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In this review, clinical trial types, and support programs for researchers and legal regulations
regarding clinical trials were addressed. Additionally, some significant descriptions related to cli-

Epidemiologic studies can be categorized as observational trials, experimental trials and metho-
dological trials. Details of these trials are given in the review.

The support programs conducted under Scientific and Technological Research Council of Tur-
key (TUBITAK), European Union Framework Programs, Central Finance and Contracting Unit
(CFCU), National Institute of Health, State Planning Organization (DPT) can be given as examp-
les of research and development programs in Turkey,.

There are two regulations related to clinical and observational studies; Guideline for Observatio-
nal Studies Conducted on Drugs and Regulation on Clinical Trials. Regulation on Clinical Trials

has been updated on 13th of April 2013.

> Arastirma Planlama
ve Epidemiyoloji

Epidemiyoloji, saglk ile ilgili kosullarin ve
olaylarmn dagilim ve nedenlerinin incelenmesini
saglayan bir bilimdir. Epidemiyoloji deyimi uzun
yillar “salgmlar bilimi” anlaminda kullanilmugtir.
Bunun en 6nemli nedeni epidemiyolojinin bula-
sict hastaliklarin incelenmesi sirasinda gerekliligi
anlagilmig bir disiplin olmasidir. Giiniimiizde epi-
demiyoloji saglik ile ilgili tiim konular1 kapsamakta,
modern anlamda tipta arastirma metodolojisi bilimi
olarak tanimlanmaktadir.

Epidemiyolojik aragtirma ve analiz yontemle-
ri iyi bir gozlem esasina dayanir. Bunun en giizel
ornegi 1851 yilinda Londra’daki kolera salgini-
nin John Snow tarafindan incelenmesidir. Kraliyet
doktoru olan Snow heniiz hastalik etkeninin ve
bulagma yollarinin bilinmedigi bu yillarda salginin
epidemiyolojik haritasin1 gizerek salginin nedeni
olan su pempasini tespit edebilmistir. Sehrin ha-
ritasi ﬁze&q yeni kolera vakasini bir nokta
olarak iyretlediéin&@}wstalarm kiimelendigi bol-
gelerin {i¢ su pompasindan birinin su sagladig
bolgelerle cakistigimi gézlemistir. Bundan sonra
sularin evlere génderilmeden Once siiziilmesi zo-
runlulugu getirilmistir. Vibrio Cholerae’nin 1883

yilinda Robert Koch tarafindan tanimlandig: diigti-
niiliirse, bu aragtirmanin degeri daha iyi anlasilir.
Yakin gecmisimizde HIV ve hantavirus infeksi-
yonlari, etken tanimlanmadan 6nce, daha gelismis,
ancak benzer yontemler kullanilarak epidemiyolo-
jik yontemlerle tanimlanmustir.

Epidemiyolojik arastirmalarin amaclar

1. Saglik hizmetinin planlanmasi,

degerlendirilmesi igin veri toplama
2. Hastaliklardan korunmayi saglamak i¢in
hastalik etkenlerinin belirlenmesi

3. Hastalik kontrol yontemlerinin

degerlendirilmesi
4. Hastaliklarin dogal gidiginin belirlenmesi

5. Hastaliklarin siniflandirilmasi

Tammlar

Epidemiyoloji ile ilgili tartigmalarin ortak bir
dilde yapilabilmesi i¢in bazi tanimlarin iyi bilinmesi
gereklidir:

Insidans: Risk altindaki belirli bir niifusta, be-
lirli bir zaman biriminde ortaya ¢ikan yeni vaka
sayisidir.

Prevalans: Gozlem sirasinda risk altindaki be-
lirli bir toplumda bulunan toplam (yeni ve eski)
vaka sayisidir.
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Primer atak hizi: Salgin incelemesinde ilk
vaka (indeks vaka) goriildiikten sonra, en uzun ku-
lugka stiresi kadar zaman gegene kadar goriilen ilk
vaka da dahil olmak {izere tiim vakalarin sayisidir.
Tiim vakalarin hastalig1 ayni kaynaktan aldigi, bas-
ka bir deyigle “primer” oldugu varsayilir.

Sekonder atak hizi: Ilk vaka goriildiikten son-
ra ikinci en uzun kulugka siiresince goriilen vaka
sayisidir. Bu vakalarin primer vakalardan bulastigi
yani “sekonder” oldugu varsayilir.

Rolatif risk: Riskle kargilagmig kisilerden has-
ta olanlarin, riskle kargilagsmamg kigilerden hasta
olanlara oranidir. Prospektif ¢aligmalarla elde edi-
len bir olgiittiir.

Tahmini rélatif risk: Hastalarin (hastalik gru-
bu) riskle karsilagmus olanlarinin kargilasmamaislara
oraninin, hasta olmayanlarin (kontrol grubu) risk-
le kargilagmig olanlarmimn kargilagmiglara oranina
boliimtdiir. Vaka-kontrol galigmalart araciligr ile
rolatif riski tahmin etmek amaciyla kullanilir ve
“odds oranm” da denir. Bu iki oranin 1,0’den biiyiik
olmasi, risk etkeninin hastaligin olugmast ile ilgili
oldugunu ve hastaligi arttirdigini diigtindiiriir.

Fatalite Hizi: Etkenin olusturdugu hastaligin
siddetini gosterir. Belirli bir hastalik nedeniyle 6len
kisi sayisinin toplam vaka sayisina boliimi (fatalite
hiz1) ile Sl¢iilir.

