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T.c.

PAMU KKALı Ü ıu İvınsİrısi

KLlNlK UyGuıAMA vE ARAşTıRMA MERKEzi rRnıiygrırRi,
DÖNER SERMAYE HESAP PLANİOLUŞTURULMAS! VE

GEtiRLERlNDEN ltAvE öoınne yApıtMAsıNA DAlR yöNERGE

einiNJciBötüM

Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tanımlar

Aı,naç ve kapsam

MADDE 1-Bu Yönerge Merkez taalivJtl&ffiĞenel işleyişi, başvuruların alınması, incelenmesi,

onaYlanması, klinik araştırmanın başladifmİİİ'Üfğkfninin usul ve esaslarını belirlemek, Merkez
faaliYetlerinden elde edilen döner sermaye gelirlerinden yapılacak ilave ödeme oranları ile bu

ödemelerin usul ve esaslarını belirlemek amacıyla hazırlanmıştır.

Dayanak

MADDE 2-
Bu Yönerge 2547 saYıh Yüksek Öğretim Kanununun 58. maddesi ile bu madde uyarınca hazırlanan
"Yükseköğretim Kurumlarında DönerSermaye Gelirlerinden yapılacak Ek ödemenin Dağıtılmasında

uygulanacak usul ve Esaslara İııştın yönetmelik, "Beşeri Tıbbi Ürünlerin klinık Araştırmaları
Hakkında Yönetmelik", "Yükseköğretim Kurumları Döner Sermaye İşletmelerinin Kurulmasına
İııŞkın Yönetmelİk" "Pamukka|e Üniversitesi Döner Sermaye İşletmesi Yönetmelİği,, dayanarak
hazırlanmıştır.

Tanımlar

MADDE 3 -Bu Yönergede geçen;

a) Araştırmacı.' sorumlu araştırmacının gözetimi ve denetimi altında, araştırmayla ilgili kritik
Yöntemlerin uYgulanmasl Veya araştırmayla ilgili önemli kararların alınması hususlarında
sorumlu araştırmacI tarafından görevlend irilen he kim veya diş hekimini,

b| AraŞtırmdcı BütÇesi: Sağlık tesisinde gönüllülere yapılacak toplam sağlık hizmetlerinin, sağlık
tesisinİn hizmet standartları çerçevesinde gerçekleştirilmesi dışında, projede görevli öğretim
elemanlarından ilgili klinik araştırma ili takip, karar, yorum, müdahale, analiz, rapor,
değerlendirme, görüş ve ık hizmetleri bütçesi dışında akadenıik
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c) Ar-Ge FaalİYeti: Paımukkale Üniversitesi Klinik Uygularna ve Araştırma Merkezi yönetim Kurıılu

ve Parnukkale Üniversitesi Yönetim Kurulu tarafından onaylanan rÜgirar ve Frascati Kılavı:iu

ijnerileridoğrultusunda araŞtırma ve geliştirme faaliyetikurallarıve tanımına uyan araştırmalıırı,

1) EuŞvwrıı [İcreti (SözteŞme İnceleme Ücreti): Klinik Araştırma ve Uygulama Merkezi yönetim Kurıılu

üyelerince sözleşmelerin inceleme ücretini tanımlar.

ıl} İ}eŞeri Tıbbi Ürün Ktinik Araştırması (klinik çatışma): Bir araştırma ürününün/ürün|eriniıı klir ik,

farrnal<«ıl«ıjik velveYa diğer farmakodinamik etkilerini keşfetmeyi veya doğrulamayı ve/veya iıir
araŞtlrn'ıa ürününe/ürünlerine karşı gelişen herhangi bir advers reaksiyonu belirlemeyi ve/ve 1,a

araŞtlrma ürününün/ürünlerinin emilimini, dağılımını, metabolizmasını ve atı|ımınıtespit etm,:yi

anıaÇlaYan, araŞtırma ürünü/ürüıılerinin güvenliliğini ve/veya etkililiğini belirlemek amacı,1l;a

