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KLINIK ARASTIRMALAR VE iYi KLINIK UYGULAMALAR SERTIFIKALI EGITIM
PROGRAMI STANDARDI

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

Bu egitimin amaci, klinik aragtirmalar ve iyi klinik uygulamalar konulari ile ilgili mevzuat hiikiimleri
hakkinda etik kurul tiyelerine, etik kurulda tiye olmayip iiye olabilme vasfina sahip kisilere, sorumlu
aragtirmacilara, arastirmacilara, klinik arastirma ekibi ve yardimer personeline, destekleyici ve
destekleyicinin yasal temsilcisi 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 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayih Saglik Bakanlig:
ve Bagl Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname
2. 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik
3. 06 Eyliil 2014 tarih ve 29111 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar1 Yonetmeligi
4. 04 Subat 2014 tarih ve 28903 saytlt Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi Sertifikal
Egitim Y6netmeligi.
5. EGITIM iLE ILGILi TANIMLAR
Bu standartta;
Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

Baskanhk: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Aragtirmalar Daire Bagkanhgini,

Etik Kurul: Goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili
diger konularm yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek lizere teskil edilecek ve
Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullart,

Destekleyici: Klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kisi, kurum veya kurulugunu,

Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlhik veya doktora egitimini tamamlamis
olup, aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

Aragtirmaci: Sorumlu aragtirmacinin gézetiminde klinik aragtirmada yer alan Kisiyi,

Iyi Klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amactyla arastrmanin tasarlanmasi, yiiriitilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tim haklarmnin ve viicut biitiinliigiiniin korunmast,
arastirma  verilerinin  giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

Klinik arastirma: Bir veya birden fazla aragtirma driintiniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimimni tespit etmek giivenliligini ve etkililigini
aragtirmak amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalari ile bir veya daha fazla merkezde, tibbi
cihazin giivenlik, etkinlik veya performansini degerlendirmek igin goniilliiler iizerinde yiiriitiilen
sistematik arastirma veya calismalari, giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar
lizerinde yiiriitiilen ¢alismalari

ifade eder.

5. EGITIM PROGRAMININ YURUTULME USUL VE ESASLARI

I. Egitim programu, teorik ve uygulamali egitim seklinde es zamanli olarak yiiriitiliir.



2. Egitimin baslangicinda egitim siiresince gegerli olan kurallar ve uygulamalar agiklanir.

Bir egitim grubunda en ¢ok 40 kisi egitime alinabilir.

4. Bagvuru sayisinin toplam katilimer kontenjanini asmasi halinde éncelik iiniversite ile egitim ve
aragtirma hastanesi ¢alisanlarina verilir.

5. Katimeilar egitim siiresince e@itim geregi yapacaklari galigmalar disginda baska bir
alanda/birimde/merkezde veya baska bir iste calistirilamazlar.

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

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

8. Uygulamali egitimler her bir uygulama egitimcisine en fazla 10 (on) katilimer diigecek sekilde
yapilir.

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

10.Egitim programinda asagida belirtilen &gretim ve O0grenme, strateji, yontem ve teknikleri
uygulanir:

Sozlii anlatim

Video ile 6gretim

Kiigiik grup ¢alismalari

Uygulamalar: géstererek yaptirma

Soru-cevap ile aktif tartisma

Simiilasyon

Goriigme

Beyin firtinasi
1. Bireysel ¢alisma vb.

11.Bu egitim programinin ilgili birimi T.C. Saghk Bakanhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligidir.

12.Egitim iicreti, 04 Subat 2014 tarih ve 28903 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanlig
Sertifikali Egitim Yonetmeliginin 9. Maddesine gore belirlenir ve Bagkanlik internet sitesinden
ilan edilir.

6. KATILIMCILAR VE NIiTELIKLERI

Bu sertifikali egitim programina, etik kurul iiyeleri ve etik kurulda tiye olmay1p iiye olabilme vasfina
sahip kisiler, sorumlu aragtirmacilar, 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

s
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7.1 Ogrenim Hedefleri ve Egitimin Igeriginde Yer Alacak Konular

