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1-OZET

1.1- Ozet

Erciyes Universitesi Asi Arastima ve Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi (ERAGEM), 3 Mayis 2015 tarih ve 29344 sayili Resmi Gazete’'de yaynlanan
(http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2015/05/20150503-13.htm) yénetmelikle kurulmus ve halen Erciyes Universitesi biinyesinde faaliyetlerini sirdiirmektedir.
ERAGEM in Misyonu Asi teknolgjileri konusunda bilimsel galigmalar izlemek, arastirma-gelistirme merkezleri ile iligkiler kurmak ve ortak caligma imkanlari
saglamak. Potansiyel asi adaylan ile ilgili gerekli laboratuvar, faz 6ncesi ve faz galismalarini ylritmek. Yetenekli ve geng bilim insanlan ile klinik ve temel
aragtirmalar yapmak, arastirmalarini inovasyona dénustirerek uygun maliyetli asilar Uretmek. Bunlarin yani sira kiresel saglik sorunlariyla micadelede, baglica
insan hastaliklariyla ilgili temel ve translasyonel arastirmalarda, bilinen veya yeni ortaya cikan enfeksiyon etkenleriyle ilgili arastirma projeleri gelistirmektir.
ERAGEM, Turkiye'de bilinen veya yeni ortaya cikan ve halk saghd sorununa dénisen hastalik etkenlerinin tanmlanmasinda, ilgili kurum, kurulus ve klinik
aragtirmacilar ile koordineli galismalar yuriterek bu streclere destek vermeyi hedeflemektedir. Potansiyel asi adayi ile ilgili ulusal ve uluslararasi projeler gelistirerek
ulusal ekonominin gelismesine katki saglamakta 6nemli hedefleri arasindadir.

S6z konusu raporun amaci kurumun kendi glcli ve gelismeye acik yonlerini tanmasina ve iyilestirme sireglerine katki saglamaktir. Raporun hazifik sureci,
Kurumun Kurumsal Dis Degerlendirme Programi, Kurumsal Akreditasyon Programi ve izleme Programi sireglerinden en st diizeyde fayda gérmesini saglayan
Onemli firsatlardan biridir. Raporumuz paydagslara iletisim e is birligi, 6z dederlendirme calismalan ve kalite glvencesi kiltirinin yayginlastirimasi ve
icsellestirilmesi amaciyla kullaniimaktadir Raporun hazidanma strecinin kuruma katkisinin arttinimasi amaciyla ¢alismalar merkez biinyesindeki tim personel ile
birlikte kalite komisyon Uye ve bagkani tarafindan hazirlanmistir.

Mewveut merkezimizde hali hazirda ydriitilen Covid-19 ve Kinm Kongo asi ¢alismalari ve projeleri , insaat alt yapi hazirliklar sebebiyle s6z konusu rapordaki istenilen
bilgiler yeterli dlciide karsilanamamaktadir. Yapimi devam ERU ERAGEM Pilot Asi ,Uretim ve Ar-Ge Merkezi Laboratuvari (GMP , ABSL-3 ,BSL-2 ,BSL-3)
ingaatinin tamamlanmas! ile akredite olacak laboratuvarlar ve kurulacak olan kalite yonetim sistemi ile merkez faaliyetleri, paydas katilimlar, performans
degerlendirmeleri eksiklikleri 2022 yilinda tamamlanacagdi 6ngériimektedir.

2 - BIRIM HAKKINDA BILGILER

2.1- Birim Hakkinda Bilgiler

Erciyes Universitesi Asi Aragtima ve Geligtirme Uygulama ve Aragtirma Merkezi (ERAGEM), 3 Mayis 2015 tarih ve 29344 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan
(http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2015/05/20150503-13.htm ) yénetmelikle kuruimus ve halen Erciyes Universitesi biinyesinde faaliyetlerini siirdiirmektedir.

Merkezin kurulug ve faaliyet amaci sunlardir:

