


 

 
18 Kasım 2013, Pazartesi 
 

08.45 – 09.30  Açılış 

  Yağız Üresin, Turgay Aydınlar, Alper Cihan, Dr. Ecz. Hilal İlbars 

   

  Katılımcıların Beklentilerinin Sorgulanması ve Ön Test   

  Ayşen Bulut 

 

09.30 – 09.50  İlaçta AR-GE    Gökhan Duman 

 

09.50 – 10.10  Klinik Araştırmalar Neden Gereklidir?  Yağız Üresin 

 

10.15 – 10.30  Ara 

 

10.30 – 12.30  Atölye – Grup Çalışması 

  Etik Kurullara Yapılan Başvuru Örneklerini Tartışma İlaç Araştırma Birimi Ekibi 

 

12.30 – 13.30  Öğle yemeği 

 

13.30 – 14.30  Etik Kurullarda Temel Prensipler 

13.30 – 13.50  Hukuk Bakış Açısı   Dilek Temiz Özbek 

13.50 – 14.10  Etik Nedir? Klinik Araştırma Etiği Nedir? Etik Anlayışının  

  Tarihsel Gelişimi  ve Helsinki Deklarasyonu Muhtar Çokar 

14.10 – 14.30  Ulusal Mevzuat Kapsamında Etik Yapılanması ve Etik  

  Kurul Standart Çalışma Yöntemleri  Uzm. Ecz. Burcu Suna 

14.30 – 15.30  Araştırma Türlerine Uygun Yaklaşım 

14.30 – 15.00  Farklı Araştırma Türleri ve Etik Değerlendirme Açısından  

  Yaklaşım    Pınar Saip 

15.00 – 15.30  Biyoeşdeğerlik, Faz I Çalışmaları ve Etik Değerlendirme 

  Açısından Yaklaşım   Işık Tuğlular 

 

15.30 – 15.45  Ara 

 

15.45 – 17.30  Panel: Klinik Araştırmada Paydaşlar 

  Oturum Başkanı: Ünal Kuzgun 

15.45 – 16.00  Sağlık Otoritesi   Dr. Ecz. Hilal İlbars 

16.00 – 16.15  Etik Kurul    Pınar Yamantürk Çelik 

16.15 – 16.30  Araştırmacı    Berrin Umman 

16.30 – 16.45  Destekleyici ve SAK   Merve Yılmaz 

16.45 – 17.00  Gönüllüler    Muhtar Çokar 

17.00 – 17.30  Tartışma 

 

17.30 – 17.45  Günü Değerlendirme  

 



 

19 Kasım 2013,  Salı 
 

09.00 – 09.15  Birinci Günün Özeti   Ayşen Bulut 

  

09.15 – 11.15  Atölye – Grup Çalışması 

  Etik Kurulların İşleyiş ve İletişim Yöntemleri İlaç Araştırma Birimi Ekibi 

 

11.15 – 11.30  Ara 

 

11.30 – 13.00  Değerlendirme Süreci 

11.30 – 11.45  Başvuru Formu, Hipotez, Yöntem ve Amaca Uygunluk  

   Yönünden Protokol Değerlendirmesi  Ayşen Bulut 

11.45 – 12.00  Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu  Yağız Üresin 

12.00 – 12.15  İstenmeyen Olay Bildirimi   Semra Şardaş 

12.15 – 12.30  Olgu Rapor Formları   Arzu Elçin Gülistanoğlu 

12.30 – 12.45  Tıbbi Cihaz Klinik Çalışmaları  Kim. Müh. Fatih Topuz 

 

12.45 – 13.45  Öğle yemeği 

 

13.45 – 14.45  Kalite ve Standardizasyon 

13.45 – 14.05  Klinik İlaç Araştırmalarında Kalite; Yoklama, Denetleme,  

  Bulgu Trendleri   Pelin Taplamacıoğlu 

14.05 – 14.25  Sigorta Süreci   Dr. Ecz. Hilal İlbars 

14.25 – 14.45  Çalışma Bütçesi ve Kurum Anlaşmaları  Merve Yılmaz 

 

14.45 – 15.00  Ara 

 

15.00 – 16.45  Panel: Özellikli Durumlar ve Bunlara Etik Kurul Yaklaşımı 

  Oturum Başkanı: Rukiye Eker Ömeroğlu 

15.00 – 15.15  Araştırıcı Güdümlü Çalışmalar  Ahmet Gül 

15.15 – 15.30  Özel Popülasyonlarda Çalışmalar  Özgür Kasapçopur 

15.30 – 15.45  Genetik Çalışmalar ve Biyobanka Örnekleri Üzerinde  

  Yapılacak Çalışmalar   Zehra Oya Uyguner 

15.45 – 16.00  Kurum ile İletişim / Bütçe ile İlgili Sorunlar  Dilek Temiz Özbek 

16.00 – 16.30  Tartışma 

 

16.30 – 16.45  Günü Değerlendirme 

 

16.45 – 17.30  Katılımcılarla Programın Değerlendirilmesi  

  Sınav ve Katılım Belgelerinin Dağıtılması 
 

Bu Bu program Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu onayı ile gerçekleştirilecektir 



 


