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2013/106 (Y)
BTYK'nin 25. Toplantisi

Saglik Alaninin Oncelikli Alan Olmasi [2013/106]

KARAR

Sagdlik alaninin, Ulusal Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi 2011-2016 kapsaminda ivme kazanmamiz
gereken alanlardan biri olarak belirlenmesine karar verilmistir.

SORUMLU KURULUSLAR

e Saglik Bakanhgi

e Calisma ve Sosyal Guvenlik Bakanligi
ILGILi KURULUSLAR

e Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
e TUBITAK

e Ekonomi Bakanlgi

e Kalkinma Bakanlgi

e YOK

e Universiteler

e Ozel Sektér



Saglik Teknolojilerine Ydnelik "Yeni ilag Geligtirilmesi" Cagrisi

Bilim ve Teknoloji YUksek Kurulu’nun 25. toplantisinda alinan kararla, ulkemizin 2023 yili ulusal
hedeflerine katki saglamak amaciyla hazirlanan Ulusal Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi
(UBTYS) 2011-2016 kapsaminda saglik alani ivme kazanmamiz gereken dncelikli alanlardan biri
olarak belirlenmistir. Bu ¢cercevede yeni ilaglann gelistiriimesine yonelik asadida belirtilen
baslikta yeni bir cadn programi 26 Temmuz 2013 tarihi itibariyle aciimistir.

e SB0104 - Yeni ilaclann Gelistirilmesi icin Klinik Arastirmalar Yapilmasi Cadrisi

Bu ¢agrinin amaci, yeni ilaglann gelistiriimesi igin gerekli olan ulusal, bilimsel ve teknolojik
potansiyelin harekete gegirilmesidir. Proje basvurular 1003-Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri
Destek Programi kapsaminda yapilacak olup iki asamali basvuru sistemi uygulanacaktir. Ilk
asama basvurulan igin son basvuru tarihi 25 Ekim 2013 olarak belirlenmistir.

Cagriya ait 1003 programu ile ilgili ayrintili bilgi igin lGtfen tiklayiniz.

FiBegen 14 , 26.07.2013 Destekler, Akademik, Ulusal Destek Programlari, :



TUCRIN - TUBITAK

“SB0104 - Yeni ilaclarin Gelistirilmesi icin Klinik Arastirmalar Yapilmasi
Cagrisi”
Bilgilendirme Toplantisi

@)
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TUBITAK

Diizenleyen: TUCRIN (Dokuz Eyliil Universitesi, Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi Uygulama ve
Arastirma Merkezi

Tarih: 22 Agustos 2013, Persembe




1003 Destek Programinin Amaci

TUBITAK

Ulusal Bilim Teknoloji ve Yenilik Stratejisi (UBYTS) cercevesinde

belirlenecek konularda;

* sonu¢ odakl,
* izlenebilir hedefleriolan,

* ilgili bilim/teknoloji alanlarinin dinamiklerini gézeten

ve yurt icinde yapilan Ar-Ge projelerini desteklemek ve bu

projeler arasinda esqudUm saglamaktir.

Aynintili bilgi: http://ardeb1003.tubitak.gov.tr/ 2/14



1003 Destek Programinin Ozellikleri

TUBITAK

Proje
Butcesi

—
: en fazla
1.ooo.oooTL 36 ay
R 1000001 en fazla
BUyUk Olgekli
2.500.000TL 36 ay

Proje Turu Proje Suresi

Kucuk Olcekli

Aynintili bilgi: http://ardeb1003.tubitak.gov.tr/ 2/14]




SBo104- Yeni ilac Gelistirilmesi Cagr Programi

Bu ¢agrinin amaci, klinik oncesi calismalar yapilmis olan yeni ilag
etkin maddelerinin klinik calismalarinin azami 3 yillik programlar
dahilinde desteklenmesidir.

Etkinligi klinik oncesi in vitro ve in vivo calismalarla gosterilmis,
dogal, sentetik, biyolojik, biyoteknolojik ve diger etkin maddelerin
klinik yonden arastirildigi proje onerileri desteklenecektir.

