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	CLINICAL TRIALS  BUDGET FORM
A.1
Full title of the clinical trial: 
B.l

Code number of the clinical trials protocol:
B.2

Date of the of the clinical trials protocol: 
B.3

Version number of the clinical trials protocol:
C.l

The explicit name of the sponsor:
C.1.1

The explicit address of the sponsor:
C.2

If  available  the explicit name of the sponsor’s legal representative: 
C.2.1

If  available  the explicit address of the sponsor’s legal representative: 
D.l

Title/name/surname of the coordinator:
D.2

The explicit address of the coordinator:
E.l

Title/Name/Surname of Principal Investigator 
E.2

The Explicit Address of the Principal Investigator 
F.l

The number of the sites participating to the clinical trail in our country
F.2

The name of the sites participating to the clinical trail in our country
G.l

The total number of the subject planned to be enrolled to the clinical trial in our country
H.1

The amount to be paid to the institution of the clinical trial site for each volunteers completing the clinical trials:  
H.1.1

For multicenter trials, please specify if any difference is present between clinical trial sites: 
I.1 

The amount to be paid to the institution of the investigator for each volunteers completing the clinical trials.  
I.2 
For multicenter trials, please specify if any difference is present between clinical trial sites
İ.1 

Service procurement from the clinical trial site

Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 

İ.2 

Service procurement outside of the clinical trial site

Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 

J.1

Service procurement from the clinical trial site will be paid from the total clinical trial budget.

Yes FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 

J.1.1

If yes; please specify the services and their amounts? (e.g; 3 times ECG, 2  times CT)

J.2 

Service procurement outside of the clinical trial site will be paid from the total clinical trial budget.

Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 

J.2.1 

If yes; please specify the services and their amounts? (e.g; 3 times ECG, 2  times CT)
 
K.1

Payments to the clinical trial volunteers

K.1.1

Payments to be paid as reimbursement to the clinical trial volunteers

Yes  FORMCHECKBOX 

No FORMCHECKBOX 

K.1.1.1

If yes; (such as transportation and light lunch) please specify the maximum amount of payment planned to be paid to a study subject during the study. 
L.l

Other payments
Yes :    FORMCHECKBOX 
         

No:  FORMCHECKBOX 

L.l.l
If yes, please specify: 
M.l

Please specify the total budget of the clinical trial in our country: 
N.1
Source of the incomes
N.l.1

Sponsor
 FORMCHECKBOX 

N.l.l.1

Please specify.
N.1.2

Research funds

 FORMCHECKBOX 

N.1.2.1

Please specify.

N.1.3

General budget of the institution
 FORMCHECKBOX 

N.1.3.1

Please specify.

N.1.4

Other sources
 FORMCHECKBOX 

N.1.4.1

Please specify.

O.1
List of documents attached for research budget form
O.1.1

Relevant ethics commitee approval*
*Ethics committee decision should be provided original or approved copy.

 FORMCHECKBOX 

O.1.2

Letter of Decleration

 FORMCHECKBOX 

I confirm that the price of the IMP of which the clinical trial that will be done and none of the test, lab exam and so on, related to that, the fees for the unusual test, lab exam related to the usage of IMP of the confirmed medicine used for the comparison with the price of the IMP and/or the drug of comparison, if available, will not be paid by any public fund and budget or any special health assurance or will not have person pay and these fees will paid by the person or the institution supporting the project.
The title/name/surname of the Sponsor or its Legal Representative in handwriting


Explicit address

Phone number

Fax

E -mail

Date(Please specify as day, month, year)


Signature*


*The signatory should be authorized person(s) specified in the signature circular.

**Payments will be made according to the number of subjects in the trial and based on actual costs of visits and investigations.
*** Budget, calculated by reference to the coordinator site dated                           (DD / MMM / YYYY) fees. The sponsor agrees to pay the price changes during the study.

