AFYONKARAHISAR SAGLIK BIiLIMLERI UNIVERSITESI iLAC
ARASTIRMALARI, BiYOYARARLANIM/BiYOESDEGERLIK
VE FAZ 1 KLINIKLERi UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZi YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yénetmeligin amaci; Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi ila¢
Arastirmalari, Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ve Faz 1 Klinikleri Uygulama ve Arastirma Merkezinin
amacina, faaliyet alanlarina, yénetim organlarina, yénetim organlarinin gérevlerine ve ¢alisma sekline
iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2-(1) Bu Yoénetmelik; Afyonkarahisar Saglik  Bilimleri  Universitesi  ila¢
Arastirmalari, Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ve Faz 1 Klinikleri Uygulama ve Arastirma Merkezinin
amacina, faaliyet alanlarina, yénetim organlarina, yénetim organlarinin gérevlerine ve ¢alisma sekline
iliskin hakimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik, 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayih Yiksekogretim

Kanununun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinin (2) numarali alt bendi ile 14 {inci
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Danisma Kurulu: Merkezin Danisma Kurulunu,

b) Merkez (PharmAFSU): Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi ilag
Arastirmalari, Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ve Faz 1 Klinikleri Uygulama ve Arastirma Merkezini,

¢) Midir: Merkezin Madarand,

¢) Rektor: Afyonkarahisar Saglk Bilimleri Universitesi Rektériinii,

d) Universite: Afyonkarahisar Saglk Bilimleri Universitesini,

e) Yonetim Kurulu: Merkezin Yénetim Kurulunu,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Merkezin Amaci ve Faaliyet Alanlari

Merkezin amaci

MADDE 5- (1) Merkezin amaci; ulusal ve uluslararasi mevzuat ¢ercevesinde ila¢ arastirma ve
gelistirme sireglerinin ihtiyaci olan; biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢calismalarini, Faz | ¢alismalarini,
temel ve klinik arastirmalara ait numunelerde ila¢g analizine yoOnelik biyoanalitik calismalar
gerceklestirmek, raporlamak ve ila¢ gelistirme stireclerinde temel ve uygulamal bilimler alanindaki
faaliyetleri koordine ederek ilag arastirma-gelistirme ekosistemi olusturmaktir.

Merkezin faaliyet alanlari

MADDE 6- (1) Merkezin faaliyet alanlari sunlardir:

a) ilag gelistirme siireglerinde ihtiyac duyulan temel ve uygulamali arastirmalari yapmak, kamu
kurumlari ve 6zel sektor kuruluslarinin ihtiyaglarina yonelik yeni Girlin ve projeler gelistirmek.

b) Akademik birimlerin ve 6zel sektériin ihtiyaci olan arastirmacilarin yetistirilmesi icin gerekli
ortami olusturmak ve desteklemek.

c) lilag gelistirme siireclerinde temel ve uygulamali alanlarda yapilan arastirmalarin
gerceklestirilmesi ile ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuat degisikliklerini takip etmek, yapilan
calismalar ve projeler ile ilgili bilimsel toplantilar diizenlemek ve bilimsel yayin yapmak.

¢) Universite biinyesinde ila¢ gelistirme ve benzer siireclerde faaliyet gésteren diger uygulama
ve arastirma merkezleri, arastirma laboratuvarlari ve benzeri birimler arasi AR-GE koordinasyonunu
saglamak.



d) Kamu kurumlari, Universiteler, sanayi kuruluslari ve kisilerin
analiz, biyoyararlanim/biyoesdegerlik ve farmakokinetik calismalarina  ait  biyolojik  6rneklerin
analizlerini yapmak ve ihtiyaglara yonelik yeni biyoanalitik metot gelistirmek.

e) Merkezde yiiritilen calisma siireglerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Avrupa ila¢
Ajansi (EMA), Amerikan ilag ve Gida idaresi (US FDA) tarafindan yayimlanan mevzuat ve kilavuzlara
uygun sekilde yonetmek ve ortak teknik dokiiman (CTD) formatinda raporlamak.

f) ila¢ endustrisi, kamu kurumlari ve 6zel sektdr kuruluslarinin istegi tizerine uygulama projeleri
hazirlamak, danismanlk hizmeti vermek, kurum ve kuruluslar ve diger tniversiteler ile disiplinler arasi
ortak bilimsel ve teknolojik projeler tGiretmek.

g) ilgili mevzuat hiikiimleri kapsaminda Yénetim Kurulu tarafindan belirlenen diger calismalari
yapmak.

