T.C.

KÜTAHYA SAĞLIK BİLİMLERİ ÜNİVERSİTESİ REKTÖRLÜĞÜ
HAYVAN DENEYLERİ YEREL ETİK KURULU YÖNERGESİ

AMAÇ

Madde 1- Bu Yönerge, Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi’nde deney hayvanları ile gerçekleştirilecek olan bilimsel araştırma, deneysel çalışma, sağlık hizmetleri uygulamaları, eğitim-öğretim ve yayın gibi temel etkinliklerde kullanılan yöntem ve materyaller ile ilgili kabul edilebilir etik standartları belirlemek, gerektiğinde yeni ilkeler oluşturmak, bunların uygulamalarına ilişkin düzenlemeleri yapmak, etik ilkeler doğrultusunda görüş bildirmek ve araştırma önerilerini bu açıdan değerlendirmek ve uygulamaları izlemek, denetlemek,  deney hayvanları üzerinde uygulanan tüm işlem ve prosedürleri kayıt altına almak ve bu prosedürlerin geriye dönük değerlendirmesini yapmak üzere oluşturulan Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu’nun kuruluş ve çalışma esaslarını belirlemek amacıyla düzenlenmiştir. 
KAPSAM 
Madde 2- Bu Yönerge, Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi’nde Madde 1’de yer alan etkinliklerde kullanılacak hayvanların kullanımından önce alınması gereken izinleri, bu amaçla Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu’nun oluşturulmasını, çalışma usul ve esaslarını, görevlerini, eğitim, denetim ve yükümlülüklerini kapsar. 

DAYANAK 
Madde 3- Bu Yönerge 24.06.2004 tarih ve 5199 sayılı Hayvanları Koruma Kanunu, 13.12.2011 tarih ve 28141 sayılı Deneysel ve Bilimsel Amaçlar İçin Kullanılan Hayvanların Refah ve Korunmasına Dair Yönetmelik ve 15.02.2014 tarih ve 28914 sayılı Resmî Gazetede yayımlanan Hayvan Deneyleri Etik Kurullarının Çalışma Usul ve Esaslarına Dair Yönetmelik’in ilgili maddelerine dayanılarak hazırlanmıştır.

TANIMLAR 
Madde 4- Bu Yönergede geçen; 

a- Rektör: Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Rektörünü, 

b- Başkan: Etik Kurul Başkanını,
c- Genel müdürlük: Doğa Koruma ve Milli Parklar Genel Müdürlüğünü
d- HADMEK: Hayvan Deneyleri Merkezi Etik Kurulu

e- Etik Kurul: Hayvan Deneyleri Etik Kurullarının Çalışma Usul ve Esaslarına Dair Yönetmelikte belirtilen Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulunun (HADYEK) karşılığı olan Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulunu,

f- CITES Sözleşmesi: 20 Haziran 1996 tarih ve 22672 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Nesli Tehlikede Olan Yabani Hayvan ve Bitki Türlerinin Uluslararası Ticaretine İlişkin Sözleşmeyi, 

g- Deney: Bilimsel amaçlarla hayvanlar üzerinde gerçekleştirilecek her türlü prosedür veya prosedürler bütününü,
h- Deney Hayvanı: Deneyde kullanılacak olan hayvanı, 
i- Deney Hayvanı Kullanıcısı: Deney hayvanı kullanarak her türlü eğitim, araştırma, uygulama ve test yapmak isteyen veya bu programların yapılmasında deney hayvanlarına dokunarak ve gözlemleyerek katkıda bulunan öğrenciler, araştırmacılar, akademik, sağlık, teknik ve idari personeli, 

j- Araştırma Projesi: Uygulanacak olan projeyi, 
k- Başvuru Formu: Uygulanacak olan proje ile ilgili olarak düzenlenen ve Etik Kurula sunulan formu, 
l- 3R ilkesi: Mümkün olan her durumda, canlı hayvan yerine bilimsel açıdan geçerli başka alternatif bir yöntem ya da deneme stratejisinin uygulaması, proje hedeflerinden ödün vermeden kullanılacak hayvan sayısının olabildiğince azaltılması, hayvanlara acı, eziyet, ızdırap çektirecek ve kalıcı hasar yapacak prosedürlerin iyileştirilerek hayvan refahının artırılmasını,

