ISTANBUL MEDIPOL UNIiVERSITESI
PROTEZ ORTEZ MERKEZI YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri
Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci1; istanbul Medipol Universitesi Protez Ortez
Uygulama ve Arastirma Merkezinin amagclarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina,
subelerine, ¢calisma birimlerine ve ¢alisma usul ve esaslarina iliskin hiikiimleri diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik; Istanbul Medipol Universitesi Protez Ortez Uygulama ve
Arastirma Merkezinin amagclarini, faaliyet alanlarini, yonetim organlarini ve bunlarin
gorevlerini, klinik ve ticari faaliyetlerini, subelerini, ¢alisma birimlerini ve ¢alisma usul ve
esaslarini 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’iincli maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Calisma birimi: Merkezin amaglar1 dogrultusunda kurulan laboratuvar, atolye, klinik
uygulama birimi, proje grubu, iirlin gelistirme birimi ve diger bilimsel veya teknik birimleri,

b) Danisma Kurulu: Merkezin Danisma Kurulunu,

¢) Hazir Uriin: Merkez biinyesinde kisiye 6zel olarak iiretilmeyen; ilgili mevzuat uyarinca
piyasaya arz edilmis protez, ortez, yardimci cihaz, rehabilitasyon {iriinii, tibbi cihaz, aksesuar,
yedek parca ve sarf malzemelerini,

¢) Kisiye ozel iiriin: Yetkili bir saglik meslek mensubunun, belirli bir kisinin anatomik,
biyomekanik, klinik ve fonksiyonel 6zellikleri ile 6zel ihtiyaglarini esas alan yazili talimati
dogrultusunda, yalnizca o kisi tarafindan kullanilmak {izere 6zel olarak tasarlanan ve imal
edilen protez, ortez, yardimci cihaz ve diger tibbi cihazlari,

d) Kisiye uyarlanan hazir iiriin: Seri olarak iiretilmis ve piyasaya arz edilmis bir iiriiniin,
ongoriilen kullanim amaci degistirilmeden, yetkili personel tarafindan belirli bir kullanicinin
anatomik, biyomekanik, klinik veya fonksiyonel 6zelliklerine uygun héle getirilmesi amaciyla
oOl¢iilendirilmesi, ayarlanmasi veya ilgili mevzuatin izin verdigi sinirlar icinde modifiye
edilmesi sonucunda kullanilan protez, ortez, yardimei cihaz ve diger tibbi cihazlari,



e) Merkez: Istanbul Medipol Universitesi Protez Ortez Uygulama ve Arastirma Merkezini
(POMER),

f) Miidiir: Merkezin Miidiirin,

g) Miidiir yardimcisi: Merkezin midiir yardimcisini,

h) Miitevelli Heyeti: Istanbul Medipol Universitesi Miitevelli Heyetini,
1) Rektor: istanbul Medipol Universitesi Rektoriinii,

i) Sube: Merkezin amag ve faaliyetleri dogrultusunda, Universitenin merkez yerleskesi i¢inde
veya disinda faaliyet gdstermek iizere Universitenin yetkili organlarinin karariyla kurulan;
aragtirma, egitim, klinik uygulama, iiretim, bakim, onarim, danismanlik, iiriin teshir ve satis1
faaliyetlerinden birini veya birkagin yiiriiten Merkeze bagli birimi,

j) Universite: Istanbul Medipol Universitesini,

k) Yonetim Kurulu: Merkezin Yonetim Kurulunu,
ifade eder.

IKINCI BOLUM

Merkezin Amaclari, Faaliyet Alanlar ve Yetkileri
Merkezin Amaclari

MADDE 5 — (1) Merkezin amaglari sunlardir:

a) Protez, ortez, yardime1 teknolojiler ve rehabilitasyon teknolojileri alaninda bilimsel ve
teknolojik gelismeler dogrultusunda arastirma, gelistirme, uygulama, iiretim, egitim ve
ticarilestirme faaliyetleri yiiriitmek.

b) Protez ve ortez uygulamalarinin klinik etkinligini, glivenligini, kullanilabilirligini,
biyomekanik sonuglarini ve kullanic1 memnuniyetini bilimsel yontemlerle degerlendirmek.

c) Kisiye 6zel protez, ortez, yardimci cihaz, rehabilitasyon teknolojisi ve ilgili bilesenlerin
tasarlanmasini, gelistirilmesini, iiretilmesini, uygulanmasini ve izlenmesini saglamak.

