1003 PROGRAMI _
SB0104: “YENI ILAG GELISTIRME” GAGRI METNi

1. Cagn Bashgi

Yeni ilaglarin gelistirilmesi i¢in klinik arastirmalar yapilmasi.

2. Genel Cerceve

Onuncu Kalkinma Planinda ve Saglik Bakanhginin Stratejik Planinda yeni ilag
gelistiriimesini tesvik edecek ve bilimsel calismalar yapilmasini saglayacak
dizenlemelerin yapilmasi hedeflenmistir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhginin
son Eylem Planina gére de TUBITAK tarafindan ilaclarda ulusal (Uriinlerin
gelistiriimesine yonelik buyuk olgekli projeler ve sonug¢ odakli ¢agrilar olusturulmasi
ve desteklenmesi istenmistir.

Tarkiye, uluslararasi standartlardaki klinik arastirma mevzuati, insan kaynagi ve
altyapisi ile ¢ok sayida klinik arastirma yapma yetkinligine ve potansiyeline sahiptir.
Fakat, Turkiye’de vyurutilen klinik arastirma sayisi  gelismis Ulkelerle
karsilastirildiginda istenen duzeyde degildir. Turkiye'de Ar-Ge faaliyetlerini koordine
eden ve en ¢ok maddi destek saglayan kurum olan TUBITAK, mevcut 1003 Ar-Ge
destek programlariyla blyuk Olgekli projeleri en fazla 3 vyl sireyle
destekleyebilmektedir. Yeni ilaglarin gelistiriimesi ve klinik arastirmalardan sonra
ruhsat alinmasi igin gececek siure en az 6-8 yil olacadl igin, destek
mekanizmalarinin  uygulanmasi klinik arastirmalarin fazlarina uygun olarak
basamakli planlanmistir.

3. Amag ve Hedefler

Bu c¢agrinin amaci, klinik oncesi c¢alismalari yapilmigs olan yeni ila¢ etkin
maddelerinin  klinik ¢aligmalarinin azami 3 yilik programlar dahilinde
desteklenmesidir. Bu amagla, etkinligi klinik éncesi in vitro ve in vivo ¢alismalarla
gOsterilmis, dogal, sentetik, biyolojik, biyoteknolojik ve diger etkin maddelerin klinik
yonden arastirildigi proje onerileri bu ¢agri kapsaminda degerlendirilecektir. Cagri
kapsaminda sunulacak proje onerilerinin katma degeri yuksek ve yenilikgi olmasi
hedeflenmektedir.

Bu ¢agri kapsaminda yer alabilecek konular sunlardir;

e Kardiyovaskuler hastaliklar, merkezi sinir sistemi hastaliklari, metabolik
hastaliklar, kanser, otoimmun hastaliklar, hematolojik ve nadir hastaliklar gibi
alanlarda yeni gelistirilen etkin maddelerin klinik olarak arastiriimasi,

e Geligtiriimis olan formulasyonlarin  klinik ¢alismalarinin  (Faz I-IV)
tamamlanmasi ile kaliteli, etkin ve gulvenilir Grinler icin ruhsat ve/veya
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patentlerin alinmasi,

¢ Yeni endikasyonlarda kullaniimasi planlanan mevcut ilaglarin klinik olarak
arastiriimasi,

e Mevcut/yeni ilaglarin yeni kombinasyonlarinin yenilik¢ci amaglarla klinik olarak
arastiriimasi,

o Etkinlik ve guvenilirligin artinimasina yonelik modifikasyonlar yapilarak
yeniden uretilen ilaglarin klinik olarak arastirilmasi,

e Fitokimyasal veriler dogrultusunda kalitesi, etkinligi, gtvenilirligi in vitro ve in
vivo deneylerle desteklenmis bitkisel Grin ve drog preparatlarinin klinik
arastiriimasi,

e Gen tedavisi, kanser asisi gibi modern biyoteknolojik ydntemlerle yapilan
uygulamalarin klinik arastiriimasi,

e Tanisal ve teranostik (terapdtik/diyagnostik) formulasyonlarin  klinik
arastiriimasi,

e llag dozunu azaltma, yan etkileri engelleme, dozlam sikligini azaltma,
uygulama yollarini degigtirerek hasta uyuncunu artirma gibi amaglarla
mevcut/yeni etkin maddelerde kontrolli salim yapan formulasyonlar, ilag
tasiyici sistemler ve ilaci hedef bdlgeye tasiyan sistemler gibi iyilestiriimis
yeni formullerin klinik olarak arastiriimasi.