m- KSBÜ Tıp Fakültesi DEHYUB: T.C. Tarım ve Orman Bakanlığı’nın ilgili yönetmelikleri uyarınca deney hayvanı üretilmesi, yetiştirilmesi ve bakımına ilişkin esaslara uygun olarak kurulmuş, Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Tıp Fakültesi Dekanlığına Bağlı olarak çalışan Deney Hayvanları Yetiştirme ve Uygulama Birimi’ni,
n- Etik: Ahlak bilimi, töre bilimi, insan ve hayvan yaşamını ilgilendiren bilimlerde yapılabilecek hareket ve davranışlarının sınırları, davranışın öncesinde yol gösterici ve sınırlayıcı kurallar topluluğunu,

o- Tedarikçi kuruluş: Deney hayvanlarının deneylerde kullanılmak amacı ile tedarik edildiği ilgili resmi makamlarca izin verilmiş ya da kayıt edilmiş gerçek veya tüzel kişiyi, KSBÜ Tıp Fakültesi Deney Hayvanları Yetiştirme ve Uygulama Birimini (DEHYUB),
p- Üretici kuruluş: Hayvanların, deney amacıyla kullanılabileceği yaşa ve büyüklüğe gelinceye kadar yetiştirildiği, bakıldığı ve deneylerde kullanılmak amacı ile üretildiği T.C. Tarım ve Orman Bakanlığı tarafından izin verilmiş ya da kayıt edilmiş gerçek veya tüzel kişiyi, 
r- Yetiştirilmiş hayvan: T.C. Tarım ve Orman Bakanlığı tarafından izin verilen tesislerde üretilen ve bu yönerge çerçevesinde yapılacak deneylerde kullanılmak üzere yetiştirilerek, kimliklendirilmiş ve kayıt altına alınmış hayvanı, 
s- Yetkili kişi: Hayvanlar üzerinde bu yönergede tanımlanan uygulamaları yapabilecek eğitim ve yeteneğe sahip, deney hayvanı kullanıcılarını eğitebilecek nitelikteki kişileri ifade eder.

t- Tekniker: Lise öğrenimi üzerine iki yıl süreli Veteriner Sağlık Önlisans programlarından mezun olan kişiyi,

u- Teknisyen: Milli Eğitim Bakanlığına bağlı Tarım Meslek Lisesi Veteriner Sağlık Bölümü ile daha önce Gıda, Tarım ve Hayvancılık Bakanlığına bağlı olan Veteriner Sağlık Meslek Lisesi, Hayvan Sağlığı Memurları Okulu, Hayvan Sağlığı Memurları Meslek Lisesi okullarından herhangi birinden mezun kişiyi,
v- Yönetmelik: Türkiye Cumhuriyeti Orman ve Su İşleri Bakanlığının 15 Şubat 2014 tarih ve 28914 sayılı yönetmeliği ifade eder.
ETİK KURULUN KURULUŞU ve ÜYELERİN NİTELİKLERİ
Madde 5- Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu, 

a- Deney Hayvanları Üretim ve Araştırma Laboratuarında deney hayvanı üretilmesi, yetiştirilmesi ve bakımından sorumlu ve bu konuda deney hayvanları ile ilgili çalışmaları ve deney hayvanı kullanım sertifikası olan bir Veteriner Hekim den, 
b- İn vivo hayvan deneylerinde en az bir yıl deneyimli ve doktora/tıpta uzmanlık derecesine sahip bir üyeden,
c- Kurumla çıkar ilişkisi olmayan sivil toplum kuruluşuna kayıtlı T.C. vatandaşı bir üyeden,  

d- Kurumla çıkar ilişkisi olmayan ve kendisi ya da yakınları deney hayvanları ile çalışmayan T.C. vatandaşı sivil bir üyeden,
e- Kurum bünyesinde deney hayvanları ile çalışma yapan birimlerde görevli öğretim üyeleri arasından ve kurumun ihtiyacına göre belirlenen diğer uzmanlık alanları ya da birimlerden seçilecek üyelerden oluşur. 
ETİK KURULA ATANMA ve GÖREV SÜRESİ

