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EB Turkiye
Saglik Enstitileri Baskanhgi

?aygldegcr Arastirmacilannmizin Dikkatine,

I'.Plkcmizin disa bagimlihigini azaltmak ve ekonomik avantaj saglamak tizere gerekli klinik dig1
asamalar tamamlamis, kimyasal, biyoteknolojik ve biyobenzer iirtinlere yonelik klinik aragtirmalar ile,
yeni ilag:j' kombinasyonu ve yeni endikasyon g¢aligmalarnin desteklenmesini hedefleyen Klinik
Arastirma Proje Cagris1 kapsaminda; Tiirkiye'de gelistirilmis ilag, as1 veya tibbi cihaz adaylarinin
iiriine doniistiiriilmesi icin ulusal diizeyde Faz 1 ile Faz Il c¢alismalan TUSEB tarafindan
gergeklestirilecek olup, uluslararas: diizeyde Faz Il ¢aligmas: da TUSEB tarafindan desteklenecektir.
Tﬂrkiye’dle gelistirilmemis ilag, as1 veya tibbi cihaz adaylarinin {irline dontistiiriilmesi igin uluslararasi
diizeyde gerceklestirilen Faz III cahismalarnin Tiirkiye ayagi TUSEB tarafindan desteklenecektir.
Detayli bilgi bu posta ekinde sunulmakta olup, séz konusu ¢agr1 10.02.2022 tarihine kadar basvurulara
a;q:lk olacaktir. Konu ile ilgili varsa ¢alismalarimizi projelestirerek https://tbys.tuseb.gov.tr/ adresinden
basvuru yapabileceginizi hatirlatir, iyi galismalar dileriz.

Bilgilerinize saygilarimizla sunariz.

Web Adresi : https://www.tuseb.gov.tr
Telefon 2 0(216) 547 26 00 & 0(216) 547 26 31
Adres : TUSEB lstanbul Koguyolu Yerleskesi Kosuyolu Mahallesi, Kosuyolu Caddesi No: 71 Kadikéy / ISTANBUL




TURKIYE SAGLIK ENSTITOLER] BASKANLIG!

Cagri Bashg

KLINIK ARASTIRMA PROJELERI CAGRISI

Cagr No

2020-KL.-01

Cagn Acthis Tarihi Cagri Kapanis Tarihi

10/02/2021 10/02/2022

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

Bilimsel Sorulariniz icin irtibat Noktasi
‘ Proje Yonetimi ve Destek Daire Bagkanligi

tusebkam@tuseb.qov.ir

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




Cagn AI"{!'IECI

Bu proje ¢agrisi, tlkemizin disa bagimliligini azaltmak ve ekonomik avantaj
saglamak (lzere gerekli klinik-digi arastirma asamalan tamamlamis;
kimyasal, biyoteknolojik, biyomedikal ve biyobenzer riinlerin Klinik
calismalarinin  desteklenmesini hedeflemektedir. Ayrica, yeni ilag
kombinasyonlarini iceren klinik arastirmalar da cagri kapsaminda
desteklenebilecektir. Ulkemizde sinirli sayida yapilan ve genellikle
yurtdisina bagimli olan bu arastirmalarin éntinti agmak ve arastirmacilarin
tesvik edilmesini saglamak amaclanmaktadir.

Bu cagrida tlkemizde yeni ilag gelistiriimesinin éntnin agiimasi ve ilag
klinik calismalarina iliskin tecrtibe, bilgi birikimi ve kalite kaltdrtinin
olugsmasinin desteklenmesi hedeflenmektedir.

Cagrinin amaci, ilag gelistirimesinde 6nemli bir asama olan klinik
arastirmalara kaynak olusturmaktir. Cagri kapsaminda degerlendirmeye
alinacak proje 6nerilerinin katma degerinin yiiksek olmasi, bir hastaligin
tedavisine yonelik, genel popullasyona veya Kisiye 6zgil tedavi yaklagimlari
icermesi amagclanmaktadir.

Bu cagri programi ile gerekli klinik digi asamalari tamamlamis, kimyasal,
biyoteknolojik ve biyobenzer Urlinlere yonelik klinik arastirmalarin, yeniilag
kombinasyon ve yeni endikasyon c¢alismalarinin desteklenmesi
hedeflenmektedir.

Turkiye'de gelistiriimis ilag, as1 veya tibbi cihaz adaylarinin driine
dénistiriimesi icin TUSEB tarafindan:

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

2. Uluslararasi diizeyde Faz 3 galismasi desteklenecektir.

Turkiye'de gelistiriimemis ilag, asi veya tibbi cihaz adaylarinin driine
dénustiriilimesi icin TUSEB tarafindan:

% Uluslararas! diuzeyde gerceklestirilen Faz 3 calismalarini Tlrkiye
ayag desteklenecektir.

Uriiniin Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Mevzuatlar’na uygun ve
FDA/USP/EMA/ICH/ Avrupa Farmakopesinde vyer alan o6zellikleri
saglayacak nitelikte olmasi hedeflenmektedir.




