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2-Tarihsel Gelisimi

Erciyes iiniversitesi kampiisii i¢erisinde bulunan binamiz, merhum Hakan CETINSAY A’ nin
(1976-1996) anisina, amcasi hayirsever is adami Sayin Siileyman CETINSAYA tarafindan
yaptirilmis olup, bina 1997 tarihinde hizmete a¢ilmistir. 1999 yilinda merkezimiz klinik ilag
arastirmalan yiiriitmek lizere Saglik Bakanligi'ndan onay alarak hizmet vermeye

baglamistir. Kurulugsunda Tip Fakiiltesi Dekanligina bagli olarak faaliyetlerini yiiriiten
birimimiz 19 Aralik 2013 tarih ve 28856 sayili resmi gazetede yayinlanan yonetmelik
kapsaminda, Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya Iyi Klinik Uygulama ve Arastirma
Merkezi ad1 altinda, Erciyes Universitesi Rektorliigii biinyesinde faaliyetlerini devam
ettirmektedir.

Ulusal ve uluslar arasi ilag firmalaria 1999 yilindan bu yana Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik
caligmalar1 konusunda hizmet veren merkezimiz, 2014 yilindan bu yana Saglik Bakanlig
TITCK tarafindan verilen uygunluk ile Faz 1 Klinik Ilag Arastirmalar1 alaninda calismalar
yapilmaya baslanmistir.

3-Misyonu, Vizyonu, Degerleri ve Hedefleri

Misyon:
Klinik olarak ulusal mevzuatlarin gelistirilmesi, etik degerlerin ve toplum ¢ikarlarinin



korunmasi ve iyilestirilmesi ile saglik ekonomisine katkida bulunarak Tiirk ila¢ sanayinin
gelismesini saglamak.

Basta yerli ila¢ sanayimiz olmak {izere tiim diinyadaki iilkelere hizmet vererek hem déviz
ciktisin1 engellemek hem de doviz girdisi saglamaktir.

Oncelikli hedefimiz etik degerlerin ve toplum ¢ikarlarinin korunmas ve iyilestirilmesi ile
saglik ekonomisine katkida bulunmak ve klinik ilag¢ arastirmalar1 alaninda uluslararasi bilgi
ureten ve bu alanda yon veren bir merkez konumuna gelmektir.

Vizyon:

Yerli ve yabanci ilag firmalarinin ilag aragtirma ve gelistirme ¢aligmalarinda siirekli gelisme
diisiincesinden hareketle yiiksek kalitede veri tireterek standartlar1 belirleyen miitkemmeliyet
odakli ve giivenilir dncii klinik olmak.

Degerler:

- Bilimsel etik kurallara baglilik

- Insan haklari, evrensel ve toplumsal degerlere saygi,

- Uretilen bilgi ve hizmette kaliteden 6diin vermeme,

- Ekip ruhunu benimseme,

- Degisime yatkinlik, siirekli gelisme ve iyilesme,

- Verimli ¢alisma,

- Paylasimci ve katilimei olma,

- Arastirmaci ve takipg¢i olma,

- Calisanlarin, aragtirmaya katilan goniilliilerin ve ila¢ firmalarinin memnuniyeti,

Hedefler:

- Ulusal ve uluslararasi ilag firmalarinin merkezimizdeki ¢aligma sayilarinin arttirilmast,

- Personelin nitelik ve niceliginin artirilmasi,

- Personelin hizmet i¢1 egitim programlarinin planlanmasi ve katiliminin saglanmasi,

- Merkezimizin bulundugu binanin fiziki yapisinin ulusal ve uluslar aras1 mevzuatlar geregi
goniilliiler ve ¢alisan personel i¢in uygun sartlara getirilmesi

- Altyapi eksikliklerinin giderilmesi,

4-Egitim-Ogretim Hizmeti Sunan Birimleri
Merkezimizde egitim-6gretim hizmeti sunulmamaktadir.
5-Arastirma Faaliyetinin Yiiriitiildiigii Birimleri

Arastirma faaliyetleri merkezimizde Biyoyaralanim / Biyoesdegerlik ve Faz 1 ¢aligmalari
kapsaminda, ayr1 bir birimde degil tiim merkez biinyesinde yiirtitiilmektedir.

