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EGE UNIVERSITESI ILAC
GELISTIRME VE
FARMAKOKINETIK ARASTIRMA-
UYGULAMA MERKEZI
YAPILANMA / ISLEV VE
HiZMETLERI

Ulkemizde ilag ile ilgili arastirma yapan
bircok fakllte ve egitim kurumunda gok
sayida ilgili bilim dali olmasina ve gok
énemli bulgu ve bilgi birikimi saglayan
calismalar yapilmasina kargin bunlarin,
birbirinden ayri ve koordine edilememis
programlar seklinde olmasi nedeni ile bu
girisimler bireysel sonuglar seklinde
kalmakta ve (lkemiz adina islevsel
sonugclar tretilememektedir.

Bu gdzlemden hareketle
kesfinden aretimine,

ilag gibi
deneysel

arastirmalarindan klinik calismalarina,
gbdzlem ve bulgularindan istatistiksel

sonucglarina, formilasyon
gelistirilmesinden kullanim biyoetigine,
ampirik kullanimindan
ruhsatlandiriimasina, uluslararasi
kilavuzlarindan ilkemiz standartlarina,
hukugundan patentine kadar birgok
alanda multidisipliner bilgi birikimini,
aragtirma ve deneyimi gerektiren ilag gibi
bir madde ile ilgili bilimsel, ekonomik
yarar saglayan ve toplum saglgina
hizmet eden bir ugras verebilmek igin
multidisipliner bir yapinin olusturulmasi
zorunluluk olarak éngéralmustir.
“Hammadde eldesinden
ruhsatlandirmaya kadar her asamada
arastirmalarin, belirlenen amaca ydnelik
olarak  koordine edilmis sekilde
multidisipliner  bir  yaklasim ile
gergeklestiriimesi, amaglanan nitelikte
sonucglarin dretilmesine yardimecl
olacaktir” dustncesi ile yola cikilmigtir.
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Yukarida szl edilen ilgi alanlarinin
cok degerli bilim adamlarini binyesinde

barindiran  Ege Universitesi gibi bir
kurumda, Universiteler Kanunun
elverdigi olanak ile bu dislincenin
Rektdrlige bagh bir Arastirma -
Uygulama  Merkezi seklinde  bir

yapilanma i¢inde olusturulmasina karar
verilmistir.

Bireysel bilgi birikimleri birlestirilerek
1993 yilinda yola ¢ikilan bu yapilanmada
1996 yilina kadar bina temini igin ¢aba
gosterilmis ve su anki idare binasi olan
yap! icinde Merkez gercek anlamda
faaliyetine baslamistir. Bilgi birikimi ve
deneyimlerin  paylasiimasinin  her
katilana ve ait olunan kuruma ve dolayisi
ile topluma cok daha yararli sonuglar
saglayacagini distnen kisilerin
katilmasi ile Merkez sirekli olarak yeni
uygulama ve hizmet alanlari agmistir.

Devlet Planlama Tegkilatindan alinan
projeler, Universite-Sanayi isbirligi
girisimleri dogrultusunda bu uygulamalar

daha da islev kazanmis ve hizmet
yelpazesi genislemistir. Bdylece bilgi
birikimi, deneyim ve paylasma,
dngérilen  meyvalarini  vermis ve
Merkezimiz bu ginki konumuna
gelmistir.

Bu gin icin Merkez asagida gorllen

yapilanma ve hizmet vyelpazesine
ulagsmistir:
A. ALT YAPI VE DESTEK HIZMET
BIRIMLERI

* Kalite Yénetim Birimi
* Bilgiislem Birimi
* Egitim ve Gelistirme Birimi

* Arsiv Birimi
B. LABORATUVAR HiZMETLERI

* Biyoanalitik Laboratuvari

Biyoanalitik Calismalar (
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlilik ve
her tlrli etken madde nokta analizi )

* Farmasoétik Kalite Kontrol
Laboratuvari

¥ Urtn Gelistirme (AR-GE)
Laboratuvari

Jenerik Formiilasyon Gelistirme ve
Ruhsat Dosyasi Hazirlama
* llag Zehirlenmeleri Tani Laboratuvari

- Deneysel Farmakodinami
Laboratuvari
g Deneysel Farmakokinetik
Laboratuvari
*  Tibbi ve Aromatik Bitkiler
Laboratuvari

