PROJE SONUCLARINI UYGULAMA PLANI (PSUP)

PSUP, ¢agr kapsaminda desteklenecek proje/ler tamamiandiktan sonra elde edilmesi dngoriilen giktilann
migterl kurum tarafindan uygulamam ve yayginlastirma programini igeren séizlegme eki niteli§indeki taahhit
belgesidir. PSUPta yalnizca miisteri kurum tarafindan uygulanabilecek mekanizmalar yer almaktadiir. PSUP,
migteri kurum tarafindan hazirlanmali ve Ust diizey yetkilisince imzalanmalidir,

PROJE BASLIGI STRATEHK URON  KAPSAMINDA YER  ALAN
ONKOLOIIK, BIYOTEKNOLOJIK VE KAN URUNLERININ
URETIM TEKNOLOJISININ ULKEMIZE
KAZANDIRILMAS!

TARIH 18.12.2014

MOSTERI KURUM ADI TURKIYE CUMHURIYETI SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

MUSTERI KURUM IHTIYACINA YONELIK PROJENIN AMACI
{Miister! Kurum Ihtiyac betirtilerek bu ihtiyaca yonelik amaglar maddeler halinde kisaca yaziimalidir)

e 663 SAYILl KHK'nin 50, Maddesl ile iilkenin saghk sektdriindeki ttbbf cihaz, riin, hizmet ve ilag
sanayisinin gelistiriimesine ve desteklenmesine ydnelik politikalan belirleme ve uygulama gérevi
T.C. Saglk Bakanhig’'na verilmigtir.

¢ Ayrica, 663 sayh Saghk Bakanli ve Bagh Kuruluglanmin Tegkilat ve Gérevlerl Hakkinda Kanun
Hikmlinde Kararname’nin 40inc) maddesi hikiimlerine dayanilarak “Yatinmlarda Deviet Yardimlan
Hakkinda Karar Xapsarmindaki Biyoteknolojlk ilag, Onkoloji llaglan Ve Kan Uriinleri Uretimi Proje
Onaylar Hakkinda Yénerge” ile adi gecen lirtinler dncelikli yatinm konulan olarak belirlenmistir.

o 10. Kalkinma Planin'da da belirtildigi gibi “Torkiye'nin kiiresel bir ilag Ar-Ge ve lretim merkezl
olmasi, ilag ve bbbi cihaz alaninda rekabetgl bir konuma ulagmas) 6nem arz etmektedir, Bu
programla yiiksek katma degerli {iriin {retebilen, kilresel pazarlara ir(in ve hizmet sunabilen ve
yurtiei ilag ve tibbi cihaz Ihtivacinin daha blyilk bir kismim kargilayabilen bir lretim yapisina
geciimesi ama¢lanmaktadir.”

e Dlnyada ve iilkemizde ilag harcamalarinin énemli bir kismini clugturan bu rin gruplannin
Gretilmesi ve liretim teknolojisinin dkemize kazandinimasi amaclanmaktadir,




CIKTILARIN MUSTER| KURUM TARAFINDAN UYGULAMAYA AKTARILMASI VE YAYGINLASTIRILMAS)
Proje tamamlandiktan sonra, sadece Miisteri Kurumun ihtivacina yénelik ¢ktilar ve bu gikbilarin uygulama ve

yayginlastirma adim ve mekanlzmalar: somut olarak ve kisaca belirtiimelidir. Aynca bu adim ve
mekanizmalann proje bittikten sonra 1-36 ay arasinda hangi takvimde gerceklestlrilecegi belirtilmelidir.

Sira

Miisterl Kurumun
Intiyacina Yonelik Proje
Ciktilan

{Misteri Kurumun
ihtiyacina ydnelik her tirli
driin sistem prototip, bilgi,
pitot uygulama, malzeme,

Uretim teknigi, yontem,
yaziim vb. proje giktilan
yazilmalidir.)

Ciktdanin Uygulama ve
Yaygwmlagtirma Adim ve
Mekanizmalan (*)

{Ihale yoluyta ahm, tek kaynak
yontemiyle (ihalesiz) alm, mevzuat
(kanun, tlzik ydnetmelik, esas vb,

ydegisikligi, dogrudan kullamm,
paydaslara kullandirma vh. adim ve

mekanizmalar ile ihtiyac duyulan
miktar/say detay verilerek

yazimahdr.

insana uygulanabilir ruhsata
haair farmasdtik 4rdn
{Monoklonal antikor veya
Antikorun Bir Kismini [htiva
Eden Blyobenzer Urlin)

Uygulamaya Aktanm Takvimi
{(*"

{Proje bittikten sonraki
uygulama ve yayginlagtirma
adimtari i¢in baglama ve bitig
takvimi bellrtiimelidir (ay})

llag ve Biyolojik Oriinlerin Klinik
Arastirmalan Hakkinda Yénetmelik
ve www.tiick.gov.tr adresinden
ulagilabilen ilgili kilavuzlar
geregince bagvurular
- degerlendirilecektir. Faz |
asamasina gelen rinler
Kurumumuzca onayll merkezlerde
etik kurul onayi ve Kurum izni lle
gergeklestirilebitecektir,

Klinik Aragtirmalar Etik KuruHars
tarafindan, bagvuru tarihinden
{tibaren en geg 15 giin
igerisinde, Kurum tarafindan,
bagvuru tarihinden itibaren en
gec 30 glin igerisinde bagvuru
sonuglandinlir. Genetik olarak
modifiye edlimis organizma
taglyan Grinler ile hiicresel
tedaviler veya gen tedavisl
iceren iiriinler kullanflarak
yirlitilecek arastirmalarda
Kurum izni igin belirienen
siireye ilave olarak 30 giinlik

bir stire eklenebillr.

