUCRIN (Dokuz Eyl0l Onlveraites! Ulusal Klinlk Aragtrma Altyapi AQ1 Uygulama ve
Aragtirma Merkezl)
Tarih: 3-4 EKIm 2013
Yer: Dokuz Eyiti Onlvereites! Tip FakUites! Temel Bllimier Binagi, Kirmizi Amfl, 2. Kat
{Kafeteryanin 0stu), Balgova, lzmir
PROGRAM
3 EKIM 2013, Pergembe
SAAT KONU BASLIGI KONUSMACILAR
13:30-14:00 | Agihs Konusmas: Prof.Dr. Yegim Tungok
TUCRIN Midari
14:00-14:20 | Klinik Aragtimalar Veri Tabani Neden Dog.Dr. M. Cenk Ecevit
Gerekli? TUCRIN Mudur Yardimcis
14:20-14:40 | Klinik Aragtirmalar Veni Tabani Omeklen | Buket Erbayraktar
TUCRIN Kalite Yonetim Temsilcisi
14:40-15:00 | Sistem Guvenligi Bahattin Galla
TITCK
15:00-15:20 | KAHVE ARASI
15:20-15:40 | Efik Kurul Igleyisi Fadime Sakar
DEU Etik Kurul Sekreteri
15:40-16:00 | Kalite Yonetimi Ceylan Merve Binici
TUCRIN Kalite Yonetim Koordinatoni
15:40-17:30 | 1. OTURUM Oturum Bagkan!
e Dok Byl Onm e Sofh Y o P T Fomahoth A o e Bl 3534 i
Intocnet mhseni: hitpebxcrin deu ode - opost tcrirgddon odu b

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi

Adres: Dokuz Eyliil Universitesi Saglk Yerleskesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, inciralti/Balgova 35340 izmir
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITEST

ULUSAL KLINIK ARASTIRMA ALTYAPI AGI

Tl_JgRI N
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZL .
4 EKIM 2013, Cuma
SAAT KONU BASLIGI KONUSMACILAR
09:00-10:20 | 2. OTURUM Oturum Bagkan!
10:30-10:50 | KAHVE ARASI
10:50-13:00 | 3. OTURUM [ Oturum Bagkani

1. Oturum Igleyisi: Sistemin genel yapisi ve ana iskeletinin belifenmesi
a. Hedeflerin belidenmesi
b. Hedef onceliklerinin saptanmasi

c. Hedefi gergeklestirmek icin alt hedeflerin belirlenmesi

2. Oturum Igleyisi: Veri tabani standartlan
a. Veri tabani yaziim standartlaninin belidenmesi

b. Veri tabani icerk ve isleyis standartlannin belirlenmesi
c. Veri tabam gizlilik ve givenlik standartiannin belirlenmesi

3. Caligtay: Calisma plani ve goreviendirmeler
a. i§ paketleri taniminin yapiimas:
b. I paketlerinin yuriticilerine karar veriimesi

c. I3 paketlerinin takvimine karar verimesi

mwwmvmwvmwmn‘:m

mwmumnmh-
Intocnet mibesi: hetpoitacrin deu oder - e-posts: ucringdion odu &
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d. Klinik Arastirmalar Etik Kurul Bagvurusu Degerlendirme Kursu, 19-20 Aralik 2013,
Raporu

Dokuz Eylil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma
Merkezi ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu isbirligi ile diizenlenen “Klinik Arastirmalar Etik Kurul
Bagvurusu Degerlendirme Kursu”, 19-20 Aralik 2013 tarihlerinde, izmir’'de Dokuz Eyliil Universitesi Tip
Fakiltesi Dekanlik Binasi 3077 No'lu toplanti salonunda basari ile gergeklestirilmistir.

Kursumuzda klinik arastirmalarin etik boyutu ve etik kurullar, medikal arastirma tirleri ve
tasarimlari, klinik arastirmalarla ilgili ulusal ve uluslar arasi mevzuat, klinik arastirmalarda glivenlilik
bildirimleri, ila¢ firmalarinin etik kurul basvurulari ile ilgili sorunlari ve beklentileri, basvuru dosyasi
hazirlama ve en sik karsilasilan sorunlar konularinda interaktif bir sekilde hazirlanan sunumlar ve iki
adet simiile basvuru dosyasinin incelendigi grup ¢alismalari gergeklestirilmistir.