* Cevre ve Gida Analizleri Laboratuvari

C. SOZLESMELI  ARASTIRMA
KURULUSU OLARAK HiZMETLERI

ilag Gelistirme ve Farmakokinetik
Arastirma-Uygulama Merkezi dinyadaki
ornekleri dikkate alarak ve hizmet
gereksinimi duyan kurumlarin da istegi
dogrultusunda Universitemiz
Senatosuna basvurmus ve 2001 yilinda
bu tdr hizmetleri veren kuruluslar gibi

“Sozlesmeli Arastirma Kurulusu
(Contract Research Organisation)”
kimligine  Senatomuz onay! ile
kavusmustur. Bdylelikle asagida sodzu
edilen rutin hizmetler ve egitim
faaliyetlerini Merkez  bilinyesinde
Uluslararas) Standartlarda yuritme

olanag! bulmustur.
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a. KLINIK ARASTIRMA
HIZMETLERI

DESTEK

* Veri Yénetimi ve Biyoistatistik Birimi

* izlem Yénetimi (Monitorizasyon) Birimi
* Yasal Gereklilikleri Hazirlama Birimi

* Tibbi Geviri Birimi

* Bilimsel Sunum Birimi

* Arastirma Materyali Hazirlama Birimi

b. EGITIM HIZMETLERI

Ege Universitesi Senatosu'nun karari ile
istlenilmis olan “SOZLESMELI
ARASTIRMA KURULUSU (SAK)” kimligi
altinda Batil tlkelerdeki kuruluglar érnek
alinarak ve ilag laboratuvar ve Klinik
arastirmalari ydrlteceklerin gereksinim
duydugu egitimler “sertifika programlari”
seklinde asagidaki alanlarda
uygulanmaktadir:

« lyi Klinik Uygulamalari(iKU) Egitimi
Sertifika Programi;

* jyi Laboratuvar Uygulamalari(iLU) Eg-

itimi Sertifika Programi;

* Klinik Arastirma Monitorizasyonu ve

Monitor Egitimi Sertifika Programi;

* Farmakovijilans Egitimi Sertifika

Programi;

*Biyoetik ve Arastirma Etigi Sertifika

Programi;

*

Arastirma MerkeziKoordinasyonu ve

Arastirma Merkezi Ydénetim

Organizasyonu Sertifika Programi;

* Temel Biyoistatistik ileri Biyoistatistik
Sertifika Programi;

* Temel Fitoterapi ve

Sertifika Programi.

ileri Fitoterapi

¢. KLINiK HIiZMETLERI

Merkez binyesinde olusturulan 24
yatakl klinik servisin kullanim onay: igin
“Bagvuru Dosyas!” hazirlanmig, Saglik
Bakanligi’ na sunulmus ve onay
alinmistir.

Merkez Kliniii'nde sailikli génullilerde
biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik

calismalari; hasta génullilerde ilag

gelistiriimesinde ©6nemli dénemler
olarak kabul edilen Faz | (ilkemizde
henlz hicbir birimde
uygulanmamaktadir) Faz Il ve Faz Il
ilag klinik arastirmalari yapiimaktadir.
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d. Temel Yaklasimlar

Vizyon

Etik degerlerinden ve kaliteden &dln
vermeden uluslararasi diizeyde innovatér
bir bakis acgisi ile, ilag ve gida
konusunda strekli yenilenerek toplum ve
insanlik adina yeni bilgiler olusturulmasi,
Universite - Sanayi isbirligini tesvik edici
girigimlerde bulunulmasidir.

Misyon

Saglhk icin kacinilmaz olan, ilag
konusunda etik degerlere saygil
evrensel boyutta bilgi Gretilmesi,
Turkiye'de varolan ilag ve Uretim

potansiyelini, kaynak ve teknolojilerini
gelistirerek harekete gecirilmesi, toplum
ve insanlim adina yararli yeni drlnler
ortaya c¢ikaracak bir mikemmeliyet
merkezi olusturmaktir.

Politika

Toplam kalite felsefini benimsemis, etik
kurallara saygili; Pozitif yaklasim, ifade
6zgurligu, tartisma kaltdrd ile yogrulmus
calisma iklimine sahip; Calisanlari igin
once insan, Once saglik ve gilvenlik
ilkeleri ve cevreyi korumayi dnemseyen;
Hizmetleri misteri odakli, hizli, gtvenli,
dogru, yinelenebilir ve en dnemlisi

gizlilige saygili bir anlayis igerisinde
sunan; Bilgi birikimi ce deneyimlerini
ilgili taraflar ile paylasan, tarafsiz
dzgln, yaratici acik ve bagimsiz bir
kurulus olmak esaslarini temel alan;
Surekli gelisen/gelistiren bir kurulugtur.