a) Bilinen veya yeni ortaya ¢ikan enfeksiyon etkenlerini tanimlamak. b) Tanimlanan ajanlarin immunolojik ézelliklerini belifremek ve potansiyel asi adaylarini tespit
etmek. c) Potansiyel asi adaylan ile ilgili gerekli laboratuvar, faz oncesi ve faz calismalarini yiritmek. ¢) Ayni alanda calisma yuriten baska kisi, kurum ve
kuruluslarin taleplerine katkida bulunmak. d) Merkezin faaliyet alanlariyla ilgili uluslararasi gelismeleri takip etmek. e) Merkezin ¢alisma alani kapsaminda egitim
faaliyetleri ve yayinlar yapmak. f) Lisansustl egitim ile ilgili nerilerde bulunmak. Merkezin faaliyet alanlan sunlardir: a) Bilinen veya yeni ortaya gikan enfeksiyon
etkenleriyle ilgili arastirma projeleri gelistimek. b) Turkiye'de bilinen wveya yeni ortaya ¢ikan enfeksiyonlarin varligindan haberdar olmak ve bilgilerine ulagsmak
amaciyla Saglik Bakanhdi ve Turkiye Halk Sadligi Kurumu ile saglikl iletisim adi kurmak e iletisim aginin surekliligini saglayacak mekanizmalar gelistimek. c)
Bilinen veya yeni ortaya ¢ikan ve halk sagligi sorununa doniisen hastalik etkenlerinin tanimlanmasinda, ilgili kurum, kurulus ve klinik arastirmacilar ile koordineli
calismalar yuritmek ve bu sireglere yardmci olmak. ¢) Potansiyel asi aday ile ilgili ulusal ve uluslararasi projeler gelistirmek. d) Yurt icinde ve yurt disinda benzer
kuruluslara is birligi yapmak. ) Merkezin arastirma ve uygulama galismalari sonucunda elde edilen e gizlilik kapsamina girmeyen bulgular bilimsel yayin olarak
sunmak. f) Merkezin ¢aligma alanlariyla ilgili egitim ve sertifika programlari dizenlemek ve yuriitmek. g) Asi teknolgjileri konusunda bilimsel ¢alismalari izlemek,
arastima-gelistirme merkezleri ile iligkiler kurmak ve ortak calisma imkanlan saglamak. §) Universite ve diger kurumlarin destegi ile agi gelistirme faaliyetlerine
editim ve teknik destek saglamak. h) Bilimsel galisma ve uygulamalari yakindan izleyerek Merkezin arastirma alt yapisini gelistirme ve gincelleme konularinda
calismalar yapmak. 1) Universite ve diger tniversiteler biinyesinde lisans ve lisansistii egitim gérmekte olan égrencilere Merkezde yiriitiimekte olan calismalara
aragtirmaci olarak katilabilme ve uygulama alani sadlamak, egitim ve danismanlik hizmeti sunmak. i) Ulusal ve uluslararasi dizeyde kongre, sempozyum,
konferans ve diger bilimsel faaliyetleri dizenlemek. j) Merkez ¢alisanlarinin ulusal ve uluslararasi bilimsel etkinliklere katiimasini tegvik etmek. k) Merkezin calisma
alaninda gelistirilen yontem ve teknolgjileri endlstriye aktarimasina rehberlik etmek. I) Merkezde yuritulen faaliyetlerin periyodik degerlendirmesini yapmak. m)
Biyogivenlik ve biyoetik kurallara uyulmasini saglamak ve gerekli tedbirleri almak. Merkez blnyesinde hali hazirda Ulkemizin ve dinyanin énemli saglk
problemlerinden biri olan Kinm Kongo Kanamali Atesi hastaligina karsi asi gelistirme ¢alismalari strduriimektedir. Gelistirilen ve farelerde koruyuculugu kanitlanmis
bir asinin halen insanlar tUzerinde Faz-1 c¢aligmalari devam etmektedir. Merkez blnyesinde Kinm Kongo kanamali atesi hastaligina karsi farkli asi gelistirme
calismalari devam etmekle birlikte uzun vadede Ulkemiz igin 6nemli olan dider bulasici hastaliklar igin de asi gelistirme galismalarinin yuritilmesi hedeflenmektedir.
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MERKEZ MUDUR YARDIMCISI

Misyon

Asl teknolojileri konusunda bilimsel ¢aligmalar izlemek, arastirma-gelistirme merkezleri ile iligkiler kurmak ve ortak g¢alisma imkanlar saglamak. Potansiyel asi
adaylari ile ilgili gerekli laboratuvar, faz éncesi ve faz galismalarini yiriitmek. Yetenekli ve geng bilim insanlari ile klinik ve temel arastirmalar yapmak, arastirmalarini
inovasyona donusturerek uygun maliyetli agilar Uretmek. Bunlarin yani sira kiresel saglik sorunlariyla miicadelede, baslica insan hastaliklariyla ilgili temel ve
translasyonel arastirmalarda, bilinen veya yeni ortaya ¢ikan enfeksiyon etkenleriyle ilgili arastirma projeleri gelistirmek.

