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1- OZET

1.1- 1. Ozet

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya Iyi Klinik Uy gulama ve Arastirma Merkezi (IKUM) 25 yili asan deneyimiyle klinik ilag arastirmalart alanmda tilkemizdeki en énemli merkezlerden
biridir. [IKUM, Cumhurbaskanlig on ikinci kalknma planinda da belirtilen yeni asilarm, ilaglarm tiretiminden iiriine doniismesine kadar ki basamaklari arasmda yer alan klinik arastirmalarin
desteklenmesine yonelik hedefleri karstlayan, snemli katkilar sunan bir merkezdir. Ulkemizde ve diinyada ilag sanayisi tarafindan gergeklestirilen klinik arastirmalar ilag Ar-Ge yatmmlart
arasinda hem biitce olarak hem de harcanan zaman agismdan énemli bir yer tutmaktadir. Ulkemizin bu pastadan pay almasi hem ekonomik hem de stratejik agidan 6nemlidir. Bu alanda ilag
firmalarmm sponsorlugunda gerceklestirilen klinik arastirmalarda Erciyes Universitesi biinyesinde yer alan [IKUM "un katkilari oldukga 6nemli bir yer tutmaktadir. 2025 yilnda
gerceklestirdigimiz biyoyararlanimv/biy oesdegerlik klinik ilag arastirmalart bunlarm en 6nemli 6rekleridir. Ayrica ilk kez insanlar tizerinde gergeklestirilen Faz I klinik ilag arastirmalart ile de
yerli ilag adaylarmm gelistirilmesine ¢ok dnemli katkilar yapitmustir. Bu donem zarfinda sadece tilkemizdeki yerli ilag firmalar1 degil aym zamanda Avrupa’da ki birgok ilag firmasi ile de
biyoesdegerlik ilag arastirmalari gerceklestirilmistir. [IKUM 2025 yilinda gergeklestirilen uluslararast auditlerden de basartyla gecerek merkezimizin uluslararasi kabul edilirligj bir kez daha
kanitlanmustir. Universite sanayi isbirligi sonucunda tamamlanan klinik arastirma sonuglart arastirmacilariniz tarafindan uluslararasi dergjlerde yaymmlanmustir. Universitemizin ve
tilkemizin tanmirlig ve klinik arastirmalar alaninda yetkinligine dnemli katkilar sunmustur



2 - KURUM HAKKINDA BiLGILER

2.1- 1. Kurum Hakkinda Bilgiler

Ulkemizde kurulan ilk iyi klinik uy gulama merkezidir. 1999 yilinda Erciyes Universitesi T1p Fakiiltesi binyesinde kurulmustur. Aralik 2013 tarihinde ise Erciyes tiniversitesi rektérliigine
baglt arastirma uy gulama merkezi olarak calismalarma devam etmektedir. Hakan Cetinsaya IKUM, Avrupa’nm en bilyiik deneysel ilag arastirma kliniklerinden biri durumundadir. Agrlikl
olarak farmakokinetik (biyoyararlanim / biyoesdegerlik) calismalart yiiriitiilmektedir. Hakan Cetinsaya IKUM her 2 yilda bir ulusal, 7 kez de uluslararas denetimden gemistir (Almanya
(2 defa), Giiney Afrika, Avusturya ve Ispanya, Danimarka Saglik Bakanliklari ve EMA (Avrupa flag Ajanst)). Her bir personel bu alanda Tiirkiye’nin en deneyimli gahsandir. Giiney
Kore’den Arjantin’e kadar dimyanm birgok tilkesinden ilag firmalar: Hakan Cetinsaya IKUM u tercih etmektedir. Biiyiikliik olarak Avrupa’nmn en biiyiiklerinden biri olan Hakan
Cetinsaya [KUM kalite olarak Avrupa’nin en iyileri arasindadir. Hizmet iireterek, veri iireterek gercek bir know-how ihracat1 yapmaktadir. Tiirkiye nin hatta Avrupa’nin bu alanda en
deneyimli kliniklerinden biridir. Hakan Cetinsaya IKUM; 2 kat, 30 oda, 60 yatak kapasitesi, giinlik kullanim alanlart ile toplam 1300 m2 alan igermektedir. Klinikte 2 Farmakolog, 1 aile
hekimi, 1 eczacl, 6 hemsire ve 3 paramedik, 1 EKG teknisyeni, 1 Bilg islem personeli, 5 Laboratuvar teknisyeni, 2 sekreter, 1 memur, 1 iletigim sorumlusu, 1 s6for, 2 kalite kontrol uzman,
5 hizmetli olmak {izere toplam 32 personel ¢alismaktadir. Klinikteki personel diizenli olarak 2 yilda bir yurt ici ve yurt dis1 egitim almaktadir. Her iki y1lda bir kardiy opulmoner
resusitasyon ve temel yasam destegd egitimi verilmektedir. Avrupa Birligj tilkeleri 6zellikle yurt dis1 (AB tilkeleri) denetlemelerinden sonra klinig yogun bir sekilde tercih etmektedir.
Frciyes Universitesi Hakan Cetinsaya [yi Klinik Uygulama Merkezi gerek tiniversitemizin, gerek Kayseri’nin, gerekse Tiirkiye nin hakli bir gururu olarak calismalarma devam etmektedir

