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YONETMELIK

Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesinden:

ISTANBUL SAGLIK VE TEKNOLOJi UNiVERSITESI BiYOANALITIK iLAC
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik ilag Uygulama
ve Arastirma Merkezinin amaglarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, yonetim organlarinin gorevlerine ve
¢alisma sekline iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik; Istanbul Saghk ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik Ilag Uygulama ve
Aragtirma Merkezinin amaglarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, yonetim organlarinin gorevlerine ve galisma
sekline iligkin hiikiimleri kapsar.

Dayanak

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

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ar-ge: Arastirma ve gelistirmeyi,

b) Danisma Kurulu: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik Ilag Uygulama ve Arastirma Merkezi
Danigma Kurulunu,

¢) Di1s paydas olan birim: Kamu kurum ve kuruluslari, 6zel sektdr kuruluslari, sivil toplum kuruluslari, teknoloji
gelistirme ve organize sanayi bolgeleri,

¢) I¢ paydas olan birim: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Fakiiltelerini, Enstitiilerini, Yiiksekokullarini,
Meslek Yiiksekokullarini, Uygulama ve Aragtirma Merkezlerini,

d) Merkez: Istanbul Saghk ve Teknoloji Universitesi Biyoanalitik [lag Uygulama ve Arastirma Merkezini,

e) Miidiir: Merkezin Miidiiriinii,

f) Rektor: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Rektoriinii,

g) Universite: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesini,

&) Yonetim Kurulu: Merkezin Yonetim Kurulunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Merkezin Amaglari ve Faaliyet Alanlari

Merkezin amaglari

MADDE 5-(1) Merkezin amaglart; ilag ar-ge caligmalart
kapsaminda biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalari, faz T farmakokinetik ve farmakodinamik ¢aligmalari, faz I ve
faz III klinik ¢alismalarina ait numunelerde ilag analizine yonelik biyoanalitik metot gelistirilmesi ve bunlarin giincel
calismaya uygulanmasi, ilagla ilgili mevzuat hiikiimleri ve uluslararasi diizenlemelere uyumlu siire¢ yonetimi ve
raporlanmanin saglanmasi, i¢ ve dis paydaslar ile ilag ar-ge alaninda Universite-sanayi is birligi projeleri planlanmasi
ve ylriitilmesi, ilag ar-ge ekosistemini zenginlestirmeye yonelik egitim, seminer ve benzeri faaliyetlerin
diizenlenmesidir.

Merkezin faaliyet alanlari

MADDE 6- (1) Merkezin faaliyet alanlar1 sunlardir:

a) Universitede Merkezin amaglar1 kapsaminda olan temel uygulamalar ve disiplinler arasi alanlardaki ar-
ge faaliyetlerinin merkezi bir organizasyon gergevesinde yapilmasimin altyapisini olugturmak.

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

c) Merkeze ait ar-ge imkanlarmi Universiteye bagli birimlerin kullanimma agmak, Universitenin farkl
disiplinlerden aragtirmacilarmin ortak arastirmalar yapmalarina yardimer olmak ve ar-ge imkanlarmin birimler arasi
ortak kullanima agilmasini saglamak.

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



d) Merkezin faaliyet alanlari ile ilgili teknik eleman ihtiyacinin karsilanmast i¢in ¢alismalar yapmak.

e)  Universiteler, kamu kurum ve kuruluslari, sanayi sektorii ile kisilerin  analiz
Ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalarina, farmakokinetik ¢alismalara ait biyolojik 6rneklerin analizine yonelik
yeni biyoanalitik metot gelistirmek ve valide etmek.

f) Merkezin imkanlar dlgiisiinde; gelistirilen biyoanalitik metodun yeni ilag gelistirme ar-ge projelerini
destekleyecek  sekilde biyoyararlamim/biyoesdegerlik ¢alismalarina, farmakokinetik ¢alismalara ait numunelerin
analizinde kullanilmas1, bu siirecin ilgili mevzuat hiikiimlerine, uluslararas: diizenlemelere ve Avrupa Ilag Ajansi
(EMA), Amerikan Ilag ve Gida Idaresi (US FDA), Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) gibi kurumlarin
kilavuzlarma uygun sekilde yonetilmesi ve Ortak Teknik Dokiiman (CTD) formatinda raporlanmas: ihtiyaclarini
karsilamak.

g) Ilag endiistrisine iliskin kamu kurum ve kuruluslar1 veya 6zel sektdriin istegi iizerine uygulama projeleri
hazirlamak, danigmanlik hizmeti vermek, bu kurum ve kuruluslar ve diger iiniversiteler ile disiplinler arasi ortak bilimsel
ve teknolojik projeler iiretilmesini saglamak.

