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1-OZET

1.1- Ozet

Klinik ilag arastirmalar diinyada &zellikle Amerika, Kanada, Japonya ve ingiltere gibi gelismis tlkelerde yapiimakta olup Turkiye'nin klinik arastirmalardan aldigi pay
bu Ulkelere gore oldukga azdir. Bu durum Ulkemizin sahip oldugu yetismis insan giicti ve imkanlari da disinulecek olursa istenilen noktada olmadigimiz ¢ok agiktir.
Ancak Ulkemizin 2023 hedefleri arasinda ARGE’ye 6ncelik veren yaklagimlar, saglik camiasinda klinik arastirmalar konusunda bilinirligin artmasi, toplumdaki 6n
yargilarin azalmas, egitilmis is giciinde belirgin artis ve konu ile ilgili merkezlerin artmasi gibi faktérler oldukga tmit vericidir. Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya
lyi Klinik Uygulama ve Aragtirma Merkezi (IKUM) klinik ilag arastimalan alanindan kuruldugu 1999 yilindan bu giine kadar gergeklestirmis oldugu yaklasik 1270'nin
tizerindeki calisma sayisi ile tlkemizde ve diinyada oldukga dnemli bir noktaya gelmistir. IKUM, ézellikle gergeklestirdigi biyoyararanim/biyoesdegerlik Klinik ilag
aragtirmalari ile yerli ilag sanayinin gelismesinde, ayrica tlkenin saglik ekonomisine yaptigi katkilarlia da énemli bir rol oynamaktadir. Ulkemizdeki 10 aragtima
universitesinden biri olan Erciyes Universitesinin 6zellikle ilag ve ag1 arastirmalarinda IKUM'un gergeklestirdigi klinik arastirmalar énemli bir yer tutmaktadir. Ayrica
klinik ilag arastirmalar alaninda aragtirma yapmak isteyen tim arastirmacilar i¢in imkan sunmaktadir. Bununla birlikte uluslararasi ilag firmalarinin ve sézlesmeli
arastirma kuruluglarinin da tercih ettikleri bir aragtirma merkezi olarak diinya tizerindeki diger merkezler ile rekabet etmektedir. Ulkemizin éncelikli hedefleri
arasinda bulunan biyoteknolojik trtinlerin gelistirilmesine paralel olarak bu inovatif Urlinlerle yapilan klinik arastirma projelerinde yer alan klinik merkezimiz bu alanda
dnemli sorumluluklar Ustlenmektedir. IKUM ailesi olarak klinik arastirmalar alaninda sahip oldugumuz bilgi ve deneyim ile tniversitemiz ve tlkemizin dncelikli
ihtiyaclarina hizmet etmekten gurur duymaktayiz. Bundan sonra da tim glicimiizle ¢calismaya devam edecegiz.

2 - BIRIM HAKKINDA BILGILER

2.1- Birim Hakkinda Bilgiler

Misyon: Klinik olarak Ulusal mevzuatlarin gelistiriimesi, etik dederlerin ve toplum ¢ikarlarinin korunmasi e iyilestiriimesi ile sadlik ekonomisine katkida bulunarak
Turk ilag Sanayinin gelismesini saglamak. Basta yerli ilag sanayimiz olmak tizere tim diinyadaki tlkelere hizmet vererek hem déviz ¢iktisini engellemek hem de
déviz girdisi saglamaktir. Oncelikli hedefimiz etik degerlerin ve toplum ¢ikarlarinin korunmasi e iyilestirilmesi ile saglik ekonomisine katkida bulunmak ve klinik ilag
aragtirmalan alaninda uluslararasi bilgi treten ve bu alanda yén veren bir merkez olmaktir. Degerler ve llkeler: Klinigimizde yapilan tim arastimalar; Erciyes
Universitesi Biyoesdegerlik Aragtirmalan Etik Kurulu, Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu , Saglik Bakanlig Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu onay! ile Helsinki
Bildirgesine uygun olarak yuritilimektedir.

Vizyon: Yeri ve yabanci ilag firmalarinin ilag arastirma ve gelistirme galismalarinda siirekli gelisme dustincesinden hareketle yiiksek kalitede veri Ureterek
standartlar belireyen mikemmeliyet odakli ve givenilir énci klinik olmak.

Yetki, Gérevve Sorumluluklar: Erciyes Universitesi Hakan Getinsaya lyi Klinik Uygulama ve Arastima Merkezinde Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek madde 10,
TCK madde 90, llag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastimalari Hakkinda Yénetmelik ve T.C. Saglik Bakanligi Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun ( TITCK) ilgili
yénetmelik ve hikimlerine gére calisir. Klinigimizde, IKUM Mudirii Dog. Dr. Zafer SEZER ve Midir Yardimicisi Dr. Ogretim Uyesi Ahmet INAL gérev almaktadir.