2.2- 2. iletisim Bilgileri

Merkez Miidiir : Prof. Dr. Zafer Sezer Adres: Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya fyi Klinik Uy gulama ve Arastirma Merkezi 0(352) 207 66 66 / 24 417 zsezer@erciyes.edu.tr
Merkez Miidiir Yardimeist Dog.Dr. Ahmet Inal Adres: Erciyes Universitesi Merkez Kampiisii, 38039 Melikgazi / KAYSERI 0(352) 207 66 66 / 24 412 ainal@erciyes.edu.tr
Kalite Sorumlusu: Ayfer Livyabanci Adres: Frciyes Universitesi Hakan Cetinsaya fyi Klinik Uy gulama ve Arastirma Merkezi 0(352) 207 66 66 / 24 418 alivyaban(@erciyes.edu.tr

2.3- 3. Tarihsel Gelisimi

Erciyes iiniversitesi Kampiisii ierisinde bulunan binamiz merhum Hakan CETINSAYA nin (1976-1996) anisma, amcasi hayirsever isadanu Saymn Siileyman CETINSAYA tarafindan
yaptirilmis olup, bina 1997 tarihinde hizmete agilmustir. Kurulusunda Tip Fakiiltesi Dekanhgma bagh olarak faaliyetlerini ytirtiten birimimiz 19 Aralik 2013 tarihli ve 28856 say1li resmi
gazetede yaymlanan yonetmelik kapsaminda, Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya Iyi Klinik Uy gulama ve Arastirma Merkezi adi altmda, Erciyes Universitesi Rektérliigi biinyesinde
faaliyetlerini devam ettirmektedir. Ulusal ve uluslararasi ilag firmalarma 1999 yilindan bu yana Biyoyararlaniny Biyoesdegerlik calismalari konusunda hizmet veren merkezimiz, 2014
yilindan bu yana Saglik Bakanhg TITCK tarafindan verilen uy gunluk ile Faz 1 flag Aragtirmalart hizmet sunmaya da baslanustir.

2.4- 4. Misyonu, Vizyonu, Degerleri ve Hedefleri

Misyon: Klinik olarak Ulusal mevzuatlarin gelistirilmesi, etik degerlerin ve toplum ¢ikarlarmm korunmasi ve iyilestirilmesi ile saglik ekonomisine katkida bulunarak Trirk ila¢ sanayinin
gelismesini saglamak. Basta yerli ilag sanayimiz olmak tizere tiim diinyadaki tilkelere hizmet verilerek hem déviz ¢iktisi engellenmekte hem de doviz girdisi saglamaktir. Oncelikli hedefimiz
etik degerlerin ve toplum ¢ikarlarinin korunmasi ve iyilestirilmesi ile saglk ekonomisine katkida bulunmak ve klinik ilag arastirmalari alaninda uluslararas bilgi {ireten ve bu alanda yon
veren bir merkez konumuna gelmektir.

