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Program Adr: iLAC GELISTIRME ALANINDA UYGULAMALI PROJE i$ BiRLiGi CAGRISI-3
Hibe Saglayic1 Kurum / TUSEB
Kaynak Bilgisi:
Tirkiye ilag harcamalarinin dnemli bir kismini tegkil eden ve 6niimizdeki yillarda payinin
gittikge artmasi beklenen peptit/protein, flizyon proteini, monoklonal antikor, antikor-ilag
konjugatlari gibi farkl yapilarda gelistirilen, tretilen ve ticarilestirilecek olan biyoteknolojik
molekillerin; terapétik ajanlar, biyobenzerler, gen terapileri ve immunoterapétiklerin
(immunoterapi ilaglan) Tiirkiye’de diinya standartlarinda ve kalitesinde gelistirilip Gretilmesi
ve boylece bu alanda Ar-Ge kapsaminda teknolojik birikim yaratiimasi ve yenilikgi Grlinlerle
Amaci: ilke ekonomisine katki saglanmasi amaglanmaktadir. Bu ¢agriya sunulacak aday ilaglarin

oncelikli olarak dlkenin ihtiyaglarina gore hazirlanmasi ve llkenin disa bagimlihgini azaltmasi
beklenmektedir.

Her tiirlG; tedavi, 6nleme, teshis veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltme, diizenleme veya
degistirme amaciyla, insana uygulanan farmasotik ve biyofarmasoétik trtin adayi, bu ¢agn
kapsaminda degerlendirilecektir.

Kimler Basvurabilir?

(Proje Yiirutiiciisii /
Istirakcisi / Ortag /
Arastirmacisi Olma
Sartlan):

- Devlet ve vakif tiniversiteleri

- Arastirma enstitileri

- Kamu ve 6zel hastaneler

- Saglik alaninda faaliyet gosteren 6zel kuruluglar (ilag endiistrisi, biyoteknoloiji sirketleri, vb.)
ve KOBI'ler

- Teknokent ve kulugka merkezinde faaliyet gosteren firmalar.

Son Bagvuru Tarihi:

Cagri Bitig Tarihi :

26.08.2020 23:59:00

Basili Belge Son Teslim Tarihi :
04.09.2020

Nasil Bagvurulur? :

https://www.tuseb.gov.tr/

Programa Ait Ozellikler:

Secilen ilag adaylarinin {iriine dénistiiriilmesi icin TUSEB tarafindan;

1. In vitro testleri basari ile tamamlanmis biyolojik ilag adaylarinin etkililik arastirma
galismalari uygun hayvan modellerinde gergeklestirilecektir. (Konvansiyonel ilagc adaylarinin
(ktctk molekdller) in vivo etkililik testlerinin basvuru asamasinda tamamlanmis olmasi
gerekmektedir.)

2. Konvansiyonel ilag adaylari (kiigik molekiller) eger GMP sertifikali laboratuvarda elde
edilmemisse, gerekli toksisite ve faz calismalari icin GMP sertifikali bir merkezde Uretilecektir.
(Biyolojik ilaclarin GMP ortamda dretilmesi basvuru sahibi tarafindan yapilmasi

gerekmektedir.)
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3. Patent basvurusu gerceklestirilecektir (Gerekli ise).

4. Biyoteknolojik ve konvansiyonel ilag adaylarinin GLP sartlarina sahip olmayan ortamda iki
farkl hayvan modelinde toksisite ¢alismalari tamamlanacaktir.

5. Biyoteknolojik ve konvansiyonel ilag adaylarinin GLP ortamda iki farkli hayvan modelinde
toksisite ¢alismalari tamamlanacaktir.

6. Biyoteknolojik ve konvansiyonel ilag adaylari igin ulusal diizeyde Faz | ¢alismalari
gerceklestirilecektir.

7. Konvansiyonel ilag adaylari igin ulusal dizeyde Faz Il ¢alismalari gergeklestirilecektir.

8. Biyoteknolojik ve konvansiyonel ilag adaylari igin ulusal diizeyde Faz Ill galismasi
gerceklestirilecektir.

9. Biyoteknolojik ve konvansiyonel ilag adaylari icin uluslararasi diizeyde Faz Il galismasi
gerceklestirilecektir.

Cagriya iliskin Ozel Sartlar

e Aday ilacin yerlilesme ve millilesme potansiyeli ile 6zglin degeri ve yenilikgi yonu
actk¢a sunulmalidir.

e  Aday ilacin literatlirdeki yeri agikga belirtilmelidir.

e  Biyoteknolojik ilaglar igin sentez, karakterizasyon ile in vitro etkililik bulgulari agik¢a
sunulmalidir.

e  Konvansiyonel ilaglar icin sentez, karakterizasyon ile in vitro / in vivo etkililik
bulgulari agikga sunulmaldir.

e  Uriiniin ticarilesme potansiyeli ve {ilke ekonomisine saglayacagi sosyo-ekonomik
fayda somut verilerle (Ttirkiye ve diinya verileri kullanilarak) belirtilmelidir.

e  Uriiniin maliyeti, pazar analizi ve referans iiriinlere (var ise) gére farklilari ve
UstunlGgl detayli olarak sunulmahdir.

TUSEB ilag gelistirme siirecinde yaptig yatirimla orantili olarak son {riiniin satis haklarina
belirli oranda ortak olacaktir. Satis haklarindan elde edilecek tiim gelirler ile TUSEB tarafindan
gerceklestirilecek Ar-Ge faaliyetleri desteklenecektir.

Detayh Bilgi / Rehber:

https://tbys.tuseb.gov.tr/#/aktifcagrilistesidispanel
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