T.C.
BEZMIALEM VAKIF UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR BiRiMi YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Yonergenin amaci; Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar
Biriminin amaglarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, bu organlarin gorevlerine ve
calisma sekline iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonerge; Bezmialem Vakif Universitesi Teknoloji Transfer Ofisi (TTO)
bilinyesinde kurulan Klinik Arastirmalar Biriminin amaglarina, faaliyet alanlarina, yonetim
organlarina, bu organlarin gorevlerine ve ¢alisma sekline iligskin hiiktimleri 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 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige giren ‘Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik® hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonergede gecen;

a) Afiliye Saghk Tesisi: Universite ile afiliasyon veya is birligi protokolii kapsaminda
birlikte saglik hizmeti sunan saglik kurulusunu,

b) Alt Birim: Birim faaliyetlerinin yiiriitiilmesi amaciyla olusturulan idari veya bilimsel
caligma yapilarini,

¢) Arastirmaci: Klinik arastirmanin ylriitiilmesinden sorumlu olan meslek mensubunu,

d) Birim Sorumlusu Yardimcisi: Birim Sorumlusunun Onerisi tizerine Rektor tarafindan
gorevlendirilen ve Birim Sorumlusuna ¢aligmalarinda yardimci olan 6gretim tiyesini,

e) Birim Sorumlusu: Klinik Arastirmalar Birimin Sorumlusunu,

f) Birim: Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Birimini,

g) Damisma Kurulu: Birimin Danigsma Kurulunu,

h) Destek Personeli: Klinik arastirmalarin yiiriitilmesine teknik, idari veya operasyonel
destek saglayan personeli,

i) Klinik Arastirma: ila¢ ve tibbi cihazlara iliskin bilimsel arastirma faaliyetlerini,

j) Miitevelli Heyeti: Bezmialem Vakif Universitesi Miitevelli Heyetini,



k)

1)
m)
n)
0)
p)
qQ
r)

Performans Olgiitleri: Birimin yiiriittiigii klinik arastirmalar, bilimsel yayinlar, egitim
faaliyetleri ve diger calismalarin etkinlik ve verimliliginin degerlendirilmesinde
kullanilan kriterleri,

Rektor Yardimeisi: Bezmialem Vakif Universitesi Rektor Yardimeisini,

Rektor: Bezmialem Vakif Universitesi Rektoriini,

Senato: Bezmialem Vakif Universitesi Senatosunu,

TTO: Teknoloji Transfer Ofisini

Universite Yonetim Kurulu: Universitenin Yénetim Kurulunu,

Universite: Bezmialem Vakif Universitesini,

Yonetim Kurulu: Birimin Yo6netim Kurulunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Birimin Amaci ve Faaliyet Alanlan

Birimin Amaci

MADDE 5 — (1) Birimin amac1; Bezmialem Vakif Universitesi icinde bagl tiim birimlerin,
iiniversitenin dogrudan ilgili veya afiliye saglik tesisinin veya protokol yapilarak birlikte klinik
arastirma yapacak diger saglik tesislerinin is birligiyle;

a)

b)

c)

d)

g)

h)

1))

Tibbi cihaz ve ilag¢ klinik arastirmalart konularinda bilimsel ¢alismalarin tasarlanmast,
stirdiiriilmesi ve sonlandirilmasinda arastirmacilara destek vererek karsilasilan sorunlarin
¢Oziimiinde yardimci olmak,

Kurumsal arastirma kaynaklarmin adil ve etkin kullanimini saglamak amaciyla aragtirma
birimleri arasinda koordinasyon olusturmak,

Klinik aragtirmalar alaninda diinya ¢apinda marka degeri olusturarak uluslararasi klinik
arastirma birimleri arasinda bilinen ve tercih edilen bir birim haline gelmek,
Universitenin ve iilkemizin diinyadaki klinik arastirmalar pazar paymi artirarak iilke ve
Universite ekonomisine katki saglamak,

Diinya ¢apindaki klinik arastirma birimlerinde bulunan evrensel standartlar ve niteliklerle
rekabet edebilecek bilim insanlari, arastirmacilar ve destek personeli yetistirmek iizere
katki saglamak,