insanlar üzerinde yürütüleın müdahaleli araştırmayı,

e} BeŞeri Tıbbİ Ürünlerİn G'özlemsel Çalışmosı; Beşeri tıbbi ürünlerin Türkiye,de ruhsat alcığı
endikelsYon|arı, Pozolojivı: uygulama şekillerinde, Bakanlığın günceltanı ve tedavi kılavuzlarıria
uYgun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan reçete edilen beşeri tıbbi ürüne ait

verilerin topland ığı epiderniyoloj ik çal ışmaları,

i) Dağıtılucak Miktar: İlgili <ıdeme dönemi için yönetim kurulunun, Merkez gelirleri ve kli,ıik
araŞtırnıa gelirleri iÇin aYrı ayrı ve her klinik araştırmanIn kendi kapsamında, merkez aktiviteleri
ve klinik araŞtırrrıa Projeleri için kanuni sınırlar d6hilinde yapılacak kesintiIerden sonra dağıtımına
kara r veırdiği miktarı,

g) Destek:leyici (Sponsor); Klinik araştırmanın başlatılmasından, yürütülmesinden ve finar:;e

edilmesinden sorı.ımlu ol;ın kişi, kurum veya kuruluşu,

ğ} D6ner SermdYe Gelİri: İigili mevzuatı uyarınca mesai saatleri içinde ve mesai saatleri dışıncla
döner serrnaYe faaliYetleri sonucunda, her klinik araştırma başvurusu için sağlık tesisinden alınac.;;ık

hizınetlerin sağlık hizmetlerigeliri, klinik araştırma projesiaraştırmacıları için yatırılan araştırmacı
geliri, klinik araŞtırmaların Merkez'de yürtitülecek aktiviteleri için yatırılan Merkez gelirleri, malııe
hizrnet a|ımları için yı:tırılacak şartlı bağışlardan elde edilen geliri,

h} Eü* Kı:ıruf: Gönüllülerirı hal<ları, güveııliği ve esenliğinin korunması amacıyla klinik araştırmaıja

Yer alan gerÇek veYa tüzel kiŞilerin, klinik araştırrna yapılan yer|erin, klinik araştırma başvı.ıru
dosyasında sunulması gerel<en bilgi ve belgelerin, bununla birlikte gönüllü|erden bilgilendirilrıış
olur alınması ve belgeierımesinde kullanılacak yöntem ve materyallerin uygunluğu hakkıncla
bilirnsel ve etik Yönden görüş verrnek üzere teşkil edi|en ve Kurumca onaylanan bağımsız kliııik
araştırma etik kurullarını veya biyoy ve biyoeşdeğerlik etik kurullarını,

ı) Gelir Getirici Footiyet: Yapılan iş
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i'tr rİönÜ1,1Ü; Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik hükümleri ve İl;3ili

meVZUat uVarlnca, bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazılı oluru alınmak suretiyle kliııil<

araştırnıaya iştirak edeıı hasta veya sağiıklı kişiyi,

j} KanıJn,: 2547 sayılıYükseköğretim Kanununu,

k} Klinik AraŞtırma: BeŞeri tıbbi ürünlerin klinik araştırması, biyoyararlanım çalışması ve

biycıeşdeğerlik ça lışmasını,

l'1 Üniversife; Pamukkale Üniversitesini,

ın| lVlerkez: Pamukkale Üniversitesi Klinik Uygulama ve Araştırma Merkezi Müdürlüğünü,

n} Merkez BütÇesi: Merkt-'z o|arak klinik araştırmaların üniversite bünyesinde organizasyonu ı"/e

l<oordinasYorıu, lıaşvııruların alınmas1, değellendirilmesi, eksikliklerinin veya yaıal
gerekliliklerinin tamarrılanması, araştırmacıların koordinasyonu, görevlendirilmesi, bütçe ve

eJöner sermaYe muhasekıe ve planlama işlerinin yapı|ması, ilgili yazı|ım ve otomasyonlarııı

Planlanması ve takibi, Üniversite'de klinik araştırma potansiyelini ve imk6nlarını artırmak iı;in

eğitimler ve organizasy<ınlar düzenlenmesi faaliyetlerinin karşılığı olarak her başvurucia

ödenecek m iktarı ta nıırı la r.

a} Sağlık llizmetleri EütÇesi: Klinik araştırma çalışnıası için yapılan sözleşmede, çalışmaya d6hil

oİacak gönüllülere taleP edilen sağlık hizmetleri kapsamında yapılacak hizmetlerinin ilgili sağ;lık

tesisindeıı alınması için gereken bütçeyi tanımlar.

