KLINIK ARASTIRMALAR VERITABANI
KAYIT ve KULLANIM SOZLESMESI
TASLAK

Taraflar
Madde 1- Bu sozlesme asagida belirtilenler arasinda akdedilmistir.

) N Universitesi Rektorligi (Sozlesmede Kurum olarak anilacaktir, Klinik

Arastirmalar Uygulama Arastirma Merkezi (S6zlesmede Hizmet Alan olarak anilacaktir).

Yo [T N Universitesi Klinik Arastirmalar Uygulama Arastirma Merkezi
veevereeeess UNIVETSite Cd. NOIXX CCCCCE vvvurerrerrreerresses sessvuressessanesesns / IL MERKEZI

b) SAGIM LTD. STi (Sézlesmede olarak anilacaktir.)
Adresi: istanbul Universitesi Teknokenti ENTERTECH Kat 2, No 206, Avcilar, istanbul

Amag

Madde 2- Bu s6zlesmenin amacl ceeeeeeeceeeeereeeeeee ceveeeerreecennenenes Universitesi Klinik Arastirma Birimi‘nin
KLINiK ARASTIRMALAR VERITABANI (KAV) Sistemi’ne KAYIT olmasi ve sistemi kullanabilmesidir.

Kapsam
Madde 3- Bu sozlesme;

Q) e eeeeeeeeeeeeeseeenens Universitesi Klinik Arastirmalar Uygulama Arastirma Merkezi
biinyesinde  kurulan Klinik  Arastirmalar  Biriminin  (...cccooeeiinnnne. KAM)  kurumsallagmasi,
dokiimantasyonu, kalite ve giivence sistemlerinin gelistirilmesi ¢alismalarinin taraflarca yapilmasini,
b)Klinik arastirma evreninde yer alan tim ulusal ve uluslararasi paydaslar ve sponsorlara karsi taraflarin
kalite ve siireklilik glivencesinin sunulmasini,

c) Kuruma, Hizmet Alana, arastirmacilara, sponsorlara ve arastirma kuruluslarina, basvuru ve arastirma
yluritme konusunda kurumsal ve prosediirel sorunlar icin destek olunmasini,

¢) Kuruma, Hizmet Alana ve dis paydaslara insan kaynaklari ve egitimler konusunda destek olunmasini,

d) Hizmet Alana klinik arastirmalar alaninda yapilacak tim calisma ve hak edislerde déner sermaye
isletme ve detayli faaliyet tabanli hesap plani ve performans sisteminin kurulmasi desteginin verilmesini,

e) KAV Sistemi’nin Hizmet Alana kullandirilmasini kapsar.

Hizmet Alanin Yikiimliiltikleri
Madde 4- Hizmet Alanin yakimliltkleri sunlardir;

4.1) Hizmet Alan, ................... KAM kurumsallasmasi dahilinde kalite ve mikemmeliyet dokiimantasyonu
icin tarafindan gelistirilen tiim standart ve prosediirlere, Universite yonetiminin karar ve
uygulamalari, hukuk ve bagli olunan yasal mevzuatlara aykiri olmamak kosuluyla uyacaktir.

4.2) Hizmet Alan, s6zlesme sonrasi Kurum dahilinde klinik arastirmalari s6zlesmeye baglayacak birim ve
saglik tesisinde arastirmalari ylritecek Uniteye ait, organizasyon resmi ismi, resmi g¢alisanlari adi soyadi,
telefonu, e-posta adresi bilgilerini e resmi yazi ile bildirecek ve kendilerine KAV Sistemi
kullanicilar agilmasini takip edecektir.

4.3) Hizmet Alan, KAV Sistemi kullanicisi olduktan sonra kurum dahilinde klinik arastirma kabul edecek tim
aragtirmacilarini KAV Sistemi’ne kaydedecektir.



4.4) Kurum, Klinik Arastirmalar Kurumsal is Akis Siiregleri, Klinik Arastirmalar Mali Usul ve Esaslari, Klinik
Arastirmalar Yurutilecek Saghk Tesisi Protokolleri, Saglik Hizmeti Fiyatlandirma Usul ve Esaslari ve Kalite
Giivence Dokiimantasyonlarini s6zlesme sonrasi en geg 6 ay iginde yayinlayacaktir.

