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1-OZET

1.1- OZET

Erciyes Universitesi Ziya Eren ilag Uygulama ve Arastirma Merkezi (ERFARMA), 2014 yilinda kurulmustur. Merkez Yénetmeligi, 10 Ekim 2014 tarih, 29141 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanmistir. llag Uygulama ve Arastirma Merkezi 2019 yilinda doner sermaye isletmesinin kurulmasi ile aktif hale gecmistir. 3000m2 kapali
alana sahip olan akilli bina sistemiyle yonetilen Uygulama Arastirma Merkezimiz; Eczacilik FakUltesi basta olmak Uzere, Tip FakUitesi, Veteriner Fakuiltesi, Sagdlik
Bilimleri Fakiiltesi, Mihendislik Fakiltesi Biyomedikal Mihendisligi, Fen Fakiiltesi, Zraat FakUltesi gibi birgok birimin arastirmacilarinin multidisipliner bir sekilde
Arge Merkezimiz kapsaminda bulunan driinlerin gelistiriimesi ile ilgili arastimalarina devam etmektedir. ilag Uygulama ve Arastima Merkezimiz 9 farkli kategoride
akredite bir merkez olup, merkezimizde Ug farkli Ana hizmet kalemi bulunmaktadir.

1. llag Arge Calismalari: Merkezimiz biinyesinde dogal, sentetik, biyolojik veya biyoteknolojik kaynakli ilag adaylarinin gelistiriimesinin yani sira kozmetik triin, gida
takviyesi, geleneksel bitkisel tibbi driin, tibbi cihaz kapsamina giren tiim {riin portfdylerinin gelistiriimesinde Arge ve UrGe arastimalarinin gergeklestirildigi bir alt
yaplya sahiptir.

2. Merkezimiz blnyesindeki diger bir yaplanma hizmet alimi yapilabilmesidir. Merkezin ¢alisma faaliyetleri kapsamina giren birgok alanda hizmet alimi
yapilabilmesinin yani sira Universite Sanayi isbirlikleri gercevesinde gelistirilen bu trtinler ile ilgili lag Endiistrisi’nin hizmet alimi yapabilmektedir.

3. llag Uygulamalan kisminda gerek bireye 6zgii tedavi uygulamalarinin gergeklestirilebildigi gerekse Uyusturucu/Uyarici maddelerle ilgili analizlerin gergeklestirildigi
Saglik Bakanhdi ruhsatli laboratuvar olarak Adli Toksikoloji alaninda da hizmet vermektedir. Tirkiye'de toplam 3 yetkin laboratuvardan birisi olmakla birlikte
Universite biinyesinde bu yetkinlige sahip tek laboratuvar olma ézelligindedir. Ayrica binyemizde Arge ve Urge faaliyetlerimiz ile iligkilendirilebilecek tim alt
basliklarda kalifiye personel yetistirilmesine yonelik olarak baslattigimiz llag Arastirma, Gelistime ve Uygulamalan yilksek lisans ve doktora programi sayesinde
lisansUstl égrencilerin Universite Sanayi isbirligi projelerine yénlendirilebilmesi de miimkin olabilmektedir. Merkezimi Turkiye'de faaliyet kapsami alaninda her (¢
alt baslik icin de 6mek teskil eden nadir ArGe Merkezleri'nden birisidir.

2 - KURUM HAKKINDA BILGILER

2.1- 1. lletisim Bilgileri

Prof. Dr. Mikerrem Betil AYCAN llag Uygulama ve Aragtima Merkezi Midir V. 505 678 45 51 mbyerer@erciyes.edu.tr
Ogr. Gér. Miinteha Zeynep KEMERLI llag Uygulama ve Aragtirma Merkezi Kalite Givence Sorumlusu 554 992 01 45 mzeynepkemerli@erciyes.edu.tr

