CUKUROVA UNIVERSITESI
DESTEKLEYIiCi ARASTIRMA PROJE BiRiMi YONERGESI
BIiRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri
Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci; Cukurova Universitesi Balcali Hastanesi
biinyesinde faaliyet gosteren Destekleyici Arastirma Proje (DAP) Biriminin kurulus,
gorev, yetki ve caligsma esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge; DAP Birimi tarafindan yiritilen tim idari, mali ve
operasyonel siireglerle birlikte, goniillii katilm esasmma dayali klinik arastirmalarda
basvuru, degerlendirme, izleme, arsivleme, sonlandirma ve denetim esaslarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Yonerge, 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayil1 Yiiksekogretim Kanununun
7 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinin (2) numarali alt bendi ile 14 {incii
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bashekimlik: Adana Cukurova Universitesi Hastanesi Bashekimligini,

b) Birim (DAP Birimi): Cukurova Universitesi Hastanesi biinyesinde faaliyet gosteren
Destekleyici Arastirma Proje Birimini,

c¢) Destekleyici (Sponsor): Klinik aragtirmay1 planlayan, finanse eden, destekleyen veya
yiiriitiilmesini saglayan gercek ya da tiizel kisiyi,

¢) Etik Kurul: Klinik aragtirmalarin bilimsel ve etik uygunlugunu degerlendiren
bagimsiz kurulunu,

d) Goniillii: Klinik arastirmaya bilgilendirilmis onami dogrultusunda katilmay1 kabul
eden bireyi,

e) Klinik Aragtirma Ana Dosyasi: Arastirmanin yiiriitiilmesine iligskin protokol, onay,
sOzlesme, rapor ve resmi kayitlarin bulundugu ana dosyayi,

f) Protokol: Klinik aragtirmanin amacini, yontemini, yiiriitiilme esaslarin1 ve goniillii
haklarin1 diizenleyen onayl1 belgeyi,

g) Rektorliik: Cukurova Universitesi Rektorliigiinii,

g) Sorumlu Arastirmaci: Klinik aragtirmanin yiiriitiilmesinden birinci derecede sorumlu
olan kisiyi,

h) Yetkili Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu (TITCK),

ifade eder.



IKiNCi BOLUM

Birim Yapisi, Gorevleri ve Sorumluluklar:

Birim yapisi

MADDE 5- (1) DAP Birimi; goniillii katilima dayali klinik arastirmalara iliskin basvuru,
degerlendirme, izleme, arsivleme ve gerektiginde sonlandirma siireglerinin idari
koordinasyonunu saglamak {izere yapilandirilmis bir birimdir.

(2)Birim; birim sorumlusu ve birim gorevlilerinden olusur.

(3) Birim sorumlusu, Baghekim tarafindan gorevlendirilir ve birimin tiim faaliyetlerinin
yiirlitiilmesinden birinci derecede sorumludur.

Birim sorumlusunun gorevleri

MADDE 6- (1) Birim sorumlusu;

a) Birimi temsil eder, faaliyetlerin diizenli yiiriitiilmesini saglar.

b) Basvurularin idari ve mali incelemelerini yiiriitiir, destekleyici kurumlarla yapilan
sozlesmeleri degerlendirir.

¢) Klinik arastirma sdzlesmeleri ve biitgelerinin mevzuata, mali yonergelere ve i¢
denetim ilkelerine uygun yiiriitiilmesini temin eder.

¢) Aragtirma dosyalarinin izlenmesini, arsivlenmesini ve gerektiginde ilgili makamlara
raporlanmasini saglar.

d) Yillik faaliyet raporunu hazirlar ve Baghekimlige sunar.

Birim personelinin gorevleri

MADDE 7- (1) Birim personeli;

a) Bagvurularin kayit altina alinmasindan, yazigsmalarin yiiriitiilmesinden ve dosyalama
diizeninin saglanmasindan sorumludur.

b) Evrak akisini koordine eder; 6deme belgeleri, onay yazilar1 ve s6zlesme niishalarinin
arsivlenmesini saglar.

