TUSEB

TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI

Cagri1 Bashg

SPINAL MUSKULER ATROFI (SMA) HASTALIGINA YONELIK
STRATEJiK AR-GE PROJE CAGRISI

Cagri No

2021-SMA-ARGE

Cagri Acihs Tarihi Cagr1 Kapams Tarihi

15/02/2021 12/08/2021

Basili belgeler igin evrak sistemine son kabul tarihi:  31/08/2021

Bilimsel Sorulariniz i¢in irtibat Noktas
Proje Yonetimi ve Destek Daire Bagkanhgi
tk(@tuseb.gov.tr

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

Belge Dogrulama Kodu: ealb03d6-1e8e-4520-8856-bf7b67f05f43 6 Belge Dogrulama Adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmstir.




Cagr1 Amaci

Bu ¢agri kapsaminda, yerel ve uluslararasi pazarda rekabet edebilecek ihrag
edilebilir Spinal Miiskiiler Atrofi (SMA) hastaligina yonelik tani kiti elde
edilmesi, hastaligin erken teshisinin saglanmasi ve disa bagimliligin azaltilmasi
amagclanmaktadir.

Bu ¢agri programimin amaci, SMA hastaliginin risk tahmini, erken teshisi,
tanisi, seyrinin takibi, tedavi segimi vb. siire¢lerde kullanilmak iizere tani kitleri
gelistirilmesine ve iiretilmesine yonelik yenilik¢i ¢oziim ve teknolojik iriin
sunan proje Onerilerini  desteklemektir. Hedeflenen iriinlerin  tibbi
laboratuvarlarda ve arastirma merkezlerinde uygulamaya yonelik, dogrulugu ve
duyarlihi@r kanitlanmis, maliyet-etkin ve kisa siirede sonug¢ verebilen,
uluslararasi standartlara uygun, verimliligi yiiksek, kullanict dostu 6zellikte
olmasi beklenmektedir.

Desteklenecek aday tani  Kitlerinin  asagidaki ¢aligmalari  igermesi
beklenmektedir:

- SMA hastaliginin tant ve teshisine yonelik; analitik, genetik, kimyasal,
biyokimyasal, biyoteknolojik ve diger genetik hastalik tani kitlerinin ve
yontemlerin gelistirilmesi

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

Cagr1 Kapsami
ve Ozel Sartlar

Cagrimin Kapsami

Spinal miskiiler 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 6zellik tasiyan bu
hastaligin poptilasyondaki tastyicilik frekansi yiiksek olup, saglikli ancak
tasiyici anne ve babadan diinyaya gelen ¢ocuklarin %25’ inde goriilmektedir.
SMA hastaliginin bilinen kesin bir tedavisi olmamakla birlikte, uygulanan
tedaviler semptomlarin ve komplikasyonlarin kontrol altina alinmasini
hedeflemektedir. Tim bu sebeplerle; hastaligin 6nlenmesine yo&nelik,
verimliligi yiiksek ve uluslararasi standartlara uygun tani ve tarama
teknolojilerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi bliylik 5nem tagimaktadir.

Bu noktada TUSEB’in 6ncelikli hedefi; SMA hastaliginin risk tahmini, erken
teshisi, tanisi, seyrinin takibi, tedavi se¢imi, vb. siireglerde kullanilacak yerli
tani kitlerinin gelistirilmesine ve iiretilmesine yonelik yenilik¢i ¢ozim ve
teknolojik iiriin sunan projelere destek vererek, hastaligin tilkemizdeki
insidansinin azalmasini saglamak ve tilkemizin SMA hastaligindan kaynakli
ekonomik ve sosyal yiikiinti hafifletmektir.

> Proje Biitgesi Ust Siniri: 1.000.000,00 TL
> Proje Siiresi Ust Siniri: 12 Ay
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- Aday tani kitinin 6zgiin degeri ve yenilik¢i yont agikga belirtilmelidir.

- Aday tani kitinin literattirdeki yeri agik¢a belirtilmelidir.

- Aday tani kitine yonelik varsa mevcut bulgular gerekli ayrintida sunulmalidir.
- Uriiniin ticarilesme potansiyeli ve saglayacagi sosyo-ekonomik fayda somut

verilerle (Tiirkiye ve diinya verileri kullanilarak) belirtilmelidir.
Duchenne Muscular Distrofi DMD hastaligina yonelik saghk teknolojleri bu ¢agri

kapsaminda onceliklendirilecektir.

Basvuru
Yapabilecek
Kurum/Kurulus/
Kisiler

-Devlet ve vakif tiniversiteleri

-Arastirma enstitiileri

-Kamu ve 6zel hastaneler

-Halk saghgiyla ilgili birimler

-Saglik alaninda faaliyet gosteren 6zel kuruluglar ve KOBI'ler

-Yurtdisinda farkli kurum ve kuruluslarda ¢alisan T.C. vatandasi aragtirmacilar

Hedeflenen Cikti

Yerli imkénlarla iiretilmis Spinal Miskiiler Atrofi (SMA) hastaliginin risk
tahmini, erken teshisi, tanisi, seyrinin takibi, tedavi se¢imi vb. siireglerde
kullanilacak yerli tani kiti.