4.5) Hizmet Alan, Kurumun klinik arastirma faaliyetlerini kuracagi web sayfasinda EK.1’de verilen Web
Sayfasi Minimum Gereksinim Standartlari dahilinde gelistirecektir.

4.6) Hizmet Alan, kurumda bulunan klinik arastirma yapan, yapacak olan, iyi klinik uygulamalar egitimi alan
kisileri EK.2’de verilen Klinik Aragtirmaci Bilgileri Minimum Gereksinim Standardi dahilinde web
sayfasinda yayinlayacaktir.

4.7) Hizmet Alan, kurumun ve klinik arastirmacilarinin klinik arastirmalari yiritecegi saglik tesisleri ile
protokol yaparak, protokoli ve saglik tesisi ve kliniklerin EK.3’te verilen Klinik Arastirma Yapilacak Saghk
Tesisleri ve Klinikleri Bilgileri Minimum Gereksinim Standardi dahilinde web sayfasinda yayinlayacaktir.
4.8) Hizmet Alan, kurum i¢ ve dis paydaslarina KAV Sistemi’ne kaydoldugunu, veritabani araciligi ile
calisma kabul ettigini, klinik arastirma siireclerini KAV Sistemi ile takip ettigini duyuracaktir.

4.9) Hizmet Alan, kurum i¢ ve dis paydaslarina, sézlesme sonrasi ilk ay icinde bir kez ve sonrasinda Hizmet
Alanin talebine gore yilda en fazla 2 defa olmak lzere, KAV Sistemi ile Calisma ve Klinik Arastirma
Yiriitme Siregleri Egitimi planlayacaktir. Kendi kurum ici ve disi paydaslari icin yapilacak bu egitimlerde

e bedelsiz yer ve imkan saglayacaktir.

4.10) Hizmet Alan, KAV Sistemi’nden gelen basvurulari karsilayip cevaplayarak sdozlesme imzalanmasina
kadar tim siregleri aktif ylritecektir.

4.11) Hizmet Alan, imzalanan s6zlesmelerin ilgili saglik tesisi klinik arastirma Unitesi tarafindan kabulii ve
arastirmacilara teblig edilmesini takip edecektir.

4.12) Hizmet Alan, klinik arastirmacilara teblig edilip hasta alinan g¢alismalarin, aylik ¢alismaya alinan
hastalar, yapilan islemler, hizmet faturalari, arastirmaci faaliyetleri ve hakedis faturalamalar ile
tahsilatlarin yapilmasini takip ve organize edecektir.

4.13) Hizmet Alan, tahsilatlar sonrasi saglik tesislerine ve arastirmacilara yapilacak 6demeleri kontrol ve
koordine edecektir.

in Yiikiimlalikleri
Madde 5- in yikamlulikleri sunlardir:
5.1) Miikemmeliyet Merkezinin kurumsallagmasi yiikiimliiliikleri;

a) Hizmet Alana, .....ccccceeuuueeee KAM calismalarinin kurumsallasmasi konusunda online ve/veya yiiz yiize
egitimler verecektir.

b) Hizmet Alana, Miikemmeliyet Merkezi gerekleri ile kalite ve giivence sistemlerinin gelistirilmesi
konusunda destek olacaktir.

c) Klinik arastirma evreninde yer alan tim ulusal ve uluslararasi paydaslar ve sponsorlara karsi Hizmet
Alan icin kalite glivencesi sunacaktir.

¢) Sponsorlara ve s6zlesmeli arastirma kuruluslarina basvuru ve arastirma ytritme konusunda kurumsal
ve prosediirel sorunlar icin destek olacaktir.

d) Hizmet Alana ve dis paydaslara insan kaynaklari ve egitimler konusunda destek olacaktir.

e) Hizmet Alana, Klinik Arastirmalar alaninda yapilacak tim calisma ve hak edislerde doner sermaye
isletme ve detayl faaliyet tabanhi hesap plani ve performans sisteminin kurulmasi destegini ve
hesaplama yontemleri egitimlerini verecektir.