¢) Gorevlerini yiiriitiirken tarafsizlik, gizlilik ve ¢ikar catismasindan kaginma ilkelerine
uyar.

¢) Klinik arastirmalara ait belgelerin, Etik Kurul, Saglik Bakanlig1 ve diger yetkili
denetim mercilerince talep edilmesi halinde ibrazina iligkin iglemleri yiiriitiir; sponsor
tarafindan yiiriitiilen izleme faaliyetlerinin mevzuata uygun sekilde gerceklestirilmesine
yonelik idari koordinasyonu saglar.



UCUNCU BOLUM

Basvuru, Degerlendirme ve Kapanis Siirecleri

Basvuru esaslari

MADDE 8- (1) DAP Birimine yapilacak bagvurular, birim tarafindan belirlenen basvuru
formu ve ekleriyle birlikte fiziki ve/veya elektronik ortamda alinir.

(2) Basvuruda asagidaki belgeler bulunmak zorundadir:
a) Etik Kurul Onay Belgesi,

b) Protokol ve varsa ekleri,

¢) Imzal1 biitge dokiiman,

¢) Sozlesme taslagi,

d)Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu,

e) Arastirmada gorev alan arastirmacilarin 6zgegmisleri.

(3) Eksik evrakla yapilan bagvurular isleme alinmaz; eksiklikler yazili olarak bildirilir.
Degerlendirme siireci

MADDE 9- (1) Basvurularin 6n incelemesi birim personeli tarafindan yapilir. Mevzuata,
etik onaya ve biitge uyumluluguna gore degerlendirilen dosyalar, birim sorumlusunun
onaytyla resmi siirece aktarilir.

(2) Resmi onay sirast:

a) Bashekimlik goriisii alinir.

b) Gériis yazis ile birlikte dosya, Cukurova Universitesi Doner Sermaye Isletmesi
Yiiriitme Kuruluna sunulur.

¢) Cukurova Universitesi Doner Sermaye Isletmesi Yiiriitme Kurulu karartyla uygun
bulunan projelere iliskin yazismalar ve sozlesmeler yiiriirliige girer.

Kapans siireci

MADDE 10- (1) Arastirma tamamlandiginda, destekleyici ve sorumlu arastirmaci
tarafindan asagidaki belgeler birime sunulur:

a) Proje kapanis formu,

b) Tiim 6demelerin tamamlandigini1 gosteren dekontlar,
¢) Nihai rapor

¢) Arsiv belgeleri.

(2) Arastirmanin erken sonlandirilmasit veya devredilmesi durumlarinda, ilgili Etik
Kurula, Yetkili Kuruma ve Baghekimlige yazili bildirim yapulir.



DORDUNCU BOLUM

Arsivleme, Yiirirliik ve Yiiriitme

Arsivleme esaslari

MADDE 11- (1) DAP Birimine sunulan bagvuru belgeleri, s6zlesme metinleri, 6deme
evraklar1 ve resmi yazigmalar, ilgili mevzuat ve protokol hiikiimleri c¢ergevesinde
belirlenen siireler boyunca dijital ve/veya fiziki ortamda arsivlenir.

(2) Klinik Arastirma Ana Dosyasi ve buna bagli arastirma kayitlari, ilgili mevzuat
uyarinca destekleyici, sorumlu arastirmact ve yardimci arastirmaci tarafindan saklanir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 12- (1) Bu Y 6nergede hiikiim bulunmayan hallerde, 2547 sayili Kanun ve ilgili
diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiirurlik

MADDE 13- (1) Bu Yénerge, Cukurova Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarihte yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 14- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Cukurova Universitesi Hastanesi Bashekimi
yurlitiir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senatonun

Tarihi Sayisi
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