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Bu cagr1 kapsaminda, yerel ve uluslararasi pazarda rekabet edebilecek, ihrag
edilebilir Spinal Miiskiiler Atrofi (SMA) hastaligina yonelik gelistirilmis tani
kitlerinin veya taniya yonelik yontemlerin, 09/01/2007 tarihli 26398 sayil
resmi gazetede yayinlanan “Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani
Cihazlar1 ~ Yonetmeligi”  dogrultusunda  performans  degerlendirme
caligmalarinin yapilmasi ve ilgili tan1 teknolojilerinin iiriine doniistiiriilmesi
hedeflenmistir.

Bu ¢agr1 programinin amaci, SMA hastaliginin risk tahmini, erken teshisi,
tanisi, seyrinin takibi, tedavi se¢imi vb. siireclerde kullanilmak iizere tan1 kitleri
gelistirilmesine ve iiretilmesine yonelik yenilik¢i ¢oziim ve teknolojik tiriin
sunan proje Onerilerini  desteklemektir. Hedeflenen {iriinlerin tibbi
laboratuvarlarda ve arastirma merkezlerinde uygulamaya yonelik, maliyet-etkin
ve kisa siirede sonug¢ verebilen, uluslararasi standartlara uygun, verimliligi
yiiksek, kullanict dostu 6zellikte olmasi beklenmektedir.

Desteklenecek aday tani1 kitlerinin  asagidaki  ¢alismalart  igermesi

Cagr1 Amaci beklenmektedir:

- SMA hastaliginin tan1 ve teshisine yonelik; analitik, genetik, kimyasal,
biyokimyasal, biyoteknolojik ve diger genetik hastalik tani teknolojilerinin
ve yontemlerin halihazirda gelistirilmis olmasi1 gerekir.

- S6z konusu tanmi teknolojisinin,” Performans Degerlendirme Calismas1”
icin hazir durumda olmas1 gerekmektedir.

- llgili teknolojilere yénelik proje basvurusunda, prototipin varliginmn ve
teknoloji hazirlik seviyesinin kanitlanmis olmasi gerekir.

Bu cagrida hedeflenen kitler, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
09.01.2007 tarihli ve 26398 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tanmi Cihazlar1 Yonetmeligi’ne uygun olacaktir.
(Tiim basvurularin bu yonetmelik incelenerek hazirlanmasi gerekmektedir.)

Cagrimin Kapsam

Spinal miiskiiler atrofi, bireyin merkezi sinir sistemi ve periferik sinir sistemi
ile iskelet kas sisteminin kontrollii kas hareketlerini etkileyen ve nadir goriilen
bir kalitsal norodejeneratif hastaliktir. Otozomal resesif Ozellik tasiyan bu
hastaligin popiilasyondaki tasiyicilik frekansi yiiksek olup, saglikli ancak
tasiyic1 anne ve babadan diinyaya gelen ¢ocuklarin %?25’inde goriilmektedir.
SMA hastaligiin bilinen kesin bir tedavisi olmamakla birlikte, uygulanan
tedaviler semptomlarin ve komplikasyonlarin kontrol altina alinmasim
hedeflemektedir. Tim bu sebeplerle; hastaligin 6nlenmesine yonelik,
verimliligi yliksek ve uluslararasi standartlara uygun tan1 ve tarama
teknolojilerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi bilyiik 6nem tasimaktadir.

Cagr1 Kapsam
ve Ozel Sartlar

Bu noktada TUSEB’in 6ncelikli hedefi; SMA hastaligimin risk tahmini, erken
teshisi, tanisi, seyrinin takibi, tedavi se¢imi, vb. siire¢lerde kullanilacak yerli
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tan1 kitlerinin gelistirilmesine ve iretilmesine yonelik yenilik¢i ¢dziim ve
teknolojik iirlin sunan projelere destek vererek, hastalifin {lkemizdeki
insidansinin azalmasini saglamak ve iilkemizin SMA hastaligindan kaynakli
ekonomik ve sosyal yiikiinii hafifletmektir.

» Teknoloji Hazirlik Seviyesi 4 (THS 4) seviyesini tamamlamis olmalidir
(Teknoloji Hazirlik Cetveli EK1’de yer almaktadir.)