Tipta Arastirma Yontemleri

Epidemiyolojik aragtirmalarin gruplandirilma-
sinda cesitli kaynaklarda bazi farkliliklar olmakla
birlikte temelde yontemler aynidir. Amaca gore en
iyi yontem segilmelidir. Arastirmalar amag ve yon-
temlerine gore soyle simflandirilabilir:

1. Gozlemsel arastirmalar

a. Tanmmlayici (deskriptif) aragtirmalar

i.  Hastalik siirveyansi

ii. Vaka serileri
b. Analitik aragtirmalar

i.  Vaka-kontrol (retrospektif)

aragtirmalari

iku

ii. Kohort (prospektif) aragtirmalart

iii. Kesitsel aragtirmalar

2. Deneysel arastirmalar
a. Hayvan deneyleri

b. Miidahale arastirmalari
i.  Klinik galismalar

ii. Topluma miidahale (preventif saha)
caligmalari

3. Metodolojik arastirmalar
a. Tam ve tarama yontemlerinin gegerliligini
arastirmaya yonelik caligmalar

b. Gozlemcilerin Slgiim yontemlerinin

giivenilirligini degerlendirme ¢aligmalari

c. Matematik simiilasyon modelleri ile ilgili
caligmalar

Gozlemsel Arastirmalar

Aragtirici tarafindan incelenen yas, cins, mes-
lek gibi faktorler ve etken, tedavi yontemi, hizmet
gibi olaylar arastirmayr yapanin kontrolii altin-
da degildir. Incelenen olay digindaki degiskenler
sabit tutulamaz ve randomizasyon ancak kisith
olarak uygulanabilir. Neden sonug¢ (etken — has-
talik) iligkisi her zaman tam ve belirgin olarak
saptanamayabilir. Etken igin deliller daha az kesin-
dir. Goézlem sonuglar1 dogal ortamda incelenerek
elde edildigi icin gergek hayata biiyiik dlgtide uyar.
Gozlenen olaylarin yeniden incelenmesi miimkiin
degildir. Bu nedenle aragtirma yeniden ayni kogul-
larda planlanamaz.

Tanimlayici Arastirmalar

Toplumun saglik sorunlarinin ne oldugu bun-
larin kigi, yer ve zaman Ozellikleri bakimindan
incelenmesini saglar. Herhangi bir hipotez kurul-
maz ve sinanmaz. Belli bir hastalik i¢in yas, cins,
etnik yap1 ve ik, din, sosyoekonomik durum,
meslek, aligkanliklar, aile yapisi gibi 6zelliklerin ta-
nimlanmasi ile ilgilenir.

Hastalik siirveyansi: Belirli bir toplumda be-
lirli bir hastalik ile ilgili verilerin sistematik olarak
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toplanmasi, degerlendirilmesi ve elde edilen bilgile-
rin bildirimi amaciyla yapilan galismalardir.

Vaka serileri: Benzer dzellikteki bir grup has-
tanin verilerinin toplanarak yukarida séz edilen
ozelliklerin belirlenmesini saglar.

Analitik Arastirmalar

Hastaliklarin nedenlerinin ortaya konulmasina
yonelik ¢aligmalardir. Bir etken ile bir hastalik ara-
sindaki neden sonug iligkisinin ortaya konulmasini
amaglayan caligmalardir.

Vaka kontrol aragtirmalari: Retrospek-
tif olarak hastalar ve saglamlarin belirli bir etken
ile kargilagma durumlarini kiyaslayarak belirli bir
hastalik ile etken arasinda bir iligki oldugunu gos-
termeye yOnelik calismalardir. Analitik caligmalarin
en kolay, ucuz ve kisa siirede yapilani oldugu igin
siklikla bagvurulan bir arastirma tipidir. Neden ve
sonug iligkisinin giivenilir bir bigimde ortaya konu-
labilmesi igin vaka ve kontrol gruplarinin yas, cins
ve sosyoekonomik durum gibi 6zellikler yoniinden
benzer segilmesi gereklidir.

Kohort arastirmalar:: Insidans aragtirmala-
r1 veya prospektif aragtirmalar da denilen bu tiir
caligmalar, en degerli verilerin elde edildigi calis-
malardir. Baglangigta saglamlar arasindan segilen
bir topluma dahil olan kisilerin belirli bir hastalik
etkeni ile kargilasan ve karsilasmayanlarinda has-
talik gelisme oranlarmi izlemeye yoneliktir. Amag
neden ve sonug iligkisini ortaya koymak ve ¢6ziim
tiretmek icin gerekli verileri elde etmektir. Giive-
nilir veriler elde edilmesi, insidans ve rolatif risk
gibi 6nemli verilerin hesaplanabilmesi avantajina
karsin, pahali olmalari, cok emek gerektirmeleri ve
aragtirmay1 terk gibi 6nemli dezavantajlar1 uygu-
lanmalarini zorlagtirir.

Kesitsel aragtirmalar: Prevalans aragtirma-
lar1, epidemiyolojik siirveyans veya “screening”
gibi adlarla anilan bu tiir ¢alismalar risk altindaki
toplumda veya buradan secilen bir grup icinde her-
hangi bir hastaligin bir zaman kesitinde bulunma
sikligini belirlemeye yonelik c¢alismalardir. Top-
lumdaki saglik sorununun fotografini ¢gekmek gibi
bir iglevi vardir. Genellikle neden ve sonug birlikte

incelendiginden aralarindaki iligki tam olarak orta-
ya konulamaz. Ancak genis bir topluluga, diisiik bir
maliyet ile kisa slirede uygulanabilir olmalar1 nede-
niyle siklikla uygulanirlar.

Deneysel Arastirmalar

Analitik aragtirmalar ile ortaya konulan neden-
ler ortadan kaldirildiginda hastaliklarm goriilme
sikligi, sekel veya Olim orani azalmalidir. Bu tiir
caligmalar hastaliklar1 6nlemek, en iyi tedavi yon-
temlerini bulmak veya sekellerin azaltilmasi gibi
amaglarla yapilir. Caligmalar genellikle insanlarda
uygulanmadan 6nce hayvanlarda denenir. Insan-
larda uygulanmasinin sakincali olmadigi sonucuna
varilirsa goniilliiler iizerinde denemeler planlanabi-
lir. Bu da basarili olursa ayn1 yontem genis gruplara
uygulanir ve yarar1 gosterilebilirse standart uygula-
maya gegilir.

Deneysel yontemle yapilan arastirmalarda in-
celenen olay disinda kalan degiskenler kontrol
edilebilir. Randomizasyon uygulanabilecegi igin
elde edilen sonuclar neden ve sonug iligkisi yontin-
den daha giivenilirdir. Arastirma ayni kosullarda
yeniden yapilabilir. Ancak deney ortami gercek ha-
yat1 temsil etmeyebilir.

