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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
SAGLIK HIZMETLERI
GENEL MUDURLUGU

GETAT KLINIK ARASTIRMALAR VE iYi KLINIK UYGULAMALARI
iLE iILGILI EGIiTiM PROGRAMLAMA VE DEGERLENDIRME
ILKELERIi KILAVUZU

GETAT KLINIiK ARASTIRMALARINDA
EGITIM PROGRAMLAMA VE DEGERLENDIRME iLKELERIi KILAVUZU

1. AMAC

Bu kilavuz GETAT 1iyi klinik uygulamalar1 ve GETAT klinik arastirmalar1 konusunda
diizenlenmesi planlanan egitim programlarina iliskin Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’ne
yapilacak basvurunun sekli ve igerigi ile ilgili rehberlik sunmak tizere hazirlanmistir.

2. TEMEL ILKELER

2.1. Egitime katilacak kisi sayisi en az 20 en ¢ok 80 kisi ile siirlidir. Ancak, uzaktan egitim
planladiginda bu sinirlama gegerli degildir.

2.2. Egitimin niteligine uygun en az iki adet at6lye ¢aligmasi yapilir. Ancak, uzaktan egitimlerde
atolye calismasi yerine en az iki adet video gosterisi sunulur.

2.3. Yapilmasi planlanan egitim programina uygunsa, en az bir adet role-play video gosterisi yer
alir.

2.4. Egitimin verildigi yerde internet baglantili diziistii bilgisayar(lar), projeksiyon, ses diizeni (yaka
mikrofonu dahil) mevcut olmalidir.

2.5. En az bir adet ve tercihen bilgisayar programi destekli “soru-yanit uygulamasi” yapilir.

2.6. Egitimin gergeklestirilecegi fiziksel mekanin; masali oturma diizenine gore hazirlanmis bir
biiyiik salon ve gerektiginde iki kiiciik salona doniigebilen bir yapida olmasi tercih sebebidir.

2.7. Kurs boyunca katilimcilarin idari ve egitsel her tiirlii sorusunu yanitlayabilecek, konuya hakim
bir kurs koordinatorii bulunmalidir.

3. UYGULAMA

3.1. Egitim boyunca konuya hakim bir kalite glivence sorumlusu egiticinin sunumunu, sorulan
sorular1 yanitlama kapasitesini, kursiyerlere olan ilgisini degerlendirmelidir.

3.2. Egitimin basinda katilimcilarin beklentileri sorgulanmalidir.

3.3. Egitimin basinda katilimcilarin bilgi diizeyini 6l¢meye yonelik en az 10 (on) soruluk bir 6n test
yapilmalidir.

3.4. Egitimler sabah iki ve 6gleden sonra iki olmak iizere toplam doért oturumdan olugur. Her oturum
icin bir yoklama yapilir. Yoklamalarin en az 3/4’tine katilim saglayanlar egitim sonunda yapilan
siava katilmaya hak kazanir.

3.5. Her katilimciya yaka kart1, program, ders notlar1 ve ayrica bir bloknot ve bir kalem verilmelidir.
3.6. Bir glinden fazla siiren egitimlerde ikinci giine baslarken bir 6nceki giin yapilan egitimin 6zeti
yapilmalidir.

3.7. Temel egitim sonrasi diizenlenen ileri diizey egitimlere baglamadan 6nce temel egitimde verilen
bilgilere yonelik bir hatirlatma yapilmali ve ancak temel egitimde basarili olanlar ileri diizey egitim
programina dahil edilmelidir.

3.8. Egitimdeki sunumlar 45 (kirk bes) dakikayi, atolye ¢alismalar1 3 (ii¢) saati gegmemelidir.

3.9. Egitimde gorev alan egitmenlerin egitim siiresince katilim saglamasi tercih sebebidir.

4. DEGERLENDIRME

4.1. Degerlendirme caligmalar1 katilimcilarin “basar1 degerlendirmesi” ve “egitim programinin
degerlendirilmesi” olmak iizere iki baslikta yapilmalidir.