Vizyon: Yerli ve yabanct ilag firmalarmimn flag Arastirma ve Gelistirme calismalarinda siirekli gelisme diistincesinden hareketle yiiksek kalitede veri tireterek standartlart belirleyen
mitkemmeliyet odakl ve givenilir oncii klinik olmak.

Degerler ve Hedefler: Merkezimizde yapilan tiim arastirmalar Erciyes Universitesi Biyoesdegerlik Arastirmalart Etik Kurulu ve/veya Erciyes Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
onay1, Saglik Bakanlig TITCK onaymimn ardindan baslatilmaktadir. Arastirmalar Uluslararast Helsinki Bildirgesi ve Ulusal mevzuatlara uy gun olarak yiiriittilmektedir.

Degerler: - Bilimsel etik kurallara baglilik - insan haklar, Evrensel ve toplumsal degerlere saygy, - Uretilen bilgj ve hizmette kaliteden 6diin vermeme, - Ekip ruhunu benimseme, - Degisime
yatkmhk, Stirekli gelisme ve iyilesme, - Verimli caligma, - Paylasimer ve katilimer olma, - Arastirmact ve takipei olma, - Calisanlarm, arastirmaya katilan goniilliilerin ve ilag firmalarmm
memnuniyeti,

Hedefler: - Ulusal ve uluslararast ilag firmalarmin merkezimizdeki ¢ahsma sayilarmm arttirilmasi, - Personelin nitelik ve niceliginin artiriimasi, - Personelin hizmet i¢i egitim programlarmin
planlanmas1 ve katilmimin saglanmast, - Merkezimizin bulundugu binanm fiziki yapismm ulusal ve uluslar aras1 mevzuatlar geregi goniilliiler ve ¢alisan personel i¢in uy gun sartlara
getirilmesi - Altyap1 eksikliklerinin giderilmesi,



3 - A. LIDERLIK, YONETiSiM VE KALITE

3.1- A.1. Liderlik ve Kalite

Birim misyon, vizyon ve hedeflerine; arastiricilar, arastirma eczacilari, saglik personeli ve diger ¢alisanlart ile birlikte, ilag konusunda bilimsel, teknolojik arastirma ve uy gulamalarla
dogrudan ilgili, bu alanda birikim ve tecriibeleri ile katki saglayabilecek kurum ici ve disindan tiyelerin yam sira, bilim insanlarmdan olusan Yonetim Kurulu’nun birikiminden yararlanilarak
yapilan klinik arastirmalar ve bu klinik arastirmalar esnasinda yapilan faaliyetler ile ulagtlmast saglanmaktadir. Merkez’deki tiim klinik arastirmalarda, Tyi Klinik Uy gulamalart (Good
Clinical Practice) kurallarma uy gun bir isleyis takip edilmektedir. Merkezimiz Birim Kalite Giivence Komisyonu; ilk i¢ degerlendirme raporu hazirlik siirecinin hizh ilerley ebilmesi
amactyla, merkez miidiirti baskanliginda, miidiir yardimeisi ve kalite giivence sorumlusunun katilim ile olusturulmustur. Merkezimiz Yonetmeligi'nde de belirtildig tizere, ilag
arastirmalaryla ilgili kalite giivence sertifikasina sahip tiniversite personeli arasindan bir kalite giivence sorumlusu gorevlendirilmistir. Kalite giivence sorumlusu, Merkez’in kalite
glivencesinden ve dokiimantasyondan sorumludur. Merkezde yapilacak olan tiim klinik arastirmalarda kalite giivence ile ilgjli basamaklarmm kontroliinden ve arsivlenmesinden sorumludur.
Yonetim Kurulunun gorevleri arasinda da merkezde yiirtitiilen faaliyetler, calisma diizeni, kurum igi ve digt imkéanlardan verimli olarak yararlanilmas, isbirligi olanaklar gibi konulari
degerlendirmek ve 6z degerlendirme yapmak yer almaktadir. Birimin yeni yapilandiriimaya baglanus olmas: sayesinde; akademik ve idari ¢alisanlar ile dis paydaslarm sistemin isleyisine,
(bu kapsamda kalite giivence sistemine) katilinmu ve katki vermelerine 6nem verilerek etkin bir siireg isletilmesi planlanmaktadir.