2.2- 2. Tarihsel Geligimi

Erciyes Universitesi Zya Eren ilag Uygulama ve Arastirma Merkezi (ERFARMA), 2014 yilinda kurulmustur. Merkez Yénetmeligi, 10 Ekim 2014 tarih, 29141 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanmistir. llag Uygulama ve Arastirma Merkezi 2019 yilinda déner sermaye igletmesinin kurulmasi ile aktif hale gegmistir. Merkez binasi,
hayirsever Sayin Ziya Eren destedi ve Universitemiz egitim altyapisi kaynaklan kullanilarak inga edilmis olup, diger tim yapim isleri Universite kaynaklar ile
gerceklestiriimektedir. Merkez binasi, 4 kattan olusmaktadir ve yaklasik 3000 m2 kullanim alanina sahiptir. Kalite kontrol, Formilasyon, Farmakoloji, Tibbi bitki
arastirmalari, Tibbi Biyokimya Laboratuvari olmak Uzere bes birim bulunmaktadir.

2.3- 3. Misyonu, Vizyonu, Degerleri ve Hedefleri

Merkezin kurulug amaci; bireyleri hastaliklara karsi koruma, tedavi etme veya mewvcut hastaligin belirtilerini azaltma yoniinde etki saglamak Uzere gerceklestirilen
llag Aragtima Gelistirme (Ar-Ge) ve Uygulama calismalari kapsaminda, éncelikle Erciyes Universitesi biinyesinde ilacla ilgili aragtirma, deneme Gretimi ve ilgili
analizlerde yer almaktir. Hedefimiz, ilag Uretim faaliyetlerinin gelistiriimesi, preklinik etkinlik ve glvenlik denemelerinin yapilmasi, klinik terapétik ilag dizeyi takibi,
toksik ve yasakli madde analizleri ile birlikte hasta odakli bireysel tedavi kapsaminda farmakogenomik/farmakodinamik caligmalarin yurittimesidir. Misyonumuz,
merkezimizde tim arastirmacilara, ila¢ firmalarina, endustriyel ortaklara Ar-Ge faaliyetlerini yuritme konusunda destek olmak ve hastanelere, kamu/6zel
kuruluglarina, hastalara, uluslararasi standartlarda hizmet vermektir. Merkezimizin var olus amaci ise her tirl ilag uygulamalar ve Ar-Ge ¢alismalarinin teknolojik
anlamda donanimli laboratuvarlarda multidisipliner ekibimizle yiritmektir. Vizyonumuz, yenilik¢i ve mikemmeliyet odakli bir uygulama ve arastirma merkezi olarak,
dinyanin énde gelen Ar-Ge merkezleri arasinda yer almak, preklinik/klinik uygulamalara yénelik faaliyette bulunmak, hastalarin klinik tani ve tedavi siireclerine ileri
laboratuvar analizleriyle katki saglamak, referans laboratuvarlar kurmak, yiksek kalitede veri Gretmek ve insan sagligina faydali olmaktir.

3 - A. LIDERLIK, YONETISIM VE KALITE



3.1- A1. Liderlik ve Kalite

Kurum i¢ tektit raporu her yil hazidanmaktadir. Farkli bélimdeki kisiler birbirlerini denetlemektedir.

Birimde Kalite Giivence Kiiltiininii desteklemek amaciyla gerceklestirilen hizmetler sonunda miisterilerin Musteri Istek, Oneri, Sikayetleri formu ve Miisteri
Memnuniyet Formu ile gérusleri alinmaktadir.

3.2- A.2. Misyon ve Stratejik Amaclar

Birimin misyon, \izyon, stratejik hedeflerinin belifenmesinde; alaninda uzman bilim insanlarindan olugan Yénetim Kurulu'nun yani sira ilag konusunda bilimsel,
teknolojik arastima ve uygulamalaria dogrudan ilgili, bu alanda birikim ve tecriibeleri ile katki saglayabilecek Universite ici ve disindan tyelerden olugan bir Danigsma
Kurulu'nun birikiminden yararlanilacaktir. Bu sekilde, ézellikle ilag endistrisi ve kamusal gereksinimler konusunda etkin ve verimli bir degerlendirme yapilabilecektir.