4.1.1 Katilimcilarin basar1 degerlendirmesi: Egitim sonunda yapilacak en az 10 (on) soruluk bir
siav ile katilimcilarin basarist degerlendirilmeli ve devami uygun olanlara ve basarili bulunanlara
“basar1 belgesi”, sinavda basarisiz olanlara “katilim belgesi” verilmelidir. Basar1 belgesi
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4.1.2 Program degerlendirmesi: Egitim programinin etkinliginin degerlendirilmesi amaciyla
katilimcilardan geribildirim alinmalidir.

4.2. “Basari belgesi” veya “katilim belgesi” tizerinde kurs koordinatoriiniin imzasi1 bulunmalidir.
4.3. Bu egitimler uygun araliklarla tekrarlanmali ve Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan
talep edilmesi durumunda egitim sonunda alinan basar1 belgesi yenilenmelidir.

5. EGITICILER

5.1. Egiticiler konularin 6zelligine bagli olarak gecerli (Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii onayli)
GETAT Kklinik arastirmalart ve GETAT iyi klinik uygulamalar1 konusunda bir egitimi almig olmali
ve konusunda uzman kisilerden secilmelidir.

5.2. Ogretim iiyeleri disindaki egiticiler “egiticinin egitimi”nden mutlaka ge¢mis olmali ve bunu
belgelendirmelidir.

6. UZAKTAN EGITIM PROGRAMI iCiN GEREKLILIiKLER

6.1. Bu kilavuzda belirtilen ve uygulanabilirligi olan tiim hususlar uzaktan egitim programi i¢in de
gecerlidir. Bunlarin yani sira en azindan asagida belirtilen hususlar da yerine getirilmelidir:

6.1.1. Uzaktan egitim programlar1 konu ile dogrudan ilgili Saglik Bakanlig1 ve bagl Kuruluslari,
Universiteler, Egitim ve Arastirma Hastaneleri, Ilgili Dernek ve Vakiflar tarafindan egitime &zel
kurulacak internet siteleri lizerinden verilebilir.

6.1.2. Egitimin temel yapisi: egitim programlari, egitim modiilleri, degerlendirme sorulari, geri
bildirim seklinde yapilandirilmalidir. Her modiil bir konuyu isleyen yazili, sesli ve gorsel
elemanlardan olusturulmalidir.

6.1.3. Egitim yapilacak site {izerinde kurumun ya da 6zel kurulusun logosu ve adi diginda konu ile
ilgisi olmayan reklam igerecek higbir ibare ya da duyuru olmamalidir.

6.1.4. Egitimi yapacak kurum, egitim konu basliklar1 ve egitimi yapan egitmenler egitimin
yapilacagi site ilizerinde agik olarak belirtilmelidir.

6.1.5. Ana sayfa iizerinde programin Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan onayli oldugu
acik¢a yazilmalidir. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigli onayr olmayan egitim programlari
gerceklestirilemez ve belgelendirilemez.

6.1.6. Sistemi kullanacak tiim kullanicilar kayith olmalidir. Bunun i¢in kayit formu doldurulmalidir.
Kayit formunda alinacak bilgiler (ad1, soyadi, TC kimlik numarasi, e-posta adresi, yasadig: sehir,
iilke, meslek, uzmanlik alani, uzmanlik alaninda ¢aligma siiresi, ¢alistigt kurum, gorevi, kurum
adresi, telefon, cep telefonu) kullanicinin bu sisteme giris i¢in uygunlugunu da sorgulamalidir.
Kullanic1 verdigi bilgilerin dogrulugunu onaylamalidir. Kullanic1 bilgilerini girdikten sonra
kullanim amacini belirten kurallar1 okumali ve okuyup anladigin teyit etmelidir.

6.1.7. Kayit islemi onaylanan kullaniciya, gegici hesap bilgilerini igeren onay e-postasi sistem
tarafindan iletilmelidir. Kullanic1 kendisine iletilen hesap bilgilerini sisteme girmeli, giivenlik
nedeniyle sifresini glincellemesi istenmelidir.

