1. BIRIM BILGILERI

1-Birim Hakkinda Bilgiler

1-Tletisim Bilgileri.

Merkez Miidiirii/ Merkez Kalite Komisyon Baskam: Prof.Dr.Aykut OZDARENDELI

Adres: Erciyes Universitesi As1 Arastirma ve Gelistirme ve Uygulama ve Arastirma
Merkezi, Halk Saglig1 Anabilim Dal1 1. Kat

Telefon: 0352 4379300

Faks: 03524379301

E-posta: aozdarendeli erciyes.edu.tr

2-Tarihsel Gelisimi

Erciyes Universitesi As1 Arastirma Gelistirme ve Uygulama ve Arastirma Merkezi
(ERAGEM) 3 Mayis 2015 tarih ve 29344 sayili Resmi Gazete' de yayinlanan yonetmelikle
(http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2015/05/20150503-13.htm) kurulmus ve

halen Erciyes Universitesi' nde faaliyetlerini stirdiirmektedir.

3-Misyonu, Vizyonu, Degerleri ve Hedefleri

Misyon; as1 teknolojileri konusunda bilimsel ¢alismalar izlemek, aragtirma-gelistirme
merkezleri ile iliskiler kurmak ve ortak ¢alisma imkanlar1 saglamak.Potansiyel as1 adaylari ile
ilgili gerekli laboratuvar, faz dncesi ve faz ¢aligmalarini ytiriitmek. Yetenekli ve geng bilim
insanlar1 ile klinik ve temel aragtirmalar yapmak, arastirmalarini inovasyona doniistiirerek
uygun maliyetli asilar tiretmek. Bunlarin yani sira kiiresel saglik sorunlariyla miicadelede,
baslica insan hastaliklariyla ilgili temel ve translasyonel aragtirmalarda, bilinen veya yeni
ortaya c¢ikan enfeksiyon etkenleriyle ilgili arastirma projeleri gelistirmek.

Vizyon; ERAGEM, Tiirkiye’de bilinen veya yeni ortaya ¢ikan ve halk sagligi sorununa
dontisen hastalik etkenlerinin tanimlanmasinda, ilgili kurum, kurulus ve klinik aragtirmacilar
ile koordineli ¢aligmalar yiiriiterek bu siireglere destek vermeyi hedeflemektedir.Potansiyel
ast adayi ile ilgili ulusal ve uluslararasi projeler gelistirerek ulusal ekonominin gelismesine
katki saglamakta 6nemli hedefleri arasindadir.

Degerler; arastirmada onciiliik, inovasyon, 6zglinliik, isbirligi, ekip calismasi, hedefe odakli
calisma.

4-Egitim-Ogretim Hizmeti Sunan Birimleri


http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2015/05/20150503-13.htm

ERAGEM biinyesinde egitim-ogretim faaliyeti ger¢eklestirilmemektedir.
5-Arastirma Faaliyetinin Yiiriitiildiigii Birimleri

Merkez biinyesinde Erciyes Universitesi' nin kendi kaynaklariyla finanse edilerek kurulan
biyoguvenlik seviye 3 (BSL-3), biyoguvenlik seviye 2 (BSL-2) laboratuvarlarinin yani sira
yliksek biyogiivenlik ortami gerektiren hayvan deneylerinin gerceklestirilebildigi bir adet de
hayvan biyogiivenlik seviye 3 (ABSL-3) laboratuvarinda faaliyetlerini devam ettirmektedir.
Mevcut laboratuvarlar kuruldugu 2013 yilindan itibaren periyodik olarak BSL-3,ABSL-3 ve
BSL-2 laboratuvar akreditasyonu degerlendirmesine tabi tutulmakta olup akreditasyon
kriterlerini saglayarak akredite bir merkez olarak faaliyetlerini stirdiirmektedir.

6-Birimin Organizasyonel Semasi
Kanit belge olarak tarafiniza sunulmustur.

BELGELER

cragem organizasyon S€masi

eragem yonetmelik

Personel listesi

2. KALITE GUVENCESI SISTEMI
1. Kalite Politikasi

ERAGEM kuruldugu giinden bu yana iilkemizin bilimsel kriterlere bagli kalarak kurulus
felsefesinde yer alan amaglar1 dogrultusunda faaliyetlerini strdirmektedir. Merkezin faaliyet
gosterdigi birimleri olan biyogiivenlik seviye 3 ve biyogiivenlik seviye 2 laboratuvarlarinin
faaliyetleri Diinya Saglik Orgiitii Biyogiivenlik El Kitab1 “WHO Biosafety Manual”
direktifleri dogrultusunda siirdiiriilmekte ve akredite olarak faaliyetlerini surdirmektedir.
Biyogiivenlik Seviye 3 Laboratuvar1 kapsaminda yapilan ¢aligmalarin uluslararasi
standartlara uygun olmasi ve giivenli ¢calisma kosullarinin olusturulabilmesi amaciyla BSL3
Standart Operasyon Plani (SOP), risk degerlendirme ¢alismalari, acil eylem planlari gibi
destek belgeleri hazirlanmis; laboratuvar ve destek personelinde giivenlik bilincini yiliksek
diizeyde tutmak i¢in stirekli ve uygulamali egitim programlari olugturulmustur. Bu amagla
her y1l diizenli olarak denetimler gerceklestirilmektedir. Laboratuvar, TUV SUD tarafindan
denetlenmis ve uluslararasi diizeyde oldugunu belgelendiren sertifikay1 almaya hak
kazanmistir.