¢) Protez ve ortez alaninda yenilik¢i iirlin, yontem, yazilim, prototip ve teknolojiler
gelistirmek ve bunlarin iiretim, fikri hak korumasi, teknoloji transferi ve ticarilestirme
siireclerini desteklemek.

d) Protez ve ortez uygulamalariyla iligkili rehabilitasyon, biyomekanik degerlendirme, hareket
analizi, klinik karar verme ve hasta takip yontemleri gelistirmek.

e) Ulusal ve uluslararasi bilimsel yayin, proje, patent, faydali model, tasarim ve diger fikri ve
sinai miilkiyet ¢iktilarinin olusturulmasina katki saglamak.

f) Universitenin ilgili akademik birimlerinin lisans, lisansiistii ve siirekli egitim faaliyetlerine
arastirma, uygulama ve teknik altyap1 destegi saglamak.

g) Protez ve ortez alaninda ¢alisan arastirmaci, saglik profesyoneli, miihendis, tekniker ve
diger uzmanlarin disiplinler arasi igbirligini gelistirmek.



g) Protez ve ortez kullanicilar ile engelli bireylerin bagimsizligini, toplumsal katilimini,
fonksiyonel kapasitesini ve yasam kalitesini artirmaya yonelik ¢alismalar yiiriitmek.

h) Protez, ortez ve yardimci teknolojiler konusunda toplumsal farkindalig1 ve saglik
okuryazarligini gelistirmek.

1) Universitenin bilimsel bilgi ve teknik altyapisini toplum yararina ve siirdiiriilebilir bicimde
iirtin ve hizmete doniistiirmek.

Merkezin Faaliyet Alanlar:
MADDE 6 — (1) Merkez, amaclarin1 gergeklestirmek iizere asagidaki faaliyetlerde bulunur:

a) Ulusal ve uluslararasi bilimsel aragtirma ve gelistirme projeleri hazirlamak, yiiriitmek veya
bu projelere ortak olmak.

b) Protez, ortez, yardime1 teknoloji ve rehabilitasyon cihazlarinin tasarimini, modellemesini,
prototiplenmesini, iiretimini, uyarlanmasini, bakimini, onarimini, performans
degerlendirmesini ve teknik dogrulamasini yapmak.

c) Kisiye 6zel protez ve ortez degerlendirme, l¢iilendirme, tasarim, iiretim, uyarlama,
uygulama, kullanim egitimi, takip ve yeniden degerlendirme hizmetleri sunmak.

¢) Ilgili saglik mevzuati ve Universitenin yetkili saglik birimlerinin ¢alisma esaslar
cercevesinde hasta ve kullanici kabul etmek; klinik degerlendirme, uygulama, rehabilitasyon,
danigmanlik ve takip hizmetleri vermek.

d) Hareket analizi, yiirlime analizi, plantar basin¢ degerlendirmesi, kuvvet 6l¢iimii, kas
aktivitesi analizi, goriintiileme, ergonomi, malzeme testi, kullanilabilirlik ve benzeri
biyomekanik, klinik ve teknik degerlendirmeleri yapmak.

e) Protez, ortez ve yardimci teknolojilerle ilgili insan katilimcilar iizerinde gozlemsel,
deneysel, klinik, performans, giivenlik ve uygulanabilirlik aragtirmalar1 yliriitmek.

f) Gelistirilen {irlin ve prototiplerin laboratuvar, benzetim, kullanici ve klinik ortamlarinda
giivenlik, performans, etkinlik ve kullanilabilirlik testlerini yapmak.

g) Tibbi cihaz ve yardimci teknolojilerin tasarimi, gelistirilmesi, tiretimi, kalite kontrolii,
teknik dogrulamasi, klinik degerlendirmesi, uygunluk degerlendirme hazirliklari ve piyasaya
arz siireclerine bilimsel ve teknik katki saglamak.

g) Universitenin veya Universite tarafindan yetkilendirilen tiizel kisinin tibbi cihaz iireticisi
sifatiyla yiirlitecegi faaliyetlerde; tasarim, gelistirme, iiretim, kalite yonetimi, teknik
dosyalama, klinik degerlendirme, piyasaya arz ve piyasaya arz sonrasi izleme siire¢lerini ilgili
mevzuat ¢ercevesinde yliriitmek veya koordine etmek.

h) Ilgili mevzuata uygun olarak piyasaya arz edilmis hazir protez, ortez, yardimei cihaz,
rehabilitasyon {iriinii, tibbi cihaz, bunlarin bilesenleri, aksesuarlari, yedek parcalari, sarf
malzemeleri ve Merkezin faaliyet alaniyla iligkili diger {irtinleri yurt i¢inden veya yurt
disindan temin etmek, satin almak, stoklamak, sergilemek, dagitmak, uygulamak, kiralamak
ve satmak.



1) Universitenin yetkili organlarinin kararryla kamu kurumlarina, 6zel hukuk tiizel kisilerine
ve gergek kisilere analiz, test, 0l¢lim, iliretim, uygulama, bakim, onarim, danigmanlik, egitim,
raporlama ve benzeri hizmetler sunmak.

i) Universitenin yetkili mali, idari ve ticari yapilari iizerinden iiriin ve hizmet satis1,
lisanslama, teknoloji transferi, sdzlesmeli aragtirma, danismanlik, egitim ve benzeri gelir
getirici faaliyetlerde bulunmak.