Ilag gelistirme ve klinik arastirma c¢alismalarinda Universitenin tiim kliniklerinde
farkindalik olusturarak aktif katilim saglamak, Ar-Ge ve girisimcilik cesareti olusturmak,
bilimsel deneyim kazanarak yeni ilag gelistirmek,

Diizenleyici ve karar vericilere bilimsel kanita dayali stratejik bilgi ve bilimsel rapor
sunmak, normatif rehberlik kapsaminda yasal ¢cercevenin gelistirilmesine destek saglamak,
konuyla ilgili mevzuat gelisimine katkida bulunmak, prosediirler gelistirmek, standartlar
koymak ve tanimlamak,

Klinik aragtirma alaninda calisanlarin siirekli egitimini saglamak, 6grenme firsatlar
olusturmak, konuyla ilgili mevcut bilgi ve deneyimlerin stirekli giincellenerek Birimin
uluslararasi standartlarda igleyis devamliligini saglamak,

Klinik aragtirmalar ve Birim isleyisiyle ilgili bilgi teknolojisi altyapilarini hazirlayarak
ulusal ve uluslararasi veri tabanlarina uyarlamak, bu alanda ulusal ve uluslararasi diizeyde
yapilacak girisimlere onciiliik etmek ve baglantilar kurmak,

Diger {iniversitelerin klinik arastirmalar merkezleri/birimleri ile koordinasyonu
saglamaktir.



Birimin Faaliyet Alanlar:
MADDE 6 — (1) Birim amacina ulagabilmek i¢in asagidaki faaliyetlerde bulunur:

a) Tibbi cihaz ve ilag klinik aragtirmalar1 konularinda uluslararasi tartisma ve goriismelere
katki saglamak, etkinlikler diizenlemek, amacglari dogrultusunda yaymlar yapmak,
stratejiler gelistirmek, aragtirma projeleri yiiriitmek, arastirma ¢alismalarinin es giidiimiinii
saglamak, uzman personel temin etmek,

b) Klinik arastirmalar konularinda calistaylar, atolyeler, 6grenme ziyaretleri ve calisma
gezileri diizenlemek, egitim programlarint koordine etmek ve kolaylastirmak, 6grenme
materyalleri gelistirmek,

¢) Klinik arastirmalar konularinda ag ve degisim platformlar1 saglamak, pilot ¢aligmalar
yliriitmek, teknik bilgi destegi saglamak, bireyleri ve kurumlar1 ilgili mevzuat hiikiimleri
cercevesinde sertifikalandirmak,

d) Talep halinde, ¢alisma alanlarinda tiim imkan ve kaynaklarin incelenip standartlara ve
prosediirlere uygunlugunun tespit edilmesini saglamak, yiiriitiilen ¢alismalar hakkinda
goris bildirmek,

e) Birimin amaci dogrultusunda diger faaliyetlerde bulunmak.

UCUNCU BOLUM
Birimin Yonetim Organlar: ve Gorevleri

Birimin Yonetim Organlan

MADDE 7 — (1) Birimin yonetim organlar1 sunlardir:
a) Birim Sorumlusu
b) Yonetim Kurulu
¢) Danigma Kurulu

Birim Sorumlusu

MADDE 8- (1) Birim Sorumlusu, Birimin faaliyet alani ile ilgili ¢alismalar1 olan ve
uluslararas1 aragtirma ve yaymlari ile taninan Universite dgretim iiyeleri arasindan Rektdr
tarafindan ii¢ yil silireyle gorevlendirilir. Gorevi sona eren Birim Sorumlusu yeniden
gorevlendirilebilir.

(2) Birim Sorumlusu, 6gretim iiyeleri arasindan iki kisiyi Birim Sorumlusu Yardimcist olarak
gorevlendirilmek tizere Rektore onerir. Birim Sorumlusu, gorevi basinda bulunmadigi zaman
yardimcilarindan birini vekil birakir. Goreve vekalet alt1 aydan fazla siirerse, yerine kalan siireyi
tamamlamak iizere yeni bir Birim Sorumlusu gorevlendirilir.

