ENSTITULERI
BASKANLIGI

ILAC GELISTIRMEYE YONELIK KLINIK ARASTIRMA PROJE ONERISI
BILIMSEL DEGERLENDIRME FORMU VE BILGI NOTU (¥)
(D1s Danigmanin / Panelistin / Moderator Degerlendirmesi)

Bu form, proje dnerilerinin;

(1) Ozgiin Deger,

(2) Yontem,

(3) Proje Yonetimi,

(4) Biit¢e ve Fizibilite Hakkinda Gortisler

boyutlarinda bilimsel degerlendirilmesi amaciyla hazirlanmigtir. Degerlendirmelere
yardimec1 olmak amaciyla her bir kriteri 6l¢meye yonelik tanimlayici/agiklayict alt
kriterler ilgili kriterin altina eklenmistir.

D1s Danismanin / Panelistin / Moderatorlerden yukarida belirtilen her bir kriter igin
yapacaklar1 degerlendirmelerini ayrintili olarak yazmalar1 beklenmektedir. Kriteri
kargilama diizeyine iliskin tanimlar formun sonuna eklenmistir. Aciklamalar igin
ayrilan yerin yetmemesi durumunda yazim alani gerektigi kadar uzatilabilir.

Proje degerlendirme siirecinin tiimiinde gizlilik esas olup, proje dokiimanlarinin 6zenle
korunmasi sarttir. Bireysel degerlendirme ve Panel caligmalarinda uyulmasi gereken
ilke ve etik kurallar imza sayfasinda yer almaktadir.

(*) Panelde degerlendirilecek olan projeler i¢in Dig Danigsmanin / Panelistin /
Moderatdrler tarafindan hazirlanan “Degerlendirme Formlari”ndaki bilgiler; Dis
Danigmanin / Panelistin / Moderatorlerin bireysel degerlendirmelerini igeren, panel
hazirlik raporu mahiyetinde olup, projeye iliskin nihai degerlendirme raporu panel
degerlendirme siirecinin sonunda olusturulmaktadir.
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DIS DANISMANIN / PANELISTIN / MODERATORUN UYMASI GEREKEN iLKE VE ETIiK
KURALLAR

1. Basvurular, bilimsel kural ve kriterler ¢ercevesinde objektif olarak degerlendirmeli, kisisel/kurumsal
iliskiler ve yorumlar dikkate alinmamalidir.

2. Cikar catismasi/cakismasi varsa degerlendirme yapilmamalidir. Bu gibi durumlarda, TUSEB’e

ivedilikle bilgi verilmeli ve s6z konusu bagvurunun degerlendirilmesi agamasinda yer alinmamalidir.

Cikar catigsmasi/cakismasi olarak yorumlanabilecek iliski ve durumlar asagida belirtilmektedir:

a. Tez hocasi/6grencisi olmak,

b. Son 3 yil iginde makale/teblig/proje/etkinlik/kitap gibi ortak calisma yapmis veya yapmakta

olmak,

¢. Ayni kurumda/birimde ¢aligtyor/gérevli olmak,

d. Daha once yargiya intikal eden ihtilaflarin taraflar1 (hasim) olmak,

e. Akraba olmak ya da akraba veya bosanmis olsalar bile 3’iincii derece dahil kan bagiyla veya

2’nci Derece dahil sthri hisim olmak,

f. Tarafsiz davranmay1 onleyecek derecede olumlu/olumsuz diisiince/6nyargi sahibi olmak,

g. Degerlendirilmekte olan projede gorevli veya yetkili olmak.

Panelde goriistilecek tiim basvurulara iligkin bilgi sahibi olarak panele gelinmelidir.

4. Bagvuru ile ilgili her tiirlii bilginin (moderatdriin, panelistlerin ve proje danigmanlarinin isimleri,
panelistlerin/danigmanlarin degerlendirme veya goriisleri, panel toplanti icerigi, Panel Ortak
Raporunun igerigi vb.) ve kendileriyle TUSEB arasinda yapilan yazisma ve goriismelerin gizli oldugu
bilinerek bu gizlilige uygun davranilmalidir.

5. Bagvurularin degerlendirilmesinde gizlilige riayet edilmeli ve basvurularinin degerlendirilmesi
stiresince ve sonrasinda bagvuru sahibi ile bagvuruya iligkin birebir veya dolayli iligki kurulmamalidir.

6. Bagvurunun igerigi ve panel ile ilgili bilgiler fi¢lincii kisilere aktarilmamali ve bagkalar1 tarafindan
kullanilma olasilig1 engellenmelidir.

7. Bagvurunun icerigi sahsi amaglarla kullanilmamali; elektronik ortamdaki bilgi, yazili bilgi, bilgi notu,
degerlendirme, galisma ve goriis notlar1 gorev tamamlaninca imha edilmelidir.

8. Basvurularin degerlendirmelerinde olumlu ve olumsuz goriisler gerekcelendirilmeli ve bu goriisler
TUSEB’in bagvuru sahiplerine yazili olarak bildirebilecegi sekilde hazirlanmalidir.

9. Basvuruda bilimsel etik kurallara aykir1 bir durumun tespiti halinde TUSEB’e yazili olarak
bilgilendirilmelidir.

10. Basvurunun igeriginde “Etik Kurul Izin Belgesi” istenmesi gereken ¢alisma varsa, bu durum panelist
tarafindan belirtilir.

