1511 — ONCELIKLi ALANLAR ARASTIRMA TEKNOLOJi GELISTIRME VE YENILIK
PROJELERI DESTEKLEME PROGRAMI

SAGLIK — TIBBi TANI CIHAZLARI GAGRI DUYURUSU

1. Gagri Kodu

| 1511-SAB-TANI-2016-1

2. Gagni Bashgi

Dogum Oncesi ve Sonrasi Tarama ve Tani Kitleri

3. Gagn Gerekgeleri ve Amaglar

Saglikh bir toplum icin hastaliklarin fetal ve embriyonel evrede tanimlanmasi kritik Gneme sahiptir. Bu
nedenle dogum oOncesi ve sonrasl tarama ve tani kitlerine gereksinim bulunmaktadir. Genetik testler,
genetik tabanli insan hastaliklari ile iliskili genotip, mutasyon, fenotip ve karyotiplerin belirlenmesi
amaciyla, DNA, RNA, kromozomlar, proteinler ve metabolitlerin analizini icermektedir.

Bu cagrinin amaci; genomik, proteomik ve metabolomik analizleri iceren tani ve/veya tarama kitleri ile
cihazlarinin gelistiriimesi, Glkemizde bu konuda pazarin bliylimesinin saglanmasi, yurtdisina bagimliligin
azaltiimasidir.

4. Cagri Konu ve Kapsami

Cagri kapsaminda onerilecek projelerin, diinyada ve (ilkemizde genetik tabanh hastaliklarin tanisini
veya kisiye 0zgl tedaviyi yonlendirici yaklasimlari icermesi, genomik, transkriptomik, proteomik veya
metabolomik kapsamli, vyenilik¢i teknolojilerin kullanildigl, c¢iktilar Uretilmesine yoénelik olmasi
gerekmektedir.

Bu cagrida, preimplantasyon, dogum Oncesi veya dogum sonrasi asamalari iceren, genetik tabanl
metabolik, immin yetmezlik, norolojik, hematolojik, kalp hastaliklari ve gelisim bozukluklarinin
teshisine yonelik tani ve/veya tarama kitleri ile cihazlarinin gelistiriimesi beklenmektedir. Mevcut/yeni
belirtecler (markaorler) kullanilarak tani kitlerinin veya gerekli referans malzemelerin ve kontrol
materyallerinin gelistiriimesi ¢cagri kapsamindadir.

Hedeflenen Ciktilar ve Teknik Ozellikler:

Bu cagrida, gebeligin erken doéneminde de kullanilabilir, minimal invazivite, yiksek 06zgillige,
duyarhliga, dogruluga sahip, dislik maliyetli ve katma degeri yiiksek ciktilarin elde edilmesi
hedeflenmektedir.

Bu cagrida hedeflenen kitler ve kit ile birlikte gelistirilecek olan cihazlarin, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun 09.01.2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in
vitro) Tibbi Tani Cihazlan Yonetmeligi’ne uygun olmasi gerekmektedir.




Projeler asagidaki ve benzeri calismalari icerecektir:

e Saptanmasi hedeflenen parametrelere yonelik 6rneklerin toplanmasi ve analiz edilmesi
(Cikti: Ornek; havuzunun olusturulmasi, hedef markérlerin belirlenmesi)

e Markorlere (girdiler/ciktilar, risk analizi, vb.) yonelik kit/cihaz/yazilim tasarimlarinin
yapilmasi (Cikti: Receteler, hammaddeler, formilasyon, semalar, vb.)

e Optimizasyon ¢alismalari (Cikti: Yazilim, kit ve cihaz prototipleri)

e Uriin validasyonu (gercek klinik drneklerle test ve mevcut ydntemlerle karsilastiriimasi)

Cagni kapsaminda olmayan konular:

o Kitlerle birlikte gerekiyorsa bu kitlerin kullanilacagl cihazlarin gelistiriimesi c¢agr
kapsaminda olup, yalniz cihaz gelistirilmesine yonelik projeler kapsam disindadir.
e Konjenital enfeksiyonlar bu ¢agri kapsami disindadir.

5. Cagri Takvimi

Cagn Acihs Tarihi 24 Mayis 2017

Cagri Kapanis Tarihi 18 Agustos 2017

On Kayit Son Tarihi* 28 Temmuz 2017 Saat: 17.30

Proje Oneri Basvuru Tarihleri 26 Haziran 2017-18 Agustos 2017 Saat: 17.30

*: Proje basvurulan yapabilmek icin proje éneri bashginiz ve kurulusunuz durumu ile ilgili belgeleri TUBITAK a
sunarak 6n kayit onayl almaniz gerekmektedir. Burada belirtilen tarih bu evraklarin TUBITAK’a evrak girisinin
yapilabilecegi en son tarihi ifade etmektedir. Bu tarihe kadar 6n kayit evraklarini TUBITAK’a ulastiramayanlar proje
basvurusu yapamayacaktir.

6. Cagriya Ozel Sartlar
Proje Siiresi Ust Siniri: 36 ay

Proje Biitgesi Ust Siniri: 2.500.000 TL

Ortakl Proje Biitgesi Ust Siniri: 2.500.000 TL

isbirligi Yapisi: Kisit yok

Diger Hususlar:

Kit ile birlikte cihazin gelistirildigi projelerde toplam proje bitgesi st siniri 3.000.000 TL'dir.

Kurumumuza sunulan proje onerileri, insandan anket, milakat, odak grup calismasi, deney vb. yollarla
veri toplanmasini ve/ veya insan ve hayvanlarin (materyal/veriler dahil) deneysel ya da diger bilimsel
amaglarla kullaniimasini éngérilyor ise basvuru dncesinde ilgili kurumun insan Arastirmalari Etik
Kurulu/Biyoyararlannm ve Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullari/Klinik Arastirmalar  Etik
Kurulu/Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu’'ndan (HADYEK) Etik Kurul Onay Belgesi alinmasi zorunlu
olup, belgenin proje 6neri bilgileri formu ile birlikte sunulmasi gerekmektedir.




7. irtibat Noktasi

Cagri Sorumlusu

Cigdem Saral

cigdem.saral@tubitak.gov.tr

Cagri Sorumlusu Yrd.

Dr. Ayca Aksoy

ayca.aksoy@tubitak.gov.tr

On Kayit Sorumlulan

Fatih M. SAHIN

fatih.sahin@tubitak.gov.tr

1511 Program Sorumlusu

Dr. Neslihan Altay
Dede

neslihan.dede@tubitak.gov.tr

Ayrintili bilgi icin: www.tubitak.gov.tr/1511

E-mail: 1511 @tubitak.gov.tr

8. ilgili Belgeler

e 1511 Oncelikli Alanlar Arastirma Teknoloji Gelistirme ve Yenilik Projeleri Destekleme Programi

Uygulama Esaslari

e 1511 Proje Oneri Basvuru Formu (AGY111-02)

9. EK Bilgi

e Proje bagvuru tarihi itibari ile proje ekibinde proje konusu ile ilgili en az lisans diizeyinde firma
¢alisani personel istihdam edilmeyen projeler hakem atamasi yapilmadan 6n incelemede

reddedilir.

e Bu cagri duyurusu TUBITAK 1511 kodlu “Oncelikli Alanlarda Arastirma Teknoloji Gelistirme ve
Yenilik Projeleri Destekleme Programi” uygulama esaslari ¢cergevesinde yapilmis olup, burada

belirtiimeyen hususlar icin uygulama esaslarinda yer alan hiikiimler gecerlidir.