Fikri Miilkiyet
Haklar:

Bilindigi iizere SMA hastalig1 6zellikle bebeklerde ve ¢ocuklarda ortaya ¢ikan,
tedavi imkanlar1 gelistirilmesi gereken, kalitsal ve 6ltiimciil bir rahatsizliktir. -
Kiiresel olarak birgok iilkeyi ilgilendiren bu rahatsizlik igin, tilkemizde de
olaganiistii bir gaba ile ilag, tan1 kiti ve diger saglik teknolojileri gelistirmeye
¢alhisiimaktadir. T.C. Saghk Bakanligi SMA Bilim kurulunun tavsiyeleri
dikkate alinarak iilkemiz i¢in acilen SMA hastaligina yonelik evlilik 6ncesi
tani ve tarama teknolojileri basta olmak iizere bilimsel ¢alismalarin planli
olarak yiiriitiilmesi, bu alanda bilimsel arastirma yapan kurum ve kuruluslarin
proje Onerilerinin alinmasi biiyiik 6nem arz etmektedir. Bu ¢ercevede,
iilkemiz i¢in saghk alaminda ¢ok boyutlu stratejik onemi haiz SMA
hastahgna yonelik, TUSEB tarafindan Ar-Ge veya iiretim/uygulama
asamasma yonelik ¢alismalarin desteklenmesi takdir edilen, sozlesme
asamasina gelmis proje onerileri icin asagidaki fikri miilkiyet haklarina
iliskin mevzuat hiikiimleri esas alinir;

1. 19/11/2014 tarihli ve 6569 sayili Kanunun 14 iincli maddesinin {igiincii
fikrasi.

2. 13/3/2018 tarihli ve 30359 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye
Saglik Enstitiileri Baskanligi Stratejik Arastirma ve Gelistirme
Projelerini Destekleme Yonetmeligine dayanilarak ¢ikarilan Tiirkiye
Saglik Enstitiileri Baskanligi Stratejik Arastirma ve Gelistirme
Projelerini Destekleme Yonetmeligi Uyarinca Desteklenen Projelerde
Uygulanacak Fikri Haklar Esaslart.
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TUSEB tarafindan desteklenmesi uygun bulunan her bir proje i¢in TUSEB
ile proje ekibi/yiiriitiictisii ve iretici firma dahil projenin ilgili paydaslar
arasinda fikri haklari kapsayan bir s6zlesme imzalanacaktir. Bu sézlesmede
tirtiniin ticarilestirilmesi ve alicinin kamu kurumu olmast veya alicinin kamu
kurumu disinda bir kurum olmasi halleri ayrica dikkate alinacaktir.

1.  Referanslar/Kaynaklar
Proje Personeli/Ekibinin Diger Projeleri ve Giincel Yayinlari
Yurt Dist Arastirmaci Bilgi Formu (Yurtdisi arastirmaci var ise)

Feragat Formu (Eger gerekli ise)

A

TUSEB Baskanlik Onay Yazisi (Proje ekibinde TUSEB Enstitiilerinden
yiiriitiicli/arastirmaci/danigsman bulunmasi halinde)

6. Kiigiik ve Orta Biiyiikliikte Isletme (KOBI) olma sartlarina ulasamamis
sermaye sirketleri ve KOBI niteligindeki isletmelerin yodnetici ve ortaklarinin
basvuru sahibi olmasi durumunda “KOBI Beyannamesi™

7.  Patent bilgisi (varsa)

Basvuru Ekleri | 8 (3ze| Kuruluslardan Ek Olarak Talep Edilen Belgeler

- Ticaret Sicil Gazetesi (Sirketin glincel unvan ve adresinin yer aldigi sayfa)
- Oda Sicil Kayit Sureti

- Imza Sirkiileri

- Yetki Belgesi (Sirketi temsile yetkili kiginin belirtildigi ilgili Ticaret Sicil
Miidiirliigii’'nden alinmis belge)

9. Biit¢ge Formu

10.  Belirtmek istediginiz diger konular
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BASVURU DOKUMANLARI VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

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

- Proje yiiriittictisti kurum/kurulus adina iist diizey yetkili (iiniversiteler i¢in rektor, kamu Ar-Ge
birimleri i¢in birimin bagl oldugu iist diizey yonetici veya bu makamlarin yetki verdigi yardimcilari,
ozel kuruluslar igin imza sirkiilerinde belirtilen en genig imza yetkisi olan kisi veya kisiler) tarafindan
ilgili yerleri 1slak imzali elektronik basvuru ¢iktisi,

- Gerekli ise Proje Onerisi Destek Mektubu,

- Gerekli ise Yasal izin Belgeleri.

> Yukarida belirtilen belgeler diginda 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 basvuru yapilmasi durumunda bagvuru tamamlanmamig sayilarak degerlendirmeye kabul
edilmeyecektir.

> Yukaridaki  belirtilen  hususlar  basta olmak {izere, ¢agri sartlarina uyulmamasi
durumunda basvurular degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

> Cagri sartlarina uygun Ar-Ge projeleri Proje Onerisi Degerlendirme Formu‘na gére
degerlendirilecektir.

> Projelerin degerlendirme, destek ve izleme siiregleri, 13 Mart 2018 tarihli ve 30359 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi Stratejik Arastirma ve Gelistirme
Projelerini Destekleme Yo6netmeligi uyarinca gerceklestirilecektir.

Bilimsel Sorulariniz i¢in:
tk@tuseb.gov.tr

Sistemsel Sorularimiz i¢in:
tby@tuseb.gov.tr

imzal belgeler icin posta adresi:
TUSEB istanbul Yerleskesi
Kosuyolu Mahallesi, Kosuyolu Caddesi No: 71 Kadiksy / ISTANBUL
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Sira Ozel Sart

1 Aday tani kitinin 6zgiin degeri ve yenilik¢i yonii agikga belirtilmelidir.

2 Aday tani kitinin literatiirdeki yeri agik¢a belirtilmelidir

3 Aday tani kitine yonelik varsa mevcut bulgular gerekli ayrintida sunulmalidir.

4 Uriiniin ticarilesme potansiyeli ve saglayacagi sosyo-ekonomik fayda somut verilerle (Tiirkiye ve
diinya verileri kullanilarak) belirtilmelidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.






