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Bu proje ¢agrisi, Ulkemizin digsa bagimlihgini azaltmak ve ekonomik avanta;j
saglamak Uzere gerekli klinik-digi arastirma asamalari tamamlamisg;
kimyasal, biyoteknolojik, biyomedikal ve biyobenzer Urunlerin Kklinik
calismalarinin  desteklenmesini hedeflemektedir. Ayrica, yeni ilag
kombinasyonlarini iceren klinik arastirmalar da c¢agri kapsaminda
desteklenebilecektir. Ulkemizde sinirli sayida yapilan ve genellikle
yurtdisina bagimli olan bu arastirmalarin 6nand agmak ve arastirmacilarin
tesvik edilmesini saglamak amaglanmaktadir.

Bu c¢agrida ulkemizde yeni ilag geligtiriimesinin onunun agilmasi ve ilag
klinik ¢alismalarina iligkin tecrube, bilgi birikimi ve kalite kaltarinun
olusmasinin desteklenmesi hedeflenmektedir.

Cagrinin amaci, ilag geligtirimesinde 6nemli bir asama olan Klinik
arastirmalara kaynak olusturmaktir. Cagri kapsaminda degerlendirmeye
alinacak proje Onerilerinin katma degerinin yuksek olmasi, bir hastaligin
tedavisine yonelik, genel popullasyona veya kisiye 6zgu tedavi yaklasimlari
icermesi amaclanmaktadir.
Cagri Amaci o . N .
Bu ¢agr programi ile gerekli klinik digi agamalari tamamlamis, kimyasal,
biyoteknolojik ve biyobenzer urtnlere yonelik klinik arastirmalarin, yeni ilag
kombinasyon ve yeni endikasyon c¢alismalarinin desteklenmesi
hedeflenmektedir.

Tarkiye’de geligtiriimis ilag, asi veya tibbi cihaz adaylarinin GrlGne
dénistirilmesi icin TUSEB tarafindan:

1. Ulusal duzeyde Faz 1 ile Faz 2 ¢aligmalari gergeklestirilecektir.

2. Uluslararasi duzeyde Faz 3 galismasi desteklenecektir.

Tarkiye’de geligtirimemis ilag, asi veya tibbi cihaz adaylarinin UrGne
dénlstiriulmesi icin TUSEB tarafindan:

1. Uluslararasi duzeyde gergeklestirilen Faz 3 galismalarini Turkiye
ayagd! desteklenecektir.

Uriiniin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Mevzuatlar’na uygun ve
FDA/USP/EMA/ICH/ Avrupa Farmakopesi'nde vyer alan o&zellikleri
saglayacak nitelikte olmasi hedeflenmektedir.
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Cagrinin Kapsami

Asilar, llaglar ve tibbi cihazlar igin, Ar-Ge asamalari sonucu ortaya gikan ve
klinik digi asamalarda kullanilmis olan aday Urunlerin;

v" Klinik calismalar icin kullanilacak asi ve ilag lotlarinin, Tibbi
cihazlarda prototiplerinin tercihen Turkiye’de Uretilmis olmasi.

v" Ar-Ge asamasini tamamlamis olmasi, (THS 1-5D)

v THS (Teknoloji Hazirlik Seviyesi) cetveline goére 5D asamasini
bitirmis olmasi bkz. THS Cetveli

v" GMP (lyi imalat Uygulamalari) sartlarinda klinik aragtirmalara uygun
lot Gretiminin Turkiye’de yapilmis olmasi,

v GLP (iyi Laboratuvar Uygulamalari) sartlarinda klinik disi
arastirmalarin yapilmis olmasi

v" Faz | klinik arastirmalar icin gerekli dokiimantasyon iglemi icin hazir

olmasi
v'Asi caligmalarina dair yapilacak klinik aragtirmalar igin ilgili
Cagn asagidaki kilavuzun dikkate alinarak bagvurunun yapilmasi
Kapsami ve gerekmektedir.
Ozel Sartlar https://titck.qov.tr/storage/Archive/2020/announcement/BeeriAlarn

KlinikDDeerlendirilmesinelikinKlavuz 8b89348¢-f0f0-45d4-b4d3-
ab98b40fdeOa.pdf

Bu Cagri Kapsami Disinda Tutulacak Konular Sunlardir:

e Yurt icinde veya yurt disinda Uretilmig ilag, asi ve tibbi cihazlara

dair klinik disi (pre-klinik) arastirmalar

ila¢ Yeniden Konumlandirma arastirmalari

Epidemiyolojik kesitsel calismalar

Tarama c¢aligmalari

Geleneksel ve Tamamlayici Tip kategorisindeki Urinlere yonelik

klinik arastirmalar

o Bitkisel/destekleyici tedavi Urlnlerine yonelik klinik digi ve/veya
klinik arastirmalar

e Kozmetikler ve veterinerlik uygulama alanlari hedefli projeler.