5.2) KAV Sistemi’nin kullandirilmasi yiikiimliiliikleri;
a) Hizmet Alanin KAV Sistemi’ne kayit ve veri tabanindan arastirma alma hizmetini devam ettirecektir.

b) KAV Sistemi’ne KAYITLI olan Hizmet Alanin, yazilim ve kurumsallasma siireclerine ve standartlarina
uyumu ve KAV-1 (arastirma basvurusu alma, degerlendirme, kabul ve baslatma siiregleri) sistemini
kullanimi konusunda destek verecektir.



c) Hizmet Alanin siireclere, standartlara ve sozlesme gerekliliklerine tam uyum saglamasinin taraflarca
karsilikh onaylanmasi sonrasi KAV-2 (arastirma biitgesi, hastane provizyonu, biitce takibi siiregleri)
sistemini Hizmet Alanin kullanmasi igin web servis sunacak ve hastane otomasyonunun veri alisverisine
acacaktir.

d) Hizmet Alanin mali slirecleri, faturalama ve hakedis hesaplamalarini, ek 6deme sistemlerini standart
ve dizenli bir sekilde yurittiginin taraflarca karsilikli onaylanmasi sonrasi KAV-3 (biitge takibi, fatura
bilgisi, arastirmaci ve hizmet girisi ile ek 6deme hesaplanmasi siiregleri) sistemini Hizmet Alanin
kullanmasi saglanacaktir.

5.3) KAV Sistem Kullanicilarina Destek Hizmetleri yikimlilikleri;

) IS KAM ‘da resmi olarak calisanlar, yonetici kadrosunda gorevli olanlar, klinik arastirma Gnitesi
calisanlari ve arastirmacilar KAV Sistemi’nin kullanicisi olacaktir. bu kisilerin sistemi etkin bir
sekilde kullanarak dogru veri girisini yapabilmesi ve Veri Tabanindan azami sekilde faydalanabilmesi igin
gerekli olan teknik destek faaliyetlerini ve sistemin strdurilebilirligi icin gerekli egitimleri verecektir.

b) Sozlesme siiresi icerisinde kullanicilarin KAV Sistemi’ni dogru kullanabilmeleri ve azami sekilde
faydalanabilmeleri icin e-posta ve telefon araciligiyla destek hizmeti verecektir,

c) , kullanici hesaplarina iliskin sifre belirleme, degistirme, yeni kullanici olusturulmasi,
kullanici seviyelerinin yeniden dizenlenmesi icin gerekli yetkileri Hizmet Alana verecektir.

d) , kullanicilarin KAV Sistemi’nin tutarliligini tehlikeye atacak yanls girislerini engelleyecek
kontrolleri olusturacak, varsa hatalarin tespiti, dizeltilmesi icin gereken kodlama ve veri tabani bakim
calismalarini yirutecek, veri tabaninin 7/24 calisir ve hizmet verebilir durumda olmasini saglayacaktir.

Ortak Hikiimler
Madde 6-

6.1) Hizmet Alan, kendi faaliyetlerine ait tiim hizmeti kendi personeli ve kendi imkanlari ile verilecektir.

, bu merkezin kurulum ve gelisimi icin belgelendirme ve “know-how” desteginde bulunacak
ve burada kullanilacak donanimlarda sadece KAV Sistemi’nin kurulup ¢alisir halde tutulmasindan sorumlu
olacaktir.

6.2) Merkezin her tiirli tasinir ve tasinmaz ihtiyaglari, bakimlari ve arizalari (bilisim sistemleri ve gevre
donanimlari dahil) Hizmet Alanin sorumlulugunda olacaktir.

6.3) yerinde yapilmasi gerekmeyen faaliyetlerini kendi fiziki ofislerinde yurutecektir.

6.4) Egitimler Hizmet Alanin belirledigi egitim birimlerinde verilecektir.

So6zlesmenin Siiresi

Madde 7- S6zlesme siiresi, taraflarca imzalandigi tarihten itibaren 1 (bir) yildir. S6zlesme bitimine 1 ay
kalana kadar aksi istek veya taraflarin beyani olmadikga kendiliginden s6zlesme yenilenir.