Madde 6- Etik Kurulun  Başkanı, üyeleri ve sekreteryası Rektör tarafından atanır. Etik Kurula kurum dışından üyeler de atanabilir. Etik Kurul üyelerinin görev süresi dört yıldır. Süresi dolan üye yeniden seçilebilir. Etik Kurulda görev yapacak olan sivil toplum örgütüne bağlı üye ile sivil üye Rektör tarafından seçilir. Oluşturulan  liste, Hayvan Deneyleri Merkezi Etik Kuruluna bildirilir. Atama ile yapılan görevlendirilmelere dair değişiklikler 1 ay içerisinde HADMEK’e bildirilir. Bu Yönetmelik hükümlerine aykırı hareket ettiği tespit edilen kişiler etik kurul üyesi olarak görevlendirilemez. Bir takvim yılı içinde izinsiz ve mazeretsiz olarak üst üste üç toplantıya katılmayan üyenin üyeliği düşer. Üyelik sıfatının herhangi bir nedenle (ölüm, emeklilik gibi) sona ermesi veya üyeliğin düşmesi halinde yerine aynı usulle, ayrılan üyenin niteliklerini taşıyan yeni bir üye seçilir. Rektör, üyeler arasından birini başkan olarak atar. Başkanın olmadığı durumlarda başkan yardımcısı başkana vekalet eder.
ETİK KURULUN ÇALIŞMA YÖNTEMİ 

Madde 7- Etik Kurul, aşağıda belirtildiği şekilde çalışır. 
a- Etik Kurul, Başkanının gündemli çağrısı üzerine ayda en az bir kez ve üyelerin en az üçte ikisinin katılımıyla toplanır. Etik Kurul kararları, Etik Kurul üye tam sayısının yarıdan bir fazlası ile alınır. Oy eşitliği halinde Başkanın oyu yönünde karar verilir. 
b- Kurumda kullanılan tüm deney hayvanlarına ilişkin kayıtlar, hayvan refahı biriminde görevli, deney hayvanlarının yetiştirilmesi, üretimi ve bakımından sorumlu veteriner hekim tarafından tutulur veya tutturulur. Söz konusu kayıtlarda temin edilen hayvanların sayıları, türleri, temin edildikleri yerler, kullanıcı kuruluşa geldiği tarih ve yapılan tüm işlemler bulunur. Bu kayıtlar en az beş yıl süreyle muhafaza edilir.
ETİK KURULUN GÖREVLERİ 
Madde 8- Etik kurulun görevleri aşağıdaki gibidir.
a- Deney hayvanları üzerinde yapılacak tüm işlemlerin etik yönden kabul edilebilir sınırlarını belirleyerek, kendisine iletilen araştırma projeleri ile ilgili başvuruları  onaylamak veya gerekçeli olarak reddetmek, 
b- Deney hayvanlarının, Hayvan Deneyleri Etik Kurullarının Çalışma
Usul ve Esaslarına Dair Yönetmeliğin 5’inci maddesinde belirtilen amaçlar kapsamında   kullanılmasını sağlamak, 
c- Kurum içinde deney hayvanı kullanılması sürecinin etik kurallara uygun olarak sürdürülmesini denetlemek, bu amaçla gerekli düzenlemeleri yapmak, 

d- Deney hayvanları üzerinde gerçekleştirilecek işlemlerin, onaylanmış şekline uygun olarak yapılmasını sağlamak, aksi bir durumun tespitinde gerekli işlemleri başlatmak, 

e- Deney hayvanlarıyla çalışacak personelin gerekli eğitimi almasını sağlamak, bu amaçla sertifika programları düzenlemek, Deney Hayvanı Kullanım Sertifikası olmayanların hayvan deneyleri yapmasına izin vermemek, 
f- Deney Hayvanları Üretim ve Araştırma Laboratuarı ile Hayvan Barındırma ve Kullanım Ünitelerinin etik yönden uygun olup olmadığını denetlemek, uygun görmediği durumlarda deney hayvanı kullanılmasını engellemek, 

g- Yetkili Kişiler tarafından tutulan deney hayvanı kullanımı ile ilgili her türlü veriyi toplamak, deney hayvanları kullanımı yıllık raporunu hazırlamak ve Hayvan Deneyleri Merkezi Etik Kuruluna sunmak, 

h- Deneysel çalışmalar sonunda ortaya çıkan ölü hayvanlar ile tıbbi ve diğer atıkların 2872 sayılı Çevre Kanunu ve ilgili mevzuat çerçevesinde bertarafını sağlamak, 
i- 5199 sayılı Hayvanları Koruma Kanununun ve ilgili mevzuatın getirdiği hükümler çerçevesinde; deney hayvanlarının kayıt altına alınmalarını ve izlenebilmelerini sağlamak. 
j- Araştırmada kullanılan ve yaşamalarını sürdüren deney hayvanlarına, deney sonunda sağlıklı yaşam şartlarının teminini sağlamak.

