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Saygideger Aragtirmacilarimizin Dikkatine,

Ulkemizin disa bagimliligini azaltmak ve ekonomik avantaj saglamak tizere gerekli klinik dist
agsamalar1 tamamlamisg, kimyasal, biyoteknolojik ve biyobenzer tiriinlere yonelik klinik aragtirmalar ile,
yeni ilag kombinasyonu ve yeni endikasyon g¢aligmalarmin desteklenmesini hedefleyen Klinik
Arastirma Proje Cagrisi kapsaminda; Tirkiye’de gelistirilmis ilag, as1 veya tibbi cihaz adaylarinin
{iriine doniigtiiriilmesi icin ulusal diizeyde Faz 1 ile Faz II calismalart TUSEB tarafindan
gerceklestirilecek olup, uluslararas: diizeyde Faz III galismasi da TUSEB tarafindan desteklenecektir.
Tiirkiye’de gelistirilmemis ilag, ag1 veya tibbi cihaz adaylarinin tirline dontstliriilmesi i¢in uluslararasi
diizeyde gergeklestirilen Faz III galismalarimin Tiirkiye ayagi TUSEB tarafindan desteklenecektir.
Detayli bilgi bu posta ekinde sunulmakta olup, séz konusu ¢agr1 10.02.2022 tarihine kadar bagvurulara
acik olacaktir. Konu ile ilgili varsa ¢aligmalarinizi projelestirerek https://tbys.tuseb.gov.tr/ adresinden
bagvuru yapabilcccginizi hatirlatir, iyi ¢aligmalar dileriz.

Bilgilerinize saygilarimizla sunariz.

TARIH: 09.03.2021
EVRAK NO: 23708841-00.99-25782
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KLIiNiIK ARASTIRMA PROJELERI CAGRISI

Gagn No

2020-KL.-01

Cagn Acihs Tarihi Gagn Kapanig Tarihi

10/02/2021 10/02/2022

Basil belgeler icin evrak sistemine son kabul tarihi 18/02/2022

Bilimsel Sorulariniz igin irtibat Noktasi
Proje Yénetimi ve Destek Daire Bagkanligt

info@tuseb.qov.tr

Sistemsel sorulariniz igin irtibat e-postasi:
tbys@tuseb.gov.tr




Gagri Amaci

Bu proje ¢agrisi, Ulkemizin diga bagimlihdini azaltmak ve ekonomik avantaj
saglamak Uzere gerekli klinik-digi arastirma asamalari tamamlamis;
kimyasal, biyoteknolojik, biyomedikal ve biyobenzer uriinlerin klinik
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 6niint agmak ve arasgtirmacilarin
tesvik edilmesini saglamak amaglanmaktadir.

Bu cagrida llkemizde yeni ilag gelistiriimesinin énlnin agilmasi ve ilag
klinik calismalarina iliskin tecriibe, bilgi birikimi ve kalite kiltiranin
olusmasinin desteklenmesi hedeflenmektedir.

Cagrinin amaci, ilag gelistiriimesinde 6nemli bir asama olan Kklinik
arastirmalara kaynak olusturmaktir. Cagri kapsaminda degerlendirmeye

-alinacak proje dnerilerinin katma degerinin yiiksek-olmasi, bir hastaligin

tedavisine yonelik, genel popiilasyona veya kisiye 6zgil tedavi yaklasimlari
icermesi amaglanmaktadir.

Bu cagn programi ile gerekli klinik digi agsamalari tamamlamig, kimyasal,
biyoteknolojik ve biyobenzer Uriinlere yénelik klinik arastirmalarin, yeni ilag
kombinasyon ve yeni endikasyon c¢aligmalarinin desteklenmesi
hedeflenmektedir.