Kursumuz ilk gin interaktif sunumlar ve ikinci giiniin ilk yarisi etik kurul Gyelerine yonelik
grup c¢alismalari, ikinci yarisi ise etik kurul sekreterlerine yonelik sunumlar ve grup ¢alismalari olacak
sekilde toplam iki giin olarak gerceklestirilmistir. Simule basvuru dosyalarinin biri “Klinik ilag
Arastirmasi” ve digeri”Klinik Tibbi Cihaz Arastirmasi” olacak sekilde hazirlanmis ve grup ¢alismalari ile
interaktif olarak tartisiimistir.

Kursun programinda yer alan sunum ve grup ¢alismalari basari ile gergeklestirilmistir. ilk giin

"

Prof. Dr. Sule OKTAY tarafindan gergeklestiriimesi planlanan Medikal Arastirma Tarleri ve
Tasarimlari- Girisimsel ve Girisimsel Olmayan Arastirmalar” isimli sunum, Prof. Dr. Sule OKTAY’in
kursa katilamamasi nedeniyle Prof. Dr. Yesim TUNCOK tarafindan gergeklestirilmistir.

Kursa izmir, Manisa, Aydin ve Denizli illerinden 10 {iniversite ve egitim arastirma hastanesinin
(izmir Dokuz Eyliil Universitesi, izmir Ege Universitesi, izmir Sifa Universitesi, izmir Universitesi, izmir
Katip Celebi Universitesi, izmir Behget Uz Cocuk Hastaliklari ve Cerrahisi Egitim ve Arastirma
Hastanesi, izmir Bozyaka Egitim ve Arastirma Hastanesi, Aydin Adnan Menderes Universitesi, Manisa
Celal Bayar Universitesi ve Denizli Pamukkale Universitesi klinik arastirmalar etik kurullarindan 31 etik
kurul Gyesi ve 11 etik kurul sekreteri katilmigtir.

Kurs 6ncesi ve kurs sonrasi testler gergeklestirilmistir. Kursun genel degerlendirmesinde etik
kurul Gyelerinin %95.5’inin kursumuzu c¢ok yararli , %4,5 inin ise “Yararl” oldugunu belirttikleri
gortlmustlr. Etik kurul sekreterlerinin ise %87.5’i kursumuzu “Cok Yararh”, %12.5’i ise “Yararl”
olarak degerlendirmislerdir.

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
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T.C.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
ULUSAL KLiNiK ARASTIRMA ALTYAPI AGI qu Rl N
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi e

Toplanti Programi

Tarki

Klizik Araynrmalar Eék Kurul Ba \';xm:n De.eerkn;dinu Kurzu
’ 19-20 Arakk 2013 TUCRIN
Dokuz Eylal Cniver:itesi Trp Faktiltesi ChS

Dekanlk Binanu 3077 No'lu Toplana Salonu, {zmir

19 Arakhl 2013, Perzembe

Saat Kur: 1: Etik Kurul Tarafindan Klinik Ara;arma Bajvuroiu Degerlendirme Kursu

09:00-09:15 Agihy: Dr. Ecz. Hilal 11bars, Tarkiye Jag v Tibbi Cihoz Kusunws K=k Aragtrmalas Daire Bagkezs
Prof. Dr. Mehmet Fazttn, Dokuz Eyial Uziversites: Rakooce,

09:15-09:30 Tamjuma, kaethmcdann beldexztilenzin sorgalanmas,
Prof Dr. Yezum Tuncok

09:30-09:45 On-sest

Suzuzy Khimk arssereslann etk boyuhs,
Prof. Dr. Ink Tuglalar

09:43-10:15

10:15-11:00 Sumuma: Modkal aragtume wzien ve tasanmlan — Girgimsel ve gingimsel olmeyyas aragermolar,
A J=ll0V