k- Hayvanları ağır ve uzun süreli acıya maruz bırakacak deneylerin yapılmasına, etik ilkeler ile araştırmadan elde edilecek fayda ve hayvanların çekeceği acı dikkate alınarak karar vermek.

l- Bilimsel hedeften uzaklaşılmadığı ve hayvanın refahının bozulmadığı sürece hayvanlar üzerinde birden fazla uygulama yaparak, deneyde kullanılan hayvanların sayısını azaltmak.

m- Deneyde kullanılarak ölen hayvanların doku ve organlarının paylaşılması kapsamında diğer başvurularda değerlendirilmesini sağlamak.

ETİK KURUL ÇALIŞMA İLKELERİ  

Madde 9

1- Etik Kurul genel çalışma ilkeleri aşağıdaki gibidir.
a- Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesinde, Madde 1’de yer alan etkinliklerle ilgili tüm uygulamalar Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Deney Hayvanları Yerel Etik Kurulu onayının alınması gerekmektedir.

b- Etik Kurul tarafından uygun bulunmayan çalışmalar, Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi bünyesinde yapılamaz. 

2- Etik Kurulun, araştırmalarda kullanılacak hayvanlarla ilgili genel ilkeleri aşağıdaki gibidir.

a- Etik Kurul tarafından yapılan düzenlemelerle ilgili olarak bir genel veya özel istisna olmadıkça deneylerde kullanılacak olan fare (Mus musculus), sıçan (Rattus norvegicus), tavşan (Oryctolagus cuniculus), kobay (Cavia porcellus), golden hamster (Mesocricetus auratus), çin hamsteri (Cricetulus griseus), köpek (Canis familiaris), kedi (Felis catus), kurbağalar Xenopus laevis, X. tropicalis, Rana temporaria ve R. pipiens, zebra balığı (Danio rerio) ve primat türleri ile ilgili yönetmelikte belirtilen diğer hayvan türlerinin (insan dışındaki) kayıtlı yasal deney hayvanı üreticisi ve tedarikçilerinden alınmış olması şartı aranır. Bu Yönergenin 4’üncü maddesinde tanımlanan hayvanlar, yasal bir tedarik kuruluşundan alınmaları veya deneysel amaçlar için DEHYUB’da üretilmiş olmaları koşulu ile deney hayvanı olarak kullanılabilir.
b- Etik Kurul, deney hayvanları olarak kullanılan hayvanların hangi üretici ya da tedarikçilerden temin edildiğini gösteren belgeyi kayıt altına alarak veri tabanına aktarır.  

c- Kedi, köpek gibi evcil türlerin sokakta başıboş olanları deney hayvanı olarak kullanılamaz.

d- Ulusal mevzuat ve uluslar arası sözleşmeler çerçevesinde nesli tehlike altında olan ve korunan türler ile CITES Sözleşmesinin Ek-1 Listesindeki türlerin; araştırmanın amacının söz konusu türlerin korunması veya hayati biomedikal amaçlar için istisnai biçimde tek uygun türler olduğunun ispatlanması durumunda kullanılmasına izin verilir.

e- Doğadan alınmış yaban hayvanı üzerinde yapılacak deney bir bilimsel gerekçeyle; ancak diğer hayvanların deneyin amacı bakımından yeterli olmaması halinde onaylanır. Bu konuda yapılan çalışmalarda HADYEK onayından sonra Genel Müdürlükten izin alınır
f- Tür tanımlama ile ilgili doğadan yaban hayvanı kullanılmasında Genel Müdürlükten alınan izin, HADYEK izni yerine geçer. 
3- 
Etik Kurul başvuru formlarını öncelikle temel etik ilkeler ve 3R prensibi çerçevesinde değerlendirir. Bunun için araştırma proje ve deney hayvanı kullanım protokolleri hazırlanırken aşağıdaki ilkelere dikkat edilmelidir. 

a- Öncelikle, geçerliliği kanıtlanmış alternatif yöntemler tercih edilmelidir. Çalışma, yeni bilgilerin elde edilmesi açısından zorunlu ise ve/veya insan ve/veya hayvanların sağlık ve yaşamları için yararlı olacak ise hayvanlar üzerinde gerçekleştirilebilir. 

b- Deney protokolüne anlamlı bir katkı yapmayacak yinelenen hayvan kullanımlarından kaçınılmalıdır.

