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KONULAR:

1) Temel ve klinik onkolojik arastirmalarin duzenlenmesi ve kilavuz hazirlanmasi
2) Ulusal Kanser Arastirmalari Veri Tabani olusturulmasi

RAPOR ICERIGI: 5
(SAGLIK BAKANLIGI ULUSAL KANSER DANISMA KURULU Temel ve Kiinik
Onkolojik Arastirmalari Kilavuzu)

BIiRINCi BOLUM

Amag, Kapsam ve Tanimlar

Amag

Madde-1. Bu kilavuz ulkemizde arastirma kurumlarinda yurGtilen temel ve klinik
onkolojik arastirmalarda uyulmasi gereken esaslarin dizenlenmesi amaciyla
hazirlanmistir.

Kapsam

Madde-2. Bu kilavuz, kanserle ilgili temel ve klinik arastirmalarin ydrutilmesi
esnasinda karsilasilan sorunlara ¢6zim aranmasi, kanserle ilgili galismalarin ihtiyag
duyulan alanlara yodnlendirmesi ve koordinasyonunun saglanmasi ve kanser
arastirmalarinin yuratilmesi esnasinda uyulmasi gereken esaslarin duzenlenmesi ile
ilgili konular kapsamaktadir.

Tanimlar

Madde-3. Bu kilavuzda gegen;

a)Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

b)Baskanlik: Kanserle Savas Dairesi Baskanhgini,

c)Kurul: Ulusal Kanser Danigma Kurulunu,

d)Alt Kurul: Ulusal Kanser Danisma Kurulu, Klinik Arastirmalar Alt Kurulunu,
e)Arastirma Kurumlari: Temel ve klinik kanser aragtirmalarinin yurataldigu egitim ve
arastirma hastanelerini ve Universiteleri ifade eder.



iIKiNCi BOLUM

Aragtirma Kurumlari, Bilimsel Calisma Prensipleri, Saglik Bakanligina Bildirimi,
Aragtirmalarin Koordinasyonu ve Yonlendiriimesi.

Arastirma Kuruluslari

Madde-4. Temel ve Kklinik amagl kanser arastirmalari, arastirma kuruluglarinda
yonetmeliklere uygun olarak yudratalar. Ulusal Kanser Danigsma Kurulu Klinik
Arastirmalar Alt Kurulu bu alanda g¢alisma yuruten arastirma kuruluglarinin sahip
olmasi gereken temel bilgi, beceri ve donanima iliskin minimum gereklilikleri yerel ve
merkezi etik kurullarin galigsmalari igin tavsiye niteliginde belirler.

Madde-5. Temel arastirma projelerini yurGtecek olan arastiricilarinin ilgili dallarda
uzman tabip veya bilim doktoru tGnvanlarina sahip olmalari, arastirmanin yaratileceqgi
kurumun proje igin gerekli asgari laboratuvar alt yapisini banyesinde bulundurmasi
gereklidir.

Madde-6. Klinik ilag arastirma projelerini yurutecek olan arastiricilarin ilgili dallarda
uzman tabip Unvanina sahip olmalari, arastirmanin yudrutilecegi kurumun saglik
hizmeti veren; hasta kabul ve tedavi ettigi uzmanlk dallari icin gerekli ve gunun
gelismis tip teknolojisine uygun olan diger butln teshis ve tedavi birimlerini ve ayrica
asgari radyoloji Unitesi ile biyokimya, mikrobiyoloji, hematoloji ve patoloji
laboratuvarlarini biinyesinde bulunduran bir kurum olmasi gereklidir. Onerilen klinik
arastirma projesinin yuritiimesi icin gerekli teknik alt yapinin TUBITAK ve Devlet
Planlama Tegkilati ile saglanacagi durumlarda, projenin Ulusal Kanser Danisma
Kurulu’nun her yil belirleyecegi Turkiye'nin kanser arastirmalari igin dnceliklerini
kapsamasi onerilmektedir.

Madde-7. Onkoloji alaninda en az 2 yil deneyim kazanmis lisans mezunu, tercihan
yuksek lisansini yapmis hemsgireler klinik arastirma projelerinde yer alabilirler.
Gerektiginde onkoloji alaninda g¢alisan hemsgireler hasta bakimi ve uygulamalarini
gelistirmeye yonelik klinik arastirmalari planlayip yurutebilir.

Bilimsel Calisma Prensipleri

Madde-8.

a. Temel ve ilag-disi klinik kanser arastirma projelerinin planlandigi arastirma kurumu
blnyesinde alinacak “yerel etik kurul” onayini takiben, c¢alisma basvuru dosyasi
Ulusal Kanser Danigsma Kurulu’'nun kurulacak olan Ulusal Kanser Arastirmalari Veri
Tabanina sunulur. Arastirma projesi veri tabanina kayit edilmesi ve Yerel Etik
Kurulun bilgilendirilmesi ile baslatilabilir.

b. Klinik ilag arastirma projelerinin planlandigi arastirma kurulusu bunyesinde
alinacak “yerel etik kurul” onayl ve “merkez etik kurul” onayini takiben, calisma
basvuru dosyasi Ulusal Kanser Danisma Kurulu’na kurulacak olan Ulusal Kanser
Arastirmalari Veri Tabani Uzerinden sunulur.

c. Klinik kanser arastirmalarinda hastalara ait biyolojik drneklerin arastirma amaclh
olarak yurtdisina gonderilmesi igin Ulusal Kanser Danisma Kurulu bilgilendirilir.



Saglik Bakanligi’'na Bildirim

Madde-9. Temel ve Klinik Kanser Arastirmalarinin gelisme raporlari, ¢alisma
sonrasinda “Sonug¢ Raporlari”, proje ile ilgili sunulan bildiriler ve bilimsel yayinlar
Ulusal Kanser Arastirmalari Veri Tabanina girilerek Saglik Bakanlhidrna bildiriimesi
onerilir.

Hasta haklari ve insan onuruna saygi geregi, hastalarla ilgili bilgilerde mahremiyet
hakkinin gozetilmesi ve tip etigine uyulmasi esastir.

Ulusal ve Uluslararasi Olgekli Arastirmalarin Koordinasyonu

Madde 10. Ulusal ve uluslararasi ¢gok merkezli klinik kanser arastirmalari ile ilgili proje
dosyalari Ulusal Kanser Arastirmalari Veri Tabani Gzerinden ve ayrica basili olarak
Ulusal Kanser Danigma Kuruluna bilgi amaciyla sunulur.

Yiiriitme

Madde-11. Bu kilavuzdaki esaslarin uygulanmasi ve denetlenmesi Saglik
Bakanligr’nca yurataldr.

EYLEM PLANI/RAPORUN UYGULAMA ALANI:

1- Saglhik Bakanhgi tarafindan mali ve teknik destek saglanarak Ulusal Kanser
Arastirmalari Veri Tabani’nin olusturulmasi,

2- Veri tabanindaki bilgilerin ve istatistiklerin ve kurumlar arasindaki paylagimlarinin
yapiimasi.

3- Kilavuzda belirtilen amaglar ve veri tabaninin isletiimesine yonelik olarak Onkolojik
Aragtirmalar Alt Kurulu yilda 2 kez toplanir.