Metodolojik Arastirmalar

Yeni geligtirilen tan1 yontemlerinin veya tara-
malarda kullanilan yontemlerin giivenilir ve tutarh
olup olmadigini aragtirmak amaciyla yapilan ca-
ligmalardir. Bunun igin yeni kesfedilen bir test,
referans (altin standart) bir test ile kiyaslanarak
duyarlilik (sensitivite) ve secicilik (spesifisite) arag-
tireilir.

Duyarlilik: Yeni testin saptadigi hastalarin
(dogru pozitif sonuglar) referans teste gore hasta
olan kisi sayisina oranmdir.

Segicilik: Yeni testin saptadigi saglam kisilerin
(dogru negatif sonuglar) referans teste gore saglam
kisi sayisina oramdir.

Bir hastahigin erken teshis edilmesinin ¢ok
onemli oldugu, ciddi hastaliklar i¢in duyarlihigin
yiiksek olmasi istenir.
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Pozitif prediktif deger: Dogru pozitif so-
nuglarin, yeni teste gore toplam pozitif sonuglara
oranidir.

Negatif prediktif deger: Dogru negatif so-
nuglarin, yeni teste gére toplam negatif sonuglara
oranidir.

Bir hastaligin prevalansi arttikca bu hastalik
icin uygulanan testin pozitif prediktif degeri artar.
Negatif prediktif degeri azalir. Bu nedenle yeni bir
testle yapilan taramalar risk gruplarinda uygulanir.

II. Turkiye'de
Arastirma Destek
Programlari

Tiirkiye’de Ar-Ge Destek Programlari baglica
asagidaki basliklar altinda incelenebilir.

o Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma
Kurumu
(TUBITAK)

e Avrupa
Birligi Cer-
ceve Programlari
(Ornegin 7. Cerge-
ve Programi (7t
Framework
Program-FP7)

e Merkezi Finans ve Ihale Birimi (MFIB)

e Ulusal Saglik Enstitiisii (National Institute of
Health-NIH)

e Diger (SANTEZ, DPT, vb.)

Bu bagliklar asagida ilgili boliimlerde amag,
kapsam, biitce ve benzeri 6zellikleri yontinden de-
gerlendirilerek ayrintilandirtlmistir.

TUBITAK biinyesinde ii¢ bagkanlik arastirma
destek programlarinin diizenlenmesinden sorum-
ludur:

e Aragtirma Destek Programlari Bagkanhgi -
ARDEB

e Teknoloji ve Yenilik Destek Programlari
Baskanlig:1 - TEYDEB

e Uluslararas: isbirligi Daire Bagkanligi - UIDB

Her bagkanlik asagida kodlar1 belirtilen proje
gruplarmin degerlendirilmesi ve onaylanmasi ile

birlikte arastirmalarin izlem ve denetimini de ya-

pabilmektedir.
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TUBITAK - ARDEB o Yiiriitiicii, Aragtirmact ve Danigmanlar
Bu bagkanlik biinyesinde desteklenen prog-

= Universite personeli: Sanatta yeterli-
ramlar ve bu programlar hakkinda bazi detaylar

o q lik/doktora/tipta uzmanlik derecesi
asagida verilmisgtir.

= Kamu veya 0zel kurulug personeli:
e TUBITAK - 1001- Bilimsel ve Teknolojik dort yillik Giniversite lisans egitimi

Aragtirma Projelerini Destekleme Programi

o TUBITAK - 1002 - Hizli Destek Programi
o Amag
o Amag

Yeni bilgiler tiretilmesi . )
»  Universitelerde, aragtirma hastaneleri

» Bilimsel yorumlarin yapilmasi ve enstitiilerinde yiritiilecek
» Teknolojik problemlerin ¢oziimlenmesi icin O Acil
bilimsel esaslara uygun olarak yurt iginde
yapilan ¢aligmalar1 desteklemek O Kisa siireli
o Altyapi olusturmaya yonelik olan O Kiigiik biitceli aragtirma ve gelis-

projeler desteklenmez tirme projelerine destek saglamak

o Cagn donemleri

o Cagri donemleri
* Yilda 2 gagr1 (Mart/Eylil)

= Sirekli agik
o Destek miktar

= 120.000 TL/ yil o Destek miktari

= 30.000 TL/y1l (burs dahil)
o Destek siiresi

A o Destek siiresi

= <1yl
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o Yiiritiicii (Yiiriitiicii ve arastirmacilara
Proje Tegvik Ikramiyesi édemesi yapilma-
maktaduir)
= Universite personeli: Sanatta yeter-

lilik/doktora/tipta uzmanlk derece-
si (Universitelerde 6gretim eleman
olarak caligan doktora Ogrencileri de
proje kapsaminda yiiriitiicii ve arastir-

maci olarak gorev alabilirler)

» Kamu veya 06zel kurulug personeli:
dort yillik diniversite lisans egitimi

e TUBITAK - 1007 - Kamu Kurumlar
Arastirma ve Gelistirme Projelerini
Destekleme Programi

o Amag

»  Kamu kurumlarinin Ar-Ge ¢aligmalari
ile giderilebilecek ihtiyaglarmnin karsi-
lanmasi ve sorunlarinin giderilmesine
iligkin projelerin desteklenmesi

o 1007 Programina sunulan projeler iki Arags-
tirma Destek Grubu tarafindan desteklen-

mektedir.
»  KAMAG -Kamu Aragtirmalar1 Destek
Grubu

=  SAVTAG -Savunma ve Giivenlik Tek-
nolojileri Arastirma Destek Grubu

o Cagri donemleri
= TUBITAKn her yil icin belirledigi
dénemlerde

o Destek miktari
= Ust limit yok

o Destek siiresi

=  Prototip/sistem/pilot tesis niteliginde
olmasi durumunda siire {ist sinir1 48

aydir

*  Model/Yontem/Siireg projeleri igin,
proje siiresi en fazla 30 ay olabilir

10 iku

o Miisteri Kurum

= Bakanliklar

= Bakanliklara bagly/ilgili/iligkili

kuruluglar

o Proje Yiiriitiiciisii Kurum/Kurulug

= Universiteler
=  Kamu Ar-Ge birimleri

= Ozel kuruluglar veya bunlarin olustur-
dugu konsorsiyumlar

o VYiritiicii, Aragtirmact ve Damigmanlar

= Universite personeli: doktora/tipta
uzmanlik derecesi ve proje konusunda
yeterli bilgi birikimine sahip olduklar1-
ni gosteren galigmalarinin (yayin, pro-

je, rapor, vb.) olmasi

» Kamu veya 0Ozel kurulug personeli:
dort yillik Giniversite lisans egitimi

o Kimler Yer Alamaz?

