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Klinik Arastirma Projesinde butce kalemleri,
alinacak hizmetler, hastalarin ve hekimin
sigortalanmasi

oKlinik Arastirmalarda temel dizenleyici belge olarak kabul
edilen ICH-GCP (E6) belgesinin destekleyici sorumluluklarini
tanimlayan 5. BoliUmunde iki baslikta arastirmalarda
butcelemenin aciklanmasi istenmektedir

—Sigorta tanimi yapilmaktadir

—GOonullt bazinda «telafi edici karsilik» tanimi
kullaniimaktadir (compensation)




5.9- Calisma Finansmani: “Klinik arastirma calismasinin finansal
yonleri destekleyici ile arastirici/arastirma merkezi arasinda
yapilacak bir anlasma belgesinde belgelenmelidir”

5.8- Gonullulere ve Arastiricilara “telafi edici karsilik” odenmesi:

« istenmesi halinde galigsma destekleyicisi, arastirici ve bagli
oldugu arastirma merkezini, arastirma galismasina bagli
olarak ortaya ¢ikabilecek zarar karsilanmasi taleplerine karsi
—tibbi hata ve inmalkarlik hari¢ olmak uzere- sigortalamali
veya hukuki ve finansal agilardan bu tir maddi
yukumltltklerin diginda tutmahdir

» Destekleyicilerin, calisma gonulltlerinde arastirma
calismasina bagli olarak herhangi bir zarar olusmasi
durumunda, gecerli yasal dizenlemeler gergevesinde bu
zararin karsilanmasi ile ilgili yontem ve iglemleri belirlenmig
olmalidir

» Arastirma gondulltlerine bir “telafi edici karsilik” 6denmesi
durumunda, bu 6demenin yontemi ve sekli, gecerli
yonetmelikler ile uyumlu olmalidir...




13 Nisan 2013 tarihli
Ilag Ve Biyolojik Urunlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik..

o5, Bolimunde iki baslikta arastirmalarda butcelemenin

aciklanmasi istenmektedir (I ve m):

1) Gondillilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi glivence altina

alinmasi amaciyla, 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen Faz IV klinik
arastirmalari ve gézlemsel ilag calismalar disindaki klinik arastirmalara katilacak gondilltler
icin ilgili mevzuat geregince sigorta yaptiriimasi zorunludur. Ancak, bu durum ilag disi
klinik arastirmalarda arastirmanin niteligine goére belirlenir

m) Sigorta teminati disinda, gondllilerin arastirmaya istiraki veya devaminin
saglanmasina yonelik olarak gonilli veya kanuni temsilcisi icin herhangi bir ikna edici
tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile
ortaya cikacak masraflar ile saglikli géniilliilerin ¢calisma giini kaybindan dogan gelir
azalmasi arastirma butgesinde belirtilir ve bu biitgeden karsilanir.




Butce Nasil Olusturulur?

a) TITCK Klinik Ilac Arastirmalari Biitge Formu
b) TUBITAK Biitce Formu




«TITCK Klinik Ilag Arastirmalan Biitce Formu




‘* Dokiiman Adi: EADE-F.20-F.03
ARASTIRMA B['_':]' CE FORMU Yavin Tarihi: 24.07.2014

« Guncel Form oldugu Savta N 13
kontrol edilmelidir Onarlaya: Dle Begkan

. 0
WWW = tltc k - q OV' tr Tiirkiye _Hq" ve Tibbi Cihaz Ewrumu ve Elimik Aragtvmalar Etik Ewruluna yapilacak olan bapvurular igin
avrr form kullamimal ve ilgili kum izaretlenmelidir.

« Formlar :

AL Tiirkiye Ilac ve Tabbi Cihaz Kurumu
= = AL Klinik Araztirmalar Etik Kurulu []
« Klinik Arastirma ' -
Form Ia rl B.lL. Arashrmanm agik adm belirtiniz:
B.l. Varsa, protokol numarasmi belirtiniz:
C.1. Deestekleyen kurum kurulusun adm belirtiniz:
.2 Destekleyen kurum kurulujun agk adresind belirtiniz:
D.l. Varsa destekleyvicinin yazal temsileisinin adun belirtiniz:
D.1. Varsa destekleyicinin yazal temsileisinin agik adreszini belirtiniz:
E.L Koordinatdrin / Idari sorumlunun (tek merkezli arastirmalarda sorumlu arazfrmacimm)
unvany'ady zeyadm belirtiniz:
E.2. Koordinatorin acik adresini belirtiniz:
F.l. Arazhrmaya tlkemizde katilan merkez sayizim belirtiniz:
F.2, Ulkemizdeld arazfirma merkezlerinin adlarim belirtiniz:
| 1. | Arastirmayva iilkemizden alimmas planlanan toplam génilli sayisim belirtingz: |

H.1. Araztirmay: tamamlayvan her bir gipilla icin arastirma kurumuna Sdenecek miktar
belirtiniz:

