1. BIRIM BILGILERI
1-Birim Hakkinda Bilgiler
1-Tletisim Bilgileri.

Merkezimiz Birim Kalite Glivence Komisyonu bagkani1 ve iiyelerinin iletisim bilgileri,
Tablo1’de sunulmustur.

2-Tarihsel Gelisimi

Erciyes Universitesi Ziya Eren ila¢ Uygulama ve Arastirma Merkezi (ERFARMA), 2014
yilinda kurulmus olup, Merkez Yo6netmeligi Resmi Gazete’de yayimlanmistir (EK 1). Merkez
binasi, hayirsever Sayin Ziya Eren destegi ve Universitemiz egitim altyapis1 kaynaklari
kullanilarak insa edilmis olup, diger tiim yapim isleri Universite kaynaklari ile
gergeklestirilmektedir.

Merkez binasi, 4 kattan olugsmaktadir ve yaklagik 3000 m2 kullanim alanina sahiptir.
Merkezde; kalite kontrol, formiilasyon, farmakoloji, tibbi bitki aragtirmalari ve toksikoloji
olmak tizere altbirimler bulunmaktadir (EK 2).

Altyap1 ve teknik ekipmanlarin ihtiyaglar dogrultusunda tamamlanmasina yonelik ¢alismalar,
Universitemiz yonetimi ile isbirligi halinde siirdiiriilmektedir. Merkez biinyesinde 2018
itibariyle, Merkez’de gorevlendirilmis 2 akademik personel (Miidiir: Do¢.Dr. Yesim AKTAS,
Miidiir Yardimcist: Dr.Ogr. Uyesi Iffet ipek BOSGELMEZ) ve 1 idari personel (idari
Hizmetler Sorumlusu: Seyfi SAIDOGLU) bulunurken, 2019 yil1 itibari ile 5 akademik
personel (Prof. Dr. M. Betiil AYCAN, Dr. Ogr. Uyesi Eren DEMIRPOLAT, Dr. Ogr. Uyesi
Gokee SEKER KARATOPRAK, Dr. Ogr. Uyesi Burcu UNLU ENDIRLIK, Ars. Gér. Serkan
DAYAN) 5 idari personel (Idari Hizmetler Sorumlusu: Seyfi SAIDOGLU, Bilgi islem ve
Otomasyon Sistemleri Sorumlusu: Ahmet GUZEL, Ayniyat Orhan ACAR Sekreter Zeliha
KOKOGLU, Hizmetli Hatice TURKYILMAZ ) gérevlendirilmistir. Birimde altyapi ile ilgili
islemler devam etmekte oldugu i¢in, arastirma ve idari kadrosu ile ilgili yapilanma
planlamalar1 ve isleyise yonelik hazirliklar, Universitemiz Y &netimi ile koordineli sekilde
strdurtlmektedir.

3-Misyonu, Vizyonu, Degerleri ve Hedefleri

Merkezin kurulus amaci; bireyleri hastaliklara karsi koruma, tedavi etme veya mevcut
hastaligin belirtilerini azaltma yoniinde etki saglamak {izere gerceklestirilen ilag arastirma
gelistirme (Ar-Ge) ¢alismalar1 kapsaminda, &ncelikle Erciyes Universitesi biinyesinde ilagla
ilgili aragtirma, deneme tiiretimi ve ilgili analizlerde yer almaktir. Bu kapsamda; ilag ile ilgili
temel ve uygulamali bilimler alaninda Universitemiz biinyesindeki Ar-Ge faaliyetlerinin
koordinasyonuna katkida bulunmak, bu faaliyetlerden tiretime donuk sonuclar elde etmek,
beseri, veteriner, zirai ve ¢evre sagligi ila¢ sanayisinin gereksinim duydugu temel
arastirmalar1 yapmak ve konuya iliskin ulusal mevzuat ¢ergevesinde gerek goriilen hizmetleri
gerceklestirmek hedeflenmektedir. Ayrica ilag uygulamalar1 kapsaminda da toksik tesir
goriilen veya ilacta yeterli etkinlige ulasilamayan hastalarda farmakogenetik ve
farmakokinetik verileri dikkate alarak terapotik ilag izlemi yapmak ve bireye 6zgii tedavi
rejimlerinin olusturulmasi ile akiler ilag kullanimi uygulamalarina hizmet etmek de merkezin
bir diger hedefini olusturmaktadir.



Misyonumuz, gelisim siireci i¢inde, tilkemizin en kapsamli ve donanimli Ar-Ge merkezleri
ve Ozellikle biyoanalitik aragtirma merkezleri arasinda yerini almak, sektoriin gelisimine
katki saglamak, referans laboratuvar olmak ve alaninda hedeflerini siirekli giincelleyip
uluslararasi agilimlarda bulunarak tilkemize katma deger saglamaktir.