3.2- A.2. Misyon ve Stratejik Amaclar

Merkezimizin plan ve hedefleri dogrultusunda gergeklestirmis oldugu faaliyetlerin degerlendirilmesi ve kalitesinin gelistirilmesi ile ilgili birimin kalite giivence sistemini kurmak, birim
gstergelerini tespit etmek ve bu kapsamda yapilacak ¢alismalart Kalite Kurulu tarafindan belirlenen usul ve esaslar dogrultusunda yiiriitmek ve bu galismalart Kurum Kalite
Komisyonunun onayma sunmak. i¢ degerlendirme ¢ahsmalarm yiiriitmek ve kurumsal degerlendirme ve kalite gelistirme ¢alismalarmnmn sonuclarmi igeren y1llik kurumsal degerlendirme
raporunu hazirlamak ve Kurum Kalite Komisyonununa sunmak, onaylanan y1llik merkez degerlendirme raporunu internet ortaminda ulasilacak sekilde kamuoyu ile paylasmak. Erciyes
Universitesi kalite komisyonu tarafindan belirlenen i¢ degerlendirme siirecine gre, birim kalite komisyonu her y1l Haziran-Aralik aylarmda, egjtim ve arastirma faaliyetlerini ve bunlart
destekleyen idari hizmetlerin tiimiinii i¢ine alacak sekilde stratejik plan ve yillik olarak, performans progranu ve faaliyet raporu ile biittinlesik yapida bir i¢ degerlendirme raporu hazirlamak
ve kurum kalite komisyonuna sunmaktir.

3.3- A.3. Yonetim Sistemleri

Birimin en {ist amiri miidiirdiir. idari yapr ile ilgili girevlendirmeler, miidiir ve miidiir yardimeismmn karar1 ve onay ile kisi bazmnda tutulan egitim sicil formunda ve Personel Nitelik
Matrislerinden yararlanilarak kisinin konuya yatkmhg, yapilacak is hakkindaki egitim, tecriibe, beceri ve deneyimi degerlendirilerek yapilir. Merkezimizin etkin ¢alisabilirliginin saglanmas1
i¢in toplam 32 personel ¢alismaktadir. Mali islerle ilgili verilere https://www.kbs.gov.tr/Portal/ web sayfasinda bulunan Kamu Personel Harcamalart Yonetim Sistemi (KPHYS), Doner
Sermaye Mali Yonetim Sistemi(DMIS) ve Tasinir Kay1t ve Yonetim Sistemi (TK'YS) sistemleri iizerinden elektronik olarak takip edilmektedir. Merkezimizde gorev alan personelin egitim
ve yeterliliklerinin tistlendikleri gorevlerle uyumunu saglamak iizere egitim talepleri her y1lin Aralik ve Haziran aylarinda belirlenir. Talepler boliim sorumlularinca kalite boliimiine iletilir.
Gergeklesecek egitimler IKU Miidiirtiniin ya da gerekirse Yonetim Kurulunun onaymdan sonra planlanir ve kalite boliimii tarafindan olusturalup miidiir tarafindan onaylanir
Merkezimizde diizenlenen egitim programlart ve igerikleri asagidaki tabloda belirtilmistir verilmistir. Merkezimizin tiim temel ihtiyaglari, caligma esaslart dogrultusunda belirlenmektedir.
Merkezimizin biitgesi, misyon, hedef ve amaglarim destekleyecek sekilde etkili ve verimli sekilde kullanilmaya calisiimaktadir. Bu ihtiyaglar merkezimizin doner sermaye biitgesinden
Kkargtlanmaktadir. Merkezimizde tiim tagmirlarin ve bunlara iliskin her islemin kay1t altma alinmasi ve her bir kaydin belgeye dayanmasi gerekmekte olup, tiim islemler Tagmur Kay1t
Kontrol Yetkilisi tarafindan KBS iizerinden gergeklestirilmekte ve sistem iizerinden alinan belgelerin ilgili sorumlulara imzalatilarak dosyasinda saklanmast saglanmaktadir. Universitemiz
biinyesindeki tiim yazismalar Elektronik Bilgi Sistemi (EBYS) ile merkezi olarak yapilmakta ve elektronik olarak argivlenmektedir. Merkezi sistemle gergeklestirilen her islem, IP ve/veya
sifre kontrollii olarak yapilmaktadir. Ayrica merkezimizde yapilan calismalara ait tiim proje bilgileri ve kaynak verileri hem elektronik olarak saklanmakta ve yedeklenmekte hem de dosya
arsivinde gegerli ulusal arsiv mevzuatmna gire 14 y1l siire ile saklanmaktadir.

