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ISTANBUL ATLAS UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR MERKEZI YONERGESI

BIiRINCi BOLUM
AMAC, KAPSAM, DAYANAK VE TANIMLAR

Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Y&nergenin amact; Istanbul Atlas Universitesi Klinik Arastirmalar Merkezi’nin
amaglarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, bu organlarin gorevlerine, Danisma Kurulunun
teskili ile calisma usul ve esaslarmna iliskin diizenlemeleri belirlemek; taraf olunan uluslararasi
anlagmalar, Avrupa Birligi standartlar1 ve iyi klinik uygulamalar1 ¢ercevesinde insanlar iizerinde
yiriitilen bilimsel aragtirmalar ile goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usul ve esaslari
diizenlemek ve Atlas Universitesine bagl fakiilte, yiiksekokul, enstitii, merkez ve benzeri birimlerde
klinik 6ncesi ve/veya klinik aragtirmalarin etik kurallar ve yiiksek bilimsel standartlar dogrultusunda

gerceklestirilmesini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonerge, Istanbul Atlas Universitesi’nde kurulan Klinik Arastirmalar
Merkezi’nin amaclarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, yonetim organlarinin gérevlerine
iliskin hiikiimleri kapsar.

(2) Bu Yonerge, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalart dahil, ruhsat veya izin alinmig olsa
dahi insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi lirlinler ve bitkisel tibbi triinler ile ilag dist klinik
arastirmalari, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek gergek veya tiizel
kisileri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonerge, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun
ek 10. Maddesi ile 27/5/2023 tarihli ve 32203 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
“Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmastir.

Tanimlar
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MADDE 4 — (1) Bu Yonergede gecen;

a) Klinik Arastirmalar Merkezi: Istanbul Atlas Universitesi Teknoloji Transfer Ofisi (TTO) Klinik
Arastirmalar Merkezini,

b) Klinik Arastirma Unitesi: Istanbul Atlas Universitesi TTO Klinik Arastirmalar Merkezinin
koordinasyonunda olan arastirmalarin yiiriitildiigli saglik tesis veya tesislerinde kurulan Klinik
Arastirma Unitesini,

¢) Klinik Arastirmalar Merkezi Danisma Kurulu: Istanbul Atlas Universitesi Klinik Arastirmalar
Merkezi Danisma Kurulunu,

¢) Klinik Arastirmalar Merkezi Yonetim Kurulu: Istanbul Atlas Universitesi Klinik Arastirmalar
Merkezi Yonetim Kurulunu,

d) Rektor: Istanbul Atlas Universitesi Rektoriinii,

e) Saglik Tesisi: Klinik aragtirmalarin hasta alimi, hastaya yapilan tetkik ve islemler, miidahaleler
ve saglik hizmeti verme kismini kapsayan islemlerin yiiriitiilecegi, klinik arastirma s6zlesmesinde
tanimlanmas ilgili hastaneyi,

f) Universite: Istanbul Atlas Universitesini,

g) Sorumlu aragtirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini

tamamlamis olup, aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

h) Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gérev ve yetkilerinin
timiinii veya bir kismini yazili bir sozlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalar ilkelerine

uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu,

1) Cok merkezli klinik aragtirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu

sebeple birden fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu klinik arastirmayz,

j) Denetim: Klinik aragtirma yapilan yerlerin, destekleyici veya sézlesmeli arastirma kurulusuna ait
merkezlerin, arastirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite giivencesi diizenlemelerinin ve arastirma
ile 1lgili olan etik kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yonetmelige ve ilgili diger

mevzuata uygunlugu acisindan Kurum tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

k) Destekleyici: Klinik arastirmanin baslatilmasindan, ytriitiilmesinden veya finanse edilmesinden

sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

1) Etik kurul: Goniilliilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili

diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
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kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere teskil edilecek ve

Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullari,

m) Goniillii: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya

saglikli kisiyi,

n) Gozlemsel ilag galismasi: flaglarin  Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam

eden hastalarda, spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢aligmalari,

0) Ilag veya beseri tibbi iiriin: Hastalig1 onlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik

veya biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

p) Ilag dis1 klinik arastirma: ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler ile tibbi cihazlar ve kozmetik iiriinler
disinda insanlar ilizerinde gergeklestirilecek olan yeni bir cerrahi yontem arastirmasi, kok hiicre nakli

arastirmasi, doku nakli arastirmasi veya organ nakli aragtirmasini,

r) Iyi klinik uygulamalar: Arastirmalarin  uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasini saglamak  amaciyla  arastirmanin  tasarlanmasi,  yiriitiilmesi,  izlenmesi,
biit¢elendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut
biitiinliiglinlin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca

uyulmasi gereken kurallari,
ifade eder.
IKINCI BOLUM
KLINIiK ARASTIRMALAR MERKEZi
Amaci, Faaliyet Alanlari, Yonetim Organlari, Personelleri ve Gorevleri
Merkezin Tanmimi, Amaci ve Faaliyet Alanlari

MADDE 5 — (1) Klinik Arastirmalar Merkezi; {iniversite biinyesindeki ilgili tiim birimler,
tiniversitenin dogrudan ilgili veya afiliye oldugu saglik tesisleri, protokol kapsaminda birlikte klinik
aragtirma ylrtitiilecek diger saglik tesisleri, klinik arastirma uzmanlari, saha koordinatorleri, klinik

arastirma organizasyonlari, sponsorlar ve destekleyiciler arasinda koordinasyonu saglamak
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amaciyla, Rektorliige bagl Teknoloji Transfer Ofisi blinyesinde kurulur. Merkez, 27.05.2023 tarihli
ve 32203 sayili Resmi Gazete ’de yaymmlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar

Hakkinda Y 6netmelik” hiikiimlerine uygun olarak asagidaki amac ve faaliyetleri gerceklestirir.