Vizyonumuz, yenilik¢i ve mikemmeliyet-odakli bir arastirma merkezi olarak, ilag
firmalarinin uygulama ve arastirma c¢alismalarinda stirekli gelisme idealinden hareketle,
yiiksek kalitede veri liretmek ve uygulamaya yonelik faaliyette bulunmaktir.
4-Egitim-Ogretim Hizmeti Sunan Birimleri

ERFARMA, Ar-Ge merkezi olarak faaliyet gosterecek olup; bu kapsamda altyap1 ¢alismalari
ve laboratuvar kurulus ¢calismalarinin tamamlanmasini takiben belirli donemlerde, egitim-

ogretime hizmet verecek sekilde stajyer kabulii yapilacaktir. Ayrica lisansiistii 6grencilerin
ila¢ uygulama ve arastirmalari kapsaminda egitim almalar1 s6z konusu olabilecektir.

5-Arastirma Faaliyetinin Yiiriitiildiigii Birimleri
Merkez temel olarak, asagidaki birimlerden olugmaktadir.

« Kalite Kontrol-Biyoanalitik Laboratuvari,

e Mikrobiyoloji Laboratuvari,

o Tibbi Bitki aragtirmalari,

o Deneme Uretim Laboratuvart,

o Farmakoloji,

o Toksikoloji Laboratuvari,

Merkez’deki tiim ¢alismalar, Tyi Laboratuvar Uygulamalari (Good Laboratory Practice—GLP)
kurallarina uygun olarak gerceklestirilecektir.

6-Birimin Organizasyonel Semasi

Birim organizasyonel semasina resimde yer verilmistir BELGELER
Tablo-1 iletisim bilgileri

Ek.1 YOnetmelik

Ek.2 I¢ ve Dis Goriintiiler

Organizasyon Semasi

2. KALITE GUVENCESI SISTEMI

1. Kalite Politikas1
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Birimin misyon, vizyon, stratejik hedeflerinin belirlenmesinde; alaninda uzman bilim
insanlarindan olugan Yonetim Kurulu’nun yani sira ila¢g konusunda bilimsel, teknolojik
arastirma ve uygulamalarla dogrudan ilgili, bu alanda birikim ve tecriibeleri ile katki
saglayabilecek Universite i¢i ve disindan iiyelerden olusan bir Danmisma Kurulu’nun
birikiminden yararlanilacaktir. Bu sekilde, 6zellikle ilag endiistrisi ve kamusal gereksinimler
konusunda etkin ve verimli bir degerlendirme yapilabilecektir.

Merkez’deki tiim ¢alismalarda, Iyi Laboratuvar Uygulamalari (Good Laboratory Practice—
GLP) kurallarina uygun bir isleyis takip edilecektir.

Merkezimiz Birim Kalite Glivence Komisyonu; Merkez Miidiirli, Miidiir Yardimecilar ve
Kalite Guivence Sorumlusu, Kalite Kontrol ve Kalite Yonetimi Sorumlulari ile Idari
Hizmetler Sorumlusu’ndan olusturulmustur (Tablo 1). Merkezimiz Y6netmeligi’nde de
belirtildigi iizere, ila¢ arastirmalartyla ilgili kalite giivence sertifikasina sahip Universite
personeli arasindan bir kalite giivence sorumlusu gorevlendirilecektir. Kalite guvence
sorumlusu, Merkez’in kalite giivencesinden ve dokiimantasyondan sorumlu olacaktir; tiim
projelerin kalite giivence ile ilgili basamaklarinin kontrolii ve arsivlenmesinden sorumlu
caligma ekibini olusturup Miidiir’lin onayina sunacaktir.

Yo6netim Kurulu’nun sorumluluklari arasinda; Merkez’de yliriitiilen faaliyetler, ¢aligma
diizeni, kurum i¢i ve dis1 imkanlardan verimli olarak yararlanilmasi, isbirligi olanaklar1 gibi
konular1 degerlendirmek ve 6z degerlendirme yapmak yer almaktadir. Birim’in yeni
yapilandirilmaya baslamis olmasi sayesinde; akademik ve idari ¢alisanlar ile dis paydaslarin
sistemin isleyisine, (bu kapsamda kalite giivence sistemine) katilim1 ve katki vermelerine
onem verilerek etkin bir siire¢ isletilmesi planlanmaktadir.

2. Birim Kalite Giivence Komisyonlarinin Gorev, Sorumluluk ve Faaliyetleri

3. Paydas Katilm

3. EGITIM - OGRETIM

1- Programlarin Tasarimi ve Onayi

2019 yili itibariyle asagidaki faaliyetler yiiriitiillmiistiir.