6-Birimin Organizasyonel Semasi
Merkeze ait organizasyon semasini ek'te gorebilirsiniz.

BELGELER
ORGANIZASYON SEMASI



http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9406_87057107-8be7-4100-8b70-aadbc7e70875ÇALIŞMA%20BAZLI%20ORGANİZASYON%20ŞEMASI_İSİMSİZ.pdf

2. KALITE GUVENCESI SISTEMi
1. Kalite Politikas1

1. KALITE POLITIiKASI

Birim misyon, vizyon ve hedeflerine; arastiricilar, aragtirma eczacilari, saglik personeli ve
diger ¢alisanlart ile birlikte, ila¢ konusunda bilimsel, teknolojik arastirma ve uygulamalarla
dogrudan ilgili, bu alanda birikim ve tecriibeleri ile katk: saglayabilecek kurum ici ve
disindan iiyelerin yani sira, bilim insanlarindan olusan Y6netim Kurulu’nun birikiminden
yararlanilarak yapilan klinik arastirmalar ve bu klinik arastirmalar esnasinda yapilan
faaliyetler ile ulasilmasi saglanmaktadir.

Merkez’deki tiim klinik arastirmalarda, Iyi Klinik Uygulamalari (Good Clinical Practice)
kurallarina uygun bir isleyis takip edilmektedir.

Merkezimiz Birim Kalite Giivence Komisyonu; I¢ degerlendirme raporu hazirlik siirecinin
hizli ilerleyebilmesi amaciyla, merkez midiirii bagkanliginda,miidiir yardimcisi ve kalite
giivence sorumlusunun katilimi ile olusturulmustur. Merkezimiz Y 6netmeligi’nde de
belirtildigi lizere, ilag arastirmalariyla ilgili kalite giivence sertifikasina sahip {liniversite
personeli arasindan bir kalite giivence sorumlusu gorevlendirilmistir. Kalite giivence
sorumlusu, Merkez’in kalite giivencesinden ve dokiimantasyondan sorumludur. Merkezde
yapilacak olan tiim klinik arastirmalarda kalite giivence ile ilgili basamaklarinin kontroliinden
ve arsivlenmesinden sorumludur.

Y Onetim Kurulunun gorevleri arasindada merkezde yliriitiillen faaliyetler, ¢alisma diizeni,
kurum i¢i ve dis1 imkanlardan verimli olarak yararlanilmasi, isbirligi olanaklar1 gibi konulari
degerlendirmek ve 6z degerlendirme yapmak yer almaktadir. Birimin yeni yapilandirilmaya
baslamis olmasi sayesinde; akademik ve idari ¢alisanlar ile dis paydaslarin sistemin
isleyisine, (bu kapsamda kalite giivence sistemine) katilimi ve katki vermelerine 6nem
verilerek etkin bir siirec isletilmesi planlanmuistir.

2. Birim Kalite Giivence Komisyonlarmin Gorev, Sorumluluk ve Faaliyetleri

2. BIRIM KALITE GUVENCE KOMiISYONUNUN GOREV, SORUMLULUK VE
FAALIYETLERI

Merkezimizin plan ve hedefleri dogrultusunda gergeklestirmis oldugu faaliyetlerin
degerlendirilmesi ve kalitesinin gelistirilmesi ile ilgili birimin kalite giivence sistemini
kurmak, birim gdstergelerini tespit etmek ve bu kapsamda yapilacak ¢aligmalar Kalite
Kurulu tarafindan belirlenen usul ve esaslar dogrultusunda yiiriitmek ve bu ¢aligmalari
Kurum Kalite Komisyonunun onayina sunmak.

I¢ degerlendirme galismalarini yiiriitmek ve kurumsal degerlendirme ve kalite gelistirme
caligmalarinin sonuglarini iceren yillik kurumsal degerlendirme raporunu hazirlamak ve
Kurum Kalite Komisyonunun sunmak, onaylanan y1llik merkez degerlendirme raporunu
internet ortaminda ulasilacak sekilde kamuoyu ile paylagmak.

