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Amag

FakUltemizde faaliyet gdsteren birimlerimizde yapilan her bir isin niteligi ile cevre
ve c¢alisma kosullari hakkinda bilgi toplamak, toplanan bilgilerin  sistematik sekilde
incelenmesi ve de@erlendirimesi amaciyla yapilmistir.

Is Analizi
Siurecinde Kilit

e isin gerekleri nelerdir? (Bilgi, beceri ve deneyim baglaminda)
e s nasil yapilir?

Sorular e s ne zaman yapllir?
e s nerede yapilir?
e s neden yapilir?
e s icin yardmai araclar nelerdir? (Donanim)
e Ne gibi ¢iktilar elde edilir?
Birim Adi KTU Tip Fakultesi
Alt Birim Adi Etik Kurul Sekreterlidi
Birim Calisan 2 Kisi
Sayisi Serafettin YILMAZ (Birim Sorumlusu)  [Turgay SAHIN
Kadrosu: Bilgisayar isletmeni Kadrosu: Surekli isci
En Yakin Yénetici [Dekan

FakUlte Sekreteri
Etik Kurul Baskanlari
Etik Kurul Uyeleri

isin Adi

Etik Kurul Sekreterligi

Isin Kisa Tanimi

Hayvan Deneyleri, Klinik Arastirmalar ve Bilimsel Arastirmalar Etik Kurullari ile
ilqili kararlarin alinip dosyalarinin saklandigi birimdir.

Belgeler

Saglik Bakanhdi etik kurul sekreteryasi egitimi (2009)

Saglik Bakanhdi etik kurul sekreteryasi egitimi (2014-2017)

isin Yapilist: islerinizi Yaparken Gunlik, Haftalik, Aylik ve Yilik Dizenli Olarak Yaphginiz

isler

GuUnlik yapilan isler:
e Arastiricilar tarafindan etik kurula gelen basvuru dosyalarini (Hayvan Deneyleri, Klinik
Arastirmalar ve Bilimsel Arastirmalar) kontrol etmek, kayit altina alinmasini saglamak,
e Efik kuruldan gegen dosyalarin incelenmesi icin belirlenen raportdrlere dosyalari

gdndermek,

e FEtik kuruldan gecen dosyalarin etik kurul Uyelerine imzalatiimasini saglamak,
e Efik Kurul baskanlari tarafindan belirlenen toplanti tarihlerini ve davet yazilarini Uyelere




goénderilmesini saglamak,

e Onay belgeleri veya duzeltmeleri arastirmacilara bildirmek,

e Onay alan arastirmalar, bildirim raporlari, onay belgelerini dosyalayip arsivienmesini
saglamak,

Haftalik yapilan isler:
e Efik kurul toplantilarinin haftalk olagdan toplantilarinin duyurusunu ve organizasyonunu
saglamak,

Aylik yapilan isler:
e Klinik Arastirmalar etik kurulu tarafindan onaylanan belgelerin Sagdlik Bakanhdi ilac ve tibbi
cihaz kurumu genel mudurligune bildirimini yapmak,

Yillik yapilan isler:
e Saglk bakanligr tarafindan 1 yilda bir etik kurul Uyelerine gizlilik sézlesmesi imzalatiimasini
saglamak,
e Klinik Arastirmalar Kurulu faaliyet raporunun hazirlanmas,
e lyi hekimlik uygulamalari sertifikasi alacak Uyelerin takibini yapip bilgilendirmek,

Dizensiz gerektikge yapilan isler (ginlik periyodik yaptiginiz isler disinda karsilastiginiz
ya da yapmaniz istenilen diger isler)
e Arastiricilarin geriye doénuk etik kuruldan dosyalarindaki istenilen belgelerin sunulmasini
saglamak,

Sorumluluk: (isinizle ilgili Sorumluluk Alanlarinizi ve Yetkilerinizi Belirtiniz)

e Efik kurul baskanliginda dosyalarin on incelemelerinin yapiimasi ve yetkilerinin bildiriimesi,

