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Tanimlar

Proje Yoneticisi Kurulug (PYOK)

Birden fazla ydratict kurulusun vyer aldig
projelerde, proje yonetiminden sorumlu kurulusu
ifade eder.

Proje Yurutucusiu Kurulug (PYK)

Proje hazirlama ve proje vyurutme, beceri,
deneyim ve altyapisina sahip;  projenin
yuratuldigd kamu Ar-Ge birimini, Universiteyi

ve/veya 6zel kurulusu ifade eder.

Proje Sonuclari Uygulama Plani

(PSUP)

Masgteri kurum tarafindan hazirlanarak
TUBITAK’'a sunulan ve projede elde edilmesi
ongorulen giktilarin kullanimina iliskin uygulama
programini goésteren taahhUt belgesini ifade eder.

Sonuglarin Siirekliliginden
Sorumlu Proje Yiritliclsu
Kurulus (SPYK)

ve kazanimlarin
sorumlu proje

Projede elde edilecek bilgi
surekliligini saglamaktan
yuruttcusu kurulusu ifade eder.

Teknoloji Kazanim Yol Haritasi
(TKYH)

Ulkemizin yetkinlik kazanmasinin amaglandig
teknoloji alanlarinda yapilacak galismalara iligkin
hazirlanacak dokumani ifade eder.

Cagri Amaci

Tarkiye ilag harcamalarinin dnemli bir kismini
teskil eden/edecek olan ve dnimuzdeki yillarda
payinin qittikge artmasi beklenen biyobenzer
ilaclarin Turkiye'de Dunya standartlarinda ve
kalitesinde geligtirilip Uretilmesi ve bdylece bu
alanda teknolojik birikim yaratiimasi ve yenilikgi
uranlerle Ulke ekonomisine katki saglanmasi
¢agrinin temel amacini olugturmaktadir.

Cagr Kapsami

e Asagida yer alan ilag kategorilerinde c¢agri
kapsaminda proje sunulmasi esastir:
o Epoetinler
Filgrastimler
interferonlar
Pihtilagsma Faktorleri (VIII, 1X)
Diger biyobenzer trtnler

o O O O

e Monoklonal antikorlar, antikor iceren

molekiller ile insulin ve analoglari, bu ¢agri
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kapsami digindadir.

Bu c¢agn kapsaminda gergeklestirilecek
biyoteknolojik Grindn [biyobenzer, biyoustin
(biobetter) vb.] basgvurularda ABD ve/veya
Avrupa Birligi ulkelerinde ruhsath bir Gran
olmaldir.

Projede gelistirilecek urtnun ticarilestirilerek
piyasaya surlUlecegi zaman, Turkiye igin
ekonomik agidan saglayacagi yararlar somut
verilerle (Turkiye ve dunya verileri kullanilarak)
belirtiimelidir.

Cagriya iliskin Ozel Sartlar

. Projede elde edilecek ciktilarin Uretime

donugturalmesi  ve Uretimin  surekliliginin
saglanmasi amaciyla yudrutict kuruluglar
arasinda Ar-Ge nitelikli 6zel kurulus/larin yer
almasi gerekmektedir. Bu 06zel kuruluglar
projede ayni zamanda Proje Yoneticisi Kurulug
(PYOK) olarak yer alacaktir.

. Teknoloji  birikim  niteligindeki  projelerde

uretilecek  bilgi  birikiminin  surekliliginin
saglanmasi amaciyla bir kamu Ar-Ge
merkezinin (Universitelerdeki merkezler dahil)
SPYK olarak yuruticu kuruluslar arasinda yer
almasi gerekmektedir.

. Gagri kapsaminda elde edilecek tim ciktilar

Saglik Bakanligrnin Biyobenzer Tibbi Uriinlere
lligkin Kilavuzuna uygun olmahdir.

. Master hucre bankalari proje kapsaminda

gelistirilebilecegi gibi hazir gelistiriimis bankalar
satin alinarak sonug¢ Urlin hedefine yonelik
calismalari igeren projeler dnerilebilir.

. Saflastirlmis biyobenzer etkin madde, proje

kapsaminda gelistiriimelidir.

. Hedeflenen ciktilara ulasma slresinin 48 ayi

astigi durumlarda; proje Onerisi 48 ay olacak
sekilde sunulmali, sonrasindaki c¢alismalara
yonelik olarak da Teknoloji Kazanim Yol
Haritasi (TKYH) hazirlanmalidir.