Merkezin kurulus amaci; bireyleri hastaliklara karsi koruma, tedavi etme veya mewvcut hastaligin belirtilerini azaltma yéntinde etki saglamak Uzere gerceklestirilen
llag Arastima Gelistimme (Ar-Ge) ve Uygulama galismalarn kapsaminda, éncelikle Erciyes Universitesi biinyesinde ilagla ilgili arastirma, deneme tretimi ve ilgili
analizlerde yer almaktir. Hedefimiz, ilag Uretim faaliyetlerinin gelistiriimesi, preklinik etkinlik ve givenlik denemelerinin yapilmasi, klinik terapétik ilag dizeyi takibi,
toksik ve yasakli madde analizleri ile birlikte hasta odakli bireysel tedavi kapsaminda farmakogenomik/farmakodinamik ¢alismalarin yurtttimesidir.

Misyonumuz, merkezimizde tim arastirmacilara, ila¢ firmalarina, endlstriyel ortaklara Ar-Ge faaliyetlerini yUritme konusunda destek olmak ve hastanelere,
kamu/6zel kuruluglarina, hastalara, uluslararasi standartlarda hizmet vermektir. Merkezimizin var olus amaci ise her tirl ilag uygulamalar ve Ar-Ge galismalarinin
teknolojik anlamda donanimli laboratuvarlarda multidisipliner ekibimizle yuritmektir.

Vizyonumuz, yenilikgi ve mikemmeliyet odakli bir uygulama ve arastima merkezi olarak, dinyanin 6nde gelen Ar-Ge merkezleri arasinda yer almak,
preklinik/klinik uygulamalara yonelik faaliyette bulunmak, hastalarin klinik tani ve tedavi sireglerine ileri laboratuvar analizleriyle katki sadlamak, referans
laboratuvarlar kurmak, yiksek kalitede veri Uretmek ve insan sagligina faydali olmaktir.

3.3- A.3. Yobnetim Sistemleri

Birimin mali, beseri ve bilgi kaynaklari ile streglerini yénetmek icin bir yénetmelidi mevcuttur. 10 Ekim 2014 Cuma giinii Resmi gazetede 29141 sayisi ile
yayinlanmigtir.

3.4- A4. Paydas Katilimi

Birimde dig paydaslar bulunmaktadir. Ozel sirketlere hizmet alimlar yapilarak déner sermayeye katkida bulunulmaktadir.

3.5- A5. Uluslararasilasma

Birimde uluslararas| akademik projelerle ve isbirlikleri ile uluslararasilasma stratejisi ve hedefleri dogrultusunda suregler yonetilip, organizasyonel yapilanmasini
olusturuimus ve sonuglarini periyodik olarak izlenmektedir.

Ayrica birimimiz binyesinde verilen hizmetler igin uluslararasi akreditasyon kapsaminda hizmetler sunulmaktadir.

4 - B. EGITIM VE OGRETIM

4.1- B.1. Program Tasarimi, Degerlendirmesi ve Gincellenmesi

Birim, &gretim programlarini Turkiye Yuksekogretim Yeterlilikleri Cercevesi ile uyumlu; 6gretim amaglarina ve 6grenme ciktilarina uygun olarak tasaranmistir.
Programin yeterdiligi belidenirken birimin misyon-vizyon durumu géz 6nline alinmistir. Ders bilgi paketleri ve kataloglan olusturulmustur. Birimin gerceklestirdidi
egitim 6gretim faaliyetleri fiziksel ve teknolgjik alt yapisi ile uyumlu olarak yaritilmektedir.

Birimde ARGE faaliyetlerine devam edilmekle beraber Saglik Bilimleri Enstitiisii biinyesinde 2019 yilindan itibaren ilag aragtima, gelistimme ve uygulamalari
multidisipliner yiksek lisans ve doktora programinda egitim devam etmektedir. ilag aragtima, gelistirme ve uygulamalar multidisipliner doktora programi igin
100/2000 YOK doktora bursu bagwrusu kabul edilmis olup molekdler farmakoloji ve ilag arastimalan, dogal ve bitkisel Grtinler / kozmetik Griinler, toksikolaji, ilag
taslyici sistemler alaninda bursiyerler bulunmaktadir.

