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TUSEB - Misyon

* Saglik bilimleri,
* Saglik teknolojileri,
* Saglik hizmetleri ve politikalari

ile ilgili alanlarda sistematik bir temelde yulritilen inovasyona
yonelik calismalara onculik etmek ve bu alanlarda uygulayicilara ve

arastirmacilara bilimsel, teknik ve mali destek saglamak.
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OZEL SEKTOR

Government and biopharmaceutical indusfy research complement one §nother.

PhRMA Member Companies: 549.58*

Clinical Research

Clinical
Research

Basic
Basic Research Research

Klinik Arastirmalar
Arastirmalar

National Institutes of Health: $30.98°

*NiH spending is for FY 20T PhRMA memblr compalNds H: ng isfor CY 201 Source P kl N k
PhRMA member companies account for thf majoritfc vadte biopllarmaceutical re lnl
R&D spending. Non-member company datp are not included I t l

Preklinik
Arastirmalar

Temel
Arastirmalar

Temel Arastirmalar
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Stages of drug development: Small molzcules

A. BIREYSEL VE B. TEMEL ARASTIRMALAR C. PREKLINIK & KLINIK
DONUSUMSEL TIP ARASTIRMALAR
Bl Pre-Clinical . Clinical
Development Development
Target discovery Assay development Medicinal chemistry  Scale-up Phase |
Target validation HTS SAR API production Phase II
Target characterization Computer modeling Improve potency Analytical methods Phase Il
-structure studies  Hit identification Efficacy Formulation
-functional studies Efficacy Exploratory toxicity =~ GLP toxicology
-reagents/assays  Exploratory toxicity ~ Exploratory PK PK/ADME
' Exploratory PK Efficacy studies
Scaffolding IND filing

Medicinal chemistry
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A. BIREYSEL VE DONUSUMSEL TIP ALANINDA UYGULAMALI PROJE CAGRISI

= Tirkiye Genom Projesi
e Turkiye Transkriptom Projesi
= Tiurkiye Proteom Projesi

= Turkiye Metabolom Projesi |

" Tiirkiye Metagenom Projesi |

Hedefler: Kanser, kronik ve nadir hastaliklar alaninda, toplamda 20.000 bireyden
orneklem elde edilmesi ve drneklerden ¢coklu omik veri setlerinin olusturulmasi.

Beklenen ciktilar: Ulkemizde goriilen kanser, kronik ve nadir hastaliklarin erken
tani, tedavisi ve/veya onlenmesinde etkili olabilecek hayata gecirilebilir, 6zgiin,
katma degeri olan Urlnler (tani kitleri, terapotik molekiller, vb.) ile tani ve
tedavi yontemlerinin gelistirilmesi.
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ULUSAL BiYOBANKA

06 Kasim 2019 tarihinde Aziz Sancar Arastirma Merkezi’nde Biyobanka ve Omik
Merkezi ihalesinin ardindan baslayan yapim sireci tamamlanma asamasindadir.
COVID-19 siireci hafiflediginde acilmasi hedeflenmektedir.




OMIK MERKEZi

Kisa siirede faaliyete gegmesi hedeflenmektedir.

Beklenen Ciktilar:

Coklu omik veri setleri Genom, Transkriptom, Proteom, Metabolom, Metagenom
analizleri kanser, kronik ve nadir hastaliklar alaninda, toplamda 20.000 birey icin
olusturulacak.
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VERI MERKEZI

Kisa siirede faaliyete gegmesi hedeflenmektedir.

Beklenen Ciktilar: Turkiye Genom Projesi + Diger Ulusal Proje kapsaminda tiim verilerin saklanacagi ve
isletilecegi, tim ag alti yapisini yonetecek sunucu bilgisayarlar ve veri depolama Unitesi ile bunlarin
iletisimini saglayacak ag alt yapisi icin gerekli cihazlarin (master key, side keys vb.) ve yaklasik 15 petabyte

depolama, 30 sunucu ve gerekli network Grtnleri
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Stages of drug development: Small molzcules

A. BIREYSEL VE B. TEMEL ARASTIRMALAR C. PREKLINIK & KLINIK
DONUSUMSEL TIP CALISMALAR
Bl Pre-Clinical . Clinical
Development Development
Target discovery Assay development Medicinal chemistry  Scale-up Phase |
Target validation HTS SAR API production Phase II
Target characterization Computer modeling Improve potency Analytical methods Phase Il
-structure studies  Hit identification Efficacy Formulation
-functional studies Efficacy Exploratory toxicity =~ GLP toxicology
-reagents/assays  Exploratory toxicity ~ Exploratory PK PK/ADME
' Exploratory PK Efficacy studies
Scaffolding IND filing
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B1. SISTEM BiYOLOIJiSi VE BIYOINFORMATIK STRATEJiK AR-GE PROJE CAGRISI