Erciyes Universitesi kalite komisyonu tarafindan belirlenen i¢ degerlendirme siirecine gore,
birim kalite komisyonu her y1l Haziran-Aralik aylarinda, egitim ve aragtirma faaliyetlerini ve
bunlar1 destekleyen idari hizmetlerin tiimiinii igine alacak sekilde stratejik plan ve yillik
olarak, performans programi ve faaliyet raporu ile biitlinlesik yapida bir i¢ degerlendirme
raporu hazirlamak ve kurum kalite komisyonuna sunmaktir.

3. Paydas Katilim

3. PAYDAS KATILIMI



Merkezimizde ¢alisan i¢ paydaslar ( personel ve idari ¢alisanlar) yiiriitiilen tiim faaliyetlerde
kalite glivence sisteminin ttm gerekliliklerini yerine getirmek ile sorumludur. Merkezimiz
Kalite Birimi Kalite Giivence Sorumlusu ve Kalite Kontrol Sorumlusundan olugsmaktadir.
Ayrica her birimden bir kisi ( 6r: laboratuvar sorumlusu, sorumlu hemsire vb...) hem kendi
biriminin genel isleyisinden hem de kalite birimi ile olan ¢alismalarin yliriitiilmesi, takibi ve
tyilestirilmesinden sorumludur.

3. EGITIM - OGRETIM
1- Programlarin Tasarimi ve Onayi

Merkezimizde egitim-0gretim hizmeti sunulmamaktadir. Farmakoloji boliim dersleri
hocalarimiz Zafer Sezer ve Ahmet Inal tarafindan merkezimizde verilebilmektedir. Verilen
egitim 6gretim ile ilgili istatistiksel olarak veriler farmakoloji b6lumi raporunda
belirtilecektir.

2- Programlarin Siirekli izlenmesi ve Giincellenmesi
3-Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme
4-Ogrencinin Kabulii ve Gelisimi, Tamima ve Sertifikalandirma

Merkezimizde 6grenci bulunmamaktadir.

5-Egitim-Ogretim Kadrosu

6-Ogrenme Kaynaklari, Erisilebilirlik ve Destekler

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

Merkezimizde Arastirma gelistirme faaliyetleri direk yapilmiyor olmakla birlikte Ar-Ge
alaninda ilag sanayine Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik ve Faz 1 ¢aligmalari ile destek

verilmektedir.

2-Birimin Arastirma Kaynaklan
3-Birimin Arastirma Kadrosu

Birim Personel Kadrosu:

Dr.Zafer Sezer, Dr.Ahmet inal, Dr.Miimtaz Mazicioglu, Ecz. Biisra Karaca, Dr.Ozgiir
Soydan, Demet Kibar, Nuray Dogan, Ayfer Sahin, Ozlem Bulmus,

Mustafa Eroglu, Omer Tinaz, Vedat Kenger, Mevliit Ceylan, Cigdem Karabacak, Tolga
Yigiter, Murat Altinkili¢, Rifat Baykan, Hiiseyin Karakaya,

Hatice Yilmaz, Ali Cat, Cigdem Sahin Gengtiirk, Mustafa Karasen, Meltem Afsar, Umit
Aydogdu, Hasan Temel, Ayse Hanay



4-Birimin Arastirma Performansinin izlenmesi ve iyilestirilmesi
5. YONETIM SiSTEMI
1-Yonetim ve Idari Birimlerin Yapis1

Birimimiz stratejik hedeflerine ulasmay1 saglamak icin her yil bir 6nceki yila

nazaran daha fazla kalite giivence sistem igerikleri ( dokiimantasyon, yapilan islemlerin
farkli sistemler ile ispat1 , birimimize ait yazilim, validasyon vb...) ile giivenilirligini artirarak
Biyoyaralanim/ Biyoesdegerlik ve Faz 1 caligmalarin1 yapmaya devam etmektedir. Yapmis
oldugumuz calismalarin gilivenilirliginin agisindan yiiksek ve kullanighi dokiiman igerigine
sahip olmamiz ¢alistifimiz firmalarin kurumumuza olan glivenini ve inancini artirmaktadir.

2-Kaynaklarin Yonetimi

2-Kaynaklarin Yonetimi

Mali islerle ilgili verilere https://www.kbs.gov.tr/Portal/ web sayfasinda bulunan Kamu
Personel Harcamalar1 Yonetim Sistemi (KPHYS), Harcama Y 6netim Sistemi (HYS) ve
Taginir Kayit ve Yonetim Sistemi (TKYS) sistemleri tizerinden elektronik olarak takip
edilmektedir.