» Kamu kurumlari i¢in miistesar, miis-
tesar yardimcisi, genel miidiir, genel
miidiir yardimcisi, daire bagkani, daire
bagkan yardimcist ve bu kadrolara es-
deger gorevdeki kigiler (Kamu Ar-Ge
birimleri yoneticileri harig) ile tiniver-
siteler icin rektor, rektor yardimcist,
dekan, dekan yardimecisi, yliksekokul
mudiri, meslek yiiksekokulu miidii-
rli, bagshekim ve genel sekreter, 1007
Programu projelerinde proje ekibinde

yer alamaz.

o TUBITAK - 1008 - Patent Bagvurusu Tesvik

ve Destekleme Programi

o Amag

»  Tirkiye’'nin ulusal ve uluslararasi pa-
tent bagvurularmmn sayisinin arttiril-
masi

» Kisilerin patent bagvurusu yapmaya
tegvik edilmesi
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Ulkemizde fikri ve sinai haklarin tesci-
li yoniinde bilinglenmeye katkida bu-

lunulmas

o Cagri dénemleri

Cagri siirekli agik

o Destek miktari

3.000 TL

o Kimler bagvurabilir?

Tlgili patent ofislerinden bagvuru nu-

marasi alan T.C. vatandaglari

Tiirkiye sinirlar1 igerisinde faaliyet
gosteren, Tirk hukukuna gére kurul-

mus ve Tiirk tabiiyetinde olan girketler

e TUBITAK - 1301 - Bilimsel ve Teknolojik
Isbirligi Aglar1 ve Platformlart Kurma
Girigimi Projeleri (ISBAP) Destekleme
Programi

o Amag

Ozellikle iilkemizin bilim ve teknoloji
Ongoriileri dogrultusunda gelismesini
saglamak tizere ilgili taraflar arasin-
da igbirligini olusturmak ve var olan
ishirligini artirmak, bunlarin somut
ciktilara yonelecek sekilde geligmesi-
ni saglamak {izere Onerilecek igbirligi
aglarinin ve platformlarm kurulmasini

desteklemek

o Ilgili taraflar

Ulusal ve uluslararasi

O Kurum
O Kurulug
O Birim

O Grup

o Cagri dénemleri

Cagr1 siirekli agik

o Destek miktar

= 250.000 TL/y1l

o Destek siiresi

= Enfazla3yil

o Kimler bagvurabilir?

= Universite personeli: Sanatta
yeterlilik/doktora/tipta uzmanhk

derecesi

= Kamu veya 0zel kurulug personeli:

dort yillik Giniversite lisans egitimi

o Projeyiritiiciisi, projeyi Oneren kurulusun

kadrolu personeli olmak zorundadir.

o Kimler Proje Yiiriitiiciisti Olamaz?

= Rektor, Rektdor Yardimeisi, Dekan,
Enstitii (Arastirma Enstitiileri harig)
veya Yiksekokul Miidiirii, Meslek
Yiiksekokulu Miidiirii, Baghekim, Ge-
nel Sekreter, Genel Miidiir veya Dai-
re Bagkani, TUBITAK ta gorevli olan
Grup Yiriitme Komitesi ve Danisma
Kurulu tiyeleri, bagvuru sirasinda go-
revlerinin devam etmesi durumunda
proje yiiriitiictisii olarak gorev alamaz,
ancak en fazla 2 projede arastirmaci

olabilirler.

o Projede Gorev Alma Limitleri
= dari gorev kotast bulunmayan kisiler
en fazla 1 ISBAP projesinde yiiriitiicii
ya da 2 ISBAP projesinde arastirmaci
olabilirler. Sonug raporu heniiz kabul
edilmemis ya da Oneri olarak sunul-
mus projelerdeki gorevler de limitler

icerisinde iglem goérmektedir.

TUBITAK - ARDEB Projelerinde Kimler Proje
Yiiriitiiciisii Olamaz?

e Rektor

e Rektor Yardimcisi
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e Deckan

o Enstitii (Arastirma Enstitiileri haric)
e Yiiksekokul Mudiiri

e Meslek Yiiksekokulu Miudiiri

e Baghekim

o Genel Sekreter

o Genel Mudir

e Daire Bagkan

o TUBITAK ta gorevli olan Grup Yiiriitme Komi-

tesi ve Danigma Kurulu iiyeleri

Bu kigiler ancak en fazla 2 projede aragtirmaci
olabilirler.

TUBITAK - ARDEB Projelerinde Gorev Alma

Limitleri

e Hig bir idari gorevi olmayan tam zamanli bir

bilim insani,

o Aym anda en fazla TUBITAK destekli
iki projede yiiriitiicii veya dort projede
aragtirmaci olarak gorev alabilir

e Yiiriiticli olmaya engel idari gorevi olmayan
diger idari gorevliler (Dekan, dekan yardim-
cist, yliksekokul midiird, yitksekokul miidiir
yardimcisi, meslek yiiksekokul miidiirii, mes-

lek yiiksekokul miidiir yardimcisi, genel
sekreter, enstitii mudiiri, enstiti miidir
yardimcisi, boliim baskani, arastirma en-
stitlisii. miidiiri, daire baskani, merkez
miidiirii) ile tam zamanl olmayan diger

bilim insanlar,

o Aym anda en fazla TUBITAK destekli bir
projede yiiriitiicti

o En fazla iki projede arastirmact olarak
gorev alabilir

o Tiirkiye Cumhuriyeti kurum ve kuruluglarindaki

12 iku

aragtirmacilarin, KKTC tarafindan sunulan
proje Onerilerinde aragtirmaci ve/veya danigman
olarak yer almalari durumunda, projede gorev

alma limitleri proje kotasi diginda tutulur

TUBITAK - TEYDEB

Bu bagkanlik biinyesinde desteklenen programlar
ve bu programlar hakkinda bazi detaylar asagida

belirtilmistir..

e TUBITAK - 1505 - Universite-Sanayi

isbirligi Destek Programi

o Amag

=  Universite/kamu aragtirma merkez ve
enstitiilerindeki bilgi birikimi ve tek-
nolojinin, Tirkiye’de yerlesik ve pro-
je sonuglarini Tiirkiye’de uygulamayi
taahhiit eden kuruluglarin ihtiyaclari
dogrultusunda, triine ya da siirece
doniistiiriilerek sanayiye aktarilmasi
yoluyla ticarilestirilmesine katki sag-

lamak

o Kimler Bagvurabilir?

