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Biyolojik kaynak merkezi olarak da isimlendirilen biyobankalar her tirli biyolojik
drnek ile bunlara iliskin verilerin belirli bir sistem icinde saklandigi, islendigi,
paylasildigi ve ihtiyag halinde tekrar erisiminin saglandigr yapilar olarak tarif
edilmektedir.

Bu yapilarda her tirli yasayan organizmadan elde edilen materyaller sakla-
nabilmektedir. Biyobankalarda saklanan érnekler mikroorganizmalar, bitki, hay-
van ve insan hicreleri ile bunlarin ¢ogaltilabilen Grinleri ile genomlar, plazmid-
ler, virisler, cDNA bankalari gibi canli ama kiltire edilemeyen organizmalari
kapsayabilmektedir. Bu baglamda toplum temelli, hastaliga 6zgu, ticari veya
adli amagl olmak izere farkli amaglara hizmet eden biyobankalar mevcuttur.
Biyobankalari biyolojik &rnek koleksiyonlarindan farkli kilan en temel unsurlar
arasinda elde edilen drneklerin ¢ok uzun sire ya da siresiz saklama sistemlerine
sahip olmalari ile érnek toplama esnasinda éngdrilmemis veya belirlenmemis
olan gelecekteki arastirmalar icin alt yapi olusturmalari sayilmaktadir.

Biyobankalama siireci insan Genom Projesinin 2003 yilinda tamamlanmasty-
la birlikte ivme kazanmis ve genomik arastirmalarin temel kaynagini olusturmus-
tur. Son 20 yilda insan biyolojik materyalleri ve iliskili verileri, akademik arastir-
malar ile tani ve tedaviye yonelik endustriyel gelisim icin dnemli kaynaklar haline
gelmislerdir. Bunun baslica nedeni ise biyobankalarin ¢ok kapsamli ve ¢ok sayi-
da barindirdiklari 6rneklerin genis capli arastirmalar yapma olanagi sunmasidir.
Buna ilaveten, gelisen teknoloji ile hem &rneklerin kalitelerini koruyarak uzun
yillar saklanmasi, hem de bu &rneklerin yeni metodlarla analiz edilerek yeni bul-
gularin ortaya ¢ikmasi ile biyobankalarin insan saghigi ve biyoteknolojiye katkis
gittikce artmishr. Bu baglamda, 8zellikle arastirma biyobankalar gerek ulusal
gerekse uluslar arasi platformlarda bir cok hastaligin arastirilmasi ile hastalikla-
rin aciklanmasi, tedavisi ve ilag gelistirilmesi acisindan yiksek potansiyele sahip
yapilardir. Bu kapsamda, biyobankalar ilkeler icin énemli sonuclar icermeleri
nedeniyle hikimetler tarafindan da giderek daha cok destleklenmektedirler.



Hizla gelisen ve sayilari gittikge artan biyobankalar, amaglarina paralel bir
sekilde etik ilkeler ve hukuki yaptirimlar ile dogrudan baglantlidirlar. Bu cerge-
vede, biyobankacilikia en énemli konular arasinda 6rneklerin eldesinden, aras-
tirma biyobankaciligindan elde edilen sonuglarin paylasimina kadar bireylerin
mahremiyeti, otonomi, etik izin ve onaylarin alinmasi ile biyobanka amaglari ve
yontemlerinin seffafligi sayilabilmektedir. Bu bilgiler 1siginda bu kilavuz, yeni ku-
rulan veya gelistiriimekte olan biyobankalar ile hali hazirda biyolojik &rneklerin
iyilestirilerek biyobanka haline dénistirilmesi sirasinda g6z éninde bulundurul-
masi gereken temel hususlar hakkinda éneri niteligi tasimaktadir.
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1.1. BIYOBANKA AMACLARI VE YONTEMLERININ SEFFAFLIGI

Farkli amaglarla kurulan biyobankalar amaglarindan bagimsiz adil, erisilebilir ve
seffaf olmalar bakiminda temel etik kuramlari yerine getirmekle yikimlidirler.
Bu kuramlar, biyobanka kurulumundaki dizenleyici hedeflerin acik bir sekilde
belirtilmesi ve acikliklarinin gelistirilmesi ile prensiplerine parallel vizyon ve uy-
gunluklarinin ortaya konmasi ile saglanabilir. Bu baglamda, biyobanka kurulum
ve yonetimindeki nihai amag belirsizlikleri azaltmak ve yapilan dizenlemeler ile
tutarlilik ve tahmin edilebilirligi gelistirmek olmalidir. Bu nedenle biyobanka y&-
netim yapisinin agik bir sekilde ifade edilmesi dnemlidir, drnegin kimler katilmals,
katilim icin prosedirler nelerdir, hangi anlamda ve hangi dizeye kadar ilgili
paydaslar katilim saglayacakhr gibi bilgiler halka, tiketicilere ve diger paydas-
lara acik bir sekilde saglanmalidir.

