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l. Amag

Bu standart ¢alisma prosediiriiniin (SCP) amaci; Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama
ve Arastirma Merkezinde (PUKAM) yiiriitilecek tiim klinik arastirmalarm ilk

basvurusundan sonlandirilmasina kadar gecen siireci tanimlamaktir.

I1. Tigili diger SCP

IV. Arka Plan

Bu SCP, Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi (PUKAM),

Destekleyici, Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK/CRO), sorumlu ve yardimci

arastirmacilar ve klinik aragtirmaya katilan tiim taraflarin faaliyetlerini kapsamaktadir.

Bu SCP’nin uygulanmasindan Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma
Merkezi (PUKAM) calisanlari, Destekleyici, Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK/CRO)

calisanlari, sorumlu arastirmacilar ve klinik arastirmaya katilan tiim taraflar sorumludur.
V. Tamimlar

GOonullG: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak eden hasta
veya saglikl kisiyi,

Klinik arastirma: Beseri tibbi {iriinlerin klinik arastirmasi, biyoyararlanim calismasi ve
biyoesdegerlik ¢aligmasini,

Klinik arastirma eczacisi: Arastirmada kullanilan beseri tibbi {iriinlerin teslim alinmasi,
kayitlarinin tutulmasi, saklanmasi, hazirlanmasi ve iadesinden sorumlu olan ve sorumlu

arastirmaci tarafindan goérevlendirilen arastirma eczacisini,

Klinik arastirma hemsiresi: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda,
arastirma ile ilgili hemsirelik hizmetlerini gergeklestirmek iizere sorumlu aragtirmact veya

destekleyici tarafindan gorevlendirilen hemsireyi,

Klinik arastirma saha gorevlisi (klinik arastirma saha koordinatorii): Sorumlu

arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda aragtirma yerinde g¢alismak {izere, tercihen
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saglik bilimleri ile ilgili ve fen fakiilteleri, asgari olarak lisans mezunu olmak kaydiyla,
arastirmayla ilgili kritik yOntemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili sorumlu
arastirmact tarafindan belirlenen yetkiler dahilinde gorevlendirilen yardimci klinik

arastirma personelini,

Klinik deneme: Saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin, insanda saglik sonuglari
(insan sagligi, davranislari, viicut yapisi ve islevi) lizerine etkilerini arastirmak amaciyla

ileriye doniik olarak insanlar {izerinde yiiriitiilen arastirmalari,

Koordinatér: Cok merkezli bir arastirmada sorumlu arastirmacilar arasindan se¢ilmis bu
merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik kurul, destekleyici, mevcutsa yasal temsilci ve
gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu hekim

veya dis hekimini,
Koordinator merkez: Cok merkezli bir arastirmada koordinatoriin gérev yaptig1 merkezi,

Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamig olup, ilgili merkezde aragtirmanin yiiriitlilmesinden sorumlu olan hekim veya
dis hekimini,

Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda, arastirmayla ilgili
kritik yOntemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili 6nemli kararlarin alinmasi

hususlarinda sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilen hekim veya dis hekimini,

Yardime klinik arastirma personeli: Klinik aragtirmada goérev alan, sorumlu arastirmact
gbozetimi ve denetimi altinda klinik arastirma ile ilgili is ve islemleri yapmak i¢in sorumlu
arastirmact veya destekleyici tarafindan gorevlendirilen hekim veya dis hekimi disinda

kalan arastirma ekibinin tiyesini,

Destekleyici (Sponsor): Klinik aragtirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve finanse

edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve
yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini yazili bir sozlesmeyle devrettigi, iyi klinik

uygulamalari ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz tiizel kisileri,
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Iyi Klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararas1 bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasimi saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
biit¢elendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliinlin tiim haklarinin ve viicut
biitiinliiglinlin korunmasi, aragtirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak

eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

Sozlesme: Iki veya daha fazla ilgili taraf arasinda yapilan ve gorevlerin ve
yiikiimliiliiklerin devri ve dagitimi ve uygunsa mali konularla ilgili diizenlemeleri saglayan

yazili, tarihli ve imzal1 bir anlagmayn,
tanimlar.
V. islemler

Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezinde yiiriitiilen klinik
aragtirmalar, “Endiistri Destekli Klinik Arastirmalar” ve “Kamu Destekli Klinik

Aragtirmalar” olarak siiflandirilmaktadir.
1. Endiistri destekli klinik arastirmalar
1.1 Basvuru siireci

Klinik arastirmalar hakkindaki yonetmelikler kapsamindaki klinik arastirmalarin tim
fazlari, gozlemsel caligmalar, tibbi cihaz calismalari, ilaca erken erisim programi
kapsamindaki ¢alismalar PUKAM tarafindan takip edilen biitce ve sdzlesme onay siirecini

tamamladiktan sonra baslar.

