TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI

PROGRAM ADI: iG - ILAG GELISTIRME ALANINDA UYGULAMALI PROJE i$ BIRLIGI
HiBE SAGLAYICI KURUM / | TUsEB
KAYNAK BILGISI:

Tirkiye ilag harcamalarinin 6nemli bir kismini teskil eden ve 6niimuzdeki yillarda
payinin gittikgce artmasi beklenen peptit/protein, flizyon proteini, monoklonal
antikor, antikor-ilag konjugatlari gibi farkli yapilarda gelistirilen, Gretilen ve
ticarilestirilecek olan biyoteknolojik molekiillerin; terapétik ajanlar, biyobenzerler,
AMACI: gen terapileri ve immunoterapilerin Tirkiye’de diinya standartlarinda ve kalitesinde
gelistirilip Gretilmesi ve boylece bu alanda teknolojik birikim yaratiimasi ve yenilikgi
Uriinlerle tilke ekonomisine katki saglanmasi amaglanmaktadir. Bu ¢agriya
sunulacak aday ilaglarin 6ncelikli olarak tlkenin ihtiyaclarina gére hazirlanmasi ve
Glkenin disa bagimliligini azaltmasi beklenmektedir.

- Devlet ve vakif Universiteleri

KIMLER BASVURABILIR? | - Arastirma enstitileri

- Kamu ve 6zel hastaneler

(PR.OJE YURUTUCUSEJ / : |S-|:§”I(|Ifiilf:\r:?a"g!Iibyi;itnélijesfteren ozel kuruluslar (ilag endustrisi, biyoteknoloji
ISTIRAKCISI/ ORTAGI/ sirketleri, vb.) ve KOBI'ler

ARASTIRMACISI OLMA - Yurtdisinda farkh kurum ve kuruluslarda g¢alisan T.C. vatandasi arastirmacilar.
SARTLARI): - Teknokent ve kulugka merkezinde faaliyet gosteren firmalar.

BUTCESI: -

DESTEK ORANI: -

Cagri Bitis Tarihi: 27.09.2019
SON BASVURU TARIHI: Basili Belge Son Teslim Tarihi : 04.10.2019

https://tbys.tuseb.gov.tr/#/aktifcagrilistesidispanel
Ek 1: Referanslar/Kaynaklar
Ek 2: isbirligi Personeli/Ekibinin Diger Projeleri ve Giincel Yayinlari
Ek 3: Yurt Disi Arastirmaci Bilgi Formu (Yurtdisi arastirmaci var ise)
Ek 4: Feragat Formu (Eger gerekli ise)
TUSEB Baskanlik Onay Yazisi (isbirligi ekibinde TUSEB Enstitiilerinden
yurutucu/arastlrmau/danlsman bulunmasi halinde)
NASIL BASVURULUR? : 6.  Kiiclik ve Orta Biiyiikliikte isletme (KOBI) olma sartlarina ulasamamis sermaye
sirketleri ve KOBI niteligindeki isletmelerin ydnetici ve ortaklarinin basvuru sahibi
olmasi durumunda “KOBi Beyannanmesi”
7. Patent bilgisi (varsa)
8. Ozel Kuruluslardan Ek Olarak Talep Edilen Belgeler
Ticaret Sicil Gazetesi (Sirketin glincel unvan ve adresinin yer aldigi sayfa)
Oda Sicil Kayit Sureti
imza Sirkiileri

B N =



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

Yetki Belgesi (Sirketi temsile yetkili kisinin belirtildigi ilgili Ticaret Sicil
Mudirligi’nden alinmis belge)
9. Belirtmek istediginiz Diger Konular

PROGRAMA AIT
OZELLIKLER:

Secilen ilag adaylarinin iiriine déniistiriilmesi icin TUSEB tarafindan:

1. ilag adayinin etkisinin test calismalari uygun hayvan modellerinde
gerceklestirilecektir.

2. Toksisite ve faz ¢calismalari igin gerekli ilag adayi GMP sertifikali merkezde
Uretilecektir.

3. Patent basvurusu gergeklestirilecektir (Gerekli ise).

4. Non-GLP ortamda iki farkli hayvan modelinde toksisite ¢alismalari
tamamlanacaktir.

5. GLP ortamda iki farkli hayvan modelinde toksisite ¢alismalari tamamlanacaktir.
Gerektiginde Master Cell Bank karakterizasyonu ve viriis validasyonu c¢alismalari
gerceklestirilecektir.

6. Ulusal diizeyde Faz 1 ile Faz 2 ¢alismalari gergeklestirilecektir.

7. Uluslararasi diizeyde Faz 3 galismasi gergeklestirilecektir.

8. Uriiniin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Mevzuatlar’na uygun ve FDA/ USP/
EMA/ ICH/ Avrupa Farmakopesi’nde yer alan 6zellikleri saglayacak nitelikte olmasi
hedeflenmektedir.

DETAYLI BiLGIi / REHBER:

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



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