Bu bilgiler 1s1§1 altinda asagida 5 ana madde halinde biyobanka yénetimin-
lerinin iyilestirilmesi igin &nerilen ilkeler bulunmaktadir:

1.1.1. Orantilihk

Biyobankalarda hukuki dizenlemeler dngérilen risk ve aciklanmis sonuglarina
uygun olmali ve minimize edilmelidir. Herhangi bir sikintida sadece gerekli oldu-
gu zaman biyobanka yénetimleri midahelede bulunmalidir.

1.1.2. Yokomlilok

Biyobanka yénetimleri aldiklari kararlar savunabilmeli ve bu kararlari halkin
denetimine tabi olmalidir.
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1.1.3. Tutarhilik

Biyobanka ydnetiminde hikimet kurallari ve standartlari birlestirilmeli ve uygu-
lanmalidir. Bu nedenle biyobanka yéneticileri birbirleri ile tutarlilik sergilemeli
ve beraber calismalidirlar. Kararligr ve agikhgr saglamak Gzere dizenlemeler
tahmin edilebilir olmalidir. Ulke genelinde diizenlenmeler uygulanmali ve yeni
dizenlemeler ulusal ve/veya uluslar arasi eski ve énerilmis dizenlemeleri kap-
samalidir.

1.1.4. Seffaflik

Biyobanka ydnetimi agik olmalidir ve kurallarini basit ve kullaniciyla dost sekilde
tutmalidir. Bu baglamda biyobanka politika amaglari agik¢a anlahlmali ve ilgili
paydaslarla paylasilmalidir.

1.1.5. Hedefleme

Biyobanka dizenlemeleri problem odakli olmalidir ve yan etkileri minimize et-
melidir. Bu kapsamda, diizenleyiciler hedef tabanli yaklasim benimsemelidirler.

Bu temel ilkeler géz dniinde bulundurularak, biyobanka kurulum asamasinda
gereken minimum bilgiler asagida maddeler halinde &zetlenmektedir:
¢ Biyobankanin amaci
e Biyobankalarin kimlik bilgileri (adi, adresi ve iletisim bilgileri, bagli oldugu
kurum/kurulus, sorumlu ydnetici adi/adlari/iletisim bilgileri) her tirlu iletisim
araclarinda acik olarak kullaniimalidir.
e Biyobankalara katilimin yaratacagi potansiyel yarar
e Olusabilecek riskler (Kimlik bilgilerinin ve kisisel verilerin korunamamasi du-
rumundaki kisisel riskler)
e Biyolojik 6rneklerin ve ilgili verilerin ticarilestiriimeyecegi bilgisi
o Orneklere ve verilere erisim yéntemlerinin aciklanmasi
e Biyobanka kimlik bilgilerinde olmasi gerekenler:
Biyobanka adi
Kurulus tarihi
Bagl oldugu kurum/kurulus
Web sayfasi
Adres
Telefon
Faks

Ydnetici ismi
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- Unvani
- eposta
- Telefon

1.2. BIYOBANKALARDA ORNEKLERIN ELDESI, iZIN VE ONAYLAR

Biyobankalar kurulum amaglari dogrultusunda belirli materyalleri belirlenen sirelerde
ya da aksi bir durum olmadikea siiresiz saklamak iizere &rek elde etmektedirler. Or-
nek elde etme ydntemleri kalite standartlarinin strdirilebilirligi agisinda standart pro-
tokollerce toplanmali ve yine standart belirli kosullarda saklanmalidir. Bu dogrultuda
“Gelecege Yatinm: Biyobanka” projemiz kapsaminda derlenmis standart protokoller
“Biyobanka Standart Protokoller Kilavuzu”nda yer almaktadir. Bu kilavuzdan yarar-
lanilarak standardize edilebilecek 6mek elde ve saklama kosullar biyobankalarin
kurulum asamasinda ngérilmesi gereken temel unsurlar arasindadir.

