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NiGDE MILLETVEKILI OMER FETHiI GURER’IN
7/40500 ESAS SAYILI YAZILI SORU ONERGESINE iLISKIN CEVAPLAR

2020 Nisan ayinda “COVID-19 Platformu altinda 7 farkli asi projesi ile hem kimyasal hem de
biyoteknolojik yontemlerin uygulanacag:, 7 farkl ilag gelistirme projesi yer alyyor. COVID-19’la
miicadeleye yénelik projelerini diinyada esine az rastlamir bir sekilde cok kisa bir siirede
doniistiirerek devreye aldilar. Bu ulvi amag icin 24 liniversite, 8 kamu Ar-Ge birimi ve 8 dzel sektor
kurulusundan yiizlerce arastirmact listiin bir gayretle calisiyor.” agiklamasi yapildi.

Soru 1- Diinya genelinde iilkelerde aym: siirecte baslayan ¢ahymalar arasindan agi elde edilip
uygulanmaya baslanmigtir. Ulkemizde yapilan asi ¢alismalarimin sonu¢lanmamasimin nedeni
nedir?

Soru 2- As1 ¢ahsmalari i¢in arastirmacilara gereken destekler saglanmis midir?

Soru 3- Yerli as1 calismalarimn uygulanma evresine gecebilmesi icin Ongoriilen tarih ne
zamandir?

Soru 4- “Diinyada esine az rastlanir bir bi¢cimde hizh c¢ahsmalarmm ele alindig1” yapilan
aciklamalar arasindadir. As1 calismalarmin ayni hizla sonu¢lanmamasinin nedeni nedir?

CEVAPLAR:

Cevap 1- COVID-19 Tiirkiye Platformunun olusturulmasma yonelik ilk toplant1 31 Ocak 2020
tarihinde gergeklestirilmistir. Yiiksek6gretim kurumlar1 aragtirma altyapilarnin, 6zel sektdr Ar-Ge
Tasartm Merkezleri ve Kamu Ar-Ge birimlerinin is birligi sonucunda olusturulan asi ve ilag
projelerinin yer aldigit COVID-19 Tiirkiye platformunda 32 iiniversite, 8 dzel sektor kurulusu ve 9
kamu Ar-Ge birimi bir araya gelmistir. Platform c¢atisi altinda koruma amagli ag1 ve tedavi odakh ilag
geligtirme maksatli 17 proje yiiriitiilmekte ve bu projelerde 49 farkli kurum ve kurulustan toplam 436
arastirmact yer almaktadir. Ulkemizdeki her kurum ve kurulusun bityiik 8zveri ile galistig1 bu siiregte,
bilim insanlarimiz da tiim imkanlarim seferber ederek ¢alismalarina devam etmektedir.

Cevap 2- COVID-19 oncesinde son 5 yilda TUBITAK tarafindan saglik aragtirmalar1 ve teknolojileri
odakh toplam 2.960 proje 2,3 milyar TL ile desteklenmistir. Bu miktarin icerisinde; 1,2 milyar TL
biitce ile desteklenen 755 as1 ve ilag projesi ile 402 milyon TL biitge ile desteklenen 516 tibbi cihaz ve
tam kitleri projesi de yer almaktadir. Saglik sektdriinde kullanilmakta olan tamamlanmis proje
sonuglar1 kapsaminda da yerli biyobenzer ilaglar, veteriner asilart ile yeni nesil solunum devreleri
bulunmaktadir.

TUBITAK tarafindan desteklenen COVID-19 Tiirkiye Platformu kapsaminda ise as1 ve ilag projeleri
icin yaklasik 78 Milyon TL &denek ayrilmig olup bunun %80°i as1 projeleri kapsaminda
kullamlmaktadir. Tiim projelerin preklinik, GMP iiretim ve Faz I-II klinik ¢alisma giderleri TUBITAK
tarafindan karsilanmaktadir. Bunun yami sira, TUBITAK Marmara Aragtima Merkezi (MAM)
laboratuvar altyapilar biinyesinde de platform iiyelerine, asilarla ilgili test ve hizmetlerde her tiirlii
destek verilmektedir. Daha nce de ifade edildigi lizere, Devletimiz yerli agilarin hayata gegmesi
konusunda her tiirlii destegi saglamakta ve biitge akiginda herhangi bir sikint1 yagsanmamasi i¢in gayret
sarf edilmektedir.

Ote yandan; COVID-19 Platformu kapsaminda yapilan ¢alismalar sayesinde, Iyi Uretim Uygulamalar
(Good Manufacturing Practice - GMP) gergevesinde onaylari alinan 3 tesisin ag1 iiretim kapasitesi
bulunmakta ve Oniimiizdeki siiregte GMP sertifikasina sahip yeni ag1 tesislerinin artmasi
beklenmektedir.