c- Eğitim için sunum amacıyla kongre, konferans ve seminerlerde ağrılı deneylerin yapılmasına izin verilmez. 
d- Etiğin “yaşama saygı” ilkesi her hayvan türü için geçerli kabul edildiğinden, bilimsel araştırmalarda kullanılması zorunlu olan deney hayvanlarına kötü uygulamalardan kaçınılmalıdır. 
e- Deney için en uygun hayvan modeli seçilmeli ve kesin bilgi ve sonucun edinilebileceği en az sayıda hayvan kullanılmalıdır. 

f- Maliyet ve kolaylık hiçbir zaman hayvanın fiziksel sağlığından daha önemli tutulmamalıdır.

g- Canlı hayvanlarda yapılacak deney amaçlı çalışmalar sorumlu veteriner hekim gözetiminde yapılmalıdır.
h- Araştırma süresince ve sonrasında, hayvanlar için türüne uygun yaşama ve barınma koşulları sağlanmalı, stres faktörleri ortadan kaldırılmalı, hayvanların güvenliğine özen gösterilmeli ve eğitimli personel tarafından bakımları sağlanmalıdır.

i- Hayvanlar, deney sırasında gereksiz ağrı ve strese maruz bırakılmamalı, ağrı, acı ya da rahatsızlık veren uygulamaların süresi, şiddeti ve sıklığı olabildiğince azaltılmalıdır.

j- Araştırıcılar tarafından, deneysel hedef noktaları önceden belirlenmelidir.

k- Cerrahi yöntemler gibi acı ve ağrı verecek uygulamalar, uygun ağrı kesici ve anestezik maddeler kullanılarak gerçekleştirilmelidir. Anestezinin, hayvan için deneyin kendisinden daha fazla travmatik olması ve/veya deneyin amacına uygun olmaması durumunda deneyin yapılmasına izin verilmez.   

l- Cerrahi yöntemler gibi acı ve ağrı verecek uygulamalardan sonra post-operatif bakım verilmeli ve uygun hijyenik koşullar sağlanmalıdır. 

m- Şiddetli ağrı, stres ya da benzeri ağır rahatsızlık oluşturan deneylerde, yapılan araştırmanın metotlarının gerektirdiği  mutlak bir zorunluluk olmadıkça, bir deney hayvanı bir defadan fazla kullanılmamalıdır. 
n-   Araştırıcılar tarafından, deneylerin hangi durumlar yerine getirildiğinde sonlandırılacağına dair hedef noktalar belirlenmelidir 
o- Araştırma herhangi bir evresinde  protokolde öngörülmeyen bir durum nedeniyle (deney hayvanlarının şiddetli ve sürekli ağrı çekmeleri, normal yaşamlarını sürdüremeyecek hale gelmeleri, kamu sağlığı ve çevresi için risk oluşturmaları vb.) hayvanların yaşamlarına son verilecekse, uygulama, Veteriner Hekim’in kararından sonra en uygun yöntem ile yapılmalıdır.

p- Deneyin etik ilkeler çerçevesinde yapılması ve amacına uygun olması için veteriner hekim kararı ile;

1) Anesteziden çıktığında önemli oranda acıya maruz kalacak olan hayvanın ağrı kesici ile tedavi edilmesini, tedavi edilmesi mümkün değilse insancıl bir metotla öldürülmesini,

2) Deney hayvanının araştırma sürecinde ya da sonunda hayatına son verilmesi işlemlerinin uygun gerekçelerle yapılmasını,

3) Şiddetli ve sürekli ağrı çeken veya normal hayatını sürdüremeyecek duruma gelen deney hayvanları ile sağlığı ve çevresi için risk oluşturabilecek deney hayvanlarının insancıl bir metotla yaşamalarına son verilmesini,

 
ETİK KURULA BAŞVURU 

Madde 10- Etik Kurula başvurular, Araştırma Projesi Yürütücüsü tarafından ve araştırmanın amacına uygun üniversitemiz HADYEK Başvuru Formları ile yapılır. Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi personeli olmayanlar, Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesinde yapacakları çalışmalar için çalışmanın yapılacağı DEHYUB’dan almış oldukları izin belgesini, başvuru belgelerine eklemelidir.
BAŞVURULARIN DEĞERLENDİRİLMESİ ve KARAR 