3.4- A4. Paydas Katilhim

Merkezimiz disindan alman idari ve/veya destek hizmetlerinin tedariki merkez doner sermaye biit¢esinden karsilanmaktadir. Tedarik edilen hizmetlerin gesitlilik arz etmesinden dolay1
belirli bir kriter belirlenmemekle birlikte seffaflig ve hesap verilebilirligi esas alarak oncelikle bu idari ve/veya destek hizmetlerinin tedarikinde varsa kamu kurum ve kuruluslart 6ncelikli
olarak degerlendirilmektedir. Kanmu kurum ve kuruluglari disinda alinacak hizmetler i¢in referanslart incelenip gerektiginde daha 6nce birlikte calisan farkli birimlerden goriis alinabilmektedir.
Hizmetin 6nemi ve mali kapasitesine bagh olarak 4734 say1lt kamu ihale kanunu gergevesinde ihale sartlarma bagh kalarak muayene kabul komisyonlart araciligy la hizmetin kalitesi,
uygunlugu ve stirekliligi takip edilmektedir.

3.5- A5, Uluslararasilasma

Ulusal ve uluslararast ilag firmalarma 1999 yilindan bu yana Biyoyararlanmy Biyoesdegerlik calismalart konusunda hizmet veren merkezimiz, 2014 yilindan bu yana Saghk Bakanhg
TITCK tarafindan verilen uy gunluk ile Faz 1 flag Arastirmalari Merkezi olarak da hizmet sunmaya devam etmektedir.



4 - B. BGITIM VE OGRETIM

4.1- B.1. Program Tasarnnm, Degerlendirmesi ve Giincellenmesi

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya Iyi Klinik Uy gulama ve Arastirma Merkezinde egjtim 6gretim verilmemektedir. Yalnizca kurum yetkililerimiz Erciyes Universitesi T1p Fakiiltesi
Dénem 3 derslerini klinik merkez alani igerisinde verebilmektedir. Ogrencilere segmeli ders olarak okutulan Klinik Arastirma Evreleri dersini Dog. Dr. Ogr. Uyesi Ahmet INAL , Klinik
Arastirmalarda Taraflar ve Etik derslerini ve Yiiksek lisans derslerini Prof. Dr. Zafer SEZER vermektedir.

4.2- B.2. Programlann Yiiriitiilmesi (Ogrenci Merkezli Ogrenme, Ogretme ve Degerlendirme)

Birimimizde egjtim-6gretim faaliyetleri bulunmamaktadir

4.3- B.3. Ogrenme Kaynaklan ve Akademik Destek Hizmetleri

Birimimizde egjtim-6gretim faaliyetleri bulunmamaktadir.

4.4- B4. Ogretim Kadrosu

Birimimizde egjtim-6gretim faaliyetleri bulunmamaktadir.



5- C. ARASTIRMA VE GELiSTIRME

5.1- C.1. Aragtirma Siireclerinin Yonetimi ve Arastirma Kaynaklan

Merkezimizde Tiibitak T.C. Saglik Bakanhig destekli Sanayi isbirligi cergevesinde sponsor ilag firmalart tarafindan desteklenen AR GE faaliyetleri yapilmaktadir. flag, Tibbi Cihaz ve gida
takviyesi gibi bir ¢ok arastirma tirtiniiniin gelistirilmesine ynelik projeler ytirtitiilmektedir.

