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25 Haziran 2014 tarihli ve 29041 sayili ilag ve Biyolojik Urinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelige gore etik kurullarda gorev alan saghk
meslek mensubu Uyelerin iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar
hakkinda temel egitimialmalari gerekmektedir.

Bu egitim icin tanimlanmis stre Yonetmeligin yayimindan itibaren 9 ay olup,
bu sUre sonunda egitimini alamayanlarin Uyeligi dUsecektir.

Turkiye Biyoetik Dernegi bu egitim gereksinimini karsilamak Uzere, Turkiye
llac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nca onaylanan, 1.5 gunlik sertifikali bir klinik
arastirma egitimi planlamistir. 13-14 Aralik 2014 tarihinde yapilacak olan
etkinlik 40 kisiile sinirlidir.

Kurs materyallerikursiyerlerin elektronik posta adreslerine gonderilecektir.

Katilmak isteyenlerin asagidaki adrese katiim bilgilerini géndermeleri
gerekmektedir.

Saygilarimizla duyururuz.
Prof. Dr.Nuket Ornek Buken
Turkiye Biyoetik Dernegi Genel Sekreteri

Klinik Arastirma Etigi Sertifika Programi Sorumlusu
Turkiye Biyoetik Dernegi
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13 Aralik 2014 , Cumartesi
09.00-09.10 Agcilis
Turkiye Biyoetik Dernegi Baskani: Prof. Dr. Yasemin Yalim
09.10-09.30 Tanisma, katiimcilarin beklentilerinin alinmasi
Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken
09.30-10.00 Arastirma etiginin tarihsel ve etik kose taslari
Prof. Dr. Serap Sahinoglu
10.00-10.30 Arastirmada bilimsel ve etik yontem bilgisi ve arastirma etiginin temel ilkeleri
Prof. Dr. Nermin Ersoy
10.30-11.00 Arastirma siirecinde arastirma etik kurullarinin rolii ve faaliyetleri
Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken
11.00-11.15 Kahve arasi
11.15-11.45 Klinik Arastirma Tasarimi, Tiirleri ve Klinik Arastirmalarin Etik Kurullarda
Degerlendirilmesi,
Prof. Dr. Mehmet Melli
11.45-12.15 Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma Tasarimi ve Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalarin Etik Kurullarda Degerlendirilmesi
Prof. Dr. Nurten Akarsu
12.15-13.30 Ogle yemegi
13.30- 14.00 Arastirma Biyobankaciligi ve Etik
Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken
14.00-14.30 Klinik Aragtirmalarda Yonetmelik geregi ilgili tiim taraflarin gorev ve sorumluluklari
(Arastiricinin, Destekleyicinin, Arastirma Kurumunun, Monitoriin, Etik Kurulunun)
Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken, Yard. Dog. Dr. Aslihan Akpinar
14.30- 14.45 Kahve arasi
14.45- 17.00 Etik Kurullarin Uygulamalari
Degerlendirme Kriterleri ve Kontrol Listeleri Baglaminda
(TGm Egitici Kadro ile birlikte)
Basvuru Formlari
Arastirma Etik Kuruluna sunulacak bilgiler ve bunlarin degerlendirilmesi
Kapsama ve dislama dlgiitleri
Saghikli gondilliiler
Kontrol gruplari olusturulmasi igin gerekgeler
Plasebo kullanimi
Yarar ve zarar
Aydinlatilmis Onam, Onam ve iznin belgelenmesi
Glivenlik ve gézetim
Gizlilik ve bilgiye erisim hakki
Verilerin korunmasi,
Arastirmacilarin bagimsiz karar vermesini etkileyebilecek cikar catismalari
Zararin tazminine iliskin diizenlemeler, sigorta

Arastirma sonuglarina erisim
Arastirma baglaminda yapilacak édeme

17.00- 17.15 Giiniin Degerlendirilmesi
Calisma Gruplarinin Olusturulmasi
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14 Aralik 2014, Pazar

