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ovagenix llag AR-GE AS |
ilaclann birbirleriyle olan
etkinligini ayni zamanda |
belirleyen

unsurlari, uluslararasi

kriterlere uygun sekilde
inceleyip arastiran bilimsel bir kurulustur.
Bu kurulus, patent streleri dolmus
ilaclann TRIPS VE GUMRUK BIRLIGI |

kalitesini

anlasmalannin getirdigi bir kisim
yukumlaluklerin getirileri sonucy; yerl

ilag sanayisinin islerligini hizlandirmak
yani dretim ve ruhsatlandirma
asamalanna ivme vermek amaciyla
olusturulmus bir kurulustur. Ancak
jenerik ilaglarin gtivenilir ve kaliteli ila
olmalarn, biyoesdegerlilik calismalannin
yapiimasi ile mamkandarTarkiye'de
tretilen ilaclann biyoesdegerlilik
calismalannin yapilmasi gayet olast bir
durumdur. Bu zor ve stratejik calismalar
asmak cok ciddi boyutlara ulasan

M@M@L eqlol a3

kaynak ayrilmasi ile mamkan
- alt yapiya sahip olup;surekli

olabilmekiedir.

Novagenix'in faaliyet alani;
27/Mayis/1994 yilinda yayimlanan
"Farmasotik Mustahzarlarin Biyoyarar-
lanim ve Biyoesdegerliginin Degerlendi-
rilmesi Hakki Yonetmeligi” geredi BE/BY
projeleri gelistirmek;istenilen verilerin
eldesinde Klinik arastrmalan yapmak;bu
verilerin hizli ve dogru yontemlerle
analizlerini tamamlayarak ele gecen
batan dskumlerin istatistiki bilgiler
haline denustirmeyi saglamaktr.
Novagenix tiim bu hizmetleri yerine

getirirken ;

1-iKU (lyi Klinik Uygulamalan) |
2-ILU (lyi Laboratuvar Uygulamalar)
350 9000 Kalite Guvence Sistemi
kurallan cercevesinde hareket
etmektedir. i

. ileri derecede teknolojik

iklimlendirmeye,elektrik enerjisinin
devamliigina her laboratuvarin kullanim
amacina yonelik 6zel tasarlanmis
alanlara, teknik personel ve ekipmanlar
icin ozel tasarlanmis bélumlere,
yurttilen calismalarin en tst seviyede
olusumuna olanak saglayan yerel
bilgisayar agl alt yapisina sahiptir.

Novagenix'te bulunan cihazlar;
*Yiksek basincl sivi kromatografisi
sistemler

* Gaz kromatografisi kutle spekiro-
fotometresi sistemleri

*Sivi kromatografisi cok basamakh
kiitle spektrofotometresi sisternleri

*_80 santigrat derece derin
donduruculardan olusmaktadir.




Novagenix'de analitik calismalann |
gerceklestiriimesi icin HPLC,GCLC/MS-
MS analitik cihazlan kullanilmaktadir.

Novagenix Biyoesdegerlilik(BE)calism
Universitesi Tip Fakaltesi Hakan
Cetinsaya IKU Merkezinde
yapilmaktadir. BE yonetmeligi uyannca
destekleyici ile bas arastirmac ile
Erciyes Universitesi Tip Fakaltesi
yapilmasina izin verilen BE calismasini

kapsaminda calismalara baslatlr.

Novagenix, katiimailann timanii sigorta

tarafindan édenir,

yayinlanan lyi Laboratuvar

Kalite;TS_EN_ISO  9000:2000 |
standardinda su sekilde tanimlanir.
(YAPISAL OZFLLIKLER TAKIMIN SARTLARI |
YERINE GETIRME DERECESIDIR)

Novagenix, kurulmadan o6nce
yurtdisinda yapilan analizlerin cok
maliyeli olmasi cok ciddi ekonomik
sikintilara neden olmakta idi. Bu

nedenle (lke ekonomisine katkida

bulunmas! daha da énemlisi Tip
Fakuileteleri ve Arastirma Hastanelerinde
yapilan klinik arastirmalarin,
analizlerin,preklin arastrmalannin, Fazl,
Faz? calismalannin yaplimasina olarak

saglamaktadir.