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

Kurum, Kalite giivencesi sistemi ile y@netim ve idari sistemine yonelik faaliyetleri, Olgme ve izleme Sistemi kapsaminda hazirladig) raporlar ve degerlendirmelere gore yiiriitmeyi
planlamakta olup, tespit edilen eksiklikler ve yapilmasi gerekenler dogrultusunda, yeni diizenlemeler ve gelistirmeler devam etmektedir. Merkezimizde her tiirlii kamu kaynagmm elde
edilmesi ve kullanlmasinda denetimin saglanmasi, kamuoyunun zamaninda bilgilendirilmesi amaciyla; gorev, yetki ve sorumluluklar agik olarak tanimlanmustir.

5.3- C.3. Arastirma Performansi

Birim arastirma faaliyetleri periyodik olarak gbzden gegirilmektedir.



6 - D. TOPLUMSAL KATKI

6.1- D.1. Toplumsal Katki Siireclerinin Yonetimi ve Toplumsal Katki Kaynaklan

Merkezimizde bugiine kadar yapilan ¢alismalar toplumun yararma olmakla birlikte ilag sektoriine katka saglamaktadir. En 6nemlisi birey ve toplum saghigmin siirdiirtilmesi, ilaca
erisilebilirligin saglanmasinda, yerli ilag gelistirilmesinde katkilart Snemlidir.

6.2- D.2. Toplumsal Katki Performansi

Birim, toplumsal katki stratejisi ve hedefleri dogrultusunda yiiriittiigii faaliyetleri periyodik olarak izlemekte ve siirekli iyilestirme caligmalart yapmaktadir.



7 - SONUC VE DEGERLENDIRME

7.1- 1. Sonug

DEKAM (Deneysel Arastirmalar Uy gulama ve Arastirma Merkezi) ve Erciyes Universitesi Seyrani Ziraat Fakiiltesi Bitki Fizyolojisi Laboratuart ile aym bina igerisinde konumlanmakta
olup, toplamda 3 kat, 30 oda, 60 yatak kapasitesi ve giinlitkk kullanim alanlart ile 1300 m2 alan igermektedir. Merkezimiz 1999 yilinda hizmete agilmistir. Ulusal ve uluslararasi ilag
firmalarma 1999 y1lindan bu yana Biyoyararlaniny Biyoesdegerlik galismalart konusunda hizmet veren merkezimiz, 2014 yilindan bu yana Saglik Bakanlig TITCK tarafindan verilen
uygunluk ile Faz 1 Klinik {lag Arastirmalart Merkezi olarak da hizmet sunmaya devam etmektedir. Bu alanda faaliyetlerine baslamis olan Kalite Komisyonumuz, YOK Kalite Giivencesi
Yonetmeligi ve ERU Kalite Giivencesi Yonergesi dogrultusunda iyilestirme faaliyetlerini siirdiirtilecektir. Oncelikle {iniversitemizin ekonomisine destek verecek isbirliklerinin tegvik
edilmesi/arttirilmasi 6n plandadir. Alaninda tilkemizin en 6nde gelen arastirma merkezi olan klinigimiz, ilag arastirmalar alaninda yapilacak yatirimlara destek olup, damsmanlik hizmeti
vererek, yeni is alanlar1 agilmasina da katkida bulunmay1 hedeflemektedir. Ayrica Ar-Ge alaninda ilag sanayine destek vererek yeni {iriinlerin ruhsatlanabilmesi i¢in gerekli calismalri
gerceklestirmektedir. Merkezimiz ilagla ilgili arastirma yapan diger birimlerle isbirli@ yaparak caligmalarin siirdiirecektir. Bu kapsamda, Merkez'in yapilandirilmasinda; tiniversitelerin
biinyesindeki ilag arastirmalar ile ilgili birimler, yerli ve yabancr ilag sanayisi, ilagla ilgili biy oyararlanmybiy oesdegerlik ve faz calismalar1 yapan klinik laboratuarlar, Ar-Ge kuruny/firmalart
ile igbirligine agik bir olusuma sahiptir. Merkez genel bilgilerimiz (Misyon, Vizyon, Egitimler, Calisma alanlari, C6ztim Ortaklar1 vb. . .) internet say famizda (http:/ikum.erciyes.edu.tr) yer
almaktadr.
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