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GÖREV, YETKİ VE SORUMLULUKLARI

 İlaç  ve  Biyolojik  Ürünlerin  Klinik  Araştırmaları  Hakkında  Yönetmelik,  Klinik  Araştırmalar  Hakkında 

Yönetmelik ve Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları Yönetmeliği çerçevesinde üniversite bünyesinde yürütülecek 

klinik ve tıbbi araştırmaların etik açıdan değerlendirilmesini sağlamak; kurula başkanlık etmek,

 Başvuru yapılan araştırma protokollerini bilimsel ve etik ilkeler (Helsinki Bildirgesi, İyi Klinik Uygulamaları) 

çerçevesinde incelemek; gerekli onay, ret veya revizyon kararlarını süreler içinde sonuçlandırmak,

 Kurul toplantılarını düzenli aralıklarla toplamak; toplantı tutanaklarının ve kararların usulüne uygun olarak kayıt 

altına alınmasını sağlamak,

 Onaylanan  araştırmaların  yürütülme  sürecini  izlemek;  ciddi  advers  olay  bildirimlerini  değerlendirmek  ve 

gerektiğinde araştırmanın durdurulmasına ilişkin karar süreçlerini yönetmek,

 Sağlık Bakanlığı ve ilgili mercilerle yazışmaları yürütmek; kurul faaliyetlerine ilişkin yıllık raporları hazırlamak,

 2547 sayılı Yükseköğretim Kanunu, 657 sayılı Devlet Memurları Kanunu ile ilgili mevzuat ve rektörlükçe verilen 

diğer görevleri yapmaktır.

GÖREVİN GEREKTİRDİĞİ NİTELİKLER

 657 Sayılı Devlet Memurları Kanunu

 2547 Sayılı Yükseköğretim Kanunu

 Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik

 İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik

 Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları Yönetmeliği

 Helsinki Bildirgesi

 Giresun Üniversitesi Tıbbi Araştırmalar Etik Kurulu Yönergesi
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