4.2- B.2. Programlarin Yiritulmesi (Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme)

Birim, hedefledigi nitelikli mezun yeterliliklerine ulasmak amaciyla 6drenci merkezli ve yetkinlik temelli 6gretim, élgme ve degerlendirme y&ntemlerini



uygulamaktadir. Lisansistu ve lisans (stajer) 6grenci kabulleri her yil artarak devam etmektedir.
4.3- B.3. Ogrenme Kaynaklari ve Akademik Destek Hizmetleri

Kurumumuz nitelikli mezun yeteriliklerine ulasmak ve egitim- 6gretim faaliyetlerini ylritmek igin uygun altyapiya, kaynaklara ve ortamlara sahipti.  Ogrenme
olanaklarinin tim 6gdrenciler igin yeterli ve erisilebilir olmasini glivence altina almaktadir.

4.4- B.4. Ogretim Kadrosu

Kurumumuz &6gretim elemanlarinin ise alinmasi, atanmasi, yikseltilmesi ve ders gérevendirmesi ile ilgili tum sureclerde adil ve agik davanmaktadir. Hedeflenen
nitelikli mezun yeterliliklerine ulagmak amaciyla, 6gretim elemanlarinin egitim-6gretim yetkinliklerini strekli gelistirmek igin TUBITAK, BAP projeleri gibi olanaklar
sunmaktadir.

5 - C. ARASTIRMA VE GELISTIRME

5.1- C.1. Aragtirma Sureclerinin Yénetimi ve Arastirma Kaynaklari

Universitemiz biinyesinde GENKOK, ERNAM, Asi Arastirma ve Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi, sadlk alaninda Universitemizin yaptigi en dnemli
yatinmlardir. Bu saglik serisinin bir devami olacak sekilde, ¢zellikle istanbul gewesinde yogunlasmis olan ve (ilkemizin éncelikli alanlarindan ilag sanayiinin
gelistiriimesine katki saglamak, bu yatinmlar Anadolu’ya yaymak amaciyla bir llag Uygulama ve Aragtirma Merkezi kurma galismalarina baslanmistir. Bu Merkez'in
faaliyete gegcmesi ile birlikte, su ana kadar saglik alaninda yapilan, yukarida belirtilen yatirmlarin énemli halkalarindan biri de tamamlanacak ve gelistirilen trunlerin
formlasyon galismalari yapilarak yerli ilag sanayiine kazandirilacaktrr. Erciyes Universitesi Ziya Eren ilag Uygulama ve Aragtirma Merkezi'nin kurulmastyla, sehrin
ve Universitemizin mevcut dinamiklerinin harekete gegcirilmesi, yeni dinamiklerin kazandinimasi, ¢ewesel, sosyal, kiltirel ve ekonomik anlamda igbirlikgi bir
calismayla bélgedeki hayat standartlarinin yikseltilmesi amaglanmaktadir. Merkez'in faaliyete gegmesiyle birlikte; dodal kaynakli ve sentetik ilaclaria ilgili temel
aragtimalar, farmasétik formilasyon, biyoanalitik, toksisite ve kalite kontrol arastirmalan igin gerekli kosullar saglanmis olacaktir. Bu kapsamda; - Kalite Kontrol-
Biyoanalitik Laboratuvar’nda kimyasal, dodal kaynakli veya biyoteknolojik ilaglarin sisteme girisinden itibaren kalite kontrol calismalari gergeklestirilmeye
baslanmistrr. ilag uygulamalari kapsaminda toksik tesir gériilen weya ilacta yeteri etkinlige ulasilamayan hastalarda farmakogenetik ve farmakokinetik verileri
dikkate alarak terapétik ilag izlemi yapmak ve bireye 6zgu tedavi rejimlerinin olusturulmasi ile akilci ilag kullanmi uygulamalarina hizmet edilebilmektedir. Ayrica
Saglik Bakanligi ruhsatl bu laboratuvarimizda Uyusturucu/Uyarici maddelerle ilgili analizlerin gerceklestirildigi Sadlik Bakanhgi ruhsath laboratuvar olarak Adli
Toksikolgji alaninda da hizmet vermektedir. Tiirkiye'de toplam 3 yetkin laboratuvardan birisi olmakla birlikte Universite biinyesinde bu yetkinlige sahip tek laboratuvar
olma ozelligindedir. -Mikrobiyoloji Laboratuvar’nda, Ar-Ge asamasindaki ilaclarin her asamadaki mikrobiyolojik testleri gerceklestiriimektedir. -Toksikoloji
Laboratuvar’nda hem gelistirilecek ilaglarin toksikolojik analizlerinin hem de acil senis baswrulan ve adli olgulardaki toksikolojik analizlerin yapilmasi mimkin
olmaktadrr. Ozellikle zehidenme olgularinda zehidenme etkeninin dogru ve hizli tanimlanmasi, yapilacak tedaviyi yénlendirdigi icin ilgili alt birimin katkisi bagary
arttirabilecektir. Deneme Uretim Laboratuvarrnda, kimyasal, dogal kaynakli ve biyoteknolojik olarak Ar-Ge'si yapilan ilaglarin siv, kati, yan-kati dozaj formlarinda
deneme (Uretimleri gergeklestirimektedir. Merkezimiz biinyesinde gerceklestirilen Arge ve Urge ¢aligmalar gerek ulusal gerekse uluslararasi igbirlikleri ile
strdiriimeye devam etmektedir. Merkezimi biinyersinde faaliyet kapsami alaninda bulunan driinler ile ilgili ArGe ve UrGe cgalismalarinda farkli basamaklarda yol
kateden birgok Urtin adayimiz bulunmaktadir.