6.1.8. Belgelendirme programini olusturan egitim modiillerinin siralamasina uygun olarak her
modiiliin 6nkosullar1 asagidaki gibi olmalidir:

6.1.8.1. Bir egitim modiiliinden geger not almadan ikinci modiile gecilmez.

6.1.8.2. Her modiil bitiminde o modiilde sorulan sorularin yanitlarinin degerlendirmesinden olusan
bir gegcme notu hesaplanir; gegme notu 70 (yetmis) in altinda olamaz.

6.1.8.3. Kullanici, belirlenen belgelendirme programina uygun olarak modiilleri ve sinama testlerini
alir.

6.1.8.4. Belgelendirme programinda yer alan egitim modiiliine baglayan kullanici, modiili
tamamlamadan sistemden cikarsa, yeniden sisteme girdiginde ilgili egitim ic¢in kaldigi yerden
devam edebilmelidir.

6.1.8.5. Kullanic1 belgelendirme programina dahil olan egitim modiillerinden tamamladigi, baslayip
tamamlamadig1 ve heniiz baglamadig1 egitim modiillerini listeler. Her bir modiilde ne kadar siire
gecirdigini ne kadar siirede tamamladigin1 ve tamamlama tarihini goriir. Baslayip tamamlamadigi
modiiller i¢in yiizde olarak ne kadarini tamamladigini gortir.

6.1.8.6. Kullanici, modiil sonlarinda yer alan sinavlardaki durumunu goriir; sorulara verdigi
yanitlari, bagar1 durumunu izler.

6.1.8.7. Her bir program en fazla 6 (alt1) ay igerisinde, her bir modiil ise en fazla 1 (bir) ay i¢erisinde
tamamlanmalidir. Bu saglanamadigi durumlarda, programa yeniden basvurulabilmesi i¢in 12 (on
iki) ay siire gecmelidir.
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6.1.8.8. Kullanic1 her egitim modiilii i¢gin modiil sonu anketini cevaplar ve varsa modiile yonelik
yorumlarini iletir. Modil i¢in yazilan yorumlar, modiil egitmeni ya da site yOneticisi tarafindan
onaylanir, gerekirse yanitlanir ve sonra diger kullanicilarin gérmesi saglanir.

6.1.8.9. Kullanici, tamamladigi modiile puan verebilir.

6.1.8.10. Kullanici, modiilii takibe alabilir; diger kullanicilar tarafindan ilgili modiile yorum
geldiginde kendisi bu konuda bilgilendirilir.

6.1.8.11. Belgelendirme programini belirlenen kriterlere uygun olarak tamamlayan kullaniciya
sistem tarafindan programi basari ile tamamladig bilgisi gonderilir ve e-posta ile bu bilgi iletilir.
Belgelendirme programini tamamlayan kullaniciya bastirmasi ya da indirmesi i¢in hazir edilen ve
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigli tarafindan onaylanan belgelendirme iletilir.

6.1.9. Her modiile ait amag ve dngoriilen hedefler belirlenir ve modiil basinda yazili olarak belirtilir.
6.1.10. Her katilimcinin ve her yil katilan kisilerin tiimiiniin modiildeki kalis siireleri; her modiilde
yanit basar1 orani, toplam basar1 oranlari, modiil geri bildirim not ve degerlendirmeleri egitim
boyunca bir “Kalite Giivence Sorumlusu” tarafindan degerlendirilir.

6.1.11. Kullanicilarin e-6grenme sistemindeki tiim aktiviteleri kayit altina alinir.

6.1.12. Kullanicinin sisteme kayit oldugu tarih itibariyle her giris yaptig1 (login oldugu) tarih ve her
girig sonrasi yaptig1 aktivite sistem tarafindan tutulur ve raporlanir.

6.1.13. Kullanicinin belgelendirme programinda yer alan her bir egitim modiiliindeki durumu
raporlanir. Baglama, tamamlama tarihleri, modiilde ge¢irdigi toplam siire, modiil sonu sinama
testinden aldig1 puan raporlanir.