Madde 11- Etik kurula yapılan başvuruların değerlendirilmesi aşağıdaki belirtildiği şekilde yapılır:
a- Etik Kurul, usulüne uygun olarak yapıldığı saptanan başvuruları kayıt altına alır, incelenmek üzere kendi belirleyeceği raportör(ler)e iletir. Raportör(ler) başvuru ile ilgili incelemelerini, gerekli gördüğünde araştırmacılarla da görüşerek bir sonraki Etik Kurul toplantısına kadar tamamlar. İlk Etik Kurul toplantısında başvuru hakkında kesin karar verilerek başvuru sahibine bildirilir. 
b- Etik kurul, araştırılan bilginin elde edilmesinde geçerliliği ıspatlanmış alternatif usuller varsa hayvan deneylerini etik olarak uygun görmeyebilir ve daha önceden ayrıntılı olarak yapılmış deneylerin tekrar edilmesine engel olabilir. 
c- Etik kurul, gerektiğinde konusunda deneyimli uzmanların yazılı görüşlerini alabilir veya etik kurul toplantısına davet ederek sözlü veya yazılı görüş isteyebilir. 

d- Etik Kurul onayı alındıktan sonra araştırma projesinde ve/veya çalışmaya katılacak kişilerde değişiklikler yapılacaksa, bu durum, Etik Kurula yazılı olarak bildirilir ve onayı alınır. 
e- Etik Kurul yaptığı değerlendirme neticesinde “uygun”, “düzeltilmesi gerekir”, “koşullu olarak uygun” ya da “uygun değildir” şeklinde karar verir. Kararlar başvuru sahibine başvurunun yapıldığı tarihten itibaren kırk iş günü içinde yazılı olarak bildirilir. Bu süre proje değerlendirmesini de kapsar. Projenin karmaşıklığı veya birden çok bilim dalını ilgilendirdiği hallerde, etik kurul sözü edilen süreyi bir defaya mahsus olmak üzere onbeş iş gününü geçmeyecek şekilde uzatabilir. Uzatma sebebi ve süresi gerekçelendirilerek, süre sona ermeden yürütücü bilgilendirilir. Etik kurul, bir projenin yapılabilirliğini sınamak amacıyla az sayıda hayvan üzerinde ön deneylerin yapılmasını isteyebilir. Bu durumda kesin karar, “şartlı olarak uygun” kararı verilen projelerdeki usullere göre verilir. 
f- “Düzeltilmesi gerekir” kararı verilen başvurular, başvuru sahibi tarafından düzeltildikten sonra Etik Kurul tarafından tekrar değerlendirilir. 
g- “Şartlı olarak uygun” kararı verilen projeler, Etik Kurul tarafından belirlenecek bir süre boyunca izlenip, istenen koşulların yerine getirilip getirilmediği hayvan refahı birimi tarafından değerlendirildikten sonra “uygun” ya da “uygun değildir” şeklinde karara bağlanır. 
h- Başvurular, proje yürütücüsü tarafından yapılır. Tez çalışmaları için yürütücü, danışman öğretim üyesidir.
i- Etik Kurul tarafından verilen başvurunun reddine ilişkin karara karşı Hayvan Deneyleri Merkezi Etik Kuruluna itiraz edilebilir. 
j- Etik Kurul üyelerine ait başvurular görüşülürken, ilgili kurul üyesi görüşmelere katılamaz ve oy kullanamaz. 
k- Etik kurul tarafından projelere azami beş yıl süre ile izin verilir, süre uzatımı talebi olması halinde, talebin gerekçelendirilmesi şartıyla ek süre verilebilir.
l- Tarih ve sayı numarası verilerek kayıt altına alınan tüm başvuru ve kararlar, en az beş yıl süreyle korunmak zorundadır. Etik Kurul toplantı tutanakları da gerektiğinde ulaşılabilecek şekilde en az beş (5) yıl boyunca saklanır. Tüm kayıtlar, Hayvan Deneyleri Merkezi Etik Kurulu ve Tarım ve Orman Bakanlığı’nın denetimine açık tutulur. 
m- Birden fazla ilde yürütülecek saha araştırmalarında sadece bir yerin HADYEK onayının alınması yeterlidir.  
HAYVANLARIN DENEYLERDE TEKRAR KULLANIMI
Madde 12 – (1) Daha önce bir ya da birkaç deneyde kullanılan bir hayvanın tekrar kullanılmasına aşağıdaki durumlarda izin verilir:

a- Daha önceki deneylerin gerçek şiddeti “hafif” veya “orta” ise.

b- Hayvanın genel sağlık durumu tamamen eski haline dönmüşse.

c- Yeni deney “hafif”, “orta” veya “ düzelmez” olarak sınıflandırılmışsa.

d- Hayvan üzerinde daha önce gerçekleştirilen prosedürleri değerlendirebilecek bir veteriner hekim tarafından uygun bulunmuşsa.

