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KLINIK ARASTIRMALAR VE iYi KLINIK UYGULAMALAR SERTIFIKALI EGITIM
PROGRAMI STANDARDI

1. EGITIMIN ADI
Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar
2. EGITIMIN AMACI

Bu egitimin amaci, klinik arastirmalar ve iyi klinik uygulamalar konulari ile ilgili mevzuat hiikiimleri
hakkinda etik kurul iiyelerine, etik kurulda iiye olmayp iiye olabilme vasfina sahip kisilere, sorumlu
aragtirmacilara, aragtirmacilara, klinik aragirma ekibi ve yardimer personeline, destekleyici ve
destekleyicinin yasal temsileisi olan gergek ya da tiizel kisilige sahip firma personeline gerekli
yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN HUKUKI DAYANAGI
Bu egitim programinda asagidaki mevzuat hukuki dayanak olarak alinmistir:

1. 02 Kasim 2011 Tarih ve 28103 sayth Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayil Saghk Bakanligs
ve Bagli Kuruluglarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname
2. 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 saytlt Resmi Gazetede yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
3. 06 Eyliil 2014 tarih ve 2911] sayill Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar1 Yénetmeligi
4. 04 Subat 2014 tarih ve 28903 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saghk Bakanhg: Sertifikali
Egitim Yénetmeligi.
5. EGITIM ILE ILGILI TANIMLAR
Bu standartta;
Kurum: Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
Bagkanhk: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Aragtirmalar Daire Bagkanligini,
Etik Kurul: Géniillilerin haklar, giivenligi ve esenlifinin korunmasi amaciyla aragtirma ile ilgili
diger konularin yani sira géniillilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kigilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yénden goriis vermek iizere teskil edilecek ve
Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullari,
Destekleyici: Klinik arastirmanm baslatiimasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusunu,
Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamig
olup, aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,
Aragtirmaci: Sorumlu arastirmacinin gbzetiminde klinik aragtirmada yer alan Kisiyi,
fyi Kklinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararas) bilimsel ve etik standartlarda yapilmasim
saflamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi,  yiiriitilmesi, izlenmesi, biitgelendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmas:, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut biitiinliigiiniin korunmast,
aragtirma  verilerinin  giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya igtirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallar,
Klinik aragtirma: Bir veya birden fazla aragirma Griinlintin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimint tespit etmek giivenliligini ve etkililigini
aragtirmak amaciyla insanlar {izerinde yiiriitiilen ¢aligmalari ile bir veya daha fazla merkezde, tibbi
cihazin giivenlik, etkinlik veya performansini degerlendirmek igin géniilliller iizerinde yiiriitiilen
sistematik aragtirma veya galigmalar, glivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar
lizerinde yiiriitiilen galismalari

ifade eder.
5. EGITIM PROGRAMININ YURUTULME USUL VE ESASLARI
I. Egitim programu, teorik ve uygulamali egitim seklinde es zamanl olarak yiiriitiilir.
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2. Egitimin baglangicinda egitim siiresince gegerli olan kurallar ve uygulamalar agiklanir.

. Bir egitim grubunda en ¢ok 40 kisi egitime alinabilir.

4, Bagvuru sayisiin toplam katilimer kontenjanint agmasi halinde 6ncelik {iniversite ile editim ve
arastirma hastanesi ¢alisanlarina verilir.

5. Katihmeilar egitim siiresince egitim geregi yapacaklarni ¢ahigmalar diginda bagka bir
alanda/birimde/merkezde veya baska bir iste galistirlamazlar.

6. Egitime kesintisiz devam esas olup yasal mazeretler nedeniyle egitim boyunca en fazla %10
devamsizlik yapilabilir.

7. Teorik ve uygulamah dersler giinde toplam 8 (sekiz) saat olacak sekilde yapilir.

8. Uygulamal egitimler her bir uygulama egitimcisine en fazla 10 (on) katihme: diigecek sekilde
yapilir,

9. Egitim dokiimanlari, ulusal wve uluslararast mevzuat (klinik arastirmalar ve iyi klinik
uygulamalar ile ilgili) dogrultusunda giincellenir.