10.00-11.00

11.00- 11.15
11.15-11.45

11.45-12.15

12.15-12.30

Klinik Aragtirmalar ile ilgili dokiimanlar/formlar, Gerekliliklerin saglanmasi

Grup Calismalan

“Klinik ilag Arastirmasi”, “ila¢ Disi Klinik Arastirma”, “Gézlemsel arastirmalar”, “Tez
veya Akademik Amach Arastirmalar” , “Bitkisel Tibbi Uriinlerle Yapilacak Klinik
Arastirmalar”, “Tibbi Cihaz Arastirmalari”, “Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar”
Prof. Dr. Yasemin Yalim, Prof. Dr. Nermin Ersoy, Prof. Dr. Hanzade Dogan,

Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken, Prof. Dr. Serap Sahinoglu,

Yard. Dog. Dr. Aslihan Akpinar

Kahve arasi

UYGULAMA

Galisma Gruplari ile yapilacak pratik uygulamalar sonunuda en sik sorulan sorular
Prof. Dr. Hanzade Dogan

Klinik Arastirmalar Konusunda en Sik Yasanan Sorunlar ve Céziim Onerileri
Tartisma

Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken, Prof. Dr. Nermin Ersoy, Prof. Dr. Hanzade Dogan,
Kursun Genel Degerlendirmesi, Katilimci geri bildirimlerinin alinmasi ve Sertifika
dagitimi

Prof. Dr. Yasemin Yalim

Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken
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KAYNAKLAR

Biyoetik Kurullarin Olusturulmasi, Klavuz No.1, UNESCO. Orijinal adi: Establishing
Bioethics Committees-Guide No 1, ilk baskisi Birlesmis Milletler Egitim, Bilim ve Kiiltiir
Kurumu (UNESCO) tarafindan yapilmistir. Tirkgce cevirisi TBD tarafindan yapilmistir,
UNESCO Turkiye Milli Komisyonu, Ankara, 2008.

Biyoetik Kurullar is Basinda: Calisma Bigimleri ve Politikalar, Klavuz No.2, UNESCO,
Turkce ¢evrisi TBD tarafindan yapilmistir, 2008, Ankara.

Biyoetik Kurullarin Egitimi No.3, UNESCO. Tirkce c¢evrisi UNESCO Tirkiye Milli
Komisyonu tarafindan yapilmistir, 2010, Ankara.

Arastirma Etik Kurulu Uyeleri Klavuzu, CDBI, Tiirkiye Biyoetik Dernegi Yayini, istanbul,
2011.

insanin Savunmasizligi ve Kisisel Bitiinliigiine Sayg: ilkesi, Unesco IBC Raporu,
UNESCO Turkiye Milli Komisyonu, 2013.

Diinya Hekimler Birligi Helsinki Bildirgesi, 2013
http://www.ttb.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, Nisan 2013
http://www.iegm.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=6uKcYmVPJ/I=&Laws=h1%20zSk6i6Gl=
Klinik Arastirmalarileilgili formlar
http://www.iegm.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mld=HGOkXJNwaWQ=



http://www.ttb.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf
http://www.iegm.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=6uKcYmVPJ/I=&Laws=hl%20zSk6i6GI
http://www.iegm.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mId=HGOkXJNwaWQ

Turkiye Biyoetik Dernegi

@ irma Basvuru Dosyalarinin
ik Kurullarda Degerlendirilmesi

13-14 Aralik 2014, Ankara Universitesi Morfoloji Kampiiso, Sari Salon

Ankara 1994

Kayit

40 kisi ile sinirhdir.
Katilm bedeli 250 TL

Not: Kaydin kesinlegsmesi igin licretin dernek hesabina yatirilip dekontun
dernegimize iletiimesi gerekmektedir.

TBD Banka Hesap Bilgisi
Turkiye is Bankasi ibni Sina Hastanesi Subesi
IBAN: TR34 0006 4000 0014 3640 1034 09

TBD iletigim

Turkiye Biyoetik Dernegi
Mail: tbd@biyoetik.org.tr veya asli@irisinteraktif.com
Telefon:0312 2362879
Mobil: 05306670718- Asli Giiclin
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