iISTANBUL SAGLIK VE TEKNOLOJi UNIVERSITESi BIYOANALITIK iLAC
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi YONETMELIGi

BiRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin amaci; istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik ila¢
Uygulama ve Arastirma Merkezinin amaclarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, yonetim
organlarinin gérevlerine ve calisma sekline iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2-(1) Bu Yénetmelik; istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik ilag
Uygulama ve Arastirma Merkezinin amaclarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, yonetim
organlarinin gorevlerine ve calisma sekline iliskin hiikiimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayili Ylksekogretim Kanununun
7 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinin (2) numarali alt bendi ile 14 {inci maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ar-ge: Arastirma ve gelistirmeyi,

b) Danisma Kurulu: istanbul Saghk ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik ilac Uygulama ve
Arastirma Merkezi Danisma Kurulunu,

c) Dis paydas olan birim: Kamu kurum ve kuruluslar, 6zel sektér kuruluslari, sivil toplum
kuruluslari, teknoloji gelistirme ve organize sanayi bolgeleri,

¢) Ic paydas olan birim: istanbul Saghk ve Teknoloji Universitesi Fakdltelerini, Enstitiilerini,
Yiksekokullarini, Meslek Yiiksekokullarini, Uygulama ve Arastirma Merkezlerini,

d) Merkez: istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik ilag Uygulama ve Arastirma
Merkezini,

e) Mudur: Merkezin Muduring,

f) Rektor: istanbul Saglk ve Teknoloji Universitesi Rektériind,

g) Universite: istanbul Saghk ve Teknoloji Universitesini,

g) Yonetim Kurulu: Merkezin Yénetim Kurulunu,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Merkezin Amaglari ve Faaliyet Alanlari
Merkezin amaglari

MADDE 5- (1) Merkezin amaglari; ilag ar-ge calismalari
kapsaminda biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalari, faz | farmakokinetik ve farmakodinamik
cahsmalar, faz I ve faz |Ill klinik c¢alhsmalarina ait numunelerde ilag analizine

yonelik biyoanalitik metot gelistiriimesi ve bunlarin giincel calismaya uygulanmasi, ilagla ilgili mevzuat
hikimleri ve uluslararasi dizenlemelere uyumlu sireg¢ yonetimi ve raporlanmanin saglanmasi, i¢ ve
dis paydagslar ile ilag ar-ge alaninda Universite-sanayi is birligi projeleri planlanmasi ve yiiriitiilmesi,
ilag ar-ge ekosistemini zenginlestirmeye yonelik egitim, seminer ve benzeri faaliyetlerin
diizenlenmesidir.

Merkezin faaliyet alanlari

MADDE 6- (1) Merkezin faaliyet alanlari sunlardir:

a) Universitede Merkezin amaglari kapsaminda olan temel uygulamalar ve disiplinler arasi
alanlardaki ar-ge faaliyetlerinin merkezi bir organizasyon cercevesinde yapilmasinin altyapisini
olusturmak.

b) Universite biinyesinde bulunan mevcut arastirma laboratuvarlari, merkezler ve benzer
birimler ile is birligi icerisinde hareket etmek.



c) Merkeze ait ar-ge imkanlarini Universiteye bagl birimlerin kullanimina agmak, Universitenin
farkh disiplinlerden arastirmacilarinin ortak arastirmalar yapmalarina yardimci olmak ve ar-
ge imkanlarinin birimler arasi ortak kullanima agilmasini saglamak.

¢) Disiplinler arasi alanlarda yeni teknolojilerin gelistiriimesine katki saglamak, teknolojik
gelismeleri slrekli izleyerek merkezi laboratuvarlardaki cihaz altyapisinin glintin kosullarina uygun
olarak gelistirilmesini ve aktif tutulmasini saglamak.

d) Merkezin faaliyet alanlari ile ilgili teknik eleman ihtiyacinin karsilanmasi icin ¢alismalar
yapmak.

e) Universiteler, kamu kurum ve kuruluslar, sanayi sektorii ile kisilerin  analiz
ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalarina, farmakokinetik calismalara ait biyolojik 6rneklerin
analizine yonelik yeni biyoanalitik metot gelistirmek ve valide etmek.

f) Merkezin imkanlari 6lglsiinde; gelistirilen biyoanalitik metodun vyeni ilag gelistirme ar-
ge projelerini destekleyecek
sekilde biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalarina, farmakokinetik calismalara  ait  numunelerin
analizinde kullanilmasi, bu sirecin ilgili mevzuat hiikiimlerine, uluslararasi diizenlemelere ve Avrupa
ilac Ajansi (EMA), Amerikan ila¢ ve Gida idaresi (US FDA), Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK)
gibi kurumlarin kilavuzlarina uygun sekilde yonetilmesi ve Ortak Teknik Dokiiman (CTD) formatinda
raporlanmasi ihtiyaglarini karsilamak.

