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1 - KURUM HAKKINDA BILGILER

1.1- 1. lletisim Bilgileri

Merkez Midiir : Dog. Dr. Zafer Sezer

Adres: Erciyes Uniwersitesi Hakan Cetinsaya lyi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi 0(352) 207 66 66 / 24 417 zsezer@erciyes.edu.tr
Merkez Miidiir Yardimcisi Dr. Ahmet inal

Adres: Erciyes Universitesi Merkez Kampiisii, 38039 Melikgazi / KAYSERI 0(352) 207 66 66 / 24 412 ainal@erciyes.edu.tr

Kalite Giivence Sorumlusu: Demet Kibar

Adres: Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya lyi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi 0(352) 207 66 66 / 24 418 demetkibar.iku@gmail.com

1.2- 2. Tarihsel Geligimi

Erciyes Universitesi Kampisii icerisinde bulunan binamiz merhum Hakan CETINSAYA'nin (1976-1996) anisina, amcas! hayirsever isadami Sayin Stileyman
CETINSAYA tarafindan yaptirimis olup, bina 1997 tarihinde hizmete agimistir.

Kurulusunda Tip Fakdltesi Dekanligina bagh olarak faaliyetlerini ylriten birimimiz 19 Aralik 2013 tarihli ve 28856 sayili resmi gazetede yayinlanan yonetmelik
kapsaminda, Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya lyi Klinik Uygulama ve

Aragtima Merkezi adi altinda, Erciyes Universitesi Rektérligu biinyesinde faaliyetlerini devam ettirmektedir. Ulusal ve uluslararasi ilag firmalarina 1999 yilindan bu
yana Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik alismalar konusunda hizmet veren merkezimiz, 2014 yilindan bu yana Saglik Bakanligi TITCK tarafindan verilen uygunluk ile
Faz 1 llag Aragtimalar hizmet sunmaya da baglamistir.

1.3- 3. Misyonu, Vizyonu, Degerleri ve Hedefleri

Misyon:

Klinik olarak Ulusal mevzuatlarin gelistiriimesi, etik degerlerin ve toplum ¢ikarlarinin korunmasi e iyilestiriimesi ile saglik ekonomisine katkida bulunarak Turk ilag
sanayinin gelismesini saglamak. Basta yerli ila¢ sanayimiz olmak Uzere tim dinyadaki Ulkelere hizmet verilerek hem doviz ¢iktisi engellenmekte hem de déviz
girdisi saglamaktir. Oncelikli hedefimiz etik degerlerin ve toplum cikarlarinin korunmasi e iyilestirilmesi ile saglik ekonomisine katkida bulunmak ve klinik ilag
arastirmalar alaninda uluslararasi bilgi treten ve bu alanda y6n veren bir merkez konumuna gelmektir.

Vizyon:

Yerli ve yabanct ilag firmalarinin ilag Arastirma ve Gelistirme galismalarinda surekli gelisme diigiincesinden hareketle yilksek kalitede veri Ureterek standartlari
belirleyen mikemmeliyet odakli ve glivenilir éncii klinik olmak. Degerler ve Hedefler: Merkezimizde yapilan tim aragtimalar Erciyes Universitesi Biyoesdegerlik
Aragtimalan Etik Kurulu ve/veya Erciyes Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu onayi, Saglik Bakanligi TITCK onayinin ardindan baglatiimaktadir. Aragtimalar
Uluslararasi Helsinki Bildirgesi ve Ulusal mevzuatlara uygun olarak yuritilimektedir.

Degerler:

- Bilimsel etik kurallara baglilik - insan haklan, Ewrensel ve toplumsal degerlere saygi, - Uretilen bilgi ve hizmette kaliteden 6diin vermeme, - Ekip ruhunu
benimseme, - Degisime yatkinlik, Strekli gelisme e iyilesme, - Verimli galisma, - Paylasimci ve katilimci olma, - Arastirmaci ve takipgi olma, - Galisanlarin,
arastirmaya katilan géndilltlerin ve ilag firmalarinin memnuniyeti,

Hedefler:
- Ulusal ve uluslararasi ilag firmalarinin merkezimizdeki ¢alisma sayilarinin arttirimasi, - Personelin nitelik ve niceliginin artinimasi,

- Personelin hizmet igi egitim programlarinin planlanmasi ve katiliminin saglanmasi, - Merkezimizin bulundugu binanin fiziki yapisinin ulusal ve uluslar arasi
mevzuatlar geregi gonulliiler ve ¢alisan personel icin uygun sartlara getirilmesi - Altyapi eksikliklerinin giderilmesi,