(2) Merkezin amaci ve faaliyet alanlart;

a) Klinik aragtirmalar alaninda iiniversite i¢i birimlerle, liniversite i¢i saglik tesisleri ile, ilgili diger
idari birimler, dis paydaslar, dis saglik tesisleri ve akademisyenler ile klinik arastirma ¢alismalari,
kabuli, fizibilitesi, organizasyonu, yiiriitiilmesi, ticretlendirilmesi, sonlandirilmasi, raporlanmasi ve
diger tiim konulart ile ilgili protokolleri yapmak,

b) Bu alanda ilgili kiimelenmelerle is birligi yapmak, 6grenme firsatlar1 olusturmak, egitimler
vermek,

¢) Klinik arastirma bagvurularini artirmak, daha ¢ok ¢alisma yiiriitiilmesini saglamak, paydaslara
destek saglamak, sorunlarina ¢éziim onerileri getirmek,

¢) Universite ve sanayi is birliginde {iniversitede yiiriitiilecek veya iiniversite koordinasyonunda
yiiriitiilecek klinik arastirmalarin ve diger ilgili projelerin idari, hukuki ve mali alanlarda tek bir
noktadan koordinasyonunu saglamak,

d) Universitede ve ilgili saglik tesislerinde yapilan klinik arastirmalarin standartlarini ve
prosediirlerini gelistirmek.

e) Klinik arastirmalar kapsaminda elde edilen gelirlerin dagilimi, Universite tarafindan belirlenen
usul ve esaslara gore yapilir. Bu gelirlerden, klinik arastirmalarin koordinasyonu, sdzlesme
yonetimi, fikri miilkiyet ve teknoloji transferi faaliyetlerinin siirdiiriilebilmesi amaciyla Teknoloji
Transfer Ofisi (TTO) igin pay ayrilabilir. Ayrilacak payin orani ve kullanim esaslar1 Rektorliik onay1

ile belirlenir.

Merkezin Gorevleri
MADDE 6 — (1) Merkezin gorevleri sunlardir:

a) Klinik arastirmalar konularinda liderlik yapmak, uluslararasi tartisma ve goriismelere katki
saglamak, etkinlikler diizenlemek, yeni stratejiler gelistirmek, arastirma ¢alismalarinin esgtidimiinii
saglamak,

b) Klinik arastirmalar konularinda egitim firsatlarin1 gelistirmek, bu amacla 6grenme ziyaretleri ve
calisma gezileri dlizenlemek, olusturulacak egitim programlarini koordine etmek ve kolaylagtirmak,

egitim materyalleri gelistirmek,
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¢) Klinik aragtirmalar konularinda destek olusturmak icin biilgi paylasim ag1 olusturmak, teknik
bilgi destegi vermek,

¢) Yeni ilag gelistirme ve klinik arastirma bilimsel ¢alismalarinda, Universitenin tiim birimlerinde
farkindalik olusturmak i¢in etkinlikler diizenlenmesini saglamak,

d) T1bbi cihaz ve ilag klinik aragtirmalar1 ve gelistirmeleri konularinda bilimsel deneyim kazanimlari
saglamaya yardimc1 olmak ve bunun sonucu yeni tibbi cihaz, yeni ilac gelistirme, Ar-Ge, UR-GE
ve girisim motivasyonu olusturulmasini saglamak,

e) Diizenleyicilere ve karar vericilere, merkezin amaclarina uygun faaliyetlerine yonelik bilimsel
kanita dayali stratejik bilgi ve bilimsel raporlar sunmak,

f) Klinik arastirma profesyonellerinin ihtiyaglarina yonelik egitimini saglamak, konuyla ilgili
mevcut bilgi ve deneyimlerini siirekli giincellemek,

g) Klinik arastirmalar alanimin isleyisleriyle ilgili bilgi teknolojisi altyapilarmi tasarlamak,
gelistirmek, kullanmak, is birligi yapmak, ulusal ve uluslararasi veri tabanlarina entegre etmek; bu
alanda ulusal ve uluslararas1 diizeyde yapilacak girisimlere liderlik etmek,onciiliik etmek, katilimci
olmak, paydas olmak veya global diizeyde ¢oziimler sunmak, baglantilar kurmak,

&) Universitenin ve Tiirkiye nin klinik arastirmalar konusundaki potansiyelini ulusal ve uluslararasi
is birlikleri ve platformlar araciligiyla tanitarak ileri seviyelere tagimak,

h) Ulusal ve uluslararas1 kurum ve kuruluslarla is birligi yapilmasinda katkida bulunmak,
Universitenin yapilanmasindaki bilgi, altyap1 ve tiim diger birikimleri diger kurum ve kuruluslarla
paylasmak ve Merkezin amacina uygun faaliyetlerde bulunmak,

1) Klinik arastirmalar igin Universite ve destekleyiciler arasinda ilk temas noktas1 olusturmak ve
taraflara yardimci olmak,

1) Klinik arastirma yapilan {iniversite ic¢i birimlerin protokollerini, sdzlesmelerini,
koordinasyonlarini ve kontrollerini yapmak,

7) Klinik arastirmalar ile ilgili iniversite dis1 anlagsmalar1 ve arastirma protokollerini yapmak,

k) Klinik aragtirmalarin saglik hizmeti aktivitelerinin yapilacag ilgili saglik tesisleri ile goriigmeleri,
arastirma protokollerini ve sozlesmeleri yapmak,

1) Universite i¢i birimlerde, saglik tesislerinde veya dis saglik tesislerinde Universite Ogretim
Elamanlari tarafindan yiiriitiilecek klinik arastirma c¢alismalarini koordine etmek,

m) Klinik aragtirmalar i¢in ilgili prosediir ve uzman goriisleri dogrultusunda arastirmalarin merkeze
uygunlugunun degerlendirilmesi,

n) Klinik arastirmalar i¢in akademisyenlerin ihtiya¢ duyduklart imkéanlarin ve kabiliyetlerin

saglanmasina yardim etmek,
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0) Klinik arastirmalar ve bilimsel klinik projelerinin izlenmesi ve yiiriitiilmesini koordine etmek,
0) Klinik arastirmalarin liniversite iginde veya disinda, afiliye veya ilgili saglik tesislerinde sorunsuz
bir sekilde yapilabilmesi i¢in gerek duyulan standartlari ve prosediirleri gelistirmek, uygulama
stireclerini takip etmek,

p) Klinik arastirmalarin seffafligint ve hesap verilebilirligini gelistirmek i¢in standartlar
yayinlamak,

r) Lizum halinde, calisma alanlarinda tiim imkan ve kaynaklarin incelenip standartlara ve
prosediirlere uygunlugunun tespitini yapmak, bu konuda arastirma ekiplerine destek olmak,

s) Klinik aragtirmalara katilan goniilliiler i¢in glivenli ve uygun katilim ortami saglamak,

s) Kurumun klinik aragtirma istatistiklerini raporlamak ve ilgili talepler dogrultusunda sunmak,
yayimlamak?

