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Say1: 138
YATAKLI TEDAVI KURUMLARI DAIREST
(KURULUS, GOREV VE CALISMA ESASLART) YASASI
(34/2007, 19/2016 ve 2/2018 Sayih Yasalar )
5%inci, 8’inci ve 21’inci Maddeler Altinda Yapilan Tiiziik
Kuzey Kibns Tiirk Cumhuriyeti Bakanlar Kurulu, Yatakli Tedavi Kurumlar Dairesi

(Kurulug, Gérev ve Calisma Esaslar) Yasasi’min 5°inci, 8inci ve 21%inci Maddelerin
kendisine verdigi yetkiye dayanarak asagidaki Tiiziigii yapar:

Kisa Isim 1. Bu Tiziik, Lefkosa Dr. Burhan Nalbantoglu Devlet Hastanesi

11.06.2018 Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Caligma Esaslar

R.G.1424 (Degisiklik) Tiiziigii olarak isimlendirilir ve asafida “Esas Tiiziik”

EK IIT olarak amlan Lefkosa Dr. Burhan Nalbantoglu Devlet Hastanesi

A.E.525 Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Calisma Esaslan
Tiiziigii ile birlikte okunur.

Esas Tiizigin =~ 2. Esas Tiiziigiin, 3’lincii maddesi kaldirilmak ve yerine agagidaki yeni

3’iincii 3’iincii maddesi konmak suretiyle degistirilir:

Maddesinin ,

Degistirilmesi “Amag 3. Bu Tizigiin amaci, kamu hastanelerinde ve kamu

saglik kuruluslarmda yapilacak tim gozlemsel
gahsmalar, anket caligmalari, dosya ve goriintii
kayitlan gibi retrospektif arsiv taramalary, kan idrar,
doku, radyolojik goriintii  gibi biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve
tedavi iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak aragtirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii
caligmalan; gen tedavisi klinik aragtirmalan diginda
kalan ve yurt capinda tanimlamaya yonelik olan
genetik materyalle yapilacak galismalar, hemgirelik
faaliyetlerinin ~ smwlari  igerisinde  yapilacak
aragiirmalar, tim biyomedikal deneysel ve
gozlemsel caliymalan ve/veya aragtirmalan, gida
katki maddeleriyle yapilacak diyet caligmalar,
egzersiz gibi viicut fizyoloji ile ilgili arastirmalar,
antropometrik Slglimlere dayali yapilan caligmalar
ve yasam ahigkanliklarmin giderilmesi aragtirmalan
gibi insana bir hekimin miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tiim aragtirmalar etik ilke ve kurallar
dogrultusunda incelemek, gbriig bildirmek, izlemek,
sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke
ve kurallar olusturmak ifizere Lefkosa Dr. Burhan
Nalbantogln  Devlet Hastanesi biinyesinde,
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu olusturmak ve bu kurulun kurulug ve cahigma
esaslarmi belirlemektir.”
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Esas TiizilK, 5’inci maddesinin (2)’nci fikras: kaldirilmak
ve yerine agafidaki yeni (2)’nci fikra konmak suretiyle
degistirilir:

“(2) Etik Kurul, Lefkosa Dr. Burhan Nalbantoglu
Devlet Hastanesi Yénetim Kurulu tarafindan
onerilen ve Baghekim tarafindan atanan 9 fiyeden
olugur.”’

Esas Tiizilk, 5°inci maddesinin (3)’iincii fikras: kaldinlmak
ve yerine asafidaki yeni (3)’iincii fikra konmak suretiyle
degistirilir:

“(3) Etik Kurul Uyeleri agagida belirtilen vasiflara haiz
kisilerden olusur;

(A) 6’s1 SCI veya SCI_Expanded dergilerde
en az 3 yaym (orijinal makale) olan
tabipler,

(B) Kibrs Tiirk Barolar Birlii’nin énerecegi
bir avukat,

(C) Insan genetigi veya Molekiiler Biyoloji
veya Tibbi Biyoloji veya Biyokimya
alanlarindan birinde en az master
seviyesinde egitim almig ve SCI veya
SCI_Expanded dergilerde en az 3 yaym
(orijinal makale) olan bir kisi,

(C) Tabip veya dis tabibi veya herhangi bir fen
bilimieri alaminda master veya doktora
seviyesinde egitim almamus bir kigi.