Hedefler: Biyolojik veri setlerinin hesaplamali analizleri sonucunda, hastaliklarin tani, takip ve
tedavisine yonelik yenilikci yaklasimlarin gelistiriimesi
Beklenen giktilar:

Sistem biyolojisi, yapay zeka, makine 06grenmesi ve derin 6grenme algoritmalari kullanilarak
hastaliklarin tani/tedavi ve alt grup belirleme odakli arastirilmasi, yeni ilac hedeflerinin ve bu hedeflere
yonelik yeni aday ilag molekdillerinin belirlenmesi, mevcut bir ilacin baska bir hastaligin tedavisi igin
kullanilabilirligini arastiran ila¢ yeniden konumlandirma (repozisyon) calismalari, omik veri analizlerinin
kullanildigi hastalik tani, takip ve tedavisine yonelik aday biyobelirteg, kit, ilac ve asi gelistirme
calismalari, o©nleyici muidahaleler icin popllasyonu siniflandirarak hastaligin  baslamasini
geciktirebilecek ya da ilerlemesini yavaslatmaya yonelik calismalar, hastalik 6nleme tedavilerinden
faydalanabilecek potansiyel hasta populasyonunun tanimlanmasina yonelik calismalar, daha etkili ve
venilikci tedavi yontemleri gelistirmeye yonelik calismalar.
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B2. HESAPLAMALI YAPISAL BiYOLOJi STRATEJiK AR-GE PROJE CAGRISI

Hedefler: ilac hedefi olarak kullaniima
potansiyeli bulunan molekillerin tespitine
yonelik molekiler modelleme ve

biyoinformatik yaklasimlarin gelistiriimesi ve bu
yaklasimlari uygulayan hesaplamali yapisal
biyoloji ¢calismalarinin desteklenmesi

Beklenen ciktilar: ilagc hedefi ve/veya hedefli
ilag olarak kullanilma potansiyeli tasiyan
molekullerin belirlenmesi, ligand-bazli veya
hedefe yonelik sanal tarama algoritmalariile

kiicik molekil veri bankalarinin taranmasi ve hit molekillerin belirlenmesi, farkli hastaliklar igin
yeni mekanizmalarin, yeni hedef yapilarin belirlenmesi, var olan hedef yapilarin farkl hastaliklarin
terapotik ¢oziumlerinde kullanilmasi, ilag yeniden konumlandirma c¢alismalari, ilag etkinligini
artiracak ve yan etkileri azaltacak tasarim galismalari ile istenmeyen yan etki ve ilag etkilesimlerinin
arastirilmasi beklenmektedir.
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B3. YENILIKCI iLAC GELISTIRME STRATEJiK AR-GE PROJE CAGRISI
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Stages of drug development: Small molzcules

A. BIREYSEL VE B. TEMEL ARASTIRMA C. KLINIK ONCESI
DONUSUMSEL TIP & KLINIK CALISMALAR
Bl Pre-Clinical . Clinical
Development Development
Target discovery Assay development Medicinal chemistry  Scale-up Phase |
Target validation HTS SAR API production Phase II
Target characterization Computer modeling Improve potency Analytical methods Phase Il
-structure studies  Hit identification Efficacy Formulation
-functional studies Efficacy Exploratory toxicity =~ GLP toxicology
-reagents/assays  Exploratory toxicity ~ Exploratory PK PK/ADME
' Exploratory PK Efficacy studies
Scaffolding IND filing

Medicinal chemistry
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C1. iLAC GELISTIRME ALANINDA UYGULAMALI PROJE iS BiRLIGI CAGRISI

Hedefler:

Bu c¢agri programi ile Tirkiye’de aday ilag g¢alismalarinin
TUSEB tarafindan Ar-Ge asamasindan lretim asamasina
getirilerek tedavi icin kullanilabilecek Grine donusturilmesi
ve bu alanda ulusal saghk sisteminin ihtiyaglarinin

karsilanmasi ve disa bagimliligin azaltilmasi

Beklenen ¢iktilar: Tedavi icin kullanilabilecek ilag

C2. TANI KiTi ALANINDA UYGULAMALI PROJE i$ BIRLIGI CAGRISI
C3. TIBBi CIHAZ VE BIYOMALZEME ALANINDA UYGULAMALI PROIJE i$ BiRLiGi CAGRISI

C4. ASI GELISTIRME ALANINDA UYGULAMALI PROJE i$ BiRLIGi CAGRISI
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TUSEB - KLINiK ARASTIRMA KOORDINASYON MERKEZi

TUSEB kamu biinyesinde maddi cikar gézetmeksizin

cati kurum gdérevi listlenecektir.

Klinik arastirmalarin koordinasyon ve takibi
gercgeklestirilecektir.

