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1-OZET

1.1- Ozet

Erciyes Uniwersitesi llag Uygulama ve Arastima Merkezi tarafindan Kalite Giivence Sistemi, Egitim ve Ogretim, Arastima ve Gelistirme, Toplumsal Katki ve
Yonetim Sistemi agisindan Merkezimiz degerlendirme ¢alismasi yaparak i¢ degerlendirme raporu hazidamistir

2 - BIRIM HAKKINDA BILGILER

2.1- Birim Hakkinda Bilgiler

iletisim Bilgileri:

Erciyes Universitesi Merkez Kampiisti Yenidodan Mah. Hulusi Behcet Cad. No:58 - 38280 TALAS / KAYSERI Adres Kodu: 1344790389 Tel: +90 352 437 93 02 /
+90 352 207 66 66 (13850 - 13851) Fax: +90 352 437 93 02 e-mail:erfarma@erciyes.edu.tr

Tarihsel gelisimi;

Erciyes Universitesi Ziya Eren llag Uygulama ve Arastirma Merkezi (ERFARMA) 2014 yilinda Erciyes Universitesi Ziya Eren llag Uygulama ve Arastirma Merkezi
(ERFARMA) kurulmugtur. Merkez binasi, hayirsever Sayin Ziya ERENin destegi ve Universitemiz altyapisi kaynaklar kullanilarak inga edilmis olup, diger tim
yapim igleri Universite kaynaklari ile gerceklestirilmistir. Merkez binasi, 4 kattan olusmaktadir ve yaklagik 3000 m2 kullanim alanina sahiptir. Merkezde; kalite
kontrol, formtlasyon, tibbi bitki arastirmalari, mikrobiyoloji, farmakoloji ve toksikoloji olmak Uzere alti birim bulunmaktadir. Altyapi eksiklerinin tamamlanmasinda
BAP TSG-2016-6312 kodlu "Dogal Kaynakli ve Sentetik llaclarin Farmasétik Formilasyon, Biyoanalitik, Toksisite ve Kalite Kontrol Aragtirmalari icin Ar-Ge
Calismalar” baslikli guidimlu proje desteginden yararlaniimistir. 3D Florosan géruntileme sistemlerinin ilag AR-GE ¢alismalarina entegrasyonu c¢alismalarindan
yararlaniimaktadir.

Merkezimiz 1ISO 9001:2015, I1ISO 14001:2015, I1ISO 45001:2018 ISO 10002:2018, GLP-Good Laboratory Practice, GMP-Good Manufacturing Practice ve ISO/IEC
27001:2013 Akreditasyon belgelerini almigtir.

Altyapi ve teknik ekipmanlarin ihtiyaclar dogrultusunda tamamlanmasina yénelik calismalar, Universitemiz yénetimi ile isbirligi halinde strdiriimektedir. 28 Ocak
2019 tarihi itibariyle Prof. Dr. Milkerrem Betil AYCAN Merkez Miidurii olarak géreMendirilmis 1 Mudir Yardimeisi 5 Ogretim Elemani ve 10 Idari personel toplam 16
kisi gorev yapmaktadir.

Misyon; gelisim siireci icinde; tlkemizin en kapsamli ve donanimli Ar-Ge merkezleri ve 6zellikle biyoanalitik arastirma merkezleri arasinda yerini almak, sektdriin
gelisimine katki sadlamak, referans laboratuvar olmak ve alaninda hedeflerini strekli glncelleyip uluslararasi agilimlarda bulunarak Ulkemize katma de@er
saglamaktir.

Vizyon; yenilikgi ve mikemmeliyet-odakli bir arastirma merkezi olarak, ilag firmalarinin uygulama ve arastirma galismalarinda surekli gelisme idealinden hareketle,
yuksek kalitede veri Uretmek ve uygulamaya yonelik faaliyette bulunmaktir.

Degerleri ve Hedefleri

Merkezin kurulus amaci; bireyleri hastaliklara karsi koruma, tedavi etme veya mewvcut hastaligin belirtilerini azaltma yéntinde etki saglamak Uzere gerceklestirilen
ilag aragtirma gelistirme (Ar-Ge) calismalan kapsaminda, éncelikle Erciyes Universitesi biinyesinde ilagla ilgili arastirma, deneme Uretimi ve ilgili analizlerde yer
almaktir. Bu kapsamdaj ilag ile ilgili temel ve uygulamali bilimler alaninda Universitemiz biinyesindeki Ar-Ge faaliyetlerinin koordinasyonuna katkida bulunmak, bu
faaliyetlerden Uretime donik sonuglar elde etmek, beseri, veteriner, zirai ve cewre sagdlidi ilag sanayisinin gereksinim duydugu temel arastirmalar yapmak ve konuya
iliskin ulusal mevzuat gercevesinde gerek goriilen hizmetleri gergeklestimek hedeflenmektedir. Ayrica ilag uygulamalari kapsaminda da toksik tesir gorilen veya
ilagta yeterli etkinlige ulagilamayan hastalarda farmakogenetik ve farmakokinetik verileri dikkate alarak terapétik ilag izlemi yapmak ve bireye 6zgli tedavi rejimlerinin
olusturulmasi ile akilci ilag kullanimi uygulamalarina hizmet etmek de merkezin bir diger hedefini olusturmaktadir.