UcUNCU BOLUM
Merkezin Yonetim Organlari ve Gorevleri

Merkezin yonetim organlari

MADDE 7- (1) Merkezin yonetim organlari sunlardir:

a) Maddir.

b) Yonetim Kurulu.

c) Danisma Kurulu.

Miidiir ve miidiir yardimcilan

MADDE 8- (1) Miidiir; Merkezin faaliyet alanlari ile ilgili cahismalari bulunan Universitenin
Eczacilk veya Tip Fakiltesi 6gretim elemanlari arasindan Rektor tarafindan g yillik sire igin
gorevlendirilir. Gorev slresi biten Mudir ayni usulle yeniden goérevlendirilebilir ve gerekli gorilen
hallerde Rektor tarafindan slirenin sona ermesi beklenilmeden gérevden alinabilir.

(2) Midire calismalarinda yardimci olmak tizere Universite 6gretim elemanlar arasindan ¢
kisi, MUdurin onerisi Uzerine Rektor tarafindan Ug vyillik slire icin mudir yardimcisi olarak
gorevlendirilir. Miidiiriin gorevi sona erdiginde, midur yardimcilarinin gérevi de kendiliginden sona
erer. Slresi sona eren midir yardimcilari ayni usulle yeniden gorevlendirilebilir ve gerekli gorilen
hallerde Rektor tarafindan siirenin sona ermesi beklenilmeden gérevden alinabilir. Middirin gorevi
basinda olmadigl zamanlarda yardimcilardan biri Miidiire vekalet eder. Miidir yardimcilari, Merkez
ile ilgili faaliyetlerinden Mudiire karsi sorumludur.

Miidiir ve miidir yardimcilarinin goérevleri

MADDE 9- (1) Middrin gorevleri sunlardir:

a) Merkezin amaci dogrultusunda yonetim ve isleyisine iliskin gerekli énlemleri almak ve
uygulamak.

b) Yonetim Kuruluna baskanlik etmek.

c) Yonetim Kurulunun aldigi kararlari uygulamak.

¢) Merkezin idari islerini ylritmek, bltce 6nerisini hazirlamak ve Yonetim Kurulunun butce
konusundaki kararini Rektorlige sunmak.

d) Merkez bilnyesinde olusturulan c¢alisma birimlerinin faaliyetlerini dizenlemek ve
denetlemek.

e) Yurt iginde ve yurt disinda ilgili merkez ve kuruluslarla is birligi yapmak, ortak proje ve
karsilikh yardimlasma faaliyetlerini ylriutmek.

f) Yilhk faaliyet raporunu hazirlamak ve Yonetim Kurulu tarafindan kabul edilen faaliyet
raporunu Rektorliige sunmak.

g) Merkezin finans kaynaklarinin gelistiriimesi ve bunlarin en uygun bigimde kullaniimasi igin
gerekli girisimlerde bulunmak.

(2) Midur yardimcilarinin gorevleri sunlardir:

a) Midurin Gstlendigi gorev ve sorumluluklarin yerine getirilmesinde Muddire yardimci olmak.

b) Merkezin isleyisi ile ilgili Mldur tarafindan verilen diger gérevleri yapmak.

Yonetim Kurulu

MADDE 10- (1) Yonetim Kurulu; Mudirin baskanliginda, Midir tarafindan belirlenen bir
midir yardimcisi ile Merkezin faaliyet alanlari ile ilgili calismalari bulunan Universite 6gretim



elemanlari arasindan Rektor tarafindan Ug yillik stire icin gorevlendirilen (¢ Gye olmak lzere toplam
bes Uyeden olusur. Gorevi sona eren liye ayni usulle yeniden gorevlendirilebilir. Gorev siiresi
bitmeden ayrilan veya alti aydan fazla Universite disinda gdérevlendirilen {iyenin yerine ayni usulle
yeni Uye gorevlendirilir.

(2) Yonetim Kurulu, ayda en az bir kez liye tam sayisinin salt cogunluguyla toplanir. Kararlar
toplantiya katilan Gyelerin salt cogunluguyla alinir. Oylarin esit olmasi halinde Middrin kullandigi oy
yoninde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Miidiiriin 6nerisi izerine, gerektiginde ilgili birim sorumlulari ve
yOneticileri, gorusleri alinmak Uzere oy hakki olmaksizin Yonetim Kurulu toplantilarina davet
edilebilir. En az U¢ Yonetim Kurulu lyesinin yazili basvurusu Uzerine (g is glni icinde olaganisti
olarak Yonetim Kurulu toplantisi yapilabilir.

