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Proje Bütçesinin Oluşturulması 

Dr. Oğuz Akbaş 

Monitor Medikal Araştırma ve Danışmanlık Ltd. 
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Zaman ayırabilme 

Monitorizasyon ve  

Kontrol Kliniğin koşulları 

Çalışma ekibi 

ve  

Eğitim 

Belge 

zorunluluğu 

Çalışma 

ilaçları 

Klinik Araştırmaların  
çok etkileşimli ortamı… 

Sigorta 

Bütçe?? 
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Klinik Araştırma Projesinde bütçe kalemleri, 
alınacak hizmetler, hastaların ve hekimin 
sigortalanması 

•Klinik Araştırmalarda temel düzenleyici belge olarak kabul 
edilen ICH-GCP (E6) belgesinin destekleyici sorumluluklarını 
tanımlayan 5. Bölümünde iki başlıkta araştırmalarda 
bütçelemenin açıklanması istenmektedir 

–Sigorta tanımı yapılmaktadır 

–Gönüllü bazında «telafi edici karşılık» tanımı 
kullanılmaktadır (compensation)  
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5.9- Çalışma Finansmanı: “Klinik araştırma çalışmasının finansal 

yönleri destekleyici ile araştırıcı/araştırma merkezi arasında 

yapılacak bir anlaşma belgesinde belgelenmelidir”  

5.8- Gönüllülere ve Araştırıcılara “telafi edici karşılık” ödenmesi:  

• istenmesi halinde çalışma destekleyicisi, araştırıcı ve bağlı 

olduğu araştırma merkezini, araştırma çalışmasına bağlı 

olarak ortaya çıkabilecek zarar karşılanması taleplerine karşı 

–tıbbi hata ve ihmalkârlık hariç olmak üzere- sigortalamalı 

veya hukuki ve finansal açılardan bu tür maddi 

yükümlülüklerin dışında tutmalıdır  

• Destekleyicilerin, çalışma gönüllülerinde araştırma 

çalışmasına bağlı olarak herhangi bir zarar oluşması 

durumunda, geçerli yasal düzenlemeler çerçevesinde bu 

zararın karşılanması ile ilgili yöntem ve işlemleri belirlenmiş 

olmalıdır 

•  Araştırma gönüllülerine bir “telafi edici karşılık” ödenmesi 

durumunda, bu ödemenin yöntemi ve şekli, geçerli 

yönetmelikler ile uyumlu olmalıdır… 
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13 Nisan 2013 tarihli 
İlaç Ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları 
Hakkında Yönetmelik.. 
 

•5. Bölümünde iki başlıkta araştırmalarda bütçelemenin 
açıklanması istenmektedir (l ve m): 

l) Gönüllülerin klinik araştırmadan doğabilecek zararlara karşı güvence altına 
alınması amacıyla, 10 uncu maddenin birinci  fıkrasının (ç) bendinde belirtilen Faz IV klinik 
araştırmaları ve gözlemsel ilaç çalışmaları dışındaki klinik araştırmalara katılacak gönüllüler 
için ilgili mevzuat gereğince sigorta yaptırılması zorunludur. Ancak, bu durum ilaç dışı 
klinik araştırmalarda araştırmanın niteliğine göre belirlenir 
 
m) Sigorta teminatı dışında, gönüllülerin araştırmaya iştiraki veya devamının 
sağlanmasına yönelik olarak gönüllü veya kanunî temsilcisi için herhangi bir ikna edici 
teşvikte veya malî teklifte bulunulamaz. Ancak gönüllülerin araştırmaya iştiraki ile 
ortaya çıkacak masraflar ile sağlıklı gönüllülerin çalışma günü kaybından doğan gelir 
azalması araştırma bütçesinde belirtilir ve bu bütçeden karşılanır. 
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Bütçe Nasıl Oluşturulur? 

a) TITCK Klinik İlaç Araştırmaları Bütçe Formu 

b) TUBITAK Bütçe Formu 
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Formların özellikleri ve nasıl tamamlanacakları hakkında bilgi 

•TITCK Klinik İlaç Araştırmaları Bütçe Formu 
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!! 
• Güncel Form olduğu 
kontrol edilmelidir 