Merkezimizde gorev alan personelin egitim ve yeterliliklerinin Ustlendikleri gorevlerle
uyumunu saglamak tizere egitim talepleri her yilin Aralik ve Haziran aylarinda belirlenir.
Talepler boliim sorumlularinca kalite béliimiine iletilir. Gergeklesecek egitimler IKU
Miidiiriiniin ya da gerekirse Yonetim Kurulunun onayindan sonra planlanir ve kalite boliimii
tarafindan olusturulup miidiir tarafindan onaylanir.Merkezimizde diizenlenen egitim
programlari ve icerikleri asagida belirtilmistir.

Egitimler:

Oryantasyon Egitim Programi

Yonetim Egitim Programi

Teknik Egitim Programi

Iyi Klinik Uygulamalar Egitimi

Standart Calisma Prosediirleri Egitimi

Talimatlar Egitimi

Gorev Tanimlar1 Egitimi

Kardiyopulmoner Resusitasyon Egitimi

Is Saglig1 ve Giivenligi Egitimi

Merkezimizin tiim temel ihtiyaglari, ¢alisma esaslar1 dogrultusunda belirlenmektedir.
Merkezimizin biit¢esi, misyon, hedef ve amaclarin1 destekleyecek sekilde etkili ve verimli
sekilde kullanilmaya ¢aligilmaktadir. Bu ihtiyaglar merkezimizin doner sermaye biit¢esinden
karsilanmaktadir.

Merkezimizde tiim tasinirlarin ve bunlara iligkin her islemin kayit altina alinmasi ve her bir
kaydin belgeye dayanmasi gerekmekte olup, tiim islemler Taginir Kayit Kontrol Yetkilisi
tarafindan KBS tizerinden gerceklestirilmekte ve sistem iizerinden alinan belgelerin ilgili
sorumlulara imzalatilarak dosyasinda saklanmas1 saglanmaktadir.

3-Bilgi Yonetimi Sistemi


https://www.kbs.gov.tr/Portal/

3- Bilgi YoOnetim Sistemi

Universitemiz biinyesindeki tiim yazismalar Elektronik Bilgi Sistemi (EBYS) ile merkezi
olarak yapilmakta ve elektronik olarak arsivlenmektedir.

Merkezi sistemle gerceklestirilen her iglem, IP ve/veya sifre kontrollii olarak yapilmaktadir.
Ayrica merkezimizde yapilan ¢aligsmalara ait tiim proje bilgileri ve kaynak verileri hem
elektronik olarak saklanmakta ve yedeklenmekte hem de dosya arsivinde gegerli ulusal arsiv
mevzuatina gore 14 yil siire ile saklanmaktadir

4-Birim Disindan Tedarik Edilen Hizmetlerin Kalitesi

4- Birim Disindan Tedarik Edilen Hizmetlerin Kalitesi

Merkezimiz disindan alinan idari ve/veya destek hizmetlerinin tedariki merkez doner sermaye
biit¢esinden karsilanmaktadir.

Tedarik edilen hizmetlerin ¢esitlilik arz etmesinden dolayi belirli bir kriter belirlenmemekle
birlikte seffaflig1 ve hesap verilebilirligi esas alarak oncelikle bu idari ve/veya destek
hizmetlerinin tedarikinde varsa kamu kurum ve kuruluslar1 6ncelikli olarak
degerlendirilmektedir.

Kamu kurum ve kuruluslar1 disinda alinacak hizmetler i¢in referanslar1 incelenip gerektiginde
daha once birlikte ¢alisan farkli birimlerden goriis alinabilmektedir. Hizmetin 6nemi ve mali
kapasitesine bagli olarak 4734 sayili kamu ihale kanunu ¢ergevesinde ihale sartlarina bagh
kalarak muayene kabul komisyonlar1 araciligiyla hizmetin kalitesi, uygunlugu ve siirekliligi
takip edilmektedir.

5- Yonetimin Etkinligi ve Hesap Verebilirligi, Kamuoyunu Bilgilendirme

5-Yonetimin Etkinligi ve Hesap Verilebilirligi, Kamuoyunu Bilgilendirme
Merkezimizde yapilan arastirmalarda goniillii kimlik gizliligi ve ticari faaliyetler nedeniyle de
veri gizliligi esaslara uyulur. Herhangi bir kamuoyu bilgilendirmesi yapilamaz.