Turkiye'de gelistirilmis ilag, asi veya tibbi cihaz adaylarinin Uriine
dénustiirilmesi icin TUSEB tarafindan:

1. Ulusal duzeyde Faz 1 ile Faz 2 ¢alismalari gerceklestirilecektir.

2. Uluslararasi diizeyde Faz 3 ¢alismasi desteklenecektir.

Tirkiye'de gelistiriimemis ilag, asi veya tibbi cihaz adaylarinin Urlne
dénustirilmesi icin TUSEB tarafindan:

1. Uluslararasi diizeyde gerceklestirilien Faz 3 c¢alismalarini Turkiye
ayag| desteklenecektir.

Uriiniin Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Mevzuatlar’na uygun ve
FDA/USP/EMA/ICH/ Avrupa Farmakopesinde yer alan &zellikleri
saglayacak nitelikte olmasi hedeflenmektedir.
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Cagn
Kapsami ve
Ozel Sartlar

Cagrinin Kapsami

Asilar, laglar ve tibbi cihazlar icin, Ar-Ge asamalari sonucu ortaya ¢ikan ve
klinik dist agsamalarda kullaniimis olan aday urinlerin;

v

v
v

Klinik ¢alismalar ig¢in kullanilacak asi ve ila¢ lotlarinin, Tibbi
cihazlarda prototiplerinin tercihen Tirkiye'de dretilmis olmasi.
Ar-Ge asamasini tamamlamis olmasi, (THS 1-5D)

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

GMP (lyi Imalat Uygulamalar) sartlarinda klinik aragtirmalara uygun
lot Gretiminin Turkiye'de yapilmis olmasi,

GLP (lyi Laboratuvar Uygulamalar) sartlarinda klinik disi
arastirmalarin yapilmis olmasi

Faz | klinik arastirmalar i¢in gerekli dokiimantasyon iglemi icin hazir
olmasi

Asi calismalarina dair yapilacak klinik arastirmalar icin ilgili
asagidaki kilavuzun dikkate alinarak basvurunun yapilimasi
gerekmektedir.

https:/ftitck.qov.tr/storage/Archive/2020/announcement/BeeriAlarn
KlinikDDeerlendiriimesinelikinKlavuz 8b89348c-f0f0-45d4-b4d 3-
ab98bh40fdeba.pdf

Bu Cagri Kapsami Disinda Tutulacak Konular Sunlardir:

Yurt icinde veya yurt diginda Uretilmis ilag, ast ve tibbi cihazlara
dair klinik digi (pre-klinik) arastirmalar

ilag Yeniden Konumlandirma arastirmalari

Epidemiyolojik kesitsel calismalar

Tarama c¢aligsmalari

Geleneksel ve Tamamlayici Tip kategorisindeki Uriinlere yénelik
klinik arastirmalar

Bitkisel/destekleyici tedavi Grlnlerine yénelik klinik digi ve/veya
klinik arastirmalar

Kozmetikler ve veterinerlik uygulama alanlari hedefli projeler.
Teknoloji hazirlik seviyesi 5D ve altinda olan temel Ar-Ge projeleri
Biyomalzemeler




- Devlet ve vakif Universiteleri
- Arastirma enstitileri
- Kamu ve 6zel hastaneler

Basvury | Halk saghgiyla igil birimler
Yapabilecek N : i N ; P
Kurum/Kurul |~ Saghk a.I.ar!mda faallyet goste{en 6zel kuruluglar (ilag endustrisi,
us/Kisiler biyoteknoloji sirketleri, vb.) ve KOB/'ler
- Yurtdiginda farkli kurum ve kuruluglarda c¢alisan T.C. vatandasi
arastirmacilar.
- Teknokent ve kulugka merkezinde faaliyet gdsteren firmalar.
Hedeflenen | Yerli imkénlarla tretilmis asl, ilag, tibbi cihaz ve saglik teknolojilerine
Cikti yoénelik Griin odakh klinik arastirmalar.