Sozlesmenin feshedilmesi
Madde 8-
8.1) Kurum ve Hizmet Alan, sézlesme konusunun herhangi birinde veya uygulamalarinda, kendi

mevzuatlarina ve usullerine uygun olmayan kurallar veya davranislar gelistigini e belgelemek
sartiyla diledigi zaman s6zlesmeyi feshetme hakkina sahiptir.

8.2) in s6zlesmedeki yuktumliliklerini yerine getirmemesi, Hizmet Alanin ihtarinda belirttigi
sire iceresinde de bu durum devam etmesi halinde Hizmet Alan ayrica protesto ¢cekmeye gerek
kalmaksizin s6zlesmeyi feshedebilir.

8.3) , Hizmet Alan tim kurallara ve standartlara tam olarak uydugu siirece sézlesmeyi tek
tarafli feshetme hakkina sahip degildir.

Veri Giivenligi

Madde 9-



9.1) , s0zlesme sliresince verilerin saklanmasi, yedeklenmesi, veri glivenliginin saglanmasi ve
verilerin tekrar ylklenmesinden sorumludur. Hizmet Alan bu konuda kendi fiziki alt yapinin ve bilgisayar
ve gevre birimlerinin saglanmasindan ve glivenliginden sorumludur.

9.2) Hizmet Alan, kurum calisanlari, Gnite calisanlari, arastirmacilar ve KAV Sistemi kullanicilarinin timu
sahsi hesap ve sifrelerini glvenli tutmak, sifrelerinde buyuk-kigik harf, rakam ve sembol kullanmak ve
kimseyle paylasmamakla sorumludur.

9.3) Sozlesmenin feshi durumunda, , KAV Sistemi’'nde Hizmet Alana ait tim verileri Hizmet
Alana 6 (alt1) ay icinde teslim edecektir.

Gizlilik
Madde 10-

10.1) Sozlesme sliresinde , tim verilere ulasma ve inceleme hakkina sahip olacak ancak
bunlari herhangi bir paylasim veya yayina agmayacaktir.

10.2) KAV Sistemi’nde toplanan verilerden anonim olarak ve sayisal deger ve istatistik olarak
arastirma icerigi veya niteligini ilgilendirmeyen konularda veri degerlendirme hakkina sahip olacaktir.

10.3) Hizmet Alan, KAV Sistemi’'ni kullandigi stire boyunca her tirlG yayin, bildiri, 6zet ve calisma
sunumlarinda KAV Sistemi’ne atif yaparak sistem kullanimi hakkinda referans verecektir.

Sozlesmenin Bedeli

Madde 11-is bu sézlesme sadece iki tarafli bir hizmet sézlesmesi olup bedel icermemektedir.

Bildirim ve Tebligat

Madde 12) Bildirim ve tebligat icin yukarida belirtilen adresler gecerli olup taraflar, adres ve iletisim
bilgilerinde degisiklik olmasi halinde 7 (yedi) giin icerisinde karsl tarafa bildirmek zorundadir. Adres
degisikliginin bildiriimemesi halinde sbézlesmede belirtilen adrese yapilan tebligatlar gecgerli kabul
edilecektir.

Uyusmazliklarin Coziimii

Madde 13) isbu sdzlesmenin uygulanmasi esnasinda vukuu bulabilecek bitiin ihtilaflarin ¢éziimiinde
istanbul ili mahkemeleri ve icra daireleri yetkilidir.

Yiirtirluk
Maddel4)

14.1) is bu sdzlesme, 14 (on dért) maddeden ibaret olup iki niisha halinde diizenlenmis ve taraflarca ...
/.../2022 tarihinde imzalanmistir.

14.2) Bu s6zlesme imza tarihi itibariyle yurarliige girer.

Prof. DF. cuceeeeeeees cereeeee seeverenessenenns Prof. Dr. Alper CIHAN

.................. Universitesi Rektérii SAGIM LTD. STI.