Teorik egitimde yer alan konular ve &grenim hedefleri ile konulara ayrilan siireler Tablo-1’de,
uygulama egitiminde yer alan konular ve ogrenim 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 SURE
(Saat)
1. Klinik Arastirmalara (KA) | e KA tanimini yapar. 1
Girig * KA tarihgesini agiklar.
2. Temel Etik Tlkeler ¢ Etik kavraminin tanimin1 yapar. 1
® Temel etik ilkeleri agiklar.
*_Bu alandaki ulusal ve uluslararasi diizenlemeleri agiklar.
3. Ulusal ve Uluslararasi * KA ile ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuatin ana hatlarini 1
Mevzuat ve Klinik agiklar,
Arastirmaya Bagvuru * KA'ya basvuru siirecini anlatur.
Siireci ]




4. Uriin Gelistirme Stireci Temel arastirma ve pre-klinik arastirma siirecini agiklar.
ilag, biyolojik ve tibbi iiriin gelistirme siirecini agiklar.
Tibbi cihaz gelistirme siirecini agiklar.
5. Temel Istatistiksel Analiz Arastirma siiresince uygulanacak temel istatistiksel analizin
stireglerini agiklar.
Aragtirma siresince uygulanacak temel istatistiksel analizin
dnemini tartisir.
6. Klinik Arastirma Tasarimi KA’nin tasarimini ve metodolojisini agiklar.
ve Metodolojisi KA da caligma tiplerini agiklar.
7. Etik Kurul, Etik kurulun kurulusunu ve islevini agiklar.
Cikar Catismasi ve Etik kurulun gorev, yetki ve sorumluluklarini agiklar.
Seffaflik KA taraflarinin ¢ikar ¢atismasi yvasayacagl durumlari agiklar.
KA’da seffaflik, KA verilerinin yayimlanmasi durumlarim
aciklar.
8. Klinik Arastirmalarda Destekleyici ve destekleyicinin yasal temsilcisinin gorev,
Taraflar yetki ve sorumluluklarini agiklar.
Sorumlu arastirmacinin  gorev, yetki ve sorumluluklarini
aciklar,
Arastirma ekibinin gérev, yetki ve sorumluluklarini agiklar.
Saglik otoritesinin gorev, yetki ve sorumluluklarini agiklar.
9. Bilgilendirilmis  Gonilli Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun nasil hazirlanacagini
Olur Siireci ve Olgu Rapor agiklar.
Formu Olurun hangi kosullarda kim tarafindan nasil alinacagin
aciklar.
Olgu Rapor Formunun nasil hazirlanacagini agiklar.
Olgu Rapor Formunun kim tarafindan nasil doldurulacagini
aciklar.
10. Biitgelendirme ve Sigorta Arastirmanin nasil biitgelendirilecegini agiklar.
KA’da sigorta islemi siirecini agiklar.
1 1. Biyolojik Materyal KA’da biyolojik materyal yénetimini agiklar.
Yonetimi ve Aragtirma Aragtirma iiriinii ydnetimini agiklar.
Uriinil Y &netimi
12. T1bbi Cihazlar ve In vitro Tibbi cihazin ne oldugunu ve siniflandirmasim agiklar.
tibbi tani cihazlari ile Tibbi cihazin ticarilestirme siirecini agiklar.
yapilan performans In vitro tibbi tami cihazlari ile yapilan performans
degerlendirme ¢aligmalar degerlendirme ¢alismalar siirecini agiklar.
13. Arastirma Urliniiniin Aragtirma iirtiniiniin ruhsatlandirma siirecini agiklar.
Ruhsatlandirma ve Aragtirma {iriiniiniin patentlenme siirecini agiklar.
Patentlenme Siireci
14. Aragtirma Destek Arastirma destek fonlarindan yararlanma siirecini agiklar.
Fonlarindan Yararlanma
Siireci
15. Ozel Gruplarda Klinik Cocuk, kisith, bilinci kapali ve yogun bakim hastalari, gebe,
Aragtirmalar lohusa ve emziren kadinlar iizerinde vapilacak klinik
arastirmalarimi agiklar,
Etkilenebilir &zne kavramini ve bu gruptaki kisiler ile
yapilacak klinik aragtirmalarimi agiklar.
16. KA’da Kalite Yonetimi KA’da kalite giivencesini agiklar.
KA’da kalite kontroliinii agiklar.
Standart ¢aliyma yéntemi hazirlama ve uygulama siirecini
agiklar.
_ ISO 14155/1-2 standartlarini agiklar.
17.llag Dis1 KA Kok hiicre, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari ve
yontem karsilastirmalart gibi dogrudan goniilliiye bir tedavi
veya uygulamanin yapilacagl ilag disi klinik arastirma
slirecini agiklar.
18. Aragtirma Merkezi ve Aragtirma merkezinin nasil segilecegini agiklar.