»  Sektoriine  bakilmaksizin  firma
diizeyinde katma deger yaratan,
Tiirkiye’de yerlesik ve proje sonug-
larim Tirkiye’de uygulamay: taahhiit
eden sermaye sirketleri ile Yiiksekog-
retim Kanunu kapsaminda yer alan
yliksekogretim kurumlari, vakif {ini-
versiteleri, egitim ve arastirma has-
taneleri ve ilgili mevzuatinda Ar-Ge
yapmakla gorevlendirilmis kamu aras-
tirma merkez ve enstitiileri ortak proje

bagvurusunda bulunur

o Destek Siiresi

»  Azami destek siiresi 24 aydir

o Basvuru

»  Miusteri Kurulug ve Yiiriiticti Kurulug

ortak basvuru yapabilir
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Biitce
* 1 milyon TL’ye kadar olan proje
biitgesi desteklenebilecektir

e TUBITAK - 1513 - Teknoloji Transfer
Ofisleri Destekleme Programi
(TEKNOGIRIiSIM)

Amag

= Bilim Teknoloji Yiiksek Kurulunun 27
Aralik 2011 tarihinde gergeklestirilen
23. toplantisinda, {iniversite sanayi
isbirliginin gelisimine katki saglaya-
cak, teknolojinin ticarilesme siirecini
destekleyecek ve akademik arastirma-
lara lojistik destek saglayacak bir ara
yliz olan teknoloji transfer ofislerinin
etkinliginin artirilmasi ve yayginlasti-
rilmas1 amaciyla kamu kaynaklar: ile
desteklenmesine karar verilmistir. Bu
amacla olusturulan 1513 - Teknoloji
Transfer Ofisleri Destekleme Progra-
mu ile Teknoloji Transfer Ofislerinin
proje esasli olarak tiniversitedeki bil-
ginin ticarilestirilmesine katki saglaya-
cak cesitli faaliyetlerinin desteklenme-

si amaglanmaktadir.

Cagri donemi

»  Cagr stirekli agik

Destek miktari

= Destek miktari yillik dist sinir1 2012
yilt igin 1 milyon TL’dir

Destek siiresi

= 10yl

Ne tiir projeler desteklenir?

= Ar-Ge projeleri olugturma, gelistirme

ve lojistik destek saglama faaliyetleri

= Fikri ve smai miilkiyet haklarinin tes-
cili ve korunmasi, pazarlanmasi, tica-

rilegtirilmesi

Girigim sermayesi destegi, kulugka
merkezi kurma, is rehberligi, danig-

manlik ve egitim hizmetleri saglanmasi

Bu konularda bilinglenme olugturacak
etkinlikler diizenlenmesi, yaymlar

yapilmasi

Bu konularda Tirkiye’de kurulmusg

veya kurulacak teknoloji transfer
ofislerinin projelerinin geri 6demesiz

(hibe) olarak desteklenmesi

o Kimler bagvurabilir?

Programa bagvuru yapabilecek kuru-
luglar arasinda {iniversiteler, iiniversi-
telerin ortak oldugu sirketler, tekno-
park yonetici sirketleri, teknopark yo-
netici girketinin ortak oldugu sirketler
bulunmaktadir. Her ¢agri duyurusun-
da bu kuruluglardan hangilerinin bag-
vuru yapabilecegi belirtilmektedir.

e TUBITAK - UiDB Uluslararas: Projeler
Bu bagkanlik biinyesinde desteklenen bazi

programlar ve bu programlar hakkinda baz1 detay-

lar asagida verilmistir.

o Isbirligi Programlari

ABD - NSF (Ulusal Bilim Vakf1)

Almanya - DFG (Alman Aragtirmalar
Kurumu) - BMBF (Alman Egitim ve
Aragtirma Bakanligi)

Arnavutluk - Egitim ve Bilim
Bakanligi

Belarus - Bilimler Akademisi

Bulgaristan — BAS (Bilimler
Akademisi)

Cin — MOST (Bilim ve Teknoloji
Bakanligi)

Cek Cumbhuriyeti —Bilimler Akademisi

Fransa - CNRS (Ulusal Bilimsel

iku
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Aragtirma Merkezi) Disisleri
Bakanligi

Hindistan - CSIR (Bilimsel ve
Endiistriyel Aragtirma Konseyi)

italya - CNR (Ulusal Aragtirma
Konseyi)- Disisleri Bakanligi

Kore — NRF (Kore Ulusal Arastirma
Vakf1)

Macaristan - NIH (Ulusal Yenilik
Ofisi)

Makedonya - Egitim ve Bilim
Bakanhgi

Mogolistan — MAS (Bilimler
Akademisi)

Pakistan — MoST (Bilim ve Teknoloji
Bakanligi)

Romanya — ANCS (Romanya Ulusal
Bilimsel Arastirma Kurulu)

Rusya — RFBR (Temel Arastirmalar
Vakf1)

Slovakya — SAS (Bilimler Akademisi)

Slovenya — ARRS (Slovenya
Arastirma Kurumu)

Suriye — Yiiksek Ogretim Bakanhg

Tunus - Yiiksek Ogretim, Bilimsel

Aragtirma ve Teknoloji Bakanlig

Ukrayna - NASU (Bilimler
Akademisi) Egitim ve Bilim Bakanhg1

Yunanistan - GSRT (Aragtirma ve
Teknoloji Genel Sekreterligi)

TUBITAK — UIDB Uluslararasi Projeler

e ABD Ulusal Bilim Vakfi (National Science
Foundation-NSF) ile isbirligi Programi

o Amag

14 iku

Tiirk ve ABD’li bilim insanlar1
arasinda ortak projelerin

desteklenmesi

o Cagri donemi

Cagri siirekli agik

o Destek siiresi

3yl

o Destek miktari

120.000 TL

o VYiiriitiicii, Aragtirmaci ve Danigmanlar

Universite personeli olmalari
durumunda, doktora/tipta
uzmanlik derecesine sahip olmalari
gerekmektedir.

