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IZMIiR MiLLETVEKILi SAYIN BEDRi SERTER’IN

7/37398 ESAS SAYILI YAZILI SORU ONERGESINE iLISKiN CEVAPLAR

Yerli a1 ve ilag¢ vurgusunun énemli olmakla beraber ve agiyla ilgili defalarca agiklama yapms
olmamza ragmen somut bir gelisme olmamis ve bu siirecte Covid asisim Phizer-BioN Tech
ortakhg iiretmistir.

Soru 1- Bakanhgmiz ve TUBITAK neden bu konuda eksik ve yavas kald1?

Soru 2- Bugiine kadar yerli agiya yapilan yatirim ne kadar olmustur?

CEVAPLAR:

Cevap 1- Diinyada yiiriitiilen a1 ¢alismalar1 2020 yilinin Ocak ayimnda SARS-CoV-2 genomunun
¢oziilmesini takiben baglamugtir. Ulkemizde ise Bakanligimizin himayelerinde, TUBITAK MAM Gen
Mihendisli§i ve Biyoteknoloji Enstitiisii (GMBE) koordinasyonunda, COVID-19 Tiirkiye
Platformunun olusturulmasma yonelik ilk toplantt 31 Ocak 2020 tarihinde gerceklestirilmis ve
COVID-19 Tiirkiye Platformu kurulmus olup as1 ¢aligmalarimiz Nisan ayi itibariyle hiz kazanmustur.

COVID-19 Tiirkiye Platformu gergevesinde halen, her biri farkli teknolojiler kullanilarak gelistirilen 7
ast projesi devam etmektedir. Bu kapsamda gelistirilen COVID-19 asilar: arasinda, viriis benzeri
pargacik agisi, inaktif viriis asisi, adenoviriis bazli asi, rekombinant spike proteini asisi, ASC
zerrecik teknolojisine dayali rekombinant agi, DNA astlari ve mRNA asilar1 bulunmaktadir.

2021 yilr Ekim ay1 itibariyla COVID-19 Platformunda gelistirilen asilardan 3 as1 aday: (fnaktif Viriis
Asisi, Viriis Benzeri Par¢aciklara dayalr asi, Adenoviriis Agist) klinik faz asamasidadir. ODTU ve
Bilkent Universiteleri tarafindan yiiriitiilen Viriis Benzeri Parcacik/ VLP Ast adayinda Faz II agilama
siireci tamamlanmig ve Faz III agsamasi igin hazirhik yapilmaktadir. Selguk Universitesinin Inaktif ag1
aday i¢in de Faz I asamasinda goniillii agilamalart sonrasi analiz ve degerlendirmeler devam
etmektedir. Ankara Universitesi tarafindan yiiriitiilen Adenoviriis bazli COVID-19 Asist igin ise
Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (TITCK) ve Etik Kurul’a bagvuru yapilacak olup alinacak
onaydan sonra Faz I ¢calismalar: baslatilacaktir.

Ayrica, COVID-19 Tiirkiye Platformunda yer alan “Viriis Benzeri Partikiil Tabanli Covid-19 Asis1”
projesi kapsaminda “Development and preclinical evaluation of virus-like particle vaccine against
COVID-19 infection” baglikli makale ALLERGY dergisinde yaylanmistir. ALLERGY dergisi
13.146 impact faktore sahip, alerji ve immiinoloji arastirmalarini kapsayan aylik hakemli bir tip
dergisi olup Amerikan Alerji, Astim ve Immiinoloji Akademisi'nin iki resmi dergisinden biridir.
Yaymnlanan bu makalede, SARS-CoV-2'nin d6rt yapisal proteinini igeren VLP asisinin gelistirilmesi
ve immiinojenisitesi ile ilgili veriler sunulmustur. Bu veriler 1s13ida, SARS-CoV-2'nin dért yapisal
protein antijeninin tiimiinii eksprese eden VLP'lerin immiinojenik oldugu ve yapilan preklinik
¢ahsmalarda, hayvanlarin agilanmasinin ardindan COVID-19 enfeksiyonuna karsi koruma sagladigi
gosterilmistir.




Platform kapsamindaki diger ast projelerinde de galismalar yogun olarak devam etmektedir. Izmir
Biyotip ve Genom Merkezi tarafindan gelistirilen Rekombinant Spike asis1 ve Ege Universitesince
gelistirilen DNA Agsy; Iyi Uretim Uygulamalari (Good Manufacturing Practice - GMP) iiretime gegis
hazirliklar1 yapilmaktadir. Diger as1 projelerinde ise ¢alismalar siirdiiriilmektedir.