Yukarida belirtilen hususlari okudugumu ve bu bilgiler 15181nda, ad1 ve soyad: ilk sayfada mevcut
basvuruyu degerlendirmemde sakinca bulunmadigini; gerek bu formda ve gerekse Danisman/Panelist
sifatiyla yer aldigim diger islerde yaptigim/yapacagim degerlendirme ve verdigim/verecegim goriislerde
TUSEB tarafindan belirlenmis kurallara uydugumu/uyacagimi beyan ve taahhiit ederim. Panel esnasinda
veya sonrasinda, ayrica panel dis1 degerlendirmelerimde yukarida belirtilen hususlara aykiri
davranislarimin olmasi1 durumunda, konunun TUSEB YONETIM KURULU tarafindan incelenecegini
kabul ederim.
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Adi Soyadi
TC Kimlik No
Telefon
E-posta

IBAN

imza
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ILAC GELISTIRMEYE YONELIK KLINIK ARASTIRMA PROJE ONERISi BILIMSEL
DEGERLENDIRME FORMU

PROJE NO :

PROJE YURUTUCUSU :

PROJE BASLIGI :

1- OZGUN DEGER

¢ Sunulan klinik aragtirma onerisinin 6zgilin degerde olmasi

e Benzer ¢iktilar1 sunabilecek nitelikte diinya lizerinde var olan diger calismalar varsa
karsilastirilarak 6zgilin yonlerinin degerlendirilmesi

e Uluslararas: yiiriitiilen klinik arastirmalar igin iilkemizde paralel yiiriitiillen bir c¢alisma
bulunup bulunmadiginin degerlendirilmesi

e Kapsam bakimindan benzer fakat arastirma iriinii ve protokolii bakimindan farklilik
belirtilen durumlar i¢in teknik anlamda 6zgiinliik degerini tasimasi.

6] 5 O 4 300 2[] 1]
Iyi Gelistirilebilir Yetersiz
GEREKCE / ACIKLAMA
2- YONTEM

e Klinik arastirma protokoliinde dikkat edilecek noktalarin, (TITCK standart bagvuru
formunda gerekli olan belgelerin, arastirmaci brogiiriiniin, birincil ve ikincil sonlanim
noktalari vb.) kritik 6neme sahip belgelerin igeriginin bilimsel olarak uygulanabilir

e Etkin ve ulasilmak istenilen sonuca uygun tasarlanmis olmasi.

e Klinik arastirma iiriiniine iliskin yeterli verilen sunulmus olmasi

e Uriine iliskin ar-ge, in vitro ve in vivo kalite dokiimanlarinin sunulmus olmasi veya
esdeger nitelikte verinin saglanmis olmasi.

6] 5 4[] 30 2 [ 1 []
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3- PROJE YONETIMi

Proje ekibi ve klinik arastirmanin igleyisi:

e Merkezlerde gorev yapacak personelin uzmanlik alanlarina gore dagilimlarinin dogru
yapilmis olmast

e Goniillii kabul potansiyeli bakimindan merkezlerin klinik aragtirmaya elverisli olmasi

e Sorumlu arasgtirmact ve varsa lilke koordinatorii ile yardimci arastirmacilarin klinik
arastirma yiiriitmeye yetkin ve tecriibeli olmasi

e Klinik aragtirmada goniilli alimina iliskin kurulan zaman-is denkleminin uygun ve
yerinde olmasi.
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Iyi Gelistirilebilir Yetersiz
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4- Biitce ve Fizibilite Hakkinda Goriisler
Diger maddelerde anilan hususlar topluca degerlendirildiginde asagidaki kalemlere

onerilen biitgenin klinik calisma kapsaminda belirlenmis ve uygun miktarlarda olmasi.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Giderleri

e (Calisma Belgelerin Hazirlanmasi bedeli

o Etik Komite ve Bakanlik Basvurulari

e (Calisma Yiirutilmesine dair giderler

e Veri Yonetimi ve Raporlama

e  Merkezlere Yapilan Odemeler

e (Calismanin Yiiriitiilmesi Alt Kalemleri

e Personel Destegi (Hekim, Hemsire, Saha Gdorevlisi)

e Devlet Hastaneleri veya Universite Hastanelerinde Calisan Personele Yapilan Ek
Odemeler

Merkez anlagmasi yapilmasi
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DEGERLENDIRME KRIiTERLERI iLE iLGIiLi ACIKLAMALAR

Asagidaki tabloda kriteri karsilama diizeylerine iliskin tanimlar verilmistir.

Kriteri Karsilama Puan
- 2t Tanim
Diizeyi Degeri
Proje oOnerisi ilgili kriteri tiim boyutlariyla kargilamaktadir. Eksiklik
6
_ yok denecek kadar azdir.
Iy 5 Proje onerisi ilgili kriteri iyi derecede karsilamaktadir. Onerinin
kabul edilebilir seviyede eksiklikleri bulunmaktadir.
Proje onerisi ilgili kriteri genel hatlariyla karsilamakla birlikte,
Onerinin iyilestirme ve gelistirmeye acik noktalar1 bulunmaktadir.
Gelistirilebilir Proje onerisi, ilgili kriteri orta derecede karsilamaktadir. Oneride
3 iyilestirilmesi ve gelistirilmesi gereken onemli hususlar
bulunmaktadir.
) Proje Onerisi ilgili kriteri yeterli derecede karsilamamaktadir.
Oneride énemli eksiklikler bulunmaktadir.
Yetersiz
1 Proje onerisi ilgili kriteri karsilamamaktadir. Proje 6nerisinde ciddi

eksiklikler/zayifliklar s6z konusudur.




