ISTANBUL UNIVERSITESI KLINIK ARASTIRMALAR MUKEMMELIYET UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZi YONETMELIGI

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amaci; istanbul Universitesi Klinik Arastirmalar Mikemmeliyet
Uygulama ve Arastirma Merkezinin amacglarina, faaliyet alanlarina, yénetim organlarina, bu
organlarin gorevlerine ve calisma sekline iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yoénetmelik; istanbul Universitesi biinyesinde kurulan Klinik Arastirmalar
Mikemmeliyet Uygulama ve Arastirma Merkezinin amaglarina, faaliyet alanlarina, yodnetim
organlarina, bu organlarin gérevlerine ve ¢alisma sekline iliskin hikiimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayili Yiiksek6gretim Kanununun 7 nci
maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinin (2) numaral alt bendi ile 14 incii maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Calisma birimleri, calisma ve proje gruplari: Merkezin ¢alisma birimlerini, ¢calisma ve proje
gruplarini,

b) Danisma Kurulu: Merkezin Danisma Kurulunu,

c) Merkez: istanbul Universitesi Klinik Arastirmalar Milkemmeliyet Uygulama ve Arastirma
Merkezini,

¢) Mudir: Merkezin Mudirind,

d) Rektor: istanbul Universitesi Rektdriini,

e) Universite: istanbul Universitesini,

f) Universite Yonetim Kurulu: Universitenin Yénetim Kurulunu,

g) Yonetim Kurulu: Merkezin Yénetim Kurulunu,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Merkezin Amaci ve Faaliyet Alanlari

Merkezin amaci

MADDE 5 - (1) Merkezin amaci; klinik arastirmalar konularinda tematik liderlik yapmak,
ogrenme firsatlari olusturmak, tematik destekler saglamak veya olusturmak ve normatif rehberlik
olarak yasal gercevenin gelistirilmesine destek saglamak, konuyla ilgili mevzuat gelisimine katkida
bulunmak, standartlar koymak ve tanimlamaktir.

Merkezin faaliyet alanlari

MADDE 6 — (1) Merkez amacina ulasabilmek i¢in asagidaki faaliyetlerde bulunur:

a) Klinik arastirmalar konularinda tematik liderlik yapmak, uluslararasi tartisma ve goriismelere
katki saglamak, etkinlikler diizenlemek, amaglari dogrultusunda vyayinlar yapmak, stratejiler
gelistirmek, arastirma projeleri yiritmek, arastirma ¢alismalarinin esglidimini saglamak, uzman
personel temin etmek.

b) Klinik arastirmalar konularinda 6grenme firsatlari gelistirmek icin calistaylar, atolyeler,
O0grenme ziyaretleri ve calisma gezileri diizenlemek, egitim programlarini koordine etmek ve
kolaylastirmak, 6grenme materyalleri gelistirmek.

c) Klinik arastirmalar konularinda tematik destek olusturmak icin ag ve degisim platformlari
saglamak, pilot calismalar ylirtitmek, teknik bilgi saglamak, bireyleri ve kurumlari sertifikalandirmak.



¢) Klinik arastirmalar konularinda normatif rehberlik icin gerektiginde konuyla ilgili mevzuat
gelisimine katkida bulunmak, rehberlik etmek, standartlari koymak ve tanimlamak.

d) Merkezin amaci dogrultusunda diger faaliyetlerde bulunmaktir.

Merkezin gorevleri

MADDE 7 - (1) Merkezin gorevleri sunlardir:

a) ihtiyac duyulan standartlari ve prosediirleri gelistirmek.

b) Talep halinde, ¢alisma alanlarinda tim imkdn ve kaynaklarin incelenip standartlara ve
prosediirlere uygunlugunun tespitini yapmak.

c) Calisma birimlerinin kalite kontrollerini yapmak ve yiritilen galismalar hakkinda goris
bildirmek.

¢) Klinik arastirmalar ile ilgili bolgesel bilgileri Gretmek.

d) Egitim programlari diizenlemek, belgelendirmek ve akredite etmek.

e) Klinik arastirmacilara sertifika vermek ve veri tabani olusturmak.

f) Klinik arastirmalar konularinda faaliyet gosterecek Universite hastanelerine teknoloji
saglamak, hizmet vermek, danismanlik yapmak ve izleme degerlendirme yapmak.

g) Klinik arastirmalar veri tabani kurmak ve yurutilmesini saglamak.

g) Klinik arastirmalarin saydamhgini ve hesap verilebilirligini gelistirmek icin standartlari
yayinlamak, hasta ve ¢alisma giivenligini saglamak.

h) Klinik arastirmalar icin hasta saglama yaziimlari gelistirmek, kurmak ve teknik destek
saglamak.

1) Klinik arastirmalar ile ilgili iletisim ve bilgilendirme ¢alismalari planlamak ve yiritmek.

i) Klinik arastirma yapacak bilim ve alt birimlerin ulusal ve uluslararasi standart ve
mevzuatlarina uygunlugu konusunda goris bildirmek.

j) Universitenin klinik arastirma potansiyelini arttirmaktir.

UcUNCU BOLUM
Merkezin Yénetim Organlari ve Gorevleri

Merkezin yonetim organlari

MADDE 8 — (1) Merkezin yonetim organlari sunlardir:

a) Merkez Mudura.

b) Yonetim Kurulu.

c) Danisma Kurulu.