Kamu kuruluglar1 veya zel
kuruluglarda ¢aligmalar1 durumunda,
en az dort yillik {iniversite lisans

egitimi almig olmalar1 yeterlidir.

Proje yiiriitliciisii, projeyi Oneren
kurulusun kadrolu personeli olmak

zorundadir.

Proje yiiriitiiciisli ve aragtirmacilarin
Tirkiye Cumhuriyeti sinirlari
icerisinde ikamet etmeleri gerekir.

o Ortak Proje Onerme ve Destekleme

Kosullart

Tirkiye’deki  proje  ortaklarinin
TUBITAK tan temin edecekleri proje
Oneri formunu doldurarak incelenmek
tizere TUBITAK’a, ABD’li proje or-
taklarinin ise NSF’den temin edecek-
leri proje Sneri formunu doldurarak
NSFye teslim etmeleri gerekmekte-
dir. Tek tarafli bagvurular kabul edil-

memektedir.

Avrupa Birligi (AB) Cerceve Programlar:

o AB isbirligi Ozel Programi

o Amag

Sanayi ve aragtirma kuruluglar
arasindaki igbirligini tetikleyerek
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kilit alanlarda Avrupa’nin liderligini

saglamak

Tematik Alanlar

Saglik

Gida, Tarim, Balik¢ilik ve
Biyoteknoloji

Bilgi ve Iletisim Teknolojileri

Nanobilimler, Nanoteknolojiler,
Malzemeler ve Yeni Uretim
Teknolojileri

Enerji

Cevre (iklim Degisikligi dahil)
Ulagtirma (Havacilik dahil)
Sosyo-Ekonomik ve Begeri Bilimler
Uzay

Giivenlik

Biitce

Ornegin AB 7CP dahilinde 32,413

milyar €

o AB isbirligi Ozel Programi - Saghik Temasi

o

Amag

Avrupa vatandaglarinin saglik

seviyesini yiikseltmek

Saglik enddistrisi ve igletmelerinin

rekabet giiclinii artirmak

Kiiresel saglik problemlerine ¢oziim
aramak (yeni salgin hastaliklar, grip

vs.)
Yeni tedavi yontemleri gelistirmek

Yeni ilaglar gelistirmek, yan etkisi
azaltilmis ve diger ilaglarla etkilesimin
Oniine gegilmis ilaglar iiretmek

e AB Fikirler Ozel Programi

o

Amag

Avrupa vatandaglarmin saghk
seviyesini yiikseltmek, saglik
enddistrisi ve igletmelerinin rekabet
gliclinii artirmak ve kiiresel saghk
sorunlarina yonelik ¢oziimler

gelistirmek

o Toplam biitce

7,5 milyar €

o ERC (European Research Council)

tarafindan yiiriitiilityor

ERC’nin amaci

O Yeni aragtirmacilara daha fazla

bagimsizlik kazandirmak

O Kuruluslarin arastirma
kapasitelerinin gelistirilmesi ve

strdiiriilmesi

O Kuruluslar igin aragtirma
performanslarini daha iyi
degerlendirebilecekleri kalite
standartlar1 olugturmak

O Cesitli alanlarda {istiin

yeteneklerin belirlenmesi

O Kuruluslara stratejik diigtinme
ve Oncelik belirleme konularinda

yardimci olmak

o Destek tiirleri

Baglangi¢ Diizeyindeki Bagimsiz
Arastirmact Destegi (ERC Starting
Independent Researcher Grant)

O Proje bagina: 5 yil boyunca
1.500,000 €’ya kadar

Giiglendirme Destegi (ERC
Consolidator Researcher Grant)

O Proje bagina: 5 yil boyunca
2.000,000 €’ya kadar

ileri Diizey Arasgtirmaci Destegi (ERC
Advanced Investigator Grant)

iku
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O Proje bagina: 5 yil boyunca
2.500,000 €’ya kadar

ERC Synergy Grant (Sinerji Destegi)

O Proje bagina: 6 yil boyunca
15.000,000 €’ya kadar

Kimler basvurabilir?

Projeyi sunan bag aragtirmaci
(principal investigator) aragtirma
takimini, projenin en iyi sekilde
gerceklestirilebilmesini saglayacak
sekilde diledigi gibi olusturmak
veya gelistirmekte serbesttir. Takim
tiyeleri igin herhangi bir doktora
derecesi, yas, milliyet veya iilke garti
aranmamaktadir

Paneller

Sunulan projelerin ait olmasi gereken
herhangi bir bilimsel alan veya 6ncelik
kisitlamasi bulunmamaktadir

o AB Kisiyi Destekleme Ozel Programi

ku

O

Amag

Nitelik ve nicelik anlaminda aragtirma
ve teknoloji alanindaki insan

potansiyelini giiglendirmek

Aragtirmacilarin kariyer geligimi ve
stirekliligini saglamak

Arastirmaci mesleginin daha ¢ok kisi
tarafindan benimsenmesini tegvik
etmek

Avrupa’daki aragtirmacilarin
Avrupa’da galigmalarini desteklemek

Avrupa’yi tiim diinyadaki
aragtirmacilar i¢in bir cazibiyet
merkezi haline getirmek

Sanayi — Akademi arasindaki

(sektorler arasi) degisimi desteklemek

Sektorler ve tilkeler arasindaki bilgi
transferini saglamak

o Toplam biitce

O 4,75 milyar €

o Programlar

Ortak Egitim Aglari

Yasam Boyu Egitim ve Kariyer

Gelisimi

O Avrupa i¢i Dolagim Burslar:
(Intra-European Fellowships-
IEF)

