
Klinik Araştırmalar ve Etik Kurullara Başvuru İlkeleri Kursu 

Dumlupınar Üniversitesi, TUCRIN ve Katip Çelebi Üniversitesi İşbirliğiyle 

Eğitim Koordinatörleri: Prof. Dr. Yeşim Tunçok, Prof. Dr. Tijen Kaya Temiz 

Kalite Güvence Sorumlusu: Yrd. Doç. Dr. Filiz Özyiğit 

Saat Program Eğitimci 

 19 Kasım 2015 Perşembe  

09:00–09:30 Açılış konuşmaları  

09:30–10:00 Sizi Tanıyalım: Tanışma, beklentilerin tartışılması, ön test Yeşim Tunçok,  

Tijen Kaya Temiz 

Filiz Özyiğit 

10:00–10:40 Klinik Araştırma Tasarımı ve Türleri Ayşe Gelal 

10:40–11:00 Ara  

11:00–11:40 Klinik Araştırmalarda Ulusal Düzenlemeler: İlaç ve Biyolojik Ürünlerle Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik ve Kozmetik ürün veya hammaddelerinin 

etkinlik ve güvenlilik çalışmaları ile klinik araştırmaları hakkında yönetmelik 

Yeşim Tunçok 

11:40-12:20 Klinik Araştırmalarda Ulusal Düzenlemeler: Tıbbi Cihazlarla Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik 

Hakan Orer 

12:20-13:30 Öğle arası  

13:30–14:00 İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzuna Göre Araştırıcının ve Destekleyicinin 

Sorumlulukları 

Hüdaverdi Küçüker 

14:00–14:30 Etik Kurul Başvuru Dosyasında Olması Gereken Belgeler Ahmet Hakan Vural 

14:30-15:00 Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu Aylin Arıcı 

15:00-15:30 Grup Çalışması 1: Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu Değerlendirme 

Uygulaması 

Yeşim Tunçok 

Ayşe Gelal 

Tijen Kaya Temiz 

Yusuf Cem Kaplan 

Aylin Arıcı 

Filiz Özyiğit 

15:30-16:00 Ara  

16:00-17:30 Grup Çalışması 2: Klinik İlaç Araştırması Dosyası Değerlendirme Uygulaması Yeşim Tunçok 

Ayşe Gelal 

Tijen Kaya Temiz 

Yusuf Cem Kaplan 

Aylin Arıcı 

Filiz Özyiğit 

17:30-18:00 Günün Değerlendirilmesi Yeşim Tunçok 

Tijen Kaya Temiz 

Filiz Özyiğit 

 20 Kasım 2015 Cuma  

09:00–09:30 İlk günün özeti ve ikinci günün tanıtımı  Yeşim Tunçok 

Tijen Kaya Temiz 

Filiz Özyiğit 

09:30–10:30 Grup Çalışması 3: Tıbbi Cihaz Klinik Araştırması Dosyası Değerlendirme 

Uygulaması 

Yeşim Tunçok 

Ayşe Gelal 

Tijen Kaya Temiz 

Yusuf Cem Kaplan 

Aylin Arıcı 

Filiz Özyiğit 

10:30–10:45 Ara  

10:45-11:15 Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar ve Etik Kurul Değerlendirmesi Yusuf Cem Kaplan 

11:15–11:45 Son test  Yeşim Tunçok 

Ayşe Gelal 

Tijen Kaya Temiz 

Yusuf Cem Kaplan 

Aylin Arıcı 

Filiz Özyiğit 

11:45-12:30 Genel Değerlendirme, Geri Bildirimlerin Alınması ve Katılım Belgelerinin 

Verilmesi 

Yeşim Tunçok 

Ayşe Gelal 

Tijen Kaya Temiz 

Yusuf Cem Kaplan 

Aylin Arıcı 

Filiz Özyiğit 

 