10.Egitim programinda asagida belirtilen Ogretim ve Ogrenme, strateji, yontem ve teknikleri
uygulanir:

(PR

Beyin firtinasi
i. Bireysel ¢galisma vb.

11.Bu egitim programinin ilgili birimi T.C. Saghk Bakanhgi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Klinik Aragtirmalar Daire Bagkanlifidir.

12.Egitim licreti, 04 Subat 2014 tarih ve 28903 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglhik Bakanligi
Sertifikali Egitim Yonetmeliginin 9. Maddesine gore belirlenir ve Baskanlik internet sitesinden
ilan edilir.

6. KATILIMCILAR VE NiTELIiKLERI

Bu sertifikali egitim programina, etik kurul iiyeleri ve etik kurulda iiye olmay1p {iye olabilme vasfina
sahip kisiler, sorumlu arastirmacilar, arastirmacilar, klinik arastirma ekibi ve yardimci personeli,
destekleyici ve destekleyicinin yasal temsilcisi olan gergek ya da tiizel kisilige sahip firma personeli
katilabilir,

7. EGITIMIN MUFREDATI
7.1 Ogrenim Hedefleri ve Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular

a. Sozli anlatim

b. Video ile 8gretim

c. Kiigiik grup ¢aligmalar

d. Uygulamalar gostererek yaptirma
e. Soru-cevap ile aktif tartigma

f. Simiilasyon

g. Goriigme

h.

Teorik egitimde yer alan konular ve &grenim hedefleri ile konulara ayrilan siireler Tablo-1"de,
uygulama egitiminde yer alan konular ve &grenim hedefleri ile konulara ayrilan siireler Tablo-2"de
gosterildigi gibidir.

Tablo-1: Teorik egitimde yer alan konular, §grenim hedefleri ve ders saatleri

Konu OGRENIM HEDEFI (SS[;':S
1. Klinik Aragtirmalara (KA) | e KA tanimini yapar. I
Girig o KA tarihgesini agiklar.
2. Temel Etik llkeler e Etik kavraminin tanimini yapar. 1
e Temel etik ilkeleri agiklar,
e Bu alandaki ulusal ve uluslararas: diizenlemeleri agiklar,
3. Ulusal ve Uluslararasi e KA ile ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuatin ana hatlarin 1
Mevzuat ve Klinik agiklar.
Aragtirmaya Bagvuru e KA’ya basvuru siirecini anlatir.
Streci
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4. Urlin Gelistirme Stireci

Temel arastirma ve pre-klinik aragtirma siirecini agiklar.
Ilag, biyolojik ve tibbi tirtin gelistirme siirecini agiklar,
Tibbi cihaz gelistirme stirecini agiklar,