6.1.14. Her bir modile baslayan, tamamlayan, devam eden kullanicilar ile belgelendirme
programini tamamlayan kullanicilar listelenir.

7. BASVURU VE iZIN

7.1. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii internet sitesinde yayimlanan basvuru formu ve iist yazi
ornegi geregince Genel Miidiirliige egitim programinin baglama tarihinden en az bir ay dncesinden
bagvuru yapilmalidir. Yapilan inceleme sonucunda uygun bulunanlara diizenleme onay1 verilir.
7.2. GenelMidiirliik izin verilmeden egitim yapilmamalidir.

7.3. Basvuru sirasinda ve yapilacak egitim siiresince yapilan sunumlarin igerigi lilkemizde
yiiriirliikte olan ilgili mevzuata uygun olmalidir.

7.4. Uzaktan egitim programlarina ait bagvuru iki asamada yapilir:

7.4.1. Ik asama belgelendirme i¢in 6n uygunluk basvuru asamasidir. Bu asamada programin igerigi,
program sunuculari, program sunma sekli acik¢a belirtilmelidir. Bagvuruya uzaktan egitim siireci
ile ilgili standart calisma yontemleri eklenmeli ve bunun i¢erisinde mutlaka kalite kontrol sistemleri
ve uygulama asamalar1 agikca yazilmalidir. Bu asamada Genel Miidiirliik tarafindan belgelendirme
icin uygunluk karar1 verilirse, program icerigi web lizerinde bir demo web sayfasina yerlestirilmeli
ama kullanima agilmamalidir.

7.4.2. Kuruma yapilan ikinci bagvuruda programin son hali ve demo web sayfasi adresi, bu sayfalara
giris sifresi bildirilerek goriis alinmalidir. Bu asamada olumlu goriis alindig1 takdirde, program
kullanima acilabilir ve program belgelendirmesi yaninda Genel Midiirliigiin onayladigi veya
verdigi belgelendirme yine sifre ile ve korunmali sekilde basarili olan adaylara verilebilir.

8. IDARI YAPTIRIM

8.1. Bu Kilavuza ve ilgili mevzuata aykir sekilde egitim diizenlenmesi veya katilim saglanmasi
halinde bagvuru sahibi ve ilgili kisiler Genel Miidiirliik tarafindan uyarilir. Uyari tarihinden sonra,
s0z konusu islemin devam etmesi halinde bagvuru sahibi 6 (alt1) ay siireyle egitim diizenleyemez.

9. YURURLUK
Bu kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

10. EGITIM PROGRAMLARINA ORNEKLER

Asagida belirtilen egitim programlart 6rnek olarak verilmistir. Kurs baslhigina uygun olarak kurs
icerigi degistirilebilir.

10.1. Klinik arastirmalarda etik yaklasim temel kursu programi

10.1.1. Egitimin Siiresi: En az 1 en ¢ok 4 giin olmalidir.

10.1.2. Hedef Kitle: Bu egitim etik kurulu iiyeleri ve arastirmacilara yoneliktir.

10.1.3. Amac: Klinik aragtirmalarda temel etik yaklagimlar1 ve prensipleri anlamaya yoneliktir.
10.1.4. iki ayr1 modiil olarak hazirlanabilir:
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Modiil 1: Egitimin kapsam1 asagidaki konular igerebilir.

Klinik arastirmalarda etik yaklasimin felsefesi ve tarihsel gelisimi

Klinik arastirmalarin etik boyutu

Klinik arastirmalarda ulusal mevzuat

Etik kurulu gorev, yetki ve sorumluluklari

Aragtirma etik kurullar1 ve 6zellikleri

Etik kurulu kurulusu, islevi, uygulamalar

Klinik arastirmayi etik kilan 6zellikler

Klinik arastirmalarda kotii davranislar

Klinik arastirmalarda ¢ikar ¢atismasi

Klinik arastirmalarda istatistiksel degerlendirme ve arastirma sonuglarinin giivenilirligi
Etik onay1 siireci

Etik kurulu/arastirmaci/destekleyici/sozlesmeli aragtirma kurulusu iligkileri

Modiil 2°: Egitimin kapsam1 asagidaki konular1 igerebilir.