3 - KALITE GUVENCE SISTEMI

3.1- Misyon ve Stratejik Amaclar

IKUnun temel goreveri;-Hasta ve géniilliilerin korunmasi -Elde edilen verilerin glivenilir olmasi -Amag olarak hastanin tedavi edilmesi degil, bilimsel bir soruyu
cevaplamaktir

. IKU'nun temel prensipleri; -Klinik calismalar Helsinki deklarasyonuna uygun ve etik kurul onayi alinarak yapilmak zorundadir. -Calismadaki temel amag ve riskler
tartiimali, topluma faydasi olduguna karar \erildiginde galisma yapilmalidir. -Calismada génullintin haklari, glvenlidi, iyi halleri her seyin Gzerinde tutulmalidir. -Klinik
calismanin her ayrintisi protokolde belirtiimelidir. Calisma bu protokole veya protokol degisikliklerine gére yurttilmelidir. -Calismalar alaninda uzman hekimlerce
yurGtilmelidir. -Calismada gérev alacak her bir birey kalifiye olmalidir. -Her bir géndillii galismadan énce ‘bilgilendirilmis géndilli olur formu’ nu mutlaka okuyup
imzalamalidir. -Calisma sonucunda elde edilecek verilerin gizliligi korunarak saklanmalidir. -Arastirma triinleri GMP(Good Manifactural Practice) kurallarina gére
Uretilmeli, protokolde yazdigi sekilde uygulanmalidir. -Her arastirmanin kalite kontrolt yapilmalidir

Gondillt segimi Alinma kriterleri -Her iki cinsiyette olabilir -Genellikle 18-45 yas araligi olmakla birlikte ¢alismanin dizaynina gére daha Ust yaslarda olabilir. Fakat 18
yas altinda mimkin degildir. -Normal sinirlarda wicut kitle indeksine sahip olunmasi gerekir. -Gonilll klinik muayene ve laboratuar kriterlerine gore saglikli olmalidir.

Cikanima kriterleri -Alerji hikayesi var ise -Gontillii baska bir ilag kullaniyor ise -Bilyiik GIS ameliyat gecirmis -Son (¢ ay igerisinde kan vermis ise -Alkol ya da
madde bagimlihdi var ise -Asirn ¢ay kahwe tiketimi var ise -Asir sigara icimi var ise -Greyfurt icimi var ise Gonllll galismaya katilamaz. Gonulll galismaya
alindiktan sonra bilgilendirilmis olur formunu okuyup imzalamak zorundadir.

Biyoesdegerlik ¢alismalarinda Bilgilendirilmis gdnalli olur formu Klinik arastirmaya katilacak gontillii tarafindan doldurulan, géntlliniin ¢alisma hakkinda kendisine
uygulanacak referans yada test ilacin icerigini, yararlarini, yan etkilerini, ¢alisma stresince uymasi gereken kurallar igeren formdur. Gonullu bu formu serbest ve hir



iradesi ile okuyup imzalamak zorundadir. Bilgilendirilmis géndillii olur formunda genel olarak; -Onam istenen ¢alismanin amag, yéntem ve metodolgjisi -Arastirma
sUresi, katilan kisi sayisi, badlanti kurulacak kisilerin telefon listesi -Gontllllere yapilacak 6demeler, biz zarar olusmasi durumunda karsilanacak tazmin miktarlari
mutlaka belirtilmelidir. -Caligmanin standardizasyonu -Diyet; Buttin gonllilere klinikte kaldiklar strece standart diyet verilmek zorundadir. -Siv alimi; Calisma
glininde ilagtan ne kadar stre sonra su igilebilecegi, gunlik tuketim miktar mutlaka ayaranmalidir. -Fiziksel aktivite; GondllUler adir fiziksel aktiviteden
kaginmalidir. -llag uygulama zamani; Biitiin periyotlarda ayni omalidrr. -llag uygulama sekli ag veya tok olarak biitiin génillilerde standart olmalidr. -
Dolasim,sindirim, karaciger ve b&brek fonksiyonlarini bozabilecek yiyecek ve icecek veriimemesi Gondillllerde alinan kan émekleri laboratuarda degerlendirildikten
sonra elde edilen \erilerin istatiksel analizi yapilir. Burada her iki ilacin doz-cevap egrileri karsilastirlarak egri altinda kalan alan ve maksimum konsantrasyon
degerleri karsilastinlir. Bu de@erler uygun aralikta ise iki ilag esdeger kabul edilir.