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

Arastirma yodnetimine iliskin benimsenen yaklagimlar, motivasyon ve yoénlendirme islevinin nasil tasarlandigi, kisa ve uzun vadeli hedeflerin net ve kesin nasil
tanimlandigi, arastirma ydnetimi ekibi ve gdrev tanimlari belidenmistir; uygulamalar bu kurumsal tercihler yoniinde gelismektedir. Arastirma yonetiminin etkinligi ve
basarisi izlenmekte e iyilestirilmektedir.

5.3- C.3. Arastirma Performansi

Birimde aragtirmacilarin performaslari yillik olarak toplanmaktadir. Her yil performansin artmasi icin arastirmacilar desteklenmektedir.

6 - D. TOPLUMSAL KATKI

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

Universitemizin mewvcut arastirma merkezlerinin basarisindan ilham alarak kurulmus olan ERFARMA, ézellikle Marmara Bélgesi'nde yodunlasmis olan ve {ilkemizin
oncelikli alanlarindan olan ilag sanayinin gelistiriimesine katki saglamayi ve bu yatinmlar tlkemizin bitinine yaymayi amaglamaktadir. MerkeZz'in faaliyete gegmesi
ile birlikte, su ana kadar saglik alaninda yapilan, Universitemizdeki yatinmlarin énemli halkalarindan biri daha tamamlanacak ve gelistirilen Urtinlerin formilasyon



calismalar yapilarak yerli ilag sanayiine kazandirilacaktir. 2019 yilinda protokol imzalanan Kayseri Seker Fabrikasi zirai ilaglarin AR-GE ¢alismalar kapsaminda
2020 yilinda Patent bagwrusu yapilmistir. Halen isbirigimiz devam etmektedir. Merkezimiz akredite laboratuvar olarak hizmet vermektedir. Patent bagwrularimiz
devam etmektedir.

6.2- D.2. Toplumsal Katki Performansi

Birimde patent bagwrularmiz ve ulusal ve uluslarasi is birliklerimiz devam etmektedir.

7 - SONUC VE DEGERLENDIRME

7.1- SONUC VE DEGERLENDIRME

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

+ Oncelikle yeni Uriin, yéntem ve hizmetler gelistirip ekonomiye destek vererek tniversite sanayi igbiriginin tesvik edilmesi én plandadir. Endiistrinin ve diger kurum
ve kuruluslarin intiyag duydugu konularda arastirma ve uygulamalara olanak saglanacaktir.