J) Kurs, seminer, konferans, ¢alistay, kongre, sertifika programi ve mesleki gelisim
etkinlikleri diizenlemek.

k) Bilimsel dergi, kitap, rapor, rehber, egitim materyali, veri tabani, yazilim, web sitesi ve
gorsel-isitsel igerikler hazirlamak ve yayimlamak.

1) Yurt i¢indeki ve yurt disindaki iiniversiteler, arastirma merkezleri, saglik kuruluslari, kamu
kurumlari, meslek kuruluslari, sivil toplum kuruluslar ve 6zel sektor kuruluslartyla igbirligi
yapmak.

m) Ulusal ve uluslararasi fon programlarina bagvurmak, proje finansmani saglamak ve proje
konsorsiyumlarinda yer almak.

n) Merkezin faaliyet alanlariyla ilgili ulusal ve uluslararasi standart, klinik rehber, uygulama
protokolii ve kalite 6l¢iitlerinin gelistirilmesine katki saglamak.

0) Merkezin amaglariyla ilgili diger bilimsel, klinik, teknik, egitimsel, ticari ve toplumsal
faaliyetleri ytiriitmek.

Klinik Uygulamalar ve Hasta Kabulii

MADDE 7 — (1) Merkez, Universitenin yetkili saglik hizmeti sunuculari ve ilgili akademik
birimleriyle koordinasyon i¢inde hasta ve kullanic1 kabul edebilir; degerlendirme, protez-ortez
uygulamasi, rehabilitasyon, kullanic1 egitimi, takip ve danismanlik hizmetleri sunabilir.

(2) Saglik hizmetleri, yalnizca ilgili mevzuat uyarinca yetkili saglik meslek mensuplari
tarafindan, mesleki yetki ve sorumluluk sinirlar iginde yiiriitiiliir.

(3) Tanu, tedavi, rehabilitasyon ve tibbi cihaz uygulamalarina iliskin yetki ve sorumluluklar,
ilgili saglik mevzuati ile Universitenin saglik hizmeti sunumuna iliskin diizenlemelerine gore
belirlenir.

(4) Hasta veya kullaniciya uygulanacak iiriin, cithaz ve yontemlerin giivenligi, uygunlugu ve
izlenebilirligi saglanir. Uygulama sonrasinda gerekli kontrol, bakim ve klinik takip siirecleri
yuritilir.

(5) Saglik hizmeti sunulan sube ve ¢aligma birimleri, ilgili mevzuat uyarinca gerekli ruhsat,
izin, personel ve fiziki kosullar saglanmadan faaliyete gecirilemez.

Arastirma etigi, kisisel veriler ve iirlin giivenligi

MADDE 8 — (1) insan katilimcilar iizerinde yiiriitiilecek arastirma ve uygulamalar; ilgili etik
kurul izinleri, kurum izinleri ve gerektiginde yetkili kamu otoritelerinin onaylar1 alindiktan
sonra gerceklestirilir.



(2) Arastirma ve klinik uygulamalarda aydinlatilmis onam, goniilli katilim, mahremiyet,
aragtirma biitiinliigii, ¢ikar ¢atismalarinin agiklanmasi ve katilimei giivenligi ilkelerine uyulur.

(3) Kisisel veriler ve dzel nitelikli kisisel veriler, ilgili mevzuata ve Universitenin kisisel veri
giivenligi diizenlemelerine uygun olarak islenir, saklanir, aktarilir ve imha edilir.

(4) Tibbi cihazlarin ve prototiplerin tasarim, iiretim, klinik arastirma, uygunluk
degerlendirme, kayit, piyasaya arz ve piyasaya arz sonrasi izleme siire¢lerinde ilgili tibbi
cihaz mevzuati ile kalite ve giivenlik standartlarina uyulur.

(5) Insan iizerinde denenmesi planlanan yeni iiriin ve prototipler, gerekli teknik, laboratuvar
ve preklinik giivenlik degerlendirmeleri tamamlanmadan klinik kullanima sunulamaz.

Ticari ve Gelir Getirici Faaliyetler
MADDE 9 — (1) Merkez, amaglar1 ve faaliyet alanlar1 kapsaminda;

a) Protez, ortez, yardime1 teknoloji, rehabilitasyon cihazi, yazilim, aksesuar, yedek parga, sarf
malzemesi ve benzeri liriinleri tasarlayabilir, gelistirebilir, tiretebilir, tirettirebilir,
uygulayabilir, kiralayabilir, lisanslayabilir, dagitabilir ve satabilir.

b) Ilgili mevzuat uyarinca piyasaya arz edilmis hazir {iriinleri yurt i¢inden veya yurt disindan
temin edebilir, satin alabilir, stoklayabilir, sergileyebilir, dagitabilir, uygulayabilir,
kiralayabilir ve satabilir.

c) Gergek ve tiizel kisilere klinik degerlendirme, protez-ortez uygulamasi, analiz, test, 6l¢iim,
iiretim, bakim, onarim, uyarlama, egitim, danigsmanlik, raporlama, arastirma ve gelistirme
hizmetleri sunabilir.