t) Universitenin klinik arastirma vyiiriitiiciilerine yapilacak ek ddemelerle ilgili planlamalar1 ve
gerekli mevzuat diizenlemelerini yapmak, klinik arastirmalarin biitge ve kontrat islemlerinin
koordinasyonunu saglamak,

u) Klinik arastirmalar icin gelen 6demeler ve yapilacak harcamalarla ilgili olarak gerekli analitik
biitce kodlarini ve planlamalarini yaptirilmasini saglamak,

i) Klinik arastirmalar ile ilgili mali siireclerin yiiriitiilmesini, taraflar arasindaki fatura ve mali
konular1 koordine ederek aksamamasini saglamak, saglik hizmetlerinin ve arastirma personelinin
hak edislerini takip etmek, hesaplamak, faturalamak, tahsilat ve ek ddeme islemlerini yiiriitmek,

v) Klinik aragtirmalarin AR-GE kapsaminda olup olmayacag: ile ilgili incelemeyi yaparak Y onetim
Kuruluna sunmak,

y) Klinik arastirmalar kapsaminda elde edilen gelirlerden, Universite tarafindan belirlenen usul ve
esaslar dogrultusunda Teknoloji Transfer Ofisi (TTO) i¢in ayrilan kurumsal payin hesaplanmasini,

tahsilini ve ilgili biitceye aktarilmasini koordine etmek.

MADDE 7 — Klinik Aragtirma Merkezi’ nin fiziki ihtiyaclar1 sunlardir;
a) Ofis alani

b) Toplant1 alan1

c) Dokiimantasyon ve arsiv sistemi

d) Bilgisayar, yazici ve ¢evre donanim gereksinimleri

Merkezin Yonetim Organlar1 ve Personeli

MADDE 8 — (1) Merkezin yonetim organlar1 ve personeli sunlardir:
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a) Merkez Yoneticisi (Merkez Akademik Sorumlusu).
b) Merkez Y6netim Kurulu.

¢) Merkez Danisma Kurulu.

¢) Merkez Idari Miidiirii

d) Merkez Destek Personeli.

Merkez Y oneticisi ve Gorevleri

MADDE 9 — (1) Merkez Yoneticisi Merkez Akademik Sorumlusu olarak goérev alir. Klinik
Arastirma alani ile ilgili ¢alismalar1 olan ve Iyi Klinik Uygulamalar Sertifikasina sahip dgretim
eleman1 arasindan Istanbul Atlas Universitesi Rektorii tarafindan ii¢ yil siire ile gdrevlendirilir.
Siiresi biten Merkez yoneticisi yeniden gorevlendirilebilir. Merkez yoneticisi, Merkezin amaglari
dogrultusundaki calismalarin diizenli bir sekilde yiiriitiilmesinden, Merkezin tiim etkinliklerinin
gbzetim ve denetiminden ve bu konularda gerekli onlemlerin alinmasindan birinci derecede
sorumludur.

(2) Merkez yoneticisinin gorevleri sunlardir:

a) Merkezi temsil etmek, Yonetim Kuruluna baskanlik yapmak, Merkez calismalarinin diizenli ve
verimli bir sekilde yliriitiilmesini saglamak, merkezin stratejik plan1 ve hedeflerini hazirlayip ilgili
yoneticilere sunmak,

b) Merkezin ¢alisma programlarini ve politikalarini olusturmak, standartlari, prosediirleri ve diger
tiim dokiimantasyonu hazirlamak, hazirlatmak, yayimlamak,

¢) Merkezin faaliyetlerinin stratejik hedeflere ve eylem planina uygun sekilde yiiriitiilmesini
saglamak,

¢) Merkez ¢alismalarinin etkin olarak yiiriitiilmesi i¢in gereken idari ve mali tedbirlerin alinmasini
saglamak,

d) Her yilin sonunda ve talep edildiginde Merkezin genel durumu ve isleyisi hakkindaki faaliyet
raporunu ve sonraki yila ait caligma plan ve programini Yo6netim Kurulunun goriisiinii de aldiktan
sonra Rektore sunmak,

e) Merkezin finans kaynaklarinin artirilmasi ve uygun sekilde kullanilmasi i¢in girisimlerde
bulunulmasini saglamak,

f) Yonetim Kurulunu toplantiya ¢cagirmak ve bu toplantilara bagkanlik yapmak,

g) Yonetim Kurulu tarafindan alinan kararlarin uygulanmasi i¢in onaya sunmak,

g) Yurtici ve yurtdis1 benzer Merkezler ile is birligi ve ortak ¢alismalar yapmak, bu Merkezlerle
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yapilacak ¢alismalarin temel ilke ve esaslarini belirlemek,

h) Merkeze yapilan klinik aragtirma bagvurularini degerlendirmek, gerekenleri hakeme géondermek,
1) Klinik Arastirma basvurusu ve sozlesmeleri incelemek, standartlara, prosediirlere, saglik tesisleri
veya arastirma laboratuvarlar ile yapilan protokollere uygunlugunu kontrol etmek,

1) Gerekli goriilen klinik arastirma bagvurularinin saglik tesisi ve klinik aragtirma sorumlusu ile
goriismelerini yaparak mutabakat saglanmasi i¢in siireci yonetmek,

j) Klinik arastirma basvurulariin yiiriitiilebilmesi i¢in gerekli olan tasinir, tasinmaz ve insan
kaynaklart ile diger ihtiyaclar1 ve sahip olunan kaynaklar1 karsilagtirarak uygunlugunu kontrol
etmek, eksiklik varsa mutabakat goriigmeleri yapmak ve eksikligin giderilmesini saglamak,

k) Klinik arastirma basvurularinin arastirmaci biit¢esi, merkez biitgesi, saglik hizmetleri biitgelerini
ve birim fiyatlar ile sayilarini kontrol ederek taraflarin teyidini almak,

1) Sponsorun, klinik arastirma yiiriitiiciisiiniin ve saglik tesisinin mutabakatlari saglanan
sOzlesmeleri onaylayarak klinik arastirma {initesine sevkini saglamak,

m) Klinik arasgtirma {initesine sevk edilen arastirmalarin takibini, raporlamalarini, aylik hak

edislerini, faturalarini ve tahakkuklarini takip etmek,
Merkez Yonetim Kurulu ve Gorevleri

MADDE 10 — (1) Yonetim kurulu; Merkez yoneticisinin bagkanliginda, Merkez ydneticisinin
belirleyecegi bir Merkez yoneticisi yardimeisi ile klinik arastirmalar alaninda ¢alisma yapmis olan
5 6gretim elemant olmak tizere 7 kisiden olusur. Yonetim Kurulu'nun gorev siiresi ii¢ yildir. Gorevi
sona eren liye yeniden gorevlendirilebilir. Herhangi bir nedenle gérevinden ayrilan Yo6netim Kurulu
liyesinin yerine kalan siireyi tamamlamak tlizere ayn1 Merkezden bir iiye gorevlendirilir. Ynetim
Kurulu, Merkez Yoneticisi’ nin ¢agrist lizerine ayda en az bir defa iiyelerin salt cogunlugu ile
toplanir ve katilanlarin salt gogunlugu ile karar alir.