(2) İstisnai durumlarda, (a) bendini uygulama dışı bırakacak şekilde ve hayvanın veteriner hekim tarafından muayene edilmesinden sonra, hayvanın şiddetli acı, ızdırap veya eşdeğerini içeren bir deneyde birden fazla kullanılmaması şartıyla bir hayvanın tekrar kullanılmasına izin verilebilir.
DENEY HAYVANI İLE UĞRAŞACAK ARAŞTIRICILARIN VE PERSONELİN EĞİTİMİ

Madde 13- Deney hayvanı kullanarak her türlü eğitim, araştırma, uygulama ve test yapmak isteyen veya bu programların yapılmasında deney hayvanlarına dokunarak ve gözlemleyerek katkıda bulunan öğrenciler, araştırmacılar, akademik, sağlık, teknik ve idari personel deney hayvanı kullanıcısı olarak kabul edilir. Deney hayvanı kullanıcıları, sertifika almadan, deney hayvanları üzerinde Madde 1’de yer alan etkinliklerle ilgili herhangi bir uygulama yapamazlar ve çalışma mekanlarında bu hayvanları barındıramazlar. Deney hayvanları kullanım sertifikasına ilişkin eğitim programlarının T.C. Tarım ve Orman Bakanlığı’nca düzenlenen mevzuata uygun olarak yapılması sağlanır. Deney hayvanı ile uğraşacak araştırıcılar ve diğer personel için eğitim programlarının açılmasından ve aşağıdaki konuları içeren deney hayvanı kullanım sertifika programlarının düzenlenmesinden ve yürütülmesinden Etik Kurul sorumludur.  Yapılacak sertifika programı T.C. Orman ve Su İşleri Bakanlığı Deney Hayvanları Kullanım Sertifikası Eğitim Programına dair genelge  (2017/7) uyarınca aşağıdaki konuları içerir:
1- Mevzuat, Etik, Hayvan Davranışları ve 3R 

2- Deney hayvanlarının anatomisi, fizyolojisi, histolojisi ve biyokimyası 

3- Kan ve örnek alma teknikleri,
4- Tutuş teknikleri 

5- İlaç verme ve enjeksiyon teknikleri 
6- Anestezi ve ötenazi teknikleri,
7- Ağrı, ıstırap, sıkıntı ve insani sonlandırma noktalarının belirlenmesi 

8- Laboratuvar işleyişi (temizlik, güvenlik, çalışma sağlığı),
9- Deney hayvanlarının beslenmesi,
10- Hayvan hastalıkları a) mikrobiyolojik, virolojik, parazitolojik, mikolojik b) klinik dışa vurumlar c) sağlık tarama programları 

11- Biyoistatistik (mümkün olan en düşük hayvan sayısının belirlenmesi) 
12- Standardizasyon a) Genetik standardizasyon b) Mikrobiyolojik standardizasyon c) Bakım-barındırma d) Araştırma
13- Spesifik deney modelleri
14- Hayvan deneylerinin tasarlanması
15- Temel Cerrahi
16- Deney hayvanlarının yetiştirilmesi
17- Alternatif Yöntemler
Sertifika programları kategorilerine göre ilgili genelge de belirtilen saatlerden oluşur. Zorunlu konuların işlenmesinden sonra, geri kalan zaman laboratuvar stajı, rotasyon gibi başka eğitim faaliyetleriyle tamamlanabilir. Derslere, gerektiğinde özel metodların öğretildiği ek konular da eklenebilir. Sertifika programlarında derslerin teorik (T) derslerin %80’ ine, uygulama (U) derslerinin ise tamamına devam etmek mecburidir. Kursiyerlerin başarılı sayılabilmeleri için Kurs sonunda yapılacak olan teorik ve uygulama sınavından her biri için 100 üzerinden en az 70 puan almaları gerekmektedir. Kursiyerler, sınavda başarısız olmaları halinde eğitim programına yeniden katılım sağlarlar. Deney hayvanı kullanım sertifika programlarına kayıt yaptırarak devam ve başarı koşullarını yerine getiren kursiyerlere Etik Kurul Başkanı ve Rektörün imzası bulunan "Deney Hayvanları Kullanım Sertifikası" verilir. Etik Kurulun onayına sunulan çalışmalarda, deney hayvanı kullanıcılarının sertifikası bulunmaması halinde Etik Kurul çalışmaya onay vermez. Bir araştırıcı, kendi sertifikası olmaması halinde, araştırma yürütücüsü olarak sertifikası olan başka kişilerle ortak çalışma yapmak amacıyla Etik Kurula başvurabilir. Kendisinin katıldığı, ancak doğrudan deney hayvanlarıyla işlem yapmayan araştırmacılar, sertifikalı deney hayvanı kullanıcılarının yardımıyla deneylerini sürdürebilirler. 
İZİN ZORUNLULUĞU