¢) Universitenin sahip oldugu veya kullanim hakkimni elde ettigi fikri ve smai haklarm
lisanslanmasi, devri ve ticarilestirilmesine yonelik faaliyetlerde bulunabilir.

(2) Merkezin ticari ve gelir getirici faaliyetleri, Universitenin tiizel kisiligi altinda;
Universitenin yetkili mali, idari ve ticari birimleri, iktisadi isletmesi, sirketi veya mevzuata
uygun diger yapilar1 aracihigiyla yiiriitiiliir. Merkez, Universiteden bagimsiz olarak hak ve
bor¢ doguracak ticari islem yapamaz.

(3) Uriinlerin satin alinmasu, ithalati, stoklanmast, fiyatlandirilmasi, satisi, teslimi,
uygulanmasi, faturalandirilmasi, garanti ve satig sonrasi hizmetleri ile gelirlerin tahsili ve
kullanilmasina iligkin islemler, ilgili mevzuat, Universitenin diizenlemeleri ve yetkili
organlarinin kararlar1 ¢ercevesinde gerceklestirilir.

(4) Tibbi cihaz niteligindeki tirlinlerin temini, kaydi, satisi, dagitimi ve uygulanmasinda;
tiriinlerin Uriin Takip Sistemine kaydu, iiriin hareketlerinin izlenebilirligi ve gerekli satis
merkezi, personel, fiziki mekan ve faaliyet izinleri dahil ilgili mevzuatta 6ngoriilen
yiikiimliiliiklere uyulur.

(5) Regete, hekim raporu, kisiye 6zel 6l¢iilendirme veya yetkili saglik meslek mensubu
uygulamasi gerektiren {iriinler, yalnizca ilgili mevzuatta belirtilen kosullar yerine getirilerek
satilir ve uygulanir.



(6) Hasta veya kullaniciya satilan {iriinlerin uygunlugunun degerlendirilmesi,
olgtilendirilmesi, kisiye uyarlanmasi, kullanim egitimi, teslimi, garanti kapsamindaki
islemleri, bakim1 ve satis sonrast takibi yetkili personel tarafindan yiirtitiliir.

(7) Merkez, Universitenin yetkili organlarmin karariyla kurulan subeler, uygulama birimleri
ve satig noktalar araciligiyla kendi gelistirdigi veya tirettigi tirtinler ile disaridan temin edilen
hazir iirlinlerin satisini, uygulamasini, kiralanmasini, bakimini, onarimini ve satis sonrasi
hizmetlerini gergeklestirebilir.

(8) Gelir getirici faaliyetlerin yiiriitiilmesinde hasta ve kullanici giivenligi, saglik
hizmetlerinin niteligi, bilimsel bagimsizlik, arastirma etigi, iirlin giivenligi ve kamu yarar1
gozetilir.

Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklar1

MADDE 10 - (1) Merkez biinyesinde gerceklestirilen faaliyetler sonucunda ortaya ¢ikan
bulus, tasarim, yazilim, veri tabani, eser, prototip, yontem, teknik bilgi ve diger fikri ve sinai
ciktilara iliskin islemler, ilgili mevzuat ile Universitenin fikri ve smai miilkiyet diizenlemeleri
cergevesinde yiiriitiiliir.

(2) Bulus bildirimi, hak sahipligi, patent ve faydali model bagvurulari, gizlilik, lisanslama,
teknoloji transferi, gelir paylasimi ve ticarilestirme islemleri Universitenin yetkili birimleriyle
koordinasyon i¢inde gergeklestirilir.

(3) Merkez biinyesinde gelistirilen ve fikri hak korumasi veya ticarilesme potansiyeli bulunan
iirlin ve yontemlere iliskin bilgiler, gerekli hak koruma islemleri tamamlanmadan ve
Universitenin yetkili birimlerinin onay1 alinmadan iigiincii kisilerle paylasilamaz.

Kurumlar Aras: Isbirlikleri

MADDE 11 - (1) Merkezin kamu kurumlari, 6zel sektor kuruluslari, {iniversiteler,
uluslararas1 kuruluslar ve diger paydaslarla gerceklestirecegi proje, protokol, s6zlesme ve
isbirlikleri, Universitenin yetkili organlarmin onayiyla ve ilgili mevzuat ¢ergevesinde
yiirtitiiliir.