ERFARMA' DA yil boyunca ARGE faaliyetlerine devam edilmekle beraber Saglik Bilimleri
Enstitiisii biinyesinde multidisipliner lisansiistii program YOK tarafindan kabul edilmis ve
2019-2020 giiz doneminde hem yiiksek lisans hem de doktora programinda beser 6grenci ile
egitime baslanmustir. ilag arastirma, gelistirme ve uygulamalart multidisipliner doktora
programi i¢in 100/2000 YOK doktora bursu bagvurusu gerceklestirilmis olup molekiiler
farmakoloji ve ilag aragtirmalari, dogal ve bitkisel iiriinler / kozmetik {iriinler, toksikoloji
alaninda tlicer kontenjan talebinde bulunulmustur. Bagvurunun kabul edilmesi halinde mevcut
ogrenciler icinden veya yeni donemde programa kabul edilecek olan 6grenciler arasindan
bursiyer segilecektir.

2- Programlarin Siirekli izlenmesi ve Giincellenmesi

3-Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme
4-Ogrencinin Kabulii ve Gelisimi, Tanima ve Sertifikalandirma
5-Egitim-Ogretim Kadrosu

6-Ogrenme Kaynaklar, Erisilebilirlik ve Destekler

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

4.1 Arastirma Stratejisi ve Hedefleri



Saglik Bakanligi’ndan akredite olarak faaliyete gecen GENKOK, ERNAM, As1 Arastirma ve
Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi, saglik alaninda Universitemizin yaptig1 en
onemli yatirimlardir. Bu saglik serisinin bir devami olacak sekilde, dzellikle Istanbul
cevresinde yogunlagmis olan ve iilkemizin dncelikli alanlarindan ilag¢ sanayiinin
gelistirilmesine katki saglamak, bu yatirimlar1 Anadolu’ya yaymak amaciyla bir ilag
Uygulama ve Aragtirma Merkezi kurma ¢alismalarina baglanmistir. Bu Merkez’in faaliyete
gecmesi ile birlikte, su ana kadar saglik alaninda yapilan, yukarida belirtilen yatirimlarin
onemli halkalarindan biri de tamamlanacak ve gelistirilen {irlinlerin formiilasyon ¢aligmalari
yapilarak yerli ilag sanayiine kazandirilacaktir. Erciyes Universitesi Ziya Eren ila¢ Uygulama
ve Arastirma Merkezi nin kurulmasiyla, sehrin ve Universitemizin mevcut dinamiklerinin
harekete gecirilmesi, yeni dinamiklerin kazandirilmasi, ¢evresel, sosyal, kiiltiirel ve
ekonomik anlamda isbirlik¢i bir ¢alismayla bolgedeki hayat standartlarinin yiikseltilmesi
amaclanmaktadir. Merkez’in faaliyete gecmesiyle birlikte; dogal kaynakli ve sentetik ilaglarla
ilgili temel aragtirmalar, farmasotik formiilasyon, biyoanalitik, toksisite ve kalite kontrol
arastirmalari i¢in gerekli kosullar saglanmis olacaktir. Bu kapsamda;

e Kalite Kontrol-Biyoanalitik Laboratuvari’nda kimyasal, dogal kaynakli veya
biyoteknolojik ilaclarin sisteme girisinden itibaren kalite kontrol ¢alismalari
gerceklestirilebilecektir. Bunun yami sira, IKUM’da yiiriitiilen biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik galigmalarmin analiz kismimin Universitemiz biinyesinde tamamlanmasi
miimkiin olabilecektir. [la¢ uygulamalar1 kapsaminda toksik tesir goriilen veya ilagta yeterli
etkinlige ulasilamayan hastalarda farmakogenetik ve farmakokinetik verileri dikkate alarak
terapotik ilag izlemi yapmak ve bireye 6zgii tedavi rejimlerinin olusturulmasi ile akilei ilag
kullanimi uygulamalarina hizmet edilmesi planlanmaktadir.

e Mikrobiyoloji Laboratuvari’nda, Ar-Ge asamasindaki ilaglarin her agamadaki
mikrobiyolojik testleri gerceklestirilecektir.

e Toksikoloji Laboratuvari’nda hem gelistirilecek ilaglarin toksikolojik analizlerinin hem de
acil servis bagvurular1 ve adli olgulardaki toksikolojik analizlerin yapilmasi miimkiin
olacaktir. Ozellikle zehirlenme olgularinda zehirlenme etkeninin dogru ve hizli tanimlanmast,
yapilacak tedaviyi yonlendirdigi icin ilgili alt birimin katkis1 basariy1 arttirabilecektir.

Deneme Uretim Laboratuvari’nda, kimyasal, dogal kaynakl1 ve biyoteknolojik olarak Ar-
Ge’si yapilan ilaglarin sivi, kati, yari-kat1 dozaj formlarinda deneme tiretimleri
gerceklestirilecektir.