2 - A. LIDERLIK, YONETIM VE KALITE

2.1- A1. Liderlik ve Kalite

Birim misyon, vizyon ve hedeflerine; arastiricilar, arastirma eczacilari, sadlik personeli ve dider ¢alisanlari ile birlikte, ilag konusunda bilimsel, teknolgjik arastirma ve
uygulamalarla dogrudan ilgili, bu alanda birikim ve tecrlbeleri ile katki sadlayabilecek kurum igi ve disindan yelerin yani sira, bilim insanlarindan olugan Yénetim



Kurulu'nun birikiminden yararianilarak yapilan klinik arastirmalar ve bu klinik arastirmalar esnasinda yapilan faaliyetler ile ulagiimasi saglanmaktadir. Merkez'deki
tim klinik aragtirmalarda, lyi Klinik Uygulamalari (Good Clinical Practice) kurallarina uygun bir isleyis takip edilmektedir. Merkezimiz Birim Kalite Giivence
Komisyonu; ilk i¢ degerlendirme raporu hazirlik strecinin hizli ilerleyebilmesi amaciyla, merkez miduiri baskanhidinda,midir yardimeisi ve kalite glivence
sorumlusunun katilimi ile olusturulmustur. Merkezimiz Yonetmeligi'nde de belirtildigi Uzere, ila¢ arastirmalanyla ilgili kalite giivence sertifikasina sahip tniversite
personeli arasindan bir kalite glivence sorumlusu géreMendirilmistir. Kalite givence sorumlusu, Merkez'in kalite glivencesinden ve dokiimantasyondan sorumludur.
Merkezde yapilacak olan tim klinik arastirmalarda kalite giivence ile ilgili basamaklarinin kontroliinden ve arsiienmesinden sorumludur. Yénetim Kurulunun
goreMeri arasindada merkezde yUritllen faaliyetler, caligma diizeni, kurum ici ve digi imkanlardan verimli olarak yararlaniimasi, isbidigi olanaklar gibi konulari
degerlendirmek ve 6z degerlendirme yapmak yer almaktadir. Birimin yeni yapilandirimaya baslamis olmasi sayesinde; akademik ve idari ¢alisanlar ile dig
paydaslarin sistemin isleyisine, (bu kapsamda kalite glivence sistemine) katilimi ve katki vermelerine énem \erilerek etkin bir streg isletilmesi planlanmaktadir.

2.2- A.2. Misyon ve Stratejik Amaglar

Merkezimizin plan ve hedefleri dogrultusunda gergeklestirmis oldugu faaliyetlerin degerlendiriimesi ve kalitesinin gelistiriimesi ile ilgili birimin kalite glivence sistemini
kurmak, birim gostergelerini tespit etmek ve bu kapsamda yapilacak ¢alismalar Kalite Kurulu tarafindan belidenen usul ve esaslar dogrultusunda yiiritmek ve bu
calismalart Kurum Kalite Komisyonunun onayina sunmak.

ic degerlendimme galigmalarini yiriitmek ve kurumsal degerlendirme ve kalite gelistirme galismalarinin sonuglarnni igeren yillik kurumsal degerlendirme raporunu
hazilamak ve Kurum Kalite Komisyonunun sunmak, onaylanan yillik merkez degerlendirme raporunu intemet ortaminda ulasilacak sekilde kamuoyu ile paylasmak.

Erciyes Universitesi kalite komisyonu tarafindan belifenen ic degerlendirme strecine gére, birim kalite komisyonu her yil Haziran-Aralik aylarinda, egitim ve
arastima faaliyetlerini ve bunlari destekleyen idari hizmetlerin timin igine alacak sekilde stratejik plan ve yillik olarak, performans programi ve faaliyet raporu ile
bitinlesik yapida bir i¢ degerlendirme raporu hazilamak ve kurum kalite komisyonuna sunmaktir.

2.3- A.3. YOnetim Sistemleri

iBirimin en Gst amiri mudirdr. idari yapi ile ilgili géreviendirmeler, miidiir ve miidiir yardimcisinin karan ve onayi ile kisi bazinda tutulan egitim sicil formunda ve
Personel Nitelik Matrislerinden yararlanilarak kisinin konuya yatkinligi, yapilacak is hakkindaki egitim, tecriibe, beceri ve deneyimi degerlendirilerek yapillir.
Merkezimizin etkin ¢aligabilifiginin saglanmasi igin toplam 35 personel galismaktadir.

