TUBITAK-ARDEB
ilag Teknolojileri Gagri Programi
“1003-SAB-ILAC-2017-1 Biyoteknolojik ilag Molekiilleri ve Uriinleri”
Cagri Metni

1. Genel Cerceve

T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgrnin, Tirkiye'de ilag Sektérii Strateji Belgesi ve
Eylem Plani 2013-2016 taslagina goére uluslararasi norm ve standartlarin uygulandigi
Tirkiye ilag Sektori, 6zel tretim teknolojisi gerektiren Griinler (biyoteknoloji vb.) disinda her
tirli Grin Uretebilen, AB llkeleri ile kiyaslanabilir bir teknolojik diizeye ulasmistir. ilag
pazarinin ise %64,3’lUk kismini yurt icinde Uretilen ilaglar olustururken, bu payin %21,7’lik
kismini referans, geri kalan kismini ise esdeder/jenerik ilaglar olusturmaktadir. Tarkiye ilag
pazari, ithal Urlnlerde agirlikh olarak referans, yurt icinde Uretilen Urlnlerde ise esdeger
ilaclardan olugsmaktadir. Son yillarda pazara verilen ilaglarin sadece %20’si biyoteknoloji
urtnleridir. Bu oncelikli alan proje cadrisi, hastaliklarin tedavisinde disa bagimhligimizi
azaltabilecek yeni biyoteknolojik ilag molekillerinin  ve Urlnlerinin  gelistiriimesini
kapsamaktadir.

2. Amag ve Hedefler

Bu proje cadrisi, Ulkemizin disa bagimhligini azaltacak, Ar-Ge ve yenilik¢i ¢calismalar ile
saglk sektorine katma deger saglayacak, hastaliklarin tedavisinde kullanim potansiyeline
sahip biyoteknolojik yeni aday ilag molekillerinin kesfedilmesi, Uretiimesi ve preklinik
arastirmalarinin yapiimasini hedeflemektedir.

Cagri kapsaminda Onerilebilecek projelerin, hastaliklarin tedavisinde kullanilabilecek
farmakokinetik ve farmakodinamik &zellikleri in vitro ve in vivo hastalik modelleri tUzerinde
gOsterilecek olan yeni biyoteknolojik trlinleri kapsamasi gerekmektedir.

Bu c¢agri kapsaminda degerlendirimeye alinacak projelerin asagidaki konu veya
yaklasimlari icermesi beklenmektedir.

e Hastaliklarin tedavisini hedefleyen ve ilag etken maddesini Ureten biyoteknolojik
sentez ve/veya tarama platformlarinin gelistiriimesi,

o Saflastinimis ilag etken madde adaylarinin (RNA/DNA/peptit/aptamer sentezi,
rekombinant protein) tarama analizlerinde kullanilabilecek miktar ve kapasitede
olmasi,

¢ Biyoteknolojik ilag molekuli ve Urinin Uluslararasi Harmonizasyon Toplulugu (ICH)
kilavuzlari gercevesinde etkililiginin ve toksisitesinin in vitro ve in vivo modellerde
tespit edilebilir olmasi,

e Tarama testlerinde istatistiksel olarak anlamh sonuglar vermis ve ECs, degerleri
biyolojik ilaglarla ilgili ulusal, uluslararasi gegerli farmakolojik kriterlere uygun olan
etken madde adaylarinin, uygun standartlarda Uretilerek farmasétik sekle getiriimesi.




3. llgili Destek Programi

Bu ¢agri konusu kapsaminda énerilecek projelere “1003-Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri
Destekleme Programi” kapsaminda destek verilecektir.

4. Gagriya Ozel Hususlar

Bu g¢agr kapsaminda basvuru yapacak projelerin igeriginin asagidaki tim hususlari
tasimasi gerekmektedir:
e Onerilecek projelerin kiigiik, orta veya buiyiik dlcekli projeler olarak hazirlanmasi,
e Orta ve buyuk 6lcekli projelerde en fazla 1 ana proje ve 3 alt proje olmasi,
¢ ikinci asama basvurularinda, gerekli olan etik kurul onayi ve yasal izin belgelerinin
eklenmis olmasi,
e Bu destek programi kapsaminda talep edilebilecek toplam hizmet alimi bedelinin
Onerilen toplam proje bitgesinin % 40’ini gegmemesi,
e Bu destek programi kapsaminda talep edilebilecek toplam burs miktarinin dnerilen
toplam proje butgesinin % 30’'unu gegmemesi,
o Bu destek programi kapsaminda talep edilebilecek toplam makine-teghizat
miktarlarinin énerilen toplam proje butgesinin % 35’ini gegmemesi.

Asagidaki hususlarin dikkate alinmasi proje onerisinin gliglendirilmesi icin tavsiye
edilmektedir:

o Farkh disiplinlerden, ila¢ gelistiriimesi ile ilgili alanlardan arastirmacilarin proje
ekibinde gérev almasi ve konunun disiplinler arasi bir yaklagimla ele alinmasi,

e Proje Onerisinin akademi-sanayi isbirligini icermesi, sponsor sahislarin veya
sirketlerin ayni/nakdi katkida bulunmasi,

e Bu g¢agn programina onerilecek projelere, yeni kurulan dniversitelerden (Son 10 yil
icinde kurulmus Universiteler) proje yuruticusi ve/veya arastirmacilarin katiliminin
saglanmasinin tesvik ediimesi®”,

e Proje ekibinde, ¢cagn konusu ile ilgili bilimsel makale, patent veya patent basvurusu
olan arastirmacilarin yer almasi.

Bu ¢agri kapsami diginda tutulacak konular sunlardir:
o Asllar,
e Biyobenzer urlnler,
o Bitkisel/destekleyici tedavi Urtnleri,
e Hucresel tedavi urunleri,
o Veterinerlik uygulama alanlari hedefli projeler.

(*) Bilimsel degerlendirme sirasinda ayni/yaklasik puan alan proje Onerilerinden belirtilen kosulu
sag@layanlara butge imkanlari da gozetilerek éncelik saglanacaktir.




5. Cagri Takvimi

Cevrimigi Bagvuru Sistemi Elektronik Bagvuru Ciktisinin

Kapanis Tarihi Gonderilmesi igin Son Tarih ©
Birinci Agama 17.02.2017 17:30 24.02.2017 17:30
ikinci Asama 26.05.2017 17:30 09.06.2017 17:30

(*) Elektronik basvuru ciktisinin islak imzali nishasinin belirtilen tarih ve saate kadar Kurumumuza
ulastirimasi gerekmektedir.

6. Ek Belgelere Referanslar
o 1003 Destek Programi Web Sayfasi

¢ 1003 Destek Programi Bilgi Notu

e 1003 Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi Usul ve Esaslari
e 1003 Proje Onerisi Degerlendirme Formu

e Yasal/Ozel izin Belgesi Bilgi Notu

o Etik Kurul Onay Belgesi Bilgi Notu
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