Basamakli destek mekanizmalari planlanmistir.

Gelistirilmis olan formulasyonlarin klinik c¢alismalarinin (Faz [-1V)
tamamlanmasi ile kaliteli, etkin ve guvenilir Grinler igin

ruhsat/patent alinmasi

4

TUBITAK

13




SBo104- Yeni ilag Gelistirilmesi Cagri Programi (devam)

TUBITAK

Kardiyovaskuler hastaliklar, merkezi sinir sistemi hastaliklar,

metabolik  hastaliklar, kanser, otoimmin hastaliklar,

hematolojik ve nadir hastaliklar

Yenilik¢i  yonUnUn bulunmasi  (farkli endikasyon, vyeni

kombinasyon, uygulama sekli vb.)

Tanisal ve teranostik formulasyonlar

Gen tedavisi veya kanser asisi




1003 Destek Programinin Ozellikleri devam)

TUBITAK

Proje

TO Diger Ozellikler

* Farkh kurum/kuruluglarda ya da ayni Universitenin
Orta farkh  fakGlte/enstitilerinde  yiUrUtilen  alt
C)Igekli projelerden olusabilir (en fazla 4 alt proje).

* Ozel sektorun katilimi beklenir.

*Bursiyerlerin oncelikle doktora/doktora sonrasi
bursiyer olmasi beklenir.

* Yurt ici velveya yurt disi bilimsel toplantilara
katilim/calisma ziyareti icin verilecek destek miktar
1001 limitlerin sirasiyla en fazla 2 ve 3 kati olabilir.

Aynntili bilgi: http://ardebioo3.tubitak.gov.tr/ 62=



Protokol tasarimi, sigortalama ve Sozlesmeli Arastirma
Kurulusundan hizmet alim bedeli proje blitcesinin %35’ini
gecemez.

Hastanelerden hizmet alimiicin talep edilebilecek toplam
bedel, proje butcesinin %50’sini gecemez.

Toplam makine-techizat bedeli, proje bitcesinin %20’sini
gecemez.

Orta ve buylk olcekli projelerde alt proje sayisi maksimum 4
olabilir.



Basvuru: ilk Asama

TUBITAK

Ilk asama
basvurusunun
ARDEB tarafindan

on incelenmesi

Sekilsel eksikligi
‘olmayan projelerin
llgili Gruba lletilmesi

Grup On
degerlendirmesi

GCP uygun olanlardan Projelerin ¢agn programina

Ikinci Asama uygunluk ve Ar-Ge niteligi

Basvurusunun acgisindan CPDK tarafindan
Istenmesi degerlendirilmesi

Aynntili bilgi: http:/fardeb1oo3.tubitak.gov.tr/




Onemli Tarihler

Birinci asama son tarihi: 25.10.2013

Ikinci asama son tarihi: 14.03.2013



1003- ONCELIKLI ALANLAR AR-GE PROJELERI DESTEKLEME PROGRAM!
USUL VE ESASLARI



Genis Teknik Bilgi

tucrin.deu.edu.tr

‘Cagrilar ve Destekler’



Birinci Asama Belgeleri

UYARI: Proje basvurusu yapilirken asadidaki formlarin en gincel versiyonlarninin elektronik
basvuru sisteminden indirilmesi gerekmektedir.