Vizyon

ERAGEM, Turkiye'de bilinen veya yeni ortaya cikan ve halk saghd sorununa dénisen hastalik etkenlerinin tanmlanmasinda, ilgili kurum, kurulus ve klinik
aragtirmacilar ile koordineli caligmalar ylrlterek bu streclere destek vermeyi hedeflemektedir. Potansiyel asi adayi ile ilgili ulusal ve uluslararasi projeler gelistirerek
ulusal ekonominin gelismesine katki saglamakta 6nemli hedefleri arasindadir.

iletisim Bilgileri

Adres: Erciyes Universitesi Halk Sagligi Anabilim Dali Binasi 1. Kat Merkez Kampiis 38039 Melikgazi/KAYSERI
Telefon /Fax : 0352 4379300- 0352 4379301

E-Posta Adresi: eragem@erciyes.edu.tr

3 - KALITE GUVENCE SISTEMI

3.1- Misyon ve Stratejik Amaclar

2013 yilinda Erciyes Universitesi’nin 6z kaynaklariyla kurulan ve Diinya Saglik Orgiitii standartlarina uygun olarak akredite olan Biyogiivenlik Seviye 2 (BSL-2) ve
Biyoguvenlik Seviye 3 (BSL-3) laboratuvarlarinda as antijeni Uretim ¢alismalar yapilmigtir. 2015 yilinda adi gegen yiksek guvenirlikli BSL-3 laboratuvari tlkemizin ilk
resmi Asl Arastima Merkezi olmus ve Erciyes Universitesi Agi Arastirma ve Gelistirme Uygulama ve Arastima Merkezinde (ERAGEM) faaliyetlerini

surdiirmektedi. ERAGEM de Uretilen Kirm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligi Asisi (KKA-Vax) Erciyes Universitesi lyi Klinik Uygulamalar Merkezi'nde (IKUM) 52
génilliide denenerek Faz | caligmalari Nisan 2017 yilinda tamamlanmisti. 2019 yilinda ERAGEM de yariitilen TUBITAK 1003 tarafindan desteklenen “Kirnm-Kongo
Kanamali Atesi Hastaligina Karsi Rekombinant Agi Gelistirilmesi” isimli TUBITAK projesi bagariyla tamamlanmis ve sonug raporu Aralik 2019'da kabul edilmigtir.

Proje kapsaminda Mayis 2019 tarihinde Turk Patent Marka Kurumu' na baswru yapimistir. Faz 2 ve faz 3 calismalan igin daha buyik 6lgekte pilot Uretimin
yapilmas igin gerekli alt yapinin olugturulmasi amaciyla Erciyes Universitesi ERAGEMin hazirladigi alt yapi projesi Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitge Baskanligi
Altyapi Destek Programi tarafindan Ekim 2018 tarihinde onaylanmigtir. Ayrica proje Saglik Bakanligi ve TUSEB tarafindan da desteklenmektedi. ERAGEM,
Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitge Baskanligi Altyapi Destek Programi kapsaminda desteklenen “Kinm-Kongo Kanamali Ates Hastaligi Asisi Faz Calismalar igin
GMP Laboratuvarinin Kurulmas” isimli alt yapi projesi ingaat yapim siirecindedir. Erciyes Universitesi ERAGEM biinyesinde yapilacak olan bu yatirim 2022 yilinda
bitirilecektir. TUSEB 2020- AG/AR-GE-2020 / Asi Gelistime Alaninda Stratejik Ar-Ge Cagrisina yapmig oldugumuz "COVID-19 Kargi Rekombinant Asi Adaylarinin

Gelistirilmesi" baglikli proje baswrumuz TUSEB Proje Yénetimi ve Destek Daire Baskanlig tarafindan Stratejik Arastima ve Gelistirme Projeleri Destekleme
Programi Uygulama Usulti madde 9'da belirtilen "olagantstt durumlar" kapsaminda dncelikli olarak desteklenmis olup proje devam etmektedir.

3.2- i¢ Kalite Guivencesi



MERKEZ MUDUR YARDIMCISI
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Merkez biinyesinde akademik ve idari olarak 11 personel bulunmaktadir. ERAGEM'’ de 1 profesér (merkez midiirt), 3 arastirma géreMisi, 3 6gretim géreMisi, 1
yabanci uyruklu 6gretim goreMisi, 1 idari personel, 1 uzman ve 1 hizmetli caligmaktadir.