(2) Merkez, Universitenin yetkili organlarinin onay1 olmaksizin Universite adina mali, hukuki
veya ticari yukiimliiliik doguran bir taahhiitte bulunamaz.

UCUNCU BOLUM
Merkezin Yonetim Organlar1 ve Gorevleri

Merkezin Yonetim Organlar:

MADDE 12 - (1) Merkezin yonetim organlart sunlardir:
a) Miidiir

b) Yonetim Kurulu.

c¢) Danisma Kurulu.

Miidiir



MADDE 13 — (1) Miidiir, Merkezin faaliyet alanlarinda bilimsel veya mesleki ¢alismalari
bulunan Universitenin tam zamanl dgretim elemanlari arasindan, Rektériin teklifi ve
Miitevelli Heyetinin onay1yla iki y1l siireyle gérevlendirilir. Siiresi sona eren Miidiir yeniden
gorevlendirilebilir.

(2) Miidiir, Merkezin faaliyetlerinin bu Y®onetmelik hiikiimlerine, Universitenin amaglarina ve
yetkili organlarinin kararlarina uygun bi¢imde yiiriitiilmesinden Rektore karsi sorumludur.

(3) Midiir, gorev siiresi dolmadan ayni1 usulle gérevden alinabilir.
Miidiir Yardimcilar: ve Miidiire Vekalet

MADDE 14 — (1) Miidiiriin dnerisi iizerine, Universitenin dgretim elemanlar arasindan iki
kisi, Rektoriin teklifi ve Miitevelli Heyetinin onayiyla iki yil siireyle miidiir yardimcisi olarak
gorevlendirilir.

(2) Miidiir yardimcilari, Miidiir tarafindan verilen gorevleri yerine getirir ve Merkezin
faaliyetlerinin yliriitiilmesinde Miidiire yardimci olur.

(3) Miidiir, gorevi basinda bulunmadigi zamanlarda miidiir yardimeilarindan birini vekil
olarak birakir. Vekaletin alt1 aydan fazla siirmesi halinde 13’{incli maddede belirtilen usulle
yeni bir Miidiir gorevlendirilir.

(4) Miidiirtin gorevi sona erdiginde miidiir yardimcilarinin gérevleri de sona erer. Miidiir
yardimcilar1 gorev siireleri dolmadan ayni usulle gorevden alinabilir.

Miidiiriin Gorevleri
MADDE 15 - (1) Midiiriin gorevleri sunlardir:
a) Merkezi temsil etmek ve Merkezin faaliyetlerini yonetmek.

b) Merkeze sunulan arastirma, gelistirme, klinik uygulama, iiretim, ticari faaliyet ve isbirligi
onerilerini degerlendirmek ve gerekli goriilenleri Yonetim Kuruluna sunmak.

¢) Yonetim Kurulu ve Danigsma Kurulunu toplantiya ¢agirmak, toplanti giindemini hazirlamak
ve bu kurullara bagkanlik etmek.

¢) Yonetim Kurulu kararlarini uygulamak ve uygulanmasini izlemek.

d) Merkezin kisa, orta ve uzun vadeli amaclarini, stratejilerini, calisma planlarini ve
programlarini hazirlayarak Yonetim Kurulunun onayina sunmak.

e) Merkezin yillik faaliyet raporunu, performans gostergelerini ve bir sonraki yila ait calisma
programini hazirlayarak Yonetim Kuruluna sunmak.

f) Merkezin ulusal ve uluslararasi proje, isbirligi, finansman ve ticarilestirme imkanlarinin
gelistirilmesi icin girisimlerde bulunmak.

g) Merkeze bagli subelerin ve calisma birimlerinin faaliyetlerini koordine etmek ve
denetlemek.

&) Merkeze bagli personelin, subelerin, ¢alisma birimlerinin, laboratuvarlarin, atdlyelerin ve
diger fiziki imkanlarin Merkezin amaglarina uygun, diizenli, etkin ve gilivenli bi¢gimde
caligmasini saglamak.



h) Merkezin personel, biitge, mekan, altyapi, cihaz, malzeme ve diger ihtiyaclarini
belirleyerek Yonetim Kuruluna ve Universitenin yetkili organlarina sunmak.

1) Merkezin amagclar1 dogrultusunda gerekli raporlari, 6nerileri ve ¢alisma sonuglarin1 Rektore
sunmak.

i) Ilgili mevzuat ve Universitenin diizenlemeleriyle verilen diger gdrevleri yerine getirmek.
Yonetim Kurulu
MADDE 16 — (1) Yonetim Kurulu, Merkezin karar organidir.

(2) Yonetim Kurulu; Miidiir, iki miidiir yardimcisi ve Merkezin faaliyet alanlariyla ilgili
Universite dgretim elemanlar1 arasindan Miidiiriin nerisi iizerine Rektdr tarafindan iki y1l
stireyle gorevlendirilen iki liye olmak tizere toplam bes iiyeden olusur.

