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YATAKLI TEDAVI KURUMLARI DAIREST
(KURULUS, GOREV VE CALISMA ESASLARI) YASASI

(19/2016 ve 2/2018 say1h Degisiklik Yasastyla degistirilmis ve birlestirilmis

sekliyle)

5’inci, 8’inci, ve 21’inci Maddeler Altinda Tiiziik

Kuzey Kibns Tiirk Cumhuriyeti Bakanlar Kurulu, Yatakli Tedavi- Kurumlar
Dairesi (Kurulug, Gorev ve Caligma Esaslar1) Yasasi’nmn 5(9), 8 ve 21’inci maddelerinin
kendisine verdigi yetkiye dayanarak agagidaki TiiziiFii yapar:

Kasa Isim 1.
Tefsir 2
Amag 3.

Bu Tizik, “Lefkosa Dr. Burhan Nalbantoglu Devlet
Hastanesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etil
Kuru] Caliyma Esaslan Tiiziigii” olarak isimlendirilir,

Bu Tiiziik’te metin bagka tiirlil gerektirmedikge; |
“Bakanlik”, Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti'nin  saglik
islerinden sorumiu Bakanlhigm: anlatir.

“Bagkan”, bu Tiiziigiin 5°’inci maddesi geregince olusturulan
Etik Kurul’un bagkanmu anlatir,

“Bashekim”, Lefkosa Dr. Burhan Nalbantoflu Devlet
Hastanesi Baghekimi®ni anlatir.

“Etik Kurul”, bu Tiiziigin 5’inci maddesi geregince
olugturulan Kurul’u anlatir.

“Raportér”. bu Tiiziiglin 5’inci maddesi geregince
olusturulan Kurul’un raportériinii anlatir,

“SCI (Science Citation Index)” ve “SCI — Expanded”,
bilimsel aragtirma, makale ve sair vaymlarm akademik
olarak kabul edilebilirlik kazanmas icin yayimlandig: dergi,
kitap ve benzeri yaymlarn tasnif edildigi uluslararas:
akademik indeksleri anlatir.

Bu Tiziigln amaci, kamu hastanelerinde ve kamu saglik
kuruluglarinda yapilacak tiim gézlemsel calismalar, anket
caliymalar, dosya ve gdriintii kayitlar: gibi retrospektif arsiv
facaualar,, kan idrar, doku, radyolojik goriiatl  gibi
biyokimya, mikrobiyolcji, patoloji, ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya tutin muayene, tetlkeik, tahlil ve tedavi
islerlert srasmda elde edilmis materyallerle yapilacak
aragtirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii calismalart; gen
tedavisi klinik arastirmalar diginda kalan ve tanimlamaya
yonelik olan genetik materyalle yapilacak calismalar,
hemsirelik faaliyetlerinin  sinirlar ierisinde yapilacak
arasirmalar, gida katki  maddeleriyle yapilacak diyet
caliymalar, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
aragtirmalar, antropometrik  8lgiimlere dayalt  yapilan
calismalar ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi
aragtirmalar: gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalart etik ilke ve
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lurallar dogrultusunda incelemek, goris bildinnek, izlemek,
sonlandsrmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke wve
kurallar olugturmak iizere Lefkoga Dr. Burhan Nalbantoglu
Devlet Hastanesi biinyesinde, Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu olusturmak ve bu kurulun kurulus
ve caligma esaslarini belirlemelktir.

- Bu Tiizitk, kamu hastaneleri ile kamu saglik kuruluslarmda

bu tiiziigiin 3’linci maddesi kurallan geregince yapilacak
calismalarda, hasta ve gdniilli bireylerin sahip oldugu
haklarin korunmas: ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar: ve
temel ilkeleri, aragtrmalarn etik yonden izin ve onay
bagvurularmin  incelenmesi, degerlendirilmesi, karara
baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik
Kurulun kurulus ve c¢alisma esaslanni, konuyla ilgili
Jurumsal ve bireysel sorumluluklann ve yiikiimliiliikleri
kapsar.