Esas Tiizii§tn, 5%inci maddesinin (4)iincii fikrast
kaldinlmak ve yerine asapidaki yeni (4)%incii fikra
konmak suretiyle degigtirilir:

“(4) Uyeler, kendi aralarindan birisini bagkan olarak
seger. Bagkan Barolar Birli3i tarafindan énerilip
atanan ve tabip olmayan kigiler disinda kalan
iiyeler arasmdan belirlenir. Bagkan iiyelerden
birini raportor olarak gorevlendirir. Bagkanin
olmadify durumlarda en kidemli iiye Bagkana
vekalet eder. Genetik caligmalarin
degerlendirildigi toplantilarda bir insan genetigi
uzmammnin bulunmasi zorunludur.*’
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Esas Tiiziigiin 4. Esas Tiizigiin, 9’uncu maddesi kaldirlmak ve yerine asagidaki yeni

9’uncu 9’uncu madde konmak suretiyle degistirilir:

Maddesinin

Degistirilmesi “Degerlendirme 9. (1) Kamu hastanelerinde ve kamm saghk
Almnacak kuruluslarinda vapilacak tiim
Bagvurular ve gozlemsel calismalar, anket
Bagvurulara ¢aligmalar dosya ve gdriintii kayitlar
Eklenecek gibi retrospektif argiv tarumalan, kan
Belgeler idrar, doku, radyolojik gdriintii gibi

biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materiyalleriyle
veya rutin muayene tetkik tahlil ve
tedavi  islemleri elde edilmis
materiyallerle yapilacak aragtirmalar
ile hiicre veya doku kiiltiirii
calismalar;; gen tedavi Klinik
aragtirmalan disinda kalan ve ve yurt
capinda tanumlamaya yonelik olan
genetik materyalle yapilacak tiim
biyomedikal deneysel ve gozlemsel
calismalar ve/veya  aragtirmalar,
hemgirelik faalivetlerinin  smirlarn
ierisinde yapilacak aragtirmalar, gida
katka maddeleriyle yapilacak diyet
galismalan, egzersiz gibi viicut
fizyolojisi ile ilgili aragtumalar,
antropometrik  Slgiimlere  dayah
yapilan  cabgmalar ve  yasam
aligkanliklaninin ~ degerlendirilmesi
aragtirmalari gibi insana bir hekimin
dorudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tim arashrmalar Etik
Kurul'un  uygunlugu  alnmadan
baglatilmaz ve yiiritiilmez. Bu fikr
kurallary kapsamina giren
aragtirmalarm  yapilabilmesi  igin
sorumlu aragtirmici veya bunlardan
en az biri kamu hastahanelerinde veya
kamu saglik kuoruluglarinda ilgili
béliimde caligan konuyla ilgili bir
uzman hekim olmak zorundadir. Keza
kamu saghk kuruluglan digmndan
yapilan bagvurumun geldigi kurumun
biinyesinde kuruma ait bir etik kurul
olmasi durumunda, ilgili kurumun
etik kurul ve/veya kurullarindan da
onay ahlmmasi ve isbu onaym da
bagvuraya eklenmesi zorunldur,
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(2) Etik Kurula yapilacak basvurularda
kullanilacak formlar ve sair belgelerin

icerigi

ve sekilleri, Etik Kurml

tarafindan belitlenir. Bu baglannda
basvurularda  istenecek  belgeler

sunlardir;

(A)  Bagvuru dilekgesi,

(B) Calismada yer alacak tiim
aragtumacilann giincel kisa
dzgecmisleri,

(C) Proje metni (Gerekge,
yontemler ve kaynaklar),

(C) Klinik geflerinin  veya

®)

)

(¥)

bolim sorumlulannin  ve
gerekli gbriilmesi halinde
konuyla ilgili bagka bir
uzmanin degerlendirmesi,
Hasta grubu ve kontrol
grubundan temin edilen
aydmlatilmis Onam Formu
(calismaya 18 yag alfr
goniilliilerin alinmasi
planlaniyorsa cocuk riza
formu ile veli/vasi Onam
Formuda hazirlanmalidir.),
Aragtirma biitcest
(vapilacak tiim harcamalan
iceren ve kaynag:
belirtilmis olmalidir.),
Bagvurunun geldigi
kurumun biinyesinde
kuruma ait etik kurul
vefveya kurullar var ise;
etik kurul velveya
kurullardan alinmig onay.

Bu Tiiziik, Resmi Gazete’de yayimlandi tarihten baglayarak

yiiriirliige girer.



