INONU UNIVERSITESI KLINiK ARASTIRMALAR MUKEMMELIYET
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmeligin amaci, inénii Universitesi Klinik Arastrmalar
Mikemmeliyet Uygulama ve Arastrma Merkezinin amaglarma, faaliyetalanlarma, yonetim
organlarma, yonetim organlarmm gorevlerine ve ¢alisma sekline iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yénetmelik, Inonii Universitesi Klinik Arastrmalar Mikemmeliyet
Uygulama ve Arastrma Merkezinin amaglarma, faaliyet alanlarma, yonetimorganlarma, yonetim
organlarmmn gorevlerine ve ¢alisma sekline iliskin hiiktimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik, 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayih Yiiksekogretim
Kanununun 7 nci maddesinin birinci fikrasim (d) bendinin (2) numarah alt bendi ile 14 tinct
maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Calisma grubu: Merkez biinyesinde gerceklestirilecek farkh faaliyetlerin verimliligini
arttrmak amaci ile Yonetim Kurulu tarafindan kurulan ¢alisma grubunu,

b) Damsma Kurulu: Merkezin danisma kurulunu,

c) Kalite giivence sorumlusu: Merkezin kalite giivence ile ilgili sorumluluklarmi yerine
getiren kisiyi,

¢) Merkez: In6nii Universitesi Klinik Arastrmalar Miikemmeliyet Uygulama ve Arastrma
Merkezini,

d) Miidiir: Merkezin Miidiirtini,

e) Miidiir yardimcist: Merkezin miidiir yardimcism,

f) Rektor: inonii Universitesi Rektoriini,

g) Universite: Inonii Universitesini,

&) Yonetim Kurulu: Merkezin Y 6netim Kurulunu,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Merkezin Amaclan ve Faaliyet Alanlan

Merkezin amaclan

MADDE 5 — (1) Merkezin amaglar1 sunlardir:

a) Ilag, biyolojik medikal iiriinler, kozmetikler, tibbi cihazlar, gidalar, gida takviyeleri,
fonksiyonel ve takviye edici gidalarla ilgili temel ve uygulamah bilimler alaninda arastrma
gelistirme faaliyetlerini koordine etmek ve bu alanda birbirinden bagimsiz yapilan ayni konudaki
calismalari birlestirip tiretime doniik sonuglar elde etmek.

b) Faaliyet alamkapsammnda gereksinim duyulan her tiirli temel, translasyonel ve klinik
arastrmalart ilgili mevzuata gore yapmak ve konuya iliskin mevzuat ¢cergevesinde gerek goriilen
her tiirlii hizmeti gerceklestirmek.

¢) Ilag arastrma gelistirme calismalart icerisinde yer alan biyoyararlanmy/biyoesdegerlik
klinik ¢alismalarm ulusal ve uluslararasi diizenlemelere uygun olarak yapmak ve laboratuvar
sonuglarmi degerlendirerek raporlamak.

¢) Ilag arastrma gelistirme cahsmalari icerisinde yer alan “Faz” klinik ¢ahsmalarmiulusal
ve uluslararasi diizenlemelere uygun olarak yapmak.

d) Inonii Universitesinin arastrma giiciinii ve bilimsel saygmhgm ulusal ve uluslararast
Slcekte ongortilen Ust diizeylere tagimak.

¢) Universitenin iist diizey yurtdisi kuruluslarla bilimsel isbirligi olanaklarmm gelistiriimesine
katki saglamak; ulusal ve uluslararasi arastrma destek programlarnda daha fazla pay almasm
saglamak; mevcut arastrma alt yapismn ve maddi olanaklarmm daha verimli ve tiretken bir
diizeyde kullanimmi saglamak.