(3) Siiresi sona eren Yonetim Kurulu iyesi yeniden gorevlendirilebilir.

(4) Yonetim Kurulu, Miidiiriin ¢agris1 lizerine en az iki ayda bir olagan olarak toplanir.
Miidiir, gerekli gordiigli hallerde Yonetim Kurulunu olaganiistii toplantiya cagirabilir.

(5) Yonetim Kuruly, iiye tam sayisinin salt cogunluguyla toplanir ve kararlar toplantiya
katilan iiyelerin oy ¢okluguyla alinir. Oylarin esitligi halinde Miidiiriin kullandig1 oy yoniinde
cogunluk saglanmis sayilir.

(6) Yonetim Kurulu toplantilarina, goriisiilecek konunun niteligine gore sube ve calisma
birimi sorumlulari, uzmanlar ve diger ilgililer oy hakki olmaksizin davet edilebilir.

Yonetim Kurulu Uyeliginin Sona Ermesi

MADDE 17 — (1) Yonetim Kurulu tiyeligi;

a) Gorev sliresinin sona ermesi,

b) Uyenin yazili gérevden ayrilma talebinin Rektor tarafindan kabul edilmest,
¢) Uyenin Universitedeki gorevinin sona ermesi,

¢) Uyelige esas akademik veya idari gérevin sona ermesi,

d) Uyenin gérevini yerine getirmesine siirekli olarak engel teskil eden bir durumun ortaya
¢ikmasi,

e) Kabul edilebilir bir mazereti olmaksizin bir takvim yil1 i¢inde art arda ii¢ veya toplam dort
Y o6netim Kurulu toplantisina katilmamasi,

f) Gorevlendirme usuliine uygun olarak gérevden alinmast,
hallerinde sona erer.

(2) Yonetim Kurulu iiyeliginin sona ermesini gerektiren durum Miidiir tarafindan Rektore
bildirilir. Birinci fikranin (e) bendinde belirtilen halde {iyeligin sona ermesine Y 6netim
Kurulunun 6nerisi lizerine Rektor karar verir.

(3) Gorev siiresi dolmadan tiyeligi sona eren iiyenin yerine, kalan siireyi tamamlamak tizere
16°nc1 maddenin ikinci fikrasinda belirtilen usulle yeni bir iiye goérevlendirilir.



(4) Midiiriin veya miidiir yardimcisinin goérevinin sona ermesi, bu sifata bagli Yoénetim
Kurulu iiyeligini de sona erdirir.

Yonetim Kurulunun Gorevleri
MADDE 18 — (1) Yonetim Kurulunun gérevleri sunlardir:
a) Merkezin ¢alismalari, yonetimi ve faaliyetleriyle ilgili kararlar almak.

b) Miidiiriin ve Yo6netim Kurulu iiyelerinin Merkezin faaliyetlerine iliskin 6nerilerini
goriiserek karara baglamak.

¢) Merkezin kisa, orta ve uzun vadeli ¢calisma planlarini, stratejilerini ve programlarini
goriiserek karara baglamak.

¢) Merkez biinyesinde yiiriitiilmesi 6nerilen arastirma, gelistirme, klinik uygulama, tiretim,
egitim, hizmet, satis ve ticarilestirme faaliyetlerini degerlendirmek.

d) Merkezin yillik faaliyet raporunu, performans gostergelerini ve bir sonraki yila ait ¢calisma
programini goriiserek karara baglamak ve Rektoriin onayina sunmak.

e) Sube, laboratuvar, atdlye, klinik uygulama birimi, proje grubu ve diger ¢alisma birimlerinin
kurulmasi, birlestirilmesi, faaliyetlerinin durdurulmasi veya kapatilmas: konusunda Rektore
oneride bulunmak.

f) Yurt ici ve yurt dis1 proje, protokol, s6zlesme ve bilimsel isbirligi onerilerini
degerlendirmek.

g) Merkezin biitce, personel, cihaz, altyap1 ve diger kaynak ihtiyaclarin1 degerlendirmek.

&) Merkezin sundugu iirlin ve hizmetlere iliskin kalite, giivenlik ve performans ilkelerini
belirlemek.

h) Danisma Kurulunun 6nerilerini degerlendirmek ve uygun goriilen oneriler hakkinda karar
almak.

1) Ilgili mevzuatla ve Universitenin yetkili organlarinin kararlartyla verilen diger gorevleri
yerine getirmek.

Danisma Kurulu

MADDE 19 — (1) Danigsma Kurulu; Miidiir ve miidiir yardimcilar1 ile Merkezin faaliyet
alanlarinda deneyim sahibi kisiler arasindan Y6netim Kurulunun 6nerisi lizerine Rektor
tarafindan {i¢ y1l stireyle gorevlendirilen liyelerden olusur.

