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Madde 
 
14. Araştırmanın Finansmanı, Sigortalama ve Gönüllülere Karşı Mali Sorumluluklar  
 
14.1. Bütçe  
 
14.1.1. Klinik araştırmanın Protokol’ü ile birlikte ayrıntılı bir bütçesinin yapılması ve ileride 
yapılacak denetimler için hazır bulundurulması esastır. Bütçede ekonomik desteğin 
kaynakları hakkında bilgi bulunacaktır (örnegin vakıflar, özel veya kamu fonları, 
destekleyici/imalatçı gibi).  Aynı şekilde masraflarırı nasıl dağıtıldığı açıkça belirtilir 
(örneğin gönüllülere yapılan ödemeler, hastaların masraflarının ödenmesi, özel testler, 
teknik yardım, cihaz satın alma, araştırma ekibi üyelerine ödenecek nıuhtemel ücretler ve 
onların masraflarının geri ödenmesi, üniversite, hastane veya kliniğe yapılacak ödenme 
gibi).  
 
14.1.2. Araştırıcı ile destekleyici ve/veya araştırma ürününün imalatçısı veya sahibi 
arasındaki maddi ilişkiler protokolde ve sonuç raporunda açıkça belirtilir.  
 
14.1.3. İlgili etik kurullar, araştırmanın yapıldığı kurumun yöneticisi ve Bakanlık, 
araştırıcının kendisi ile destekleyici ve/veya araştırma ürünlerinin imalatçısı/sahibi 
arasındaki ekonomik ve diğer ilişkiler hakkında ek bilgi isteyebilir.  
 
14.1.4. Gönüllü, resmi veya özel bir sağlık bakımı güvencesi altında ise, araştırma 
sırasında gönüllüye uygulanan laboratuvar testleri, muayeneler ve diğer tıbbi işlemlerin 
masrafı ve araştırmanın sonucu olarak ileride ortaya çıkacak benzer masraflar, hiçbir 
şekilde güvenceyi sağlayan kurum ve fonlara ödetilemez. Bu masraflar, destekleyicinin 
sorunıluluğundadır.  
 
14.2. Sigorta ve Mali Sorumluluklar  
 
14.2.1. Araştırmaya katılan hasta ve sağlıklı gönüllüler, araştırmadan kaynaklanabilecek 
herhangi bir zarara karşı yeterli şekilde sigortalanır. Araştırmadan önce, araştırmada yer 
alan tarafların (araştırıcılar, destekleyici veya imalatçı, hastane veya klinik v.b. gibi) , mali 
sorumluluğun paylaşılması üzerinde yazılı anlaşma yapması gerekir.  