Cevap 3- 2019 yilinin Aralik aymda Cin’de ortaya ¢ikan ve 2020 yilmn Mart aymnda Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan kiiresel salgin olarak ilan edilen Coronavirus (COVID-19) icin, Bakanligimiz ve
TUBITAK, COVID-19 ile ilgili ¢alismalara, salgm heniiz Tiirkiye’de goriilmeden baglamustir.
Bakanligimizin himayesinde, TUBITAK MAM Gen Miihendislifi ve Biyoteknoloji Enstitiisii
(GMBE) koordinasyonunda COVID-19 Tiirkiye Platformunun olusturulmasina yonelik ilk toplanti 31
Ocak 2020 tarihinde gergeklestirilmistir. TUBITAK 1n koordinasyonunda, 10 giin gibi kisa bir siirede
kurulan 1004-COVID-19 Tiirkiye Platformu, yine salgin iilkemiz sinirlarina gelmeden faaliyetlerine
baglamustir. Bu platform kapsamindaki Asi ve Tlag Projeleri ise 27 Mart 2020°de baslatilmugtir.

Diinyada SARS-CoV-2 viriisiine kargt bagisiklik kazanilmas1 amaciyla calisilan farkli ag1 teknolojileri,
yenilik¢i yontemler de dahil edilerek COVID-19 Tiirkiye Platformunda yer almaktadir. Birbirinden
farkli as1 teknolojilerinin kullanildigi Platform kapsaminda; viriis benzeri pargaciklara dayali agi,
inaktif as1, adenoviriis agisi, DNA asilar1, rekombinant Spike proteini agisi, mRNA agis1 ve diinyada
ilk kez gelistirilen ASC zetrecik teknolojisine dayali rekombinant ag1 aday: projeleri yiiriitiilmektedir.

2021 yili Ekim ay1 itibartyla COVID-19 Platformunda gelistirilen asilardan 3 as1 adayr (Inaktif Viriis
Asisi, Viriis Benzeri Pargaciklara dayali asi, Adenoviriis Agist) klinik faz asamasindadir. ODTU ve
Bilkent Universiteleri tarafindan yiiriitiilen Viriis Benzeri Pargacik/ VLP As1 adayinda Faz II agilama
stireci tamamlanmis ve Faz III agsamast igin hazirlik yapilmaktadir. Selguk Universitesinin Inaktif ag1
adayr icin de Faz I asamasinda goniilli agilamalar1 sonrasi analiz ve degerlendirmeler devam
etmektedir. Ankara Universitesi tarafindan yiiriitilen Adenoviriis bazli COVID-19 Agist igin ise
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (TITCK) ve Etik Kurul’a en kisa siirede bagvuru yapilacak
olup almacak onaydan sonra Faz I ¢aligmalari baslatilacaktir.

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” baghkli makale ALLERGY dergisinde yaymlanmustr. ALLERGY dergisi
13.146 impact faktdre sahip, alerji ve immiinoloji aragtirmalarini kapsayan aylik hakemli bir tip
dergisi olup Amerikan Alerji, Astim ve Immiinoloji Akademisi'nin iki resmi dergisinden biridir.
Yayinlanan bu makalede, SARS-CoV-2'nin dort yapisal proteinini iceren SARS-CoV-2 VLP agisinin
gelistirilmesi ve immiinojenisitesi ile ilgili veriler sunulmustur. Bu veriler 151§inda, SARS-CoV-2'nin
dort yapisal protein antijeninin tiimiinii eksprese eden VLP'lerin immiinojenik oldugu ve yapilan
preklinik galismalarda, hayvanlarin asilanmasimn ardindan COVID-19 enfeksiyonuna karst koruma
sagladig1 gosterilmistir.

Bu caligmalarin yani sira; [zmir biyotip ve Genom Merkezi tarafindan gellstmlen Rekombinant Spike
asis1 ve Ege Universitesince gelistirilen DNA Agilan igin GMP oncesi iiretim optimizasyonu
yapilmaktadir. Diger as1 projelerinde ise preklinik calismalara devam edilmektedir.

Cevap 4- Bilindigi iizere, geligtirilen agilarin kullamma sunulabilmesi igin oncelikle laboratuvarda
hiicre ve hayvanlar tizerinde yapilan preklinik ¢alismalarin, daha sonra da sayis1 artan sekilde goniillii
insan gruplarinda Klinik Faz denemelerinin yapilarak onaylanmasi gerekmektedir. Bu asamalarm
tamamlamasi dogal ve zorunlu siiregler olup agilarin insanlar iizerinde ciddi riskler olusturmadiginin
anlasmas1 igin Saghk Bakanlig TITCK kilavuzlari kapsaminda mutlaka tamamlanmast
gerekmektedir. Diinyada geligmis iilkeler basta olmak iizere, pek ¢ok farkli agi klinik test
asamasindayken bunlardan yalnizca 10 tanesi onaylanmis ve aktif olarak kullamlmaktadir. Bu
siireclerin yan1 sira, pandemi nedeniyle diinya ¢apinda lojistik faaliyetlerin yavaglamis olmasi ve agt
iiretim tesislerinin yetersizligi, as1 galigmalari i¢in gerekli hammaddelerin temini ve tiretimi konusunda
gecikmelere neden olabilmektedir.