4.2 Arastirma Kaynaklan

Universitemiz biinyesindeki ilag Ar-Ge ¢alismalar1 icin ortak bir zemin olusturmak amaciyla
kurulan Ziya Eren Ilag Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin karkas binasi, Hayirsever Saym
Ziya Eren’in destegi ve Universitemiz egitim altyapisi kaynaklari kullanilarak yapilmistir.
Binanin i¢ tefrisati ise, Universitemiz kaynaklari ile gerceklestirilmistir.

Laboratuvarlarda yiiriitiilecek olan baslica ¢aligmalar; biyoyararlanim-biyoesdegerlik, kalite
kontrol, mikrobiyolojik testler, farmasotik formulasyon, bitkisel ila¢ arastirmalari,
farmakoloji-farmakogenetik ve toksikoloji alanlarinda ¢alismalar, yontem gelistirme ve proje
danismanhigidir. Bu amagla, yapilandirma basamaginda Universitemiz biinyesindeki ilag
arastirmalar ile ilgili birimler, yerli ve yabanci ilag sanayisi, ilagla ilgili biyoyararlanim-



biyoesdegerlik ve faz caligmalar1 yapan klinik laboratuvarlar, Ar-Ge kurum/firmalarin
kapsayacak sekilde, igbirligine agik bir olusum 6ngoriilmiistiir.

Merkezimizin bazi cihaz ve laboratuvar altyapi ihtiyaglarinin karsilanmasina yonelik olarak,
toplam tutar1 2,5 milyon TL iizerinde olan ve Universitemiz Bilimsel Aragtirmalar
Koordinasyon Birimi tarafindan desteklenen, giidiimlii iki proje tamamlanmustir.

2019 yihi icinde asagida yer alan faaliyetler gerceklestirilmistir:

* 2,2 milyon TL' lik guidiimlii proje Universitemiz Bilimsel Arastirmalar Koordinasyon
Birimi tarafindan desteklenmistir. Proje ile merkezde bulunan laboratuvarlarin kurulmasi igin
cihaz alim1 gergeklestirilecektir. Aralik ayi itibariyle ihale siireci devam etmektedir.

* Seker Fabrikasi ile takviye iiriin ve zirai ilaglarin Ar-Ge ¢alismalar i¢in protokol
imzalanmis 300 bin TL Kayseri Seker Fabrikasi'ndan destek alinmistir.

* TUSEB'e kaynak yaratmak amaciyla yenilikgi ilag gelistirme stratejik Ar-Ge proje, bireysel
ve doniistimsel tip alan1 uygulamali proje isbirligi, ilag gelistirme alaninda uygulamali proje
is birligi cagrilarina basvurulmustur. Bunlardan bireysel tip alan1 uygulamali proje
igbirliginden kabul alinmistir ve 2020 y1l1 i¢cinde baglamas1 beklenmektedir.

* T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 Rekabetci Sektorler Programi basligt

altinda Rekabetcilik ve Yenilik Sektor Operasyonel Programi dahilinde “Yaratici
Endiistriler” ve “Arastirma-Gelistirme” basligi altinda "Advanced Pharmaceutical R&D and
Innovation Center (APHES)" projesi ile bagvuruda bulunulmustur. Idari ve uygunluk
kontrollerini gecen projemiz i¢in 2020 yil1 ilk ayinda saha dogrulama ziyareti yapilacaktir.
Saha dogrulama ziyareti nihai karar verilmesi anlamina gelmemekle birlikte proje se¢iminde
ve desteklenmesinde 6nemli bir asamadir.

* ORAN Kalkinma Ajansi programlarindan Mesleki Egitim Mali Destek Programina
basvurulmustur ve toplam biitgesi 750.000TL projede merkeze ayrilan pay 375.000TL' dir.
Proje degerlendirme siirecindedir ve 2020 y1l1 icerisinde desteklenip desteklenmeyecegi belli
olacaktir.

* Siiliik Ekstrelerinin Prostat kanserinde preklinik ¢alismalar1 ve devaminda klinik
caligmalar1 yapilmak tizere uluslararasi is birligi ile merkeze 10 milyon TL tutarinda cihaz
hibe edilmesi saglanmistir. 2020 y1l1 igerisinde proje ¢alismalarinin baglatilacaktir ve ilgili
laboratuvarlar icin GMP kosullarinda akreditasyon saglanacaktir.

4.3 Arastirma Kadrosu

Birimimizde yuritilmekte olan bilimsel galismalarda kullanilmak (izere temin edilen
cihazlarla ilgili olarak, uzmanlar tarafindan uygulamali egitimlere baglanmis olup, personelin
ilac Ar-Ge calismalar1 konusunda bilgi ve gorglsini artirmak Uzere kapsamli tim
faaliyetlerin gerceklestirilmesine yonelik ¢aligmalara agirlik verilmesi planlanmaktadir.
Birimde akademik personel gorevlendirmesi i¢in; Merkez alt birimlerinin faaliyet alaninda
egitim almis, uzmanlasmis ve bu konuda bilimsel ¢alismalar yapmakta olan, Universitemiz
personeli esas alinacaktir.

