(TASLAK)

A’dan Z’ye Klinik Araştırmalar - Araştırmacı Eğitimi Programı
Cumhuriyet Üniversitesi
5 Mart 2012

	
	Konu
	Konuşmacı

	13:30-14:00
	Açılış Konuşmaları
Ön değerlendirme 
	Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİK) Genel Müdür Yardımcısı
Dr. Müjgan Ateş (AstraZeneca)

Prof. Dr. Şule Oktay

	14:00-14:20
	Türkiye’de klinik araştırmalarla ilgili yasal
düzenlemeler

Yeni Klinik Araştırmalar yönetmeliği 
	Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİK), Klinik Araştırmalar Şubesi

	14:20-14:50
	Klinik araştırmalarda taraflar: Etik kurullar
	Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİK), Klinik Araştırmalar Şubesi

	14:50-15:30
	Klinik araştırmalarda etik yaklaşımlar ve tarihçe
Helsinki bildirgesi 
	Prof. Dr. Işık Tuğlular 

	15:30-15:45
	Kahve arası
	

	15:45-16:15
	İyi Klinik Uygulamalar (İKU:ICH/GCP): İçeriği ve ilkeleri
	Prof. Dr. Hamdi Akan

	16:15-17:30
	Klinik araştırma nedir? 

Girişimsel ve girişimsel olmayan klinik araştırma tasarımları
	Prof. Dr. Şule Oktay


(TASLAK)

A’dan Z’ye Klinik Araştırmalar - Araştırmacı Eğitimi Programı
Cumhuriyet Üniversitesi

6 Mart 2012


	
	Konu
	Konuşmacı

	09:00-09:30
	Klinik araştırmalarda taraflar: Araştırmacı
	(Araştırmacı Hekim)

	09:30-10:45
	Grup çalışması: 

Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu

Araştırmacının hastadan BGOF alması

Kaynak dokümanlar ve Olgu Rapor Formu ilişkisi
	Prof. Dr. Hamdi Akan
Prof. Dr. Şule Oktay



	10:45-11:00
	Kahve arası
	

	11:00-11:40
	Advers olaylar ve Raporlanması
	Prof. Dr. Semra Şardaş

	11:40-12:20
	Klinik araştırmalarda taraflar: Destekleyici

Araştırma ürünü yönetimi: Merkezlere ilaç temini, saklama, sayım, hastalara dağıtım ve kayıt

Klinik araştırmalarda kalite yönetimi (izleme/yoklama)
	Uzm. Ecz. Zeynep Göztaş
(AstraZeneca)

	12:20-12:50
	SINAV 
	

	12:50-13:00
	Kapanış
	Prof. Dr. Şule Oktay