* Elektronik Basvuru Ciktisi
e Basvuru Formu

ikinci Asama Belgeleri

» Elektronik Basvuru Ciktisi (Cevrimigi basvuru yapildiktan sonra alinacaktir.)
» Ikinci Asama Proje Oneri Formu
» Proje Onerisi Sunumu (istege bagl)
» EK-1: Butce ve Gerekcesi
» EK-2: Proje Onerisi Dedisiklik Bildirim Formu (Revize edilerek tekrar sunulan proje dnerileri
igin)
o EK-3: Yurtdisi Arastirmaci Bilgi Formu (Eger gerekli ise)
» EK-4: Tiurkiye'de ikamet Eden Yabanci Uyruklulara PTI Odenebilecedine Dair Onay Belgesi
» EK-5: Etik Kurul Onay Belgesi (Eder gerekli ise | Aynintili Bilgi)
* Not: Etik Kurul Basvuru Belgesi kabul edilmeyip Etik Kurul Onay Belgesi‘'nin aslinin son
basvuru tarihine kadar génderilmesi gerekmektedir.
» EK-6: Yasal/Ozel izin Belgesi (Eger gerekli ise | Ayrintili Bilgi)
o EK-7: Feragat Formu (Eger gerekli ise | Aynintili Bilgi)
* EK-8: Destek Mektuplan (Eger gerekli ise)
» EK-9: Protokol (Birden fazla alt projesi olan orta ve buyuk 6lgekli projelerde 6neri asamasinda
proje yurutuculeri ve kurulus Ust duzey yetkilileri arasinda imzalanan yazili anlasma)
» EK-10: Ticaret Sicil Gazetesi (Ozel kuruluslar igin)
» EK-11: Oda Sicil Kayit Sureti (Ozel kuruluslar igin)
» EK-12: Imza Sirkileri (Ozel kuruluslar igin)
» EK-13: Yetki Belgesi (Ozel kuruluslar icin Ticaret Sicil Mudurligi’nden alinmalidir)




Elektronik Basvuru Ciktisi



BASVURU KAPAK SAYFASI

CAGRI KONUSU:

PROJE BASLIGI:

Proje Onerisi Bagka Bir Ku 2 i N . N

Proje Onerisi daha once TUBITAK’a Sunuldu mu? [] Hayir [JEvet—Proje NO: ...,

PROJE KONUSU iLE ILGILi ARASTIRMA DESTEK GRUBU/GRUPLARI:
[JcayYDAG [JEEEaG [JMAG []sBAG []soBAaG [] TBAG [] TOVAG

ONEREN YONETCI'YURUTUCU KURULUSUN TURU:
[] Universite [ ] Kamu Kurulusu [] Ozel Kurulus

ONEREN YONETICIYURUTUCU KURULUS VE ADRESL:

PROJE YONETICISI/YURUTUCUSUNUN
ADI SOYADI VE UNVANI

TC. KIMLIK NO / PASAPORT NO

IDARI GOREVI (varsa)

ELEKTRONIK POSTA ADRESI

CEP TEL: TELEFON: FAKS:

ONERILEN PROJENIN OLCEGI

[Kagik Olcekli [] Orta Olgexii [ Byik Olgexli

ONERILEN BASLAMA

ONERILEN DESTEK MIKTARI (TL) ONERILEN PROJE SURESI (AY) TAREE




KABUL VE TAAHHUT BEYANI
(PROJE YURUTUCUSU/YONETICISI)

PROJE YONETICISI'YURUTUCUSU (%)

Adi Soyadi ve Unvani TC. Kimlik No / Pasaport No | Elektronik Posta Adresi
(varsa idari gorevi)

Galistigi Kurum/ Kurulus Telefon ve Faks Cep Tel

Fakulte/Bolum Tarih Imza

(*) Birden fazla alt projeden olusan orta ve buyuk olcekli projelerde alt proje
yurutaculerinden birisi proje yoneticisi olarak belirlenmelidir.




Basvuru Formu



1003 — BIRINCI ASAMA PROJE ONERISI BASVURU FORMU

Basvuru formu Arial yazi tipinde, tek satir araligi ve 10 punto ile yazilmalidir.




1.

PROJE ONERISININ TANITIMI bu béliim toplamda en fazla 2 (iki) sayfa olmalidir.

2.PROJE YAPISI VE YONETIM DUZENI
(bu béliim toplamda en fazla 1 (bir) sayfa olmalidir)

3. PROJE BUTGESIi ONGORUSU




1.

PROJE ONERISININ TANITIMI bu béliim toplamda en fazla 2 (iki) sayfa olmalidir.

Amac ve Hedefleri

Bu calismayi neden yapiyorsunuz ve beklentiniz nedir?

Amaciniz ve hedefiniz, ¢agri programi ile uyumlu mu?