Organizasyon yapisi;
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3 - KALITE GUVENCE SISTEMI

3.1- Misyon ve Stratejik Amaclar

Merkezin kurulus amaci; bireyleri hastaliklara karsi koruma, tedavi etme veya mewvcut hastaligin belirtilerini azaltma yéntinde etki sadlamak Uzere gerceklestirilen
ilag aragtirma gelistime (Ar-Ge) calismalan kapsaminda, éncelikle Erciyes Universitesi biinyesinde ilagla ilgili arastirma, deneme Uretimi 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 Uretime donik sonuglar elde etmek, beseri, veteriner, zirai ve ¢cewre sagdlidi ilag sanayisinin gereksinim duydugu temel arastirmalar yapmak ve konuya
iliskin ulusal mevzuat gercevesinde gerek goriilen hizmetleri gergeklestimek hedeflenmektedir. Ayrica ilag uygulamalari kapsaminda da toksik tesir gorilen veya
ilagta yeterli etkinlige ulagilamayan hastalarda farmakogenetik ve farmakokinetik verileri dikkate alarak terapétik ilag izlemi yapmak ve bireye 6zgl tedavi rejimlerinin
olusturulmasi ile akilci ilag kullanimi uygulamalarina hizmet etmek de merkezin bir diger hedefini olusturmaktadir.

Misyonumuz, gelisim sireci iginde, Ulkemizin en kapsamli ve donanimli Ar-Ge merkezleri ve &zellikle biyoanalitik arastirma merkezleri arasinda yerini almak,
sektoriin gelisimine katki saglamak, referans laboratuvar olmak ve alaninda hedeflerini strekli glincelleyip uluslararasi agilimlarda bulunarak Glkemize katma deger
saglamaktir.

Vizyonumuz, yenilikgi ve mikemmeliyet-odakli bir aragtirma merkezi olarak, ila¢ firmalarinin uygulama ve arastirma calismalarinda surekli gelisme idealinden
hareketle, ylksek kalitede veri tretmek ve uygulamaya yonelik faaliyette bulunmaktir (http://bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-uygulama-ve-ara/6d99aec2-
fa1f-494e-8f2b-2c433d431e03. pdf)

Kalite Givence Polikitasi: Birimin misyon, vizyon, stratejik hedeflerinin belirenmesinde; alaninda uzman bilim insanlarindan olusan Yénetim Kurulu'nun yani sira
ilag konusunda bilimsel, teknolojik arastirma ve uygulamalaria dogrudan ilgili, bu alanda birikim ve tecribeleri ile katki saglayabilecek Universite ici ve disindan
Uyelerden olusan bir Danigma Kurulu’nun birikiminden yararlanilacaktir. Bu sekilde, ézellikle ilag endUstrisi ve kamusal gereksinimler konusunda etkin ve verimli bir
degerlendirme yapilabilecektir. Merkez'deki tim calismalarda, lyi Laboratuvar Uygulamalari (Good Laboratory Practice— GLP) kurallarina uygun bir isleyis takip
edilecektir. Merkezimiz Birim Kalite Guvence Komisyonu; Merkez Muduri, Midir Yardimcelilan ve Kalite Givence Sorumlusu, Kalite Kontrol ve Kalite Yonetimi
Sorumlulart ile idari Hizmetler Sorumlusu'ndan olusturulmustur. Merkezimiz Yénetmeliginde de belirtildigi izere, ilag arastirmalariyla ilgili kalite givence
sertifikasina sahip Universite personeli arasindan bir kalite giivence sorumlusu gérevendirilecektir. Kalite giivence sorumlusu, Merkez'in kalite giivencesinden ve
dokUmantasyondan sorumlu olacaktir; tim projelerin kalite gtivence ile ilgili basamaklarinin kontrolii ve arsidenmesinden sorumlu galisma ekibini olusturup
Mudir'din onayina sunacaktir. Yonetim Kurulu'nun sorumluluklar arasinda; Merkez'de ydritllen faaliyetler, calisma diizeni, kurum igi ve disi imkanlardan verimli
olarak yararlaniimasi, isbirligi olanaklar gibi konulari degerlendirmek ve 6z degerlendirme yapmak yer almaktadir. Birim'in yeni yapilandirimaya baglamis olmasi
sayesinde; akademik e idari ¢alisanlar ile dis paydaslarin sistemin isleyisine, (bu kapsamda kalite gtivence sistemine) katilimi ve katki vermelerine énem \erilerek
etkin bir streg isletiimesi planlanmaktadir