1. Klinik Dig1 Arastirma verilerine dair bulgular, Kalite
dokiimanlan (https://www. titck.gov.tr/duyuru/covid-19-asi-
gelistirme-calismasi-yuruten-arastirma-gruplarinin-dikkatine-
04092020215139 )

2. Klinik Aragtirma Verileri, raporlari ve bulgular (Her bir fazin
éncesinde yapilan ¢alismalara dair)

3. TITCK Kurum Onayi Belgesi veya basvuru yapildigina dair
belge

4. Klinik aragtirma protokolii ve ekleri (Tim ekler TITCK standart
formuna gére yapilandirilacaktir)

5. Klinik aragtirma {iriiniine dair patent bilgisi, bagvurusu veya
hazirhik agsamasindaki evraklari ( mevcut ise )

6. Yurt Dig1 Aragtirmaci Bilgi Formu (Yurtdigi arastirmaci var ise)

7. Tirkiye'de ikamet Eden Yabanci Uyruklulara PTi Odenebilecegine

e Dgir Onay Belgesi (Gerekli ise) _ )
Ekleri 8. TUSEB Bagkanllk Onay Yazisi (Isbirligi ekibinde TUSEB

Enstitllerinden yirutici/arastirmaci/danigman bulunmasi halinde)
9. Kiigik ve Orta Buyiklikte isletme (KOBI) olma sartlarina
ulagamamis sermaye sirketleri ve KOBI niteligindeki isletmelerin
yonetici ve ortaklarinin bagvuru sahibi olmasi durumunda “KOBI
Beyannanmesi”
10.Ozel Kuruluglardan Ek Olarak Talep Edilen Belgeler (Gerekli ise)
o Ticaret Sicil Gazetesi (Sirketin glincel unvan ve adresinin yer
aldig1 sayfa)
o Oda Sicil Kayit Sureti
« Imza Sirkileri
« Yetki Belgesi (Sirketi temsile yetkili kisinin belirtildigi ilgili Ticaret
Sicil Madarlugi’'nden alinmis belge)
11. 4691 Sayil Teknoloji Gelistirme Bélgeleri Kanunu Kapsaminda
Faaliyet Gésteren Sirketler Biinyesinde Goérev Yapan Universite
Ogretim Elemanlari icin Proje Bagvurusu izin Formu
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12.Klinik Arastirmanin yapilacagi merkezlerde kullanilacak cihaz
listeleri

13. Referanslar/Kaynaklar

14. Belirtmek Istediginiz Diger Konular

BASVURU DOKUMANLARI VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

> Basvurunun gegerli sayilabilmesi i¢in asagidaki belgelerin imzall olarak sunulmasi
gerekmektedir.

v s birli§gi yapilacak kurum/kurulus adina st diizey yetkili (iiniversiteler igin
rektér, kamu Ar-Ge birimleri i¢in birimin bagh oldugu st diizey ydnetici veya
bu makamlarin yetki verdigi yardimcilari, 6zel kuruluglar igin imza sirkilerinde
belirtilen en genis imza yetkisi olan kisi veya kisiler) tarafindan ilgili yerleri 1slak
imzal Elektronik basvuru ¢iktisi,

v’ Gerekli ise isbirligi Proje Onerisi Destek Mektubu,

v' Gerekli ise Yasal izin Belgeleri.

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

> Basili belgeler i¢in evrak sistemine son kabul tarihi, basvurunuzun 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
yapillmasi durumunda basvuru tamamlanmamis sayilarak degerlendirmeye kabul
edilmeyecektir.

> Yukardaki belirtilen hususlar basta olmak lzere, ¢agr sartlarina uyulmamasi
durumunda bagvurular degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

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

imzali belgeler igin posta adresi:
TUSEB Aziz Sancar Arastirma Merkezi
Yeni Bayindir Mahallesi Mavi G6l 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 6zglin degerde olmasi, benzer giktilari sunabilecek nitelikte
var dilinya lizerinde ylritlImekte olan diger ¢alismalar varsa karsilastirilarak 6zgtin yénlerinin
degerlendirilmesi, uluslararas yiritilen klinik arastirmalar igin Glkemizde paralel yiiriitiilen
bir calisma bulunup bulunmadiginin degerlendirilmesi, kapsam bakimindan benzer fakat
aragtirma uriinl ve protokoll bakimindan farklilik belirtilen durumlar icin teknik anlamda
Ozglnliik degerini tasimasi.