Mali islerle ilgili verilere https://www.kbs.gov.tr/Portal/ web sayfasinda bulunan Kamu Personel Harcamalari Yonetim Sistemi (KPHYS), Harcama Yonetim Sistemi
(HYS) ve Taginir Kayit ve Yénetim Sistemi (TKYS) sistemleri (izerinden elektronik olarak takip edilmektedir. Merkezimizde gorev alan personelin egitim ve
yeterliliklerinin Ustlendikleri géreMerle uyumunu sadlamak Uzere egitim talepleri her yilin Aralik ve Haziran aylarinda belirlenir. Talepler bdlim sorumlularinca kalite
balimiine iletilir. Gergeklesecek egitimler IKU Miidiiriiniin ya da gerekirse Yénetim Kurulunun onayindan sonra planlanir ve kalite bsltimii tarafindan olusturulup
midir tarafindan onaylanir.Merkezimizde diizenlenen egitim programlari ve igerikleri asagidaki tabloda belirtilmistir verilmistir.

Merkezimizin tim temel ihtiyaglari, ¢alisma esaslar dogrultusunda belilenmektedir. Merkezimizin biitgesi, misyon, hedef ve amaglarini destekleyecek sekilde etkili
ve verimli sekilde kullaniimaya c¢alisiimaktadir. Bu ihtiyaglar merkezimizin déner sermaye biitgesinden karsilanmaktadir. Merkezimizde tUm tasinidarin ve bunlara
iliskin her islemin kayit altina alinmasi ve her bir kaydin belgeye dayanmasi gerekmekte olup, tiim islemler Taginir Kayit Kontrol Yetkilisi tarafindan KBS Uizerinden
gerceklestiriimekte ve sistem Uzerinden alinan belgelerin ilgili sorumlulara imzalatilarak dosyasinda saklanmasi saglanmaktadir.

Universitemiz blinyesindeki tiim yazigmalar Elektronik Bilgi Sistemi (EBYS) ile merkezi olarak yapilmakta ve elektronik olarak arsiienmektedir. Merkezi sistemle
gerceklestirilen her islem, IP ve/veya sifre kontrolll olarak yapiimaktadir. Ayrica merkezimizde yapilan ¢aligmalara ait tim proje bilgileri ve kaynak verileri hem
elektronik olarak saklanmakta ve yedeklenmekte hem de dosya arsivinde gegerli ulusal arsiv mevzuatina gére 14 yil sure ile saklanmaktadir.

2.4- A4. Paydas Katilimi

Merkezimiz digindan alinan idari ve/veya destek hizmetlerinin tedariki merkez doner sermaye bitgesinden karsilanmaktadir. Tedarik edilen hizmetlerin gesitlilik arz
etmesinden dolay! belirli bir kriter belirenmemekle birlikte seffafligi ve hesap verilebilirligi esas alarak dncelikle bu idari ve/veya destek hizmetlerinin tedarikinde varsa
kamu kurum ve kuruluslan éncelikli olarak dederlendiriimektedir. Kamu kurum ve kuruluslar disinda alinacak hizmetler igin referanslari incelenip gerektiginde daha
once birlikte galisan farkli birimlerden goriis alinabilmektedir. Hizmetin énemi ve mali kapasitesine bagl olarak 4734 sayili kamu ihale kanunu gercevesinde ihale
sartlarina bagli kalarak muayene kabul komisyonlari araciliiyla hizmetin kalitesi, uygunlugu ve surekliligi takip edilmektedir.

2.5- A5. Uluslararasilagsma

Ulusal ve uluslararasi ilag firmalarina 1999 yilindan bu yana Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik calismalari konusunda hizmet veren merkezimiz,

2014 yilindan bu yana Saglik Bakanligi TITCK tarafindan verilen uygunluk ile Faz 1 llag Arastirmalari Merkezi olarak da hizmet sunmaya devam etmektedir.

3 - B. EGITIM VE OGRETIM



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

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya lyi Klinik Uygulama ve Arastimma Merkezinde egitim &retim verilmemektedir. Yalnizca kurum yetkililerimiz - Erciyes
Universitesi Tip Fakultesi Dénem 3 derslerini klinik merkez alani igerisinde verebilmektedir. Ogrencilere segmeli ders olarak okutulan Klinik Arastirma Ewvreleri
dersini Dr. Ogr. Uyesi Ahmet INAL , Klinik Arastimalarda Taraflar ve Etik derslerini de Dog.Dr.Zafer SEZER vermektedir. .