Merkez midiiri

MADDE 9 - (1) Miidiir, Merkezin amaclari konusunda arastirma, uygulama ve egitim deneyimi
bulunan Universite &gretim Uyeleri arasindan Rektor tarafindan iic yil igin gérevlendirilir. Gérevi sona
eren Mudir yeniden gorevlendirilebilir. Mudir 6gretim Gyeleri arasindan iki kisiyi mudir yardimcisi
secer. Midiir, gorevi basinda olmadigl zaman yardimcilarindan birini vekil birakir. Goreve vekalet alti
aydan fazla slrerse, yerine kalan streyi tamamlamak lzere yeni bir Mudur gérevlendirilir.

Miidiiriin gorevleri

MADDE 10 - (1) Mudrin gérevleri sunlardir:

a) Yonetim Kurulu ve Danisma Kurulunu toplantiya cagirmak.

b) Merkezin ve Merkeze bagh birimlerinin, proje gruplarinin ve idari personelin dizenli ve etkin
¢alismasini saglamak.

c) Her faaliyet dénemi sonunda, Merkezin yillik ¢alisma raporunu, bir sonraki yilin ¢calisma
programi taslagini ve biitce dnerisini hazirlamak ve Yonetim Kuruluna sunmak.

Yénetim kurulu

MADDE 11 - (Degisik:RG-6/11/2023-32361)

(1) Yonetim Kurulu, Rektor, Rektér Yardimcisi, Tip Fakiltesi Dekani, Dis Hekimligi Fakiltesi
Dekani, Eczacilik Fakiltesi Dekani, Onkoloji Enstitlisi Mudird, Mudir ve midir yardimcisi ile
Universitenin Hukuk Fakiiltesinden veya Hukuk Misavirliginden bir hukukcu iiye olmak {izere toplam
9 kisiden olusur. Yonetim Kurulunun gorev siiresi U¢ yildir. Gorevi sona eren (ye yeniden



gorevlendirilebilir. Herhangi bir nedenle gérevinden ayrilan iyenin yerine kalan slreyi tamamlamak
Uzere Rektor tarafindan yeni bir Gye gérevlendirilir.

Yonetim kurulunun goérevleri

MADDE 12 - (1) Yonetim Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezin galismalari ve yonetimi ile ilgili kararlar almak.

b) Proje gruplarinin kurulus ve calisma ilkeleri ile usul ve esaslari belirlemek.

c) Universitede fakiilte ve yiiksekokul bélimleri arasinda isbirligini gerektiren calismalarin
yuritulmesini saglamak amaciyla protokoller hazirlamak.

¢) Mudurin hazirlayacagi yillik calisma raporunu degerlendirmek ve degerlendirme sonuglarini
rapor halinde Universite Yonetim Kuruluna sunmak.

d) Midir ve Danisma Kurulunun goris ve dnerilerini degerlendirerek bir sonraki yilin calisma
programini hazirlamak.

e) Yurt ici ve yurt disi kuruluslarla ortaklasa yiritilecek calismalarin temel ilkelerini belirlemek.

f) Mldur tarafindan hazirlanan biitge 6nerisini incelemek ve onaylamak.

g) Merkezin profesyonel sertifikali egitim programlarina katilanlara verecegi sertifika
konusunda ilkeler belirlemek.

Danisma kurulu ve gorevleri

MADDE 13 - (1) Danisma Kurulu, Yénetim Kurulunca onerilen ve Rektoér tarafindan
gorevlendirilen ve Merkezin amaci dogrultusunda calisma yapan kisi ve kurum temsilcilerinden
olusur. Danisma Kurulu Gyelerinin gorev siresi tg yildir. Stiresi biten Uye yeniden gorevlendirilebilir.
Danisma Kurulu yilda en az bir defa toplanarak Merkezin ¢alismalarini degerlendirir ve yeni ¢alismalar
konusunda goris ve Onerilerini Yonetim Kuruluna bildirir. Danisma Kurulu toplantilarinda ¢ogunluk
aranmaz.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Merkez birimleri ve proje gruplar

MADDE 14 — (1) Arastirma, gelistirme ve egitim g¢alismalarini is bolimi gergevesinde ylritmek
lzere Mudirin onerisi ve Yonetim Kurulu karariyla Merkezin calisma alanlarinda arastirma ve
uygulama Uniteleri veya proje gruplari kurulabilir. Arastirma ve uygulama Uniteleri ile proje
gruplarinin kurulus ve calismalari Yonetim Kurulunca belirlenir. Arastirma ve uygulama Uniteleri ile
proje gruplarinda gérevlendirilecek her tirli personelin gorevlendirilmeleri veya atanmalari Merkez
Mudurinin 6nerisi ve Rektérin onayi ile yapilir.

Merkezin siirekliligi

MADDE 15 - (1) Merkezin surekliligi, tst diizey bilimsel faaliyet ve katkinin sirekliligiyle
degerlendirilir. Merkezin ikinci faaliyet yilindan itibaren her yil organize edilen ve desteklenen klinik
arastirmalarin, bilimsel yayinlarin, aktivitelerin ve patentlerin ayni sireklilikte veya artmis olmasi ile
degerlendirilir. Bu degerlendirmeler yillik rapor olarak Senatoya sunulur.

Universite laboratuvarlari ve alt yapisinin kullanimi

MADDE 16 - (1) Arastirma ve uygulama Uniteleri veya proje gruplari, faaliyetleri icin gerekli
olan laboratuvar ve diger alt yapi olanaklarini, talepleri dogrultusunda, Rektorligiin onayi ve ilgili
birim amirlerinin bilgisi dahilinde kullanirlar.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 17 - (1) Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hikimleri ve
Senato kararlari uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 18 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururliige girer.

Yiriutme

MADDE 19 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini istanbul Universitesi Rektdri yiritr.
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