4. ilgili Destek Programi

Bu gagriya onerilecek projelere “1003-Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri Destekleme
Programi” kapsaminda destek verilecektir.

5. Gagriya Ozel Hususlar

Asagidaki hususlarin dikkate alinmasi proje Onerisinin guglendiriimesi igin tavsiye
edilmektedir:

e Proje onerisinin akademi-sanayi igbirligini icermesi, sponsor sahislarin veya
sirketlerin blutgeye katkida bulunmasi,

e Orta ve buyuk olgekli projelerin ilgili kuruluglarla igbirligi icinde hazirlanmasi
ve/veya ilgili kuruluslardan ayni/nakdi destek saglanmasi,

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

e Farkli disiplinlerden arastirmacilarin proje ekibinde gorev almasi ve konunun
interdisipliner bir yaklagsimla ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

e Veteriner hedefli tedaviler ile biyomalzeme ve tibbi cihaz agirlikli proje
Onerileri kapsam disinda tutulacaktir.

e ikinci asama basvurularinda, gerekli olan etik kurul onay ve yasal izin
surecinin planlanmasi gerekmektedir.

e KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK geregince proje
yuruticisu (sorumlu arastirmaci) arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik
veya doktora egitimini tamamlamig hekim veya dis hekimi olmak zorundadir.




Mevzuat geregince, Faz | calismalarinin yapilacagi hastane birimleri bakanlik
tarafindan sertifikali olmak zorundadir.

Mevzuat geregince Ozel Hastanelerde klinik arastirmalar yapilamamaktadir.
Bu destek programi kapsaminda protokol tasarimi, sigortalama ve Soézlesmeli
Arastirma Kurulugundan hizmet alimi igin talep edilebilecek toplam hizmet
alim bedeli dnerilen proje butgesinin % 35’ini gegemez.

Bu destek programi kapsaminda klinik arastirmanin yapilacagi hastanelerden
hizmet alimi igin talep edilebilecek toplam bedel, 6nerilen proje butgesinin %
50’sini gecemez.

Bu destek programi kapsaminda talep edilebilecek toplam makine-teghizat
bedeli, dnerilen proje butgesinin % 20’sini gegemez.

Orta ve buyuk dlgekli projelerde yer alan alt proje sayisi maksimum 4 olabilir.

6. Cagri Takvimi

Asama Cevrimigi Bagvuru Sistemi Elektronik Bagvuru CIktlSlnII;l
$ Kapanis Tarihi Gonderilmesi Igin Son Tarih
Birinci Asama 25 Ekim 2013, Saat 17:30 1 Kasim 2013, Saat 17:30
ikinci Asama 14 Mart 2014, Saat 17:30 21 Mart 2014, Saat 17:30

* Elektronik basvuru ciktisinin islak imzali nishasinin belirtilen tarih ve saate kadar
Kurumumuza ulastiriimasi gerekmektedir.

7. Ek Belgeler

1003 Destek Programi Bilgi Notu

1003 Destek Programi Usul ve Esaslari

1003 Proje Onerisi Degerlendirme Formu

Etik Kurul Bilgi Notu

http://www.tubitak.gov.tr/sites/default/files/etik_onay bilgi_notu 21 01.pdf

8. iletisim Bilgileri

Mahmut OZER

isim Soyad | Mahmut OZER

Tel

(+90-312) 468 53 00 / 1162

e-posta mahmut.ozer@tubitak.gov.tr