Prof. Dr. Yejim Tuncok

11:00-11:15 Kakve arau

Susumn: Klinik arsgermsalarls dlgli whisel ve ubasdarasan movzaat - Dag ve tag-cop asagtrmalar,
Dr. Ecz. Hilal llbar:

11:13-11:45

Sazszy Klinik arsgeranalards gl whosel ve ulnsleraran mevzast — Tibbe cibaz o amagtrmalan,
Kum. Mok Fath Topuz

12:30-13:30 Ople yemept

Summy Ftik Xuralun gorew ve yetales, 3leyigi vo uygalazmlan,
Prof. Dr. Ayzegal Yilduz

Zazmgmoe: Fuk kuralun dejerleadinms knterleni, kentrol Bstalec:,
Omurg Bagkazy: Prof. Dr. Kaan Kavakh

14:45-16:00 Kakve aran
16:00-16:30 Sumimy Klinik gahjnmalarda govezlilk baddinmler,

Prof. Dr. Sewrs Sardasz

Suzemn Klinik aragermalards qiker iBzkilon ve etk Surullar,
Prof. Dr. Hamdi Alaz

Sizuzn: Nlac Srplanmn otik kurul bagraralan e ilgli sorunlan ve beklexsilet,
Ersen Gelkoser

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
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Klizik Ara;nrmalar Edk Kurul Bajvuru i <
’ 19.20 Araki: 2013 TUCRIN
Dokuz Eylal Cniver:itesi Trp Faktiltesi ChS
Dekanlk Binan 3077 No'lu Toplana Salonu, {zmir

20 Araklk 2013, Cuma

Edk Kurul Tarafizdan Klimk Arazhrma Bazvarusu Degerlendirme Kursu (devam)

09:00-11:00 Grup cabigmos: Bagvur: dosyas: ncalemns
Oturzmn Bagkazlan: Dr. Ogux Akbaz, Dog. Dr. N Eocacglu Aksay, Prof. Dr. Sule Kalkan, Doc
Dr. Aylm Ana

Epm igin hazulanmey bar otk Suzul bagvura dosyas: Szenizds kool Bsteleri ogliginde grup cahymas:
o  Grup1ve2: D amajtuman

e Grup 3 we 4: Tibbi cibaz aragtumman

11:00-12:00 Grep sumumlan

12:00-12:30 Son-tess ve yorutiorn tartigulwan

12:30-12:45 Gt degerlencirmes:, katline: ganbaddinimlorinin alinmas ve kepam;
12:43-13:30 Ople yewegt

20 Arahlk 2013, Cuma

Kurs 2: Edk Kurul Sekreteryan Tarafmdan Klinik Araztwrma Bagvuru Dosyazma Oo-Tacelemesi Kursa

13:30-14:00 Agzhyg ve tamym, kenlimocilynn beklezalenizin sorgalanmas,
Prof Dr. Yezum Tungok v Prof. Dr. Kazn Kavakh
14:00-14:15 On-est
14:13-14:30 Suzazy Ftik kurul bagrura dosyasizan formats,
Dr. Oguz Akbasz
14:30-15:00 Tastizme: Dosya haznslamads en ik yapilan batalar,
Prof. Dr. Kaan Kavakh
15:00-15:15 Kabto 2nan
15:13-16:30 Crip caligmasy
Oturamn Bagkazlan - Dr. Oguz Akba; vs Dog. Dr. Nil Hecaopls Aksay
Epitim igin bazurlanomy b otik kural bagran: desyas zsrinds kootral lissslen sqliinde srup gahiymas
16:30-17:00 Grop suzumlan
17:00-17:30 Son-test ve yorutioro tartgalwas
17:30-18:00 Gotin degerlencirmes:, katline ganibaddinimlorinin ahinmas ve kepam;

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
Adres: Dokuz Eyliil Universitesi Saglk Yerleskesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, inciralti/Balgova 35340 izmir
internet adresi: http://tucrin.deu.edu.tr - eposta: tucrin@deu.edu.tr