Merkezimiz; 1SO 9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018, ISO 10002:2018, GLP-Good Laboratory Practice, GMP-Good Manufacturing Practice ISO/IEC
27001:2013 akderitasyon belgelerini almistir (http:/bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-uygulama-ve-ara/02facadb-25f6-4ec8-9fb6-d08928295d56. pdf) Tim
calismalarini akredite bir merkez olarak gergeklestirmektedir.

3.2- Ic Kalite Guivencesi

Merkezimiz Birim Kalite Givence Komisyonu; Merkez Midurt, Midir Yardmcilari ve Kalite Glvence Sorumlusu, Kalite Kontrol ve Kalite Yénetimi Sorumlulari ile
idari Hizmetler Sorumlusu'ndan olugturulmustur. Kalite giivence sorumlusu Merkez'in kalite giivencesinden ve dokiimantasyondan sorumlu olacaktir; tim projelerin
kalite givence ile ilgili ~ basamaklarinn  kontroli ve  arsidenmesinden  sorumlu  c¢alisma  ekibini  olusturup  Mudirdn  onayina
sunacaktir (http://bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-uygulama-ve-ara/6ebce1dc-fbee-42dd-bf3f-2e9ba250c583. pdf)



3.3- Paydas Katilimi

Merkez bunyesinde 2020 yilinda kalite gtivence sistemleri ile ilgili egitim dtizenlemistir. EndUstriyel ortakliklar icin gérismeler devam etmekle birlikte bitkisel gida
takviyesi, ilag firmalari, gida Ureticileri ile gizlilik s6zlesmesi dizenlenmistir.

3.4- Uluslararasilagsma

Merkez bunyesinde uluslararasi firmalarla gizlilik s6zlesmesi imzalanmistir. Geleneksek ve tamamlayici tip Urinleri kapsaminda faz 3 asamasinda bir Uriin
bulunmaktadir ve merkez blinyesinde bu trtiniin gelistirilebilmesi icin uluslararasi bir firmadan laboratuvar igin hibe alinmigtir. Gizlilik politikasi geregi belgeler
paylasiimamigstir.

4 - EGITIM ve OGRETIM

4.1- Programlarin Tasarimi ve Onay!

Birimde ARGE faaliyetlerine devam edilmekle beraber Saglik Bilimleri Enstitiisii biinyesinde 2019 yilindan itibaren ilag aragtirma, gelistirme ve uygulamalari
multidisipliner yiksek lisans ve doktora programinda egitim devam etmektedir. ilag aragtirma, gelistirme ve uygulamalan multidisipliner doktora programi igin
100/2000 YOK doktora bursu bagwrusu kabul edilmis olup molekiler farmakoloji ve ilag arastirmalari, dogal ve bitkisel driinler / kozmetik Grtinler, toksikoloji
alaninda bursiyerler bulunmaktadir.

4.2- Ogrenci Kabulii ve Geligimi

Ogrenci kabulleri Erciyes Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Lisansiistii Egitim ve Ogretim Yonetmeligine gére yiritilmektedir.
4.3- Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme

Multidisipliner program blinyesinde ders bilgi paketi glincellemesi yapilacaktir.
4.4- Ogretim Elemanlari

Birimimizde yUrittlmekte olan bilimsel ¢alismalarda kullaniimak lzere temin edilen cihazlara ilgili olarak, uzmanlar tarafindan uygulamali egitimlere baslanmig
olup, personelin ilag Ar-Ge galismalar konusunda bilgi ve gérgustini artirmak Uzere kapsamli tim faaliyetlerin gergeklestiriimesine yoénelik calismalara agifik
verilmesi planlanmaktadir.

Birimde akademik personel géreMendirmesi igin; Merkez alt birimlerinin faaliyet alaninda egitim almis, uzmanlasmis ve bu konuda bilimsel ¢alismalar yapmakta
olan, Universitemiz personeli esas alinacaktir.

28 Ocak 2019 tarihi itibariyle Prof. Dr. Miikerrem Betiil AYCAN Merkez Mudiirii olarak gérevendirilmis 1 Midir Yardimeisi 5 Ogretim Elemani ve 10 idari personel
toplam 16 kisi gérev yapmaktadir.