Biyobanka &rneklerinin eldesinde standardizasyon kadar biyobankada érne-
ginin saklanacadi donérin rizasi da 6nem teskil etmektedir. Donérden alinacak
riza, érneklerin eldesinden baslamakta ve biyobankanin amaci, riskler, faydalar
ve dlternatiflerini icerecek sekilde donériin bilgilendirilmesini icermektedir. Bu
kapsamda, donére ait drneklerin ve kisisel bilgilerin nasil korunacag@i agiklanmals
ve bu drneklerden elde edilecek verilerin kullanimi ile paylasimi hakkinda donér
yeterince bilgilendirilmelidir. Ayrica donér kendi 6rnegi Uzerindeki hakki konu-
sunda da aydinlahlmalidir. Tém bu bilgilendirilmeler sonucunda génillilik esas
olacak sekilde, donériin rizasi 1slak imza ile alinmalidir. Donériin resit olmama
ya da temyiz kudretinden yoksun olmasi durumunda kanuni temsilcisinin onayina
basvurulmasi gerekmektedir. Ozetle, biyobankanin etik acidan kabul edilebilir
sekilde drnek eldesinde, dondrin rizasi icin gereken yeterlilik, agiklama, anla-
ma, gonillilik ve onay verme bilesenlerinden olusan sirece “aydinlatilmis/bilgi-
lendirilmis gonilli onam/olur” denilmektedir.

Biyobankalama icin onam almak zorlu bir sirectir, ¢iinki herseyden énce heniiz
belirlenmemis gelecek bir arastrma igin donérden &rnegini kullanmak igin riza isten-
mektedir. Bununla birlikte &rnegin sinirsiz saklanmasi ve gerektiginde dondriin medikal
kayitlarina erisim icin de izin istenmektedir. Kisisel bilgilerin korunacagina dair feminat
vermekle birlikte, dondr &rnek ve 6rekten elde edilen biyolojik verilerin genis kapsamli
bir paylasimda kullanilabilmesi ve buradan elde edilen sonuglarla ticari Grinlerin gelis-
tirilebilmesi icin de dondriin riza vermesi istenmektedir. Buna ek olarak, biyobankalar
icin aydinlatlmis onamda donér, herhangi bir neden belirtmeksizin ¢alismadan cekil-
me hakkina sahiptir. Her ne kadar ana hatlari ile aydinlatilmis onam igin gerekli olan
hususlar belirlenmis olsa da, biyobankalar, kurulum ve isleyis amaglarina uyacak farkl
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onam formlar ile donérlerden riza alma islemlerini gerceklestirmektedirler. Bu dogrultu-
da, evrensel standart kullanimda bir aydinlatilmis génilli olur formu bulunmamaktadir.
Bununla birlikte, aydinlatilmis génilli olur formlan igin katilimcilarin geri bildirimleri
dahilinde gerceklestirilen arastrmalar neficesinde onam modelleri ve onlara uygun
onam formlari olusturulmus ve asagidaki sekilde detaylandirlmaktadir:

1.2.1. Genis Onam (Broad Consent)

Biyobankalarin kurulus amacr ¢ok nadir olarak spesifik bir arastirma alani ile kisit-
lanmakiadir. Bu nedenle bir cok biyobanka gelecekte ancak belirli bir cercevede
gerceklestirilebilecek arastrma projelerinde kullaniimak Gzere donérlerden genis
onam almaktadirlar. Genis onamda birey, biyobankanin amacina uygun olan
cercevede ileriki arashrmalarda kullaniimak Gzere drneklerinin, genomik verileri-
nin ve medikal bilgilerinin saklanmasina ve kullaniimasina onay vermektedirler. Bu
kapsamda biyobankadaki &rnekleri kullanmak isteyen her bir arastrma projesi,
bagimsiz etik kurul tarafindan onay almali ve bu onay ile biyobankaya basvur-
malidir. Bunun karsihiginda biyobankalar ise genis onamlarindaki bilgilendirmeler
dogrultusunda etik onayini almis olan arastirma projesi icin érneklerinin paylasimi-
nin uygunluguna karar vermekle yikimlidirler. Ek olarak biyobankalar donérin
verileri ile gerceklestirilen calismalar hakkinda diizenli olarak donéri bilgilendirme
konusunda stratejiler gelistirmekle de yukimlidirler. Bunlarla birlikte, biyobanka
genis onam esnasinda belirtilen gelecek arastirma cercevesinde olabilecek herhan-
gi bir degisiklik dondrden yeniden onam alma zorunlulugu dogurmaktadir. Ancak
bu kosullarin saglanmasiyla alinan genis onamlar, aydinlatilmis onam kategorisine
dahil edilmektedirler. Bu asamalardan yoksun olan bir genis onam, gercek aydinla-
tilmis onam olmaktan ¢ikip, bireyin kendi kararlarini alma hakkini arastirma menfa-
atlerine feda etmesi yoluna dénisir ki bu da jenerik yetkilendirme niteligi kazanir.
Bu durum, biyobankalama etik ilkeleri ile uyusmazlik géstermektedir.