Klinik Arastirmanin yontemi (Protokolln teknik olarak degerlendirilmesi)

Klinik arastirma protokoliinde dikkat edilecek noktalarin (TITCK standart basvuru formunda
gerekli olan belgelerin, arastirmaci brosiriiniin, birincil ve ikincil sonlanim noktalari vb.) kritik
oneme sahip belgelerin igeriginin bilimsel olarak uygulanabilir, etkin ve ulasiimak istenilen
sonuca uygun tasarlanmis olmasi. Klinik arastirma triinline iliskin yeterli verilen sunulmus
olmasi, tirtine iliskin ar-ge, in vitro ve in vivo kalite dokiimanlarinin sunulmus olmasi veya
esdeger nitelikte verinin saglanmis olmasi.

Klinik Arastirmanin Yonetimi

Proje ekibi ve klinik arastirmanin isleyisi: Merkezlerde gérev yapacak personelin uzmanlik
alanlarina goére dagilimlarinin dogru yapilmis olmasi, gondlli kabul potansiyeli bakimindan
merkezlerin klinik arastirmaya elverigli olmasi, sorumlu arastirmaci ve varsa tlilke koordinatérii
ile yardimar arastirmacilann klinik arastirma yiriitmeye yetkin ve tecribeli olmas), klinik
arastirmada gontlli alimina iliskin kurulan zaman-is denkleminin uygun ve yerinde olmasi.

Klinik Arastirma Biitgesi ve Fizibilitesi
2. ve 3. Maddelerde anilan hususlar topluca degerlendirildiginde asagidaki kalemlere énerilen
bitgenin klinik galisma kapsaminda belirlenmis ve uygun miktarlarda olmasi.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Giderleri

e Cahsma Belgelerin Hazirlanmasi bedeli

e Etik Komite ve Bakanlik Bagvurulari

e Caligma Yiritllmesine dair giderler

e Veri Yonetimi ve Raporlama

e Merkezlere Yapilan Odemeler

e Calismanin Yurutilmesi Alt Kalemleri

e Personel Destegi (Hekim, Hemsire, Saha Gorevlisi)

» Devlet Hastaneleri veya Universite Hastanelerinde Calisan Personele Yapilan Ek Odemeler
e Merkez anlagsmasi yapiimast

e Calisma agilis viziti

e Calisma monitorizasyon viziti

e Proje yonetim giderleri

e Merkez kapatma viziti

o Merkezlere Yapilan Odemelerin Alt Kalemleri

Tetkik Giderleri

e Tetkik-tedavi masraflari, Yapilan testler, Yatak tcreti, Acil Servis, Yogun Bakim ticreti, vb.
Merkez Giderleri
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e Agsl Dolabi, Gerekli Tegizat, Ekipman vs.

e Diger masraflar (Merkezlere yapilan bagvuru licretleri, Merkezler tarafindan alinan lojistik
hizmetleri, vb.)

Sigorta Giderleri

Belirtiimek istenilen diger konular ve hakem onerileri
Secilen SAK ile ilgili varsa genel kanaatin bildirilmesi, konu ile ilgili alaninda yetkin isimlerin
TUSEPR’e iletilmesi, agiklanmasi gereken diger konularda gériis bildirilmesi.
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Gellsmiz Karakterizasyon

vie GMP Surecleri

ek huyntme, GMP

re¢ Dodgrulamanin

atiimasi vo Faz Il

Aday Urun'un Tammian- Klinik Denemeler
miast ve Karakterizasyonu

Fikir Asamas

Literatur Aragtirmas)

THS 1 THS 2 THS 3 THS 4 THS 5 s  [SED EED

GMP Dogrulamans ve
Tutarhhk Lot Uretiminin
Tamamianmas, Onemii

Hipeteziorin ve Beneysel Optimizasyon ve GLP Faz | Klinik Denemeler
Tasanmlann Selistiriimes) Qimayan in vivo Etkinlik

Gastarimi
Hayvan Etkinligi

Caligmalarn vaya Klinik
Denemealer lll ve TITCK
Ruhgati

KLiNii_( ('_')NCESi } .
VE KLIiNiK ARASTIRMALARA YONELIK
TEKNOLOJI HAZIRLIK CETVELI




 Klinik Arastirmalara Ozel

Yem Proje Cagrisi Aciimistir

Bagvuru Sartlari ve Detayl Bilgi igin:
www.tuseb.gov.tr

TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI




