Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve TUCRIN Isbirligiyle
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Onayli
Klinik Arastirmalar Etik Kurul Basvurusu Degerlendirme Kursu
19-20 Aralik 2013
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi
Dekanhik Binasi1 3077 No’lu Toplant: Salonu, izmir

TUCRIN

19 Aralik 2013, Persembe

Saat Kurs 1: Etik Kurul Tarafindan Klinik Arastirma Bagvurusu Degerlendirme Kursu
09:00-09:15 Acilis: Dr. Ecz. Hilal ilbars, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskani
Prof. Dr. Mehmet Fiiziin, Dokuz Eyliil Universitesi Rektorii,
09:15-09:30 Tanigma, katilimcilarin beklentilerinin sorgulanmasi,
Prof. Dr. Yesim Tunc¢ok
09:30-09:45 On-test
Sunum: Klinik arastirmalarin etik boyutu,
09:45-10:15
Prof. Dr. Isik Tuglular
10:15-11:00 Sunum: Medikal arastirma tiirleri ve tasarimlar1 — Girisimsel ve girisimsel olmayan arastirmalar,
:15-11:
Prof. Dr. Yesim Tunc¢ok
11:00-11:15 Kahve arast
115114 Sunum: Klinik arastirmalarla ilgili ulusal ve uluslararas1 mevzuat - Ila¢ ve ilag-dis1 arastirmalar,
:15-11:45 .
Dr. Ecz. Hilal Ilbars
11:45.12:30 Sunum: Klinik arastirmalarla ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuat — T1bbi cihaz ve aragtirmalari,
:45-12:
Kim. Miih. Fatih Topuz
12:30-13:30 Ogle yemegi
Sunum: Etik Kurulun gorev ve yetkileri, isleyisi ve uygulamalari,
13:30-14:15 £ Y Y ve
Prof. Dr. Aysegiil Yildiz
14151424 Tartisma: Etik kurulun degerlendirme kriterleri, kontrol listeleri,
:15-14:45
Oturum Bagkani: Prof. Dr. Kaan Kavaklh
14:45-16:00 Kahve arast
16:00-16:30 Sunum: Klinik ¢aligmalarda giivenlilik bildirimleri,
Prof. Dr. Semra Sardas
Sunum: Klinik aragtirmalarda ¢ikar iligkileri ve etik kurullar,
16:30-17:00
Prof. Dr. Hamdi Akan
Sunum: Ila¢ firmalarmin etik kurul bagvurulari ile ilgili sorunlar1 ve beklentileri,
17:00-17:30

Ersen Gokser




Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve TUCRIN Lsbirligiyle
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Onayli
Klinik Arastirmalar Etik Kurul Basvurusu Degerlendirme Kursu
19-20 Aralik 2013 TlJ*CRIN
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi e
Dekanhik Binasi1 3077 No’lu Toplant: Salonu, izmir

20 Aralik 2013, Cuma

Etik Kurul Tarafindan Klinik Arastirma Basvurusu Degerlendirme Kursu (devam)

09:00-11:00 Grup calismasi: Bagvuru dosyasi inceleme
Oturum Bagkanlari: Dr. Oguz Akbas, Do¢. Dr. Nil Hocaoglu Aksay, Prof. Dr. Sule Kalkan, Doc.
Dr. Aylin Arici
Egitim i¢in hazirlanmis bir etik kurul bagvuru dosyas1 tizerinde kontrol listeleri esliginde grup ¢aligmasi
e Grup 1 ve2: llag arastirmasi
*  Grup 3 ve 4: Tibbi cihaz arastirmasi
11:00-12:00 Grup sunumlari
12:00-12:30 Son-test ve yanitlarin tartisilmasi
12:30-12:45 Giiniin degerlendirmesi, katilimer geribildirimlerinin alinmasi ve kapanis
12:45-13:30 Ogle yemegi
20 Aralik 2013, Cuma

Kurs 2: Etik Kurul Sekreteryasi Tarafindan Klinik Arastirma Bagvuru Dosyasinin On-Incelemesi Kursu

13:30-14:00 Agilis ve tanisma, katilimcilarin beklentilerinin sorgulanmast,
Prof. Dr. Yesim Tungok ve Prof. Dr. Kaan Kavakh
14:00-14:15 On-test
14:15-14:30 Sunum: Etik kurul bagvuru dosyasinin formati,
Dr. Oguz Akbas
14:30-15:00 Tartisma: Dosya hazirlamada en sik yapilan hatalar,
Prof. Dr. Kaan Kavakh
15:00-15:15 Kahve aras1
15:15-16:30 Grup calismast:
Oturum Bagkanlar1 : Dr. Oguz Akbas ve Do¢. Dr. Nil Hocaoglu Aksay
Egitim i¢in hazirlanmis bir etik kurul bagvuru dosyasi lizerinde kontrol listeleri esliginde grup ¢aligsmasi
16:30-17:00 Grup sunumlari
17:00-17:30 Son-test ve yanitlarin tartisilmasi
17:30-18:00 Giinilin degerlendirmesi, katilimer geribildirimlerinin alinmasi ve kapanis




