TUCRIN
(Tarkiye Klinik Arastirma Altyapilari Agi)



Tarihce

e Kurulus:
— Avrupa Birligi 6. Cerceve Programi

— Avrupa Klinik Arastirma Altyapilari Ag1 (ECRIN) —
2004

e 7.Cerceve Programiile buyime (2012-2015)

 Amag: Uluslararasi klinik arastirmalar igin
surdurulebilir bir altyapi olusturmak
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Latest News
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Home Q New revolutionary stroke treatment
- EU gives go ahead for largest trial
of cooling

Brussels, March 19, 2012 - Cooling
the brain within 6 hours of a stroke
has...

TRANSVAC calls for free services in
(pre-) clinical vaccine development
and for new partners. Deadline:
January 31st, 2012

The TRANSVAC call for free services in
(pre-) clinical vaccine development ...

@Ingerm, P. Latron

Kick-off meeting of the new ECRIN-
ais IA (Integrating activities) project
Welcome to the European Clinical Research Infrastructures
Network

January 19, 2012, Résidence Palace,

The European Clinical Research Infrastructures Network (ECRIN) is a sustainable, not-for-profit Brussels, Belgium

infrastructure supporting multinational clinical research projects in Europe.



ECRIN’de Mevcut Durum

Projelendirme: 2012-2015
Katilan Ulke sayisi: 24

Katilan merkez sayisi: 33
Yeni katilan ulke sayisi: 9 (Turkiye dahil)
Bltce: 8-10 milyon Euro



Tarkiye'nin Yeri

e Gozlemci—2008-2011

TUBITAK ve Kalkinma Bakanligi (DPT) onayi ile 7.
Cerceve Programi dahilinde ECRIN Uyesi

Koordinator: Prof. Dr. Yesim Tuncok

e Katilimci- ECRIN-IA projesinde bir is plani (WP2)
dahilinde

Turkish Clinical Research Infrastructures Network
(TUCRIN) kurulmasi



Turkiye’den Beklenenler

* Klinik Arastirma Merkezleri’nin bir araya
gelecegi klinik arastirma aginin kurulmasi

v Yonetim ve organizasyonun belirlenmesi

v’ Klinik arastirmalarin desteklenmesine dair kilavuz
hazirlanmasi

v’ Bakanlik ve finansman kurumlarinin desteginin
alinmasi

v’ Kalite kontrol sisteminin gelistirilmesi



TUCRIN’in Amaci

* Klinik arastirmalarda calisma kalitesini,
kaynaklarin verimli kullanimini ve gonullG

glvenligini iyilestirmek

* Turkiye’'deki klinik arastirma altyapisini
guclendirmek, klinik arastirmalari arttirmak



TUCRIN’in Getirileri (I)

* Arastirma Destegi

— Arastirmalarin planlamadan yayimlanmasina kadar
bilimsel ve teknik destek

— Is ilanlari: Arastirmaci, arastirma merkezi, izleyici
(monitor), cevirmen, sigorta sirketi — ulusal ve
uluslararasi

— Finansman temini

— Veri yonetimi

— Calismalarin izlenmesi
— Gonullt basvurusu



TUCRIN’in Getirileri (ll)

* Klinik arastirmalarda kalite ve gluivenligin garanti
edilmesi.

Turkiye Klinik Arastirmalar Veritabani
— Tudm arastirmalarin kaydi

— Seffaflik —gondillii saghgi, calisma kalitesi
— Tekrar calismalarin dnlenmesi

— Finansman ve sigortalamanin bildirimi

— Advers etkilerin raporlanmasi

— Klinik arastirmalarin hizla incelenebilmesi —onay ve
denetim



TUCRIN’in Getirileri (IlI)

* Egitim ve danismanlik
— Klinik arastirma mevzuati danismanligi
— |statistik danismanhgi
— Etik kurul danismanligi

— Yeni klinik arastirma merkezleri kurulmasi icin
destek

— Kalite degerlendirmesi

— Klinik arastirma egitim kurslari dizenlenmesi
- stirekli egitim



TUCRIN’in Getirileri (V)

* ECRIN uyeligiile
— Avrupa’daki ve dunyadaki klinik arastirmalara
katihm

— Turkiye’'deki klinik arastirmalara Avrupa ve
dinyadan ortaklar bulunmasi

— Uluslararasi alanda deneyimli arastirmacilarin
yetismesi

— Avrupa Birligi ile bilimsel entegrasyonun
glclenmesi



Kazanimlar

Bilimsel ve teknik altyapinin giclenmesi
Onay ve denetimin hizlanmasi
Uluslararasi katilimin kolaylasmasi

Ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarin
arttiriimasi

GOnulli ve arastirmaci havuzunun buylimesi
ve iletisimin kolaylasmasi

Sponsor finansmaninin Turkiye’'ye girisi



Kazananlar

Akademi ve kurumlar
Klinik Arastirmacilar
Saglik Bakanligi
Endustri

Gondulltler ve Hastalar
TURKIYE



Proje Kapsaminda Yapilanlar (I)

Ispanya modeli incelendi (Mobility programi, Ispanya).

Dokuz Eylil ile ECRIN arasinda “consortium
agreement” imzalandi.