Arastirma Ekibinde Yer e Arastirma merkezinin 6zelliklerini sayar.

Alan Yardimei Personel * Aragtirma merkezlerinin agilma ve kapanma siirecini agiklar.
Arastirma ekibinde yer alan yardime: personelin nasil
segilecegini agiklar.

® Aragtirma ekibinde yer alan yardimei personelin 6zelliklerini
sayar.

* Aragtirma ekibinde yer alan yardimei personelin gorev ve
sorumluluklarini sayar.

19.KA’da Giivenlilik | e KA’da guvenlilik bildirimleri stirecini agiklar. 1
Bildirimleri ve Arastirma | o Aragtirmanin nasil sonlandirilacagni agiklar.
Sonlandiriimasi * KA sonug raporunun nasil yazilacagin anlatir.
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Tablo 2: Egitim programinin uygulama béliimiinde yer alacak konular ve 6grenim hedefleri ile her bir
konuya ayrilacak siire

Konu OGRENIM HEDEFI (Sslfa{g 1
1. Temel Istatistiksel Analiz * Aragtirma siiresince uygulanacak temel istatistiksel 1
analizleri agiklayarak uygular.

* Uygun Orneklem biyikligiini hesaplar ve 6rneklem
yontemlerine gore uygun rneklemi seger.
® Temel istatistik uygulama rehberlerine gore istatistik
analizleri yapar,
2. Klinik Arastirma Tasarimi | e Verilen bir 6rnek izerinde KA’nin tasarimimi  ve 1
ve Metodolojisi metodolojisini uygular.
3. Bilgilendirilmis Géniillu * Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun nasil 1
Olur Formu hazirlanacagini agiklar.

* Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formunun hangi kosullarda
kim tarafindan nasil alinacaginin uygulamali olarak gosterir.

4. Olgu Rapor Formu * Olgu Rapor Formunun nasil hazirlanacagini agiklar. 1

e Ornek bir Olgu Rapor Formu hazirlar.

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

5. Etik Kurul Inceleme Siireci | o Etik kurul gorev, yetki ve sorumluluklari dogrultusunda 1
ornek bir bagvuru dosyasi iizerinde inceleme stirecini
uygulamal olarak gésterir.

6. Basvuru Siireci * KA bagvuru dosyasmin nasil hazirlanacagini ve bagvurunun 1
nasil yapilacagini uygulamali olarak gosterir.
7. Arastirma Uriinii Yénetimi * Aragtirma Uriinii yonetiminin nasil yapilacagini uygulamali 1
olarak gésterir.
8. Klinik Arastirmalarda * Destekleyici ve destekleyicinin yasal temsilcisi gérev, yetki 1
Taraflar ve sorumluluklarini gésteren bir uygulama yapar.

® Sorumlu aragtirmacinin gérev, yetki ve sorumluluklarin
gosteren bir uygulama yapar.

e Arastirma ekibinin gérev, yetki ve sorumluluklarin
gosteren bir uygulama yapar.

9. KA’da Giivenlilik * KA’da giivenlilik bildirimleri siirecini uygular. 1
Bildirimleri
10. Biitgelendirme * Arastirmanin biitgelendirme siirecini form iizerinde 1
aciklayarak gosterir.
11. Sigorta * KA’da sigorta islemi siirecini drnek bir sigorta poligesi 1

tizerinden uygulamali olarak agiklar.

* KA’da goniilliiye yonelik gikabilecek muhtemel sorunlari
ve ¢ozlim yollarim 6rnek bir sigorta poligesi iizerinde
aciklar,

12, Tibbi Cihazlar * Hangi triinlerin Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsamina 1
girdigine ve hangi siniflandirilmalara tabi tutulacagina
iliskin drnekler verir.




13. Monitorizasyon * Monitér segimi, ozellikleri, gérev ve sorumluluklarini 1
uygulamali olarak gésterir.

14. Tlag Dig1 KA » Kok hiicre, geleneksel ve tamamlayict tip uygulamalari ve 1

yontem kargilastirmalar: gibi dogrudan géniilliiye bir tedavi

veya uygulamanin yapilacag ilag disi klinik arastirmalarini

orneklerle agiklar.

I5. Aragtirma Merkezi * Aragtirma merkezinin segimi, ozelliklerine iliskin kontrol 1
listelerini kullanarak uygulama yapar.