Klinik arastirmalarda kalite kontrolii ve glivencesi

Klinik arastirmalarda metodoloji

Klinik arastirmalarda istatistiksel yaklasimlar

Klinik aragtirmalarda giivenlilik bildirimleri ve degerlendirilmesi
Cocuklarda klinik arastirmalar

Yaslilarda klinik aragtirmalar

Psikiyatride klinik arastirmalar ve plasebo kullanimi

Genetik aragtirmalarin etik boyutu

Klinik arastirmalarda kadin goniilliiler ile ilgili etik yaklagimlar
Saglikl1 goniilliilerde klinik arastirmalar

Farkl1 arastirma tiplerinde hata kaynaklar1

Gozlemsel caligmalarin etik boyutu

Uygulamada yasanan sorunlar

11.3. Klinik arastirmalara giris/temel egitim
11.3.1. Egitimin Siiresi: En az 1 en ¢ok 4 giin olmalidir.

11.3.2.

Hedef Kitle: Bu egitim arastirmaci ve destekleyicilere yonelik olmalidir.

11.3.3. Amac: Klinik aragtirmalarda temel prensipleri anlamaya yoneliktir.
11.3.4. iki ayr1 modiilde hazirlanabilir:

Modiil 1: Egitimin kapsam1 agagidaki konular igerebilir:

GETAT lyi klinik uygulamalar1 (IKU) temel ilkeleri

Helsinki Bildirgesi’nin 6nemi ve uyulmasi gereken noktalari

Yeni GETAT iiriinii gelistirilmesi siireci

GETAT klinik arastirmalarinda terminoloji

Gozlemsel caligsmalar

Klinik arastirmadaki taraflarin gorev ve sorumluluklari

Goniillerin bilgilendirilmesi ve bilgilendirilmis goniillii olur formu
Yasal diizenlemeler

Giivenlilik bildirimleri

Yerel otoritenin ilgili mevzuat geregi yaptig1 uygulamalar

Modiil 2: Egitimin kapsam1 asagidaki konular icerebilir.

°
EvrakJn el

Bu belge 5070 sayili ele

Klinik arastirma protokolii

Arastirma brosiirii

Temel istatistiksel kavramlar

Farmakokinetik kavrami

Klinik arastirmalarda kalite kontrolii
Gontillii/hastanin korunmasi ve Helsinki Bildirgesi
Klinik arastirma tasarimi

Klinik arastirmalarda metodoloji

Klinik arastirmalarda plasebo kontrolii

Klinik arastirmalarda proje yonetimi _
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e Veri yonetimi (veri toplama, veri girisi, veri validasyonu, vb)
e Veri gilivenilirligi/glivenligi
12.4. Klinik arastirmalarda monitorizasyon
12.4.1. Egitimin Siiresi: En az 1 en ¢ok 3 giin olmalidir.
12.4.2. Hedef Kitle: Bu egitim destekleyici ve izleyicilere (monitorlere) yonelik olmalidir.
12.4.3. Amaci: Klinik arastirmalarda monitorizasyonla ilgili temel prensipleri anlamaya yoneliktir.
12.4.4. Kapsam: Egitimin kapsami asagidaki konular icerebilir.
Monitorizasyon politikasi
Klinik arastirmalarda yasal diizenlemeler
GETAT lyi klinik uygulamalar1 (IKU)
fyi laboratuvar uygulamalar1 (ILU)
Kalite giivencesi ve standart isleyis yontemleri
GETAT Kklinik aragtirmalarinda terminoloji
Arastirma dosyasi temel belgeleri
Klinik arastirmalarda uygunsuz davraniglar
Monitor se¢imi ve 6zellikleri
Monitoriin sorumluluklari
Raporlama
Veri yonetimi (veri toplama, veri girisi, veri validasyonu, vb)
Veri glivenilirligi
Arastirma liriinii sayim1 ve imhasi
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