> Proje Biitcesi Ust Smir1: 1.000.000,00 TL

> Proje Siiresi Ust Smir1 (en fazla):12 Ay

- Aday tani kitinin literatlirdeki yeri agik¢a belirtilmelidir.

- Aday tan1 kitine yonelik mevcut bulgular gerekli ayrintida sunulmalidir.

- Uriiniin ticarilesme potansiyeli ve saglayacag1 sosyo-ekonomik fayda somut
verilerle (Tiirkiye ve diinya verileri kullanilarak) belirtilmelidir.

- Aday tani kitinin 6zgilin degeri ve yenilik¢i yonii var ise agikca belirtilmelidir.

- Devlet ve vakif liniversiteleri
- Arastirma enstitiileri

Basvuru - Kamu ve 0zel hastaneler
Yapabilecek - Halk sagligiyla ilgili birimler
Kurum/Kurulus/ | - Saglik alaninda faaliyet gosteren 6zel kuruluslar ve KOBI’ler
Kisiler - Yurtdisinda farkli kurum ve kuruluslarda ¢alisan T.C. vatandasi arastirmacilar
- Teknokent ve kulucka merkezlerinde faaliyet gosteren firmalar
Yerli imkanlarla iiretilmis Spinal Miskiiler Atrofi (SMA) hastaliginin risk
Hedeflenen Cikti tahmini, erken teshisi, tanisi, seyrinin takibi, tedavi se¢imi vb. siireclerde

kullanilacak yerli tani/tarama Kkiti.

Fikri Miilkiyet
Haklarn:

Bilindigi iizere SMA hastalig1 6zellikle bebeklerde ve ¢ocuklarda ortaya ¢ikan,
tedavi imkanlan gelistirilmesi gereken, kalitsal ve Oliimciil bir rahatsizliktir.
Kiiresel olarak bircok tilkeyi ilgilendiren bu rahatsizlik icin, iilkemizde de igin
olaganiistii bir ¢aba ile ilag, tan1 kiti ve diger saglik teknolojileri gelistirmeye
caligilmaktadir. T. C. Saglik Bakanligit SMA Bilim kurulu ve tavsiyeleri dikkate
alinarak tilkemiz i¢in acilen SMA hastaligina yonelik evlilik oncesi tani ve
tarama teknolojileri basta olmak iizere bilimsel caligmalarin planli olarak
ylriitiilmesi, bu alanda bilimsel aragtirma yapan kurum ve kuruluslarin proje
Onerilerinin alinmasi ivedilikle hasil olmustur. Bu cercevede, iilkemiz i¢gin
saghk alaninda ¢ok boyutlu stratejik 6nemi haiz SMA hastaligina yonelik,
TUSEB tarafindan Ar-Ge veya iiretim/uygulama asamasma yénelik
calismalarin desteklenmesi takdir edilen, sézlesme asamasina gelmis proje
onerileri icin asagidaki fikri miilkiyet haklarina iliskin mevzuat hiikiimleri
esas alinir;
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1. 19/11/2014 tarihli ve 6569 sayili Kanunun 14 iincli maddesinin igiinci
fikras1 uyarinca desteklenmesine karar verilen projelerde ortaya ¢ikan veya
cikabilecek fikri ve smai miilkiyet haklarmin tamami siiresiz olarak
TUSEB’e ait olup, proje sonucunda ortaya cikan iiriiniin ticarilesmesi
halinde elde edilecek net gelirin en fazla yiizde ellisi proje sahiplerine
verilir.

2. “13/3/2018 tarih ve 30359 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye
Saglik Enstitlileri Baskanlig1 Stratejik Aragtirma ve Gelistirme Projelerini
Destekleme Yonetmeligine dayanak olarak 11 Mart 2020 Tarihinde E.99
Sayili “ Tirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi Stratejik Arastirma ve
Gelistirme Projelerini Destekleme Yonetmeligi Uyarinca Desteklenen
Projelerde Uygulanacak Fikri Haklar Esaslar1” Madde 9 ¢ Bendi uyarinca,
“Fikri triine, ulusal saghk ve giivenlik ihtivaclarimin Kkarsilanmasi
amaciyla ihtivac duyulmasi durumlarinda ve talep iizerine, fikri miilkiyet
haklarinin tamami iizerinde, hak sahiplerinin paylarina bakilmaksizin
inhisari lisans hakkinin sahibi olup, bu hakkin tesisi i¢in hak sahipleri gerekli
islemeleri yapmakla yiikiimliidiir.” hiikmii dikkate alinmalidir.