Yonetimin Etkinligi ve Hesap Verebilirligi

Kurum, Kalite glivencesi sistemi ile yonetim ve idari sistemine yonelik faaliyetleri, Olgme ve
Izleme Sistemi kapsaminda hazirladig raporlar ve degerlendirmelere gore yiiriitmeyi
planlamakta olup, tespit edilen eksiklikler ve yapilmasi gerekenler dogrultusunda, yeni
diizenlemeler ve gelistirmeler devam etmektedir.

Merkezimizde her tiirlii kamu kaynaginin elde edilmesi ve kullanilmasinda denetimin
saglanmasi, kamuoyunun zamaninda bilgilendirilmesi amaciyla; gorev, yetki ve
sorumluluklar agik olarak tanimlanmustir.

6. SONUC VE DEGERLENDIRME
1-Sonuc ve Degerlendirme

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya Iyi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi; DEKAM
(Deneysel Arastirmalar Uygulama ve Arastirma Merkezi) ve Erciyes Universitesi Seyrani
Ziraat Fakiiltesi Bitki Fizyolojisi Laboratuari ile ayni1 bina igerisinde konumlanmakta olup,
toplamda 3 kat, 30 oda, 60 yatak kapasitesi ve giinliik kullanim alanlar1 ile 1300 m2 alan
icermektedir.

Merkezimiz 1999 yilinda hizmete agilmistir. Ulusal ve uluslararasi ila¢ firmalarma 1999
yilindan bu yana Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik caligsmalar1 konusunda hizmet veren
merkezimiz, 2014 yilindan bu yana Saglik Bakanlig1 TITCK tarafindan verilen uygunluk ile
Faz 1 Ilag Arastirmalar1 Merkezi olarak da hizmet sunmaya devam etmektedir. Merkezimiz



2 yilda bir Saglhik Bakanlig: ( TITCK) tarafindan denetlenmektedir. Bunun yani sira diinyada
ki bir cok saglik otoritesi tarafindan da basariyla denetimlerden gegmistir.

Merkezimiz ulusal ve uluslararasi alanda, 26 personeli ile birlikte ¢calismalarina stirekli
tyilestirme yoniinde devam etmektedir. Bu alanda faaliyetlerine baslamis olan Kalite
Komisyonumuz, YOK Kalite Giivencesi Yonetmeligi ve ERU Kalite Giivencesi Yonergesi
dogrultusunda iyilestirme faaliyetlerini strddrulecektir.

Oncelikle iiniversitemizin ekonomisine destek verecek isbirliklerinin tesvik
edilmesi/arttirilmasit 6n plandadir.

Alaninda iilkemizin en 6nde gelen arastirma merkezi olan klinigimiz, ilag arastirmalar1
alaninda yapilacak yatirimlara destek olup, danismanlik hizmeti vererek, yeni is alanlari
acilmasina da katkida bulunmay1 hedeflemektedir.

Ayrica Ar-Ge alaninda ilag sanayine destek vererek yeni iirlinlerin pazara sunulabilmesine
kolaylik saglamaktadir.

Merkezimiz ilagla ilgili arastirma yapan diger birimlerle (6rn. As1 Arastirma ve Geligtirme
Uygulama ve Arastirma Merkezi, Ila¢ Uygulama ve Arastirma Merkezi (ERFARMA)
isbirligi yaparak calismalarini siirdiirecektir. Bu kapsamda, Merkez'in yapilandirilmasinda;
universitelerin bunyesindeki ilag aragtirmalari ile ilgili birimler, yerli ve yabanci ilag sanayisi,
ilacla ilgili biyoyararlanim/ biyoesdegerlik ve Faz 1 ¢alismalar1 yapan merkezler, Ar-Ge
kurum/firmalart ile isbirligine agik bir olusuma sahiptir.

Merkez genel bilgilerimiz (Misyon,Vizyon, Egitimler, Calisma alanlari, C6ziim Ortaklari
vb...) internet sayfamizda (http://ikum.erciyes.edu.tr) yer almaktadir.
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