Genis onam ayni zamanda “optin” ve “optout” onam modelleriyle birlikte
de dondrlere imzalatilabilmektedir. Bu baglamda opt-in onamda bir genis
onam drnek eldesinde donérden temin edilirken, gelecek her yeni calisma icin
tekrar onam alma zorunlulugu bulunmaktadir. Ote yandan opt-out onamda
genis onamin imzalanmasi ile onam verme reddi disinda gelecek tim arastirma-
lara katilim kabul edilmektedir.

1.2.2. Kademeli Onam (Tiered Consent)

Genis onamdan farkli olarak kademeli onam, érnegin hangi tir arastirmalarda
kullanilmasina izin verildiginin farkli opsiyonlari coktan secenekli olarak donére
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sunmakta ve her bir asama icin de detayl agiklama bulundurmaktadir. Bu onam
seklinde birden fazla secenek yani birden fazla ¢alismaya kahlmak igin onam,
ornek eldesi sirasinda alinmaktadir. Bunlara ek olarak, bu onam modelinde he-
niz kararlastinlmamis gelecek arastirma ¢alismalarinda donér &rneklerinin kul-
lanimi icin genis onam alinabilmekte ya da béyle bir durumda yeniden iletisime
gecip onam almak icin izin istenebilmektedir.

1.2.3. Kisith Onam

Kisith onamda donériin, biyobankaya bagisladigr rnekleri ile iliskili verilerinin
belirtilmis bir arashrmada veya ayni konu ile dogrudan ya da dolayli iliskilendi-
rilebilecek gelecek arastirmalarda kullanilmasina izin vermesi beklenir. Bu onam
cesidi daha ziyade hastaliga 6zgi biyobankalama gibi spesifik bir konu ile
iliskili drnek ve veri saklayan biyobankalarca tercih edilmektedir.

1.2.4. Spesifik Onam

Spesifik onam kisith onamin bir kademe daha spesifiye edilmis hali olarak kabul
edilebilir. Bu onam gesidinde donér, &rnegini yalnizca tanimlanmis tek bir aras-
tirma igin biyobankaya bagislamaktadir. Gelecekteki herhangi bir arastirmada
drneklerin ya da verilerin kullanimina izin vermeyen onam gesididir.

1.2.5. Dinamik Onam

Dondriin aktif bir rol oynadigi bu onamin temelinde interaktif iletisim yatmakta-
dir. Bu onamda donére es zamanl bilgi saglaniimaktadir. Donérin érnek ve/
veya verilerinin hangi calismada kullanildigi, calismanin hangi asamada oldugu,
ne sonuglar elde edildigi gibi strekli bilgilendirme ve bilgi istemi ile donérle
devamli iletisim halinde bulunulan bir onam seklidir. Bu iletisim metodlari SMS,
e-mail, web-tabanli ya da belirli aplikasyonlarla gerceklestirilebilmektedir.

Biyobanka &rnek eldesi esnasinda dondrden istenen riza, yukarida bahsi
gegen aydinlatilmis génilli onam formlarindan bir ya da birkaginin imzalanmasi
ile gdsterilmektedir. Evrensel tek bir onamin yoksunlugu gergek bir aydinlatilmis
g6nilli onam formunda olmasi gereken minimum bilgilerin dogmasina neden
olmustur. Bunun i¢in onam formunda dondri yazili bilgilendiren bir metin bulun-
maktadir ve bu metinde olmasi gereken minimum bilgiler asagida belirtiimekte-
dir. Ek-1'de uluslar arasi biyobanka etik ilkeleri arashrmalari sonucunda biyo-
banka merkezlerince uygulamada olan aydinlatilmis génilli onam formlarindan
derlenmis drnek onam form icerigi bulunmaktadir.
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1.2.6. Aydinlatilmis Goniillt Onam Formunda Bulunmasi
Gereken Hususlar

o Ornek toplama esnasinda yapilan islem;

o Orneklerin saklanacag yer;

e Biyobankanin amaci;

e Onam esnasinda yapilan ¢alismanin amaci;

o Gelecek arastirmalarda kullanim (her tirli arastirma, belirli hastalik(lar) igin
arashrma vb.)

o Ornek toplama esnasinda olusabilecek riskler;

e Kisisel verilerin giivenliginin nasil temin edilecegi;

¢ Verilen onamin saglayacagi faydalar;

e Calismadan cekilme hakki ve ¢ekilirken 6rnek ve verilerinin gelecegine dair
karar verme durumu.