.11, | Cok merkezli araztiwrmalarda merkezler arasinda ddeme sekli/tutan arasnda farkhhk varza
merkez isimleri ile belirtiniz:

Ll. Arashrmayr  tamamlayan her bir gomilld icn  araghirmaciya  ddenecek  miktar
belirtimiz:

L1.1, | Cok merkezli arazormalarda merkezler arazmda 6deme seldi'tutar arasmda farkhhk varsa
merkez isimleri ile belirtiniz:

| 1l | Arasarma verinden hizioet alum | Var [ | Yok [ |
a
= [ L1. | Aragtirma yveri dizindan hizmet alum | Var [] | Yok [] |
d . Monitor
Qo Medical Research and Consulting Ltd. [J1. [ Arasorma verinden abmacak hizmetler arastrma toplam | Evei[ | [Haywr[ | |

Bu formds gegen binin tatarlar Tiirk Liras cinsinden besaplanarsk dizenlenmelidir.



http://www.titck.gov.tr/

Klinik Arastirma Projesinde butce kalemleri,

- A) Idari Bilgiler:

* Arastirmanin adi

» Arastirici/koordinator merkez

* Destekleyici

* TUrkiye'de calismaya katilan merkez-hasta sayisi

- Biitce kalemleri:

1) Arastirmayi tamamlayan goniillii basina KURUMA yapilacak odeme
2) Arastirmayl tamamlayan goéndlli basina ARASTIRICIYA yapilacak 6deme
3) Arastirma yerinden alinacak hizmetler

4) Arastirma yeri disindan alinacak hizmetler

H.1. Arastirmayr tamamlayan her bir géniillii icin arastirma Kurumuna 6denecek miktan
belirtiniz: Arastirma yerinden alinacak hizmetler kapsaminda J.1.1°de belirtilen muayenene
ticret1 ve tetkik bedeller: i¢in kuruma 6deme vapilacaktir.

=

iI.1.1. | Cok merkezli arastirmalarda merkezler arasinda 6deme sekli/tutar1 arasinda farkhlik varsa
merkez isimleri ile belirtiniz: Yoktur.
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- Butce kalemleri:

1) Arastirmayi tamamlayan gonllli basina KURUMA yapilacak 6deme
2) Arastirmayl tamamlayan goniillii basina ARASTIRICIYA yapilacak ddeme
3) Arastirma yerinden alinacak hizmetler

4) Arastirma yeri disindan alinacak hizmetler

I.1. Arastirmay1 tamamlayan her bir goniillii icin arastirmaciya 6denecek miktar belirtiniz:
Tarama Viziti: 500 TL

Dahil Etme Viziti: 1000 TL

1. Basamak Tedavi: 1500 TL

Calismaya Alma: 1500 TL

2. Basamak Tedavi: 1500 TL

Tedavi sonras1 Takip Viziti 500 TL

Maksimum 6.500 TL x 20 géniilli= 130.000 TL

f=p
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- Butce kalemleri:
1) Arastirmayi tamamlayan gonllli basina KURUMA yapilacak 6deme

2) Arastirmayl tamamlayan gonalli basina ARASTIRICIYA yapilacak 6deme
3) Arastirma yerinden alinacak hizmetler
4) Arastirma yeri disindan alinacak hizmetler

J.1. Arastirma verinden alinacak hizmetler arastirma toplam biitcesinden mi | Evet | Hayir
karsilanacak? |Z| |:|

J.1.1. | Evet ise; almacak hizmetleri ve miktarlarim belirtiniz: (Ornegin; 3 defa EKG. | 65.345,80 TL
2 defa CT gibi)

Tarama / Dahil Etme Donemi

Tetkikler Kodlar | Birim Fiyat | Tekrar Sayisi | Toplam Fivat

Fizik muayene 520030 | 26.14 TL 2 52,28 TL
Gebelik testi (serum) 903440 | 14.33TL 1 1433 TL
Tam kan (Hemogram) 901620 5.06 TL 2 10.12 TL
Sodyum 903670 | 1.85TL 2 3.70 TL
Potasyum 903130 1.85TL 2 3,70 TL
Klor (CI) 902090 | 1.69 TL 2 3.38 TL
Bikabonat 900681 | 2.87TL 2 5.74 TL
Ure (BUN) 901940 | 1.85TL 2 3.70 TL
Kreatinin 902210 1.85TL 2 3.70 TL
Kalsiyum (Ca) 901910 1.85TL 2 3.70 TL
Fosfor (P) 901260 | 1.69 TL 2 3.38 TL
3‘ Total bilirubin 900690 | 1,69 TL 2 3.38 TL
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- Butce kalemleri:
1) Arastirmayi tamamlayan gonllli basina KURUMA yapilacak 6deme

2) Arastirmayi tamamlayan gonulli basina ARASTIRICIYA yapilacak 6deme
3) Arastirma yerinden alinacak hizmetler

4) Arastirma yeri disindan alinacak hizmetler

i2. Arastirma yveri disindan hizmet alim Var [
Calisma kapsanunda Bivomarkir analizleri i¢in alinacak olan doku ve

kan numunelerinin incelemeleri, ¢aligmaya katilan tiim iilkeler igin
calismada  standardizasyonu  saglamak amaciyla  uluslararas:
standartlara uygun olarak Covance ve Histogenix Patoloji
Laboratuvarlari’nda vapilacaktir.