3.3- Paydas Katilimi
Birimimiz i¢ ve dis paydaslarin kalite glivencesi sistemine katilimini ve katki vermesi igin planlama yapmaktaidr.
3.4- Uluslararasilagma

Birimimiz uluslararasilasma stratejisi ve hedefleri dogrultusunda yuruttigu faaliyetleri periyodik olarak izlemek ve sirekli iyilestirmek icin planlama yapmaktadir.
4 - EGITIM ve OGRETIM

4.1- Programlarin Tasarimi ve Onay!
Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri yuritiimemektedir.
4.2- Ogrenci Kabulii ve Geligimi
Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri yuritiimemektedir.
4.3- Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme
Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri yuritilmemektedir.
4.4- Ogretim Elemanlari
Merkezin akademik, uzman ve idari personel ihtiyaci, 25647 sayili Kanunun 13 Gncli maddesi geregince Rektdr tarafindan karsilanir.
4.5- Ogrenme Kaynaklari
Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri yuritiimemektedir.

4.6- Programlarin izienmesi ve Giincellenmesi



Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri yuritiimemektedir.

5 - ARASTIRMA ve GELISTIRME

5.1- Arastirma Stratejisi

2013 yilinda Erciyes Universitesi'nin 6z kaynaklaryla kurulan ve Diinya Saglik Orgiitii standartlarina uygun olarak akredite olan Biyogiivenlik Seviye 2 (BSL-2) ve
Biyoglvenlik Seviye 3 (BSL-3) laboratuvarlarinda asi antijeni Uretim ¢alismalar yapilmistir. 2015 yilinda adi gegen yiksek givenirlikli BSL-3 laboratuvar Glkemizin ilk
resmi Asl Arastirma Merkezi olmus ve Erciyes Universitesi Agi Arastirma ve Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezinde (ERAGEM) faaliyetlerini

surdirmektedi. ERAGEM de Uretilen Kirm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligi Asisi (KKA-Vax) Erciyes Universitesi lyi Klinik Uygulamalar Merkezi'nde (IKUM) 52
géntillide denenerek Faz | galismalar Nisan 2017 yilinda tamamlanmigtir. 2019 yilinda ERAGEM de yiiriitilen TUBITAK 1003 tarafindan desteklenen “Kinm-Kongo
Kanamall Atesi Hastaligina Kargi Rekombinant Asi Geligtirilmesi” isimli TUBITAK projesi bagariyla tamamlanmis ve sonug raporu Aralik 2019'da kabul edilmistir.

Proje kapsaminda Mayis 2019 tarihinde Turk Patent Marka Kurumu' na baswru yapilmistir. Faz 2 ve faz 3 ¢alismalar igin daha buyuk &lgekte pilot Gretimin
yapllmasi icin gerekli alt yapinin olugturulmasi amaciyla Erciyes Universitesi ERAGEMn hazidadigi alt yapi projesi Cumhurbagkanhig Strateji ve Biitge Bagkanligi
Altyapi Destek Programi tarafindan Ekim 2018 tarihinde onaylanmistir. Ayrica proje Sagdlk Bakanligi ve TUSEB tarafindan da desteklenmektedir. ERAGEM,
Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitce Baskanligi Altyapi Destek Programi kapsaminda desteklenen “Kinm-Kongo Kanamali Ates Hastaligi Asisi Faz Calismalari icin
GMP Laboratuvarinin Kurulmas'” isimli alt yapi projesi insaat yapim siirecindedir. Erciyes Universitesi ERAGEM biinyesinde yapilacak olan bu yatinm 2022 yilinda
bitirilecektir. TUSEB 2020- AG/AR-GE-2020 / Asi Gelistirme Alaninda Stratejik Ar-Ge Cagrisina yapmig oldugumuz "COVID-19 Kargi Rekombinant Asi Adaylarinin

Gelistirilmesi" baglikli proje baswrumuz TUSEB Proje Yénetimi ve Destek Daire Bagkanlig tarafindan Stratejik Aragtima ve Gelistirme Projeleri Destekleme
Programi Uygulama Usulti madde 9'da belirtilen "olagantistt durumlar” kapsaminda éncelikli olarak desteklenmis olup proje devam etmektedir.