	KLİNİK ARAŞTIRMA BÜTÇE FORMU
A.1 

Araştırmanın açık adını belirtiniz:
B.1 

Araştırma protokolünün varsa kod numarasını belirtiniz:
B.2 

Araştırma protokolünün tarihini belirtiniz:
B.3 

Araştırma protokolünün versiyon numarasını belirtiniz:
C.1 

Destekleyen kurum/kuruluşun adını belirtiniz:
C.1.1

Destekleyen kurum/kuruluşun açık adresini belirtiniz:
C.2 

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin adını belirtiniz:
C.2.1

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin açık adresini belirtiniz: 
D.1 

Koordinatörün unvanı/adı/soyadını belirtiniz:
D.2 

Koordinatörün açık adresini belirtiniz:
E.1 

Sorumlu araştırmacının unvanı/adı/soyadını belirtiniz:
E.2 

Sorumlu araştırmacının açık adresini belirtiniz:
F.1 

Araştırmaya ülkemizde katılan merkez sayısını belirtiniz:
F.2 

Ülkemizdeki araştırma merkezlerinin adlarını belirtiniz:
G.1 

Araştırmaya ülkemizden alınması planlanan toplam gönüllü sayısını belirtiniz:
H.1 

Araştırmayı tamamlayan her bir gönüllü için araştırma kurumuna ödenecek miktarı belirtiniz:
H.1.1
Çok merkezli araştırmalarda merkezler arasında ödeme şekli/tutarı arasında farklılık varsa merkez isimleri ile belirtiniz:
I.1 

Araştırmayı tamamlayan her bir gönüllü için araştırmacıya ödenecek miktarı belirtiniz:
I.2 
Çok merkezli araştırmalarda merkezler arasında farklılık varsa belirtiniz:
İ.1 

Araştırma yerinden hizmet alımı

Var  FORMCHECKBOX 

Yok  FORMCHECKBOX 

İ.2 

Araştırma yeri dışından hizmet alımı

Var  FORMCHECKBOX 

Yok  FORMCHECKBOX 

J.1 

Araştırma yerinden alınacak hizmetler araştırma toplam bütçesinden mi karşılanacak?

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

J.1.1 

Evet ise; alınacak hizmetleri ve miktarlarını belirtiniz: (Örneğin; 3 defa EKG, 2 defa CT gibi)


J.2 

Araştırma yeri dışından alınacak hizmetler araştırma toplam bütçesinden mi karşılanacak?

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

J.2.1 

Evet ise; alınacak hizmetleri ve miktarlarını belirtiniz: (Örneğin; 3 defa EKG, 2 defa CT gibi)


K.1

Gönüllülere yapılacak ödemeler

K.1.1
Gönüllülerin masraflarının geri ödenmesi şeklinde ödemeler
Var  FORMCHECKBOX 

Yok  FORMCHECKBOX 

K.1.1.1 

Var ise; (Ulaşım ve hafif öğle yemeği gibi) çalışma boyunca gönüllüye ödenmesi planlanan maksimum ödeme miktarını belirtiniz: 
L.1 

Diğer ödemeler

Var  FORMCHECKBOX 

Yok  FORMCHECKBOX 

L.1.1 

Varsa, belirtiniz:
M.1

Araştırmanın ülkemiz için ayrılan toplam bütçesini belirtiniz:
N.1 
Gelirlerin kaynağı
N.1.1

Destekleyici
 FORMCHECKBOX 

N.1.1.1

Belirtiniz.


N.1.2

Araştırma fonları

 FORMCHECKBOX 

N.1.2.1

Belirtiniz.


N.1.3

Kurum genel bütçesi

 FORMCHECKBOX 

N.1.3.1

Belirtiniz.


N.1.4

Diğer kaynaklar

 FORMCHECKBOX 

N.1.4.1

Belirtiniz.

O.1
Araştırma bütçe formuna eklenen belgelerin listesi 
O.1.1

İlgili etik kurul kararı*
*Etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği sunulmalıdır.

 FORMCHECKBOX 

O.1.2

Güncel imza sirküleri
 FORMCHECKBOX 

Denenecek araştırma ürününün ücreti ve onunla ilgili olarak yapılacak test, laboratuvar vb. muayenelerin hiçbiri, varsa karşılaştırma ilacının ve/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.

Destekleyicinin veya yasal temsilcisinin el yazısıyla unvanı/adı/soyadı

     
Açık adresi

     
Telefon numarası

     
Faks numarası

     
E-posta adresi

     
Tarih (gün, ay, yıl olarak belirtiniz)

     
İmza*

     
*İmza sahibi imza sirkülerinde belirtilen yetkili kişi/kişiler olmalıdır.

**Ödemeler, çalışmaya alınan gönüllü sayısı, gerçekleşen vizit ve tetkik bedellerine göre yapılacaktır.

***Bütçe, GG/AAA/YYYY tarihli koordinatör merkezin tetkik bedelleri göz önünde bulundurularak hesaplanmıştır. Destekleyici çalışma sürecince gerçekleşecek fiyat değişikliklerini ödemeyi taahhüt eder.
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