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

16. Arastirma Sonlandirilmasi ® Arastirmanin sonlandirilmasina iliskin kontrol listelerini 1
kullanarak uygulama yapar.
* KA sonug raporunun yazimim uygulamali olarak gosterir,
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7.2 Egitimde Kullanilacak Materyaller ve Nitelikleri
Egitimde kullanilacak materyal ve malzemeler asagida belirtilmistir:

1. Egitimin igeriginde yer alan konular igeren yazili egitim materyalleri (Kitaplar, slaytlar, 6grenim ve
degerlendirme rehberleri, bilimsel dergiler gibi),

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

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

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

Tablo 3: Egitimin tiiriine gére 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, Basar1 Olgiitii, Ek Sinav Hakki gibi)
Egitimin degerlendirilmesi asagidaki usul ve esaslara gore yapilacaktir.

1. Egitim programini tamamlamayan katilimeilar sinava alinmaz.

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

3. Sertifika basar1 notu teorik sinav ve uygulama degerlendirmeden alinan puanlarin aritmetik
ortalamasi alinarak hesaplanir.

4. Teorik smav sorular1 program sorumlusunun baskanhiginda egitimcilerden olusan en fazla 5 (bes)
kisilik smav komisyonu tarafindan 8grenim hedeflerine uygun olarak g¢oktan segmeli ve bes
secenekli olarak hazirlanir.

5. Teorik sinav egitim sonunda yapilir.

6. Teorik smavdan 100 (yiiz) iizerinden 75'in (yetmis bes) altinda puan alan katilimcilara 5 (bes) giin
iginde 1 (bir) telafi sinavi hakki verilir. Telafi sinavinda basarisiz olan katilimeilar bir sonraki
program hari¢ diger egitim programlarina miiracaat edebilir.

7. Katilimeilarin egitim boyunca yaptiklari uygulamali egitimin degerlendirilmesi ise uygulama

rehberi degerlendirme formu (Ek 2) kullanilarak yaptlir,

Basarili olan katilimcilara sertifika diizenlenir ve sertifikalar Bagkanlik tarafindan tescil edilir.

9. Sertifikali egitim programinda yapilacak teorik smavlar ve uygulama degerlendirmesi notlarina
itiraz eden katilimeilarin itirazlari sonuglarin agiklanmasimi takiben 3 (iig) is giinii icerisinde yapilir
ve 1 (bir) is giinii ierisinde degerlendirilerek sonuglandirilir.

&=



8. PROGRAM SORUMLUSU VE NITELIKLERI

Bu egitim programinin program sorumlusu;

1. Egitim programi Kurumca diizenlendigi takdirde Baskanlikta gorev yapan, Kurumca
yetkilendirilmis ve egitim boyunca katilmeilarm idari ve egitsel her tiirlit sorularim
vanitlayabilecek, konuya hakim, lisans mezunu,

2. Egitim programi iiniversitelerce, egitim arastirma 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;

1. Uluslararas1 klinik arastirmalara koordinatér veya sorumlu arastirmaci olarak katilmis, egitici
egitimi/becerileri belgesine sahip ve konusunda uzman klinisyen ve farmakologlar,

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

egitici olabilir.
10. EGITIM VERILECEK YERIN NITELIKLERI
Bu egitimler;

1. Kurumca,

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

gerceklestirilir.

Egitimin verilecedi yerin;

1. Internet baglantili bilgisayarlara, projeksiyona, DVD veya VCD oynaticisina, ses diizenine,

2. Egitimin gergeklestirilecegi fiziksel mekanin masali oturma diizeni veya U diizeni ile
yerlestirilmis bir biiyiik salona ve gerektiginde galigma gruplari uygulamalari igin dort kiigiik
béliime doniisebilen bir yapiya

sahip olmasi gereklidir.