Ingilizce ve Turkce web sitesi (TUCRIN) olusturuldu.

ECRIN proje toplantisina katilim (18-19 Ocak 2012,
Briksel)

Ayda iki kez telekonferans (33 katilimci ve 9 yeni
katilhimci ile).
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Hakkimizda + Hastalar icin v+ Akademisyen/Endiistri v = Baglantlar = Duyurular = Bize Ulasin

TUCRIN Nedir?

Dokuz Eylil Universitesi 7. Cerceve kapsaminda bir Avrupa Birlidi projesi olan "ECRIN-IA, European Clinical Research Infrastructures Network -
Integrating Activity” bashkl projenin ortaklanindan biridir. Bu proje kapsaminda, Dokuz Eyldl Universitesi koordinasyonuyla, Turkiye Ulusal
Klinik Arastirma Altyapilan AG (TUCRIN) kurulmasi amaclanmaktadir, Tirkive TUCRIN araciligiyla ECRIN(European Clinical Research

Infrastructures Network)’e baglanacaktir.

TUCRIN'in tim Tirkiye'den cok sayida klinik arastirma merkezi ve birimlerinden olusmas planlanmaktadir. Her TUCRIN idyesinin arastirma
fonlan ya da endistri tarafindan desteklenen klinik arastirmalanin yiritilmesi ve koordinasyonunu saglamasinin yaninda egitim ve danismanhk

hizmeti de veriyor olmasi beklenmektedir.

TUCRIN'in misyonu, Tirkiye'de klinik arastirmalann tesvik edilmesi, koordinasyonu ve standardizasyonunu sadlayarak toplum saghdini
ivilestirmektir. Bu amacla vapilan akademik ve endiistri destekli klinik arastirmalar TUCRIN kapsamindadir.

TUCRIN aracihgiyla ECRINe baglanma,

Turkiye'deki klinik arastirma merkezlerinde ya da kicuk dlgekli arastirma kuruluslaninda baslatilan klinik arastirma projelerinin tim
Avrupa Birligi dlkelerinde de yiritilmesini,
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Proje Kapsaminda Yapilanlar (1)

e TUCRIN Yurutme Kurulu (Kurucu Kurul) ayda
iki kez Persembe gunleri 16:00-17:00
arasinda toplanti yapiyor.

* TUCRIN Organizasyon semasi taslagini
olusturuldu.

e Dokuz Eylul Universitesi TUCRIN
Koordinatorlugu kuruldu.



Proje Kapsaminda Yapilanlar (llI)

- Saghk Bakanhg Tibbi Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) Baskani ile gdorisme
(04.04.2012)

- TUBITAK SBAG ve AB Koordinatori ile
gorusme (04.04.2012)

- Ege Universitesi Madde Bagimhhgi,
Toksikoloji ve Ilac Bilimleri Enstitlsu ile
gorisme (11.04.2012)



Yapilacaklar (I)

1. TUCRIN Organizasyon semasinin tamamlanmasi
- Olasi taraflarla goérismelerin tamamlanmasi
- Kalkinma Bakanligi ile gérisme

2. TUCRIN’in surdurulebilirligi

- Rektorltuge bagh “Ulusal Klinik Arastirma Agi ve Bilgi
Merkezi (TUCRIN)“ yonetmeliginin hazirlanmasi

- TUBITAK ISBAP projesi yazilmasl
Taraflarca is paketlerinin olusturulmasi
(Calisma Gruplani)



Mevcut Yonetim

Kurucu TUCRIN Yirutme Kurulu:

1.

Al

Prof.Dr. Yesim Tuncok (European correspondent)
Prof.Dr. Sedef Gidener (Danisman)

Prof.Dr. Murat Ozgéren (Danisman)

Prof.Dr. Mehmet Ali Ozcan (Danisman)

Prof.Dr. Isik Tuglular (Danisman)



Hedeflenen YOnetim



Dokuz Eyliil Universitesi Rektorliigii
Ulusal Klinik Arastirma Agi ve Bilgi
TUBITAK Merkezi (TUCRIN) Danisma Kurulu

Kal/k. Bak.% s % Dernekler
AABBBE(k:RIIN" Yonetim Kurulu Akademisyenler
akaniigl TUCRIN Koordinatorligi

TITCK Klinik Arastirma Dairesi Sorumlusu
Klinik Arastirma Merkez veya Dernek Temsilcisi

3

Yurutme Kurulu
TUCRIN Koordinatora
ISBAP Projesi Is Paketi Sorumlular

¢

Veri ve Danismanlik Ofisi




Hedeflenen Kitle

Klinik Arastirma Merkezleri

Diger llgili Arastirma ve Uygulama Merkezleri
Bagimsiz Arastirmacilar

Sozlesmeli Arastirma Kuruluslari

Endustri



Surdurulebilirlik

Dokuz Eyliil Universitesi biinyesinde merkezlesme
TUBITAK projesi — ISBAP (250.000 lira/yil - 3 yil)
Diger proje ve gelirler

s paketlerinin yurutulmesi

Sonrasinda projelerin devami
Merkezin Universite veya bakanlik altinda devami