4.5- Ogrenme Kaynaklari

Merkez buinyesinde seminer salonu aktif olarak kullanilmaktadir. 2020 yili igerisinde GMP, GLP egitimi verilmistir. Molekiler biyoloji kursu diizenlenmistir. Kursa
Ozellikle multidisipliner doktora programinda bulunan dgrenciler ve merkez arastirmacilarinin katiimasi saglanmigtir.

4.6- Programlarin iZienmesi ve Giincellenmesi

Multidisipliner programimizda heniiz mezun verilmemistir. igili politikalarin gelistiriimesi caligilacaktir.

5 - ARASTIRMA ve GELISTIRME

5.1- Arastirma Stratejisi



Saglk Bakanligrndan akredite olarak faaliyete gegen GENKOK, ERNAM, Asi Arastimma e Gelistime Uygulama ve Arastima Merkezi, saglik alaninda
Universitemizin yaptigi en énemli yatmmlardir. Bu saglik serisinin bir devami olacak sekilde, ézellikle istanbul gewresinde yogunlagmis olan ve tlkemizin éncelikli
alanlarindan ilag sanayiinin gelistiriimesine katki saglamak, bu yatinmlar Anadolu’ya yaymak amaciyla bir ilag Uygulama ve Aragtirma Merkezi kurma caligmalarina
baslanmist. Bu Merkez'in faaliyete gecmesi ile birikte, su ana kadar sadlik alaninda yapilan, yukanda belirtilen yatinmlarin énemli halkalarindan biri de
tamamlanacak ve gelistirilen Griinlerin formillasyon calismalan yapilarak yerli ilag sanayiine kazandirilacaktrr. Erciyes Universitesi Ziya Eren llag Uygulama ve
Arastirma Merkezi'nin kurulmasiyla, sehrin ve Universitemizin mevcut dinamiklerinin harekete gegirilmesi, yeni dinamiklerin kazandirimasi, cewesel, sosyal,
kdlturel ve ekonomik anlamda isbirlikci bir calismayla bolgedeki hayat standartlarinin yUkseltilmesi amaglanmaktadir. Merkez'in faaliyete gegmesiyle birlikte; dogdal
kaynakli ve sentetik ilaglarla ilgili temel arastirmalar, farmasétik formilasyon, biyoanalitik, toksisite ve kalite kontrol arastirmalari icin gerekli kosullar saglanmis
olacaktir. Bu kapsamda;

- Kalite Kontrol-Biyoanalitik Laboratuvar’nda kimyasal, dogal kaynakh weya biyoteknolojik ilaglarn sisteme girisinden itibaren kalite kontrol c¢aligmalari
gergeklestirilebilecektir. Bunun yani sira, IKUMda vydritilen biyoyaradanm ve biyoesdegerlik calismalarinin analiz kisminin Universitemiz  blinyesinde
tamamlanmasi mimkin olabilecektir. llag uygulamalarn kapsaminda toksik tesir gériilen veya ilacta yeterli etkinlige ulasilamayan hastalarda farmakogenetik ve
farmakokinetik verileri dikkate alarak terapétik ilag izlemi yapmak ve bireye 6zgl tedavi rejimlerinin olusturuimasi ile akilci ilag kullanimi uygulamalarina hizmet
edilmesi planlanmaktadir.

-Mikrobiyolaji Laboratuvar’'nda, Ar-Ge agamasindaki ilaglarin her asamadaki mikrobiyolojik testleri gerceklestirilecektir.

-Toksikoloji Laboratuvar'nda hem gelistirilecek ilaglarin toksikolojik analizlerinin hem de acil senis bagwirulari ve adli olgulardaki toksikolgjik analizlerin yapilmasi
mimkin olacaktir. Ozellikle zehilenme olgularinda zehidenme etkeninin dogru ve hizli tanimlanmasi, yapilacak tedavyi yénlendirdigi igin ilgili alt birimin katkisi
bagsariy arttirabilecektir.

Deneme Uretim Laboratuvar'nda, kimyasal, dogal kaynakli ve biyoteknolojik olarak Ar-Ge'si yapilan ilaglarin siv, katl, yari-kati dozaj formlarinda deneme Gretimleri
gerceklestirilecektir.

5.2- Arastirma Kaynaklar

Universitemiz biinyesindeki ilag Ar-Ge caligmalari icin ortak bir zemin olugturmak amaciyla kurulan Ziya Eren ilag Uygulama ve Arastirma Merkezi'nin karkas
binasi, Hayirsever Sayin Ziya Eren’in destegdi ve Universitemiz egitim altyapisi kaynaklari kullanilarak yapiimistir. Binanin i¢ tefrigati ise, Universitemiz kaynaklari ile
gerceklestirilmistir.