5.2- Arastirma Kaynaklar

2013 yilinda Erciyes Universitesi’nin 6z kaynaklanyla (maliyet 5 milyon TL) kurulan ve Diinya Saglik Orgiitii standartlarina uygun olarak akredite olan Biyogiivenlik
seviye 2 ve BiyogUvenlik seviye 3 (BSL-3) laboratuvarlarinda asi antijeni tretim ¢alismalari yapilmistir. 2015 yilinda adi gegen yuksek guvenirlikli BSL-3 laboratuvari
tlkemizin ilk resmi Agi Arastirma Merkezi olmus ve Erciyes Universitesi Asi Aragtima ve Gelistirme Uygulama ve Aragtima Merkezi'nde (ERAGEM) olarak
faaliyetlerini strdirmektedi. ERAGEM de Uretilen Kinm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligi Asisi (KKA-Vax) Erciyes Universitesi lyi Klinik Uygulamalar Merkezi'nde
(IKUM) 52 gonillide denenerek Faz | calismalari Nisan 2017 yilinda tamamlanmistir. 2019 yilinda E.U. ERAGEMde ydriitilen TUBITAK 1003 tarafindan
desteklenen 1158076 nolu ve “Kinm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligina Karsi Rekombinant Asi Gelistirilmesi” isimli TUBITAK projesi basariyla tamamlanmis ve
sonug raporu Arallk 2019'da Kabul edilmistir. Proje kapsaminda Mayis 2019 tarihinde Turk Patent Marka Kurumuna baswiru yapilmistir. Faz 2 ve faz 3 ¢alismalari
igin daha bilyik 6lgek de pilot Uretimin yapimasi igin gerekli alt yapinin olusturuimasi amaciyla Erciyes Universitesi ERAGEMn hazidadigi alt yapi projesi
(50.000.000,00 TL) Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitce Bagkanligi Altyapi Destek Programi tarafindan Ekim 2018 tarihinde onaylanmistir. Erciyes Universitesi’nin bu
projeye katkisi 1.600.000,00 TL olacaktir. Ayrica proje Saglik Bakanligi ve TUSEB tarafindan da desteklenmektedir. Ulkemizin 10 Aragtirma Universitesinden birisi
olan Erciyes Universitesi TUBITAK 1004 Programi kapsaminda Erciyes Universitesi ERAGEM in koordinatéritigiinde InHUVAC platformu’nu kurmustur. Platform (¢
universite (Erciyes Universitesi (ERU), Akdeniz Universitesi (AU) ve Bezm-i Alem Vakif Universitesi (BVU), iki Ar-Ge merkezi olan 6zel kurulug (Kogak Farma A.S.
ve Turgut llag A.S.) ve bir biyoteknoloji alaninda metodoloji gelistime laboratuvan (General Electric Fast Trak-Sweden) olmak izere 6 kurulusun katlimiyla
olusturulmustur. INHUVAC platformunda yénetici kurulus Erciyes Universitesi (APYOK) diger kuruluslar proje yiiriitiicileri (APYK) olarak gérev alacaklardir. Projenin
desteklenmesi halinde proje yirtitiicist kuruluglar, TUBITAK 1004 programi kapsaminda 4 milli agi ve 2 yerli agi olmak zere toplam 6 aginin gelistirilmesi
konusunda projeler yiriiteceklerdir. E.U. ERAGEM, Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitce Bagkanligi Altyapi Destek Programi kapsaminda desteklenen “Kinm-Kongo
Kanamali Ates Hastaligi Asisi Faz Calismalari igcin GMP Laboratuvarinin Kurulmasi” isimli ve 50.000.000,00 TL bitgesi olan alt yapi projesi ihale strecindedir.
Erciyes Universitesi ERAGEM biinyesinde yapilacak olan bu yatinm 2 yil igerisinde bitirilecektir. TUBITAK 1004 kapsaminda verilen bu projenin desteklenmesi
halinde yapiimasi devetin imkanlariyla ve 50 milyon gibi blytk bir bitgeyle iki yil icerisinde kurulacak olan Merkezin aktif olarak galismasi mimkin olacaktir.

5.3- Arastirma Yetkinligi

Merkez binyesinde akademik e idari olarak 11 personel bulunmaktadi. ERAGEM' de 1 profesér (merkez mudirll), 3 arastirma géreMisi, 3 6gretim goreMisi, 1
yabanci uyruklu &gretim géredisi gorev yapmaktadir. 3 arastirma goreMisi ve 2 &gretim goéreMisi, 1 yabanci uyruklu 6gretim goreMisi ayni zamanda merkez
faaliyetleri dogrultusunda Virolgji alaninda doktora yapmaktadir. S6z konusu personel bu alandaki proje ve ¢alismalarda merkez alt yapisi binyesinde arastirmaci
olarak ¢alismaktadiriar.

"COVID-19 Kars1 Rekombinant As1 Adaylarinin Gelistiriimesi" baglikli projenin calisma ekibi
ADI SOYADI GOREM

AYKUT OZDARENDELI Proje Yuriitiictisti (Merkez Midirti Prof.Dr.)

SHAIKH TERKIS ISLAMPAVEL Yardimci Personel (Doktora Odrencisi Yabanci Uyruklu Ogr.Gor.)
GUNSU AYDIN Yardimei Personel (Doktora Odrencisi Ars.Gor.)

MUHAMVET ALIUYGUT Yardimei Personel (Doktora Ogrencisi Ogr.Gor. )

HAZEL YETISKIN Yardimci Personel (Doktora Ogrencisi Ars.Gor.)