Stz konusu begeri tibbi Grlnlerin
ruhsatlandirma siiregleri, Beger
Tibbi Orlinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi ve www.titck gov.tr
adresinden ulagilabilen ilgili diger
mevzuatlar dogrultusunda
(Blyobenzer Tibbi Orlinlere lliskin
Kilavuz, vs.. ), etkinlik profili,
glivenlilik ve kalitesinin
kanitlanmasimn ardindan
baslayacaktir,

180 Giin {Hizlandinimig
ruhsatlandirma siireci). (Ruhsat
bagvuru tarihinden itibaren}

o



insana uygulanabilir ruhsata
hazir farmasdtik (riin
{Insiilin ve Insiifin
analoglan biyobenzerleri)

ilag ve Biyolojik Oriinterin Kfinik
Arastirmalan Hakkinda Yénetmelik
ve www titck.gov.tr adresinden
ulagilabilen ilglli kilavuzlar
geregince bagvurular
degerlendirilecektir. Faz |
asamastna gelen triinler
Kurumumuzca onayli merkezlerde
etik kurul onayl ve Kurum izni ile
gerceklestirilebilecektir.

Klinik Aragtirmalar Etik Kurullar:
tarafindan, bagvuru tarihinden
Itibaren en geg 15 glin
icerisinde, Kurum tarafindan,
basvuru tarihinden itibaren en
geg 30 giin igerisinde basvuru
sonuglandinbr. Genetik olarak
modifiye ediimis organizma
tagiyan iirlinler ile hicresel
tedaviler veya gen tedavisi
iceren Grinler kullanifarak
ylritilecek aragtirmalarda
Kurum izni igin belirlenen.
sliraye Ndve olarak 30 glinlGk
bir stire eklenebitir.

Stz konusu begeri tibbi Uriinlerin
ruhsatlandirma sireglerl, Begeri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeli§t ve www titck.gov.tr
adresinden ulagilabilen ilgili difer
mevzuatlar dogrultusunda
(Biyobenzer Tibbi Uriinlere lligkin
Kilavuz, vs..), etkiniik profili,
glivenlilik ve kalitasinin
kanitlanmasimin ardindan
baglayacaktr.

180 Giin { Hizlandinlmis
ruhsatiandirma stireci). {Ruhsat
bagvuru tarihinden [tibaren)

Insana uygulanabilir ruhsata
hazir farmasdtik Girdn
(Epoetinler, filgastrimler,
Interferonlar, Pihtilagma
Fakttrierl (VIH, 1X), diger
biyobenzer iirtinler}

ilag ve Biyolojik Oriinlerin Klinik
Arastirmalar) Hakkinda Ydnetmelik'
ve www.titck.gov.tr adresinden
ulaglabilen ilgili kilavuziar
gerefince bagvurular
degerlendirilecektir. Faz |
asamasna gelen rdnler
Kurumumuzca onayh merkezlerde
etik kurul onay) ve Kurum izni lle
gerceklestirilebliecektir.

Klinik Arastirmalar Etik Kurullan
tarafindan, bagvuru tarihinden
Itibaren en geg 15 giin
igerisinde, Kurum tarafindan,
bagvuru tarihinden itibaren en
geg 30 gilin igerisinde bagvuru
sonuglandinlir, Genetik olarak
modifiye edilmis organizma
tasiyan @rinler ile hiicresel
tedaviler.veya gen tedavisi
iceren triinler kullanilarak
ylrlitdlecek arastrmalarda
Kurum izni igin belirlenen
stireye iléve olarak 30 glinlitk
bir slire eklenebilir,




58z konusu begeri tibbi Griinlerin

ruhsatlandirma siiregleri, Beger
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yoénetmeligi ve www.titck.gov.tr

adresinden ulagilabilen ilglli diger 180 Gln (Hizlandirilmig
mevzuatlar dogrultusunda ruhsatlandirma siireci). (Ruhsat
{Biyobenzer Tibbi Urlinlere lligkin hagvuru tarlhinden itibaren)

Kitavuz, vs..), etkinlik profili,
glivenlillk ve kalitesinin
kanitlanmasinin ardindan
baslayacakur.

| MUSTERI KAMU KURUMU (Her sayfasi paraflanmahidir.) B

Yukarida belirtilmis olan proje gktdarnini yine yukanda belirtilen yayginlagtirma adim ve mekanizmalan
cercevesinde, uygulamaya aktarma takvimine uygun olarak gergeklestirmeyi kabul ederim.

Adi-soyadi (B Saim KERMAN
KURUM BASKANI

Unvan:
Tarih: 49, (2. wf‘f
ir\m\-K \-f‘y-{’éum-——

™} sadece paydaslara bilgi aktarimi, brogir basilarak dagitimi, sonuglann ta Jumina yonelik bilgilendirme
faaliyetleri vb. gibi kullanimi 3, Taraflarin tercihine birakilan mekanizmalann verilmesi uygun degildir.

(**) Proje giktilarinin uygulanmasi igin baglama ve bitis takvimi belirtilmedir.

{***) 1007 Programi mevzuatinda belirtilen makamlarca(bakanlhklarda ve miistakil mastesarhklarda milstegar,
miistakil genel midirliklerde genel midor veya bu makamiann yetki verdigi yardimeilar, vb. Jimzalanmalichr.