Madde 14- Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi birimlerinde, Madde 1’de yer alan etkinliklerle ilgili uygulama yapacak olan tüm araştırmacılar yazılı olarak başvurarak Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu’nun onayını almak zorundadırlar. Madde 1’de yer alan etkinliklerle ilgili araştırmalara ilişkin ulusal ya da uluslararası nitelikli her türlü bilimsel yayında “Etik Kurul Onayı Alınmıştır” veya “Etik Kurul İlkelerine Uyulmuştur” ifadesine yer verilmek zorundadır. Etik Kurula başvurulmadan Madde 1’de yer alan etkinliklerle ilgili araştırmalara ilişkin ulusal ya da uluslararası nitelikli her türlü bilimsel yayında yer alacak olan “Etik Kurul Onayı Alınmıştır” veya “Etik Kurul İlkelerine Uyulmuştur” beyanından doğabilecek etik sorunların tüm sorumluluğu, yayının yazar / yazarlarına aittir.

HADYEK İZNİNE TABİ OLMAYAN MÜDAHALELER 
Madde 15- Aşağıdaki müdahaleler etik kurul iznine tabi değildir:
1) Teşhis ve tedavi amaçlı klinik uygulamalar. 
2) Ölü hayvan veya dokusu, mezbaha materyalleri, atık fetuslar ile yapılan prosedürler.
3) Süt sağma.
4) Dışkı veya altlık örneği toplama. 
5) Sürüntü ile örnek alma.
ARAŞTIRMADA DEĞİŞİKLİK YAPILMASI

Madde 16- Araştırma protokolünde, Etik Kurul onayından sonra projedeki ve çalışmaya katılacak kişilerde yapılmak istenen değişikliklerin proje yürütücüsü tarafından Etik Kurula yazılı olarak bildirilmesi ve onayının alınması zorunludur. Etik kurulun onayı alınmaksızın hiçbir protokol değişikliği uygulanamaz. Çalışmada etik kurulca onaylanmamış protokol değişikliklerinin uygulanması durumunda çalışma durdurulur.

 
DENETİM
Madde 17- Etik Kurul, deney hayvanlarının üretim, yetiştirme, barındırma ve nakil koşulları ile deneylerin yapıldığı laboratuvar koşullarının ve ekipmanının etik yönden uygun olup olmadığını denetler; uygun bulmadığı durumlarda deney hayvanı kullanılmasını engeller.

GİZLİLİK
Madde 18- Etik Kurul yazışmaları gizli olup, ilgili mevzuat ve Hayvan Deneyleri Etik Kurullarının Çalışma Usul ve Esaslarına Dair Yönetmelikte belirtilen yetkili kurumlar dışında üçüncü şahıslara bilgi verilemez.


GEÇERLİLİK SÜRESİ

Madde 19- Etik Kurul olurları, verilen süre boyunca geçerlidir. Bitirilemeyen projeler için ek süre talep edilebilir.

YÜRÜRLÜK     

Madde 20- Bu Yönerge, Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Senato Kararı ile kabul edildikten sonra HADMEK’e sunulur ve bu kurulun kararından sonra yürürlüğe girer.
YÜRÜTME 
Madde 21- Yönerge hükümleri, Kütahya Sağlık Bilimleri Üniversitesi Rektörü tarafından yürütülür.
YÖNERGEDE HÜKÜM BULUNMAYAN HALLER

Madde 22-  Bu yönergede yer almayan hususlarda, ilgili yönetmelik hükümleri esas alınır.
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