TUSEB

T

| Uygun goriilen klinik arastirmalara destek
L. sunulacaktir.
Klinik Arastirmalar

Merkezi

Klinik arastirmalar konusundaki farkindaligin

arttirilmasi saglanacaktir.

Klinik arastirma paydaslarini bilgilendirecek ve
yonlendirecek veri kiimeleri saglanacaktir.
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KURULMAKTA OLAN MERKEZLER

« TUSEB Biyoteknolojik Ilac Pilot Uretim ve Egitim Merkezi
e TUSEB-Translasyonel Tip Merkezi

* TUSEB-Teknoloji Transfer Ofisi
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TOSEB .
BIYOTEKNOLOIJIK ILAC YOL HARITASI

=Uygulamali Is Birligi Proje Destek modeli
v'Pre-klinik ve klinik arastirmalarin fonlanmasi
v'Universite-sanayi isbirliginin arttiriimasi

=Klinik Arastirmalar Koordinasyon Merkezi
v'Klinik arastirmalarin artiriimasi
v'Verimliligin artirilmasi

=Pilot Uretim ve Egitim Tesisi
v'Uretim tesisi yetersizligini ortadan kaldirmak
v'Insan kaynagi yetersizligini ortadan kaldirmak




BiYOTEKNE)LOJi!( iLA"C QRETﬂiMi o
SORUNLAR VE TUSEB’IN COZUM ONERILERI

Preklinik

*Preklinik arastirmalarin yapilabilecegi
akredite merkez sayisinin yetersizligi
v/ TUSEB is birligi proje destekleri
v’ Akreditasyon destegi
v TUSEB Translasyonel Tip Merkezi




BiYOTEKNQLOJi!( iLA"C QRETﬂiMi o
SORUNLAR VE TUSEB’IN COZUM ONERILERI

Klinik
*Klinik arastirmalarin Ar-Ge kapsaminda

degerlendirilmemesi
v/ TUSEB is birligi proje destekleri

*Klinik arastirmalarda Faz | ve Faz Il
calismalara alinan desteklerin yetersizligi
v TUSEB is birligi proje destekleri
v'TUSEB Klinik Arastirmalar Koordinasyon Merkezi

TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI




BiYOTEKNE)LOJi!( iLA"C QRETﬂiMi o
SORUNLAR VE TUSEB’IN COZUM ONERILERI

Disa bagimlilik

*HUcre kulttra gelistirme vb. sureclerde disa
bagimlilik
v'TUSEB Is Birligi Proje Destekleri
v'TUSEB Biyoteknolojik ilac Pilot Uretim Tesisi




BiYOTEKNQLOJi!( iLA"C QRETﬂiMi o
SORUNLAR VE TUSEB’IN COZUM ONERILERI

Tesvik/Yatirim

*Biyoteknolojiye 6zgl tesvik sistemi olmamasi
v TUSEB isbirligi proje destekler
v’ Alana 6zgu proje cagrilari
v TUBITAK ile ortak cagri

* Mevcut yatirim sistemlerinin start-up’lar icin
uygun olmamasi
v'TUSEB isbirligi proje destekleri
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BiYOTEKNE)LOJi!( iLA"C QRE'I.'.iMi o
SORUNLAR VE TUSEB’IN COZUM ONERILERI

Tesis
Uretim tesisi yetersizligi

*Insan kaynaginin pratik deneyiminin cok
olmamasi

v TUSEB Biyoteknolojik ilac Pilot Uretim Tesisi

 Universite-sanayi is birligi yetersizligi

v'TUSEB is birligi proje destekleri

v'TUSEB Biyoteknolojik ilac Pilot Uretim Tesisi




BiYOTEKNE)LOJi!( iLA"C QRE'I.'.iMi o
SORUNLAR VE TUSEB’IN COZUM ONERILERI

Politika/Koordinasyon
*Biyoteknolojide koordinasyon sikintisi

*Preklinik ve klinik arastirmalara yonelik
mevzuat eksikligi

vllgili kurum ve kuruluslar ile «Gic birligi»
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Politika Onerileri

v'Ulusal plan: Saglik biyoteknolojisi uygulama/gelistirme

Cumbhurbagkanhg Bilim Teknoloji ve Yenilik Politikalari Kurulu (BTYPK)/
Biyoteknolojik lla¢ Teknoloji Yol Haritasi Calisma Grubu

v'Arastirmalarin klinige yansimasi

v'Yerli ve milli Gretim: Disa doniik/global/rekabet edebilir stratejiler
v'Diizenleyici mevzuat yaklasimi: En iyi 6rneklerin adaptasyonu
v'Geri 6deme sisteminin iyilestirilmesi

v'Halkla iletisimin iyilestirilmesi/farkindalik yaratmak

v'Surekli iyilestirme ve yenilikci stireclere aciklik
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llginiz icin tesekkdirler

lletisim:
kazimyalcin.arga@tuseb.gov.tr
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