Ayrica Kalkinma Bakanlig1 Alt Yap1 Destekleme Programi kapsaminda Erciyes Universitesi
blnyesinde 2022 yilina kadar tamamlanacak olan ERAGEM binasi ve cGMP Laboratuvari
kurulumundan sonra kalite yonetim sistemi, dokiimantasyon sistemi, organizasyonel yap1 ve
is akislar1 tamamlanacaktir.

BELGELER
BSL 2. BSL_3. ABSL_3 laboratuvarlari akreditasyon sertifikasi.pdf
eragem yonetmelik

Dosya Adi
2. Birim Kalite Giivence Komisyonlarimin Gorev, Sorumluluk ve Faaliyetleri

ERAGEM Kalite Komisyonu Uyeleri


http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9058_8ec291fe-d6c2-4e50-a9cc-abf3bbf9e277ERAGEM%20ORG%20ŞEMASI.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9058_9f52f57e-5487-49cc-a6b1-db46b785da18aşı%20yönetmelik.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9058_1ef6f497-b811-4919-a9a0-f7e6ed9915dfAraştırma%20Kadrosu.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9064_905309c4-3145-49be-a6f6-5c794446ce11BSL_2,%20BSL_3,%20ABSL_3%20laboratuvarları%20akreditasyon%20sertifikası.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9064_ee0864a5-8b14-4746-95ce-97a6933fec78yönetmelik.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9064_85478ebe-df8b-474d-b3a7-58d32a69efa8Erciyes%20Ünv.%20ERAGEM%202019%20yili%20birim%20faaliyet%20sablonu%20_1_%20_3_.pdf

Prof.Dr.Aykut OZDARENDELI] (Baskan)
Ars.Gor. Hazel YETISKIN (Uye)
Uzman Biisra AHATA (Uye)

Uzman Ebru KARADAS iBIS (Uye)

BELGELER
BSL_2, BSL_3. ABSL_3 laboratuvarlar1 akreditasyon sertifikasi.pdf
3. Paydas Katilimi

I¢ Paydaslar; ERAGEM’in i¢ paydaslar1 akademik personel,dgrenciler ve idari personeldir.
ERAGEM’ in hem hizmet sunan hem de hizmet alan i¢ paydaslari ile olan iliskilerinin
kalitesi dogrudan dis paydaslara yonelik algilamalarda ve nihayetinde ulusal ve uluslararasi
boyuttaki basarisinda da etkili olacaktir.

Di1s Paydaslar; ERAGEM’ in dogrudan veya dolayli etkilesim halinde oldugu, Saglik
Bakanlig1, T.C. Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitce Baskanligi, TUSEB, TUBA, TUBITAK,
Kayseri’deki diger iiniversiteler/arastirma merkezleri, yerel basin ve yayin gibi kurum ve
kuruluslardan olusmaktadir.

Arastirmacilar ve idari ¢alisanlar ile yapilacak faaliyet ve aktiviteler dig paydaglarla
merkezimizi bulusturarak, bu kapsamda merkezimizin vizyonuna ulagsmasi saglanabilecektir.

BELGELER
Arastirma Kadrosu.pdf

Dosya Adi
3. EGITIM - OGRETIM
1- Programlarin Tasarimi ve Onay1

ERAGEM biinyesinde egitim 0gretim programlar yiiriitiilmemektedir. Fakat arastirma
faaliyetlerinde bulunan doktora ve yliksek lisans 6grencileri bagli bulunduklar1 programlarin
ders miifredatina bagli olarak egitim ve 6gretim faaliyetlerine devam etmektedirler.