E} blqsta,ne Soğlık 'fesisi: Pamukkale Üniversitesi Sağlık Uygulama ve Araştırma Merkızi
Müdürlüğünü (PAÜSARUM)

P} Sorwrnlu AraŞtıı'mocı.' Araştırma konusu iIe i|gili dalda uzmanlık veya doktora eğitirnini
tamanılamıŞ oluP, ilgili merkezde araştırmanın yürütülmesinden sorumlu olan hekim veya ;liş

hekimini,

r) sözleşmeli Araştırma kuruluşu; Destekleyicinin klinik araştırma

tümünü veya bir kısmını yazılı bir sözleşmeyle devrettiği, iyi klinik

çalışan bağımsız tüzel kişileri,

s)Yönetim Kurulu: Merkez Yönetim Kurulunu, ifade eder.

ile ilgili görev ve yetkilerinin

uygulamaları ilkelerine uygun

SEİ,IATS Kararı ekidir,

6,.ü,ot'.^.
6-. Jn,*p. *i[ aüli,R, /, A" " 

§ay ılı



§;:vı",tk'1 şriiı vş §ayısıı 0ü,10.i025-§.762768

ixinıcieöıütvı

Genel İlkeler ve Dağıtım EsasIarı

Genel İlkelıır

IVıADDE 4 _.

(il Merkeze YaPılacak baŞvurular, merkeze ait internet sayfasında bulunan başvuru sisterni
üzerinden;ılınır.

(2) Klinilk araŞtırmatarın onaYIanması ve başlatılması için T.C. Sağhk Bakantığı onayı ve müspet Etiik
l(urul [<ar;ırı gerekınektedir. Raşvuru|ar Merkez yönetim kurulu tarafından değerlendirilir ve sonı. cu
baŞvuru sistemi üzerinden Destek|eyiciye ya da 5ölleşmeiiAraştırma Kuruluşuna bildirilir.

a) Etik kurul cılumlu kararı ve mevzuat çerçevesinde zorunlu olan çalışmalarda T,c sağ;l;k

Ba ka n lığı/Tiıcı< izn i al ın mada n kli n ik araştı rma başlatı lamaz.
ı'} Etik kurulve ıiıcı< bildirim/izleme yükümlülükleri, iyi klinik uygulamaları kılavuzu ve iı,giii

güvenlilik kılavuzları uyar|nca yerine getirilir.

(3) AR-GE faaliYeti olarak kabul edilmesi istenen çalışmalarda, sorumlu araştırmacü Ar_GE formu ilı:
IMerkeze tıaŞvurur. AR-GE l3aşvuru Formuı ile alınan başvurular, Merkez yönetim Kurulu tarafındıın
görev|endirilen raPortörler tarafından incelenir ve değerlendirilmek üzere Merkez yönetiın
l(urulu'na sunulur, RaPortörler tarafından hazırlarıan değerlendirme doğrultusunda başvurı.ı,
üniversite vönetim kuruIu'na iletilir. Başvurunun AR-GE faaliyeti niteliğiyönünden değerlendirilmısi
ı;onucunda, Üniversite Yönetim Kurulu tarafından kabulveya reddine kararverilir.
(4) Döner serff]aYe gelirlerinden öğretim elemanlarına yapılacak ilave ödemeler, bu yönerge<je

belirti|en esaslara ve oranlara uygun olarak, fiilen görevlendirilmek, görev yapmak ve gör,ıvi
tamamlanlak şartı ile yönetirrı kuruluna tanınan yetki çerçevesinde yapıhr.