11.SERTIFIKANIN GECERLILIK SURESI

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

I. Belgelendirmek kosuluyla sertifikalarin gegerlilik siiresi sonunda; sertifika sahiplerinden
sertifikanin gegerlilik siiresi igerisinde ;
a. Enaz 1 (bir) kez ulusal/uluslararasi Kurumca onayli bir aragtirmaya katilmis olma,
b. Kurumca onayh etik kurullarda en az 2 (iki) y1l gérev almis olma,
Sartlarindan en az birini karsilayanlarin sertifikalar1 yenilenir. (Sertifikanin gecerlilik siiresi bes
yil daha uzatilir)
¢. Yukaridaki sartlardan en az birini saglamayan sertifika sahiplerinin ise sertifika yenileme
sinavina katilmasi ve basarili olmasi gerekmektedir.
2. Yenileme sinavi ilgili birimin koordinasyonunda program uygulayicilari tarafindan program igerigi
dogrultusunda goktan segmeli olarak hazirlanan sorulardan teorik sinav seklinde yapilir.
3. Yenileme sinavindan 75 (yetmis bes) ve iizeri puan alan katilimcilar basarili sayilir ve sertifika
stireleri 5 (bes) yil daha uzatilir.



. Sertifikali egitim programi uygulama yetkisi verilen yerin herhangi bir sebeple egitim
faaliyetlerinin durmasi ve sertifikali egitim uygulama yetki belgelerinin iptal edilmesi ya da
kapatma ve devir durumlarinda yenileme sinavlar1 Kurumca yapilir.

. Sertifika yenileme sinav siireci tamamlanincaya kadar sertifika sahiplerinin eski sertifikalari
gecerlidir.

. Sertifika yenileme sinavinda basarisiz olan sertifika sahiplerinin yenileme sinavi notlarina itirazlari,
sertifika yenileme sinav komisyonu tarafindan 5 (bes) is giinii i¢erisinde sonuglandirilir.

. Hukuken kabul edilebilir mazeret halleri diginda sertifika yenileme sinavina pes pese 2 (iki) kez
katilmayanlarin sertifikalari gegersiz sayilir. Hukuken kabul edilebilir mazeretinin sona ermesini
takiben en kisa siirede siava alinir.

. Sertifika yenileme sinavinda pes pese 2 (iki) kez basarisiz olan sertifika sahipleri yeni bir egitim
programina basvurmasi gerekmektedir.

13. DENKLIK BASVURUSU VE DENKLIK ISLEMLERI USUL VE ESASLARI

Denklik basvurusu ve denklik islemleri uygulanmayacaktir.



Ek 1: Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar Sertifikali Egitim Programi Uygulama
Degerlendirme Formu

Tarih

Katihmcimin Adi Soyadi

Degerlendirmeyi Yapamn Adi Soyadi

Uygulama | Degerlendirilen Uygulamalar Degerlendirme
No Notu*
A. OZEL UYGULAMALAR
1 Arastirma siiresince uygulanacak temel istatistiksel analizleri agiklayarak
uygulama.
2 Uygun 8rneklem bilyiikliigiinii hesaplama ve érneklem y6ntemlerine gore
uygun rneklemi segme
3 Verilen drneklerden uygun arastirma yontemine karar verip planlama
4 Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunu hazirlama
5 Bilgilendirilmis Géniilli Olur Formunu dogru doldurabilme
6 Olgu Rapor Formunu hazirlama
7 Olgu Rapor Formunu dogru doldurabilme
8 Bagvuru dosyasini dogru degerlendirebilme
9 Arastirma {irlinil ydnetiminin nasil yapildigini uygulamali olarak gosterme
10 KA’da giivenlilik bildirimleri ile ilgili siireci uygulayabilme
11 Arastirma biitgesi formunu doldurabilme
12 Hangi iiriinlerin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamina girdigine ve hangi
siniflandirilmalara tabi tutulacagina iliskin érnekler verme
13 Kok hiicre, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 ve yontem
karsilastirmalar: gibi dogrudan goniillitye bir tedavi veya uygulamanin
yapilacag ilag disi klinik arastirmalarini rnekler verme
14 Arastirma merkezinin seg¢imi, agma ve kapama siiregleri ile ilgili kontrol
listesini dogru uygulayabilme
15 KA sonug raporunun yazimini uygulamali olarak gosterme
16 Makalede yer alan yonteme dogru karar verebilme
B. GENEL UYGULAMA
1 Uygulama egitimine aktif katilimi
2 Uygulama egitimi siiresince sorulan sorulara verilen cevap
3 Teorik egitimde 6grendiklerini 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 basarih sayilacaktir.)
Oldukea Yeterli 4
Yeterli 43
Kismen Yeterli +2
Yetersiz : 1
Degerlendiremedi  : 0
DEGERLENDIRME SONUCU
Degerlendirme Puan

Teorik Sinav Puam

Uygulama Degerlendirme Puam

Sertifika Basar:1 Puami (Teorik sinav ve uygulama degerlendirme
puanlarimin aritmetik ortalamasi alinir)
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EK-2

Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar Sertifikah Egitim Programi Degerlendirme

Formu

Bu form egitim programinin sonunda doldurulacaktir.