Universitemizde, akademik personelin arastirma projeleri yapabilmesi ve bilimsel etkinliklere



(kongre, kurs vd) katilmasi, ilgili uygulama esaslarina gére desteklenmektedir.
2019 yihi icinde asagidaki faaliyetler yiiritiilmiistiir:
*Merkez biinyesinde 2 6gretim gorevlisi kadrosuna aragtirmacilar atanmaistir.

*2 ogretim gorevlisi merkeze gorevlendirilmistir. Bu 6gretim iiyelerinden biri arastirma
faaliyetlerine katki saglarken, diger personelimiz kalite glivence sisteminin kurulmasinda da
aktif rol oynamaktadir.

*Bir arastirma hemsiresi merkeze gorevlendirilmistir. Hastanelerle iliskili saglanacak
hizmetlerde gérev alacaktir.

Idari personel anlaminda:
* 1 sekreter, 1 temizlik personeli, 1 satin alma personeli gérevlendirilmistir.
4.4 Arastirma Performansinin izlenmesi ve Tyilestirilmesi

Universitemizde etkin olarak kullanilmakta olan Akademik Veri Yonetim Sistemi (AVESIS),
birimde gorevli akademik personelin ulusal/uluslararast dig kaynakli proje sayis1 ve biitgesi,
yayimlarinin nicelik ve niteligi, aldig1 patentler, bilimsel etkinliklere katilim gibi tim
faaliyetlerini elektronik olarak kayit altina almasini, belirli dénemlere ait faaliyet raporu ve
performans degerlendirmesi yapabilmesini saglamaktadir. Diger bir veri yonetim sistemi de,
Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi’nin Proje Siirecleri Y&netim Sistemi (BAPSIS) dir ve
birim personelince yuruttlen bilimsel aragtirma projelerine iliskin tiim siireg sistem {izerinden
elektronik olarak yapilabilmektedir.

Merkez faaliyetleri icin gerekli diger cihazlarin temin iglemleri de

tamamlanarak; biyoyararlanim/biyoesdegerlik, Faz ¢alismalari, biyofarmasétik/biyobenzer
ilaglara ait caligmalar, kalite kontrol, farmasétik formiilasyon, bitkisel ilag arastirmalart,
farmakogenetik ve toksikoloji alaninda ¢aligmalar, yontem gelistirme ve proje danigsmanligi
konularinda etkin ¢alismalar yiiriitiilmesine yonelik ¢alisma hazirliklar1 yapilmaktadir.

Merkez’in faaliyetlerini siirdiirecegi bina, esasen bir kompleksin pargasidir ve ilerleyen
donemlerde Universitemizin ilagla ilgili arastirma yapan diger birimleriyle isbirligi dikkate
alinarak tasarlanmistir. Bu kapsamda, Merkez'in yapilandirilmasinda; liniversitelerin
bilinyesindeki ilag arastirmalart ile ilgili birimler, yerli ve yabanci ilag sanayisi, ilacla ilgili
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ve faz caligmalari yapan klinik laboratuvarlar, Ar-Ge
kurum/firmalar ile igbirligine agik bir olusum Ongdriilmiistiir. Birimin faaliyetleri ile ilgili
olarak, ilerleyen siirecte gerek bina i¢i yerlesim gerekse yeni yapilandirmaya ihtiyag
duyulmasi halinde yapilmasi gereken islemler, Universitemiz yonetimi ve ilgili daire
bagkanliklari ile planlanip yiiriitiilmektedir. Merkezde gergeklestirilmesi planlanan egitimle
GLP ve GMP kosullarina uyum acisindan eksiklerin giderilmesi ve gorevlendirilecek tiim
personelin bu kosullara uygun ¢alismasini saglamak amaciyla sertifikalandiriimasi
saglanacaktir.

2019 yih itibariyle asagidaki faaliyetler yiiriitiilmiistiir:



* Merkezimiz Ar-Ge faaliyetlerinde aktif rol oynayacak arastirmacilara GLP-GMP egitimi
verilerek sertifika sahibi olmalart saglanmstir.

* 3rd Natural Products for Cancer Prevention and Therapy uluslararasi kongresi merkezimiz
blnyesinde diizenlenerek Ar-Ge anlaminda yeni is birliklerinin dogmasina katki saglamistir.
BELGELER

Tablo 2. Birimde Tamamlanan ve Yirdtulmekte Olan Projeler

2-Birimin Arastirma Kaynaklar

3-Birimin Arastirma Kadrosu

4-Birimin Arastirma Performansinin Izlenmesi ve Iyilestirilmesi

5. YONETIM SISTEMI

1-Yénetim ve Idari Birimlerin Yapisi

5.1 Yonetim ve Idari Birimlerin Yapisi

Merkezin yonetim organlari; miidiir, yonetim kurulu ve danisma kuruludur; her birinin gorev,
yetki ve sorumluluklar1 Yonetmelik (EK 1) ile belirlenmistir. Organizasyon semasi, Sekil
1’de sunulmustur.