e Teknoloji hazirlik seviyesi 5D ve altinda olan temel Ar-Ge projeleri

e Biyomalzemeler
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- Devlet ve vakif tiniversiteleri
- Arastirma enstituleri
- Kamu ve 0zel hastaneler

Basvurl | _\jalk saghgiyla ilgili birimler
Yapabilecek o . .. ; , N
Kurum/Kurul | Saglik all_arTlnda faallyet gosteren 0zel kuruluglar (ilag endustrisi,
us/Kisiler biyoteknoloji sirketleri, vb.) ve KOB/'ler
- Yurtdisinda farkli kurum ve Kkuruluslarda calisan T.C. vatandasi
arastirmacilar.
- Teknokent ve kulucka merkezinde faaliyet gosteren firmalar.
Hedeflenen | Yerliimkanlarla Uretilmis asl, ilag, tibbi cihaz ve saglik teknolojilerine
Cikti yonelik Gran odakh klinik arastirmalar.

1. Klinik Digi Arastirma verilerine dair bulgular, Kalite
dokumanlari (https://www.titck.gov.tr/duyuru/covid-19-asi-
gelistirme-calismasi-yuruten-arastirma-gruplarinin-dikkatine-
04092020215139)

2. Klinik Arastirma Verileri, raporlari ve bulgular (Her bir fazin
oncesinde yapilan ¢aligmalara dair)

3. TITCK Kurum Onayi Belgesi veya basvuru yapildigina dair
belge

4. Klinik arastirma protokolii ve ekleri (Tim ekler TITCK standart
formuna gore yapilandirilacaktir)

5. Klinik arastirma urinune dair patent bilgisi, bagvurusu veya
hazirhk agsamasindaki evraklari ( mevcut ise )

6. Yurt Dis1 Aragtirmaci Bilgi Formu (Yurtdisi aragtirmaci var ise)

7. Tlrkiye'de ikamet Eden Yabanci Uyruklulara PTi Odenebilecegine
Dair Onay Belgesi (Gerekli ise)

Basvuru - ST " -
Ekleri 8. TUSEB Baskanlik Onay Yazisi (Igbirligi ekibinde TUSEB

Enstitilerinden yUraticu/arastirmaci/danisman bulunmasi halinde)
9. Kiclk ve Orta Biiylkliikte isletme (KOBIi) olma sartlarina
ulasamamis sermaye sirketleri ve KOBI niteligindeki isletmelerin
yonetici ve ortaklarinin bagvuru sahibi olmasi durumunda “KOBI
Beyannanmesi”
10. Ozel Kuruluslardan Ek Olarak Talep Edilen Belgeler (Gerekli ise)
o Ticaret Sicil Gazetesi (Sirketin guncel unvan ve adresinin yer
aldigi sayfa)
o QOda Sicil Kayit Sureti
« Imza Sirkuleri
» Yetki Belgesi (Sirketi temsile yetkili kiginin belirtildigi ilgili Ticaret
Sicil Mudurlugl’'nden alinmis belge)
11. 4691 Sayih Teknoloji Geligtirme Bolgeleri Kanunu Kapsaminda
Faaliyet Gosteren Sirketler Bilnyesinde Gérev Yapan Universite
Ogretim Elemanlari igin Proje Bagvurusu izin Formu
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12 Klinik Arastirmanin yapilacagr merkezlerde kullanilacak cihaz
listeleri

13. Referanslar/Kaynaklar

14. Belirtmek Istediginiz Diger Konular

BASVURU DOKUMANLARI VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

» Basvurunun gegerli sayilabilmesi igin asagidaki belgelerin imzali olarak sunulmasi
gerekmektedir.

v g birligi yapilacak kurum/kurulus adina Ust diizey yetkili (iniversiteler igin
rektor, kamu Ar-Ge birimleri i¢in birimin bagli oldugu Ust dlizey yonetici veya
bu makamlarin yetki verdigi yardimcilari, 6zel kuruluslar i¢in imza sirkulerinde
belirtilen en genis imza yetkisi olan kisi veya kigiler) tarafindan ilgili yerleri 1slak
imzali Elektronik basvuru c¢iktisi,

v Gerekli ise igbirligi Proje Onerisi Destek Mektubu,

v Gerekli ise Yasal izin Belgeleri.

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

> Basili belgeler icin evrak sistemine son kabul tarihi, bagvurunuzun elektronik olarak
yapildigi tarihi takiben en fazla 21 giindiir. Basili belgelerin TUSEB evrak sistemine son
kabul tarihine kadar kayit edilmemesi, eksik sunulmasi veya yalnizca elektronik bagvuru
yapllmasi durumunda basvuru tamamlanmamis sayilarak degerlendirmeye kabul
edilmeyecektir.