Egitim Programimin Tarihi

Program Sorumlusunun Adi Soyadi

A-EGITIM ORTAMININ DEGERLENDIRILMESI Yeterli Orta Yetersiz
Egitim ortami, katilimci sayisina uygun biiyiiklitkte miydi? () () ()
Egitim ortaminin havalandirma ve 1sitmasi yeterli miydi? () () ()
Egitim ortaminin aydinlatilmasi yeterli miydi? () €D ()
Egitim ortami temiz miydi? () () ()
Projeksiyon ve tahta net olarak goriiliiyor muydu? () () ()
Egitim i¢in kullanilan teknik araglar (projeksiyon, tahta, video () () ()
gibi) yeterli miydi?

Yemek ve ikramlardan memnun kaldiniz mi? () & ()
Oturulan koltuklar ergonomik miydi? () [ ()

B- EGITIM MATERYALININ DEGERLENDIRILMESI Yeterli Orta Yetersiz
Egitim materyalleri (egitim kitabi, egitim notlari, diger verilen () () ()
dokiimanlar, sunumlar) egitim programi igerigine uygun muydu?

Egitim materyalleri (egitim kitabi, egitim notlari, diger verilen () () ()
dokiimanlar, sunumlar) egitim programi igin yeterli miydi?

Uygulama igin kullanilan materyal, ekipman vb. yeterli miydi? () () ()
C-EGITIMIN DEGERLENDIRILMESI Yeterli Orta Yetersiz
Egitim programinda yer alan konular egitim programinin () () ()
amaglarina uygun muydu?

Egitim programinda kullanilan 6grenme yontemleri uygun () () ()
muydu? (teorik ders, uygulama, vaka analizi yapma gibi)

Egitim programi amaglarina uygun muydu? - () () G
Egitimin stiresi uygun muydu? () () ()
Egitim giin ve saatleri uygun muydu? () () ()
Egitimin degerlendirilmesinde kullamlan 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? () () ()
Uygulama egitimi egitim programi hedeflerine uygun muydu? () () ()
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Uygulama egitiminde egitimcilerden aldigimz destek yeterli () () ()
miydi?

E- EGITIMCININ DEGERLENDIRILMESI (Bu béliim her | Yeterli Orta Yetersiz
egitimei i¢in ayr1 ayr1 doldurulacaktir.)

Konuyu agik ve anlagilir bir dille anlatabildi mi? ¢ () ()
Egitimcinin ders / uygulama sirasinda yaptirdigi ahistirmalar / () () ()
verdigi drnekler yeterli miydi?

Egitimci katilimcilarin aktif olarak derse katilimini saglayabildi 9 () (.
mi?

Egitimci, katilimcilarin sorularina yeterli agiklama yapt: mi1? 4| L 2) ()
Egitimcinin hazirladigi / kullandi1 dokiimanlar ve materyaller () ) {:
(sunu, video gdsterimi, vaka inceleme ve diger materyaller)

egitim amaglarina uygun muydu?

Egitimcinin kullandi@1 egitim arag¢ ve geregleri (sunu, video () () ()
gosterimi, vaka inceleme ve diger materyaller) yeterli miydi?

ihtiyaciniz oldugunda, egitim saatleri diginda egitimciden C ) () ()
aldiginiz destek yeterli miydi?

Egitimci, derse / uygulamaya ayrilan siireye uydu mu? () ) ()
Genel olarak egitimciden memnuniyetiniz () ) ()

F- PROGRAMIN BUTUN OLARAK DEGERLENDIRILMESI

Evet | Hayir | Yanitimz “Hayir” ise
nedenini agciklayimz
Genel olarak egitim programi beklentilerinizi karsiladi mi? () ()
Egitim programinda kazandiginiz bilgi ve becerileri uygulamaya | ( ) ()
aktarmayi diisiiniiyor musunuz?
Bu egitim programini baskalarina énerir misiniz? () [ ()

Genel olarak egitim programini degerlendirdiginizde en olumlu buldugunuz noktalari yaziniz.

Genel olarak egitim programini degerlendirdiginizde en olumsuz buldugunuz noktalar1 yaziniz.

Egitim programinin gelistirilmesi i¢in énerileriniz nelerdir?
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