8) Yeni biyoteknolojik ilag/biyobenzer ilag ar-ge projelerini desteklemek iizere faz
| farmakokinetik/farmakodinamik c¢alismalari, faz III klinik etkililik ve giivenlilik ¢aligmalarina ait numunelerin
analizine yonelik yeni biyoanalitik metot gelistirmek ve valide etmek.

h) Gelistirilen biyoanalitik metodun, numunelerin analizine uygulanarak bu siirecin ilgili mevzuat hitkkiimlerine,
uluslararas: diizenlemelere ve EMA, US FDA, TITCK gibi kurumlarm kilavuzlarina uygun sekilde yonetilmesi ve
raporlanmast.

1) Yurt disindaki ve yurt i¢indeki diger kurum ve kuruluslarla ar-ge konularinda is birligi kapsaminda yiiriitiilen
proje ¢alismalarin1 Merkez biinyesinde toplayacak bir ¢alisma ortami hazirlamak ve uygulanabilir sonuglarin sanayiye
aktarimini hizlandirmay1 saglamak.

i) Merkezin faaliyet alanlar 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 gergeklestirmek.

UCUNCU BOLUM
Merkezin Yonetim Organlar: ve Gorevleri

Merkezin yonetim organlari

MADDE 7- (1) Merkezin yonetim organlari sunlardir:

a) Miidiir.

b) Yonetim Kurulu.

¢) Danigma Kurulu.

Miidiir

MADDE 8- (1) Miidiir, Merkezin faaliyet alanlar1 ile ilgili ¢alismalar1 bulunan Universitede gorevli 6gretim
elemanlar1 arasindan Rektor tarafindan ii¢ yil igin gorevlendirilir. Gorev siiresi sona eren Miidiir yeniden
gorevlendirilebilir.

(2) Miidiire caligmalarinda yardimei olmak {izere Universitede grevli 6gretim elemanlar1 arasindan en fazla iki
ogretim elemant ti¢ yil siireyle Rektor tarafindan miidiir yardimcisi olarak gorevlendirebilir. Rektor gerektiginde ayni
usulle miidiir yardimeilarini degistirebilir. Miidiiriin gérevi sona erdiginde yardimcilarinin gorevi de sona erer.

(3) Midiir yardimcilar1 Merkezin faaliyetleri ile ilgili olarak Miidiiriin kendilerine verdigi gérevleri yerine
getirirler. Miidiir gérevi basinda bulunmadig1 zamanlarda yardimcilarindan birini vekil olarak birakir.

Miidiiriin gorevleri

MADDE 9- (1) Miidiiriin gorevleri sunlardir:

a) Merkezi temsil etmek.

b) Yonetim Kuruluna ve Danigma Kuruluna bagkanlik etmek.

¢) Yonetim Kurulu ve Danigma Kurulu tiyelerini toplantiya davet etmek.

¢) Yonetim Kurulu giindemini hazirlamak.

d) Yonetim Kurulu kararlarinin uygulanmasini saglamak.

e) Merkezin galisma, hedef ve planlari ile yillik faaliyet raporunu hazirlamak ve bunu Yoénetim Kurulunun
goriisii alindiktan sonra Rektorliige sunmak.

f) Merkezin idari ve mali islerini yliriitmek.

g) Ilgili mevzuatla verilen diger gérevleri yiiriitmek.

Yonetim Kurulu

MADDE 10- (1) Yénetim Kurulu, Miidiiriin baskanliginda, miidiir yardimcisi/yardimeilar1 ve Universitede
gorevli 6gretim elemanlar1 arasindan Miidiiriin 6nerisi {izerine Rektor tarafindan {i¢ y1l igin segilen iiyeler olmak iizere
en fazla bes iiyeden olusur. Siiresi dolan tiyeler tekrar gérevlendirilebilir. Siiresi bitmeden ayrilanlarin yerine ayni usulle
yeni {iyeler gorevlendirilir. Yonetim Kurulu, Miidiiriin ¢agrisiyla yilda en az iki kez salt ¢ogunlukla toplanir ve oy



¢oklugu ile karar alir. Oylarin esit olmast halinde kapali oylama yapilir. Bu durumda da oylarin esitligi halinde Miidiiriin
oyu esas alinir.