(2) Yonetim Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Merkez Yoneticisi tarafindan hazirlanan stratejik plan, aktivite plani, hedefler, standartlar,
prosediirler ve kalite sistemlerini incelemek ve onaylamak, merkezin c¢alismalar1 ve yonetimi ile
ilgili kararlar almak.

b) Universitede birimler arasinda is birligini gerektiren calismalarin yiiriitiilmesini saglamak
amaciyla hazirlanan arastirma protokollerini incelemek ve onaya sunmak,

¢) Merkez Yoneticisi’ nin hazirlayacagi yillik calisma raporunu degerlendirmek ve degerlendirme

sonuglarini rapor halinde Istanbul Atlas Universitesi TTO Y®6netim Kuruluna sunmak.
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¢) Merkez Yoneticisi ve Danisma Kurulunun goriis ve onerilerini degerlendirerek bir sonraki yilin
caligma programini incelemek ve onaya sunmak,
d) Yurt ici ve yurt dis1 kuruluslarla ortaklasa yiiriitiilecek ¢alismalarin temel ilkelerini belirlemek.

e) Merkez Y oneticisi tarafindan hazirlanan yillik biitce dnerisini incelemek ve onaya sunmak.

Klinik arastirmalarin ar-ge olup olmadigina karar vermek (Bu kurul disinda ar-ge komisyonu da

olusturulabilir)

Damsma Kurulu ve Gorevleri

MADDE 11 - (1) Danigma Kurulu, Merkez Yonetim Kurulunca onerilen ve Merkez Y Oneticisi
tarafindan gorevlendirilen ve Merkezin amaci kapsaminda calisma yapan kisi ve kurum
temsilcilerinden olusur. Danigma Kurulu liyelerinin gorev siiresi 3 yildir. Siiresi biten tliye yeniden
gorevlendirilebilir.

Danigsma Kurulu yilda en az bir defa toplanarak Merkezin ¢aligmalari, gorevleri, hedefleri ve yeni
calismalar1 konusunda bilgilendirilerek, Dis Paydas kapsaminda goriis ve Onerileri rapor olarak
hazirlanir ve Merkez Yonetim Kuruluma sunulur. Danisma Kurulu toplantilarinda ¢ogunluk

aranmaz.

Merkez idari Miidiirii

MADDE 12 — (1) Merkez Idari Miidiirii, merkezin idari sorumlusu olarak gorev yapar. Merkezin
yonetim ve faaliyet alani ile ilgili olarak, 6n lisans veya lisans mezunu {iniversite personeli arasindan
Rektor tarafindan {i¢ yil icin gorevlendirilir. Siiresi biten Merkez Idari Miidiirii, yeniden
gorevlendirilebilir. Merkez Idari Miidiirii; Merkezin amaclar1 dogrultusundaki ¢alismalarin diizenli
bir sekilde yiiriitiilmesinden, Merkezin tiim etkinliklerinin gézetim ve denetiminden ve bu konularda
gerekli 6nlemlerin alinmasindan Merkez Y Oneticisine karsi birinci derecede sorumludur.

(2) Merkez idari miidiiriiniin gorevleri sunlardir:

a) Merkezin idari, teknik, kurumsal, kayit, arsiv, sekreterya ve diger tiim islerinden birinci derecede
sorumlu olmak, Merkez calismalarinin diizenli ve verimli bir sekilde ylriitiilmesini saglamak,

b) Merkezin tiim aktivite ve toplantilarina katilarak, kayitlar1 yapmak, toplanti raporlarini hazirlayip
sunmak, ¢aligma programlarini ve politikalarini takip ederek yonetici asistanligi yapmak,

¢) Merkezin faaliyetlerini stratejik hedeflere ve eylem planina uygun sekilde yiirtitmek,

¢) Merkezin ¢alisma programlari, politikalari, standartlari, prosediirleri ve diger tiim

dokiimantasyonu hazirlamak, yayimlasi {izere onaya sunmak,
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d) Merkez c¢aligmalarinin etkin olarak yiiriitiilmesi i¢in gereken idari ve mali kayitlar1 tutarak
Merkez Y Oneticisine sunmak, Merkezin genel durumu ve isleyisi hakkindaki faaliyet raporunu ve
sonraki yila ait caligma plan ve programini hazirlamak,

e) Merkez Yonetim Kurulu tarafindan alinan kararlarin uygulamaya girmesini saglamak ve takip
etmek,

f) Klinik Arastirma basvurusu ve sézlesmeleri incelemek, standartlara, prosediirlere, saglik tesisleri
veya aragtirma laboratuvarlari ile yapilan protokollere uygunlugunu kontrol etmek,

g) Gerekli goriilen klinik arastirma bagvurularinin saglik tesisi ve klinik arastirma sorumlusu ile
gorlismelerini yaparak mutabakat saglanmasi i¢in destek olmak,

h) Klinik arastirma basvurularmin yiirtitiilebilmesi i¢in gerekli olan tasinir, tasinmaz ve insan
kaynaklar ile diger ihtiyaglar1 ve sahip olunan kaynaklar1 karsilastirarak uygunlugunu kontrol
etmek, eksiklik varsa mutabakat goriigmeleri yapmak,

1) Klinik arastirma bagvurularinin arastirmaci biitgesi, merkez biitcesi, saglik hizmetleri biit¢elerini
ve birim fiyatlari ile sayilarini kontrol ederek taraflarin teyidini almak,

1) Sponsorun, klinik arastirma yiiriitiiciisiiniin ve saglik tesisinin mutabakatlar1 saglanan
sOzlesmeleri onaylayarak klinik arastirma {initesine sevkini saglamak,

j) Klinik aragtirma {linitesine sevk edilen arastirmalarin takibini, raporlamalarini, arastirma protokolii
hak edislerini, faturalarini ve tahakkuklarini takip etmek,

k) Merkezin diger gorevlerini, idari ve mali isleri, insan kaynaklari, bilisim, teknik ve kalite islerini

yerine getirmek i¢in gerekli planlama ve aktiviteleri gerceklestirmek.