Yaphginiz isler Nasil ve Kim Tarafindan Kontrol Ediliyor.

e Efik kurul baskanlar
e Etik Kurul baskan yardimcilari
o Efik kurul Uyeleri

isinizle ilgili Hazirlanan, Kontrol Edilen veya Onaylanan Form, Dokiman ve Raporlar
Nelerdir.
Hangi Sikhikla Hazirlanir.

e Etik kurul onay belgesi

e Etik kurul basvuru dosyalari

e Efik kurul toplanti karar tutanaklar

e Yilsonu faaliyet raporu

e Saglik Bakanhdi ilac ve tibbi cihaz kurumunun etik kurul gizlilik sézlesmeleri/2 yilda bir




Isiniz Geregi Baglanhda Oldugunuz i¢ ve Dis Paydaslariniz Nelerdir? B6ltm ve Unvan
Olarak Belirtiniz:

isin yapimasi icin iliskide bulunulan birimler:
o RektdrlUk Birimleri
e Efik kurul Baskanlari
e Akademik ve idari Birimler
e Asistanlar
o Ogrenciler
e T.C. Saglk Bakanligi ilac ve tibbi cihaz kurumu Genel MUdUrligu
e Eczaneler
e Valilik
e Kanuni egitim ve arastirma hastanesi
e Doga Koruma ve Milli Parklar Genel Mudirligu

Isin sonuclarindan etkilenen birimler:
e RektdrlUk Birimleri
e Etik kurul Baskanlari
e Akademik ve idari Birimler
e Asistanlar
e Ogrenciler
e T.C. Saglk Bakanlii ilac ve tibbi cihaz kurumu Genel MidUrligu
o Eczaneler
e Valilik
e Kanuni egitim ve arastirma hastanesi
e Doga Koruma ve Milli Parklar Genel MUdurlugu

Yapilacak Is icin Gereken Donanim ve Ekipman:

Calisma ofisi
Bilgisayar
Internet

Yazici

Faks

Telefon

Ofis malzemeleri




isi Yapmakla Sorumlu Personelin Sahip Olmasi Gereken Ozellikler:
Bilgi ve Beceriler:

e Mevzuatla ilgili konularda yetkin olmak

e Kurumsal iletisime agik olmak

e lyi derece bilgisayar kullanimi

Deneyim:
e Kurumsal hafizaya sahip olmak

Belge ve Sertifikalar:

e Bilgisayar isletmeni Belgesi

e T.C Saglk Bakanhigi ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu etik Kurul Sekreterya Egitimi Ankara/2017
e T.C Saglk Bakanligi ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu etik Kurul Sekreterya Egitimi Edirne/2014

Yapilacak isin Yasal Dayanage: isin yapilmasi sirasinda basvurulan kaynaklar (Kanun,

Kararname, Yénetmelik, Genelge)

Etik Kurul Yonetmeligi

Tibbi Cihaz Ydnetmeligi

T.C Saglk Bakanlhidi ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar hakkinda yénetmelik
KTU Tip Fakultesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurul Yénergesi

KTU Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu Kurulus ve isleyis Yonergesi

Orman ve Su isleri Bakanliginin Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin ¢calisma Usul ve
Esaslarina Dair Yonetmelik

Calisma Ortaminda Yasadiginiz Sosyal Sorunlar Nelerdir:
o Akademik personelle yasanan iletisimsel sorunlar

Calisma Ortamindaki Yerlesim Dizeyiniz isinizi Kolaylastiriyor mu? Varsa Oneriniz:
e Evet

Yapilan iste Asagidaki Risklerden Hangileri Vardir? Aciklayiniz:
is kazasi:
e Yok