1.3. Bi.YOBANKALARIN. SIR SAKLAMA
OZELLIKLERI (MAHREMIYET)

Biyobankalar olusumlari geregince donérlerin érnekleri ile beraber tim kisisel
verilerini givenli bir sekilde saklamakla ytkimlidirler. Bunun icin elde edilen
drnekleri farkli yéntemlerle sifrelendirerek saklarlar ve materyallerin paylasim ve
erisimleri icin belirli etik ilkere uygun gelistirilmis yontemleri takip ederler. Tom
bunlarin sonunda, yukarida da bahsi gectigi Gzere donér ¢calismadan cekilme
hakkini kullandigi takdirde yine biyobanka kuramlari kapsaminda ve/veya do-
nérin rizasi dogrultusunda imha sirecini kisi mahremiyetine uygun olacak sekil-
de gerceklestirmeleri gerekmektedir.

1.3.1 Ornek Kodlama Yéntemleri

Dondriin onamini aldiktan sonra elde edilen drneklere ait genetik bilgilerin do-
nérin kimliginin belirlenmesinde kullanimini engellemek ve 6zellikle isverenler,
sigorta sirketleri, egitim kurumlari ve aileler gibi Uginci sahislarin erisimlerinden
korumak icin biyobankalarda érnekler kodlanarak saklanmaktadirlar. insan &r-
neklerinin kodlanmasinda 5 seviyede anonimizasyon esas alinmaktadir ve bu
kodlama metodlari asagida belirtilmektedir.

1.3.1.1. Anonim &érnek

Eger drneklerde herhangi bir DNA izi var ise, o 6rnekler gercek anonim &rnek
olarak adlandirilamamaktadir. Cinki DNA parmak izi ¢alismalari ile donérin
kimliginin tespit edilmesi mimkindir. Bu nedenle anonim terimi arkeolojik drnek-
ler igin kullaniimaya uygundur.
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1.3.1.2. Anonimlestirilmis 6rnek

“Anonimlestirme” terimi, biyolojik materyalle iliskili bilgilerin, érnekle birlikte sak-

lanmasi olarak agiklanmaktadir. Biyobankalar icin en uygun olan bu kodlama

sisteminde iki farkli sekilde anonimlestirilmis drnek cesidi bulunmaktadir:

i. Baglanhsiz anonimlestirilmis &rnek: Orneklerin anonimlestirilmesi
esnasinda donor kimliginin saptanmasini saglayacak tim bilgilerin dénistim-
sz sekilde saklanmis olma durumudur. Bir baska deyisle, bu sekilde kodlan-
mis drneklere ait kisisel bilgilere ulasim mimkin olmamaktadir.

ii. Baglantih anonimlestirilmis drnek: Omeklerin anonimlestirilmesi es-
nasinda dondr kimliginin saptanmasini saglayacak tim bilgilerin dénisimli
sekilde kaydedilmis olma durumudur. Bu kodlama sisteminde donére ait kisi-
sel bilgiler bir sifre ile tanimlanabilmektedir. Bu sifrenin icerigine ise ancak bi-
yobanka tarafindan belirlenmis kisilerce erisebilmektedir ve G¢inci sahislarla
paylasimi yasakhr.

1.3.1.3. Kodlannus érnek

Bu seviyedeki anonimlestirme, baglantili anonimlestirilmis érnekler ile benzer alt-
yapiya sahiptir. Buradaki tek fark, arastirmacilar ve kullanicilarin kodlara erisimi
acikhr.

1.3.1.4. Tanimlannmus érnek
Tanimlanmis drnekler, dogrudan dondriin isim, adres, kisisel bilgiler vb. gibi kim-
liginin saptanmasini saglayacak bilgilerin, drnek ile birlikte saklanmasi bicimidir.
Bu kodalama seviyesi daha ziyade patoloji departmanlarinin klinik drnekleri sak-
larken kullandiklar bir ydntemdir.

1.3.2 Ornek Paylasimi ve Erisim

Gerek biyobankalar arasi, gerekse de biyobankalar ile arastrma merkezleri
arasinda, biyolojik drneklerin yeniden kullanimi ve bu érneklere ait verilerin pay-
lasimi icin is birlikleri gerceklestirilmektedir. Bu isbirliklerinin ana amacini biyo-
bankalarin ve dolayisiyla biyomedikal arastrmalarin gelismesi olusturmaktadir.
Bu isbirlikleri cercevesinde paylasilan drnek ya da verilere ait kisisel bilgilerin
korunmasi biyobankalarin sorumlulugu altindadir.