Merkezin faaliyet alanlan

MADDE 6 — (1) Merkezin faaliyet alanlar1 sunlardir:

a) 5 inci maddede belirtilen ilgili tim uygulama alanlarinda, bilimsel ve uygulamah
arastrmalar yapmak, yeni teknikler gelistirmek, kamu ve 6zel tesebbiisiin sorunlariyla ilgili projeler
hazrlamak, bilimsel raporlar vermek, teknik sorunlarn ¢oziimiinde yardimci olmak, yeni {iriin
gelistirilmesi, teknoloji transferi ve kalite diizeltiimesi konusunda teknik damigmanlk hizmetleri
yiiriitmek.

b) Universitenin farkh birimlerinde kurulus amaci ve faaliyet alani ile ilgili tim uygulama
alanlarmda yiiriitiilen bilimsel ve teknik arastrma ve uygulamalari tegvik etmek, desteklemek ve
gergeklesen projelerin koordinasyonunu saglamak.

¢) llag, biyolojik medikal iiriinler, kozmetikler, tibbi cihazlar, gidalar, gida takviyeleri,
fonksiyonel ve takviye edici gidalarla ilgili alanlarda Universitenin ve endiistrinin ihtiyag duydugu
arastrma ve uygulamalar1 yapacak &gretim elemanlarmm/personelin yetismesini tesvik etmek,
bunun gergeklestirilmesi igin gerekli ortam ve imkanlar1 hazirlamak.

¢) Yurt igindeki ve yurt digmdaki ilgili kamu, endiistri, endiistriye bagh olarak ¢aligan
organizasyonlar ve bilimsel aragtirma gelistirme kuruluglariyla isbirligi imkanlari olusturmak, bilgi
aligverisinde bulunmak ve yiiksek teknoloji projeleri i¢in finans kaynaklar1 teminine ¢alismak.



d) Merkezin faaliyet alanlar ile ilgili temel ve uygulamah arastrma projelerini destekleme
esaslarm belirlemek, tilkenin ve bolgenin gereksinimlerine yonelik sonuglara ulagiimasi muhtemel
arastrmalara oncelik veren aragtrma projelerini desteklemek.

e) TIlag,biyolojik medikal iiriinler, kozmetikler, tbbi cihazlar, gidalar, gida takviyeleri,
fonksiyonel ve takviye edici gidalarla ilgili temel ve uygulamal bilimlerin gelismesine katkida
bulunmak ve kalkmma planlarmm 6ngordiigti alanlarda, gelecekte karsilagilabilecek temel ve
uygulamah arastrma sorunlarma ¢6ziim yolu aramak.

f) Tlgili mevzuat cercevesinde ve yapilacak protokoller dogrultusunda Tiirkiye Tlag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan ruhsatlandirian ilaglarm klinkk c¢alismalarmiyapmak, analizlerini
gergeklestirmek ve raporlamak.

g) Tlaglarm, biyolojk medikal iiriinlerin, kozmetiklerin, tbbi cihazlarm, gidalarm, gida
takviyelerinin, fonksiyonel ve takviye edici gidalarm arastrma ve gelistiriimesi ile ilgili bilimsel
toplantilar diizenlemek ve yaymlar yapmak.

g) Tlgi alanma giren konularda egitim faaliyetlerinde bulinmak, gorgii ve bilgilerini
gelistirmelerini  saglamak amaciyla ilgili mevzuat cercevesinde yurt disma dgretim
elemanvpersonel géndermek ya da yurt disindan bu amagla gonderilenleri kabul etmek.

h) Merkezinkurulus amacma ve 2547 sayih Kanunun amag¢ ve ikelerine uygun diger
calismalari yapmak.

UCUNCU BOLUM
Merkezin Yonetim Organlan ve Gorevleri

Merkezin yonetim organlan

MADDE 7 — (1) Merkezin y6netim organlar1 sunlardir:

a) Miidiir.

b) Yonetim Kurulu.

¢) Danisma Kurulu.

