ISTANBUL UNiIVERSITESI-CERRAHPASA KLiNIK ARASTIRMALAR
MUKEMMELIYET UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZi YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amact; Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Klinik Arastrmalar Mikemmeliyet Uygulama ve Arastrma
Merkezinin amaglarmna, faaliyet alanlarma, yonetim organlarma, yonetim organlarmin gérevlerine ve g¢alisma sekline iligkin usul ve esaslart
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yénetmelik; Tstanbul Universitesi-Cerrahpasa Klinik Arastrmalar Miikemmeliyet Uygulama ve Arastrma Merkezinin
amagclarma, faaliyet alanlarma, yonetim organlarma, yonetim organlarmm gorevlerine ve ¢alisma sekline iliskin hitkkiimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Y 6netmelik; 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayil Y iiksekogretim Kanununun 7 nci maddesinin birinci fikrasmm (d) bendinin 2
numarah alt bendi ile 14 iincti maddesine dayanilarak hazrlannustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Danisma Kurulu: Merkezin Danisma Kurulunu,

b) Merkez: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Klinik Arastrmalar Miikemmeliyet Uygulama ve Arastrma Merkezini,

¢) Midiir: Merkezin Miidiirtinii,

¢) Rektor: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Rektoriini,

d) Universite: Istanbul Universitesi-Cerrahpasayz,

¢) Yonetim Kurulu: Merkezin Y 6netim Kurulunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Merkezin Amaclan ve Faaliyet Alanlan

Merkezin amaclan

MADDE 5 — (1) Merkezin amaglari sunlardur:

a) Universitede tibbi cihaz ve ilag klinik arastrmalar konularmda yapilacak bilimsel cahsmalarm tasarlanmasy, siirdiiriimesi ve sonlandirimasmda
aragtrmacilara destek vererek aragtrmacilarmn karsilastiklar: sorunlarm ¢éziimiinde yardimci olmak.

b) Kurumsal arastrma kaynaklarmm adil ve etkin kullammm saglamak amaci ile arastrma birimleri arasmda koordinasyon olugturmak,
aragtrmaciarm farkh laboratuvarlardan bir sistem dahilinde yararlanmalarmnt saglamak.

¢) Tibbi cihaz ve ilag klinik arastirmalari alaninda diinya ¢capmda marka degeri olusturarak diinyadaki klinik arastrma merkezleri veya birimleri
arasmnda tematik liderlik yapmak, bilinen ve tercih edilen bir merkez haline gelmek.

¢) Universitenin ve iilkemizin diinyadaki klinik arastrmalar pazar paymu arttirarak iilke ve Universite ekonomisine katki saglamak.

d) Diinya ¢apmndaki klinik aragtrma birimleri veya merkezlerinde bulunan evrensel standartlar ve niteliklerle rekabet edebilecek bilim insanlari,
arastrmacilar ve destek personeli yetistirmek tizere katki saglamak.

e) Tlag gelistirme ve klinik arastrma cahsmalarmda Universitenin tiim kliniklerinde farkindalk olusturarak aktif katilim saglamak, AR-GE ve
girisimcilik cesareti olusturmak, bilimsel deneyim kazanarak yeni ilag gelistirmek.

f) Diizenleyici ve karar vericilere bilimsel kanita dayah stratejik bilgi ve bilimsel rapor sunmak, normatif rehberlik olarak yasal ¢ergevenin
gelistirilmesine destek saglamak, konuyla ilgili mevzuat gelisimine katkida bulunmak, prosediirler gelistirmek, standartlar koymak ve tanimlamak.

g) Klinik arastrma alanmda c¢alsanlarm stirekli egitimini saglamak, 6grenme firsatlari olusturmak, konuyla ilgili mevcut bilgi ve deneyimlerin
stirekli giincellenerek Merkezin uluslararasi standartlarda isleyis devamliligim saglamak.

§) Klink arastrmalar ve Merkez isleyisleriyle ilgili bilgi teknolojisi altyapilarmi hazirlayarak ulusal ve uluslararasi veri tabanlarma uyarlamak; bu
alanda ulusal ve uluslararasi diizeyde yapilacak girisimlere onciiliik etmek ve baglantilar kurmak.

h) Diger tiniversitelerin klinik arastrmalar merkezleri ile koordinasyonu saglamak.