Yonetim, ilag Ar-Ge calismalarinda uzmanlagmis 6gretim iiyeleri ve Merkez’den yararlanan
akademik birimlerin, 6gretim {iye ve gorevlileri arasindan Rektdr tarafindan olusturulur.

Y onetim Kurulu; Miidiir baskanliginda toplanarak, Merkez’in faaliyetleri, ¢calisma diizeni,
kurum i¢i ve dis1 imkanlardan verimli olarak yararlanilmasi, isbirligi olanaklar1 gibi konular1
degerlendirmekte ve 6z degerlendirme yapmaktadir. Bunun yani sira, ila¢ konusunda
bilimsel, teknolojik arastirma ve uygulamalarla dogrudan ilgisi olan, bu alanda birikim ve
tecriibelerinden yararlanilabilecek Universite i¢i ve disindan iiyelerden olusan bir Danisma
Kurulu olusturulacaktir; bu sekilde, bdlgemiz, lilkemiz ve uluslararasi alanda ilerleme
kaydedilebilmesine olanak saglanacaktir.

5.2 Kaynaklarin Yonetimi

Merkezde, insan kaynaklarinin yonetimi ve personelin egitim ve liyakatlerinin tistlendikleri
gorevlerle uyumunu saglamak iizere bir sistem olusturulacaktir.

2014 yilinda kurulmus olan Merkez’in taginir, tasinmaz ve mali kaynaklarinin yonetiminin
etkin sekilde gergeklestirilmesine 6zen gosterilmektedir. Mali iglerle ilgili tim kayaitlar,
Maliye Bakanligi’nin Kamu Harcama ve Muhasebe Bilisim Sistemi (KBS) kullanilarak
gergeklestirilmektedir. Kamu personeli Harcamalar1 Yo6netim Sistemi (KPHYS) ve Harcama
Yoénetim Sistemi (HYS) Rektorliige bagli bir birim oldugumuz igin Idari ve Mali Isler Daire
Bagkanliginca yiirtitiilmektedir. Tasinir Kayit ve Yonetim Sistemi (TKY'S) Merkezimiz idari
hizmetler sorumlusu, Tasinir Kayit Yetkilisi tarafindan elektronik olarak kayit altina alinarak
takip edilmektedir (https://www.kbs.gov.tr/Portal/).

5.3 Bilgi Ydnetim Sistemi

Birim i¢i ve dis1 tiim bilgi akis1 ve yazismalar, Universitemiz biinyesinde yaygin sekilde
kullanilmakta olan Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS) araciligiyla
gergeklestirilmekte ve elektronik olarak arsivlenmektedir. Mali islerle ilgili kayitlar da, Kamu
Harcamalar1 ve Muhasebe Bilisim Sistemi (KBS) Kamu Personel Harcamalar1 YOnetim
Sistemi (KPHYS), Harcama Y o6netim Sistemi (HYS) ve Tasinir Kayit ve Yonetim Sistemi


http://erukalite.erciyes.edu.tr/dosya/9450_210dd847-f270-41c0-b9d7-19472302b567Tablo%202.%20Birimde%20Tamamlanan%20ve%20Yürütülmekte%20Olan%20Projeler.pdf
https://www.kbs.gov.tr/Portal/

(TKYS) sistemleri tizerinden elektronik olarak takip edilmektedir
(https://www.kbs.gov.tr/Portal/).

Birimde gorevli akademik personelin ulusal/uluslararasi dis kaynakli proje sayisi ve biitgesi,
yayimlarinin nicelik ve niteligi, aldig1 patentler, bilimsel etkinliklere katilim gibi tim
faaliyetleri Akademik Veri Yénetim Sistemi (AVESIS) ile elektronik olarak kayit altina
alimmakta, istenen doneme ait faaliyet raporu ve performans degerlendirmesi de sistemde
gerceklestirilebilmektedir. Bunun yani sira, Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi-Proje
Siirecleri Yénetim Sistemi (BAPSIS)’te birim personelince vyiiriitiilen bilimsel arastirma
projelerine iligkin tim siire¢ (bagvurusu, degerlendirme, talep, demirbas bilgileri, proje
ciktilar1 vd) sistem tizerinden elektronik olarak yapilabilmektedir. Bu sekilde merkezi sistem
kullanilarak gerceklestirilen her islem, kullanici sifresi ve IP kontrollii olarak (gerekli
hallerde elektronik imza ile) yapilmaktadir.