Bilindigi tizere, gelistirilen asilarin kullanima sunulabilmesi i¢in oncelikle laboratuvarda hiicre ve
hayvanlar iizerinde yapilan preklinik ¢alismalarin, daha sonra da sayisi artan sekilde goniillii insan
gruplarinda  Klinik Faz denemelerinin yapilarak onaylanmas: gerekmektedir. Bu asamalarin
tamamlamasi dogal ve zorunlu siire¢ler olup, agilarin insanlar iizerinde ciddi riskler olusturmadiginin
anlagilmast igin TITCK kilavuzlari kapsaminda mutlaka tamamlanmasi gerekmektedir. Diinyada
geligmis iilkeler basta olmak tizere, pek gok farkli as1 klinik test asamasindayken bunlardan yalnizca
10 tanesi onaylanmis ve aktif olarak kullamlmaktadir. Bu siireglerin yam sira, pandemi nedeniyle
diinya ¢apmnda lojistik faaliyetlerin yavaglamis olmasi ve agt iiretim tesislerinin yetersizligi as1
caligmalari igin gerekli hammaddelerin temini ve iiretimi konusunda gecikmelere neden
olabilmektedir.

Cevap 2- TUBITAK tarafindan desteklenen COVID-19 Tiirkiye Platformu kapsaminda asi ilag
projeleri icin yaklagik 78 Milyon TL 6denek ayrilmig olup bunun %80’i a1 projeleri kapsaminda
kullanilmaktadir. Tiim projelerin preklinik, GMP iiretim ve Faz I-II klinik ¢alisma giderleri TUBITAK
tarafindan kargilanmaktadwr. Bunun yam sira, TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi (MAM)
laboratuvar altyapilar1 biinyesinde de platform iiyelerine asilarla ilgili test ve hizmetlerde her tiirlii
destek verilmektedir.

Diger taraftan, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Rekabet¢i Sektorler Programi (RSP); Avrupa Birligi -
Tiirkiye mali isbirligi kapsaminda isletmelerin i¢ ve dig piyasada rekabet giiciinii artirmaya yonelik
olarak tasarlanan ve 7 yilik donemler halinde uygulanan Operasyonel Programlari biinyesinde
toplayan bir ¢ati programdir. Bakanliimiz tarafindan uygulanan RSP; verimliligin artirilmasin1 ve
sanayilesmenin hizlandirilmasmi, ihracata yonelik rekabetgi bir iiretim yapismin gelistirmesini
amaglamaktadir. Cesitli programlarin tek bir yap1 altinda yiiriitiilmesini éngoren bir sistem dahilinde
aday ve potansiyel aday iilkelere yapilan mali yardimlar, Katilim Oncesi Yardim Araci kapsammda
gerceklesmektedir.

Bu kapsamda, COVID-19 Tiirkiye Platformu as1 ve ilag gelistirme projelerinin desteklenmesi igin
“Scientific Response Against COVID-19” baglikli Katilim Oncesi Mali Yardim Arac1 (Instrument for
Pre-accession Assistance - IPA) proje basvurusu TUBITAK MAM Gen Miihendisligi ve
Biyoteknoloji Enstitiisii tarafindan yapilmis olup, proje Temmuz 2021 itibariyle yiiriirliige girmistir.
IPA desteginin temel amact COVID-19 ile miicadelede hem Tiirkiye’de hem de Avrupa’da halk
saglig lizerinde dnemli etkileri olacak, klinik oncesi test edilmis as1 ve ilag adaylarmin daha ileri
diizeydeki AR-GE ve iiretime yonelik ¢alismalari i¢in ek finansal destek saglamaktir. COVID-19
Turkiye Platformu kapsaminda, Teknoloji Hazirlik Diizeyi (TRL) en az 4’e ulasan as1 ve ilag
adaylarinin klinik 6ncesi ¢alismalardan sonra GMP onayli bir tesiste iiretilmesi ve akabinde klinik
calismalarin gergeklestirilmesi hedeflenmektedir. IPA projesi destegi ek finansman destek sunacak
olup projelerin ¢iktis1 olacak klinik test asamalari tamamlanmig asi ve ilag iiriinleri, toplumun
kullanimina sunulacaktir.