5. Temel istatistiksel Analiz

* Aragtirma siiresince uygulanacak temel istatistiksel analizin
slireglerini agiklar,
e Arastirma siiresince uygulanacak temel istatistiksel analizin
dnemini tartisir.
6. Klinik Arastirma Tasarimi | o KA’nin tasarimini ve metodolojisini agiklar.
ve Metodolojisi » KA’da galisma tiplerini aciklar.
7. Etik Kurul, e Etik kurulun kurulusunu ve islevini agiklar,
Cikar Catigmasi ve * Etik kurulun gérev, yetki ve sorumluluklarini agiklar.
Seffaflik ¢ KA taraflarinin gikar catigmasi yasayacagi durumlari agiklar.
¢ KA'da seffaflik, KA verilerinin yayimlanmasi durumlarini
| agiklar.
8. Klinik Aragtirmalarda * Destekleyici ve destekleyicinin yasal temsilcisinin gorev,
Taraflar yetki ve sorumluluklarini agiklar.
* Sorumlu arastirmacimin gdrev, yetki ve sorumluluklarini
aciklar.
Aragtirma ekibinin gorev, yetki ve sorumluluklarim agiklar.
Saglik otoritesinin gdrev, yetki ve sorumluluklarini aciklar.
9. Bilgilendirilmis  Gonlli | e Bilgilendirilmis Géntlli Olur Formunun nasil hazirlanacagii
Olur Siireci ve Olgu Rapor aciklar.
Formu ® Olurun hangi kosullarda kim tarafindan nasil alinacagini
agiklar.
* Olgu Rapor Formunun nasil hazirlanacagini agiklar.
* Olgu Rapor Formunun kim tarafindan nasil doldurulacagini
aciklar,
10. Butgelendirme ve Sigorta | e  Arastirmanin nasil biitgelendirilecegini agiklar.
» KA'da sigorta iglemi siirecini aciklar.
11. Biyolojik Materyal » KA’da biyolojik materyal ydnetimini agiklar.
Yonetimi ve Arastirma e Aragtirma (irinQl ySnetimini agiklar,
UriinQl Y®onetimi
12. Tibbi Cihazlar ve In vitro | o Tibbi cihazin ne oldugunu ve siniflandirmasini agiklar.
tibbi tani cihazlar: ile * Tibbi cihazin ticarilegtirme stirecini agiklar.
yapilan performans * In viro ubbi tam cihazlari ile yapilan performans
degerlendirme ¢aligmalar: degerlendirme galismalar strecini aciklar.
13. Arastirma Uriin{intin Aragtirma Qriniiniin ruhsatlandirma stirecini agiklar.
Ruhsatlandirma ve Arastirma Qriniiniin patentlenme strecini agiklar.
Patentlenme Siireci
14. Aragtirma Destek e Aragtirma destek fonlarindan yararlanma siirecini agiklar.
Fonlarindan Yararlanma
Silreci
15. Ozel Gruplarda Klinik ¢ Cocuk, kisith, bilinei kapali ve yogun bakim hastalan, gebe,
Arastirmalar lohusa ve emziren kadinlar uzerinde yapilacak klinik
aragtirmalarini agiklar.
e Etkilenebilir ¢zne kavramimi ve bu gruptaki kisiler ile
yapilacak klinik aragtirmalarini agiklar.
16.KA’da Kalite Yonetimi ¢ KA'da kalite glivencesini agiklar.
» [KA’da kalite kontroliin{i agiklar.
e Standart calisma ybntemi hazirlama ve uygulama silrecini

aciklar.
ISO 14155/1-2 standartlarini a¢iklar.

17. Ilag Dis1 KA

Kok hiicre, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar ve
yontem Karsilagtirmalari gibi dogrudan géniillilye bir tedavi
veya uygulamanin yapilacagi ilag digt klinik arastirma
stirecini agiklar.

18. Arastirma Merkezi ve

Aragtirma merkezinin nasil segilecegini agiklar,

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 5a525136-0cca-4cd2-9cfe-8484b248a%e3 kodu ile erigebilirsiniz.
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13. Monitorizasyon * Monitdr segimi, &zellikleri, gérev ve sorumluluklarin: 1 1
uygulamali olarak gosterir.

14. Ilag Dis1 KA * Kok hilcre, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari ve 1
yontem kargilastirmalar gibi dogrudan génulliiye bir tedavi
veya uygulamanin yapilacafi ilag dii klinik arastirmalarint
Orneklerle agiklar,

15. Aragtirma Merkezi * Aragtirma merkezinin segimi, 6zelliklerine iliskin kontrol 1
listelerini kullanarak uygulama yapar.

* Aragtirma merkezi agma, kapama siirecine iliskin kontrol
listelerini kullanarak uygulama yapar.

16. Aragtirma Sonlandirilmas: * Aragtrmanin sonlandirilmasia iliskin kontrol listelerini 1
kullanarak uygulama yapar.
* KA sonug raporunun yazimini uygulamali olarak gdsterir.