Merkez’deki her altbirimin ihtiyac1 dikkate alinarak; faaliyet ve siireglere iliskin veri toplama,
analiz ve raporlamaya yonelik bilgi yonetim sistemi olusturulmasi amaciyla degerlendirmeler
yapilmaktadir.

5.4 Kurum Disindan Tedarik Edilen Hizmetlerin Kalitesi

Merkezimizde, havalandirma-iklimlendirme ile ilgili otomasyon haricinde, henliz kurum
disindan idari ve/veya destek hizmet tedarik edilmemektedir; altyapi ile ilgili islemlerin
tamamlanmasindan sonra, ihtiyaglarin karsilanmast i¢in birim disindan hizmet alimi
gerekmesi halinde, tedarik siirecine iligkin kriterlerin (uygunluk, kalite ve stireklilik gibi)
belirlenmesi hususunda degerlendirme ve planlamalar Birim Kalite Giivence Komisyonu’nca
plan dahilinde gerceklestirilecektir.

5.5 Yonetimin Etkinligi ve Hesap Verebilirligi, Kamuoyunu Bilgilendirme

ERFARMA, altyapi ile ilgili islemlerin tamamlanmasi sonrasinda Ar-Ge merkezi olarak
faaliyet gostermeye baslayacaktir. Merkez’de yiiriitiilecek ¢alismalardan elde edilen bilgilerin
giincelligi, giivenilirligi, dogrulugu giivence altina alinarak, gerek Aralik 2016 tarihi itibariyle
aktif hale gelen ve diizenli sekilde gilincellenmekte olan Merkez web sayfasi
(http://erfarma.erciyes.edu.tr/), gerekse Rektorligiimiize bagli ilgili birimler araciligyla,
kamuoyuna giincel bilgi sunulmas1 miimkiin olmaktadir.

Yonetmelik geregi, Merkez Yonetim Kurulu; Miidiir bagskanliginda diizenli olarak toplanip,
Merkez’in faaliyetleri, ¢calisma diizeni, kurum i¢i ve dis1 imkanlardan verimli olarak
yararlanilmasi, isbirligi olanaklar1 gibi konular1 degerlendirilmesine ve 6z degerlendirme
yapilmasina 6zen gosterecektir. Yonetim kurulu olusturuldugunda Kalite Komisyonu' na
iletilecektir.

Merkez yonetim organlarinin olusumu, gorev, yetki, sorumluluklari ve Merkez’in hedefleri
Y 6netmelik ile belirlenmis olup (http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-
yapi/YONETMELIK/ llac-Uygulama-ve-Arastirma-

Merkezi/1/74); Merkez’in vizyon, misyon ve sorumluluklar
(http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/-MISYON-VI1ZYON/llac-Uygulama-ve-
Arastirma- Merkezi/1/73) da Merkez web sayfasinda yer almaktadir.



https://www.kbs.gov.tr/Portal/
http://erfarma.erciyes.edu.tr/
http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/YONETMELIK/%20Ilac-Uygulama-ve-Arastirma-Merkezi/1/74
http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/YONETMELIK/%20Ilac-Uygulama-ve-Arastirma-Merkezi/1/74
http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/YONETMELIK/%20Ilac-Uygulama-ve-Arastirma-Merkezi/1/74
http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/YONETMELIK/%20Ilac-Uygulama-ve-Arastirma-Merkezi/1/74
http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/-MISYON-VIZYON/Ilac-Uygulama-ve-Arastirma-Merkezi/1/73
http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/-MISYON-VIZYON/Ilac-Uygulama-ve-Arastirma-Merkezi/1/73
http://erfarma.erciyes.edu.tr/kurumsal-yapi/-MISYON-VIZYON/Ilac-Uygulama-ve-Arastirma-Merkezi/1/73

2-Kaynaklarin Yonetimi

3-Bilgi Yonetimi Sistemi

4-Birim Disindan Tedarik Edilen Hizmetlerin Kalitesi

5- Yonetimin Etkinligi ve Hesap Verebilirligi, Kamuoyunu Bilgilendirme
6. SONUC VE DEGERLENDIRME

1-Sonuc ve Degerlendirme

Erciyes Universitesi Ziya Eren ilag Uygulama ve Arastirma Merkezi’nde;

» Oncelikle yeni iiriin, yontem ve hizmetler gelistirip ekonomiye destek vererek iiniversite-
sanayi igbirliginin tesvik edilmesi 6n plandadir. Endiistrinin ve diger kurum ve kuruluslarin
ihtiya¢ duydugu konularda aragtirma ve uygulamalara olanak saglanacaktir.