Proje Niteligi

Prototip/sistem/pilot tesis []
Model/sureg/ydontem gelistirme []
Teknoloji birikim []
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Hedeflenen Ciktilar

Teknik isterler

1. Master hucre bankalari

1.1.

1.2.

Gen aktarimi yolu ile halen kullaniimakta
olan biyofarmasétiklerin biyobenzer formunu
uretip kdltur ortamina salgilayan ve
referans/biyobenzer Urlnler igin EMA’nin
kaynak gosterdigi kilavuzlarda belirtilen
Ozellikleri tagiyan hiucre bankalari olmalidir.

ligili rekombinant proteini kararli olarak ve
seri uretime uygun miktarlarda
salgilayabilen, bilinen herhangi bir patojeni
icermeyen, uygun kosullarda saklanabilen,
calisma hicre stoklari yapmaya uygun
Ozelliklerde olmalidir.

2. Saflastinimis biyobenzer etkin
madde

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Uriindin fizikokimyasal ve biyolojik
karakterizasyonu yapiimali ve biyolojik
referans  Urlnle karsilastirmali  olarak
biyobenzer oldugu gdsterilmelidir.

Biyobenzer etkin madde
FDA/USP/EMA/ICH/ Avrupa
Farmakopesi’nde yer alan  Ozellikleri
saglamahdir.

Biyoteknolojik farmasatikler icin 6ngorilen
klinik ©6ncesi guvenlilik degerlendirmesi
(CPMP/ICH/302/95 (ICH S6)) yapilmali ve
referans  Urinle karsilastirmali  olarak
biyobenzer oldugu gosterilmis olmalidir.

Klinik 6ncesi in vitro ve in vivo analiz ve
kalite kontrol c¢alismalari tamamlanmis
olmalidir.

3. Biyobenzer Urlnin farmasotik
olarak kullanilabilir formu

3.1.

3.2.

Biyobenzer etkin maddenin farmasaétik
olarak kullanilabilir formu
FDA/USP/EMA/ICH/Avrupa
Farmakopesi'nde yer alan  o&zellikleri
saglamalidir.

GMP kosullarina uygun Uretilmis olmalidir.

4. insana uygulanabilir ve ruhsata
hazir farmasotik Grdn

4.1.

Referans urunle kalite, etkinlik ve guvenlik
agisindan karsilastirmal olarak; Faz 1,
guvenlik, farmakokinetik ve benzeri, Faz 3,
etkinlik caligmalari yapilmis ve ruhsat
basvurusuna hazir hale getirilmig olmaldir.
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BASVURU DOKUMANLARI VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Basvurunun gecerli sayilabilmesi icin asagidaki belgelerin imzali olarak
sunulmasi gerekmektedir.

o Elektronik bagvuru ¢iktisinda proje yuruticusu ve PYK adina ust duzey
yetkili (Gniversiteler igin rektdér, kamu Ar-Ge birimleri igin birimin bagl
oldugu ust duzey yonetici veya bu makamlarin yetki verdigi yardimcilari,
Ozel kuruluslar igin imza sirkulerinde belirtilen en genis imza yetkisi olan
kisi veya kisiler) tarafindan ilgili yerleri 1slak imzali 6n sayfalar

o TUBITAK Enstitllerinin proje yiritiiciisi olmasi durumunda TUBITAK
Bagkanlik Onay Yazisi

Tam elektronik basvuru ¢iktisi sunulmamaldir. Yukarida belirtilen belgeler
disinda bir belge sunulmasi durumunda degerlendirmede dikkate
alinmayacaktir.

Basili belgeler icin evrak sistemine son kabul tarihi 20.02.2015 olacaktir. Basili
belgelerin TUBITAK evrak sistemine son kabul tarihine kadar kayit ediimemesi,
eksik sunulmasi veya yalnizca elektronik basvuru yapilmasi durumunda
basvuru tamamlanmamig sayilarak degerlendirmeye kabul edilmeyecektir.

Basvurunun 1007 Programi Mevzuati 'nda belirtilen Yénetmelik ile idari ve Mali
Esaslara uygun olmasi gerekmektedir.

Yukardaki belirtilen hususlar bagta olmak Uzere, ¢cagri sartlarina uyulmamasi
durumunda projeler degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

Cagri sartlarina uygun projeler |. Asama Proje Onerisi Degerlendirme Formu ‘na
gore degerlendirilecektir.

imzali belgeler igin posta adresi:
TUBITAK Kamu Arastirmalari Destek Grubu (KAMAG)
Tunus Cad. No: 80 06100 Kavaklidere Ankara
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