Yonetim Kurulunun gérevleri

MADDE 11- (1) Yonetim Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezin ¢alisma diizenini olusturmak.

b) Merkezin yonetim ve calismalar ile ilgili kararlari almak, Merkezin binyesinde kurulan
calisma birimleri ve bu birimlerde gorevlendirilen personel ile ilgili Midiriin 6nerilerini incelemek ve
karara baglamak.

c) Mevcut imkanlari degerlendirerek uygulama ve arastirma alanlari konusunda karar almak.

¢) Midir tarafindan hazirlanan faaliyet raporunu gortismek ve Rektorlige sunmak.

d) Merkez faaliyetleri kapsaminda yuritilen arastirma ve uygulamalarla ilgili telif ve patent
haklarina ait esaslari, gelirlerin dagilim ve kullanim sekillerini ilgili mevzuata gore belirlemek.

e) Mudiir tarafindan hazirlanan program ve bitce dnerilerini inceleyip karara baglamak.

f) Danisma Kurulunun onerilerini degerlendirmek.

g) Merkezin farkli kuruluslar ile is birligini ve bunlarin imkanlarini gerektiren arastirmalari
karara baglamak.

g) ilgili mevzuat hiikiimleri kapsaminda verilen diger gérevleri yapmak.

Danisma Kurulu ve gorevi

MADDE 12- (1) Danisma Kurulu; Rektor veya Rektorin bulunmadigi durumlarda Rektor
tarafindan goérevilendirilen Rektdr yardimcisinin baskanliginda, Tip Fakiltesi Dekani, Eczacilik Fakiltesi
Dekani, Déner Sermaye isletme Mudiirii, Midir ve Merkezin faaliyet alanlar ile ilgili calismalari
bulunan Universite 6gretim elemanlari ve/veya mensuplari, kamu kurumlar ve 6zel sektér
kuruluslarindaki kisiler arasindan Yonetim Kurulunun Onerisi tGzerine Rektor tarafindan Gg yillik sire
icin gorevlendirilen alti kisi olmak Gzere toplam on bir Giyeden olusur.

(2) Danisma Kurulu, yilda en az bir kez Giye tam sayisinin salt cogunluguyla toplanir. Gerekli
gorilen hallerde Baskan tarafindan veya en az (g Uyenin yazili basvurusu lzerine Ug¢ is glini icinde
olaganusti olarak Danisma Kurulu toplantisi yapilabilir.

(3) Danisma Kurulunun gorevi; Merkezin amaci ve faaliyet alanlari kapsaminda tavsiye
niteliginde gorus ve dnerilerde bulunmak ve ileriye yonelik politika ve projeler gelistirmektir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kalite Sorumlusu ve gorevi

MADDE 13- (1) ilag arastirmalariyla ilgili kalite calismalari konusunda bilgisi olan Universite
personeli arasindan bir kisi MudirGn Onerisi Uzerine Rektdr tarafindan g yillik slre igin Kalite
Sorumlusu olarak gorevlendirilir. Sliresi sona eren Kalite Sorumlusu yeniden gorevlendirilebilir ve
gerekli gorilen hallerde Rektor tarafindan siirenin sona ermesi beklenilmeden gérevden alinabilir.

(2) Kalite Sorumlusunun goérevleri sunlardir:

a) Merkezin kalite giivencesi ile ilgili konularda dokiimantasyon ve gerekli calismalari yapmak.

b) YirGttulmesi planlanan ve yiritiilen tim projelerin kalite glivencesi ile ilgili basamaklarinin
kontroll ve dokiimantasyonundan sorumlu ¢alisma ekibini olusturmak ve Midiiriin onayina sunmak.

Personel ihtiyaci

MADDE 14- (1) Merkezin akademik, teknik ve idari personel ihtiyaci, 2547 sayili Kanunun 13
(inci maddesi uyarinca Rektor tarafindan gorevlendirilen personel ile karsilanir.

Hikiim bulunmayan haller



MADDE 15- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, 2547 sayili Kanun ve ilgili diger
mevzuat hikimleri uygulanir.

Yurirliik

MADDE 16- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirliige girer.

Yurutme

MADDE 17- (1) Bu Yénetmelik hikiimlerini Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi Rektorii
yaratar.