Merkez Destek Personeli

MADDE 13 — (1) Merkez gelirlerinin personel ve genel gider masraflarim1 karsilayacak biitceyi
geemesi durumunda merkezde, idari mali isler, insan kaynaklari, tasinir ve tasinmaz kaynaklar,
kalite, bilisim, genel idari hizmetler alanlarinda calisacak destek personel gorevlendirilebilir.
Merkez Idari Miidiiriine bagl olarak calisan destek personelin sorumluluk alanlari, gérevleri,
hedefleri, kalite degerlendirme 6l¢ekleri, standartlari, prosediirleri ve talimatlari merkez yonetim

kurulu tarafindan belirlenir.

UCUNCU BOLUM
KLINIK ARASTIRMA UNITESI

Amaci, Faaliyet Alanlari, Yonetim Organlari, Personelleri ve Gorevleri
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Klinik Arastirma Unitesi, Tanimi, Amaci ve Faaliyet Alanlan

MADDE 14 — (1) Klinik Arastirma Unitesi, klinik arastirmalarin yiiriitiilecegi saglik tesisleri veya
arastirma laboratuvarlar1 biinyesinde kurulacak koordinasyon iinitesini tanimlar. Klinik
Aragtirmalar Merkezi'nin arastirma yiirlitecegi saglik tesisi veya arastirma laboratuvari ile yapacagi
protokol kapsaminda ilgili yoneticisi tarafindan saglik tesisleri veya arastirma laboratuvarlari
biinyesinde kurulur. Unite, 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ¢’ Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Y@&netmelik’* hiikiimlerine uygun olarak asagidaki

amagc ve faaliyetleri gerceklestirir:

Klinik Arastirma Unitesinin Gorevleri
MADDE 15 — (1) Klinik arastirma tinitesinin gorevleri sunlardir:

a) Klinik Arastirmalar Merkezi tarafindan birlikte yiiriitiilmek istenen klinik arastirmalara
uygun altyapi, klinik, laboratuvar, personel, yazilim, kalite standartlari, mevzuat ve
dokiimantasyonu saglamak ve yayimlamak,

b) Merkez tarafindan hazirlanan ve karsilikli uygun bulunan klinik arastirmalar hizmet,
gorevlendirme, fiyat ve uygulama protokollerini yapmak ve yayimlamak,

¢) Klinik arastirmalar i¢in saglik tesisleri veya arastirma laboratuvarlari ile Klinik Arastirmalar
Merkezi arasinda ilk temas noktasi olusturmak ve taraflara yardimci olmak,

d) Klinik Arastirmalar Merkezi tarafindan birlikte ¢alisilmak {lizere daha 6nceden hazirlanan
protokollere uygun olarak sozlesmeye baglanan klinik arastirmalarin arastirma ekibine
teblig edilmesi, hazirliklariin yapilmasi ve saglik bilgi sistemi kayitlarmin yapilmasini
saglamak,

e) Baslatilan klinik aragtirmalarda daha 6nceden hazirlanan protokollere uygun olarak kabul
edilen klinik i¢i veya dist mekan saglamak, tasinir malzeme saglamak, i¢ personel
gorevlendirmelerini ve dis personel degerlendirmelerine destek saglamak,

f) Klinik arastirmalarin sorunsuz yiiriitiilmesi i¢in gerekli hazirliklart yapilmasini saglamak,

g) Sozlesme imzalanan tiim klinik arastirmalarin yiiriitme ve sonlanma donemlerinde
elektronik kayit, takip ve arsiv islemleri i¢in gerekli te¢hizati saglamak,

h) Klinik arastirma yapan saglik tesisi, arastirma laboratuvari ve ilgili personelin protokollerini,
sOzlesmelerini, koordinasyonlarini ve kontrollerini yapmak,

1) Klinik Aragtirmalar merkezi ile yapilan protokollere uygun olarak arastirmalarin

yiirtitiilmesi i¢in uygun ortami saglamak,
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j) Klinik arastirmalar i¢in saglik tesisi veya arastirma laboratuvari i¢i hemsire, eczaci, saha
koordinatorii, kayit eleman, idari personel ve diger ilgili gérevlendirmeleri saglamak,

k) Klinik arastirmalar i¢in saglik tesisi veya arastirma laboratuvar iginde ihtiya¢ duyulan
imkanlar1 ve kabiliyetleri saglamak,

1) Klinik arastirmalarin saglik tesisi veya arastirma laboratuvari i¢inde klinik arastirma
sorumlular1 ve arastirma koordinatorleri tarafindan izlenmesini ve ylriitiilmesini koordine
etmek,

m) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvari iginde tlim imkan ve kaynaklarin incelenip mevcut
sartlarin ve yiiriitiilen arastirmalarin standartlara ve prosediirlere uygunlugunun tespitini
yapmak, bu konuda arastirma ekiplerine destek olmak,

n) Klinik arastirmalara katilan hastalar i¢in hasta ve calisma giivenligini saglamak,

0) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvari klinik arastirma istatistiklerini raporlamak ve ilgili
talepler dogrultusunda sunmak,

p) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvari klinik arastirma hizmetlerinin hak edislerini takip
etmek, hesaplamak ve fatura ve tahsil etme islemlerini yiiriitmek,

r) Klinik aragtirma ylriitliciilerine ve katilimcilarina saglik tesisi veya arastirma laboratuvari
faaliyetleri icin yapilan 6demelerden dogacak ek ddemelerle ilgili planlamalar1 ve gerekli
mevzuat diizenlemelerini yapmak ve ilgili birimlere onaya, onay sonrasinda yiiriirliiliige
sunmak,

s) Klinik arastirmalar ile ilgili saglik tesisi veya aragtirma laboratuvari mali siiregleri ytirtitmek,