Destekleyici, SAK veya Sorumlu Arastirmaci ¢alismanin baslangi¢c asamasinda Etik Kurul
basvurusu ile es zamanli olarak asagida belirtilen belgeleri hazirlayarak imzalamali ve
gerekli incelemenin yapilmast icin

https://app.pusula.pau.edu.tr/Tip/pukam/pukambasvuru.aspx adresinden online bagvuru

yapilir.
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Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezinde yiiriitiilecek tiim klinik

calismalarin basvurusu ve izlenmesinde PUKAM sekreterligi gorevlidir.

Endiistri destekli klinik aragtirmalarin bagvuru dosyasinda asagidaki belgeler bulunmalidir;
a) Arastirma protokolii

b) Sozlesme

¢) Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi Biitge Formu

d) Ar-Ge Tesvigi Kanunundan yararlanarak Doner Sermaye Isletmesi (DSI) iizerinden

O6deme almak i¢in onay basvurusu

e) Arastirma i¢in hastanemizde yapilacak tetkikler ve islemlerin istek formlari
f) Arastirma kasesi

g) Dosya degerlendirme iicretine ait dekont

h) Etik Kurul bagvuru dosyasi veya etik onay alinmigsa Etik Kurul onay1

1) Mevzuatin gerekli gordiigli arastirmalar i¢in Saglik Bakanligi onay1

J) Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi Saglik Temali

Projeler Ek S6zlesmesi

Aragtirma kapsaminda kullanilmak {izere hastanemize ayni olarak temin edilecek ekipman,

ilag ve malzemeler Klinik Arastirma Biitce Formunda belirtilmelidir.

PUKAM’a teslim edilen klinik arastirma bagvuru dosyalarindaki belgeler incelenir ve
PUKAM Genel Kuruluna sunmak iizere hazirlanir. PUKAM Genel Kurulu, sunulan tim
arastirma dosyalarinin arastirma sdzlesmesi, arastirma protokolii ve biitgesini degerlendirir.

Arastirmalarla ilgili goriis ve 6nerilerde bulunur.

Genel Kurul degerlendirmesi sonrasi aragtirmalarin goniillii alimina engel teskil edebilecek

eksik evraklarinin kisa siirede tamamlanarak arastirmanin baslamasi saglanir.

Vakif ya da dernek gibi kurumlarca desteklenen ve hastanemizde gergeklestirilecek

tetkikleri i¢in DSI’ye iicret yatirilmasi gereken arastirmalarda da bu siirec izlenmelidir.
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1.2. Onay sureci

Incelemesi PUKAM tarafindan tamamlanarak biitcesi ve uygunlugu belirlenen dosyalarda
onay asamasi baslar. Onaylanan sozlesmenin ashi, Etik Kurul Onayi, Saglik Bakanligi
onayr gereken calismalarda Bakanlik Onay belgeleri sozlesmenin imzalanmasi igin
PUKAM’a iletilir.

1.3. Klinik arastirmanin baslatilma siireci

Sézlesmenin 1slak imzali bir niishas1 PUKAM?’ a teslim edilir.

PUKAM tarafindan ¢alisma kodu Hastane Bilgi Yonetim Sistemine (HBYS) tanimlanir ve

ilgili Anabilim/Bilim Dalinda gorevli sorumlu arastirmaciya resmi yazi ile bildirilir.

Sorumlu arastirmaci, Bilgi Islem Birimi ile irtibata gecerek, arastirma kapsaminda giris

yapacak ¢aligma personelinin egitim almasini saglar.

Aragtirma kapsaminda yapilacak tiim hizmet kalemleri arastirma kodu kullanilarak
yapilmalidir, arastirma disindaki hizmetler bu koddan girilmemelidir. Klinik arastirma
kapsaminda yapilan hizmetlerin bedeli, yiiriirliikteki yasal mevzuat geregi goniilliiniin

bagli oldugu Sosyal Giivenlik Kurumuna (SGK) fatura edilemez.

