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1 - KURUM HAKKINDA BILGILER

1.1- 1. lletisim Bilgileri

ERAGEM Kalite Komisyon Bagkani:
Prof.Dr.Aykut OZDARENDELI (Merkez Mdiri)

lletisim Bilgileri

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

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

aozdarendeli@erciyes.edu.tr

1.2- 2. Tarihsel Geligimi

Erciyes Universitesi Agi Arastima ve Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi (ERAGEM), 3 Mayis 2015 tarih ve 29344 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan
(http://www.resmigazete.govitr/eskiler/2015/05/20150503-13.htm)  yoénetmelikle kurumus e halen Erciyes  Universitesi  biinyesinde  faaliyetlerini
strdirmektedir. 2013 yilinda Erciyes Universitesi’nin 6z kaynaklaryla kurulan ve Diinya Saglik Orgiitii standartlarina uygun olarak akredite olan Biyogiivenlik Seviye
2 (BSL-2) e Biyogiivenlik Seviye 3 (BSL-3) laboratuvarlarinda as! antijeni Uretim galismalari yapilmistir. 2015 yilinda adi gegen yiksek givenirlikli BSL-3 laboratuvari
tlkemizin ilk resmi Agi Aragtima Merkezi olmus ve Erciyes Universitesi Asi Aragtirma ve Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi'nde (ERAGEM) faaliyetlerini
sUrdurmektedir. Merkez biinyesinde akademik ve idari olarak 11 personel bulunmaktadir. ERAGEM' de 1 profesdr (merkez mudurii), 2 arastirma géreMisi, 4 6gretim
goreMisi, 1 yabanci uyruklu &gretim goreMisi, 1 idari personel, 1 uzman ve 1 hizmetli calismaktadr.

1.3- 3. Misyonu, Vizyonu, Degerleri ve Hedefleri

Misyon

Asi teknolojileri konusunda bilimsel galismalari izlemek, arastima-gelistirme merkezleri ile iligkiler kurmak ve ortak ¢alisma imkanlar saglamak. Potansiyel asi
adaylari ile ilgili gerekli laboratuvar, faz éncesi ve faz galismalarini yriitmek. Yetenekli ve geng bilim insanlari ile klinik ve temel arastimalar yapmak, arastimalarini
inovasyona donlsturerek uygun maliyetli asilar Uretmek. Bunlarin yani sira kiresel sagdlik sorunlarlyla miicadelede, baslica insan hastaliklaryla ilgili temel ve
translasyonel aragtirmalarda, bilinen veya yeni ortaya ¢ikan enfeksiyon etkenleriyle ilgili arastirma projeleri gelistirmek.

Vizyon

ERAGEM, Turkiye'de bilinen veya yeni ortaya cikan ve halk saghdn sorununa dénusen hastalik etkenlerinin tanmlanmasinda, ilgili kurum, kurulus ve klinik
arastirmacilar ile koordineli galismalar yuriterek bu sireglere destek vermeyi hedeflemektedir. Potansiyel asi adayi ile ilgili ulusal ve uluslararasi projeler gelistirerek
ulusal ekonominin gelismesine katki saglamakta énemli hedefleri arasindadir.

2 - A. LIDERLIK, YONETIM VE KALITE

2.1- A1. Liderlik ve Kalite
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ERAGEM' de 1 profesdr (merkez miidirll), 2 arastirma goreMisi, 4 6gretim gdreMisi, 1 yabanci uyruklu 6gretim géreMisi, 1 idari personel, 1 uzman ve 1 hizmetli
calismaktadir. Merkezimiz Kalite komisyonu bir bagkan ve iki lyeden olugsmaktadir.

2.2- A.2. Misyon ve Stratejik Amaclar
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Asi teknolojileri konusunda bilimsel ¢alismalar izlemek, arastirma-gelistirme merkezleri ile iligkiler kurmak ve ortak ¢alisma imkanlar saglamak. Potansiyel asi
adaylari ile ilgili gerekli laboratuvar, faz 6ncesi ve faz ¢alismalarini yuritmek. Yetenekli ve geng bilim insanlan ile klinik ve temel arastimalar yapmak, arastimalarini
inovasyona donistirerek uygun maliyetli agilar Uretmek. Bunlarin yani sira kiresel sagdlik sorunlarlyla miicadelede, baslica insan hastaliklariyla ilgili temel ve
translasyonel aragtirmalarda, bilinen veya yeni ortaya ¢ikan enfeksiyon etkenleriyle ilgili arastirma projeleri gelistirmek.