3.2- B.2. Programlarin Yuritilmesi (Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme)
3.3- B.3. Ogrenme Kaynaklari ve Akademik Destek Hizmetleri

3.4- B.4. Ogretim Kadrosu

4 - C. ARASTIRMA VE GELISTIRME

4.1- C.1. Arastirma Sureglerinin Yonetimi ve Arastirma Kaynaklari
Merkezimizde Tubitak T.C. Sadlik Bakanligi destekli Sanayi isbiigi cercevesinde sponsor ilag firmalari tarafindan desteklenen AR_GE faaliyetleri yapiimaktadir.
4.2- C.2. Aragtirma Yetkinligi, is birlikleri ve Destekler

Kurum, Kalite glivencesi sistemi ile yénetim e idari sistemine yénelik faaliyetleri, Olcme ve izleme Sistemi kapsaminda haziradigi raporiar ve degerlendirmelere
gore yuritmeyi planlamakta olup, tespit edilen eksiklikler ve yapilmasi gerekenler dogrultusunda, yeni dizenlemeler ve gelistimeler devam etmektedir.
Merkezimizde her tirli kamu kaynaginin elde edilmesi ve kullaniimasinda denetimin saglanmasi, kamuoyunun zamaninda bilgilendirilmesi amaciyla; gorev, yetki ve
sorumluluklar agik olarak tanimlanmistir.

4.3- C.3. Arastirma Performansi

5 - D. TOPLUMSAL KATKI

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

Merkezimizde bugtine kadar yapilan ¢alismalar toplumun yararina olmakla birlikte ilag sektdriine katki saglamaktadir.

5.2- D.2. Toplumsal Katki Performansi

Merkezimizde toplumsal katki performans &6lgtimt yapiimamaktadir.

6 - SONUC VE DEGERLENDIRME

6.1- Sonug ve Degerlendirme

Erciyes Universitesi Hakan Getinsaya iyi Klinik Uygulama ve Aragtirma Merkezi;

DEKAM (Deneysel Aragtirmalar Uygulama ve Aragtirma Merkezi) ve Erciyes Universitesi Seyrani Ziraat Fakdlltesi Bitki Fizyolojisi Laboratuari ile ayni bina igerisinde



konumlanmakta olup, toplamda 3 kat, 30 oda, 60 yatak kapasitesi ve glinlik kullanim alanlari ile 1300 m2 alan igermektedir. Merkezimiz 1999 yilinda hizmete
aciimistir. Ulusal ve uluslararasi ilag firmalarina 1999 yilindan bu yana Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik ¢alismalari konusunda hizmet veren merkezimiz, 2014
yilindan bu yana Saglik Bakanligi TITCK tarafindan verilen uyguniuk ile Faz 1 Klinik ilag Aragtirmalan Merkezi olarak da hizmet sunmaya devam etmektedir.
Merkezimiz ulusal ve uluslararasi alanda, 35 personeli ile birlikte ¢alismalarina surekli iyilestirme yéniinde devam etmektedir. Bu alanda faaliyetlerine baslamis olan
Kalite Komisyonumuz, YOK Kalite Givencesi Yonetmeligi ve ERU Kalite Giivencesi Yénergesi dogrultusunda iyilestirme faaliyetlerini stirdiriilecektir. Oncelikle
Universitemizin ekonomisine destek verecek isbirliklerinin tesvik edilmesi/arttinimasi 6n plandadir. Alaninda Glkemizin en 6nde gelen arastirma merkezi olan
klinigimiz, ilag arastirmalar alaninda yapilacak yatinmlara destek olup, danismanlik hizmeti vererek, yeni is alanlan agilimasina da katkida bulunmayi
hedeflemektedir. Ayrica Ar-Ge alaninda ilag sanayine destek vererek yeni Urlinlerin pazara sunulabilmesinde kolaylik saglamaktadir. Merkezimiz ilagla ilgili
arastirma yapan diger birimlerle igbirligi yaparak ¢aligmalarini strdirrecektir. Bu kapsamda, Merkez'in yapilandirimasinda; Universitelerin binyesindeki ilag
arastimalari ile ilgili birimler, yerli ve yabanci ilag sanayisi, ilagla ilgili biyoyararanim/biyoesdegerlik ve faz ¢alismalar yapan klinik laboratuariar, Ar-Ge
kurum/firmalari ile isbirlidine agik bir olusuma sahiptir. Merkez genel bilgilerimiz (Misyon,Vizyon, Egitimler, Calisma alanlari, C6zim Ortaklari \b...) intemet
sayfamizda (http://ikum.erciyes.edu.tr) yer almaktadir.
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