Yonetim Kurulunun gorevleri

MADDE 11- (1) Yonetim Kurulunun goérevleri sunlardir:

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

b) Merkezin faaliyet konularinda is birligi gerektiren ¢aligmalarin yiiriitiilebilmesi i¢in gerekli usul ve esaslar1
belirlemek.

¢) Merkezin ¢aligmalart igin gerekli goriilen alt birimler ve ¢aligma gruplarini kurmak ve bunlarin goérevlerini
diizenlemek.

¢) Yurt i¢indeki ve yurt digindaki kuruluslarla ortaklasa yiiriitiilecek caligmalarin 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 gorevleri yapmak.

Danisma Kurulu

MADDE 12- (1) Danisma Kurulu; Miidiir ve i¢ paydas birimlerini temsil eden i¢ Danisma Kurulu ve/veya dis
paydas birimlerini temsil eden Dig Danigsma Kurulundan olusur. Danigsma Kurulu iiyelerinin gorev siiresi {i¢ yildir. Gorev
stiresi biten iiyeler yeniden gérevlendirilebilir. Gorev siiresi bitmeden ayrilan fiyelerin yerine kalan siireyi tamamlamak
iizere ayn1 usulle yeni iiyeler gorevlendirilir.

(2) Bu kurullar agagidaki bi¢imde olusturulur:

a) I¢ Danisma Kurulu; Merkezin olusum amaglarina, kapsamina ve faaliyet alanlarina katki yapacak 6gretim
elemanlar1 arasindan Rektor tarafindan segilen en fazla 10 {iyeden olusur.

b) Dis Danisma Kurulu; Merkezin olusum amaglarina, kapsamina ve faaliyet alanlarina dogrudan katki yapacak
ve Yonetim Kurulu tarafindan belirlenen, kamu ve 6zel kurum ve kuruluslarinin temsilcileri ile alanin uzmanlart
arasindan Rektor tarafindan segilen en fazla 10 iiyeden olusur.

(3) Danigma Kurulu, Miidiiriin ¢agris1 tizerine, Miidiiriin baskanliginda yilda en az bir kez toplanir. Danigsma
Kurulu salt ¢ogunluk ile toplanir ve kararlar katilan iiye sayisinin salt ¢cogunlugu ile alinir. Oylama sonucunda oylarin
esit olmasi halinde kapali oylama yapilir. Kapali oylama sonucunda esitligin bozulmamasi durumunda Bagkanin karari
belirleyicidir.

Danmisma Kurulunun goérevleri

MADDE 13- (1) Danigsma Kurulunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezin genel stratejilerini ve politikalarini olusturmaya yardimci olmak.

b) Merkezin faaliyetleri dogrultusunda dis paydaslarla is birliginin gelistirilmesini saglamak iizere Yo6netim
Kuruluna 6nerilerde bulunmak.

¢) Her yilin aralik ay1 igerisinde, Danigsma Kurulu iiyelerinin kendi bulunduklari birimlerin Merkez ile is birligi
kapsaminda yaptiklar1 ve bir sonraki y1l i¢in yapmay1 planladiklari tiim faaliyetleri, goriis ve 6nerilerini bir rapor halinde
Yonetim Kuruluna sunmak.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Calisma gruplan

MADDE 14- (1) Miidiiriin 6nerisi ilizerine Yo6netim Kurulu tarafindan, Merkezin amaglart dogrultusunda
faaliyetlerin daha verimli yiiriitiilebilmesine yonelik gérev yapacak ¢aligma gruplar olusturulabilir. Calisma gruplarinin
gorevleri, kimlerden ve kag kisiden olusacagi ve gorev siiresinin ne kadar olacagi Miidiiriin dnerisi tizerine YOnetim
Kurulu tarafindan belirlenir.

Personel ihtiyaci

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

Hiikiim bulunmayan haller

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

Yiiriirliik

MADDE 17- (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 18- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Rektorii yiiriitiir.