Birim Sorumlusunun Gérevleri
MADDE 9 — (1) Birim Sorumlusu, Birimin amaglar1 dogrultusundaki ¢aligmalarin diizenli bir

bigimde yiiriitilmesinden, Birimin tiim etkinliklerinin goézetim ve denetiminden ve bu
konularda gerekli dnlemlerin alinmasindan birinci derecede sorumludur.



(2) Birim Sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Birimi temsil etmek,

b) Birimin yonetim organlarini toplantiya ¢agirmak ve baskanlik etmek, toplanti giindemini
hazirlamak,

¢) Birimin ve Birime bagl alt birimlerin, proje gruplarinin ve idari personelin diizenli ve etkin
caligmasini saglamak,

d) Birim ¢aligmalarinin gerektirdigi gorevlendirmeleri Rektorliige 6nermek,

e) Her faaliyet donemi sonunda, Birimin yillik ¢alisma raporunu, bir sonraki yilin ¢alisma
programi taslagini ve biitce Onerisini hazirlamak ve Yo6netim Kuruluna sunmak.

Yonetim Kurulu

MADDE 10 — (1) Yonetim Kurulu; Rektor Yardimcisinin bagskanliginda, TTO Miidiirii, Birim
Sorumlusu, Birim Sorumlusunun belirleyecegi bir Birim Sorumlusu Yardimcisi, Hukuk
Miisavirliginden bir hukukcu ile klinik arastirmalar alaninda ¢alisma yapmis olan 5 6gretim
iiyesi olmak tizere 11 kisiden olusur.

(2) Yonetim Kurulu iiyelerinin gorev siiresi li¢ yildir. Gorevi sona eren iiye yeniden
gorevlendirilebilir. Herhangi bir nedenle gorevinden ayrilan iiyenin yerine kalan siireyi
tamamlamak {izere Rektor tarafindan yeni bir {iye gorevlendirilir.

(3) Yonetim Kurulu, Rektor Yardimcist baskanliginda ve cagrisi iizerine ayda en az bir kez
toplanir. Gerektiginde Birim Sorumlusunun daveti {izerine olagantistii toplanabilir.

(4) Yonetim Kurulu, liye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile toplanir ve kararlar toplantiya
katilanlarin salt cogunlugu ile alinir.

Yonetim Kurulunun Gorevleri
MADDE 11 — (1) Yonetim Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Birimin faaliyet alan1 ile ilgili is ve islemlerin yiiriitiilmesini saglamak ve bu konuda gerekli
tedbirleri almak,

b) Birimin egitim, Ogretim, bilimsel arastirma, danismanlik, yaym faaliyetleri ve bu
faaliyetlerle ilgili esaslar kararlagtirmak ve ilgili mevzuati hazirlamak,

¢) Birimin caligmalariyla ilgili plan ve programlarin hazirlanmasin1 ve uygulanmasini
saglamak,

d) Proje gruplarinin kurulus ve galigsma ilkeleri ile usul ve esaslar1 belirlemek,

e) Birim elemanlariin egitim, uygulama, arastirma, danigsmanlik ve yayin konularindaki
isteklerini degerlendirmek,

f) Gerekli hallerde Birimin faaliyetleri ile ilgili calisma gruplari, alt arastirma birimleri ve
benzeri yapilar kurmak, bunlarin gorevlerini diizenlemek ve isleyislerini denetlemek,

g) Yurt i¢i ve yurt disindaki kamu ve 6zel kuruluslar ile Universitenin birimleri arasinda
ortaklasa yiiriitiilecek caligsmalarin temel ilke, esas ve usullerini tespit etmek,

h) Danigsma Kurulunun goriis ve 6nerilerini degerlendirerek karara baglamak,

i) Klinik calismalarin performans 6lgiitlerinin takibini saglamak,



j) Birim Sorumlusunun hazirlayacagi yillik c¢alisma raporunu degerlendirmek ve
degerlendirme sonuglarmi rapor halinde Universite Yénetim Kuruluna sunmak,

k) Birim Sorumlusunun, Birimin ¢alismalari ile ilgili getirecegi konular1 degerlendirerek
karara baglamak,

1) Ilgili mevzuatla verilen diger gorevleri yapmak.