Laboratuvarlarda yuritilecek olan baglica galismalar; biyoyararlanim-biyoesdeg@erlik, kalite kontrol, mikrobiyolgjik testler, farmasétik formilasyon, bitkisel ilag
arastirmalari, farmakoloji-farmakogenetik ve toksikolgji alanlarinda calismalar, yéntem gelistirme ve proje danismanhididi. Bu amagla, yapilandirma basamaginda
Universitemiz biinyesindeki ilag aragtimalari ile ilgili birimler, yerli ve yabanci ilag sanayisi, ilacla ilgili biyoyararanim-biyoesdegerlik ve faz caligmalari yapan klinik
laboratuvarlar, Ar-Ge kurum/firmalarini kapsayacak sekilde, isbirligine agik bir olusum &ngérilmiistir

2019 yilinda 2,2 milyon TLlik gtidimli proje Universitemiz Bilimsel Aragtirmalar Koordinasyon Birimi tarafindan desteklenen proje kapsaminda 2020 yilinda ilahe
slireci tamamlanip cihaz alimlar gergeklestirilmistir.

2019 yilinda 10 Milyon TL tutarinda Sulik Ekstrelerinin Prostat kanserinde ¢alismalari yapilmak (zere cihaz hibesi saglanan proje ¢alismalarina baslanmis olup
yabanci uyruklu 2 kalifiye personel istihdam edilmistir.

5.3- Arastirma Yetkinligi

Merkezimizde AR-GE faaliyetlerinde aktif rol alan arastirmacilara 2020 yili icinde egitimler verilerek sertifika sahibi olmalari
saglanmistir (http://bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-uygulama-ve-ara/bbaab58c-a983-43d4-bc25-91dbfdb8e569. pdf)

5.4- Arastirma Performansi

Universitemizde etkin olarak kullanimakta olan Akademik Veri Yénetim Sistemi (AVESIS), birimde goreMi akademik personelin ulusal/uluslararasi dis kaynakli
proje sayisi e bitgesi, yayimlarinin nicelik ve niteligi, aldigi patentler, bilimsel etkinliklere katilim gibi tim faaliyetlerini elektronik olarak kayit altina almasini, beliri
ddnemlere ait faaliyet raporu ve performans degerlendirmesi yapabilmesini saglamaktadir. Diger bir veri yonetim sistemi de, Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi’'nin
Proje Siregleri Yonetim Sistemi (BAPSIS) dir ve birim personelince ydriitilen bilimsel aragtirma projelerine iligkin tim siire¢ sistem (izerinden elektronik olarak
yapllabilmektedir.

Birimde gdrevi akademik personel 2020 yili icinde gesitli projelerde gérev almig ve SCl, SSCI, AHCI indekslerine giren dergilerde ve diger hakemli dergilerde
makaleler yayinlamistir (https://erfarma.erciyes.edu.tr/Arastirmacilar.aspx )

2019 yihinda GLP ve GMP kosullarina uyum agisindan gerekli eksiklikler giderilerek 2020 yili icinde GLP ve GMP akreditasyonu alinarak bu kosullara uygun
calismalar gerceklestiriimektedir (http://bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-uygulama-ve-ara/df4bcd59-510f-4b3c-98a8-03c 14a26987e. pdf)

6 - TOPLUMSAL KATKI



6.1- Toplumsal Katki Stratejisi

Universitemizin mevcut arastirma merkezlerinin basarisindan ilham alarak kurulmus olan ERFARMA, &ézellikle Marmara Bélgesi'nde yogunlagmis olan ve tlkemizin
oncelikli alanlarindan olan ilag sanayiinin gelistirimesine katki sadlamayi ve bu yatinmlan Ulkemizin bitinine yaymayi amaclamaktadir. Merkez'in faaliyete
gecmesi ile birlikte, su ana kadar saglik alaninda yapilan, Universitemizdeki yatinmiarin énemli halkalarindan biri daha tamamlanacak ve gelistirilen Grinlerin
formUlasyon galismalari yapilarak yerli ilag sanayiine kazandirilacaktir.

2019 vyilinda protokol imzalanan Kayseri Seker Fabrikasi zirai ilaglarn AR-GE calismalart  kapsaminda 2020 yilinda Patent baswrusu
yapilmistir (http:/bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-uygulama-ve-ara/eecf250a-61f5-4f42-8299-5a62ddc41805. pdf)

Merkezimiz akredite laboratuvar olarak hizmet vermektedir.

6.2- Toplumsal Katki Kaynaklari

Merkez biinyesinde laboratuvariarin kurulumu devam etmekte olup, 2020 yilinda ihale stirecleri tamamlanmistir. ihale sonucunda alinan cihazlar igin IQ,0Q testleri
e belgelendirmesi yapilmistir. Déner sermaye sistemi kurulmus ve endUstriyel firmalara hizmet saglanmaktadir. Merkez mali kaynaklarini proje destekleri, hizmet
bedelleri olusturmaktadir.