CAGRIYA OZEL GELIR PAYLASIMI

1) Uriiniin ticarilestirmesi halinde ve alicinin devlet kurumu olmasi halinde
toplam satis bedelinin %2,5’u proje sahibine, %2,5’u TUSEB’e verilir. Bu
bedel TUSEB igin iiriiniin net gelirinin %50’sini gecemez.

2) Uriiniin ticarilestirmesi halinde ve alicinin devlet kurumu disinda bir alict
olmas1 halinde toplam satis bedelinin %2,5’i TUSEB’e verilir. Bu bedel
iirliniin net gelirinin %50’ sinden az olamaz.

Referanslar/Kaynaklar
Proje Personeli/Ekibinin Diger Projeleri ve Giincel Yaymlari

1
2
3. Yurt Dis1 Arastirmaci Bilgi Formu (Yurtdist arastirmact var ise)
4.  Feragat Formu (Eger gerekli ise)

5

TUSEB Baskanlik Onay Yazis1 (Proje ekibinde TUSEB Enstitiilerinden
yiirlitiicli/aragtirmaci/danigman bulunmasi halinde)

Bagvuru Ekleri | 6.  Kiiciik ve Orta Biiyiikliikte isletme (KOBI) olma sartlarma ulasamamis
sermaye sirketleri ve KOBI niteligindeki isletmelerin ydnetici ve ortaklarinin
basvuru sahibi olmasi durumunda “KOBI Beyannamesi”

7. Patent bilgisi (varsa)
8.  Ozel Kuruluglardan Ek Olarak Talep Edilen Belgeler
- Ticaret Sicil Gazetesi (Sirketin giincel unvan ve adresinin yer aldig sayfa)

- Oda Sicil Kayit Sureti
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- Imza Sirkiileri

- Yetki Belgesi (Sirketi temsile yetkili kisinin belirtildigi ilgili Ticaret Sicil
Miidiirligi’nden alinmis belge)

9. Belirtmek istediginiz diger konular

BASVURU DOKUMANLARI VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

> Bagvurunun gecerli sayilabilmesi i¢in asagidaki belgelerin imzali olarak sunulmasi gerekmektedir.

- Proje yiiriitiiciisii kurum/kurulus adina iist diizey yetkili (liniversiteler i¢in rektor, kamu Ar-Ge
birimleri i¢in birimin bagli oldugu iist diizey yonetici veya bu makamlarin yetki verdigi yardimcilari,
0zel kuruluslar i¢in imza sirkiilerinde belirtilen en genis imza yetkisi olan kisi veya kisiler) tarafindan
ilgili yerleri 1slak imzal elektronik bagvuru ¢iktisi,

- Gerekli ise Proje Onerisi Destek Mektubu,
- Gerekli ise Yasal izin Belgeleri.

> Yukarida belirtilen belgeler disinda bir belge sunulmasi durumunda degerlendirmede dikkate
alinmayacaktir.

>Basili belgeler igin evrak sistemine son kabul tarihi 31/08//2021 olacaktir. Basili belgelerin
TUSEB evrak sistemine son kabul tarihine kadar kayit edilmemesi, eksik sunulmasi veya yalnizca
elektronik bagvuru yapilmasi durumunda bagvuru tamamlanmamais sayilarak degerlendirmeye kabul
edilmeyecektir.

> Yukaridaki belirtilen hususlar basta olmak iizere, cagr sartlarina uyulmamasi durumunda
basvurular degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

>Cagr sartlarma uygun Ar-Ge projeleri Proje Onerisi Degerlendirme Formu‘na gore
degerlendirilecektir.

Imzali belgeler icin posta adresi:

TUSEB Istanbul Yerleskesi .
Kosuyolu Mahallesi, Kosuyolu Caddesi No: 71 Kadikdy / ISTANBUL
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