i\4erkeız Bütçesi

IVIADDE 5 -
fVlerkez ÇalıŞrna alanına ve :;orumluluğuna giren tüm gelir getirici faaliyetler yapılacak sözleşme|ercie
rjdeıT ıeler öncelil<le; Sağlık Hizmeti Bütçesi, Araştırmacı Bütçesi, Başvuru ücreti Bütçesi (Sözleşırıe
inceleırıe Ücreti BütÇesi), Dış İ-|izmet Alımları Bütçesi ve Mal ve Sarf Alım Bütçesi olarak tasnif edilir.
(1) Sağ|ık }lizmetleri Elütçesi

a} Sözleşme ile kesinleşen Sağlık Hiz d6hilinde gerçekleşen sağlık hizmeti, Merkez ve
sağlık tesisi arasında akdedi|en

\,:!9,*ı" 9*Ş{ a ı i h,ıg. &- " 
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llanılarak, Merkez'e sağlık tesisi tarafından
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l'atuıralanlr. GerÇekleŞen s;ağlık hizmetinin bedeli, Destekleyici tarafından Merkez alt hesabına

Yatlrllan sağlık hiznıeti bütçesi içinden merkez tarafından sağlık tesisine ödenir.

(2} Araştırınacı Bütçesi

a} SPons'ın Ve soruınlu araŞtırmacı tarafından belirlenen araştırmacı bütçesi, Merkez alt
hesaplarına yapılan fiili hiz:metin karşılığıolarak yatırllır. Fiili hizmetin araştlrma protokolü ve illJiii

Yasal düzenlemeler uYarlnca gerÇekleşmesi, tamanılanması ve takip edilmesi araştırmacı
sorumluluğundadır. AraŞtırmacı firma tarafından yatırılan tutarı kabul ettiğini, merkeze tutar;ıık
ile bildirir, AraŞtırmaclrıın tutanak ile tebliği sonrası Merkez tarafından sözleşmede tanımlanaıı
faaliyet ve gerçekleşen hak edişleri hesap|anarak araştırmacıya ödenir.

lı} AraŞtırrna baŞvurusunun, Üniversite Yönetim Kuru|u tarafından AR-GE faaliyeti olarak kaiıısl
edilme:si durumuncla görev YaPan öğretim elemanlarına varsa yapılan giderler clüşüldükten soııra
ödenecek gelirin Yüzde 85'i, herhangi bir vergi kesintisi yapılmaksızın ilgili öğretim elemanlar rıa

ödenir, Kalan tutar,2547 saYılı Kanunun 58 inci Maddesinin (b) fıkrasında belirtilen işler i;iı.ı
kullanilır.

c) AraŞtırrna |caŞvurusunıın Üniversite Yönetim Kurulu tarafından AR-GE foaliyeti olarak kaııııl
edilmeırnesi durumunda ise; bu bütçeden 2547 saylı Kanunun 58 inci Maddesinin (b)fıkrasıncla
tanımlanan Hazine Hissesi Payı, BAP Payı ve vergilerde hesaplanarak, Merkez yönetim Kurı.ıiu
tar;ıfınclan belirlenen ve Üniversite Yönetim Kurulunun onayladığı oranlarda Döner Sermaıie
Kuruırı Payı ve dağıtıma e:;as Net Hak Edişler belirlenir.

(3} Başvurıı Ücreti(Sözleşrne İnceleme Ücreti) Bütçesi

a} [3aŞvurı,ı ücretiolarak merkez hesabına ödenir. SözIeşme inceleme ücretiolarak ödenen bu büı.q:e

çalışmanın başlatılmaması durumunda iade edilmez.

h} sözleşnıenin yeniden incelenmesigerektiği, araştırmacı ücreti değişikliği dışındaki değişikliklercte
firrrıadan Tadil sözleşmesi ücreti alınır.

(a) Dış Hizmet Alımtarı Bütçeısi ve Mal ve Sarf Alım Bütçesi
a} Merkez Yönetim Kurulu tarafındarı belirlenen ihtiyaçlar doğru|tusunda alınacak mal ve hiznıet
alımısağlık tesisisatın alma birimitarafından gereklid«ıkümanlar hazırlanarak, Merkeze teslim edilir.
Alınan maI ve hizmetin ödemesi merkez tarafından yapılır.

c) Dernirbaş kayıtları Merl<ez tarafından yapılır.

d) Diğer hizmet verilen faaliyetler dan

ödemeler yönetlm kurulunca k

ıle*r;#.]a i,i ii *o./*"., 
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üçüıvcü göıüvı