SBo104- Yeni ilac Gelistirilmesi Cagr Programi

Bu ¢agrinin amaci, klinik oncesi calismalar yapilmis olan yeni ilag
etkin maddelerinin klinik calismalarinin azami 3 yillik programlar
dahilinde desteklenmesidir.

Etkinligi klinik oncesi in vitro ve in vivo calismalarla gosterilmis,
dogal, sentetik, biyolojik, biyoteknolojik ve diger etkin maddelerin
klinik yonden arastirildigi proje onerileri desteklenecektir.

Basamakli destek mekanizmalari planlanmistir.

Gelistirilmis olan formulasyonlarin klinik c¢alismalarinin (Faz [-1V)
tamamlanmasi ile kaliteli, etkin ve guvenilir Grinler igin

ruhsat/patent alinmasi

4

TUBITAK

13




SBo104- Yeni ilag Gelistirilmesi Cagri Programi (devam)

TUBITAK

Kardiyovaskuler hastaliklar, merkezi sinir sistemi hastaliklar,

metabolik  hastaliklar, kanser, otoimmin hastaliklar,

hematolojik ve nadir hastaliklar

Yenilik¢i  yonUnUn bulunmasi  (farkli endikasyon, vyeni

kombinasyon, uygulama sekli vb.)

Tanisal ve teranostik formulasyonlar

Gen tedavisi veya kanser asisi




1.

PROJE ONERISININ TANITIMI bu béliim toplamda en fazla 2 (iki) sayfa olmalidir.

Konunun kisa bir tanitimi, cagri konusuyla iliskisi ve 6zgiin degeri

Calismanin konusu nedir?
Konu, ¢cagri programi ile uyumlu mu?

Ciktilar anlamli olacak mi?




1003 Destek Programinin Amaci

TUBITAK

Ulusal Bilim Teknoloji ve Yenilik Stratejisi (UBYTS) cercevesinde

belirlenecek konularda;

* sonu¢ odakl,
* izlenebilir hedefleriolan,

* ilgili bilim/teknoloji alanlarinin dinamiklerini gézeten

ve yurt icinde yapilan Ar-Ge projelerini desteklemek ve bu

projeler arasinda esqudUm saglamaktir.

Aynintili bilgi: http://ardeb1003.tubitak.gov.tr/ 2/14



1.

PROJE ONERISININ TANITIMI bu béliim toplamda en fazla 2 (iki) sayfa olmalidir.

Kuramsal yaklasim ve kullanilacak yontemin ana hatlari

Yontem kanita dayali mi?
Yontem ciktilara ulastirir mi?

Yontem gercekci mi?




1003 Destek Programinin Ozellikleri

TUBITAK

Proje
Butcesi

—
: en fazla
1.ooo.oooTL 36 ay
R 1000001 en fazla
BUyUk Olgekli
2.500.000TL 36 ay

Proje Turu Proje Suresi

Kucuk Olcekli

Aynintili bilgi: http://ardeb1003.tubitak.gov.tr/ 2/14]




Protokol tasarimi, sigortalama ve Sozlesmeli Arastirma
Kurulusundan hizmet alim bedeli proje blitcesinin %35’ini
gecemez.

Hastanelerden hizmet alimiicin talep edilebilecek toplam
bedel, proje butcesinin %50’sini gecemez.

Toplam makine-techizat bedeli, proje bitcesinin %20’sini
gecemez.

Orta ve buylk olcekli projelerde alt proje sayisi maksimum 4
olabilir.



1.

PROJE ONERISININ TANITIMI bu béliim toplamda en fazla 2 (iki) sayfa olmalidir.

iv.

Ulasiimak istenen hedefler ve beklenen ciktilarin ¢agri konusunun amag ve hedeflerine ne gibi
katkilarda bulunabilecegi

Sonug¢, amaca uygun olacak mi?

Ciktilar anlamli olacak mi?




1. PROJE ONERISININ TANITIMI bu béliim toplamda en fazla 2 (iki) sayfa olmalidir.

Proje cagriya uygun mu?