(2) Danigma Kurulu, Miidiir ve miidiir yardimeilart dahil en az dokuz, en fazla on bes iiyeden
olusur.

(3) Danisma Kurulunda asagidaki alan ve paydaslarin dengeli bigimde temsil edilmesi
gozetilir:

a) Ortez ve protez alaninda gorev yapan akademisyenler ve meslek mensuplari.
b) Fizyoterapi ve rehabilitasyon uzmanlari.

¢) Ortopedi ve travmatoloji ile ilgili diger tip uzmanlik alanlarindan hekimler.



¢) Biyomedikal miihendisligi, makine miihendisligi, mekatronik, yazilim, malzeme bilimi ve
endiistriyel tasarim alanlarindan uzmanlar.

d) Ergoterapi, hareket ve yiiriime analizi, rehabilitasyon teknolojileri ve yardimci teknolojiler
alanlarindan uzmanlar.

e) Universitenin ilgili fakiilte, yiiksekokul, hastane, teknoloji transfer ofisi ve arastirma
birimlerinin temsilcileri.

f) Kamu kurumlari, meslek kuruluslari ve ilgili sivil toplum kuruluslarinin temsilcileri.
g) Protez, ortez, tibbi cihaz ve rehabilitasyon teknolojileri sektoriiniin temsilcileri.

&) Protez ve ortez kullanicilarini, engelli bireyleri veya hasta gruplarini temsil eden
kuruluslarin temsilcileri.

h) Gerekli goriilmesi halinde yurt digindaki iiniversite, aragtirma merkezi, saglik kurulusu
veya uluslararasi kuruluslardan uzmanlar.

(4) Universite digindan gérevlendirilecek iiyelerin yazili kabulii alimur.

(5) Siiresi sona eren Danisma Kurulu iiyesi yeniden gorevlendirilebilir. Gorev stiresi
dolmadan ayrilan {iyenin yerine ayni usulle yeni bir liye gorevlendirilebilir.

Damisma Kurulunun Gorevleri ve Calisma Usulii
MADDE 20 — (1) Danigma Kurulunun gérevleri sunlardir:

a) Merkezin bilimsel, klinik, teknolojik ve toplumsal faaliyetleri hakkinda goriis ve dnerilerde
bulunmak.

b) Merkezin kisa, orta ve uzun vadeli stratejilerinin gelistirilmesine katki saglamak.

¢) Merkezin kamu kurumlari, 6zel sektor, hasta ve kullanict kuruluslariyla iligkilerinin
gelistirilmesine yonelik oneriler sunmak.

¢) Yeni arastirma, {irlin gelistirme, klinik uygulama, egitim ve ticarilestirme alanlar1 hakkinda
goriis bildirmek.

d) Protez ve ortez kullanicilarinin ihtiyaglarinin Merkezin faaliyetlerine yansitilmasina katki
saglamak.

e) Merkezin ulusal ve uluslararasi goriintirliiglinii ve isbirligi kapasitesini gelistirmeye yonelik
onerilerde bulunmak.

(2) Danigsma Kurulu yilda en az bir kez Miidiiriin ¢agrisi tizerine toplanir. Miidiir gerekli
gordiigii hallerde Danigma Kurulunu olaganiistii toplantiya ¢agirabilir.

(3) Danisma Kurulunun goriisleri tavsiye niteligindedir.

DORDUNCU BOLUM
Subeler, Calisma Birimleri, Personel ve Mali Hiikiimler

Subelerin Ac¢ilmasi



MADDE 21 — (1) Merkezin amag ve faaliyetleri dogrultusunda, Y6netim Kurulunun 6nerisi,
Rektdriin teklifi ve Miitevelli Heyetinin onayiyla Universitenin merkez yerleskesi iginde veya
disinda, yurt i¢cinde veya ilgili iilke mevzuatinin izin vermesi halinde yurt disinda Merkeze
bagli subeler, uygulama birimleri ve satig noktalar1 agilabilir.

(2) Subelerin agilmasi, tasinmasi, faaliyet alanlarinin degistirilmesi, gecici olarak
durdurulmasi veya kapatilmasi; Yonetim Kurulunun 6nerisi, Rektoriin teklifi ve Miitevelli
Heyetinin onayiyla gerceklestirilir.

(3) Subelerin kurulus ve faaliyetleri i¢in ilgili mevzuat uyarinca gerekli ruhsat, yetki belgesi,
faaliyet izin belgesi, satis merkezi yetki belgesi, Uriin Takip Sistemi kayd: ve diger izinler
alinmadan faaliyete baglanamaz.

