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AKREDITASYON STANDARTLARI

* Insan Koruma programi

Domain 1: Otrganizasyon
Domain 2: Etik kurul

Domain 3: Arastirmacilar ve arastirmada calisanlar



INSAN ARASTIRMALARI KORUMA PROGRAMI

Egitim
programlari

Aragtirmacilar Cikar ¢atigmasi

Uyum denetimi Organizasyon

Plani

Iletigim sistemleri Anlagma ve

Fonlar



ETIK KURUL AKREDITASYONU NEDIR?

* Organizasyona:
— Gonullik
— HEsneklik

— QOutcome-odakli standartlara dayali calisma duzeni
* yasal ve etik ilkelere uygun dizenleme
* orantili bir risk yonetimi yaklasimi saglar

— Organizasyonu, suregleri ve sonuclarint degerlendirir,
— Etik kararlarin bir denetimi degildir

— Bireysel calismalarin bir denetim degildir

— Kalite tizerinde odaklanir



AKREDITASYON STANDARTILARI

. iyi klinik uygulamalari (E0)

¢ Ulke kanunlari, ydnetmelikler veya yonergeler



AKREDITASYONUN YARARLARI

Tum dunya kullanilacak standartlarin olusumunu

Sponsorlarin performansini yiksek standartlara
tasinmasint

Kurumlar aras1 1sbirligini kolaylastirir
Bilimin gelisimini ve yayinlarin prestijli dergilere
kabulun artmasint

Kamu gluveninin ve arastirmalara katilimini artmasini

Denetimlerde daha az hata bulunmasini saglar



AKREDITASYON FARK YARATIR MI?

e Kalite

— Arastirma katilimcilart icin koruma
— Arastirmacilar ve arastirma personeli yetkinlik
— Btik kurul personeli ve tyeleri icin yetkinlik

— BEtik kurul ve arastirmacilar arasinda daha iyi iliskiler

* Uyum



AKREDITASYON SURECI

Degerlendirme

‘ Basvuru

Ygzih mate'ryaﬂerl.n Madde madde geri bildirim . Tekrar basvuru ve
egerlendirilmesi degerlendirme
Saha ziyareti ve uygulmalari
degerlendirme
- \ <=+ Geri bildirim gerekli ise =*==* >
Ilk saha raporu |

Cevaplarin hazirlanmast
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Cevaplarin degerlendirilmesi [«
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Akreditasyon komitesinin —» Akreditasyon karari

degerlendirmesi




BiZ BU SURECIN NERESINDEYIZ ?