(1) Lefkosa Dr Burhan Nalbantoglu Devlet Hastanesi
biinyesinde girigimsel olmayan klinik aragtirmalarmn
izinlendirilmesi,  yiriitilmesi ve  sonuglarinin
degerlendirilmesi ile duyurulmasi hususlannda gorev
yapmak fizere Lefkoga Dr. Burhan Nalbantoglu Devlet
Hastanesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik
Kurul'u olugturulur,

(2) Etik Kurul, Lefkosa Burhan Nalbantoglu Devlet
Hastanesi Yonetim Kurnlu tarafindan  onerilen ve
Bashekim tarafindan atanan yedi ityeden olusur,

(3) Etik kurul iyelerinin 5’i SCI veya SCI expanded
dergilerde en az 3 yaymi (orijinal makale) olan
kisilerden segilir. Diger ili tiyeden birisi, Kibris Tiirk
Barolar Birligi'nin dnerecegi i¢ avukat arasmdan, bir
digeri de tabip veya dig tabibi olmayan kisiler
arasindan segilir.

(4) Uyeler kendi aralarmdan birisini bagkan olarak seger.
Baskan tabip iiyeler arasindan belirlenir. Bagkan,
fiyelerden birini raportor olarak gérevlendirir. Bagkanie
olmadigi durumlarda en lademli Gye Baskana vekalet
eder.

(5) EBtik Kurul iyelerinin gtrev stiresi iki yildir, siiresi
biten {iye tekcar atanabilir.

(6) Bir takvim yili iginde izinsiz olarak Ust fiste fi¢

; toplantiya katilmayan iiyenin, tGyelii diiser ve yerine
yeni iye, aym usulle atanir.

(1) Etik Kurul, Baskamr-} daveti tizerine, ayda en az bir
kere ve en az beg tivenin katilimz ile toplanir.
Ancak, Etik Kurul tiyelerinin herhangi birinin

yazih gagnisi tizerine de Bagkan Etik Kurulu toplantiya
cagirr.



Etik Kurulun
Caligma Esaslan

(2)

3)

(4)

(5)

@

(3)

“)

(5)

(6)

™

1426

Etik Kurulun kararlar, toplantiya katilan iiyelerin
cogunlugunun oylart ile alinir, esitlik durumunda
Bagkanin oyu iki oy sayilur,

Etik Kurul toplantilarinda alinan kararlar, raportdr
tarafindan karar defterine gecirilir ve kurulun bagkam
ve tlim tiyeleri tarafindan imza edilir.

Toplantilarda olumsuz oy kullanan iiyeler, karar
defterine olumsuz oy verme gerekgelerine iligkin
izahatlan kaydetme hakkina sahiptirler.

Etile Kurulu kararlan gizli olup, éneriler haklinda dneri
sahiplerinden baskalarina bilgi verilmez.

Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastiima
onerileri, sorumlu arastrmacimin  mensubu oldugu
branga iligkin Hastane Klinik Sefligi; van dal uzmanlig
olan dahiliye ve pediatri gibi boliimlerde ilgili bransm
Sorumlusu veya uzmani ve Lefkosa Dr. Burhan
Nalbantoglu Devlet Hastanesi'nde gorev yapanlar
disindaki sorumin aragtirmacilarin aragtirma &nerileri
ise Bagheldm tarafindan Etik Kurula iletilir.

Etik Kurula gelen aragivma onerileri, Kurulun ilk
toplantismda  degerlendirilineye almir. Etik Kurul,
gerek gbrdiigli durumlarda incelemekte oldugu
aragtirma Onerisini yapan aragtirmacilar: ya da konu ile
ilgili uzmanlar1 toplantilarina davet ederek gbriis
alabilir. Gerekirse, arastirma dnerilerini bilimsel agidan
degerlendirmek fizere uygun veya gerekli goriilecek
uzmanlardan 6nceden konu hakkinda gbriis almabilir.
Etik Kurul; her aragtirma Snerisi hakkinda “uygundur”
va da “uygun degildir” olarak karar verir,

Ancak, bu tiziigiin yirinliife girmesinden Snce
baglarms olan  arastirmalar  ve/veya cahsmalar
hususunda Etik Kurul’dan uygunluk istenemez ve Etile
Kurul bu arastirma ve/veya calismalar hususunda
geriye ddniik karar verme yetkisine sahip degildir.

Etik Kurul iyelerine ait arasnrma  onerileri
gorlisiliirken, ilgili lurl tiyesi gdriismelere katilemaz
ve oy -kullanamaz.