Miidiir

MADDE 8 (1) Midiir, ilgili alanda deneyimli tip veya eczacilik fakiiltesi 6gretim tiyeleri
arasmdan Rektor tarafindan ti¢ yil igin gorevlendirilir. Siiresi biten Mudiir tekrar gérevlendirilebilir.

(2) Midiir gorevibasnda bulunmadigi zaman miidir yardimcilarm vekil brakr. Midiir
yardimeisi da bulunmazsa, Y 6netim Kurulu iiyelerinden birine vekalet verilir.

(3) Alt1 aydan uzun siireli Universite dis1 gérevlendirmelerde yeni Miidiir gérevlendirilir.

(4) Siresitamamlanmadan ayrilan ya da gérevden alman Miidiir yerine, kalan siireyi
doldurmak tizere ayni yéntemle yeni gorevlendirme yapilir.

Miidiiriin gorevleri

MADDE 9 — (1) Midiiriin gorevleri sunlardur:

a) Merkezin amaglar1 dogrultusunda yonetim ve isleyisi ile ilgili gerekli 6nlemleri almak,
uygulamak ve merkezi temsil etmek.

b) Yonetim Kuruluna baskanlk etmek ve Yonetim Kurulu kararlarmi bu Y 6netmelik
cergevesinde uygulamak.

¢) Merkezin idariislerini ytiriitmek, personel ihtiyacm belirlemek, biitge teklifini hazirlamak
ve Yonetim Kurulunun goriisiinii alarak Rektére sunmak.

¢) Merkezde yapilmasi planlanan cahsmalarm yiirtitiiimesini saglamak.

d) Merkezde yapimasi planlanan cahsmalarla ilgili talep edilen arastwrma ekiplerini ve
calisma gruplarmi kurmak, faaliyetlerini diizenlemek, ytiriitmek ve denetlemek.

e) Merkezingaliymalarma yonelk egitim, arastrma ve damgmanbk ile ilgili plan ve
programlart hazirlamak.

) Yurt ici ve yurt dsi ilgili merkez ve kuruluslarla isbirligi yaparak amaca uygun proje ve
karsilikl yardim gerceklestirmek.

2) Merkezinyillik faaliyet raporunu hazrlamak, Yo6netim Kurulunun onaymdan sonra
Rektoriin bilgisine sunmak.

§) Merkezin finans kaynaklarmmn gelistiriimesi ve bunlarm en uygun bicimde kullaniimasi
icin gerekli girisimlerde bulunmak.

h) Damisma Kurullarnda saptanan goriis ve onerilerden hangilerinin uygulamaya konuldugu
ve bunlardan ne gibi yararlar saglandig1 konusunda sonraki Danisma Kuruluna rapor sunmak.

1) Rektor tarafindan verilen diger gérevleri yapmak.

Miidiir yardimcilar

MADDE 10 —1) Miudirtin 6nerisi ile tip fakiiltesi mezunu 6gretim tiyeleri arasmdan
olmak tizere Rektor tarafindan en fazla iki miidiir yardimeist gorevlendirilir.

(2) Midiir yardimcilarmmn gérev stiresi, kendilerini 6neren Miidiiriin gorev siiresinin bitmesi
ile sona erer.

(3) Siiresi biten miidiir yardimesi tekrar gorevlendirilebilir.

Miidiir yardimcilarimin gorevleri

MADDE 11 - (1) Midiir yardmeilarmm gorevleri sunlardir:

a) Midiirtin Gistlendigi tiim gérev ve sorumluluklarm yerine getirilmesinde Miidiire yardimci
olmak.

b) Kendilerine bagh birimlerin amaca uygun olarak yiiriiylis ve isleyisinden Miidiire karsi
sorumlu olup bunlarla ilgili gerekli tiim tedbirleri alip uygulamak.

¢) Gerekli hallerde Miidiire vekalet etmek.