Subelerin Faaliyetleri

MADDE 22 — (1) Subeler;

a) Arastirma ve gelistirme,

b) Egitim ve danismanlik,

c¢) Hasta ve kullanic1 kabulii,

¢) Klinik degerlendirme ve rehabilitasyon,

d) Protez ve ortez uygulamasi,

e) Kisiye 6zel tasarim ve liretim,

f) Hazir iirlin temini, stoklanmasi, teshiri ve satisi,
g) Uriin kiralama, bakim, onarim ve uyarlama,
g) Teknik destek ve satis sonrasi hizmet,
faaliyetlerinden birini veya birkagini yiiriitebilir.

(2) Subelerde, Merkez tarafindan gelistirilen veya liretilen tirtinler ile ilgili mevzuat uyarinca
piyasaya arz edilmis hazir protez, ortez, yardimci cihaz, rehabilitasyon iirilini, tibbi cihaz,
aksesuar, yedek parca ve sarf malzemeleri temin edilebilir, stoklanabilir, sergilenebilir,
uygulanabilir, kiralanabilir, dagitilabilir ve satilabilir.

(3) Saglik hizmeti, protez-ortez uygulamasi veya tibbi cihaz satis1 yapilan her sube, yiiriittiigii
faaliyetin niteligine uygun fiziki mekana, teknik altyapiya ve ilgili mevzuatta 6ngoriilen
nitelik ve sayida yetkili personele sahip olmak zorundadir.

(4) Subelerin {iriin tedariki, stok yonetimi, fiyatlandirmasi, satisi, faturalandirmasi, tahsilati,
garanti islemleri ve satis sonras1 hizmetleri Universitenin yetkili mali, idari ve ticari yapilari
iizerinden yiirttiliir.

Sube Sorumlusu

MADDE 23 — (1) Her sube i¢in Miidiiriin 6nerisi lizerine Rektor tarafindan bir sube
sorumlusu gorevlendirilir.



(2) Ilgili mevzuat uyarinca subede ayrica sorumlu miidiir veya baska bir yetkili personel
gorevlendirilmesinin zorunlu oldugu hallerde gerekli gorevlendirmeler Universitenin yetkili
organlar1 tarafindan yapilir.

(3) Sube sorumlusu; subenin idari, bilimsel, klinik, teknik ve ticari faaliyetlerinin ilgili
mevzuata, Universite diizenlemelerine, Yonetim Kurulu kararlarina ve Merkezin amaglarina
uygun yiiriitiilmesinden Miidiire kars1 sorumludur.

(4) Sube sorumlusunun goérevlendirilme stiresi iki yildir. Siiresi sona eren sube sorumlusu
yeniden gorevlendirilebilir veya gorev siiresi sona ermeden ayni usulle gérevden alinabilir.

Calisma Birimleri

MADDE 24 — (1) Merkezin amag ve faaliyetleri dogrultusunda, Y6netim Kurulunun 6nerisi
ve Rektoriin onayiyla laboratuvarlar, atdlyeler, klinik uygulama birimleri, proje gruplari, iiriin
gelistirme birimleri ve diger ¢alisma birimleri kurulabilir.

(2) Calisma birimlerinin sorumlular1 Miidiiriin 6nerisi iizerine Rektor tarafindan
gorevlendirilir.

(3) Calisma birimlerinin faaliyetleri Miidiiriin koordinasyonu ve denetimi altinda yiiriitiiliir.

(4) Calisma birimlerinin gorevleri, ¢aligma usulleri, sorumluluklari ve performans 6lgiitleri
Yonetim Kurulu tarafindan belirlenir.

Personel ve Diger Thtiyaclar

MADDE 25 — (1) Merkezin akademik, idari ve teknik personel ihtiyaci, 2547 sayili Kanunun
13’ilincii maddesi uyarinca Rektor tarafindan gorevlendirilecek personel tarafindan karsilanir.

(2) Merkezin ve subelerinin hizmetlerini yerine getirebilmesi i¢in gerekli personel, mekan,
cihaz, donanim, malzeme, biitce ve diger ihtiyaclar, Universitenin imkanlar1 ve ilgili mevzuat
cergevesinde karsilanir.

(3) Merkez faaliyetlerinde proje personeli, bursiyer, stajyer, goniillii aragtirmaci, danigman ve
hizmet saglayicilardan ilgili mevzuat ve Universite diizenlemeleri ¢ergevesinde
yararlanilabilir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 26 — (1) Bu Y6netmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; 2547 sayil1 Yiiksekogretim
Kanunu, ilgili saglik ve tibbi cihaz mevzuati, fikr ve sinai miilkiyet mevzuati, kisisel verilerin
korunmasina iliskin mevzuat, Universitenin diizenleyici islemleri ile Miitevelli Heyeti,
Senato, Universite Yonetim Kurulu ve diger yetkili organlarin kararlari uygulanir.

Yiiriirlik
MADDE 27 — (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme



MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Istanbul Medipol Universitesi Rektorii
yilriitiir.