2- Programlarin Siirekli izlenmesi ve Giincellenmesi

3-Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme
4-(")grencinin Kabulii ve Gelisimi, Tanima ve Sertifikalandirma
5-Egitim-Ogretim Kadrosu

6-Ogrenme Kaynaklari, Erisilebilirlik ve Destekler

4. ARASTIRMA, GELISTIRME ve TOPLUMSAL KATKI
1-Birimin Arastirma Stratejisi ve Hedefleri


http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9065_7dfbc1c9-484b-4509-bd52-d9511b74c477BSL_2,%20BSL_3,%20ABSL_3%20laboratuvarları%20akreditasyon%20sertifikası.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9066_781372c9-11dd-49c4-b11a-f6c8cb80de55Araştırma%20Kadrosu.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9066_6db71444-14b6-4fe2-be0d-efe9da376141projeler.pdf

ERAGEM iilkemizin ve diinyanin dnemli bir problemi olan insan ve hayvanlarda salgin
hastaliklar olusturan viral, bakteriyel ve paraziter hastaliklara kars1 as1 aragtirma ve
gelistirmeyi amag edinmis, bu konuda bilimsel verilerin 1g1¢inda basta lilkemiz ihtiyaglari
olmak iizere diinyada 6nemini devam ettiren hastaliklara kars1 as1 gelistirme amagh bilimsel
arastirmalar yapmay1 hedeflemektedir.

ERAGEM halen iilkemizin 6nemli bir problemi olan Kirim Kongo Kanamali Atesi
hastaligina kars1 as1 gelistirme amacli projeler yliriitmekte ve uygulamaya koymaktadir. Bu
konuda olusacak bilgi birikimi ve insan giicli 6ntimiizdeki yillarda farkli salgin hastalik
etkenlerine yonelik as1 arastirma ve gelistirme ¢alismalarina 151k tutacak, bu konuda
iilkemizdeki bilimsel boslugu dolduracaktir.

Kalkinma Bakanlig1 Alt Yap1 Destek Programi kapsaminda 2022 yilina kadar ERAGEM
bilinyesinde yiiriitiilecek olan "Kirim-Kongo Kanamali1 Ates Hastaligi Asis1 Faz Calismalari
I¢in GMP Laboratuvarmin Kurulmasi" Projesinin tamamlanmasiyla da birimin arastirma
stratejisi ve hedefleri saglanacaktir.

BELGELER
eragem yonetmelik

projeler.pdf
2-Birimin Arastirma Kaynaklar

ERAGEM biinyesinde kurulu BSL-2, BSL-3 ve ABSL-3 laboratuvarlarinda teknik altyap1
imkanlar1 diinyada ayn1 alanda faaliyet gdsteren laboratuvarlarla yarisabilecek diizeydedir.

ERAGEM bunyesindeki kurulu laboratuvar malzemeleri listesi kanit belgelerde tarafiniza
sunulmustur.

BELGELER

Arastirma Kaynaklari.pdf
eragem etkinlik pdf
projeler.pdf

ERAGEM ALT YAPI.pdf
ERAGEM BUTCE.pdf
3-Birimin Arastirma Kadrosu

ERAGEM, Oncelikli olarak Erciyes Universitesi biinyesinde as1 arastirma ve gelistirme
konular1 {izerinde caligsmalar yapan aragtirmacilarin bu alanda ¢aligmalar yiirtitmesi
amaclanmistir. Merkezin akademik, uzman ve idari personel ihtiyaci, 2547 sayili Kanunun 13
iincii maddesi geregince Rektorliik Makami tarafindan karsilanmaktadir.

Ayrica Viroloji, Mikrobiyoloji alanlarinda as1 arastirma ve gelistirme alanlarinda
gergeklestirilen yliksek lisans ve doktora diizeyinde arastiricilarin ¢aligmalar: da merkez
bilinyesinde yiiriitiilmektedir. Personel listesi kanit belgelerde tarafiniza sunulmustur.

BELGELER

Arastirma Kadrosu.pdf

eragem yonetmelik

4-Birimin Arastirma Performansinin izlenmesi ve Tyilestirilmesi



http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9073_ec5e2b8f-0aac-458a-86ae-218f236bc824yönetmelik.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9073_e774190c-e29c-4233-81d9-69abfc94b458projeler.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9074_a3e6457f-177d-4f0e-9040-98c82455048bAraştırma%20Kaynakları.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9074_9ce788a9-c6a0-4012-999c-92dea9d08f9ceragem%20etkinlik%201.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9074_fd8fc3af-0cb9-4f83-aa11-18c218c335feprojeler.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9074_059f09e6-081b-4034-ad2e-bb08877bd905ERAGEM%20ALT%20YAPI.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9074_5b0ca3ed-3f90-4bce-bd2c-0bacacf6c382ERAGEM%20BÜTÇE.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9075_f3129dc9-02a7-47ce-bdd4-db414852c377Araştırma%20Kadrosu.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9075_b8dd836a-fdc9-4177-9d68-ea7c061126a8yönetmelik.pdf

ERAGEM biinyesinde gorev alan aragtirmacilar temel olarak ag1 aragtirma ve gelistirme
konularinda calismak isteyen yliksek lisans, doktora ve doktora sonrasi arastirmacilardan
secilmektedir. Bu konularda ¢aligmalarin1 tamamlayan arastiricilarin kendi alanlarinda
akademik caligmalarini devam ettirmek veya as1 konusunda arastirma ve iiretim yapan yurt
i¢1 ve yurt dis1 sanayi kuruluslarinda gérev almasi hedeflenmektedir.