* Orta Anadolu’daki en biiyiik sanayi kentinde kurulmasinin avantaji ile; ilag aragtirmalari
alaninda yapilacak yatirimlara destek olup, danismanlik hizmeti vererek, yeni is alanlari
acilmasina katkida bulunmay1 hedeflemektedir. Ar-Ge alaninda ilag sanayi ile SAN-TEZ
projeleri gerceklestirilmesi de miimkiin olabilecektir. Bilgiye dayali olarak dogal
kaynaklarimizin etkin kullanimi ve korunmasi, insan kaynaklari yoniinden Uretken ve
istihdam yaratan bir hale doniistiiriilmesiyle de yarar saglanabilecektir. Proje ¢iktilari
kapsaminda, Universitemiz biinyesindeki Teknopark’ta katma degere yonelik ¢alismalara yon
verilebilecektir.

*Merkez’in faaliyetlerini siirdiirecegi bina, esasen bir kompleksin parcasidir; ilerleyen
dénemlerde Universitemizin ilagla ilgili arastirma yapan diger birimleriyle (6rn. IKUM ve
As1 Arastirma ve Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi) koordineli caligsmalar i¢in
uygun platform yaratmak {izere tasarlanmistir. Merkez'in yapilandirilmasinda; {iniversitelerin
biinyesindeki ila¢ arastirmalari ile ilgili birimler, yerli ve yabanci ilag¢ sanayisi, ilagla ilgili
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ve faz caligmalari yapan klinik laboratuvarlar, Ar-Ge
kurum/firmalar ile igbirligine agik bir olusum Ongoriilmiistiir. Merkez faaliyetleri i¢in gerekli
diger cihazlarin temin islemleri tamamlanarak; biyoyararlanim/biyoesdegerlik, biyofarma-
sOtik/biyobenzer ilag analizleri, kalite kontrol, mikrobiyoloji, farmasoétik formalasyon,
bitkisel ilag¢ arastirmalari, farmakogenetik ve toksikoloji alaninda ¢alismalar, yontem
gelistirme ve proje danismanlig1 konularinda etkin ¢alismalar yiiriitiilmesi hedeflenmektedir.

* Halk sagligin1 tehdit eden pek ¢ok dogal kaynakl1 liriiniin piyasada bulundugu iilkemizde,
kontrollii, giivenli ve etkili tirinlerin daha kolay ulasilir hale getirilmesi ve bu alanda uzman
kisilerin s6z sahibi olmasinin saglanmasi da hedeflenmektedir.

2019 yih itibariyle asagidaki faaliyetler yiiriitiilmiistiir:

* Merkez bunyesinde yurtilecek Ar-Ge faaliyetleri igin kaynak yaratilmasi i¢in TUSEB,
IPA, ORAN projelerine bagvuru yapilmistir. Kayseri Seker Fabrikasi ile ortak is birligi
projesi imzalanmis, uluslararasi is birligi kapsaminda cihaz hibesi tamamlanmis ve siiliikle
iligkili olarak innovator ilag bulunmasi i¢in ¢calismalara baslanmistir. BAP birimiyle es
gudimli olarak yuritilen ihale siireciyle merkezde kullanilacak cihazlarin teminine devam
edilecektir.

* Merkezimiz blnyesinde mikrobiyolojik analizler, GC-MS,LC-MS/MS ile kalitatif ve
kantitatif analizler ve ekstre hazirlanmasiyla iligkili hizmetler verilmeye baslanmaistir.



* Doner sermaye sistemi kurulmustur.
* Bina otomasyon, sogutma, 1sitma, acil durum sistemleri bakimlar1 yapilmistir.

* Universitemiz Yapi Isleri Daire Baskanlig ile birlikte binanin altyap: eksiklikleri
giderilmistir.

* Merkez biinyesinde GLP ve GMP laboratuvarlarinin kurulabilmesi igin personelin konuyla
ilgili olarak egitim almalar1 saglanmistir ve bir adet uluslararas1 kongre diizenlenmistir.

* Tlag Ar-Ge faaliyetlerinin gelistirilmesi kapsaminda Tiibitak bagkani, YOK baskan
yardimcisi, TEB baskan1 merkezimizi ziyaret etmistir.

* Merkez biinyesine ¢alisan arastirmacilarimizdan Ogr. Gér. Dr. Serkan Dayan girisimcilik
odiili almastir.

Birimimizin i¢ degerlendirmesi ile; giiglii, gelisime agik yonleri ve misyon-vizyona yonelik
gelistirilmesi gereken noktalarin net olarak ortaya konmasi miimkiin olmaktadir.
Universitemizin ila¢ uygulama, arastirma ¢alismalari alanindaki gelismeleri yakindan takip
eden dinamik arastirma kadrosunun katkilar1 ve birime yeni makine-techizat donanimi
temininin, ulusal ve uluslararasi igbirligi saglanmasina katkida bulunmasi sayesinde
Merkezimizin iistiinliiklerinin artacagi diisiiniilmektedir.



