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. Genel Cergeve

Hucresel tedavi, hicreler veya hicre Urlnleriyle insanda hicre, doku ve organlarin
yenilenmesi veya onarimiyla normal iglevlerinin surdirilmesinin saglanmasi amacina
yonelik klinik tedavi drtnlerinin gelistiriimesini hedefleyen bir seri biyoteknolojik yaklagimi
icermektedir.

Hucresel tedavi Urlnlerinin gelistiriimesi ve Uretilmesi, temel bilimlerdeki hiicre ve doku
odakli biyoteknolojik arastirmalar ve bunlara paralel ilerleyen Klinik uygulanabilirlige
donuk doku mihendisligi, biyomalzeme teknolojileri, genetik, molekduler tibbi yaklasimlar,
omik teknolojileri vb. ile mumkinddr. Elde edilen bu Grunlerin, insanda yenileyici
hicresel tedavilerin  kullanimina yo6nelik uygulamalarinin  gelistiriimesi  6nem
tasimaktadir.

Ulkemizde, hiicresel tedavi Urinlerinin gelistirilmesi ve (retiimesi igin bilimsel ve
teknolojik potansiyelin harekete geciriimesine gerek duyulmaktadir. Bu cagriyla,
yenileyici/onarict hlcre tedavi Urunlerinin geligtiriimesi konusunda proje sahiplerine
onemli bir destek ortami saglanmig olacaktir.

. Amag ve Hedefler

Bu c¢agriya sunulacak proje Onerilerinin hem katma degeri yiuksek, yaratici ve yenilikgi
olmasi, hem de saglk alaninda uygulama projelerine temel teskil edecek veya girdi
saglayacak teknolojik triin ve/veya bilgi Gretmeye yonelik olmasi hedeflenmektedir. Bu
cagri kapsaminda onerilecek projelerin; yenileyici/onarici 6zelligi bulunan ve koék hucre
kavrami icerisinde calisiilmakta olan hicrelerin (pluripotent, multipotent hlcreler veya
dogrudan farklilastinimis (transdiferansiye) hicreler, uyariimis pluripotent kdk (UPK)
hicreler vb.) elde edilmesi, uygun kosullarda saklama teknolojilerinin gelistiriimesine ve
bu hicreler kullanilarak klinik tedavi yaklasimlarinin planlanmasina yoénelik olmasi
gerekmektedir. Hlcresel tedavi urtnlerinin elde edilme, saklanma ve klinik kullanimina
yonelik uygulamalari tekrarlanabilir ve glvenilirlikleri test edilmis olmalidir.

Klinik arastirmalarda kullanilacak hicre tedavi Uriinlerinin iyi Uretim Uygulamalari
(GMP) sartlarinda elde edilmesi gerekmektedir. Gerekli oldugu hallerde, etik kurul/yasal
izinlerin alinmasi 2. asama basvurularinda 6n kosuldur.

Bu ¢agri kapsaminda hedeflenen Grun/teknolojik ¢iktilar gsunlardir:

e Yenileyici hlcre tedavi Urunlerinin programlama, Uretim ve isleme vb.
teknoloijilerinin gelistiriimesi

e Genetik, epigenetik, genom muhendisligi vb. teknolojileri kullanilarak yenileyici
hicre tedavi Urlnlerinin gelistiriimesi




e Yenileyici hlicre tedavi Urlnlerinin validasyonu (dogrulanmasi)

e In vitro/in vivo kosullarda UPK ve k&k-6ncul hicrelerin onarici hicre tdrine
donusturilmesi ve/veya biyomalzemelerle desteklenmesi,

e Yenileyici hicre tedavi urlnlerinin, insanda ileri tibbi tedavi uygulamalarinda
kullaniimasi (guvenilirlik ve tekrarlanabilirlik sartlari karsilanmak kosuluyla)

Bu cagri kapsaminda asagidaki konu basliklarini iceren klinik éncesi (in vitro/in vivo)
velveya Klinik arastirma projeleri desteklenecektir:

1. Cagri kapsamindaki hiicrelerin elde edilme teknolojileri,
2. Hedeflenmis farklilagsma ve tanimlama teknolojileri,
3. Uriinlerin safliginin test edildigi teknolojiler,

4. Yapay veya hicrelerinden arindiriimis dokular icerisine hiicre yerlestiriimesi ve ilgili
teknoloijiler,

5. Uretilmis hiicrelerin klinik dncesi ¢alismalar ile dogrulama (validasyon) teknolojileri,

6.Uretilen hicrelerin insanlarda gérilen hastaliklarda kullanimina yoénelik klinik
calismalar,

7. Yerlestirilen hicre velveya dokunun alicidaki guvenilirliginin ve yenileyici etkisinin
degerlendirildigi calismalar,

8. Yenileyici hiicre tedavi Urlnlerinin tasarimi, prototip Uretimi, saklama ve bankalama
teknolojileri.

Proje c¢agrisi yalnizca bu alt konularla sinirli olmayip, ¢agri amaci ve hedefi ile uyumlu
yukarida genel cercevesi belirtilen Ozelliklere sahip diger yenileyici hicresel tedavi
yaklasimlari da proje dnerilerine konu olabilir.