Yonetim Kurulu

MADDE 12 — (1) Yoénetim Kurulunun olusumu ve gérevlendirilme sekli su sekildedir:

a) Midiir dahil bes kisiden olusur.

b) Diger dort iiye Universite biinyesindeki Merkezin ¢ahisma alam ile ilgili 6gretim tiyeleri



arasmdan Rektor tarafindan ti¢ yil igin gérevlendirilir.

c) Stiresi biten tiyeler yeniden gorevlendirilebilir.

¢) Siiresibitmeden ayrilanlarm veya alt1 aydan fazla Universite disinda gorevlendirilenlerin
yerine kalan siireyi tamamlamak tizere yeni liyeler gorevlendirilir.

(2) Yonetim Kurulunun ¢alisma esaslar1 su sekildedir:

a) Yonetim Kuruluna Miidiir bagkanlk eder.

b) Yonetim Kurulu, Miidiiriin daveti ile ayda en az bir kez toplanur.

¢) Mudiir veya enaz ti¢ Y 6netim Kurulu tiyesinin giindemi belirten yazih bagvurusu ile de
iki giin i¢inde olaganiistii toplant1 yapilabilir.

¢) Yonetim Kurulu salt gogunluk ile toplanr.

d) Miidiir yardimcilari oy hakki olmaksizin Y énetim Kurulu toplantilarma katilabilirler.

Yonetim Kurulunun goérevleri

MADDE 13 - (1) Yénetim Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezin amaglar1 dogrultusunda gerekli faaliyetleri gergeklestirmek.

b) Merkezin etkili ve verimli bir sekilde ¢alismasi i¢in gerekli kararlari almak.

¢) Merkezin yillik faaliyet raporunu onaylamak.

¢) Merkezce desteklenen arastrma ve uygulamalarla ilgili arastiric: telif ve patent haklarma
ait esaslary, gelirlerin dagihm ve kullanim sekillerini ilgili mevzuata gore tespit etmek.

d) Miidiir tarafindan hazrlanacak biit¢e 6nerilerini degerlendirip goriis bildirmek.

¢) Mali ve idari iglerde Miidiire yardimci olacak kararlari almak.

) Miidiiriin giindeme getirecegi her tiirlii konuyu tartigip karara baglamak.

g) Danmisma Kurulunda belirtilen goriis ve 6neriler dogrultusunda kararlar almak.

g) Merkezin, farkll kuruluglar ile igbirligini ve bu kuruluslarm imkanlarmi gerektiren
arastrmalar gerekgeli olarak karara baglamak ve ilgili kurulusun desteginin saglanmasi igin
Rektorliige sunmak.

Damsma Kurulu

MADDE 14 - (1) Danisma Kurulunun olusumu ve géreve gelme sekli su sekildedir:

a) Damisma Kurulu, ilgili alanlarda bilimsel ve teknolojik arastrma ve uygulamalarla
dogrudan ilgisi olan ve sahip oldugu birikim ve tecriibelerinden yararlanilabilecek Universite ici
veya Universite dis1 kisilerden olusur.

b) Danisma Kurulu, en ¢ok yirmi kigiden olugur.

¢) Midiir, midiir yardimeilart ve Yonetim Kurulu iiyeleri Damgma Kurulunun dogal
tyeleridir.

¢) Damgma Kuruluiiyeleri, Y 6netim Kurulunun onerisi ile Rektor tarafindan ti¢ yilligma
gorevlendirilir.

(2) Damgma Kurulu, her yil olagan olarak Kasm ay1 i¢inde, Miidiiriin daveti iizerine
toplanir. Gerektiginde Miidiiriin daveti lizerine olaganiistii olarak da toplanabilir. Toplantilar,
davete icabet etmis liyelerle yapilir, toplanti ve karar nisabr aranmaz.