Gaérl |
Kapsami ve
Ozel Sartlar

Cagrinin Kapsami

Asilar,

ilaglar ve tibbi cihazlar icin, Ar-Ge asamalari sonucu ortaya gikan ve

klinik dig1 agsamalarda kullaniimis olan aday Griinlerin;

v

v
v

Klinik calismalar icin kullanilacak asi ve ilac lotlarinin, Tibbi
cihazlarda prototiplerinin tercihen Tirkiye'de Uretilmis olmasi.
Ar-Ge asamasini tamamlamis olmasi, (THS 1-5D)

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

GMP (lyi Imalat Uygulamalari) sartlarinda klinik arastirmalara uygun
lot Gretiminin Tirkiye'de yapiimis olmasi,
GLP (iyi Laboratuvar Uygulamalari)
arastirmalarin yapiimis olmasi

Faz | klinik arastirmalar igin gerekli dokiimantasyon islemi icin hazir
olmasi

Asi calismalarina dair yapilacak klinik arastirmalar igin ilgili
asagidaki kilavuzun dikkate alinarak basvurunun yapilmasi
gerekmektedir.

https://titck.gov.ir/storage/Archive/2020/announcement/BeeriAlarn
KlinikDDeerlendiriimesinelikinKlavuz 8b89348c-f0f0-45d4-b4d3-
ab98b40fde0a.pdf

sartlarinda Klinik disi

Bu Cagri Kapsami Disinda Tutulacak Konular Sunlardir:

Yurt icinde veya yurt disinda tretilmis ilac, asi ve tibbi cihazlara
dair klinik dis1 (pre-klinik) arastirmalar

llag Yeniden Konumlandirma arastirmalari

Epidemiyolojik kesitsel calismalar

Tarama galigmalari

Geleneksel ve Tamamlayici Tip kategorisindeki Uriinlere ydnelik
klinik arastirmalar

Bitkisel/destekleyici tedavi trlnlerine yonelik klinik disi velveya
klinik arastirmalar

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




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

Basvuru g il e
Il a5 - Halk saghigyla ilgili birimler

Yapabilecek " . s i , —
Kurum/Kurul «_Sagl:k a.i'ar!mda faahyet gostefen 6zel kuruluglar (ilag endistrisi,

o biyoteknoloji sirketleri, vb.) ve KOBI'ler
ugiiiglier - Yurtdisinda farkh kurum ve kuruluslarda calisan T.C. vatandasi

arastirmacilar.
| - Teknokent ve kulugka merkezinde faaliyet gdsteren firmalar.

Hedeflenen | Yerliimkanlarla tretiimis asi, ilag, tibbi cihaz ve saglik teknolojilerine
Gikti yonelik Uriin odakli klinik arastirmalar.

1. Klinik Dig1 Arastirma verilerine dair bulgular, Kalite
dokiimanlar (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
6ncesinde yapilan ¢alismalara dair)

3. TITCK Kurum Onayi Belgesi veya basvuru yapildigina dair
belge

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

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

6. Yurt Digi Arastirmaci Bilgi Formu (Yurtdigi aragtirmaci var ise)

7. Turkiye'de ikamet Eden Yabanci Uyruklulara PTI Odenebilecegine

Basvuru Dﬁir Onay Belgesi (Gerekli ise) "
Ekleri 8. TUSEB Baskanlik Onay Yazisi (isbirligi ekibinde TUSEB

Enstitlilerinden yuritici/arastirmaci/danigsman bulunmasi halinde)
9. Kiglik ve Orta Biiyiklikte Isletme (KOBI) olma sartlarina
ulasamamis sermaye sirketleri ve KOBI niteligindeki isletmelerin
yénetici ve ortaklarinin basvuru sahibi olmasi durumunda “KOBI
Beyannanmesi”
10. Ozel Kuruluslardan Ek Olarak Talep Edilen Belgeler (Gerekli ise)
« Ticaret Sicil Gazetesi (Sirketin giincel unvan ve adresinin yer
aldigi sayfa)
« Qda Sicil Kayit Sureti
« Imza Sirkiileri
» Yetki Belgesi (Sirketi temsile yetkili kiginin belirtildigi ilgili Ticaret
Sicil Mudurltgi’'nden alinmig belge)
11. 4691 Sayili Teknoloji Gelistirme Boélgeleri Kanunu Kapsaminda
Faaliyet Gosteren Sirketler Biinyesinde Goérev Yapan Universite
Ogretim Elemanlar icin Proje Basvurusu 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

> Bawurunun gecerli sayilabilmesi icin asagidaki belgelerin imzali olarak sunulmasi
gerekmektedir.

v'| Is birligi yapilacak kurum/kurulus adina st diizey yetkili (Giniversiteler igin
rektor, kamu Ar-Ge birimleri icin birimin baglh oldugu tst diizey y&netici veya
bu makamlarin yetki verdigi yardimcilari, 6zel kuruluslar icin imza sirkiilerinde
belirtilen en genis imza yetkisi olan kisi veya kisiler) tarafindan ilgili yerleri islak
imzali Elektronik basvuru ciktisi,

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.