5.4- Arastirma Performansi

Birimimiz arastirma ve gelistirme faaliyetlerini verilere dayali ve periyodik olarak élgmek , degerlendirmek ve sonuglarini yayinlamak igin planlama yapmaktadir.

6 - TOPLUMSAL KATKI

6.1- Toplumsal Katki Stratejisi

ERAGEM de Uretilen Kinm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligi Asisi (KKA-Vax) Erciyes Universitesi lyi Klinik Uygulamalar Merkezinde (IKUM) 52 génillide
denenerek Faz | galismalar Nisan 2017 yilinda tamamlanmisti. 2019 yilinda ERAGEM de yiriitilen TUBITAK 1003 tarafindan desteklenen “Kirnm-Kongo Kanamali
Atesi Hastaligina Kargi Rekombinant Asi Geligtirilmesi” isimli TUBITAK projesi basariyla tamamlanmis ve sonug raporu Aralik 2019°'da kabul edilmistir. Proje
kapsaminda Mayis 2019 tarihinde Turk Patent Marka Kurumu’' na baswirru yapilmistir. Faz 2 ve faz 3 ¢calismalar igin daha biytk élgekte pilot Uretimin yapilmasi igin
gerekli alt yapinin olusturuimasi amaclyla Erciyes Universitesi ERAGEM in hazidadigi alt yapi projesi Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitge Bagkanligi Altyapi Destek
Programi tarafindan Ekim 2018 tarihinde onaylanmistir. Ayrica proje Saglik Bakanligi ve TUSEB tarafindan da desteklenmektedir. ERAGEM, Cumhurbagkanligi
Strateji v Bultce Baskanhdi Altyapr Destek Programi kapsaminda desteklenen “Kirnm-Kongo Kanamali Ates Hastaligi Asisi Faz Caligmalan icin GMP
Laboratuvarinin Kurulmasi” isimli alt yapi projesi ingaat yapim siirecindedir. Erciyes Universitesi ERAGEM biinyesinde yapilacak olan bu yatinm 2022 yilinda
bitirilecektir. TUSEB 2020- AG/AR-GE-2020 / Asi Gelistirme Alaninda Stratejik Ar-Ge Cagrisina yapmis oldugumuz "COVID-19 Karsi Rekombinant Asi Adaylarinin

Gelistirilmesi” baslikli proje baswrumuz TUSEB Proje Yénetimi ve Destek Daire Baskanligi tarafindan Stratejik Arastirma ve Gelistirme Projeleri Destekleme
Programi Uygulama Usulli madde 9'da belirtilen "olaganistt durumlar" kapsaminda dncelikli olarak desteklenmis olup proje devam etmektedir.

6.2- Toplumsal Katki Kaynaklari

Birimimiz toplumsal katki faaliyetlerini strdirebilmek igin uygun nitelik ve nicelikte fiziki, teknik ve mali kaynaklar i¢in yeni kurulacak pilot asi merkezinde planlama
yapllacaktir.

6.3- Toplumsal Katki Performansi

Birimimiz toplumsal katki stratejisi ve hedefleri dogrultusunda yurtittigu faaliyetleri periyodik olarak izlemek ve surekli iyilestirmek icin yeni kurulacak pilot asi
merkezinde planlama ve diizenleme yapacaktir.

7 - YONETIM SISTEMI

7.1- Yénetim ve Idari Birimlerin Yapisi

Merkezin midurii ¢alisma alaninda deneyimli 6gretim Uyeleri arasindan Rektor tarafindan G¢ yil icin goreMendirilir. Gorev slresi sona eren Mudur ayni usulle
yeniden gdrevendirilebilir veya gérev siresinin bitiminden 6nce gdrevden alinabilir. Mudur gorevi basinda olmadidi zaman yardimcilarindan birisi vekalet eder. Mudur,

faaliyet alanlarinin Merkezin amaci dogrultusunda diizenlenmesi, yUritiimesi ve denetlenmesinden ve tim Merkez personelinden Rektore karsi sorumludur.

Muduriin &nerisi tzerine, Merkezde gdreMendirilen akademik personel arasindan ¢ yil stre ile en fazla (¢ midir yardimcisi, Rektdr tarafindan goreMendirilir.
Mudurtin gdrevi sona erdidinde mudur yardimcilarinin gérevi de kendiliginden sona erer. Gorev suresi biten midir yardimeilari ayni usulle yeniden géreMendirilebilir
veya gorev siresinin bitiminden énce gérevden alinabilir. Yénetim Kurulu; Midriin énerisiyle, Universite égretim Uyeleri arasindan Rektér tarafindan gérevendirilen
toplam bes Uyeden olusur. Yénetim Kurulu Uyelerinin gdrev sireleri U¢ yildi. Suresi dolan Uye tekrar géreMendirilebilir. Herhangi bir nedenle gérevinden ayrilan
Uyenin yerine, ayni usulle yeni bir Gye géreMendirilir. Yonetim Kurulu Mudurin baskanliginda yilda en az dért kez toplanir. Midirin gerekli gordigi durumlarda
olaganUstu toplanti yapilabilir.