O Avrupa Yeniden Entegrasyon
Hibeleri (European
Reintegration Grants-ERG)

O Bolgesel/Ulusal/Uluslararasi
Programlar i¢in Ortak Fon
(COFUND)

Sanayi - Akademi Isbirligi (Industry-

Academia Partnerships and

Pathways-IAPP)

Uluslararasi Boyut

O Uluslararasi Aragtirma Personeli
Degisim Programi (International
Research Staff Exchange
Scheme-IRSES)

O Tirkiye'ye Geri Doniis Hibeleri
(International Reintegration
Grants-IRG)

O Uluslararasi Gelen Arastirmaci
Burslar1 (International Incoming
Fellowships-11F)

O Uluslararast Giden Arasgtirmact
Burslar1 (International Outgoing
Fellowships-10F)

« AB Kapasiteler Ozel Programi

o Amag

Avrupa genelinde aragtirma ve
inovasyon yeteneklerinin gelistirilmesi

ve en uygun kullaniminin saglanmast
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Aragtirma altyapilarinin gelistirilmesi

ve en uygun kullaniminin saglanmasi

Avrupa genelindeki aragtirma

potansiyelinin degerlendirilmesi

KOBI'ler yararia olan aragtirmalarin

tegviki

Toplumun ve bilimin birbirine

yakinlagtirilmasi

Uluslararas1 bilim ve teknoloji

isbirliklerinin olugturulmasi
Bilgi bolgelerinin gelistirilmesi

O Toplam biitce 4,097 milyar €

o Aragtirma ve yenilik alanlar

Aragtirma Altyapilari

KOBI Yararina Aragtirmalar

Bilgi Bolgeleri

Aragtirma Potansiyeli

Toplumda Bilim

Aragtirma Politikalarinin Geligimi

Uluslararas: Isbirligi Faaliyetleri

e AB Ortak Arastirma Merkezleri - Joint
Research Centers — JRC (AB’nin bilim ve

teknoloji referans merkezi)

o Amag

AB politikalarinin olugmasina,
gelismesine, uygulanmasima ve
izlenmesine bilimsel aragtirmalar

araciligiyla destek saglamak

o 7 arastirma enstitiisii vardir

Institute for Health and Consumer

Protection

Institute for the Protection and
Security of the Citizen

Institute for Environment and

Sustainability

= [Institute for Reference Materials and

Measurements
» Institute for Energy

» Institute for Prospective

Technological Studies

= Institute for Transuranium Elements

o Katilmecu iilkeler

= Jtalya
= Ispanya
»  Belgika

» Almanya

= Hollanda

o 2700 aragtirmact (2006 verilerine gire 15
Tiirk arastirmact)

o AB aragtrmacilarina sunulan firsatlar

»  Doktora ve doktora sonrasi burslari

»  Kidemli bursiyerlik

»  Kurumsal igbirligi

»  Cergeve programi projelerinde

isbirligi

= Ulusal uzman pozisyonlari

= Calistaylar ve egitimler
Merkezi Finans ve ihale Birimi - MFiB
(Basbakanlik Hazine Miistesarligi)

Tiirkiye’de Avrupa Birligi tarafindan finanse
edilen programlar cercevesinde gerceklesen hiz-
met, mal, ig ve hibelere iligkin ihalelerin;

¢ Genel biitgeleme
o ihaleye cikma
e Sozlegme imzalama

e Odeme

e Muhasebe ve mali raporlamasi bakimindan tek

sorumlusudur
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Ulusal Saglik Enstitiisii (National Institutes of
Health - NIH)

o Amerika Birlegik Devletlerinde NIH’e hibe
veren bir¢ok kurum vardw. Bunlardan
bazilari Tablo 1'de gosterilmigtir.

o Kimler bagvurabilir?

»  Ticari kurum/kuruluglar
» Kamu veya 6zel kurum kuruluglar

(Universiteler, hastaneler,

laboratuvarlar)

»  Yabanci kurum/kuruluglar

o Ornek Destek Programlar:

* Diet-Induced Changes in
Inflammation as Determinants of
Colon Cancer

O Diizenleyen kurum: NCI -
National Cancer Institute

O Destek miktar:: $ 275.000 - Bir
yil igin maksimum $ 200.000
O Destek siiresi: 2 yil
= Pilot And Feasibility Clinical Research

Grants in Kidney or Urologic Diseases

O Diizenleyen kurum: NIDDK -
National Institute of Diabetes

and Digestive and Kidney
Diseases

O Destek miktar:: $ 275.000

O Destek siiresi: 2 yil
»  Preliminary Investigations Leading To

Optimal Trials In Neurology

O Dizenleyen kurum: NINDS
-National Institute of
Neurological Disorders and
Stroke

18 iku

»  The Relationship Between
Hypertension and Inflammation

O Diizenleyen kurum: NHLBI -
National Heart, Lung, and Blood
Institute

»  Developmental Psychopharmacology

O Diizenleyen kurum: NHLBI
National Heart, Lung, and Blood
Institute

Diger Kaynaklar

O Yukarida ana hatlar1 ve Onemli
yonleri ile s6z edilen arastirma
kaynaklarinin diginda

o Universite - Sanayi Isbirligi Programlari
(SANTEZ vb.)

e DPT altyap1 destek programlari (TUBITAK
tarafindan degerlendirilmektedir).

o illerde kalkinma ajansi destek programlari
o Belediyelere ait 6zel destek programlari
o Universitelerin aragtirma fonlari

gibi ¢esitli kaynaklar giin gectikge daha Onem
verilen konular haline gelmektedir.

Diger kaynaklar bagligi altinda incelenen bu
kaynaklarin cesitliligi ve verilen énemde giinden
giine artig olmasina ragmen saghk alanindaki pro-

jeler igin ayrilan kaynak genellikle azdir. Ayrica bu ad
tir programlarda hizla {iriin ve kazanca dontige-

bilecek projeler daha oOncelikle desteklenmekte,

politik oncelikler konularin segimini etkilemek-

tedir. Bilgi iiretmeye yonelik proje destekleri bu

grupta nadiren destek bulmaktadir.
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II1. Saglk Arastirmalari Ile llgili Yasal

Duzenlemeler

Saglik alanéinda yapilacak klinik ve gozlemsel
caligmalar ile ilgili iki dnemli yonetmelik asagida

listelenmistir.