Sorumlu arastirmaci, arastirma kapsaminda sozlesmede belirtilen tiim hizmet kalemlerinin
(muayene, tetkik, tedavi ve girisimler, malzeme, ila¢g vb.) tahakkuklarinin HBYS’de
tanimlanan ¢alisma kodundan girilmesini saglamak, kontrol etmek ve diizeltmekle

sorumludur.

Arastirma kapsaminda, gonilliiniin bagh oldugu SGK’ya yanliglikla tahakkuku yapilmis
hizmet kalemlerinin fatura edilmesi durumunda ortaya ¢ikabilecek mali yiikiimliiliikler

sorumlu aragtirmaciya aittir.

Destekleyici, arastirma kodu altinda tahakkuku yapilmis hizmet kalemlerinin tamamin

O0demekle yukimladur.
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1.4. Odeme ve faturalama siireci

Kurumumuza vyapilacak oOdemeler sozlesmede belirtilen takvime wuygun olarak

yapilmalidir.

Sozlesmede belirtilen 6deme donemlerine uyularak; Destekleyici veya yetkilendirdigi SAK
tarafindan PUKAM’a masraf dokiimii talep dilekgesiyle basvurulur. Dilekge ekinde;
O0deme tarihine kadar arastirmaya alinmis veri toplama sistemine kayitli goniilliilere ait
protokol numaralari, hizmet tarith ve detaylarin1 igeren belgelerin sorumlu arastirmaci

tarafindan imzalanmis listesi bulunmalidir.

Dilekgede sunulan belgelere ve tarih araligina ait HBYS’deki tahakkuk listesi (¢aligsma
kodu, SGK girisi vb) ¢ikarilarak, gerekli kontrol ve diizeltmeler yapilabilmesi i¢in talepte
bulunan Destekleyici veya SAK’a gonderilir.

Destekleyici veya SAK tarafindan kontrol edilip onaylanarak imzalanan tahakkuk listesi
faturalama siirecinin baslatilmasi i¢in Faturalama Birimine iletilir. Ancak, kontrol sirasinda
SGK’ya fatura edilmis hizmetler varsa ddenen tutarin dekontu PUKAM’a ve DSI fatura
islemi i¢in gonderilir.

Kurumumuza yapilacak 6deme, arastirmanin protokol numarasi, sorumlu aragtirmacinin ve
O0deme yapilacak tiim arastirmacilarin isimleri ve O6deme kalemleri bir dilekgeyle
belirtilmelidir. Dilekcedeki 6deme kalemlerinde PUKAM’dan alinan hizmet alimina ait

O0deme tutar1 ve arastirici iicretleri ayr1 ayri belirtilmis olmalidir.

Odeme dekontlarinin PUKAM ve DSi’e iletilmesini takiben hem hizmet alimina ait
faturalar hem de arastirici {icretine ait faturalar DSI Miidiirliigii Tahakkuk Birimi

tarafindan kesilir.

Klinik arastirma ve projelerde yer alan saglik hizmetlerinin fiyatlari; PUKAM
Komisyonun 6nerisi, Fakiilte Yonetim Kurulu ve Hastane Yonetim Kurulu onay1 ve Doner

Sermaye Yiiriitme Kurulu karariyla belirlenir.

1.5. Protokol, biitce, sozlesme degisiklikleri, uzatma siirecleri

Basili hale getirilen dokiimanlar Kontrolsiiz Kopya niteligindedir.




T.C.
PAMUKKALE UNIVERSITESI
KLINIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi
KLINIK ARASTIRMA BASVURU iSLEMLERI
STANDART CALISMA PROSEDURU

Dokiiman No: | Yaymn Tarihi: | Revizyon Tarihi: Revizyon No: Sayfa No:
PUKAM SCP 14 01.12.2023 06.12.2024 0.1 8/ 10

Destekleyici veya SAK, biltcede ya da protokol ve/veya sozlesmede degisiklik olmasi
durumunda, degisiklik gerekcesini, Etik Kurul Onaymi ve mevzuatin gerekli gordiigi
durumlarda tekrar alinan Saglik Bakanligi Onayini, degisiklik s6zlesmesinin imzalanmasi
icin PUKAM’a iletir. inceleme ve onay siiregleri basta 1.2. ve 1.3. numarali maddelerde

belirtilen sekilde yiiriitiiliir.
1.6. Cahismalarin kapatilmasi/ sonlandirilmasi

Siiresi biten ve/veya tamamlanan arastirmalarda, hasta alimi tamamlanmis veya herhangi
bir nedenle sonlandirilan (hi¢ goniilli alimi1 yapilmayanlar dahil) c¢alismalarda,
Destekleyici ya da yetkilendirdigi SAK c¢aligmanin kapatilacagini ve Odemelerin
yapildigini belirten bir dilekceyle PUKAM’a basvurur. Caligmanmn kapatildigina dair
bildirim ekinde DSI’ne yapilan tiim ddemelerin ve/veya ayniyat kayitlarinin bir kopyasi

bulunmalidir.