Danisma Kurulu ve Gorevleri

MADDE 12 — (1) Danisma Kurulu, Birimin faaliyet alanlarinda ¢alismalar1 bulunan Universite
icinden ve disindan Rektor tarafindan gorevlendirilen en az bes O0gretim iiyesi olmak iizere
toplam en fazla on kisiden olusur.

(2) Danisma Kurulu iiyelerinin gorev siiresi li¢ yildir. Siiresi biten {iiye yeniden
gorevlendirilebilir.

(3) Danisma Kurulu, yilda en az bir kez Birim Sorumlusunun daveti iizerine toplanir.
Gerektiginde olaganiistii toplanabilir. Toplantilar, davete icabet etmis liyelerle yapilir; toplanti
ve karar nisab1 aranmaz.

(4) Danmigsma Kurulunun gorevi, Birimin g¢alismalariyla ilgili dilek, tavsiye ve oOnerilerde
bulunmaktir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Birimin Alt Birimleri ve Proje Gruplar

MADDE 13 - (1) Arastirma, gelistirme ve egitim caligmalarini is boliimili ¢ergevesinde
yiirlitmek {lizere Birim Sorumlusunun o6nerisi ve Yonetim Kurulu karariyla Birimin ¢alisma
alanlarinda arastirma ve uygulama {initeleri veya proje gruplart kurulabilir.

(2) Aragtirma ve uygulama tiniteleri ile proje gruplarmin kurulus ve calismalari Yonetim
Kurulunca belirlenir. Arastirma ve uygulama iiniteleri ile proje gruplarinda gorevlendirilecek
her tiirlii personelin gorevlendirilmesi veya atanmasi Birim Sorumlusunun 6nerisi ve Rektoriin
onaya1 ile yapilir.

Personel

MADDE 14 — (1) Birimin akademik, teknik ve idari personel ihtiyaci, 2547 sayili Kanunun
13’iincii maddesine gore Rektor tarafindan gorevlendirilecek personel tarafindan karsilanir.
Universite Laboratuvarlari ve Alt Yapisimin Kullanimi

MADDE 15 — (1) Arastirma ve uygulama {initeleri veya proje gruplari, faaliyetleri i¢in gerekli

olan laboratuvar ve diger altyapr olanaklarini, talepleri dogrultusunda, Rektorliigiin onay1 ve
ilgili birim amirlerinin bilgisi dahilinde kullanirlar.



Birimin Siirekliligi

MADDE 16 — (1) Birimin siirekliligi, iist diizey bilimsel faaliyet ve katkinin diizeyi ve
stirekliligi dikkate alinarak degerlendirilir. Birimin ikinci faaliyet yilindan itibaren her yil
organize edilen ve desteklenen klinik arastirmalarin, bilimsel yayinlarin ve etkinliklerinin,
aktivitelerin ayni siireklilikte veya artmig olmasi ile degerlendirilir. Bu degerlendirmeler yillik
rapor olarak Senatoya sunulur.

Mali Yonetim

MADDE 17- (1) Bezmialem Vakif Universitesi tarafindan yiiriitiilen klinik arastirmalara iliskin
hasta takip/tedavi hizmetleri ile akademik danigsmanlik faaliyetleri kapsaminda, arastirma
fonunu" saglayan firmalar tarafindan sézlesme cercevesinde aktarilan bedeller, Bezmialem
Vakif Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan muhasebe kayitlarina
almacaktir. S6z konusu tutarlara iliskin faturalar da ilgili firmalar adina yine Bezmialem Vakif
Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan diizenlenecektir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 18 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hiikiimleri ve
Senato kararlar1 uygulanir.

Yirirlik

MADDE 19- (1) Bu Yonerge, Bezmialem Vakif Universitesi Senatosunun 11/05/2026 tarihli
08 say1l1 toplantisinda kabul edilerek yiiriirliige girmistir.

Yiiriitme

MADDE 20 — (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Bezmialem Vakif Universitesi Rektorii yiiriitiir.