1. Tlaglarla Yapilan Gozlemsel
Caligmalar Kilavuzu

2. Kilinik Aragtirmalar Hakkinda
Yonetmelik

Bu yonetmelikler diginda arastirmalar ile ilgili
yasal diizenlemelere ve yenilendiginde giincel hal-
lerine T. C. Saglik Bakanligi’'na ait www.saglik.gov.
tr internet sitesinden ulagilabilir. Saglik Bakanligi
internet sitesi ana sayfasinda Birimler bdlimiinden
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu sayfasindaki
Birimler alt baghgi altinda Klinik ilag Arastirma-
lar1 Daire Bagkanligi sayfasinda Mevzuat baghigi
altinda yayinlanmaktadir.

Tablo 1: Ulusal Saglik Enstitiisiine (NIH) Hibe veren bazi kuruluslar

ACF - Administration for Children and Families

AHRQ - Agency for Healthcare Research and Quality

ASPR - Office of the Assistant Secretary for
Preparedness and Response

ATEF - A-T Ease Foundation
CAN -Cure Autism Now
CIHR -Canadian Institutes of Health Research

COTPER - Office of Terrorism Preparedness and
Emergency Response

DHHS - Department of Health and Human Services

DOE - Department of Energy
ED - U. S. Department of Education
EPO - Epidemiology Program Office

FIC - John E. Fogarty International Center

FRAXA - FRAXA Research Foundation
HRB - Health Research Board, Ireland
IG - Institute of Genetics

IMHA - Institute of Musculoskeletal Health and

Arthritis

IRSA- International Rett Syndrome Association
JAHF - The John A. Hartford Foundation

LSDRC - Lysosomal Storage Disease Research
Consortium

NASA- National Aeronautics and Space
Administration

NCBDDD - National Center for Birth Defects and
Developmental Disabilities

NCCDPHP -National Center for Chronic Disease
Prevention and Health Promotion

ADA - American Diabetes Association
AS - Autism Speaks

ATCP - Ataxia-Telangiectasia (A-T) Children’s Project

ATSDR - Agency for Toxic Substance and Disease Registry
CBER - Center for Biologics Evaluation and Research
CMS - Centers for Medicare and Medicaid Services

CSN - Canadian Stroke Network

DOD - Department of Defense

DOJ - Department of Justice

EPA - Environmental Protection Agency
FDA - Food and Drug Administration

FNIH - The Foundation for the National Institutes of
Health

HHMI - Howard Hughes Medical Institute
HRSA - Health Resources and Services Administration
IHS - Indian Health Service

INMHA - Institute of Neurosciences, Mental Health and
Addiction

ISOA - Institute for the Study of Aging

JDRFI - The Juvenile Diabetes Research Foundation
International

NAAR - National Alliance for Autism Research

NBNR - NIH Blueprint for Neuroscience Research

NCCAM - National Center for Complementary and
Alternative Medicine

NCEH - National Center for Environmental Health

iku
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NCHM - National Center for Health Marketing

NCHSTP - National Center for HIV, STD, and TB
Prevention

NCID - National Center for Infectious Diseases

NCMHD - National Center for Minority Health and
Health Disparities

NCRR- National Center for Research Resources
NEI - National Eye Institute
NHLBI - National Heart, Lung, and Blood Institute

NIAAA - National Institute on Alcohol Abuse and
Alcoholism

NIAMS - National Institute of Arthritis and
Musculoskeletal and Skin Diseases

NICHD - National Institute of Child Health and
Human Development

NIDCD — National Institute on Deafness and Other
Communication Disorders

NIDDK — National Institute of Diabetes and
Digestive and Kidney Diseases

NIGMS — National Institute of General Medical
Sciences

NIJ — National Institute of Justice

NINDS - National Institute of Neurological
Disorders and Stroke

NIOSH — National Institute for Occupational Safety
and Health

NIST — National Institute of Standards and
Technology

NSF — National Science Foundation

OBA — Office of Biotechnology Activities

OD — Office of the Director, NIH
ODS - Office of Dietary Supplements
OGH - Office of Global Health

OLAO — Office of Logistics and Acquisition
Operations

ONR - Office of Naval Research

ORD - Office of Rare Diseases

ORWH - Office of Research on Women's Health
Roadmap — NIH Roadmap Initiatives

SAMHSA — Substance Abuse and Mental Health
Services Administration

STARR — The Starr Foundation
TSA — Tuberous Sclerosis Alliance

TZCC — Trans-NIH Zebrafish Coordinating
Committee

VA — Department of Veteran's Affairs

iku

NCHS - National Center for Health Statistics
NCI - National Cancer Institute

NCIPC - National Center for Injury Prevention and
Control

NCPHI - National Center for Public Health Informatics

NCSDR - National Center on Sleep Disorders Research
NHGRI - National Human Genome Research Institute
NIA - National Institute on Aging

NIAID - National Institute of Allergy and Infectious
Diseases

NIBIB - National Institute of Biomedical Imaging and
Engineering

NIDA - National Institute on Drug Abuse

NIDCR — National Institute of Dental and Craniofacial
Research

NIEHS — National Institute of Environmental Health
Sciences

NIH — National Institutes of Health

NIMH — National Institute of Mental Health
NINR — National Institute of Nursing Research

NIP — National Immunization Program
NLM — National Library of Medicine

OAR - Office of AIDS Research
OBSSR — Office of Behavioral and Social Science Research

ODP - Office of Disease Prevention
OGDP - Office of Genomic and Disease
OHS - Office of Health and Safety
OMH - Office of Minority Health

OPHR - Office of Public Health Research

ORI - Office of Research Integrity

OWCD - Office of Workforce and Career Development
RSRF — Rett Syndrome Research Foundation

SARRC — Southwest Autism Research & Resource Center

TAP — The Atlantic Philanthropies
IXWG — Trans-NIH Xenopus Working Group
USDA — Department of Agriculture
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