Mddiiriin géreMeri sunlardr:
a) Merkezi temsil etmek.
b) Merkezde gdreMendirilen 6gdretim elemanlari ve dider personelin gorev, yetki ve sorumluluklarini belinemek.

c) Merkez caligmalarinin esgidim iginde yuritllmesi, gelistiriimesi ve denetimini sadlamak. ¢) Merkezde yapilan arastirmalarin, gincel ihtiyaglar ve kamu
beklentileri dogrultusunda planlamasini gergeklestirmek.

d) Merkezde yiritilmekte olan galismalaria ilgili ulusal ve uluslararasi kisi, kurum ve kuruluglarla isbidigi yapmak ve ortak projeler yiritmek igin gerekli
koordinasyonu saglamak.

e) Merkezin arastirma ve ¢alisma standartlarini gelistirmeye yonelik stratejiler gelistimek, uygulamak ve sonuglarin dederlendiriimesini saglamak.

f) Yonetim Kurulu ve galisma birimi sorumlularini toplantiya ¢agirmak ve toplantilara bagkanlik etmek.



g) Merkezin idari ve mali islerini koordine etmek.

g) Merkezin yilsonu faaliyet raporlarinin hazilanmasini saglamak ve Rektore sunmak.

h) Merkezin amag \e faaliyetleri ile ilgili ulusal ve uluslararasi toplanti ve etkinliklere katiimak.

1) Merkezde ihtiyag duyulan personele iliskin énerileri Rektdre sunmak.

i) Merkezdeki arastirma ve egitim faaliyetlerinin gergeklestiriimesine yonelik planlamalari ve uygulamalari denetlemek.
Muddr yardimcilarinin géreMeri sunlardir:

a) Merkezin yonetimi ve isleyisi ile ilgili tim konularda Miidire yardm etmek.

b) Midr tarafindan belirenen sorumluluk alanlarindaki géreveri yurtitmek.

c¢) Merkezin yonetimi ve isleyisi ile ilgili konularda Midure 6neriler sunmak.

Yoénetim Kurulu, Uye tamsayisinin salt ¢ogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilanlarin salt gogunlugu ile karar alir. Oylann esitligi halinde Midirin kullandigi oy
yéniinde goguniuk saglanmis sayilir. Merkez Sekreteri; Universitenin lisans mezunu idari personeli arasindan Miidiiriin 6nerisi ile Rektér tarafindan g yil stire ile
goreMendirilir. Gorev siresi sona eren Merkez Sekreteri yeniden gérevendirilebilir.

Calisma birimi; viroloji, immunoloji, asi biyoteknoloji ve benzeri alanlar kapsayan birimlerdir. Birimler Yénetim Kurulu karar ile olusturulur; ihtiyag halinde yeni
birimler kurulabilir veya mewvcut birimlerin faaliyet alanlar yeniden tanimlanabilin.  Calisma birimi sorumlusu, birim calisanlan arasindan Mudur tarafindan
gbreMendirilir ve gbrevine son \erilebilir.

Calisma birimi sorumlusunun géreMeri sunlardir:
a) Merkezin amaglari dogrultusunda arastirma, egitim ve uygulama faaliyetlerinin koordinasyonunu sadlamak.
b) Calisma birimlerinin ihtiyaglarini beliremek ve temin etmek.

c) Birim faaliyetleri ile ilgili olarak ihtiyag duyulan konularda Mudure bilgi sunmak.

7.2- Kaynaklarin Yonetimi

Birim, insan kaynaklari, mali kaynaklari ile taginir ve taginmaz kaynaklarinin tmand etkin ve verimli kullandigini glivence altina almak tizere bir yonetim sistemine
sahiptir. Merkezin akademik, uzman e idari personel ihtiyaci, 2547 sayil Kanunun 13 Uncli maddesi geregince Rektdr tarafindan karsilanir. Merkezin harcama
yetkilisi Rektorddr.

7.3- Bilgi Yonetim Sistemi

Merkezimiz y&netsel ve operasyonel faaliyetlerinin etkin yonetimini glivence altina alabilmek Gzere gerekli bilgi ve verileri periyodik olarak topladidi, sakladidi, analiz
ettigi ve sureglerini iyilestimek Uzere kullandigi entegre bir bilgi yonetim sistemi yeni kurulacak olan pilot asi merkezinde planlanmis, ihale edilmis ve yapim
asamasindadir.