2.3- A.3. YOnetim Sistemleri

Merkezimiz Erciyes Universitesi Rektériigiine bagli bir aragtima merkezidir. Birimimiz i¢ ve dis paydaslarin kalite giivencesi sistemine katilimini ve katki vermesi
icin planlama yapmaktadir. ERAGEM' de 1 profesor (merkez midirl), 2 arastirma goreMisi, 4 6gretim géreMisi, 1 yabanci uyruklu 6gdretim géreMisi, 1 idari personel,
1 uzman ve 1 hizmetli calismaktadir. Merkezimiz Kalite komisyonu bir baskan ve iki Giyeden olugsmaktadir.

2.4- A4. Paydas Katilimi

Birimimiz i¢ ve dis paydaslarin kalite giivence sistemine katilimini ve katki vermesi igin planlama yapmaktadir. Merkezimizde yilda bir kez Calisan Memnuniyet
Anketi yapilmasi planlanmaktadir. Bu anketlerden elde edilen gorus, sikéyet ve éneriler degerlendirilecek olup anket sonuglarina gére diizeltici/énleyici faaliyetler
uygulanacakti. Merkezimiz blnyesinde bulunan BSL-2, BSL-3, ABSL-3 Laboratuvari Universitemiz ve Ulkemizdeki asi gelistirme calismalarinda arastirmaci ve
personele pratik ve akademik caligmalar yapmalarina énemli bir katki sadlamaktadi. Dis paydaslarnmizdan Saglik Bakanhidrna bagh Turkiye Sagdlik Enstitlleri
Baskanlig ile pandemi sirecinde Covid-19 asi caligmalar yiritilmistir. TUSEB 2021 yili igin énemli bir dis paydagimiz olup sirekli iyilestime ve katki
saglayacadimiz konularda goriismeler yapilmaktadir.

2.5- A5. Uluslararasilasma

Birimimiz uluslararasilasma stratejisi ve hedefleri dogrultusunda yUrtitttigu faaliyetleri periyodik olarak izlemek ve sirekli iyilestimek icin planlama yapmaktadir.

3 - B. EGITIM VE OGRETIM

3.1- B.1. Program Tasarimi, Degerlendirmesi ve Glincellenmesi

Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri ylritulmemektedir.

3.2- B.2. Programlarin Yritilmesi (Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degderlendirme)

Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri ylriitilmemektedir.

3.3- B.3. Ogrenme Kaynaklari ve Akademik Destek Hizmetleri

Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri ylriitilmemektedir.

3.4- B.4. Ogretim Kadrosu

Birimimiz arastirma merkezi olup egitim-6gretim faaliyetleri yriitilmemektedir.

4 - C. ARASTIRMA VE GELISTIRME

4.1- C.A1. Arastirma Sureglerinin Yénetimi ve Arastirma Kaynaklar

ERAGEM de Uretilen Kinm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligi Asisi (KKA-Vax) Erciyes Universitesi lyi Klinik Uygulamalar Merkezinde (IKUM) 52 génillide
denenerek Faz | calismalari Nisan 2017 yilinda tamamlanmistir. 2019 yilinda ERAGEM de yiiriitilen TUBITAK 1003 tarafindan desteklenen “Kinm-Kongo Kanamali
Atesi Hastaligina Kargi Rekombinant Asi Geligtiriimesi” isimli TUBITAK projesi basariyla tamamlanmis ve sonug raporu Aralik 2019°'da kabul edilmistir. Proje
kapsaminda Mayis 2019 tarihinde Tiirk Patent Marka Kurumu’ na bagwiru yapilmistir. Faz 2 ve faz 3 ¢alismalan igin daha blylk élgekte pilot Gretimin yapilmasi igin
gerekli alt yapinin olusturulmasi amaciyla Erciyes Universitesi ERAGEMin hazirladigi alt yapi projesi Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce Bagkanlig Altyapi Destek
Programi tarafindan Ekim 2018 tarihinde onaylanmistir. Ayrica proje Saglik Bakaniigi ve TUSEB tarafindan da desteklenmektedir. ERAGEM, Cumhurbaskanligi
Strateji ve Bitce Baskanlidi Altyapi Destek Programi kapsaminda desteklenen “Kinm-Kongo Kanamali Ates Hastaligi Asisi Faz Calismalan icin GMP
Laboratuarinin Kurulmasi” isimli alt yapi projesi insaat yapim sirecindedir. Erciyes Universitesi ERAGEM biinyesinde yapilacak olan bu yatinm 2023 yilinda
bitirilecektir. TUSEB 2020- AG/AR-GE-2020 / Asi Gelistirme Alaninda Stratejik Ar-Ge Cagdrisina yapmig oldugumuz "COVID-19 Karsi Rekombinant Agi Adaylarinin