EK.1. Web Sayfasi Minimum Gereksinim Standartlari

Ornek olarak verilen Resim 1’de gériildiigi gibi, meni bélimiinde Hakkimizda, Personel, Mevzuat,
Arastirmacilar, Basvuru islemleri olmalidir. Bu meniilerin icerikleri aciklayici sekilde doldurulmalidir.
Ana sayfada mutlaka Sozlesmeli Saglik Hizmet Tesisleri, bunlarin imkanlari, arastirmacilarin detayl
bilgileri, Kalite Glivence Sistemine ait veriler, Glincel duyurular, KAV Sistemi Kullanildigina dair logo ve
bilgilere yer verilmelidir.

Resim.1. Ornek Ana Sayfa (https://www.inonu.edu.tr/inukam/menu/747/kav-sistemi-nedir)

Klinik Aragtirmalar Mikemmeliyet Merkezi

' Hakkimizda » Personel Mevzuat » Arastirmacilar Basvuru Islemleri » AR-GE» Belgeler » Egitimler »

il

Ana Sayfa >  Klinik Aragtirmalar Miikemmeliyet Merkezi

Duyurular
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https://www.inonu.edu.tr/inukam/menu/747/kav-sistemi-nedir

Klinik aragtirma birimiadi | ............. Universitesi Klinik Arastirma / Mitkemmeliyet Merkezi / Birimi

[JUzm. []Dr. [1Dog.
Unvani Dr. Or.Goér. Dr.
Telefonu 490 (5..) ccvevverene

E-posta adresi

Telefonu 490 (5..) ecvevverene
E-posta adresi




EK.2. Klinik Arastirmaci Bilgileri Minimum Gereksinim Standardi

UNITE ARASTIRMACISI

6gretim elemanlari igin doldurunuz.)

Bu Arastirma Unitesinde Arastirma Kabul Edecek Arastirmacilar (Liitfen Klinik Arastirma yapacak tiim

Adi ve Soyadi

Unvani

Telefonu

E-posta adresi

Bransi

iyi klinik uygulamalar
sertifikasi

Daha once bitirdigi
arastirmalar

Kabul edecegi arastirma
konulari

Kabul edecegi arastirma faz
dizeyleri

Kag yildir klinik arastirma
yaptig

Simdiye kadar bitirilen
arastirma sayisi

Simdiye kadar bitirilen
arastirma fazlari ve adedi

Arastirmacinin akademik
Ozgecmisi

[ JUzm. Dr.

[ 1Dr. Or.Gér.

[ 1Dog. Dr.

[ X ]Prof. Dr.

+90 (5..) corevrererenne

[1Faz1
[1Faz2
[X]Faz3
[X]Faz4
[]O-5 Yl
[11-5 Vil
[X]6-10 Vil
[111-15 Vil
[116-20 Yil
[121-++ VIl

[10--5 []6--15 [116--

Faz1 Faz 2 Faz 3

Dosya Yiikle veya AVESIS

[126 -- 45

Faz4(..........)

[ 146 --
100

[X]101 --
250+

Fizibilite Retrospektif




EK.3. Klinik Arastirma Yapilacak Saglik Tesisleri ve Klinikleri Bilgileri Minimum Gereksinim Standardi

Saghik tesisi adi

Saglik tesisi adresi

Telefonu

E-posta adresi

Yatak sayisi

Mevcut klinikleri

Arastirmaci sayisl

Kabul edecegi arastirma
konulari

Kabul edecegi arastirma faz
dizeyleri

Kag yildir klinik arastirma
yaptigi

Simdiye kadar bitirilen
arastirma sayisi

Simdiye kadar bitirilen
arastirma fazlari ve adedi

Simdiye kadar bitirilen
arastirma tiirleri ve adedi

Arastirma Unitesi Ad

Klinik arastirma Unitesi
sekreteri adi ve soyadi

Telefonu

E-posta adresi

[TFaz1
[1Faz2
[X]Faz3
[X]Faza
[]10-5Y1
[11-5 Vil
[X]6-10 Yil
[111-15 Y1l
[116-20 VIl
[121-++ Yl

[116 -- [146-- [X]101--
[lo--5 []6--15 75 [126 -- 45 100 250+
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S R R Faz 4 o R
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................ Universitesi ......... Saghk Tesisi Klinik Arastirmalar Unitesi
+90 (5..)