Merkezin faaliyet alanlan

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

a) Tibbi cihaz ve ilag klinik arastrmalari konularmda uluslararasi tartigma ve goriismelere katki saglamak, etkinlikler diizenlemek, amaglart
dogrultusunda yaymlar yapmak, stratejiler gelistirmek, aragtirma projeleri yiiriitmek, arastrma ¢alismalarmnin esgiidiimiinii saglamak, uzman personel
temin etmek.

b) Klinik arastrmalar konularmda bilimsel toplantilar, atélyeler, 6grenme ziyaretleri ve c¢alisma gezileri gibi faaliyetler diizenlemek, egitim
programlarmi koordine etmek ve kolaylastrmak, 6grenme materyalleri gelistirmek.

¢) Klinik aragtrmalar konularmda ag ve degisim platformlar saglamak, pilot calismalar yiiriitmek, teknik bilgi destegi saglamak, bireyleri ve
kurumlart ilgili mevzuat hiikiimleri ¢ergevesinde sertifikalandirmak.

¢) Talep halinde, ¢aligma alanlarinda tim imkan ve kaynaklarm incelenip standartlara ve prosediirlere uygunlugunun tespitini yapmak, ytriitillen
calsmalar hakkmnda goriis bildirmek.

d) Merkezin amac1 dogrultusunda diger faaliyetlerde bulunmak.

UCUNCU BOLUM
Merkezin Yonetim Organlan ve Gorevleri

Merkezin yonetim organlan

MADDE 7 — (1) Merkezin y6netim organlari sunlardir:

a) Midiir.

b) Yonetim Kurulu.

¢) Danisma Kurulu.

Miidiir

MADDE 8 —(1) Miidiir, Merkezin faaliyet alam ile ilgili calismalart olan ve uluslararasi arasgtrma ve yaymlar ile tanman 6gretim iyeleri
arasmdan Rektor tarafindan ti¢ yil igin gérevlendirilir. Gorevi sona eren Miidiir yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Miidiir, Y 6netim Kurulu tiyeleri arasmdan en ¢ok iki yardimei atar. Miidiir yardimeilari, Miidiir tarafindan verilen gorevleri yapar ve Miidiiriin
bulunmadig1 zamanlarda ona vekalet eder. Miidiiriin gérevi sona erdiginde, miidiir yardimcilarmm da gorevi sona erer.

Miidiiriin gorevleri



MADDE 9 —(1) Midiir, Merkezin amaglari dogrultusundaki ¢alismalarin diizenli bir sekilde yiiriitiilmesinden, Merkezin tiim etkinliklerinin
g6zetim ve denetiminden ve bu konularda gerekli 6nlemlerin alnmasmdan birinci derecede sorumludur.

(2) Midiirtin gérevleri sunlardur:

a) Merkezi temsil etmek.

b) Merkezin yonetim organlarmi toplanttya ¢agirmak ve baskanlik etmek, toplant1 giindemini hazirlamak.

¢) Merkezin ve Merkeze bagl birimlerin, proje gruplarmmn ve idari personelin diizenli ve etkin ¢aligmasm saglamak, Merkez ¢alismalarmin
gerektirdigi gérevlendirmeleri Rektérlige 6nermek.

¢) Her faaliyet donemi sonunda, Merkezin yillik ¢alisma raporunu, bir sonraki yilin ¢alisma progranu taslagmi ve biitce 6nerisini hazirlamak ve
Yonetim Kuruluna sunmak.

Yonetim Kurulu

MADDE 10 — (1) Y énetim Kurulu; Miidiir ile Merkezin faaliyet alanlariyla ilgili 6gretim elemanlari arasimdan Rektor tarafindan gérevlendirilen
dort tiye olmak tizere toplam bes kisiden olugur.

(2) Yonetim Kurulu tiyelerinin gorev siiresi ti¢ yildir. Gérevi sona eren tiyeler yeniden gorevlendirilebilir.