> Yukardaki belirtilen hususlar basta olmak Uzere, ¢agri sartlarina uyulmamasi
durumunda basgvurular degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

> Cagri sartlarina uygun isbirligi projeleri Klinik Arastirma Onerisi Degerlendirme
Formu‘na gore degerlendirilecektir.

imzali belgeler icin posta adresi:
TUSEB Aziz Sancar Arastirma Merkezi
Yeni Bayindir Mahallesi Mavi Gol Cad. No:5 Mamak/Ankara

DEGERLENDIRME FORMU‘NDA OLMASI GEREKEN KISIMLAR:

1. Klinik Arastirmanin 6zgiin degeri (Referanslar ve kanitlayici belgelerle birlikte)
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Sunulan klinik arastirma 6nerisin 6zgilin degerde olmasi, benzer ciktilari sunabilecek nitelikte
var diinya lizerinde yiuritilmekte olan diger calismalar varsa karsilastirilarak 6zgiin yonlerinin
degerlendirilmesi, uluslararasi ylritilen klinik arastirmalar i¢in tGlkemizde paralel yurtilen
bir calisma bulunup bulunmadiginin degerlendirilmesi, kapsam bakimindan benzer fakat
arastirma Grlinli ve protokolii bakimindan farklilik belirtilen durumlar igin teknik anlamda
ozgunlik degerini tagimasi.

2. Klinik Arastirmanin yéntemi (Protokoliin teknik olarak degerlendirilmesi)
Klinik arastirma protokoliinde dikkat edilecek noktalarin (TITCK standart basvuru formunda
gerekli olan belgelerin, arastirmaci brosirinin, birincil ve ikincil sonlanim noktalari vb.) kritik
oneme sahip belgelerin iceriginin bilimsel olarak uygulanabilir, etkin ve ulasilmak istenilen
sonuca uygun tasarlanmis olmasi. Klinik arastirma Griinlne iliskin yeterli verilen sunulmus
olmasi, Grline iliskin ar-ge, in vitro ve in vivo kalite dokiimanlarinin sunulmus olmasi veya
esdeger nitelikte verinin saglanmis olmasi.

3. Klinik Arastirmanin Yonetimi
Proje ekibi ve klinik arastirmanin isleyisi: Merkezlerde gbrev yapacak personelin uzmanlik
alanlarina gore dagilimlarinin dogru yapilmis olmasi, génilli kabul potansiyeli bakimindan
merkezlerin klinik arastirmaya elverisli olmasi, sorumlu arastirmaci ve varsa lilke koordinatéru
ile yardimci arastirmacilarin klinik arastirma yiritmeye yetkin ve tecriibeli olmasi, klinik
arastirmada gonilli alimina iliskin kurulan zaman-is denkleminin uygun ve yerinde olmasi.

4. Klinik Arastirma Biitgesi ve Fizibilitesi
2. ve 3. Maddelerde anilan hususlar topluca degerlendirildiginde asagidaki kalemlere 6nerilen
bitgenin klinik calisma kapsaminda belirlenmis ve uygun miktarlarda olmasi.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Giderleri

e Calisma Belgelerin Hazirlanmasi bedeli

e Etik Komite ve Bakanlk Basvurulari

e (Calisma YirGtilmesine dair giderler

e Veri Yonetimi ve Raporlama

e Merkezlere Yapilan Odemeler

e Calismanin Yiruttlmesi Alt Kalemleri

e Personel Destegi (Hekim, Hemsire, Saha Gorevlisi)

e Devlet Hastaneleri veya Universite Hastanelerinde Calisan Personele Yapilan Ek Odemeler
e Merkez anlasmasi yapilmasi

e Calisma acllis viziti

e (Calisma monitorizasyon viziti

e Proje yonetim giderleri

e Merkez kapatma viziti

e Merkezlere Yapilan Odemelerin Alt Kalemleri

Tetkik Giderleri

o Tetkik-tedavi masraflari, Yapilan testler, Yatak Ucreti, Acil Servis, Yogun Bakim (icreti, vb.
Merkez Giderleri
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e Asi Dolabi, Gerekli Tegizat, Ekipman vs.

e Diger masraflar (Merkezlere yapilan basvuru lcretleri, Merkezler tarafindan alinan lojistik
hizmetleri, vb.)

Sigorta Giderleri

5. Belirtilmek istenilen diger konular ve hakem onerileri
Secilen SAK ile ilgili varsa genel kanaatin bildiriimesi, konu ile ilgili alaninda yetkin isimlerin

TUSEB’e iletilmesi, agiklanmasi gereken diger konularda goriis bildirilmesi.
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