6.3- Toplumsal Katki Performansi

Toplumsal faaliyetlerin izlenmesiyle ilgili faaliyetlerin izlenmesine déniik olarak politika olusturulacaktir.

7 - YONETIM SISTEMI

7.1- Yénetim ve Iidari Birimlerin Yapisi

Merkezimiz ~ Yonetim  organlari;  Muaddr, Yonetim  Kurulu  (http://bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-uygulama-ve-ara/38df5571-13fb-4727-b3db-
40457c43dc2e.docx) ve Danigma Kuruludur; her birinin gorey; yetki ve sorumluluklan Yoénetmelik ile belilenmistir (http://bidr.erciyes.edu.tr/Kanit/2020/merkez/ilac-
uygulama-ve-ara/af5315ae-6314-43¢7-9ca2-4e5024061d3.pdf) Idari hizmetler insan Kaynaklari birimi tarafindan yUriitiimektedir. Merkezimiz Yénetim organlarr;
Muddr, Yonetim Kurulu ve Danigma Kuruludur; her birinin gérey yetki ve sorumluluklar Yénetmelik ile belidenmistir. Yonetim, ilag Ar-Ge calismalarinda
uzmanlagmis &gretim Uyeleri ve Merkez'den yararlanan akademik birimlerin, 6gretim Uye ve géreMileri arasindan Rektdr tarafindan olusturulur. Yénetim Kuruly;
Mudir bagkanliginda toplanarak, Merkez'in faaliyetleri, ¢calisma diizeni, kurum ici ve disi imkénlardan verimli olarak yararlaniimasi, isbirligi olanaklar gibi konulari
degerlendirmekte ve 6z degerlendirme yapmaktadir. Bunun yani sira, ilag konusunda bilimsel, teknolojik arastirma ve uygulamalarla dogrudan ilgisi olan, bu alanda
birikim ve tecribelerinden yararlanilabilecek Universite igi ve disindan Uyelerden olugan bir Danisma Kurulu olugturulacaktir; bu sekilde, bélgemiz, tlkemiz ve
uluslararasi alanda ilerleme kaydedilebilmesine olanak sadlanacaktir.

7.2- Kaynaklarin Yonetimi

Merkezde, insan kaynaklarinin yonetimi ve personelin egitim ve liyakatlerinin Ustlendikleri géreverle uyumunu saglamak Uzere bir sistem olusturulmaktadr.
Merkezimizde Universitemiz Personel Daire Bagkanliginin Personel Yénetim Sistemi (PEYOSIS) kullanimaktadi. 2014 yilinda kurulmus olan Merkez'in tasin,
tasinmaz ve mali kaynaklarinin yonetiminin etkin sekilde gerceklestiriimesine 6zen gdsteriimektedir. Mali islerle ilgili tim kayitlar, Maliye Bakanhd'nin Kamu
Harcama ve Muhasebe Bilisim Sistemi (KBS) kullanilarak gergeklestiriimektedir. Kamu personeli Harcamalari Yoénetim Sistemi (KPHYS) ve Harcama Yénetim
Sistemi (HYS) Rektérliige bagl bir birim oldugumuz igin Idari ve Mali isler Daire Bagkanliginca ydiriitilmektedir. Ayrica Merkezimizde Déner Sermaye Isletme Birimi
bulunmaktadir. Déner Sermayede biriminde yapilan tim mali islerle ilgili kayitlar Déner Sermaye Mali Yénetim Sistemi'ne (DMIS) kayit edilmektedir. Merkezimize
alinan demirbas ve sarf malzemeler Tasinir Kayit ve Yénetim Sistemi (TKYS) Tasinir Kayit Yetkilisi tarafindan elektronik olarak kayit altina alinarak takip
edilmektedir (https://www.kbs.gov.tr/Portal/).