Orneklerin paylasimi éncelikle donérlerden edinilen aydinlatlmis génllu
onam formu tarafindan belirlenmektedir. Eger alinan onam, érnegin arastrmada
kullanilmasina izin veriyorsa, érnedin arashrmada kullanilmasi igin arastirmaci-
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nin etik kurul onayi ile biyobankaya érnek eldesi icin basvurmasi gerekmektedir.
Biyobanka ydnetimi bu basvuruyu degerlendirerek onay verdigi takdirde, arastir-
macinin ¢alismasinda kullanmasi Gzere 6rnek(ler) verebilmektedir. Ancak temin
edilen drneklerin kullanimi dikkatli bir sekilde koordine ve kontrol edilmelidir,
ciinki érnekler limitli miktarda saklanmaktadir ve stoklarin bitme tehlikesi her
daim vardir. Bilimsel ¢calismalar disinda &rneklere ya da onlara iliskin verilere
polis ya da adli makamlarca erisim ancak mahkeme karari ile saglanmaktadir.

Bilimsel calismalarda kullanilan érneklere ait medikal bilgiler olduk¢a énem
tasimaktadir. Calismadan elde edilen sonuglarin yorumlanmasini ciddi bir sekil-
de etkileyecek bu bilgilere erisim, biyobanka ydnetimi tarafindan tayin edilmekle
birlikte, drneklerin anonimizasyon seviyesine uygun nitelikte olmaktadir. Anonimi-
zasyon sekline gére drnekler karsi tarafa génderilmekte ve bu anonimizasyonun
izin verdigi raddeye kadar 6rneklerle iliskili kisisel bilgilere ulasilabilinmektedir.

1.3.3 Donériin Calismadan Cekilme Hakki ve Ornegin imha Sireci

Her biyobanka kurulum amacindan bagimsiz, onam alimi esnasinda dondrlere
diledikleri zaman herhangi bir neden belirtmeksizin calismadan ¢ekilme hakkina
sahip olduklarini anlatmakla yikimlidir. Bu hususta, donérlerin gekilme hakki-
nin ve 6rnek imha sirecinin nasil gerceklestirilecegini belirlemek konusunda biyo-
bankalarin etik sorumluluklari bulunmaktadir. Donér calismadan cekilme hakkini
kullanirken genellikle iki farkli yol izlenmesini isteyebilmektedir:

e  Calismadan cekilirken bagislanan materyallerin ve bunlara iliskin elde edil-
mis verilerin tamaminin imha edilmesi
ya da;

® Bagislanan tim materyal ve bunlara iliskin elde edilmis verilerin geri dénu-
simsiz sekilde anonimlestirilmesi

Bu iki secenek de 6zellikle gegmis arashrmalara kahlan drneklerin etik olarak
imha edilmelerini zorlastirmaktadir. Ek olarak donérin drnedi imha edilse dahi o
ana dek elde edilmis verilerin imhasi bilime olacak katkilarini engelleyecektir. Bu
nedenlerle uluslar arasi dizenlemelerde pratik ¢ézimler iretilme yoluna gidilmis-
tir, ancak yine tek bir model olusturulamamistir. Bu baglamda, ya ilke bazinda
belli kanun veya etik ilkeler olusturularak biyobankalarin yénetisimlerinin bu ku-
ramlara bagl olmasi kararlaghrilmis, ya da biyobankalarin kurulum amaglarinda
kendi kurallarini belirlemelerini ve onam esnasinda donéri bilgilendirerek imha
sirecinin yonetmeleri dngorilmistir.
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1.4. ETIK KOMiSYONLAR

Arastirma etik komiteleri ya da enstiti etik degerlendirme komisyonlari arastirma
protokollerinin etik yénden uygunlugunu inceleyip, bu projelere etik onayi veren
merkez karar mekanizmalaridir. insan materyali iceren arastrma projeleri, an-
cak bu komisyonlardan ¢ikan onay neticesinde calismalarina baslamaktadir. Bu
dogrultuda, etik komisyonlar toplum tarafindan da arastirmalarin givenilirligini
temsil eden bir merci olarak gérilmektedir. Biyobankalardan elde edilecek &r-
nekler ya da verilerle yapilacak ¢alismalarin da dncelikle etik komisyon onayini
almalar gerekmektedir. Benzer sekilde etik komisyonlar biyobankalarin kurulu-
munu onaylayan mekanizmalar arasinda yer almaktadir.