taraflar arasindaki fatura ve mali konular1 koordine ederek aksamamasini saglamak,
Klinik Arastirma Unitesi Yonetim Organlari ve Personeli
MADDE 16 — (1) Unitenin y&netim organlar1 ve personelleri sunlardir:
a) Klinik Arastirma Unitesi Y 6neticisi.
b) Klinik Arastirma Unitesi Idari Yoneticisi
¢) Klinik Arastirma Saha Koordinatorleri
MADDE 17 — Klinik Arastirma Unitesi fiziki gereklilikleri sunlardir.
a) Ofis alani

b) Muayene odasi

c) Laboratuvar alani
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d) Arsiv alani

e) Kilitli dolaplar

f) Kilitli ilag¢ saklama alan1

g) Acil miidahale ekipmanlar1

h) Gozlemciler ve Koordinatorler alani

i) Toplant1 odasi

i) Depo

k) Bilgisayar, yazict ve ¢cevre donanimlari

Unite Yoneticisi

MADDE 18 — (1) Unite Yéneticisi, Unite Akademik Sorumlusu olarak gérev alir; Unite faaliyet
alam ile ilgili ¢aligmalar1 olan ve Iyi Klinik Uygulamalar Sertifikasina sahip &gretim iiyeleri
arasmdan ilgili saglik tesisi veya arastirma laboratuvart Ust Yoneticisi tarafindan ii¢ yil igin
gorevlendirilir. Siiresi biten Unite Y®&neticisi, yeniden gorevlendirilebilir. Unite Yoneticisi,
linitesinin ve saglik tesisinin amaglart dogrultusundaki ¢aligmalarin diizenli bir sekilde

yiriitiilmesinden, {initenin tim etkinliklerinin gozetim ve denetiminden ve bu konularda gerekli

onlemlerin alinmasindan birinci derecede sorumludur.

Unite Yoneticisinin Gorevleri
MADDE 19 — (1) Unite yoneticisinin gérevleri sunlardir:

a) Uniteyi temsil etmek, Unite ¢alismalarmin diizenli ve verimli bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak,
Unitenin stratejik plan1 ve hedeflerini hazirlayip ilgili yoneticilere onaya sunmak,

b) Unitenin ¢alisma programlarimi ve politikalarin1 olusturmak, standartlari, prosediirleri ve diger
tiim dokiimantasyonu hazirlamak, hazirlatmak, yayimlamak,

¢) Unitenin faaliyetlerini stratejik hedeflere ve eylem planma uygun sekilde yiiriitmek,

¢) Unite calismalarinin etkin olarak yiiriitiilmesi icin gereken idari ve mali tedbirlerin alinmasini
saglamak,

d) Her yilim sonunda ve istenildiginde Unitenin genel durumu ve isleyisi hakkindaki faaliyet
raporunu ve sonraki yila ait caligma plan ve programini ilgili yoneticilere sunmak,

e) Unitenin finans kaynaklarimin artirilmasi ve uygun sekilde kullanilmasi i¢in girisimlerde
bulunmak,

f) Unite ¢alisanlarmin goérev ve sorumluluklarmi yerine getirmelerini takip etmek, gelistirmek ve
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raporlamak.

g) Klinik Arastirma Merkezi tarafindan birlikte yiiriitilmek istenen klinik arastirmalara uygun
altyapi, klinik, laboratuvar, personel, yazilim, kalite standartlari, mevzuat ve dokiimantasyonu
saglamak ve yayimlanmasi i¢in gereken siireci yonetmek,

h) Merkez tarafindan hazirlanan ve karsilikli uygun bulunan klinik arastirma hizmet, gérevlendirme,
fiyat ve uygulama protokollerinin taslagini hazirlamak ve onaya sunmak,

1) Klinik arastirmalar i¢in saglik tesisleri veya arastirma laboratuvarlari ile Klinik Arastirma Merkezi
arasinda ilk temas noktas1 olusturmak ve taraflara yardimer olmak,

1) Klinik Aragtirma Merkezi tarafindan birlikte calisilmak {izere daha Onceden hazirlanan
protokollere uygun olarak sozlesmeye baglanan klinik arastirmalarin arastirma ekibine teblig
edilmesi, hazirliklarinin yapilmasi ve saglik bilgi sistemi kayitlarinin yapilmasini saglamak,

j) Baslatilan klinik arastirmalarda daha 6nceden hazirlanan protokollere uygun olarak kabul edilen
klinik i¢i veya dis1t mekan saglamak, tasinir malzeme saglamak, i¢ personel gorevlendirmelerini
yapmak, dis personel degerlendirmelerini yaparak gorevlendirme i¢in onaya sunmak,

k) Yiritilen klinik arastirmalarin sorunsuz yiiriitiilmesi i¢in gerekli hazirliklar1 yapmak,
ihtiyaglarinin saglanmasi ile baslatilmasi ve yiirtitiilmesini saglamak,

1) Sozlesme imzalanan tiim klinik arastirmalarin yiiritme ve sonlanma donemlerinde elektronik
kayit, takip ve arsiv islemlerinin gerceklesmesi i¢in gerekli techizati saglamak,

m) Klinik arastirma yapan saglik tesisi veya arastirma laboratuvart ve uzmanlarin protokollerini,
sO0zlesmelerini, koordinasyonlarini ve kontrollerini yapmak,

n) Klinik Arastirmalar merkezi ile yapilan protokollere uygun olarak arastirmalarin yiiriitiilmesi i¢in
uygun kosullar saglamak,

0) Klinik aragtirmalar i¢in saglik tesisi veya arastirma laboratuvari i¢i hemsire, eczaci, kayit elemant,
idari personel ve diger ilgili gorevlendirmeleri saglamak,

0) Klinik arastirmalar i¢in saglik tesisi veya arastirma laboratuvari i¢inde ihtiyag¢ duyulan imkan ve
kabiliyetleri saglamak,

p) Klinik arastirmalarin saglik tesisi veya arastirma laboratuvari iginde klinik aragtirma sorumlulari
ve arastirma koordinatorleri tarafindan izlenmesi ve ylriitiilmesini koordine etmek,

r) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvar iginde tiim imkan ve kaynaklarin incelenip mevcut
sartlarin ve yiiriitiilen arastirmalarin standartlara ve prosediirlere uygunlugunun tespitini yapmak,
bu konuda arastirma ekiplerine destek olmak,

s) Klinik aragtirmalara katilan goniilliiler i¢in uygun ve giivenli ortami saglamak,

s) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvari klinik arastirma istatistiklerini raporlamak ve ilgili
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talepler dogrultusunda sunmak,

t) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvari klinik arastirma hizmetlerinin hakkedislerini takip etmek,
hesaplamak, faturalamak ve tahsil etme islemlerini yiiriitmek,

u) Klinik arastirma yiiriitiiciilerine ve katilimcilarina saglik tesisi veya arastirma laboratuvari
faaliyetleri i¢in yapilan 6demelerden dogacak ek 6demelerle ilgili planlamalar1 ve gerekli mevzuat
diizenlemelerini yapmak,

i) Klinik arastirmalar ile ilgili saglik tesisi veya arastirma laboratuvar: mali siirecleri yiiriitmek,

taraflar arasindaki fatura ve mali konular1 koordine ederek aksamamasini saglamak,