» Baslli belgeler icin evrak sistemine son kabul tarihi, bagvurunuzun elektronik olarak
yapildig tarihi takiben en fazla 21 giindiir. Basili belgelerin TUSEB evrak sistemine son
kabul tarihine kadar kayit edilmemesi, eksik sunulmasi veya yalnizca elekironik bagvuru
yapilmas! | durumunda basvuru tamamlanmamis sayilarak degerlendirmeye kabul
edilmeyecektir.

> Yukardaki belirtilen hususlar basta olmak tzere, c¢agr sartlarina uyulmamasi
durumunda basvurular degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

> Cagr sartlarina uygun isbirligi projeleri Klinik Arastirma Onerisi_Degerlendirme
Farmu‘na gore degerlendirilecektir.

imzali belLeler icin posta adresi:
TUSEB Aziz Sancar Arastirma Merkezi
Yeni Bayindir Mahallesi Mavi Gél 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 énerisin 6zglin degerde olmasi, benzer giktilari sunabilecek nitelikte
var dfinya lizerinde ylriitilmekte olan diger calismalar varsa karsilagtirilarak 6zgtlin yonlerinin
degeflendiriimesi, uluslararas yiiriitiilen klinik aragtirmalar icin tilkemizde paralel yiriitiilen
bir calisma bulunup bulunmadiginin degerlendirilmesi, kapsam bakimindan benzer fakat
arastirma iiriinii ve protokolii bakimindan farklilik belirtilen durumlar igin teknik anlamda
6zglipliik degerini tasimasi.

Klinik Arastirmanin yéntemi (Protokoliin teknik olarak degerlendirilmesi)

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

Klinik Arastirmanin Yonetimi

Projé ekibi ve klinik aragtirmanin isleyisi: Merkezlerde gorev yapacak personelin uzmanlik
alanlarina gére dagilimlarinin dogru yapilmis olmasi, géniillii kabul potansiyeli bakimindan
merkezlerin klinik arastirmaya elverisli olmasi, sorumlu arastirmaci ve varsa lilke koordinatéri
ile fardimc arastirmacilanin klinik aragtirma yiriitmeye yetkin ve tecriibeli olmasi, Klinik
arastirmada goniillii alimina iligkin kurulan zaman-is denkleminin uygun ve yerinde olmasi,

Klinik Arastirma Biitgesi ve Fizibilitesi
2. ve 3. Maddelerde anilan hususlar topluca degerlendirildiginde asagidaki kalemlere dnerilen
biit¢enin klinik galisma kapsaminda belirlenmis ve uygun miktarlarda olmast.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Giderleri

[alisma Belgelerin Hazirlanmasi bedeli
tik Komite ve Bakanlik Bagvurular
falisma Yiiriitiilmesine dair giderler

Merkezlere Yapilan Odemeler
Calismanin Yiritilmesi Alt Kalemleri

(
B
(
Veri Yonetimi ve Raporlama
|
g
[

bersonel Destegi (Hekim, Hemsgire, Saha Gérevlisi)

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

Calisma acilig viziti

Calisma monitorizasyon viziti

Proje yonetim giderleri

Merkez kapatma viziti

Merkezlere Yapilan Odemelerin Alt Kalemleri

Tetkik Giderleri

etkik-tedavi masraflari, Yapilan testler, Yatak dicreti, Acil Servis, Yogun Bakim lcreti, vb.

Merkez Giderleri
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e Asi Dolabi, Gerekli Tegizat, Ekipman vs.
O

o Diger masraflar (Merkezlere yapilan basvuru licretleri, Merkezler tarafindan alinan lojistik

hizmetleri, vb.)
iig_oka Giderleri

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

| TUSER’e iletilmesi, agiklanmasi gereken diger konularda goriis bildirilmesi. |
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Gelismis Karakterizasyon
ve GMP Suragleri
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TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI Bf

1y Olgek buylutme, GMP
Sureg Dodrulamanin
Baslaulmasi ve Faz il
Aday Urun'un Tammlan- Klinik Denemeler
mast ve Karakterizasyonu

» LA Aday Urunun

Fikir Asamasi * 3C GLP-olmay@an onsin

Literatur Aragtirmas iva atarak kantlane * S0 GMP Pilot Lot Unetimi armarnlann
THS2Z — THS3 »  THS4 . THS! THS 6 .
Hipotezlernin ve Deneysel Optimizasyon v GLP Faz | Klinik Denemeler | CMP Dogrulamas ve
Tasanmiann Geligtiriimesi Olmayan in vivo Etkinlik | Tutartilik Lot Uretiminin
Gosterimi i " Tamamlanmasi, Onemli

Hayvan Ethkinligi
Calismalarn veya Klinik
Denemeter (Il ve TITCK
Ruhsat

SLP almayar toke

1E

t klinik dis

alar

tamam

TITCH

KLINIK ONCESI ! |
VE KLiNiK ARASTIRMALARA YONELIK
TEKNOLOJi HAZIRLIK CETVELI




;’ | Klinik Arastirmalara Ozel
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B Yen Proje Cagrisi Aglimistir
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TU EB Bagvuru Sartlari ve Detayl Bilgi Igin:

www.tuseb.gov.tr
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