TOPLAM DERS SAATI 16

7.2 Egitimde Kullanilacak Materyaller ve Nitelikleri
Egitimde kullamlacak materyal ve malzemeler asagida belirtilmistir:

I. Egitimin igeriginde yer alan konulart igeren yazili egitim materyalleri (kitaplar, slaytlar, dgrenim ve
degerlendirme rehberleri, bilimsel dergiler gibi),

2. Gérsel/isitsel egitim materyalleri (video filmler, resimler gibi),

3. Uygulamali dersler igin yazili egitim materyalleri (6rnek basvuru dosyasi, formlar, bilgisayar gibi).
7.3 Egitimin Siiresi

Egitimin tiiriine gore egitim programinin siiresi saat ve giin olarak Tablo 3’te verilmistir.

Tablo 3: Egitimin tiiriine gore egitim programinin siiresi

EGITIMIN TURU SURE
Saat Giin (Is Giinii)
Teorik Egitim 24 3
Uygulama Egitimi 16 2
Toplam 40 5

7.4. Egitimin Degerlendirilmesi (Sinav Usulii, Basan Olgiitii, Ek Sinav Hakki gibi)
Egitimin degerlendirilmesi agagidaki usul ve esaslara gbre yapilacaktir,

I. Egitim programini tamamlamayan katilimcilar sinava alinmaz.

2. Sertifikalandirma igin katihmcilarin hem teorik sinavdan, hem de uygulama degerlendirmesinden
ayrt ayri basarili olmasi gerekir. Basari lgiitii her bir sinav ve degerlendirme igin 100 (yiiz)
tizerinden en az 75 (yetmis bes) puandir.

3. Sertifika basar notu teorik smav ve uygulama degerlendirmeden alinan puanlarin aritmetik
ortalamasi alinarak hesaplanir.

4. Teorik sinav sorulari program sorumlusunun bagkanlhginda egitimcilerden olusan en fazla 5 (bes)

kigilik sinav komisyonu tarafindan Ogrenim hedeflerine uygun olarak g¢oktan segmeli ve bes

segenekli olarak hazirlanir.

Teorik sinav egitim sonunda yapilir.

6. Teorik simavdan 100 (yiiz) tizerinden 75'in (yetmis bes) altinda puan alan katilimeilara 5 (bes) giin
icinde 1 (bir) telafi sinavi hakk: verilir, Telafi sinavinda bagarisiz olan katilimeilar bir sonraki
program harig diger egitim programlarina miiracaat edebilir.

7. Katimeilarin egitim boyunca yaptiklari uygulamali egitimin degerlendirilmesi ise uygulama
rehberi degerlendirme formu (Ek 2) kullanilarak yapilir.

8. Basarili olan katilimcilara sertifika diizenlenir ve sertifikalar Baskanlik tarafindan tescil edilir.

9. Sertifikali egitim programinda yapilacak teorik sinavlar ve uygulama degerlendirmesi notlarina
itiraz eden katilimeilarin itirazlan sonuglarin agiklanmasimi takiben 3 (ii¢) is giinii igerisinde yapilir
ve 1 (bir) is glinii igerisinde degerlendirilerek sonuglandirilir.

wn
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Aragtirma Ekibinde Yer * Aragtirma merkezinin dzelliklerini sayar. —‘

Alan Yardime: Personel * Arastirma merkezlerinin agilma ve kapanma siirecini agiklar.

* Aragtirma ekibinde yer alan yardimc personelin nasil
segilecegini agiklar,

e Arastirma ekibinde yer alan yardimei personelin dzelliklerini
sayar.

e Aragtirma ckibinde yer alan yardimei personelin gbrev ve
sorumluluklarini sayar.

19.KA’da Guvenlilik | o KA'da giivenlilik bildirimleri siirecini agiklar. 1
Bildirimleri ve Aragtirma | o Aragtirmanin nasil sonlandirilacagini aciklar,
Sonlandiriimas: e KA sonug raporunun nasil yazilacagini anlatir.
TOPLAM DERS SAATI 24

Tablo 2: Egitim programinin uygulama béliimiinde yer alacak konular ve égrenim hedefleri ile her bir
konuya ayrilacak siire

Konu OGRENIM HEDEFI SURE
(Saat)
1. Temel Istatistiksel Analiz e Arasirma slresince uygulanacak temel istatistiksel 1
analizleri agiklayarak uygular.
e Uygun o&rneklem biyiikliigtind hesaplar ve &rneklem
yodntemlerine gére uygun drneklemi seger.
e Temel istatistik uygulama rehberlerine gore istatistik
analizleri yapar.
2. Klinik Aragtirma Tasarimi | e Verilen bir 6mek (zerinde KA'nin tasarimini  ve 1
ve Metodolojisi metodolojisini uygular.
3. Bilgilendirilmis Gonullu * Bilgilendirilmis Gonillii Olur Formunun nasil 1
Olur Formu hazirlanacagini agiklar,

» Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun hangi kogullarda
kim tarafindan nasil alinacaginin uygulamali olarak gdsterir.

4. Olgu Rapor Formu e Olgu Rapor Formunun nasil hazirlanacagim agiklar. 1

e Omek bir Olgu Rapor Formu hazirlar.

¢ Hazirlanan Olgu Rapor Formunun kim tarafindan nasil
doldurulacagini uygulamali olarak gdsterir.

5. Etik Kurul Inceleme Siireci | o Etik kurul gérev, yetki ve sorumluluklart dogrultusunda 1
drnek bir bagvuru dosyasi Uzerinde inceleme siirecini
uygulamali olarak gdsterir.

6. Bagvuru Siireci e KA bagvuru dosyasimin nasil hazirlanacagimi ve basvurunun 1
nasil yapilacagin uygulamali olarak gsterir.
7. Arastirma Uriind Yonetimi | o Aragtirma (rlinil ydnetiminin nasil yapilacagim uygulamah 1
olarak gdsterir.
8. Klinik Arastirmalarda e Destekleyici ve destekleyicinin yasal temsilcisi gbrev, yetki 1
Taraflar ve sorumluluklarini gésteren bir uygulama yapar.

e Sorumlu aragtirmacinin girev, yetki ve sorumluluklarim
gosteren bir uygulama yapar.

e Aragtirma ekibinin gorev, yetki ve sorumluluklarini
gdsteren bir uygulama yapar.

9. KA’'da Giivenlilik » KA'da giivenlilik bildirimleri slirecini uygular. 1
Bildirimleri
10. Btgelendirme e Aragtirmanin biltgelendirme stirecini form tizerinde 1
agiklayarak gosterir,
11. Sigorta e KA'da sigorta islemi siirecini &rnek bir sigorta poligesi 1

tizerinden uygulamal: olarak agiklar.

e KA'da gonilliye ybnelik ¢ikabilecek muhtemel sorunlar
ve ¢Oziim yollarini 8mek bir sigorta poligesi iizerinde
agiklar.

12. Tibbi Cihazlar e Hangi triinlerin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamina 1
girdigine ve hangi siniflandirilmalara tabi tutulacagina
iliskin 6rnekler verir,
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8. PROGRAM SORUMLUSU VE NITELIKLERi

Bu egitim programinin program sorumlusu:

I. Egitim programi  Kurumca diizenlendigi takdirde Baskanlikta gorev  yapan, Kurumca
yetkilendirilmis ve egitim boyunca katilimeilarn idari ve egitsel her tiirlii sorularini
yanitlayabilecek, konuya hakim, lisans mezunu,

Egitim programi iiniversitelerce, egitim aragtirma hastanelerince veya Giilhane Askeri Tip
Akademisince yapilacak ise, egitim boyunca katilimcilarin idari ve egitsel her tiirlii sorularini
yanitlayabilecek, konuya hakim, lisans mezunu

bir kisidir.

9. EGITICILER VE NITELIKLERI

Bu egitim programinda;

(9]

I. Uluslararasi klinik arastirmalara koordinatdr veya sorumlu aragtirmaci olarak katilmus, editici
egitimi/becerileri belgesine sahip ve konusunda uzman kl inisyen ve farmakologlar,

2. Klinisyen ve farmakolog disinda ise egitici egitimi/becerileri belgesine sahip olan, en az lisans
mezunu ve konusunda uzman kisiler

cgitici olabilir,
10. EGITIM VERILECEK YERIN NITELIKLERI
Bu egitimler;

1. Kurumca,

2. Yilda en az 10 yeni baglamis klinik aragirmay1 degerlendiren klinik arastirmalar etik kurulu
iceren ve yilda en az 20 tane ulusal, 10 tane uluslararast klinik aragtirma yapan iiniversitelerce,

3. Yilda en az 10 yeni baglamis klinik aragtirmay1 degerlendiren klinik arastirmalar etik kurulu
iceren ve yilda en az 20 tane ulusal, 10 tane uluslararasi klinik araslirma yapan egitim
arastirma hastanelerince veya Giilhane Askeri Tip Akademisince

gergeklestirilir,
Egitimin verilecegi yerin;

I. Internet baglantil; bilgisayarlara, projeksiyona, DVD veya VCD oynaticisina, ses diizenine,

2. Egitimin gerceklestirilecegi fiziksel mekdnin masal; oturma diizeni veya U diizeni ile
yerlestirilmis bir biiyiik salona ve gerektiginde ¢alisma gruplari uygulamalar igin dort kiigiik
bolime doniisebilen bir yapiya

sahip olmasi gereklidir.

11.SERTIFIKANIN GECERLILIK SURES|

Bu egitim sonunda basarili olanlara verilecek sertifikanin gegerlik siiresi 5 (bes) yildr.
12, SERTIFIKANIN YENILENME OLCUTLERI

1. Belgelendirmek kosuluyla sertifikalarin gegerlilik  stiresi  sonunda; sertifika sahiplerinden
sertifikanin gegerlilik siiresi igerisinde :
a. Enaz | (bir) kez ulusal/uluslararasi Kurumca onayli bir aragtirmaya katilmis olma,
b. Kurumca onayl etik kurullarda en az 2 (iki) y1l gérev almis olma,
Sartlarindan en az birini karsilayanlarin sertifikalar: yenilenir. (Sertifikanin gegerlilik siiresi bes
yil daha uzatilir)
¢. Yukaridaki sartlardan en az birini saflamayan sertifika sahiplerinin ise sertifika yenileme
sinavina katilmasi ve bagarili olmasi gerekmektedir.
2. Yenileme sinavi ilgili birimin koordinasyonunda program uygulayicilari tarafindan program igerigi
dogrultusunda goktan segmeli olarak hazirlanan sorulardan teorik sinav seklinde yapilr,
3. Yenileme sinavindan 75 (yetmis bes) ve fizeri puan alan katilimeilar basaril sayilir ve sertifika
siireleri 5 (bes) yil daha uzatilir.
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4. Sertifikali egitim programi uygulama yetkisi verilen yerin herhangi bir sebeple egitim
faaliyetlerinin durmasi ve sertifikal egitim uygulama yetki belgelerinin iptal edilmes; ya da
kapatma ve devir durumlarinda yenileme sinavlari Kurumea yapilir,

5. Sertifika yenileme smav sireci tamamlanincaya kadar sertifika sahiplerinin eski sertifikalar,
gegerlidir,

6. Sertifika yenileme sinavinda basarisiz olan sertifika sahiplerinin yenileme sinavi notlarina itirazlar,
sertifika yenileme sinav komisyonu tarafindan 5 ( bes) is giinil icerisinde sonuglandirilir,

7. Hukuken kabul edilebilir mazeret halleri disinda sertifika yenileme sinavina pes pese 2 (iki) kez

takiben en kisa siirede simava alinir,
8. Sertifika yenileme sinavinda pes pese 2 (iki) kez basarisiz olan sertifika sahipleri yeni bir egitim
programina bagvurmasi gerekmektedir,

13. DENKLIK BASVURUSU VE DENKLIK ISLEMLERi USUL VE ESASLARI

Denklik bagvurusu ve denklik islemleri uygulanmayacaktir,
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Ek 1: Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar Sertifi

Degerlendirme Formu

kali Egitim Program Uygulama

Tarih
Katihmcinin Adi Soyad:
Degerlendirmeyi Yapanin Adi Sovad
‘jygulama Degerlendirilen Uygulamalar Degerlendirm
No e Notu*
A. OZEL UYGULAMALAR
1 Aragtirma siiresince uygulanacak temel istatistiksel analizleri agiklayarak
uygulama.
2 Uygun érneklem buytklagina hesaplama ve drneklem yéntemlerine gore
uygun 8rneklemi segme
3 Verilen 6rmeklerden uygun aragtirma yontemine karar verip planlama
4 Bilgilendirilmis Gondilla Olur Formunu hazirlama
5 Bilgilendirilmis Gondlli Olur Formunu dogru doldurabilme
6 Olgu Rapor Formunu hazirlama
7 Olgu Rapor Formunu dogru doldurabilme
8 Bagvuru dosyasini dogru degerlendirebilme
9 Arastirma {irinil y6netiminin nasil yapildigini uygulamali olarak gbsterme
10 KA’'da giivenlilik bildirimleri ile ilgili stireci uygulayabilme
L 11 Aragtirma bitgesi formunu doldurabilme
12 Hangi trtinlerin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamina girdigine ve hangi
siniflandiriimalara tabi tutulacagina iliskin 6rnekler verme
13 Kok hiicre, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari ve yontem
karsilagtirmalar: gibi dogrudan gonilliye bir tedavi veya uygulamanin
yapilacag ilag disi klinik arastirmalarini drnekler verme
14 Aragtirma merkezinin segimi, agma ve kapama siiregleri ile ilgili kontrol
listesini dogru uygulayabilme
15 KA sonug raporunun yaziming uygulamali olarak gésterme
16 Makalede yer alan yénteme dogru karar verebilme
B. GENEL UYGULAMA
1 Uygulama egitimine aktif katilim
2 Uygulama egitimi siiresince sorulan sorulara verilen cevap
3 Teorik egitimde Ogrendiklerini uygulamaya aktarabilme yetenegi
4 Egitim materyallerini dogru kullanabilme
ORTALAMA PUAN
Toplam Puan/Degerlendirilen Uygulama Sayisi)
YUZ UZERINDEN ORTALAMA PUAN
Ortalama Puan x 25) .
*Degerlendirme Notu: (75 ve iistii puan alanlar basarili sayilacaktir.)
Oldukea Yeterli 14
Yeterli :3
Kismen Yeterli 3 2
Yetersiz |
Degerlendiremedi  : 0
DEGERLENDIRME SONUCU
Degerlendirme Puan
Teorik Sinav Puam
Uygulama Degerlendirme Puam
Sertifika Bagari Puam (Teorik siay ve uygulama degerlendirme
puanlarinin aritmetik ortalamasi alimir)
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EK-2

Klinik Arastirmalar ve iyi Klinik Uygulamalar Sertifikal Egitim Programi Degerlendirme

Formu

Bu form egitim programinin sonunda doldurulacaktir.

Egitim Programinin Tarihi

Program Sorumlusunun Ad; Soyadi

A-EGITIM ORTAMININ DEGERLENDIRILMESI Yeterli Orta Yetersiz

Egitim ortam, katilimei sayisina uygun biiyiiklilkte miydi? () () { )

Egitim ortaminin havalandirma ve 1sitmas; yeterli miydi? () () ()

Egitim ortaminin aydinlatilmas: veterli miydi? () () ()

Egitim ortam1 temiz miydi? () () ()

Projeksiyon ve tahta net olarak goriltiyor muydu? () () ()

Egitim igin kullanilan teknik araglar (projeksiyon, tahta, video () () ()

gibi) yeterli miydi?