Unite idari Miidiirii

MADDE 20 — (1) Unite Idari Miidiirii, Unitenin idari sorumlusu olarak gérev alir. Unitenin ydnetim
ve faaliyet alani ile ilgili olarak, 6n lisans veya lisans mezunu {iniversite personeli arasindan ilgili
birim yoneticisi tarafindan ii¢ y1l i¢in gérevlendirilir. Siiresi biten Unite idari Miidiirii, yeniden
gorevlendirilebilir. Unite idari Miidiirii, Unitenin amaglar1 dogrultusundaki ¢alismalarin diizenli bir
sekilde yiiriitiilmesinden, Unitenin tiim etkinliklerinin gdzetim ve denetiminden ve bu konularda

gerekli 6nlemlerin alinmasindan Unite Y Oneticisine kars1 birinci derecede sorumludur.

Unite Miidiiriiniin Gorevleri
MADDE 21 — (1) Unite miidiiriiniin gérevleri sunlardir:

a) Unitenin idari, teknik, kurumsal, kayit, arsiv, sekreterya ve diger tiim islerinden birinci derecede
sorumlu olmak, Unite ¢aligmalarinin diizenli ve verimli bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak,

b) Unitenin tiim aktivite ve toplantilarina katilarak, kayitlar1 yapmak, toplanti raporlarini hazirlayip
sunmak, ¢aligsma programlarini ve politikalarini takip ederek yonetici asistanligi yapmak,

¢) Unitenin faaliyetlerini stratejik hedeflere ve eylem planma uygun sekilde yiiriitmek,

¢) Unitenin ¢alisma programlari, politikalari, standartlari, prosediirleri ve diger tiim
dokiimantasyonu hazirlamak, yayimlamasi i¢in onaya sunmak,

d) Unite galismalarmin etkin olarak yiiriitiilmesi i¢in gereken idari ve mali kayitlari tutarak Unite
Yéneticisine sunmak, Unitenin genel durumu ve isleyisi hakkindaki faaliyet raporunu ve sonraki
yila ait ¢alisma plan ve programini hazirlamak,

e) Uniteye sevk edilen Klinik Arastirma basvurusu ve sozlesmeleri incelemek, standartlara,
prosediirlere, saglik tesisleri veya arastirma laboratuvarlar ile yapilan protokollere uygunlugunu
kontrol etmek,

f) Gerekli goriilen klinik arastirma basvurularinin saglik tesisi ve klinik arastirma sorumlusu ile
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goriismelerini yaparak mutabakat saglamak,

g) Klinik arastirma basvurularinin yiiriitiilebilmesi i¢in gerekli olan tasmnir, tasinmaz ve insan
kaynaklar ile diger ihtiyaglar1 ve sahip olunan kaynaklar1 karsilastirarak uygunlugunu kontrol
etmek, eksiklik varsa mutabakat goriigmeleri yapmak,

h) Klinik arastirma bagvurularinin arastirmaci biit¢esi, saglik hizmetleri biitgelerini ve birim fiyatlar
ile sayilarini kontrol ederek taraflarin teyidini almak,

1) Klinik arastirma iinitesine sevk edilen aragtirmalarin takibini, raporlamalarini, aylik hak edislerini,
faturalarin1 ve tahakkuklarini takip etmek,

i) Unitenin diger gorevlerini, idari ve mali isleri, insan kaynaklari, bilisim, teknik ve kalite islerini
yerine getirmek i¢in gerekli planlama ve aktiviteleri gergeklestirmek.

j) Unite ¢alisanlarinin ve klinik arastirma saha koordinatdrlerinin gorev ve sorumluluklarimi yerine
getirmesini takip etmek, gelistirmek ve raporlamak,

k) Baslatilan klinik arastirmalarda daha 6nceden hazirlanan protokollere uygun olarak kabul edilen
klinik i¢i veya dis1 mekan saglamak, tasinir malzeme saglamak, i¢ personel gorevlendirmelerini
yapmak, dis personel degerlendirme ve kabullerini yapmak,

1) Yiriitilen klinik arastirmalarin sorunsuz yiiriitiilmesi i¢in gerekli hazirliklar1 yapmak,
ihtiyaglarinin saglanmasi ile baslatilmasi ve yiirtitiilmesini saglamak,

m) Soézlesme imzalanan tiim klinik arastirmalarin yiiriitme ve sonlanma donemlerinde elektronik
kayit, takip ve arsiv islemlerini saglamak,

n) Klinik arastirma yapan saglik tesisi veya arastirma laboratuvar1 ve uzmanlarin protokollerini,
sO0zlesmelerini, koordinasyonlarini ve kontrollerini yapmak,

o) Klinik Arastirmalar merkezi ile yapilan protokollere uygun olarak arastirmalarin yiiriitiilmesi i¢in
uygun kosullar1 saglamak,