7.4- Destek Hizmetleri

7.5- Kamuoyunu Bilgilendirme ve Hesap Verebilirlik

Birim, egitim-6gretim programlarini ve arastirma-gelistirme faaliyetlerini de icerecek sekilde tiim faaliyetleri hakkindaki bilgileri agik, dodru, giincel ve kolay
ulasilabilir sekilde Rektérlik araciligi ile yayimlamakta ve kamuoyunu bilgilendirmelktedir. Yapimi devam eden Pilot Asi Merkezi' nin tamamlanmasi ile Web sayfasi
acllacaktir.

8 - SONUC ve DEGERLENDIRME

8.1- Sonug

2013 yilinda Erciyes Universitesi’nin 6z kaynaklariyla kurulan ve Diinya Saglik Orgiiti standartlarina uygun olarak akredite olan Biyogiivenlik Seviye 2 (BSL-2) ve
Biyoguvenlik Seviye 3 (BSL-3) laboratuvarlarinda asi antijeni Uretim ¢alismalari yapilmigtir. 2015 yilinda adi gegen yiiksek givenirlikli BSL-3 laboratuvari Ulkemizin ilk
resmi Asi Arastirma Merkezi oimus e Erciyes Universitesi Asi Arastirma e Gelistime Uygulama ve Arastima Merkezinde (ERAGEM) faaliyetlerini

stirdiirmektedir. ERAGEM de uretilen Kinm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligi Asisi (KKA-Vax) Erciyes Universitesi lyi Klinik Uygulamalar Merkezi’'nde (IKUM) 52
génillide denenerek Faz | galismalar Nisan 2017 yilinda tamamlanmistir. 2019 yilinda ERAGEM'de yiriitiilen TUBITAK 1003 tarafindan desteklenen “Kinm-Kongo



Kanamali Atesi Hastaligina Karsi Rekombinant Asi Gelistirilmesi” isimli TUBITAK projesi basariyla tamamlanmis ve sonug raporu Aralik 2019'da kabul edilmistir.

Proje kapsaminda Mayis 2019 tarihinde Turk Patent Marka Kurumu’' na baswru yapimistir. Faz 2 ve faz 3 galismalar igin daha buyik 6lgekte pilot Uretimin
yapilmasi icin gerekli alt yapinin olugturulmasi amaciyla Erciyes Universitesi ERAGEMin hazirladigi alt yapi projesi Cumhurbaskanhigi Strateji ve Biitge Baskanligi
Altyapi Destek Programi tarafindan Ekim 2018 tarihinde onaylanmisti. Ayrica proje Saglk Bakanligi ve TUSEB tarafindan da desteklenmektedir. ERAGEM,
Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitce Baskanligi Altyapi Destek Programi kapsaminda desteklenen “Kinm-Kongo Kanamali Ates Hastaligi Asisi Faz Calismalar icin
GMP Laboratuvarinin Kurulmas” isimli alt yapi projesi ingaat yapim surecindedir. Erciyes Universitesi ERAGEM biinyesinde yapilacak olan bu yatinm 2022 yilinda
bitirilecektir. TUSEB 2020- AG/AR-GE-2020 / Asi Gelistirme Alaninda Stratejik Ar-Ge Cagrisina yapmis oldugumuz "COVID-19 Karsi Rekombinant Asi Adaylarinin

Gelistirilmesi” baslikli proje baswrumuz TUSEB Proje Yénetimi ve Destek Daire Baskanli§i tarafindan Stratejik Arastirma ve Gelistirme Projeleri Destekleme
Programi Uygulama Usulli madde 9'da belirtilen "olagantstt durumlar" kapsaminda dncelikli olarak desteklenmis olup proje devam etmektedir.

Mewvcut merkezimizde hali hazirda ylritllen asi galismalan, insaat alt yapi haziriklan sebebiyle s6z konusu rapordaki istenilen bilgiler yeteri 6lcide
karsilanamamaktadir. Yapimi devam ERU ERAGEM Pilot Asi ,Uretim ve Ar-Ge Merkezi Laboratuvan (GMP , ABSL-3 ,BSL-2 ,BSL-3) insaatinin tamamlanmasi ile
akredite olacak laboratuvarlar ve kurulacak olan kalite yonetim sistemi ile merkez faaliyetleri, paydas katilimlar, performans degerlendirmeleri eksiklikleri 2022
yilinda tamamlanacag éngérilmektedir.
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