1.4.1. Biyobankalarda Saklanan Orneklerin Bilimsel

Arastirmalarda Kullanimina Uygun Gérilip Onaylanmas: iki
Asamayi Gerekmektedir

1. Biyobankadan érnek isteminde bulunan arastirmacilarin éncelikle yerel etik
kurul onaylarini arastirma etik kurullari ya da enstitit etik degerlendirme ko-
misyonlarindan almalari gerekmektedir. Alinan etik kurul onaylari ve projele-
rinin icerigini anlatan dokimanlari ile drnek isteminde bulunduklari biyoban-
kaya basvurmalari gerekmektedir.

2. Etik kurul onayi ve projeleriyle beraber kendilerine 6rnek istemi ile basvuran
arastirmacilarin kalifikasyonlari ve arastirma projeleri, biyobanka tarafinca
incelenmesi gerekmektedir. Bunun icin biyobankalar binyelerinde biyoban-
ka etik degerlendirme komiteleri barindirmak zorundadirlar. Bu komiteler
genellikle bilimsel danisma heyeti ve veriye erisim hakkina sahip kisilerden
olusmaktadir.

Bu iki asama igeriklerinin uygulanmasinda, gerek etik kurullar, gerekse de bi-
yobankalarin binyesindeki degerlendirme komisyonlari arasinda farkli kurallarin
uygulanmasi s6z konusu olmaktadir. Bu kurullar ici ve kurullar arasi konsensus
yoklugu arastirmalara sekte vurabilmektedir. Bu nedenle biyobankalardan elde
edilecek faydalarin artmasi igin etik kurullar arasinda bir birlik olusturulmali ve
biyobanka olusumlarina ve sakladiklari materyal ve verilere erisim icin ortak
minimum kurallarin olusturulmasi énem teskil etmektedir.

Benzer bir sekilde arastirmacilarin yurtdisi menseyli bir biyobankaya 6rnek
ya da veri istemi ile basvurmalarinda sikinhlar meydana gelmektedir. Bu istek
icin arastirmacinin aldigi yerel etik kurul onay yetersiz kalmaktadir. Bu hususta
biyobankalarin binyesindeki etik kurul &nemli bir role sahiptir. Bunu asmanin bir
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yolu, Tirkiye'deki yerel bir biyobanka izerinden yurtdisindaki biyobankadan
drnek ya da veri almaktir. Bu durumda biyobankalar arasi transfer s6z konusu
olarak, érnek ve verilerin givenligi bu iki kurum arasindaki anlasma ile saglanc-
bilmektedir. Tabii iki kurum arasi giiven icin de uluslar arasi standart biyobanka
etik degerlerinin belirlenmesi ve standart transfer protokollerinin oturtulmasi sart-
tir. Dinyada biyobankalar “Materyal Transfer Anlasmasi” yaparak kendi iclerin-
de &rnek ve veri paylasimi yapmaktadirlar. Uluslar arasi dizeyde bu anlasmalar
uluslar arasi hukuka uygun cercevede bir konsensusa oturtuldugunda, diinyadaki
biyobankalar arasi bilgi ve veri alisverisi hiz kazanabilecektir. Bu sekilde de
hem arastirmalar daha etkin sekilde ilerleyebilecek hem de biyobankalar daha
islevsel kurumlar olabileceklerdir. Biyobankalar arasinda kullanilan bir “Mater-
yal Transfer Anlasmasi” 6rnegi ek-2'de gosterilmektedir.

Ulusal veya uluslar arasi, biyobankalar arasi ve/veya biyobanka-arashrmaci
arasi érnek ve veri paylasimindaki konsensus yoksunlugundan dogan yavas is-
leyis, biyobankalarin verimini ve dolayisiyla biyobankalara olan giveni azaltan
faktsrler arasinda yer almaktadir. Bu nedenle, biyobankalardan maksimum fay-
da saglanabilmesi icin tim bu sireci dizenleyecek etik kurul ilkelerinin ulusal ve
uluslar arasi dizeyde belirlenmesi dnem arz etmektedir.
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Kisisel Verilerin

Korunmasinda
Biyobankalarin
Sorumlulugu

Yard. Dog. Dr. Aslihan Oztezel

Biyobankalarinin kurulma amaglari biyomedikal arastrmalara ivme kazandir-
mak ve buna bagli olarak saglik sistemlerinde yeni tani ve tedavi yontemlerinin
gelistirilmesine yardimer olmaktir. insan soyunun saglikli olarak sirdiriimesi ve
saglikli nesillerin geleceginin saglanmasi bu arashrma ve gelistirme ¢alismalari-
nin katkistyla mimkin olacakhr. Teknolojik ve tibbi gelismelerin akil almaz ba-
sarisi ve hizi, bu gelismelerin kullanicisi olacak olan biz bireyleri daha merakli,
daha fazlasini ister hale getirmektedir. Bu “ilerleme” ve “daha fazlasini iste-
me” noktasi, hukuki anlamda tehlikelerin dogmasina sebebiyet vermektedir. Bu
arastirmalarla alinacak yararin biyikligu karsisinda, bireylerin bazi haklarinin
zedelenmesi, yarara géreceli olarak ‘6nemsiz’ addedilebilmektedir. Oysa sip-
hesiz, bu tir arastirmalarin sirekliligi ve givenilirligi, vygulanmalarinda hukuk
kurallarina uygunlugu ile pozitif korelasyondadir.