g) ilag endistrisine iliskin kamu kurum ve kuruluslari veya 6zel sektoriin istegi Uzerine
uygulama projeleri hazirlamak, danismanlik hizmeti vermek, bu kurum ve kuruluslar ve diger
Universiteler ile disiplinler arasi ortak bilimsel ve teknolojik projeler tretilmesini saglamak.

g) VYeni biyoteknolojik ilag/biyobenzerilag  ar-ge projelerini  desteklemek (lizere faz
| farmakokinetik/farmakodinamik calismalari, faz Il klinik etkililik ve givenlilik calismalarina ait
numunelerin analizine yénelik yeni biyoanalitik metot gelistirmek ve valide etmek.

h) Gelistirilen biyoanalitik metodun, numunelerin analizine uygulanarak bu siirecin ilgili
mevzuat hikimlerine, uluslararasi diizenlemelere ve EMA, US FDA, TITCK gibi kurumlarin
kilavuzlarina uygun sekilde yonetilmesi ve raporlanmasi.

1) Yurt disindaki ve yurt icindeki diger kurum ve kuruluslarla ar-ge konularinda is birligi
kapsaminda vydritilen proje calismalarini Merkez biinyesinde toplayacak bir calisma ortami
hazirlamak ve uygulanabilir sonuglarin sanayiye aktarimini hizlandirmayi saglamak.

i) Merkezin faaliyet alanlari ile ilgili ulusal ve uluslararasi egitim programlari,
seminer, sempozyum, fuar, kongre ve konferanslar diizenlemek ve bunlara katilmak.

j) Merkezin amaglari dogrultusunda yayin faaliyetlerinde bulunmak.

k) Merkezin amaglarina ve ilgili mevzuata uygun diger faaliyetleri gerceklestirmek.

UcUNCU BOLUM
Merkezin Yénetim Organlari ve Gorevleri

Merkezin yonetim organlari

MADDE 7- (1) Merkezin yénetim organlari sunlardir:

a) Maddr.

b) Yonetim Kurulu.

c) Danisma Kurulu.

Mudir

MADDE 8- (1) Miidiir, Merkezin faaliyet alanlari ile ilgili calismalari bulunan Universitede
gorevli 6gretim elemanlari arasindan Rektor tarafindan g yil icin gorevlendirilir. Gérev sliresi sona
eren Midir yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Mudire calismalarinda yardimci olmak tizere Universitede gérevli 6gretim elemanlari
arasindan en fazla iki 6gretim elemani Gg¢ yil slreyle Rektér tarafindan mudir yardimcisi olarak
gorevlendirebilir. Rektor gerektiginde ayni usulle midir yardimcilarini degistirebilir. Miduriin gorevi
sona erdiginde yardimcilarinin gérevi de sona erer.

(3) Midir yardimcilari Merkezin faaliyetleri ile ilgili olarak Mudurin kendilerine verdigi
gorevleri yerine getirirler. Mldlr gorevi basinda bulunmadigl zamanlarda yardimcilarindan birini
vekil olarak birakir.



Miidiiriin gorevleri

MADDE 9- (1) Middrin gorevleri sunlardir:

a) Merkezi temsil etmek.

b) Yonetim Kuruluna ve Danisma Kuruluna baskanlik etmek.

c) Yonetim Kurulu ve Danisma Kurulu Gyelerini toplantiya davet etmek.

¢) Yonetim Kurulu glindemini hazirlamak.

d) Yonetim Kurulu kararlarinin uygulanmasini saglamak.

e) Merkezin ¢alisma, hedef ve planlari ile yillik faaliyet raporunu hazirlamak ve bunu Yénetim
Kurulunun gorisi alindiktan sonra Rektorlige sunmak.

f) Merkezin idari ve mali islerini ylritmek.

g) ilgili mevzuatla verilen diger gorevleri yiriitmek.

Yonetim Kurulu

MADDE 10- (1) Yonetim Kurulu, Mudirin baskanliginda, madir yardimcisi/yardimcilari ve
Universitede gorevli 6gretim elemanlari arasindan Miidiiriin dnerisi tizerine Rektor tarafindan (g yil
icin secilen (lyeler olmak Uzere en fazla bes (yeden olusur. Siresi dolan {Uyeler tekrar
gorevlendirilebilir. Stresi bitmeden ayrilanlarin yerine ayni usulle yeni lyeler géreviendirilir. Yonetim
Kurulu, Midirin ¢agrisiyla yilda en az iki kez salt ¢ogunlukla toplanir ve oy ¢oklugu ile karar alir.
Oylarin esit olmasi halinde kapali oylama yapilir. Bu durumda da oylarin esitligi halinde Midiiriin oyu
esas alinir.