Gelistirilmesi" baglikli proje bagwrumuz TUSEB Proje Yénetimi ve Destek Daire Bagkanlig tarafindan Stratejik Aragtima ve Gelistime Projeleri Destekleme
Programi Uygulama Usulti madde 9'da belirtilen "oladanisti durumlar" kapsaminda éncelikli olarak desteklenmigtir.



TUSEB destegi ile ERAGEM Merkezimizde gelistirilen ilk yerli inaktif COVID-19 asimiz TURKOVAC a, T.C. Saglk Bakanligi Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan yapilan bilimsel inceleme sonucunda “Acil Kullanim Onayr” verildi. 22 Haziran'da Faz-3 calismalan baslatilan ve 41 merkezde galismalan devam
eden TURKOVAC igin 25 Kasim'da TITCK' ya Acil Kullanim Onayi baswrusunda bulunulmustu. Acil Kullanm Onayi Degerlendirme Komisyonu; uluslararasi
eczacllik standartlarinda bilimsel verileri dederlendirerek, TURKOVAC In Acil Kullanim Onayi almasina karar verdi. Acil Kullanm Onayi; bulagici hastaliklar
kapsaminda kabul edilen, halk sagligini ciddi olarak tehdit eden istisnai durumlarda kullanilacak ve ruhsatlandirmaya esas \eriler saglanincaya kadar sorumlu kurum
tarafindan verilen kullanim iznidir. “TURKOVAC” AR-GE'den Urline kadar her asamasi Ulkemizde ve Ulkemiz bilim insanlarinca gelistirilen ve Acil Kullanim Onayini
alan ilk yerli COVID-19 asis1 olmustur.

4.2- C.2. Arastirma Yetkinligi, Is birlikleri ve Destekler

2013 yilinda Erciyes Universitesinin 6z kaynaklariyla kurulan ve Diinya Saglik Orgitli standartlarina uygun olarak akredite olan Biyogiivenlik Seviye 2 (BSL-2) ve
Biyoguvenlik Seviye 3 (BSL-3) laboratuvariarinda asi antijeni retim ¢alismalar yapilmistir. 2015 yilinda adi gegen yiiksek givenirlikli BSL-3 laboratuvan Ulkemizin ilk
resmi Agl Arastima Merkezi olmus ve Erciyes Universitesi Agl Arastirma ve Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezinde (ERAGEM) faaliyetlerini
strdirmektedi. ERAGEM' de (retilen Kinm-Kongo Kanamali Atesi Hastaligi Asisi (KKA-Vax) Erciyes Universitesi lyi Klinik Uygulamalar Merkezinde (IKUM) 52
génillide denenerek Faz | galismalan Nisan 2017 yilinda tamamlanmistir. 2019 yilinda ERAGEM de yiiriitilen TUBITAK 1003 tarafindan desteklenen “Kinm-Kongo
Kanamali Atesi Hastaligina Kargi Rekombinant Asi Gelistirilmesi” isimli TUBITAK projesi basariyla tamamlanmig ve sonug raporu Aralik 2019'da kabul edilmistir.
Proje kapsaminda Mayis 2019 tarihinde Turk Patent Marka Kurumu' na baswru yapilmistin. Faz 2 ve faz 3 galismalari igin daha blyuk &lgekte pilot Uretimin
yapilmas igin gerekli alt yapinin olugturulmasi amaciyla Erciyes Universitesi ERAGEMin haziradigi alt yapi projesi Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitge Bagkanligi
Altyapi Destek Programi tarafindan Ekim 2018 tarihinde onaylanmisti. ERAGEM, Cumhurbaskanlidi Strateji ve Bitce Baskanhidi Altyapr Destek Programi
kapsaminda desteklenen “Kirm-Kongo Kanamali Ates Hastaligi Asisi Faz Calismalar icin GMP Laboratuvarinin Kurulmasi” isimli alt yapi projesi insaat yapim
strecindedir. 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" baglikli proje bagwirumuz TUSEB Proje
Yonetimi ve Destek Daire Baskanligi tarafindan Stratejik Arastirma ve Gelistirme Projeleri Destekleme Programi Uygulama Usulti madde 9'da belirtilen "olaganUsti
durumlar" kapsaminda éncelikli olarak desteklenmis olup proje devam etmektedir. inaktif COVID-19 Agi adayinin "18-64 Yas (her iki yas da dahil olmak Uzere) Arasi
Saglikli Gontillilerde TURKOVAC inaktif COVID 19 Asisinin (TURKOVAC Inaktif) Etkililiginin, Guvenliliginin ve immiinojenitesinin Degerlendiriimesi: Randomize, Cift-
kér, Faz Ilb Klinik Calisma” Projesi TUSEB tarafindan desteklenmis olup Faz Il calismalarinin basariya ulasmasi durumunda Glkemizdeki ilk yerli korona viriis
asisinin seri Uretimine gegilecektir. Merkez biinyesinde akademik ve idari olarak 11 personel bulunmaktadi. ERAGEM' de 1 profesér (merkez miduri), 2 arastirma
goreMisi, 4 6gretim goreMisi, 1 yabanci uyruklu 6gretim goreMisi, 1 idari personel, 1 uzman ve 1 hizmetli galismaktadir.