• www.titck.gov.tr 
• Formlar 
• Klinik Araştırma 
Formları 

http://www.titck.gov.tr/
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Klinik Araştırma Projesinde bütçe kalemleri,  

• A) İdari Bilgiler: 
• Araştırmanın adı 
• Araştırıcı/koordinatör merkez 
• Destekleyici 
• Türkiye’de çalışmaya katılan merkez-hasta sayısı 

• Bütçe kalemleri: 
1) Araştırmayı tamamlayan gönüllü başına KURUMA yapılacak ödeme 
2) Araştırmayı tamamlayan gönüllü başına ARAŞTIRICIYA yapılacak ödeme 
3) Araştırma yerinden alınacak hizmetler 
4) Araştırma yeri dışından alınacak hizmetler 
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• Bütçe kalemleri: 
1) Araştırmayı tamamlayan gönüllü başına KURUMA yapılacak ödeme 
2) Araştırmayı tamamlayan gönüllü başına ARAŞTIRICIYA yapılacak ödeme 
3) Araştırma yerinden alınacak hizmetler 
4) Araştırma yeri dışından alınacak hizmetler 
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• Bütçe kalemleri: 
1) Araştırmayı tamamlayan gönüllü başına KURUMA yapılacak ödeme 
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• Bütçe kalemleri: 
1) Araştırmayı tamamlayan gönüllü başına KURUMA yapılacak ödeme 
2) Araştırmayı tamamlayan gönüllü başına ARAŞTIRICIYA yapılacak ödeme 
3) Araştırma yerinden alınacak hizmetler 
4) Araştırma yeri dışından alınacak hizmetler 
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• Bütçe kalemleri: 
 
Gönüllülere yapılacak ödemeler 
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Denenecek araştırma ürününün ücreti ve onunla ilgili olarak yapılacak 

test, laboratuvar vb. muayenelerin hiçbiri, varsa karşılaştırma ilacının 

veya araştırma ürününün ücreti ile karşılaştırma için kullanılan yerleşmiş 

(komparatör) ilacın/araştırma ürününün kullanılışı ile ilgili test, laboratuvar 

vb. muayenelerinin bedelinin kamuya ait fon ve bütçelerden veya özel 

sağlık sigortalarından karşılanmayacağını veya kişiye ödettirilmeyeceğini, 

projeyi destekleyen kişi veya kuruluş tarafından ödeneceğini taahhüt 

ederim.    

• İmza yetkilisi tarafından imzalanmalıdır. 
• İmza sirkülerinde yetki açıkça belirtilmiş olmalıdır. 
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Formların özellikleri ve nasıl tamamlanacakları hakkında bilgi 

•TUBITAK Bütçe Formu 
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• www.tubitak.gov.tr/sites/default/files/ikili_genel_butce.xls 
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TUBİTAK Bütçe Formunun  Temel Özellikleri 

• EKONOMİK SINIFLANDIRMA KODLARI 

–Personel giderleri 

­Personel teşvik bedelleri 

­Geçici işçi ödemeleri 

–Bursiyer giderleri 

­Yüksek lisans, doktora, «post-doc» gibi pozisyonlara 

–Sarf giderleri 

­Baskı giderleri 

­Kırtasiye giderleri 

­Temizlik giderleri 

­Bahçe bakım giderleri/yüzer taşıt kiralaması giderleri dahil… 
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TUBİTAK Bütçe Formunun  Temel Özellikleri 

• EKONOMİK SINIFLANDIRMA KODLARI 

–Seyahat giderleri 

­Yurt içi/dışı 

–Temsil ve Tanıtma giderleri 

­Ağırlama ve fuarlara katılım gibi… 

–Makine-Teçhizat giderleri 

­Büro makineleri 

­Bilgisayar alımları 

­Alet, teçhizat alımları 

­… 

• Önemli özellik: 
• 6 aylık dönemler halinde hazırlanmaktadır. 
Bütçe üzerinde Tubitak’ın «indirim yapma hakkı» bulunmaktadır. 
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• Teşekkürler 