0) Klinik arastirmalar i¢in saglik tesisi veya arastirma laboratuvari i¢i hemsire, eczaci, kayit elemant,
idari personel ve diger ilgili gorevlendirmeleri i¢in yazismalar: yapmak,

p) Klinik arastirmalar i¢in saglik tesisi veya arastirma laboratuvari iginde ihtiya¢ duyulan imkan ve
kabiliyetleri i¢in yazismalar1 yapmak,

r) Klinik aragtirmalarin saglik tesisi veya arastirma laboratuvari i¢inde klinik arastirma sorumlulari
ve klinik arastirma saha koordinatérleri tarafindan izlenmesi ve yiiriitiilmesini koordine etmek,

s) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvar iginde tiim imkéan ve kaynaklarin incelenip mevcut
sartlarin ve yiiriitiilen aragtirmalarin standartlara ve prosediirlere uygunlugunun tespitini yapmak,
bu konuda arastirma ekiplerine destek olmak,

s) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvari klinik arastirma istatistiklerini raporlamak ve ilgili
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talepler dogrultusunda sunmak,

t) Saglik tesisi veya arastirma laboratuvari klinik arastirma hizmetlerinin hakkedislerini takip etmek,
hesaplamak, faturalamak ve tahsil etme islemleri i¢in yazismalar1 yapmak,

u) Klinik arastirma yiiriitiiciilerine ve katilimcilarina saglik tesisi veya arastirma laboratuvari
faaliyetleri i¢in yapilan 6demelerden dogacak ek 6demelerle ilgili planlamalar1 ve gerekli mevzuat
diizenlemeleri i¢in yazismalar1 yapmak,

i) Klinik arastirmalar ile ilgili saglik tesisi veya arastirma laboratuvar: mali siirecleri yiiriitmek,

taraflar arasindaki fatura ve mali konular1 koordine ederek aksamamasini saglamak,

Klinik Arastirma Saha Koordinatorleri

MADDE 22 — (1) Klinik Arastirma Saha Koordinatérii, Unitede yiiriitiilen klinik arastirmalarin
saglik hizmeti verilmesi disindaki tiim siireglerinin koordinasyonundan dogrudan ve birinci
derecede gorevlidir. Klinik Arastirma Saha Koordinatorii mesleki yeterlilik, gérev, sorumluluk ve
kalite standartlari, prosediirleri Klinik Arastirma Merkezi ve Unitesi Yoneticileri tarafindan
hazirlanir ve yayimlanir. Klinik Aragtirma Saha Koordinatorii, arastirma destekleyicisi veya paydast
tarafindan gerekli yeterlilikleri saglayanlar arasindan arastirma siiresince gorevlendirilir. Klinik
Arastirma Saha Koordinatorlerinin oncelikle kurumun asli elemanlarindan olmasi tercih edilir.
Arastirma destekleyicisi veya paydast tarafindan gorevlendirilen Klinik Arastirma Saha
Koordinatorii, saglik tesisi veya arastirma laboratuvar ilgili yonetimi ve arastirma yliriitiiciisii
tarafindan degerlendirilir ve uygun bulunmasi halinde gegici ¢alisma protokolii yapilarak gegici
kurum kimlik kart1 verilir. Kurumun sézlesmeli elemani olmay1p dis paydaslarca gorevlendirilerek
ve resmi olarak goreve baglayan Klinik Arastirma Saha Koordinatorii i¢in tiim yasal, sosyal, mesleki
riskler ve ticretlendirmeler, yol ve yemek masraflar1 gérevlendiren arastirma destekleyicisi veya

paydast kurum tarafindan karsilanir.

Klinik Arastirma Saha Koordinatorlerinin Gorevleri
MADDE 23 — (1) Klinik aragtirma saha koordinatoriiniin gorevleri sunlardir:

a) Sozlesmesi imzalanan ve iiniteye bildirimi yapilan klinik arastirmalarin baglatilmasi ig¢in gereken
tiim siiregleri ve islemleri yiiriitmek,

b) Baslatilan klinik arastirmalarin hasta almasi i¢in gerekli diizenlemeleri ve bildirimleri yapmak,
sponsorun ve saglik tesisinin kullandig1 yazilim ve programlarla ilgili ¢aligsma kayitlari, raporlari,
formlar1 olusturmak, takip etmek, doldurmak, bilisim sistemlerine aktarimini saglamak,

c¢) Baslatilan klinik arastirmalarin tiim aktivite ve kayitlarin1 yapmak, raporlarini hazirlayip sunmak,
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calisma programlarini ve siireglerini takip ederek arastirma sorumlusuna bildirmek,

¢) Baslatilan klinik aragtirmalarin faaliyetlerini stratejik hedeflere ve eylem planina uygun sekilde
yuriitmek,

d) Baglatilan klinik arastirmalarin ¢alisma programlari, politikalari, standartlari, prosediirleri ve
diger tiim dokiimantasyona uygun yiiriitiilmesini saglamak,

e) Baslatilan klinik arastirmalarin verimli olarak yiriitiilmesi icin gereken tibbi, idari ve mali
kayitlar tutarak arastirma sorumlusuna sunmak,

f) Yirttilen klinik aragtirmalarin ¢alismaya ve sponsora 6zel tiim is ve islemlerini, kayitlarini ve
raporlarini ¢caligmaya ve sponsora 6zel kosullarda yerine getirmek,

g) Yiriitiilen klinik arastirmalarin aylik tibbi hizmet ve arastirmaci hizmet aktivitelerin sisteme
girmek,

h) Tibbi hizmet ve arastirmaci hizmetleri i¢in aylik veya ¢alisma 6deme programina ve sézlesme
fiyatlaria ve/veya giincellenmis sdzlesme fiyatlarina uygun faturalanmasini saglamak, Unite Idari
Miidiiriine aylik raporlamak,

1) Yiriitilen klinik arastirmalarin yiiriitiilebilmesi i¢in gerekli olan tasinir, taginmaz ve insan
kaynaklart ile diger ihtiyaclar1 ve sahip olunan kaynaklar1 karsilagtirarak uygunlugunu kontrol
etmek, eksiklik varsa mutabakat goriigmeleri yapmak,

1) Klinik arastirma bagvurularinin arastirmaci biitgesi, saglik hizmetleri biit¢elerini ve birim fiyatlar

ile sayilarini kontrol ederek arastirma siiresince takibini ve gerekli bildirimlerini yapmak,

DORDUNCU BOLUM
CESITLI VE SON HUKUMLER
Personel Thtiyac

MADDE 24 — (1) Merkezin akademik, teknik ve idari personel ihtiyaci, Istanbul Atlas Universitesi,
tarafindan karsilanir.

Proje Gruplan

MADDE 25 — (1) Proje gruplari, faaliyetleri i¢in gerekli olan laboratuvar ve diger altyapi
olanaklarin, talepleri dogrultusunda, Universitenin ilgili birim amirlerinin bilgisi ve onay1 aliarak
kullanir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 26 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili mevzuat hiikiimleri ve Senato

kararlar1 uygulanir.
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Yiiriirliik

MADDE 27 — (1) Bu Yonerge Istanbul Atlas Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildikten
sonra yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 28 — (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Istanbul Atlas Universitesi Rektorii yiiriitiir.
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