* Orta Anadolu'daki en biylik sanayi kentinde kurulmasinin avantaji ile; ilag aragtirmalar alaninda yapilacak yatinmlara destek olup, danismanlik hizmeti vererek,
yeni is alanlar aglimasina katkida bulunmayi hedeflemektedir. Ar-Ge alaninda ilag sanayi ile SAN-TEZ projeleri gerceklestiriimesi de miimkin olabilecektir. Bilgiye
dayali olarak dogal kaynaklarmizin etkin kullanimi ve korunmasi, insan kaynaklar yéniinden Uretken ve istihdam yaratan bir hale dénistirilmesiyle de yarar
saglanabilecektir. Proje ¢iktilar kapsaminda, Universitemiz biinyesindeki Teknopark'ta katma degere yénelik calismalara yén verilebilecektir.

*Merkez'in faaliyetlerini siirdirecegi bina, esasen bir kompleksin parcasidir; ilerleyen dénemlerde Universitemizin ilagla ilgili aragtirma yapan diger birimleriyle
koordineli galigmalar igin uygun platform yaratmak Uzere tasarlanmistir. Merkez'in yapilandinimasinda; tniversitelerin binyesindeki ilag arastirmalari ile ilgili birimler,
yerli ve yabanci ilag sanayisi, ilagla ilgili biyoyararlanim/biyoesdegerlik ve faz galigmalari yapan klinik laboratuvarlar, Ar-Ge kurum/firmalar ile isbirligine agik bir
olusum &ngorilmistir. Merkez faaliyetleri icin gerekli diger cihazlarn temin islemleri tamamlanarak; biyoyararianim/biyoesdegerlik, biyofarmasétik/biyobenzer ilag
analizleri, kalite kontrol, mikrobiyoloji, farmasétik formilasyon, bitkisel ilag arastirmalari, farmakogenetik ve toksikoloji alaninda galigmalar, yontem gelistirme ve
proje danismanhidi konularinda etkin galigmalar yaritilmesi hedeflenmektedir.

 Halk saghgini tehdit eden pek ¢ok dogal kaynakli Griintin piyasada bulundugu Ulkemizde, kontrollti, glivenli ve etkili Griinlerin daha kolay ulasilir hale getirilmesi ve
bu alanda uzman kisilerin s6z sahibi olmasinin sadlanmasi da hedeflenmektedir. Blinyemizde birgok faaliyet alanimiz kapsaminda olan dogal, sentetik, biyolojik
wveya biyoteknolojik kaynakli ilag adaylarinin gelistiriimesinin yani sira kozmetik Urtin, gida takviyesi, geleneksel bitkisel tibbi trtin, tibbi cihaz kapsamina giren tim
Uriin portfdylerinin gelistiriimesinde Arge ve UrGe arastirmalarinin gerceklestirildigi ulusal ve uluslararsi isbirlikli projelerimiz bulunmaktadir.

2022 yili itibariyle Merkezimizde gbrev yapmakta olan arastimacilar tarafindan gerceklestirilen faaliyetler arasindatoplamda 58 adet proje
(https://erfarma.erciyes.edu.tr/tr/projeler ), 50 adet uluslararasi ve 6 adet ulusal yayin (https://erfarma.erciyes.edu.tr/tr/yayinlarimiz), 3 adet patent baswrusu
(https://erfarma.erciyes.edu.tr/tr/patentler), 18 adet bildiri, 6 adet 6dul (https://erfarma.erciyes.edu.tr/tr/oduller ) bulunmaktadir. Birimimizin i¢ degerlendirmesi ile;
guglii, gelisime agik yénleri ve misyon-vizyona yénelik gelistiriimesi gereken noktalarin net olarak ortaya konmasi mimkin olmaktadir. Universitemizin ilag
uygulama, arastirma c¢alismalan alanindaki gelismeleri yakindan takip eden dinamik arastirma kadrosunun katkilari ve birime yeni makine-techizat donanimi
temininin, ulusal ve uluslararasi igbirligi saglanmasina katkida bulunmasi sayesinde Merkezimizin UstUnlUklerinin artacadl distntlmektedir.
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