Çeşitti ve Sı]n Hükümler

Dağutılaınayacak Ge]irter

lVlAl]DE 6 - BağıŞ, faiz ge|iri gibi Personelin katkısına dayanmayan döner sermaye gelirleri hiç:ıir
şekilde personele ilave ödemı-. olarak dağıtılamaz.
yasaıklar

ıvlADDE 7 - kurumlarda gelir getirici işlemleı,i ve diğer faaliyetleri yapmadığı h6lde yaprnış giiıi
gösterenle'r ve gerekmediği h5lde işlemleri artıranlar hakkında genel hükümlere göre işlem yapılır.
Flaksız olarak ilave ödeme aldıklarıtespit edilenlerden, haksız olarak yapılan ilave ödeme gerialırıır.
Alt Düzenlerneler

ıViADDE E - Yönetim Kurulu bu Yönergede yapılan düzenleme|er çerçevesinde kalınmak ve lıı.ı
yönergeye aykırı olmamak kaydıyla alt düzenlemeler yaprrıaya yetkilidir.
y'ürürlüktıeıı kaldırılan Hüküıınler

|ViADDE 9'- 23,08,2022 tarih ve 16/3 saYılı 5enatoda kabul edilen 'pamukkale üniversitesi Kliııik
UYgulama Ve AraŞtırma Merkezi Faaliyet|eri, Döner 5ermaye Hesap planı oluşturulması \/e
Gelirlerinden Ek Ödeme Yapı|masına Dair Yönerge'yürürlükten kaldırılmıştır.
Geçici }{ükünnler

ıVıADDF-10 _

a) 27/06/2024 tarihinden önce başlayıp devam etmekte olan araştırmalar, bu yönerge iie
Yürürlükten kaldırılan 2.3.o},2o22 tarih ve 16/3 sayılı Senatoda kabul edilen ,pamukk,ıie

Ünivensitesi Klinik UYguiama Ve Araştırma Merkezi Faaliyetleri, Döner Sermaye Hesap pl;ırıı

oluŞturulması Ve Gelirlerinden Ek öcjeme Yapılnıasına Dair yönerge, hükünılerine tabicJir.
b} Ancak bı,ı madcle kaPsamında devam etmekte olan araştırmalar için, AR-GE faaliyeti

kaPsamında değerlendirilmesi için başvuru yapılması ve araştırmanın üniversite yönetiıır
Kı,ırulu tarafından AR-GE faaliyeti olarak kabul edilmesi halinde, henüz ödemesi yapılmarıış
olan araştırmacı ödemeleriAR-GE olarak kabul tarihinden itibaren MADDE 5,nin 2. Fıkrasıııın
(b) bendi uyarınca ödeme şekillerine tabidir.

c) Bu madde kapsamında AR-GE faaliyeti kapsamında değerlendirilmek için başvuru yapılmış

faaliyeti kapsamında olmadığına karar

(a) bendi hükümlerine tabidir.

ancak Üniversite yönetim kurul

verilen araştırmaya iIişkin
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SINAT0 l(aran ekidir.
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Gerıı$<çe

ıMADDE :!L1l, ' 27/06/2024 tarihinde hazırlanan Yönergenin pamukkale üniversitesi Senatcsu
«ınaYındarı geÇmesi gerekirken Üniversite Yönetim Kurulu tarafından onaylanması ve pamukk;aie

Üniversitesi Rektörlüğü' nün I4.o8.2025 tarih 73351-7 sayılı talimatı ile söz konusu eksikliiiİn
giderilmesive i|gili hükümlerin mevzuata uygun hale getirilmesiamacıyla bu yönerge hazırlanmış..ir.
Yürürlük

Madde 12 - Bu Yönerge Pamukkale

geçerli olmak üzere yürürlüğe girer.

Yürütme

MADDE 13 - Bu Yönerge hükümlerini

Üniversitesi Senato onayı ile 27,06,2024 tarihinden itibareın

Pa mukkale Üniversitesi Rektörü yürütü r.

)s-'9...*p. *Ş ".Ta ii h *n /*. "Sayılı

SENAT8 l(aran ekidir.
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