Kristin Geenen

HistoGeneX

Labogebouw le verdieping

Lindendreef 1, B-2020 Antwerpen, Bel¢ika
Tel: +32 3218 1087

email: geenen(@histogenex.com

Tsabelle Carneiro

Covance Central Laboratory Services SA

7 rue Moise-Marcinhes, 1217 Meyrin, Geneva, [svigre
Tel: +41 (0) 58 822 7326

email: [sabelle Carneiro(@covance.com

Klinik arastumanm siirekliligini saglamak ve hasta takibini
azami diizeyde devam ettirmek i¢in yurtdis: takimi tarafindan da
onaylanan ve akredite olan hastane disindaki goriintiileme
merkezlerinden hizmet alimima basvurulmustur. Bu durumda ilgili
bedel arastirma biitcesinden karsilanacaktir.

Ege-Rad Gériintilleme Merkezi
Ankara Cad. No.242/a, Bornova merkez, Bornova, [zmir

Maltepe Goriintiileme Merkezi Cevizli Mh. Fil Yokusu Sk. 34846

o .
- Maltepe. Istanbul
-
.l" et tie] Ultramar Goriintilleme Merkezi Cumhuriyet Mh., Mithatpasa Cd

No:16, 06900 Ankara




- Butce kalemleri:

GoOnulltlere yapilacak 6demeler

K.1. Goniilliilere vapilacak 6demeler
K.1.1. Goniilliilerin masraflarinin geri 6denmesi seklinde Var ] Yok [ ]
odemeler

K.1.1.1. | Var 1se: (Ulasim ve hafif 6¢le vemegi gibi) ¢alisma boyunca goniillitye 6denmesi planlanan
maksimum 6deme miktarini belirtiniz:

Her bir goniillitye ulasim ve 6gle yemegi i¢in vizit basma 6denebilecek maksimum tutar 100
TL dir.

Ancak hastanin sehirler arasi sevahat etmesi gerektigi hallerde. déncesinde ¢alisma ekibinden
onay almasi ve belgeleyebilmesi sartiyla 100 TL tizerindek: vol/6gle vemegi masrafi 1¢in dahi
odeme yapilacaktir.

Bu giderlerin karsilabilmesi i¢in ayrilan vaklasik biitge 50.000 TL dir.
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Denenecek arastirma arununun ucreti ve onunla ilgili olarak yapilacak
test, laboratuvar vb. muayenelerin hicbiri, varsa karsilastirma ilacinin
veya arastirma uranundn Ucreti ile karsilastirma igin kullanilan yerlesmis
(komparator) ilacin/arastirma urununun kullanilisi ile ilgili test, laboratuvar
vb. muayenelerinin bedelinin kamuya ait fon ve butgelerden veya ozel
saglik sigortalarindan karsilanmayacagini veya kisiye odettiriimeyecegini,

projeyi destekleyen kisi veya kurulus tarafindan 6denecegini taahht
ederim.

. imza yetkilisi tarafindan imzalanmahidir.
- Imza sirkillerinde yetki acikca belirtilmis olmahdir.




*TUBITAK Biitce Formu




« www.tubitak.gov.tr/sites/default/files/ikili_genel butce.xls

TUBITAK BUTCE TABLOSU
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TUBITAK Biitce Formunun Temel Ozellikleri

e EKONOMIK SINIFLANDIRMA KODLARI
—Personel giderleri
-Personel tesvik bedelleri
-Gecici isci odemeleri
—Bursiyer giderleri
-Yilksek lisans, doktora, «post-doc>» gibi pozisyonlara
—Sarf giderleri
-Baski giderleri
-Kirtasiye giderleri
-Temizlik giderleri
-Bahge bakim giderleri/yiizer tasit kiralamasi giderleri dahil...




TUBITAK Biitce Formunun Temel Ozellikleri

e EKONOMIK SINIFLANDIRMA KODLARI
—Seyahat giderleri
-Yurt ici/disi
—Temsil ve Tanitma giderleri
-Agirlama ve fuarlara katilim gibi...
—Makine-Tecghizat giderleri
-Biiro makineleri
-Bilgisayar alimlari
-Alet, techizat alimlari

- Onemli 6zellik:

6 aylik dénemler halinde hazirlanmaktadir.
Biitge Uizerinde Tubitak'in «indirim yapma hakki» bulunmaktadir.




» Tesekkiirler
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