Damsma Kurulunun gérevleri

MADDE 15 — (1) Damgma Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Inonii Universitesinin ilag ile ilgili bilimsel ve teknolojik potansiyelinin artiriimasmda,
Merkezin islevleriyle ilgili olarak her tiirlii oneriyi dile getirir ve almacak tedbirler ve yapilacak
uygulamalar hakkmnda goriis bildirir.

b) Bolgedeki veya tilkedeki sanayi kuruluslart ile diger bilimsel ve teknolojik kuruluslarla
isbirligi ortammnmn olusturulup gelistirilmesine katkida bulunur.

¢) Universite dist finans kaynaklarmm degerlendirilmesi konusunda goriis bildirir ve bu
yonde girisimlerde bulunur.

¢) Konusunda uzman kisilerin goriis ve diistincelerinin almmasma imkan saglar.

(2) Danigma Kurulu tiyeleri, Merkezin amaci ve goérevleri kapsamma giren kisisel
goriislerini kurul toplantisi disinda da yazih veya sézlii olarak Miudiire bildirmekte serbesttir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hilkiimler

Kalite giivence sorumlusu

MADDE 16 — (1) Kalite giivence sorumlusu, en az lisans mezunu olan deneyimli personel
arasmdan, Miidiiriin 6nerisi ile Rektor tarafindan ti¢ yilligma gérevlendirili. Ayni usulle goérevden
almabilir veya siiresi sona erdiginde yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Kalite giivence sorumlusu, Merkezin is ve islemlerinin koordinasyonu, kalite giivencesi
ve dokiimantasyon hizmetlerinin yiiriitiilmesinden sorumludur.

(3) Yritiilmesi planlanan ve yiiriitillen tiim projelerin kalite giivence ile ilgili basamaklarmm
kontrolii ve dokiimantasyonundan sorumlu personel Rektor tarafindan gérevlendirilir.

Calisma gruplan

MADDE 17 —(1) Merkez biinyesinde gergeklestirilecek farkli faaliyetlerin verimliligini
arttrmak amaci ile farkli calisma gruplari olusturulur.

(2) Her galisma grubunun bir Bagkam vardwr. Grup Baskanlar1t Merkez Mudiirii tarafindan
ilgili 6gretim elemanlar1 arasmdan 6nerilir ve Y 6netim Kurulunca segilir.

(3) Gorevlendirilen ¢alisma grubu bagkany, bir ay iginde kendi ¢alisma grubunun niteliklerini
de dikkate alarak, ¢alisma esaslarmi hazrlayp Y 6netim Kurulu onayma sunar ve c¢alismalarm
onaylanan bu esaslara gore ytiriitiir.

(4) Caligma gruplart bir yil i¢in olusturulur ve tger aylk siireler ile ¢alisma raporlarm
Merkez Y6netim Kuruluna sunarlar.

Merkezin siirekliligi

MADDE 18 — (1) Merkezin siirekliligi beklenen st diizey bilimsel faaliyet ve katknm aym



stireklilikte olmasi ile degerlendirilir.

(2) Merkezinikinci faaliyet yilindan itibaren her yil, uluslararasi atif dizinlerinde tarah
dergilerde en az bir bilimsel yaym yapmis veya patent almis olmasi gerekir.

(3) Bu kosullar iist tiste iki yil saglayamamis olan Merkezin faaliyeti sona erdirilir.

Personel Thtiyac1

MADDE 19 - (1) Merkezin akademik, teknik, idari ve benzeri personel ihtiyact 2547 sayil
Kanunun 13 {incii maddesi uyarmca, Miidiirlin 6nerisi tizerine Rektortarafindan gorevlendirilecek
personel tarafindan karsilanir.

Ekipman ve demirbaslar

MADDE 20 - (1) Merkeze alman her tiirli alet, ekipman ve demirbas Merkezin
demirbasma kaydedilerek kullanimma tahsis edilir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 21 —(1) Bu Yonetmelikte hitkiim bulunmayan hallerde ilgili diger mevzuat
hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 22 — (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 23 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini inonii Universitesi Rektoril yiiriitir.