5. YONETIM SISTEMI
1-Yénetim ve Idari Birimlerin Yapisi

e Birimin, yonetim ve idari yapilanmasinda benimsedigi bir yonetim modeli
bulunmamaktadir.
e I¢ kontrol standartlarina uyum eylem plan1 bulunmamaktadir.

BELGELER

cragem organizasvon semasi
eragem yonetmelik

eragem 2019 faaliyet raporu
personel listesi

2-Kaynaklarin Yonetimi

Merkezimizdeki insan kaynaklari konuyla ilgili mevcut dgretim iiyeleri ve TUBITAK
projeleriyle desteklenen bursiyerlerden ve TUSEB aracilig1 ile gerceklesmektedir.

Merkezimiz Erciyes Universitesi Rektorliigii' ne baglidir. Yapilan ¢aligmalar projelerle
desteklenmektedir. Merkezimizin giderleri Erciyes Universitesi Rektorliigii tarafindan
karsilanmaktadir.

BELGELER

eragem yonetmelik

insan kaynaklar

3-Bilgi Yonetimi Sistemi

Merkezimizde bulunan BSL-3 laboratuvarinin verileri veri dokiimantasyon sistemi ile
saglanmaktadir.

Yapilan caligmalar projelerle desteklenmektedir. Projelerin detaylar1 verilmistir.

Merkezimizde heniiz boyle bir veri bulunmamaktadir

4-Birim Disindan Tedarik Edilen Hizmetlerin Kalitesi


http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9077_ba62f7c0-217a-4629-91a0-6f6007f19fb9ERAGEM%20ORG%20ŞEMASI.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9077_baa4e059-2843-4477-aaa3-bdfc3ba01459aşı%20yönetmelik.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9077_df1da206-97e9-440a-a6b8-3ad7ede8a0d9Erciyes%20Ünv.%20ERAGEM%202019%20yili%20birim%20faaliyet%20sablonu%20_1_%20_3_.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9077_3acebea2-7a44-4fa6-ae15-7d5c8cd705e0Araştırma%20Kadrosu.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9078_ac19cda1-8a1b-4818-ae5d-1eaf460e1599aşı%20yönetmelik.pdf
http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9078_9177bccd-4b96-4639-8080-8a150d34dc70Araştırma%20Kadrosu.pdf

Kurum digindan tedarik edilen hizmet yoktur.

5- Yonetimin Etkinligi ve Hesap Verebilirligi, Kamuoyunu Bilgilendirme

Proje ¢iktilariyla ilgili gerekli oldugu durumlarda bilgilendirme yapilmaktadir.

6. SONUC VE DEGERLENDIRME
1-Sonug ve Degerlendirme

Tan1 ve tedavide pek ¢ok gelisme olmasina ragmen, bulasici hastaliklar diinyada meydana
gelen dliimlerin 6nde gelen nedenleri arasinda yer almaktadir. Biyomedikal alanindaki
kesifler cogunlukla halk sagligini ve giivenligini tehdit eden infeksiydz ajanlar i¢in, yeni tant,
tedavi ve as1 gelistirmeyi amaglar. ERAGEM’ in misyonu, insan hastaliklarina kars1 etkili
viral agilarin gelistirilmesidir. As1 gelistirme siireci interdisipliner ve uygulamali viroloji,
immunoloji, patogenez, molekiiler biyoloji ve klinik aragtirmalarin bir arada olmasini
gerektirmektedir. Laboratuvardan klinige giivenli ve uyumlu bir sekilde gecis i¢in, bilimde ve
klinik malzeme Uretiminde yiiksek kapasite gerekmektedir. ERAGEM “in misyonu tim bu
gereklilikleri saglamak ve as1 gelistirme alaninda aktif olarak rol oynamaktir.

Ayrica merkezimiz biinyesinde Kalkinma Bakanlig1 Alt Yap1 Destekleme Programi
kapsaminda "Kirim-Kongo Kanamali Ates Hastaligi Asis1 Faz Calismalar1 Igin GMP
Laboratuvarinin Kurulmasi" projesi yliriitiilecek olup bu proje kapsaminda kurulacak GMP
Laboratuvari' nda cGMP Kalite standartlar1 uygulanacaktir. Bu dogrultuda; dokiimantasyon
ve kayit kontrol sistemi, Kalite yonetim plani, organizasyon semasi,haftalik toplant1 ve
kayitlar1, yonetimin kalite sistemini gdzden geg¢irmesi toplantilari, risk yonetim sistemi,
degisiklik kontrol sistemi vs.kurulacak ve diizenli izlenebilir olacaktir.