(3) Herhangi bir nedenle gorevinden ayrilan tiyenin yerine kalan siireyi tamamlamak tizere ayni usulle yeni bir tiye gorevlendirilir.

(4) Yonetim Kurulu, Midiiriin bagkanliginda ve ¢agrisi izerine ayda en az bir kez toplanwr. Gerektiginde Mudiiriin daveti {izerine olaganiistii
toplanabilir.

(5) Y onetim Kuruly, {iye tam sayismmn salt cogunlugu ile toplanir ve kararlar toplantiya katilanlarm salt ¢cogunlugu ile alnir. Oylar kabul veya ret
seklinde verilir. Oylarm esitligi durumunda Miidiiriin kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilr.

Yonetim Kurulunun gorevleri

MADDE 11 — (1) Y6netim Kurulu, Merkezin yonetimi ile ilgili konularda asagidaki gorevleri yapar:

a) Merkezin faaliyet alam ile ilgili is ve islemlerin yiriitilmesini saglamak ve bu konuda gerekli tedbirleri almak.

b) Merkezin egitim, 6gretim, bilimsel arastirma, danigmanltk, yaym faaliyetleri ve bu faaliyetlerle ilgili esaslar kararlagtirmak ve ilgili mevzuati
hazirlamak.

¢) Merkezin ¢alismalariyla ilgili plan ve programlarm hazirlanmasmi ve uygulanmasi saglamak.

¢) Merkezin isleyisine ait planlart hazirlamak.

d) Merkez elemanlarmm egitim, uygulama, arastirma, damsmanlik ve yaymm konularmdaki isteklerini degerlendirmek.

e) Gerekli hallerde Merkezin faaliyetleri ile ilgili calisma gruplary, alt arastwma birimleri ve benzeri yapilar kurmak, bunlarn gorevlerini
diizenlemek ve isleyislerini denetlemek.

f) Yurt i¢i ve yurt dismdaki kamu ve 6zel kuruluslar ile Universitenin birimleri arasinda ortaklasa yiiriitilecek ¢alismalarm temel ilke, esas ve
usullerini tespit etmek.

¢) Danigma Kurulunun goriis ve onerilerini degerlendirerek karara baglamak.

8) Klinik ¢alismalarin performans 6lgiitlerinin takibini saglamak.

h) Midiirin hazirlayacag: yillk ¢alisma raporunu degerlendirmek ve degerlendirme sonuglarmi rapor halinde Universite Y netim Kuruluna
sunmak.

1) Miidiirtin, Merkezin ¢aligmalari ile ilgili getirecedi konulari degerlendirerek karara baglamak.

i) Tlgili mevzuatla verilen diger gorevleri yapmak.

Damsma Kurulu ve gorevi

MADDE 12 - (1) Danigma Kurulu; Cerrahpasa Tip Fakiiltesinin cerrahi, dahili ve temel tip bilimlerinde gérev yapan 6gretim tiyelerinden en az
birer kisi ile Merkezin faaliyet alanlarmda cahsmalar1 bulunan Universite i¢inden ve dismdan Rektor tarafindan grevlendirilen en az bes kisi ile toplam
en fazla on kisiden olusur.

(2) Danigma Kurulu tiyelerinin gérev siiresi ti¢ yildir. Siiresi biten tiye yeniden gérevlendirilebilir.

(3) Damisma Kurulu, yilda en az bir kez Midiiriin daveti {izerine toplanr. Gerektiginde Midiiriin daveti {izerine olaganiistii toplanabilir.
Toplantilar, davete icabet etmis {iyelerle yapilir; toplanti ve karar nisabi aranmaz.

(4) Danigma Kurulunun gérevi, Merkezin ¢alismalariyla ilgili dilek, tavsiye ve 6nerilerde bulunmaktir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Personel ihtiyaci

MADDE 13 1) Merkezin akademik, teknik ve idari personel ihtiyaci, 2547 sayili Kanunun 13 tincii maddesine gore Rektor tarafindan
gorevlendirilecek personel tarafindan karsilanir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 14 - (1) Bu Yoénetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 15 - (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 16 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Rektorii yiiriitiir.