3.2- I¢ Kalite Guivencesi

Kalite komisyonu kurumumuzda mevcut degildir.
3.3- Paydas Katilimi

Paydas katilimi mevcut degildir.
3.4- Uluslararasilagsma

Uluslararasi alanda surekli iyilesme hedeflenmektedir.
4 - EGITIM ve OGRETIM

4.1- Programlarin Tasarimi ve Onay!
Ogretim programi meveut degildir.
4.2- Ogrenci Kabulii ve Gelisimi
Kurumumuzda 6grenci kabulli ve gelisimi meveut degildir.
4.3- Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme
Ogrenci merkezli 6grenme faaliyeti mevcut degildir.
4.4- Ogretim Elemanlari
Ogretim elemani alimi meveut degildir.
4.5- Ogrenme Kaynaklari
Ogrenciler icin egitim 6gretim faaliyeti bulunmamaktadir.

4.6- Programlarin iZienmesi ve Giincellenmesi

egitim 6gretim programi bulunmamaktadir.

5 - ARASTIRMA ve GELISTIRME

5.1- Arastirma Stratejisi



Kurumumuzda yurittlmesi planlanan galismalar icin Sézlesmeli Arastirma Kuruluslan tarafindan klinigimize baswuruda bulunulup, ¢alisma ile ilgili protokol uygun
bulundugu takdirde yénetim kurulu karari sonrasi sézlesmeler imzalandiktan sonra Erciyes Universitesi BY/BE Etik Kurulu, Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu ve T.C
Saglik Bakanligi Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumundan onay alinmasi gereklidir. Klinigimizde su ana kadar toplam 1290 tane Klinik Aragtirma yapilmistir.

5.2- Arastirma Kaynaklari

Ar-Ge faaliyetleri yapiimamaktadir.
5.3- Arastirma Yetkinligi

Ogretim elemanlarimiz aragtirma yetkinliklerini kendi alanlarinda iyilestirme odaklidirar.
5.4- Arastirma Performansi

Performans 6l¢im0 yapiimamaktadir.

6 - TOPLUMSAL KATKI

6.1- Toplumsal Katki Stratejisi

Merkezimizin amaci klinik ¢aligmalarin sayisi ve kalitesini artirarak yerli ilag sanayisine destek vermek, Ulkemize dbviz girdisi sadlayip, 6z sermayenin yurt disina
cikisini azaltmak. Milli ilag geligtiriimesinde énemli basamaklardan bir tanesi olan klinik ilag aragtirmalarinin gerceklestiriimesinde katkida bulunmaktir. Bu
baglamda Faz 1, Biyobenzer ve BY/BE klinik ¢alismalarinda Glkemizdeki 6ncti kimligimizi koruyarak tlkemizin bu alandaki yurt disindaki temsilcisi olmaktir.

6.2- Toplumsal Katki Kaynaklari
BY-BE ve Faz1 calismalari ile toplumsal katki saglanmaktadir.

6.3- Toplumsal Katki Performansi

Toplumsal katki performansi dlgtlmemektedir.

7 - YONETIM SISTEMI

7.1- Yénetim ve Iidari Birimlerin Yapisi
Organizasyon yapisi eklenmistir.

7.2- Kaynaklarin Yonetimi

Birim, insan kaynaklari, mali kaynaklari ile taginir ve taginmaz kaynaklarinin timini etkin ve verimli kullandigini giivence altina almak tizere bir yénetim sistemine
sahiptir.

7.3- Bilgi Yonetim Sistemi
Bilgi yonetim sistemi mewvcut degildir.

7.4- Destek Hizmetleri



Birim, disaridan aldigi destek hizmetlerinin uygunlugunu, kalitesini ve srekliligini gtivence altina alir.

7.5- Kamuoyunu Bilgilendirme ve Hesap Verebilirlik

Egitim 6gretim programi bulunmamaktadir.

8 - SONUC ve DEGERLENDIRME

8.1- Sonug

Merkezimizin amaci klinik calismalarin sayisi ve kalitesini artirarak yerli ilag sanayisine destek vermektir. Yurt disi ilag firmalari ile yapilan klinik arastirmalardan
elde edilen bilginin yurt igindeki yerli ilag sanayisinin gelismesine éncillik etmektir. Ozellikle 2023 hedefleri dogrultusunda milli ilag ve as1 gelistiriimesinde
Ulkemizin bu alandaki en 6nemli ve en biyuk klinik arastirma merkezi olarak hizmet sunmaktadir. Bununla birlikte uluslararasi yapilan klinik arastirmalar sayesinde
doviz girdisi saglayip,6z sermayenin de yurt disina ¢ikisini azaltmaktadir. Bu sayede Faz1, Biyobenzer ve BY/BE calismalarinda Ulkemizdeki 6nct kimligimizi
koruyarak Avupa’nin da en énemli klinik aragtirma merkezlerinden biridir. . Ayni zamanda halen devam etmekte olan Almanya, Awsturya, Isvigre, Malta, ispanya,
Yunanistan ve diger Awupa Ulkelerindeki ilag firmalari ile igbirliklerimiz vardir.
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