Novagenix'in calisma alanlar;

*Preklinik biyolojik arastirmalar |

*Klinik arastirmalar

i *Biyoyararlanim,biyoesdegerlik
- alismalar

*Yeni ila¢ gelistirme arastirmalar
alannin klinik asamasini Erciyes

*Genel analizler

{ *Danismanlik hizmetleri ;
Novagenix ‘de valide edilmis
molekillerden bazilanni dmekleyecek
arastirma yapilacak calismalar,
Novagenix tarafindan hazirlanan ve i
Sonug olarak ¢cok onemli bir noktaya
onaylanan (Klinik Calisma Prototipi)

olursak (Tablo1):

deginmek gerekmektedirBu tor bilimsel
deneklerinin sansasyonel sekilde kobay

bilimsel verilere ve gerceklere maalesef

sigmamaktadir. Ctnkd BE calismalannin
zorunlu olmadigi, gectigimiz 5 wil
icerisinde hicbir degerlendirmeye tabii
ettirir ve calismaya katilim tcreti KU |
merkezi araciligiyla yine Novagenix

tutulmamasi, yukanda bahsettigimiz

sonuclar olusturabilirdi,

Ancak gelinen bu noktada; orijinal

strtlmeden istenilen ozelliklere sahip |

ARASTIRMA

olup olmadig, insanlar tizerinden direkt

i kullaniimadan, gecirdigi her asamasini
bilimsel verilere dayanarak piyasaya
kontrollts bir sekilde stirmeyi bu kurulus
saglamaktadir. Bu nedenle BE
‘E calismalan ile esdeger ilaclann olumiu

olumsuz ozellikleri 6nceden gozden
gecirebilmekte ve stz konusu ilaclann

gercek manada kullanilip kullanilama-
| yacagl saptanabilmektedir.

Novagenix'de gerceklestirilen BF

calismalan Helsinki Deklarasyonu ve
. calismalarda, bazi tabletlerin insan !
Kurul'una sunulur.Etik kurul takvim |

IKU kurallanina uygun sekilde

yUritiimekte, her asamasi bilimsel ve
. olarak kullanildiklan géris, hicbir
arastirmacinin belirledigi bir takvim |

etik kurallara uygun sekilde

gerceklestiimektedir. Insan deneklerinin

kobay olarak kullanildig ifadeleri
bilimsel verilerden maalesef yoksundur
ve de gerceklerle uzaktan yakindan

. ilgisi bulunmamaktadir. Bu ozellikii
hicbir arastirmaya ve de klinik
asamalardan gecirimeden direkt olarak
hastalarda kullanilmasi cok vahim
Novagenix Biyoanalitik llac Ar-Ge AS. |
TS-EN-ISO 9001:2000 ve OFECD-cGLP, |
Saglik bakanliginca Resmi Gazetede

meselenin bilimsel platformlarda

tartisilabilecegi akildan cikanlmama-

lidir. Bu nedenle ulusal medyanin bu

~ bilimsel kurulusu hakkiyla toplumu-

muza tanitip yanlis yonlendirmeler

yapmayacagini umuyoruz.
molekile esdeger ilaclann piyasaya

Uygulamalar’na (ILU)iliskin yetki, :
sorumluluk ve yontemleri uygulanir,

MOLEKOUL CiHAzZ ORTAM
Amlodipin LC-MS/MS Insan Plazmasi
: | Azitromisin LC-MS Insan Plazmas|
Diflunisal HPLC-UV insan Plazmasi
Diklofenak HPLC-DAD Insan Plazmas
Sefaklor HPLC-UV/Vis Insan Plazmasi
Donepezil HPLC-LV Insan plazmasi
Enalapril ve Enalaprilat LC-MS/MS Insan Plazmasi
Etodolak HPLC-DAD Insan Plazmasi
Lansoprazol HPLC-UV insan Plazmas
Rofekoksib HPLC-DAD Insan Plazmasi
Sefuroksim Aksetil KPLC-UV Insan Plazmasi
Siprofloksasin HPLC-LV Insan Serumu
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