Yonetim Kurulunun gérevleri

MADDE 11- (1) Yonetim Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezin calismalariyla ilgili plan ve programlarin hazirlanmasini ve uygulanmasini saglamak
ve kararlar almak.

b) Merkezin faaliyet konularinda is birligi gerektiren calismalarin yurutilebilmesi icin gerekli
usul ve esaslari belirlemek.

c) Merkezin calismalari icin gerekli gérilen alt birimler ve ¢alisma gruplarini kurmak ve bunlarin
gorevlerini diizenlemek.

¢) Yurt icindeki ve yurt disindaki kuruluslarla ortaklasa yuratilecek ¢alismalarin ilke esas ve
usullerini tespit etmek ve protokollerini hazirlamak.

d) Merkez personelinin egitim, uygulama, arastirma, danismanlik ve yayim konularindaki
isteklerini degerlendirip karara baglamak.

e) ilgili mevzuatla verilen diger gérevleri yapmak.

Danisma Kurulu

MADDE 12- (1) Danisma Kurulu; Midiir ve i¢ paydas birimlerini temsil eden i¢c Danisma Kurulu
ve/veya dis paydas birimlerini temsil eden Dis Danisma Kurulundan olusur. Danisma Kurulu Gyelerinin
gorev suresi Ug yildir. Gorev siresi biten lyeler yeniden gorevlendirilebilir. Gorev siresi bitmeden
ayrilan Gyelerin yerine kalan siireyi tamamlamak tizere ayni usulle yeni lyeler gorevlendirilir.

(2) Bu kurullar asagidaki bigcimde olusturulur:

a) ic Danisma Kurulu; Merkezin olusum amaglarina, kapsamina ve faaliyet alanlarina katki
yapacak 6gretim elemanlari arasindan Rektor tarafindan secilen en fazla 10 tGyeden olusur.

b) Dis Danisma Kurulu; Merkezin olusum amaglarina, kapsamina ve faaliyet alanlarina
dogrudan katki yapacak ve Yonetim Kurulu tarafindan belirlenen, kamu ve 0Ozel kurum ve
kuruluslarinin temsilcileri ile alanin uzmanlari arasindan Rektor tarafindan secilen en fazla 10 Gyeden
olusur.

(3) Danisma Kurulu, Midaran c¢agrisi Gzerine, Mudiriin baskanhginda yilda en az bir kez
toplanir. Danisma Kurulu salt ¢cogunluk ile toplanir ve kararlar katilan lye sayisinin salt cogunlugu ile
alinir. Oylama sonucunda oylarin esit olmasi halinde kapali oylama yapilir. Kapali oylama sonucunda
esitligin bozulmamasi durumunda Baskanin karari belirleyicidir.

Danisma Kurulunun goérevleri

MADDE 13- (1) Danisma Kurulunun goérevleri sunlardir:

a) Merkezin genel stratejilerini ve politikalarini olusturmaya yardimci olmak.



b) Merkezin faaliyetleri dogrultusunda dis paydaslarla is birliginin gelistiriimesini saglamak
Gzere Yonetim Kuruluna onerilerde bulunmak.

c) Her yilin aralik ayi icerisinde, Danisma Kurulu lyelerinin kendi bulunduklari birimlerin
Merkez ile is birligi kapsaminda yaptiklari ve bir sonraki yil icin yapmayi planladiklari tim faaliyetleri,
gorils ve 6nerilerini bir rapor halinde Yonetim Kuruluna sunmak.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Calisma gruplari

MADDE 14- (1) Muidirin onerisi Uzerine Yonetim Kurulu tarafindan, Merkezin amaglari
dogrultusunda faaliyetlerin daha verimli yirutilebilmesine yonelik gérev yapacak ¢alisma gruplar
olusturulabilir. Calisma gruplarinin gorevleri, kimlerden ve kag kisiden olusacagi ve gorev siresinin ne
kadar olacagi Muddriin 6nerisi Gzerine Yonetim Kurulu tarafindan belirlenir.

Personel ihtiyaci

MADDE 15- (1) Merkezin akademik, teknik ve idari personel ihtiyact 2547 sayili Kanunun 13
Uncl maddesi uyarinca Rektor tarafindan gorevlendirilen personel ile karsilanir.

Hikiim bulunmayan haller

MADDE 16- (1) Bu Yonetmelikte hiikim bulunmayan hallerde, 2547 sayili Kanun, ilgili diger
mevzuat hikimleri ve Senato kararlari uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 17- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirltge girer.

Yiriutme

MADDE 18- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Rektorii
yurutar.