Diizeltilmesi  veya eksikliklerinin  tamamlanmast
gerekli goniltip talep edilen arastrma &nerileri,
aragtirmacilar tarafindan diizeltilerek iki kopya clarak
Etik Kurula veriiir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk

toplantida yeniden degerlendirilmeye aliip  kerara

baglamir ve karar, tneriyi veren arastiricilara iletilinek
tizere proje sorumlu aragtrmacisina génderilir.

Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tim yasal
diizenlemeleri, mesleki etik kodlar, ulusal-uluslararas:
bildirge ve duyurular ile etik defer ve ilkeleri gbz
Oniinde bulundurur,

Aragtirma Snerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin
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aksamadan yiiriitiilmesinden raportdr sorumludur.

Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar
hakkinda gerekli goriildiiginde  gelisme raporu
istenebili. Bu raporlarn hazirlanmasindan ve etik
kurula  ulagtirlmasindan,  sorumlu  arastirmac
sorumludur,

Etik Kurul, bu raporlari inceleyerek séz konusu
aragtirmanin ~ aragtirma  Onerisine uygun  olarak
yuriitillip  yiiriitilmedigini  inceler.  Gerekirse,
aragtirmanin uygulanmasim izlemeye karar verebilir,
Etik Kurul, izleme sonucunda etik kurallara uymadig
tespit edilen arastirma ve/veya cahismalart durdurur ve
Baghekim eliyle, aragtwma sorumlusu ile gerekli
mercilere bu durumu bildirir.

Lefkesa Burhan Nalbantoglu Devlet Hastanesi’nde
yapilacak tiim gbzlemsel galigmalar, anket caligmalari,
dosya ve gorimti kayitlart gibi retrospektif argiv
taramalari, kan idrar, doku, radyolojik - griintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik,
tahlil ve tedavi iglemleri sirasmda elde edilmis
materyallerle yapilacak aragtirmalar ile hiicre veya
doku kiiltinii  caligmalar; gen tedavisi klinik
aragtirmalart diginda kalan ve tammlamaya yénelik
olan genetik materyalle yapilacak caligrnalar,
hemgirelik faaliyetlerinin simirlan igerisinde yapilacak
aragtirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet
caligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
aragtirmalar, antropometrik Glglimlere dayali yapilan
aligmalar ve yagam aligkanlilklarmm degerlendirilmesi
avaghrmalari gibi insana bir hekimin dogrudan
mildahalesini gerektirmeden yapilacak tim aragtirmalar
Etik Kurul'un vygunlugu slmmadan baslatilamaz ve
yiritilemez. Bu fikra kurallart kapsamma giren
aragtrmalann yapilabilmesi i¢in sorumlu aragtirmaci
veya bunlardan en az biri kamu hastanelerinde veya
kamu saflk kurvluslannda ilgili bolimde calisan
konuyla tlgili bir uzman hekim olmak zorundadr,
Eik  Kurula  yapiacak bagvwrularda  kullanilacak
formlar ve sair belgclerin igerigi ve sekilleri, Etik
Kurul tarafindan belirlenir. Bu baglarda basvurularda
istenecek belgeler suniardir:
(A) Bagvurusu dilekgesi
(B) Caligmada yer alacak tiim aragtirmacilarm giincel
kisa 6zgecmisleri
(C} Proje metni (Gerekge, yontemler ve kaynakiar)
(¢) Klinik seflerinin veya bélim sorumlularmm ve
gerekli goriilmesi halinde konuyla ilgili baska bir
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nzmanin degerlendirmesi

(D) Hasta grubu ve kontrol grubundan temin edilen
aydmlatilmis onam formu (caligmaya 18 vas alts
goniillillerin  alinmas; planlamyorsa cocuk riza
formu ile  velifvasi onam  formu da
hazirlanmaldir.)

(E) Arastirma biitgesi (yapilacak tiim harcamalar
igeren ve kaynag: belirtilmisg olmalidir.)

Etik Kurulun tiim sekreterya hizmetleri Baghekimlik
tarafindan saglanir ve yiiriitiiliir,

Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri
Baghekimlik tarafindan saglanir,

Bu Tiiziik, Bakanlik tarafindan vyiiriitiiliir,

Bu Tiiziik, Resmi Gazete’de yaymmlandigi  tarihten
baglayarak ytriirliige girer,



