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ilag Cagr Programi

“SB0104 - Biyoteknolojik/Biyolojik/Sentetik Yeni Aday ilag Molekiillerin
Gelistirilmesi, Patentlenmesi ve Preklinik Caligmalan’”

Cagr Metni

1. Genel Cergeve

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlhginin son Eylem Plani, Kalkinma Bakanhigi ve Saglik
Bakanh@i oncelikleri dikkate alindiginda TUBITAK tarafindan ilag kapsaminda ulusal
Urdnlerin  gelistiriimesine ydnelik buyluk olgekli projelerin ve sonu¢ odakh cagrilarin
olusturulmasi ve desteklenmesi hedeflenmistir.

Ulkemizin kisith kaynaklarini verimli kullanmak, disa bagimhhgini énlemek ve tlkemizdeki
Ar-Ge’yi desteklemek amaciyla acilan bu ¢agrida obezite, diyabet, hipertansiyon, genetik
hastaliklar, romatizmal hastaliklar  ve kanser  tedavisinde kullanilabilecek
biyoteknolojik/biyolojik/sentetik yeni aday ilag molekdillerin arastirmal/gelistiriimesine yoénelik
projeler desteklenecektir.

Bu amagla yapilacak olan arastirmalara ait destek mekanizmalarinin uygulanmasi
mevzuatta belirtilen ilgili basamaklara gére planlanmigtir.

2. Amag ve Hedefler

e Toplumumuzun blyuk kismini etkileyen obezite, yiksek tansiyon, diyabet, genetik
hastaliklar, romatizmal hastaliklar ve kansere yonelik, var olan tedavilere Ustinlik
saglayabilecek, biyoteknolojik/biyolojik/sentetik yeni aday ilag molekillerin
gelistiriimesi, klinik dncesi calismalarin tamamlanmasi ve patentlenmesidir.

e Bu amac¢ dogrultusunda sunulacak proje o6nerilerinin, ileri Uretim teknolojileri
kullanilarak gelistirilen ve ila¢g olma potansiyeli olan urlnlerin preklinik in vitro ve in
vivo deney hayvani ¢alismalarini igermesi gerekmektedir.

e Cagr kapsaminda sunulacak proje Onerilerinin katma degeri yiuksek ve yenilikgi
olmasi hedeflenmektedir.

3. lilgili Destek Programi

Bu gagri konusu kapsaminda 6nerilecek projelere “1003-Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri
Destekleme Programi” kapsaminda destek verilecektir.

4. Cagriya Ozel Hususlar

Bu cagr kapsaminda basvuru yapacak projelerin igeriginin asagidaki tiim hususlan
tasimasi gerekmektedir:

e Onerilecek projelerin kiiclik, orta veya biiyiik élgekli projeler olarak hazirlanmasi,

¢ Orta ve blyuk Olcekli projelerde en fazla 1 ana proje ve 3 alt proje olmasi,

o Biyoteknolojik/biyolojik/sentetik olarak Uretilen etkin maddelerin uluslararasi
standartlara (Avrupa Farmakopesi, ICH-Uluslararasi Harmonizasyon Toplulugu)




uygun kalitede (Uretim asamasinda, in vitro ve in vivo klinik éncesi galismalar icin)
gelistiriimesinin saglanmasi,

o Farmakokinetik-farmakodinamik ¢alismalar ile etkinliklerin kanitlanmasi,

o Biyolojik membranlardan gecis 6zelliklerinin arastiriimasi, in vitro ve in vivo stabilite
optimizasyonlarinin yapiimasi,

e Tum galismalar i¢cin uygun hayvan modellerinin kullaniimasi,

o Geligtiriimis olan Urlnlere proje sliresi icerisinde patent alinmasinin saglanmasi,

o Bu destek programi kapsaminda hizmet alimi igin talep edilebilecek toplam bedelin,
Onerilen proje bitgesinin % 30’'unu gegmemesi,

e Bu destek programi kapsaminda talep edilebilecek toplam makine-techizat bedelinin,
Onerilen proje bitgesinin % 20’sini gegcmemesi,

e Ikinci asama basvurularinda, gerekli olan etik kurul onay ve yasal izin sirecinin
tamamlanmis olmasi gerekmektedir.

Asagidaki hususlarin dikkate alinmasi proje onerisinin gliclendirilmesi igin tavsiye
edilmektedir:

o Proje Onerisinin akademi-sanayi isbirligini icermesi, sponsor sahislarin veya
sirketlerin katkida bulunmasi,

¢ Orta ve buyuk olgekli projelerin ilgili kuruluslarla isbirligi icinde hazirlanmasi ve/veya
ilgili kuruluglardan ayni/nakdi destek saglanmasi,

o Proje ekibinde, ¢agri konusu ile ilgili olarak bilimsel makale, patent veya patent
basvurusu olan arastirmacilarin yer almasi,

o Farkh disiplinlerden arastirmacilarin proje ekibinde gérev almasi ve konunun
interdisipliner bir yaklasimla ele alinmasi,

¢ In vitro ve in vivo galismalarin uygun ortamlarda (akredite veya GLP/GMP onayi olan
yerlerde) yapilmasi,

e Bu cagrn programina Onerilecek projelere, yeni Universitelerden (2006 yilindan
itibaren kurulmus Universiteler) proje yurutlicisiu ve/veya arastirmacilarin katiliminin
saglanmasinin tesvik edilmesi (*).

Cagri kapsami disinda tutulacak hususlar sunlardir:

e Biyomalzemeler,

e Biyobenzerler,

e Teranostikler,

o Asl,

e Bitkisel tedavi Urlnleri,

o Kombine ilag ¢alismalari,
e Tibbi cihazlar,

e Veteriner hedefli tedavi

(*) Bilimsel degerlendirme sirasinda ayni/yaklagik puan alan proje 6nerilerinden belirtilen kosulu
saglayanlara butge imkanlari da gozetilerek éncelik saglanacaktir.




5. Cagn Takvimi

Asama Cevrimigi Bagvuru Sistemi Elektronik Bagvuru Giktisinin
$ Kapanig Tarihi Gonderilmesi Igin Son Tarih*

Birinci Asama 03.04.2015 10.04.2015

ikinci Asama 26.06.2015 03.07.2015

* Elektronik bagvuru ¢iktisinin islak imzali nishasinin belirtilen tarih ve saate kadar Kurumumuza
ulastirilmasi gerekmektedir.

6. Ek Belgelere Referanslar
e 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

e Etik Kurul Onay Belgesi Bilgi Notu

7. irtibat Bilgileri

Selin Kiiciikkaya
Tel 0312 4685300-1034
e-posta selin.kose@tubitak.gov.tr

Dr. Selcan Tiirker

Tel 0312 4685300-1168

e-posta selcan.turker@tubitak.gov.tr