Birimimizde gérev yapan 6gretim elemanlari merkezimizde yurutilen projelerde arastirmaci olarak yer almaktadir. Birimimiz yiksek lisans ve doktora égrencilerinin
asl alaninda ¢aligmalarini destekleyecek alt yapiya sahiptir.

4.3- C.3. Arastirma Performansi

Birimimizde yillik arastirma verileri degerlendirilerek Veri Ofisine iletilmektedir.

5 - D. TOPLUMSAL KATKI

5.1- D.1. Toplumsal Katki Sireclerinin Yénetimi ve Toplumsal Katki Kaynaklari

Merkezimizde yilda bir kez Calisgan Memnuniyet Anketi yapilmasi planlanmaktadir. Bu anketlerden elde edilen géris, sikayet ve neriler degerlendirilecek olup
anket sonuglarina gdre duizeltici/onleyici faaliyetler uygulanacakti. Merkezimiz biinyesinde bulunan BSL-2, BSL-3, ABSL-3 Laboratuvari Universitemiz ve
Ulkemizdeki asi gelistirme galismalarinda arastirmaci ve personele pratik ve akademik ¢aligmalar yapmalarina énemli bir katki saglamaktadir. Dis paydaslarimizdan
Saglik Bakanhgrna bagli Turkiye Saglik Enstitlileri Baskanlidi ile pandemi surrecinde Covid-19 asi calismalan yUratiimastar.

Turkiye'deki i¢ denetim profesyonellerinin meslek érgiiti olan Tirkiye i¢ Denetim Enstitiisi’nin (TIDE), i¢ denetimde farkindalik yaratmak amaciyla dizenledigi
“Farkindalik Odiil Téreni” 27 Mayis 2021 tarihinde gewim ici olarak gergeklestirildi. "Toplumsal Farkindalik" édtiline, COVID-19'a karsi gelitirilen yerli aginin ikinci
faz calismalarini tamamlayip, tglincli faza gegis yapmis olmamiz, bilimin isiginda topluma saglanan umut ve verilen cesaret nedeniyle “Erciyes Universitesi Asi
Arastirma Gelistirme ve Uygulama Merkezi (ERAGEMY’ layik géruldu.

5.2- D.2. Toplumsal Katki Performansi

Birimimiz toplumsal katki faaliyetlerini stirdirebilmek icin uygun nitelik ve nicelikte fiziki, teknik ve mali kaynaklar icin yeni kurulacak ve 2023 yilinda bitirilmesi
planlanan pilot agi merkezinde planlama yapilacaktir.

6 - SONUC VE DEGERLENDIRME



6.1- Sonug ve Degerlendirme

Mewcut merkezimizde hali hazirda yriitilen asi calismalari, yeni yapilan Pilot Olgekli Asi Merkezi insaat alt yapi haziriklan sebebiyle séz konusu rapordaki
istenilen bilgiler yeterli 6ltide kargilanamamaktadir. 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 yénetim sistemi ile merkez faaliyetleri, paydas katilimlar, performans
degerlendirmeleri eksiklikleri 2023 yilinda tamamlanacagi 6ngoriimektedir.
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