Meslek hastaligi:
e Mekanik Agrilar

Trafik kazasi:
e Yok

Yapilacak isin Ciktisi Nelerdir:
e Efik kurul onay belgesi ciktilari
e Efik kurul basvuru dosyalari ¢iktilar
e Efik kurul toplanti karar tutanaklari ¢iktilari
e Yilsonu faaliyet raporu c¢iktilar




Bilgi Guvenligi: isinizle ilgili gizlenmesi gereken bilgiler varsa bunlarin konusu, kullanima sikiig
nelerdir.

e Etik kurul 3. Kisilere bilgi paylasimi gizliligi/Hepsi
e Saglik Bakanhdi ilac ve tibbi cihaz kurumunun etik kurul gizlilik sézlesmeleri/Hepsi

Bu bilgilerin kasit, hatali tutum, givenlik zafiyeti nedeniyle ag¢iga ¢ikmasinin sakincalari
nelerdir.

e Etik ihlali

e itibar kaybi
e Intihal riski

o Statu kaybi
e Zaman kaybi
e Maddi kayip

Calisma sirasinda yapilabilecek hatalar nelerdir, olasi hata kim tarafindan fark
edilmektedir. Bu hata ne tir sorunlara ve zarara yol acabilmektedir.

e Efik kurul basvuru Ucretinin dekontunun kontroli/Maddi kayip/Etik Kurul Sekreteri

Yaptiginiz isteki para, menkul kiymet, kayit ve raporilar konusundaki sorumlulugunuz
nedir, dogacak zararlar nelerdir.

e Yok

Geri Bildirim: Suana kadar yapilmayan, ancak yapilmasinin yararh oldugunu gérdiginiz
yeni hizmetler/faaliyetler varsa belirtiniz.

e Yok

Kurumda yiritilen faaliyetlerin ve hizmetlerin daha kaliteli verimli ve daha az maliyetle
gerceklestirilmesi icin onerilerinizi belirtiniz.

e Yok

Hassas Goérev Kriterleri: Bu Alan Andlizi Yapan Kisi/Kisiler Tarafindan Doldurulur.

idarenin hedeflerini etkileyebilecek &nemli karar alma kapasitesi, yetkisi var mi?

o Hayrr

Kararlar etkileyebilecek idare disi U¢UncU kisi ve kuruluslarla iliski dizeyi nedir?

o Evet
Aciklama:
e Klinik Arastirmalar etik kurulu tarafindan onaylanan belgelerin Saglik Bakanlidi ilag ve tibbi
cihaz kurumu genel mudurlogune bildirimini sunmak




Gizli belge ve bilgilere erisimi var mi?

o Evet
Aciklama:
o Efik kurul 3. kisilere bilgi paylasimi gizliligi
e Saglk Bakanhdi ilagc ve tibbi cihaz kurumunun etik kurul gizlilik sézlesmeleri

Mali de@eri yUksek olan is ve islemlerle ilgili sorumlulugu var mi?

o Evet
Aciklama:
e Efik kurul basvuru Ucreti dekontunun kontrolinU saglamak

Gorevin yUksek seviyede 6zel uzmanlasma gerekliligi var mi?

o Hayrr

Sonug¢: Etik Kurul Sekreterligi birimi, is analizi 2025 yili Mart ayi icerisinde gUncellenmistir. Karsilikli
gorusme tekni@i ile yapilan revizyon calismasi kayit altina alinmistir,
ANALIZ SONUCU:

1. Birimin goérev tanmi

2. Birimde c¢alisanlar arasinda gérev dagilimi

3. Birimin hassas gorevlerinin tespiti

4, Hassas gorevler listesi olusturulmustur.
Analiz sonuglari ve bagl olarak olusturulmus bilgi ve belgeler, fakUlte risk yénetimi ¢calismalarina
esas teskil edecedi icin fakUlte ydnetimine imzaya c¢ikarilmak suretiyle arsivienmistir.

Degerlendirmeyi yapan birim
Kalite, i¢ Kontrol, Stratejik Plan ve Akreditasyon
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