7.3- Bilgi Yonetim Sistemi

Birim ici ve digl tim bilgi akisi ve yazismalar, Universitemiz biinyesinde yaygin sekilde kullanimakta olan Elektronik Belge Yénetim Sistemi (EBYS) araciliglyla
gerceklestiriimekte ve elektronik olarak arsiienmektedir. Mali islerle ilgili kayitlar da, Kamu Harcamalan ve Muhasebe Bilisim Sistemi (KBS) Kamu Personel
Harcamalar Yénetim Sistemi (KPHYS), Harcama Yénetim Sistemi (HYS), Personel Yénetim Sistemi (PEYOSIS), ve Tasinir Kayit ve Yénetim Sistem (TKYS)
sistemleri tzerinden elektronik olarak takip edilmektedir (https://www.kbs.govtr/Portal/). Birimde géreMi akademik personelin ulusal/uluslararasi dis kaynakli proje
sayisi ve bitgesi, yayimlarinin nicelik ve niteligi, aldigi patentler, bilimsel etkinliklere katilim gibi tim faaliyetleri Akademik Veri Yénetim Sistemi (AVESIS) ile
elektronik olarak kayit altina alinmakta, istenen déneme ait faaliyet raporu ve performans degerlendirmesi de sistemde gergeklestirilebilmektedir. Bunun yani sira,
Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi-Proje Siregleri Yonetim Sistemi (BAPSIS)te birim personelince yriitilen bilimsel arastirma projelerine iligkin tim siireg
(baswirusu, degerlendirme, talep, demirbas bilgileri, proje ¢iktilari vd) sistem Uzerinden elektronik olarak yapilabilmektedir. Bu sekilde merkezi sistem kullanilarak
gerceklestirilen her islem, kullanici sifresi ve IP kontrolli olarak (gerekli hallerde elektronik imza ile) yapiimaktadi. Merkez'deki her altbirimin ihtiyaci dikkate
alinarak; faaliyet ve sureglere iliskin veri toplama, analiz ve raporlamaya yénelik bilgi yonetim sistemi olusturulmasi amaciyla degerlendirmeler yapilmaktadir.



7.4- Destek Hizmetleri

Merkezimizde digandan temin edilen malzemeler ve hizmet alimlari ile ilgili piyasa fiyat arastirma komisyonu, Muayene kabul komisyonu ve Satinalma birimimiz ve
idari Mali Igler tarafindan yapimaktadir. Merkezimizde, havalandirma-iklimlendirme ile ilgili otomasyon haricinde, heniiz kurum digindan idari ve/veya destek hizmet
tedarik edilmemektedir; altyapi ile ilgili islemlerin tamamlanmasindan sonra, ihtiyaglarin karsilanmasi igin birim disindan hizmet alimi gerekmesi halinde, tedarik
slrecine iligskin kriterlerin (uygunluk, kalite ve sireklilik gibi) belilenmesi hususunda degerlendirme ve planlamalar Birim Kalite Glvence Komisyonu'nca plan
dahilinde gerceklestirilecektir.

7.5- Kamuoyunu Bilgilendirme ve Hesap Verebilirlik

ERFARMA, altyapi ile ilgili islemlerin tamamlanmasi sonrasinda Ar-Ge merkezi olarak faaliyet gostermeye baslayacaktir. Merkez'de yuritilecek galigmalardan
elde edilen bilgilerin guncelligi, guvenilirigi, dogrulugu givence altina alinarak, gerek Aralik 2016 tarihi itibariyle aktif hale gelen ve diizenli sekilde glincellenmekte
olan Merkez web sayfasi (http://erfarma.erciyes.edu.tr/), gerekse Rektorligimize bagl ilgili birimler aracihidiyla, kamuoyuna gincel bilgi sunulmasi mimkin
olmaktadir. Yonetmelik gere@i, Merkez Y&netim Kurulu; Midir bagkanhiginda dizenli olarak toplanip, Merkez'in faaliyetleri, ¢alisma dizeni, kurum ici ve disi
imkanlardan verimli olarak yararlaniimasi, isbirligi olanaklar gibi konulari degerlendiriimesine ve 6z degerlendirme yapilmasina ézen gdsterecektir. Yénetim kurulu
olusturuldugunda Kalite Komisyonu' na iletilecektir. Merkez y&netim organlarinin olusumu, gorey, yetki, sorumluluklar ve Merkez'in hedefleriYonetmelik ile
belirlenmis olup (https://erfarma.erciyes.edu.tr/Yonetmelik.aspx) Merkez'in vizyon, misyon ve sorumluluklari; (https://erfarma.erciyes.edu.tr/MisyonVizyon.aspx ) da
Merkez web sayfasinda yer almaktadir.

8 - SONUC ve DEGERLENDIRME

8.1- Sonug

Erciyes Universitesi Ziya Eren illag Uygulama ve Arastirma Merkezi'nde;

+ Oncelikle yeni Uriin, yéntem ve hizmetler gelistirip ekonomiye destek vererek tniversite sanayi igbirliginin tegvik edilmesi én plandadir. Endistrinin ve diger kurum
e kuruluslarin ihtiyag duydugu konularda arastirma ve uygulamalara olanak saglanacaktir.