PUKAM sekreterligi tarafindan ddemelerin kontrolii yapildiktan sonra bildirimin yapildig1
tarih itibariyle HBYS’de ¢aligmaya 6zgii olarak agilan protokol kapatilir ve ¢alismaya yeni

bir islem eklenmesi 6nlenmis olur.
1.7. Diger hususlar

Sozlesmede, arastirma ile iligkili olarak ortaya ¢ikan ciddi advers olaylara ait her tiirlii

masrafin Destekleyici tarafindan karsilanacag belirtilmelidir.

3065 sayili Katma Deger Vergisi Kanunu'nun “Sosyal ve Askeri Amagli Istisnalarla Diger
Istisnalar” bashikli 17°nci maddesi hiikiimleri geregince hastaneler KDV’den muaf
tutulmustur. Bu nedenle, her tiirli vergi, resim, har¢ vb. ddemelerinde Pamukkale

Universitesi Tip Fakiiltesi yiiklenici olmayacaktir.

Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami Destekleyici ve sorumlu arastirmact tarafindan
diizenli olarak tutulur. Bu kayitlar arastirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan
sonra viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ile yapilan ¢alismalar i¢in en az on bes yil,

tibbi cihaz ile yapilan ¢aligmalar i¢in en az on dort yil stire ile saklanir.
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Herhangi bir sebeple sorumlu arastirmacinin degismesi durumunda Destekleyici veya SAK
Etik Kurula ve Kuruma durumu bildirir. Kurum, ilgili Anabilim/Bilim Dalindan uygunluk
yazis1 aldiktan sonra yeni sorumluyu arastirmaci belirler. Durumla ilgili olarak degisiklik

sozlesmesi diizenlenir.

Calismanin Destekleyici veya SAK degisimi oldugunda PUKAM, Saglik Bakanlig
onayini aldiktan sonra yeniden sézlesme asamasina gecer. Arastirmanin devri durumunda
veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin tiimiiniin muhafazasindan ve arsivlenmesinden
sorumludur. Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi ilgili kilavuz hiikiimleri
geregince yapilmalidir. Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak

hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.
2. Kamu Destekli Klinik Arastirmalar

Universitemiz 6gretim elemanlarinca gergeklestirilen ve kamu kaynaklarinca desteklenen
(TUBITAK, BAP gibi) veya biitcesi Ogretim elemanlarinca karsilanan akademik
calismalarda, calisma kapsaminda yapilacak muayene, tetkik, tedavi ve girisimlerle,

bunlarin yapilmasi planlanan sayilar1 belirtilerek PUKAM’a bagvuru yapilmalidir.
Kamu Destekli Klinik Arastirmalar bagvuru dosyasinda asagidaki belgeler bulunmalidir;
a) Arastirma protokolii

b) Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi Biitce Formu

¢) Arastirma i¢in hastanemizde yapilacak tetkikler ve islemlerin istek formlar

d) Arastirma kasesi

e) Etik Kurul bagvuru dosyasi veya etik onay alinmigsa Etik Kurul onay1

f) Mevzuatin gerekli gérdiigii arastirmalar i¢in Saglik Bakanlig1 onay1

Kamu tarafindan (TUBITAK, BAP gibi) veya iiniversitemiz ogretim elemanlarinca
desteklenen (faturanin 6gretim eleman1 adina kesildigi) akademik amagh calismalarda yer

alan iglemlerin iicretlendirilmesinde Saglik Uygulama Tebligi Hizmet Basi Islem Puan
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Listesi/EK-2B fiyatlari, kullanilan tibbi malzeme ve ilaglarin icretlendirilmesinde ise

Saglik Uygulama Tebligi fiyatlar1 esas alinir.

Diger tiim klinik aragtirma siirecleri Endiistri Destekli Klinik Arastirmalardakine benzer

sekilde gerceklestirilir.
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