Yemek ve ikramlardan memnun kaldiniz m? () () ()

Oturulan koltuklar ergonomik miydi? () () ()

B- EGITIM MATERYALININ DEGERLENDIRILMES] Yeterli Orta Yetersiz

Egitim materyalleri (egitim kitabr, egitim notlari, diger verilen () () ()
Bmmanlar. sunumlar) egitim programi igerigine uygun muydu?

EZitim materyalleri (egitim kitaby, egitim notlari, diger verilen () () ()

dokiimanlar, sunumlar) egitim programu igin yeterli miydi?

Uygulama igin kullanilan materyal, ekipman vb. yeterli miydi? () () ()

C-EGITIMIN DEGERLENDIRILMES] Yeterli Orta Yetersiz

Egitim programinda yer alan konular egitim programinin () () ()

amaglarina uygun muydu?

Egitim programinda kullanilan 6&renme yontemleri uygun () ) ()

muydu? (teorik ders, uygulama, vaka analizj yapma gibi)

Egitim programi amaglarina uygun muydu? () CJ k)

Egitimin siiresi uygun muydu? () () ()

Egitim giin ve saatleri uygun muydu? () () ()

Egitimin degerlendirilmesinde kullanilan ydntemler (sinav, () { ) ()

uygulama degerlendirme gibi) uygun muydu?

Genel olarak egitim programindan memnuniyetiniz () () ()

D-UYGULAMA EGITIMININ DEGERLENDIRILMESI Yeterli Orta Yetersiz

Uygulama siiresi, egitim programi hedeflerine uygun muydu? () () (3

Uygulama egitimi egitim programi hedeflerine uygun muydu? () ()

()T
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Uygulama egitiminde egitimcilerden aldiginiz destek veterli () () ()
miydi?

E- EGITIMCININ DEGERLENDIRILMEST (Bu béliim her | Yeterli Orta Yetersiz
efitimci icin ayri ayri doldurulacaktir,)

Konuyu agik ve anlagilir bir dille anlatabildi mi? () () ()
Egitimeinin ders / uygulama sirasinda yaptirdig1 alistirmalar / () () ()
verdigi drnekler yeterli miydi?

Egitimei katulimeilarin aktif olarak derse katilhmimn) saglayabildi () () .

mi?

Egitimei, katilimcilarin sorularia yeterli agiklama yapti mi1? () () ()
Egitimcinin hazirladig / kullandigi dokiimanlar ve materyaller () () ()

(sunu, video gdisterimi, vaka inceleme ve diger materyaller)
egitim amaglarina uygun muydu?

Egitimeinin kullandig egitim arag ve geregleri (sunu. video () () ()
gosterimi, vaka inceleme ve diger materyaller) yeterli miydi?

Ihtiyaciniz oldugunda, egitim saatleri disinda egitimciden () () ()
aldiginiz destek yeterli miydi?

Egitimei, derse / uygulamaya ayrilan stireye uydu mu? () () ()
Genel olarak egitimciden memnuniyetiniz () () ()

F- PROGRAMIN BUTUN OLARAK DEGERLENDIRILMESI

Evet | Hayir Yanmitiniz “Hayir” ise
nedenini agiklayiniz

Genel olarak egitim programi beklentilerinizi karsiladi m1? () | ()

Egitim programinda kazandiginiz bilgi ve becerileri uygulamaya | ( ) ()
aktarmayi distintiyor musunuz?

Bu egitim programini baskalarina onerir misiniz? () [()

Genel olarak egitim programini degerlendirdiginizde en olumlu buldugunuz noktalar: yaziniz.

Genel olarak egitim programin degerlendirdiginizde en olumsuz buldugunuz noktalari yaziniz.

Egitim programinin gelistirilmesi igin Gnerileriniz nelerdir?
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