* Orta Anadolu'daki en blylk sanayi kentinde kurulmasinin avantaji ile; ilag arastirmalari alaninda yapilacak yatinmlara destek olup, danigmanlik hizmeti vererek,
yeni is alanlari agiimasina katkida bulunmayi hedeflemektedir. Ar-Ge alaninda ilag sanayi ile SAN-TEZ projeleri gergeklestiriimesi de mimkiin olabilecektir. Bilgiye
dayal olarak dogal kaynaklarimizin etkin kullanimi ve korunmasi, insan kaynaklar yéninden Uretken ve istihdam yaratan bir hale donustiriimesiyle de yarar
saglanabilecektir. Proje giktilan kapsaminda, Universitemiz biinyesindeki Teknopark'ta katma degere yonelik calismalara yén verilebilecektir.

*Merkez'in faaliyetlerini sirdirecedi bina, esasen bir kompleksin parcasidrr; ilerleyen dénemlerde Universitemizin ilacla ilgili arastirma yapan diger birimleriyle (6m.
IKUM ve Asi Arastima e Gelistime Uygulama ve Arastima Merkezi) koordineli galismalar igin uygun platform yaratmak (izere tasaranmisti. Merkez'in
yapilandirimasinda; Universitelerin blnyesindeki ila¢ arastirmalari ile ilgili birimler, yerli ve yabanci ila¢ sanayisi, ilagla ilgili biyoyaradanim/biyoesdegerlik ve faz
calismalari yapan klinik laboratuvarlar, Ar-Ge kurum/firmalari ile isbirlidine acik bir olusum 6ngériilmistir. Merkez faaliyetleri icin gerekli diger cihazlarn temin
islemleri tamamlanarak; biyoyararlanim/biyoesdegerlik, biyofarmasétik/biyobenzer ilag analizleri, kalite kontrol, mikrobiyolgji, farmasétik formdlasyon, bitkisel ilag
aragtirmalari, farmakogenetik ve toksikoloji alaninda galismalar, yéntem gelistirme ve proje danismanligi konularinda etkin ¢alismalar yuritiimesi hedeflenmektedir.

* Halk sagligini tehdit eden pek ¢ok dogal kaynakl Urliniin piyasada bulundugu tlkemizde, kontrolll, glivenli ve etkili Grlinlerin daha kolay ulasilir hale getirilmesi ve
bu alanda uzman kisilerin séz sahibi olmasinin saglanmasi da hedeflenmektedir.

2020 yili itibariyle asagidaki faaliyetler yuritilmdstar:

+ 1ISO 9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018, ISO 10002:2018, GLP-Good Laboratory Practice, GMP-Good Manufacturing Practice ISO/IEC 27001:2013
akderitasyon belgelerine sahiptir.

» 2019 yilinda protokol imzalanan Kayseri Seker Fabrikasi zirai ilaglarin AR-GE calismalan kapsaminda 2020 yilinda Patent bagwrusu yapilmistir « Merkez
biinyesinde caligan aragtimacilarmizdan Ogr. Gor. Dr. Serkan DAYAN Nitto Bento A.S. “Biyobozunur-Formaldehitsiz-Hotmelt Bebek ve Hasta Bezi Yapistiricisi
Uretimi®, Kimyevi Maddeler ve Mamiilleri Sektérinde 9. Kimya ARGE Proje Pazar (istanbul Kimyevi Maddeler ve Mamulleri Thracatgilar Birligi-Akdeniz Kimyevi
Maddeler ve Mamulleri Thracatcilan Birligi), Boyalar ve Yapistiricilar Kategorisi Ikincilik Oduli almigtir.

+ Merkez biinyesinde calisan arastimacilanmizdan Ogr. Gor. Dr. Serkan DAYANnNIn yer aldigi calisma SCl indeksinde yer alan dergide kapak olarak
yayinlanmistir.

+ llag AR-GE faaliyetlerinin gelistirilmesi kapsaminda Tirkiye Saglik Enstitileri Bagkanigi (TUSEB) Bagkani Prof. Dr. Erhan Akdogan Merkezimizi ziyaret etmistir.

» Merkezimiz blnyesinde bedensel, isitsel ve gorsel engelli bireylerin merkez alani igerisinde konforlu bir sekilde bulunmalari adina gerekli galismalar tamamlanmig
olup YOK Mekanda Erisim bagwrusu yapimistir. Birimimizin ic degerlendirmesi ile; giiclli, gelisime agik yénleri ve misyon-vizyona yénelik gelistirimesi gereken
noktalarin net olarak ortaya konmasi miimkiin olmaktadir. Universitemizin ilag uygulama, arastirma galismalar alanindaki gelismeleri yakindan takip eden dinamik
arastirma kadrosunun katkilan ve birime yeni makine-techizat donanimi temininin, ulusal ve uluslararasi isbifligi saglanmasina katkida bulunmasi sayesinde
Merkezimizin UstunlUklerinin artacagi distnulmektedir
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