3. llgili Destek Programi

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

4. Gagriya Ozel Hususlar

Bu ¢agrn kapsaminda basvuru yapacak projelerin igeriginin agsagidaki tiim hususlari
tagsimasi gerekmektedir:

o Hucresel tedavi Klinik c¢alismalarinda kullanilacak hicresel UGrlnlerin, Saglk
Bakanligi tarafindan ruhsatlandiriimis merkezlerde, lyi Uretim Uygulamalari (GMP)
sartlarinda elde edilmesi gerekmektedir.

o Gerekli oldugu hallerde, etik kurul/yasal izinlerin alinmasi 2. agsama basvurularinda
on kosuldur. Bu kapsamda dikkate alinmasi gereken hususlar arasinda hasta




sigortalarinin butgelendiriimesi 6nem arz etmektedir.

Asagidaki hususlarin dikkate alinmasi proje 6nerisinin giiglendirilmesi igin tavsiye
edilmektedir:

e Proje onerisinin Universite-sanayi igbirligini icermesi ve ilgili kuruluglardan ayni/nakdi
destek saglanmasi

e Proje ekibinde, ¢agri konusu ile ilgili olarak basvuru tarihi itibari ile son bes yil icinde
bilimsel makale, patent veya patent bagvurusu olan arastirmacilarin yer almasi

o Farkl disiplinlerden aragtirmacilarin proje ekibinde goérev almasi ve konunun
interdisipliner bir yaklagimla ele alinmasi

Bu ¢agri kapsami disinda tutulacak konular sunlardir:
e Dogrudan ticarilesmeye yonelik projeler bu ¢agri kapsami disindadir.
e Veteriner hedefli hiicresel tedaviler bu ¢agri kapsaminin disindadir.

¢ Yenileyici hiicre tedavi UrlGnlerini igermeyen, tek bagina biyomalzeme gelistiriimesi
ve biyouyumlulugunun test edilmesine yonelik ¢calismalar ile tibbi cihaz agirlikli proje
Onerileri kapsam disinda tutulacaktir.

5. Cagri Takvimi

Cevrimigi Bagvuru Sistemi Elektronik Bagvuru Ciktisinin

Kapanis Tarihi Gonderilmesi igin Son Tarih ©
Birinci Asama 22.06.2018 17:30 29.06.2018 17:30
ikinci Asama 09.11.2018 17:30 23.11.2018 17:30

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

6. Ek Belgelere Referanslar
e 1003 Destek Programi Web Sayfasi

e 1003 Destek Programi Bilgi Notu

o 1003 Destek Programi Basvuru Formlari (*)

¢ 1003 Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi Usul ve Esaslari

e Ulusal Bilim Teknoloji ve Yenilik Stratejisi 2011-2016

e 1003 Proje Onerisi Degerlendirme Formu

e Yasal/Ozel izin Belgesi Bilgi Notu

e Etik Kurul Onay Belgesi Bilgi Notu

e TUBITAK Cadgri Planlamasi

(*) 1003 programina ait bagvuru formlari gincellenmistir. 1. ve 2. agsama basvurular sirasinda gincel
formlarin kullaniimamasi halinde proje onerileri degerlendirmeye alinmayacaktir. Gincel bagvuru
formlarina ulasmak igin litfen tiklayiniz.



http://tubitak.gov.tr/tr/destekler/akademik/ulusal-destek-programlari/icerik-1003-oncelikli-alanlar-ar-ge-projeleri-destekleme-programi
http://tubitak.gov.tr/tr/destekler/akademik/ulusal-destek-programlari/1003/icerik-bilgi-notu
http://tubitak.gov.tr/tr/destekler/akademik/ulusal-destek-programlari/1003/icerik-basvuru-formlari
http://www.tubitak.gov.tr/tr/kurumsal/hakkimizda/icerik-mevzuat
https://www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files/BTYPD/strateji_belgeleri/UBTYS_2011-2016.pdf
http://tubitak.gov.tr/tr/destekler/akademik/ulusal-destek-programlari/1003/icerik-formlar-0
http://tubitak.gov.tr/sites/default/files/yasal_izin_bilgi_notu_16_05_2016.pdf
http://tubitak.gov.tr/sites/default/files/etik_onay_bilgi_notu_23_07_13.pdf
http://www.tubitak.gov.tr/tr/kurumsal/politikalar/icerik-tubitak-cagri-planlamasi
http://tubitak.gov.tr/tr/destekler/akademik/ulusal-destek-programlari/1003/icerik-basvuru-formlari
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