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Biyobenzer ilaglarin Yerli Olarak Gelistiriimesi ve Uretilmesi 2013

Tanimlar

Proje Yurutiucusi Kurulus
(PYK)

Cagri kapsaminda belirtilen ve 1007 Programinca
desteklenecek bilesenlere iliskin Ar-Ge calismasini
yapacak kurulug/lari (Universiteler, 6zel kuruluglar,
kamu Ar-Ge kuruluglar) ifade eder.

Sonuglarin Siirekliliginden
Sorumlu Proje Yiiriitucilisu
Kurulus (SPYK)

Projede elde edilecek bilgi ve kazanimlarin
surekliligini saglamaktan sorumlu proje yurutucusu
kurulusu ifade eder.

(Bkz: www.tubitak.gov.tr/sites/default/files/bks_bilginotu.pdf)

Cagri Amaci

Tarkiye ilag harcamalarin dnemli bir kismini teskil
eden ve 6numuzdeki yillarda payinin gittikge artmasi
beklenen biyobenzer ilaglarin Turkiye’de Dunya
standartlarinda ve kalitesinde geligtirilip Gretilmesi ve
bdylece bu alanda teknolojik birikim yaratilmasi ve
yenilikgi  drdnlerle  Ulke  ekonomisine  katki
saglanmasi ¢agrinin temel amacini olusturmaktadir.

Cagri Kapsami

Asagida yer alan ilag¢ kategorilerinde maliyet bazinda
en fazla alimi yapilanlarin gagri kapsaminda proje
olarak sunulmasi esastir.

e Epoetinler

e Filgrastimler

e insulinler

e interferonlar

¢ Monoklonal Antikorlar

e Rekombinant Faktorler (VIII, IX)
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Gagriya iligskin Ozel Sartlar

Projede elde edilecek ciktilarin  dretime
donusturilmesi  ve  Uretimin  sdrekliliginin
saglanmasi amaciyla  ydrutictd  kuruluslar
arasinda Ar-Ge nitelikli 6zel kurulus/larin yer
almasi gerekmektedir.

Teknoloji birikim niteligindeki projelerde Uretilecek
bilgi birikiminin sirekliliginin saglanmasi amaciyla
bir kamu Ar-Ge merkezinin (Universitelerdeki
merkezler dahil) SPYK olarak yuratucu kuruluglar
arasinda yer almasi gerekmektedir.

Cagri kapsaminda elde edilecek tim ciktilar
Saglik Bakanhginin Biyobenzer Tibbi Uriinlere
iligkin Kilavuzuna uygun olmalidir.

Master hicre bankalari proje kapsaminda
gelistirilebilecegi gibi hazir gelistiriimis bankalar
satin alinarak sonug¢ Urun hedefine yonelik
calismalari iceren projeler énerilebilir.
Saflastinimis biyobenzer etkin madde, proje
kapsaminda gelistiriimelidir.

Proje Niteligi

Prototip/sistem/pilot tesis X
Model/slreg/ydntem gelistirme ]
Teknoloji birikim X

Hedeflenen Ciktilar

Teknik isterler

Master hicre bankalari

insan geni aktarimi yolu ile halen kullaniimakta olan
biyofarmasétiklerin biyobenzer formunu Uretip kultar
ortamina salgilayan ve referans/biyobenzer trlnler igin
EMA kilavuzlarinda belirtilen 6zellikleri tagiyan hicre
bankalari olmaldir.

ilgili rekombinant proteini kararli olarak ve seri tiretime
uygun miktarlarda salgilayabilen, bilinen herhangi bir
patojeni icermeyen, sivi azotta uzun sire saklanabilen,
calisma hucre stoklari yapmaya uygun ozelliklerde
olmahdir.
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Saflastiriimis biyobenzer etkin
madde

Uriinuin fizikokimyasal ve biyolojik karakterizasyonu
yapilmali ve biyolojik referans Grtinle kargilastirmali
olarak biyobenzer oldugu goésterilmelidir.

Biyoteknolojik trunle ilgili Avrupa Farmakopesinde
Ongorilen analiz ve validasyon ¢aligmalar tamamlanmig
olmahdir.

Biyoteknolojik farmasotikler igin 6ngorulen klinik dncesi
guvenlilik degerlendirmesi (CPMP/ICH/302/95 (ICH S6))
yapilmali ve referans Urlnle karsilastirmali olarak
biyobenzer oldugu gdsterilmis olmalidir.

Klinik 6ncesi in vitro ve in vivo analiz ve kalite kontrol
calismalari tamamlanmis olmalidir.

Biyobenzer Urtinin farmasétik
olarak kullanilabilir formu

Avrupa Farmakopesinde gerekli gortilen analizler
gercgeklestiriimeli ve farmakopeye uygun Ozelliklerde ve
referans urlinle biyobenzer olmalidir.

GMP kosullarina uygun uretilmis olmahdir.

insana uygulanabilir ve ruhsata
hazir farmasotik arin

Referans Urlinle karsilastirmali olarak; Faz 1, guvenilirlik,
farmakokinetik ve benzeri, Faz 3, etkinlik calismalari
yapilmis olmali ve ruhsat bagvurusuna hazir hale getirilis
olmalidir.

Cagri kapsaminda sunulacak |. Asama Oneri Formu; imzali bir niisha ve 6neri
formundaki tum bilgileri iceren CD/DVD/flash disk ile beraber, en ge¢ 08/11/2013 tarihi
saat 17:30’a kadar asagidaki adrese teslim edilecektir.
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Kamu Arastirmalari Destek Grubu (KAMAG)
Ataturk Bulvari No:221 Kavaklidere 06100 Ankara
Tel : +90 312 468 53 00/ 2733-3526

Faks : +90 312 428 09 33

1007 PROGRAMI MEVZUATI

BASVURU FORMLARI VE 1007 PROGRAMI REHBERI

I. Asama Proje Oneri Formu

I. Asama Proje Onerisi Dederlendirme Formu

WwnN e

Ar-Ge Yetenegi Oz Degerlendirme Formu (sadece 6ézel kuruluslar ve 1007

Programina ilk defa basvuran kamu Ar-Ge merkezleri tarafindan

doldurulacaktir.)

4. 1007 Programi Rehberi
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