2.PROJE YAPISI VE YONETIM DUZENI
(bu béliim toplamda en fazla 1 (bir) sayfa olmalidir)

i. Proje ekibinin yapisi (hangi disiplinlerden, hangi sayida arastirmacinin projede yer alacagi)

Arastirma ekibi uygun mu?

Arastirma ekibi, yontem icin yeterli mi?




1003 Destek Programinin Ozellikleri devam)

TUBITAK

Proje

TO Diger Ozellikler

* Farkh kurum/kuruluglarda ya da ayni Universitenin
Orta farkh  fakGlte/enstitilerinde  yiUrUtilen  alt
C)Igekli projelerden olusabilir (en fazla 4 alt proje).

* Ozel sektorun katilimi beklenir.

*Bursiyerlerin oncelikle doktora/doktora sonrasi
bursiyer olmasi beklenir.

* Yurt ici velveya yurt disi bilimsel toplantilara
katilim/calisma ziyareti icin verilecek destek miktar
1001 limitlerin sirasiyla en fazla 2 ve 3 kati olabilir.

Aynntili bilgi: http://ardebioo3.tubitak.gov.tr/ 62=



2.PROJE YAPISI VE YONETIM DUZENI
(bu béliim toplamda en fazla 1 (bir) sayfa olmalidir)

ii. Proje disiplinler arasi/cok disiplinli ise projenin hangi disiplinlerden olustugu

Sozlesmeli arastirma kurulusu olmali mi?
Laboratuvar imkanlari yeterli mi?

Istatistik danismanhig alinmal mi?




2.PROJE YAPISI VE YONETIM DUZENI
(bu béliim toplamda en fazla 1 (bir) sayfa olmalidir)

iii. Farkh kurum/kuruluslarda yurutulecek orta/buyiuk olcekli bir proje ise, projede hangi
kuruluslarin yer alacagi ve her bir kurulusta projenin hangi kisminin (alt projenin) hangi
disiplinlerden kimler tarafindan yiriitiilecegi

Cok merkezli calisma ise koordinatorler kimler?
Organizasyon semasi yapiimali mi?

Kim neden sorumlu?




3. PROJE BUTGESI ONGORUSU

- Makine ‘ . Personel
Butge - Sarf Hizmet Bursiyer | - >0 | TOPLAM
Kalemleri Tegi?)lzat Malzemesi Alimi (**) Seyahat (***) Glg*e*rl)erl (TL)
Proje
Butcesi

Blit¢ce uygun mu?




Protokol tasarimi, sigortalama ve Sozlesmeli Arastirma
Kurulusundan hizmet alim bedeli proje blitcesinin %35’ini
gecemez.

Hastanelerden hizmet alimiicin talep edilebilecek toplam
bedel, proje butcesinin %50’sini gecemez.

Toplam makine-techizat bedeli, proje bitcesinin %20’sini
gecemez.

Orta ve buylk olcekli projelerde alt proje sayisi maksimum 4
olabilir.



Merkezi Kimlik Dogrulama
Servisi

Kullanici Adi ve Parola lle Giris

@ "Merkezi Girig Servisine ilk defa giriyorsaniz ve daha énce TEYDEB PRODIS hesab: almigsaniz parola bdlimiine

TEYDEB PRODIS parolanizi giriniz. TEYDEB PRODIS hesabiniz yoksa, ARBIS' e girg yaparken daha &nce
kullandiginiz parolay: giriniz. Kaydiniz yoksa "Yeni Kullanici Kaydi' badlantisini tiklayarak "Yeni Kullanici Kayd/”
yapiniz. TUBITAK Basgkanlik galiganlan kurum hesaplanyla girig yapmalidiriar.”

| Elektronik imza ile Giris | TC Kimlik / Pasaport No &=
| Mobil Imza ile Giris | Parola &=
| Giris |

| Yeni Kullanici Kaydi |

Parolami Unuttum
Kayith E-postami Degistirmek Istiyorum

TUBITAK Merkezi Girig Servisi TUBITAK - Biligim Midurigio 2011



TUCRIN

tucrin.deu.edu.tr

tucrin@deu.edu.tr