Buradan hareketle, temel hak ve 6zgirlikler de, bilimsel arastrmalarin kar-
sisinda degil yaninda yer almali ve insan haklarina saygili uygulamalarin bu tir
arastirmalarin olmazsa olmazi olarak kabul edilmesi gerekmektedir.

Biyobankalarda aktif olarak tartisilan noktalarin, tartismaya mahal vermeden
hukuken ¢ézime kavusturulmasi, arastirmalarin hizinin ve salahiyetinin artmasi
icin de 6nem arz etmektedir. Bu amagla sorunun hangi, hukuki bashigin altinda
¢6zimlenebilecek oldugunun iyi belirlenmesi ve uygulamada sorun olarak karg-
miza ¢ikan detaylarin bu hukuki basliklarin ruhunun, olaylara gére yorumlanmasi
ile ¢dzUmlenmesi gerekmektedir.
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ilk balimde Temel hak ve ézgirliklere aykiriliklar bashgi altinda, 1) Ozel
hayatin gizliliginin ihlali 2) Kisisel Verilerin Korunmasinin ihlali konularinin agik-
lanmasi yerinde olacaktir. Yine temel hak ve 6zgirliklerin korunmasinin uzantisi
olarak, Hasta-Hekim given iliskisine dair aykinliklar bir diger bashgr olustura-
cakhr. Bu konunun 1) Mahremiyet ve 2) Sir saklama yikimliligi acisindan ele
alinmasi uygun olacaktir. ikinci bélimde ise, Tirk Ceza Kanunu baglaminda
Kisisel Verilerin Korunmasi ile ilgili maddeler zikredilecek ve son olarak unutulma
hakki Gzerinde durulacaktir.

2.1 OZGURLUKLER ACISINDAN BiYOBANKALARIN
SORUMLULUGU

2.1.1. Temel insan Hak ve Ozgiirlik ihlalleri

Kisisel Verilerin Korunmasinda Biyobankalarin Sorumlulugunda karsimiza ¢ikan
sorunlar temel ve &zgirlukler ihlali olarak degerlendirilmelidir. Bu baglamda
dnce ozel hayahn gizliligine saygi hakki, takiben yeni Kanun uyarinca kisisel
verilerin korunmasi hakki ele alinacakir.

2.1.1.1. Ozel hayatin gizliliginin korunmasi hakki

Avrupa Insan Haklari Sézlesmesi (AIHS) md. 8 &zel ve aile yasamina sayg

hakkini dizenlemektedir.

1. Herkes &ézel ve aile yasamina, konutuna ve haberlesmesine saygi gésteril-
mesini isteme hakkina sahiptir.

2. Bu haklarin kullanilmasina ulusal givenlik, kamu givenligi, ilkenin eko-
nomik refahi, sucun veya diizensizligin 6nlenmesi, genel saglk ve genel
ahlakin korunmasi, baskalarinin hak ve ézgirliklerinin korunmasi ama-
ctyla, hukuka uygun olarak yapilan ve demokratik bir toplumda gerekli
bulunan midahalelerin disinda, kamu makamlari tarafindan hichir miida-
hale yapilamaz.

AIHS birbiriyle baglantili olarak ézel yasam, aile yasami, konut ve haberles-
me hakkina saygiyr dizenlemektedir.

Ayni dogrultuda, Anayasa 20. madde uyarinca,

1. Herkes, 6zel hayatina ve aile hayatina saygi gésterilmesini isteme hakkina sahiptir.
Ozel hayatin ve aile hayatinin gizliligine dokunulamaz. (Milga cimle: 3/10/2001-
4709/5 md.)

2. (Degisik: 3/10/2001-4709/5 md.) Milli giivenlik, kamu diizeni, suc islenmesinin
6nlenmesi, genel saglk ve genel ahlékin korunmasi veya baskalarinin hak ve 6z-
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girliklerinin korunmasi sebeplerinden biri veya birkacina bagh olarak, usuline
gére verilmis hakim karari olmadikca; yine bu sebeplere bagl olarak gecikmesin-
de sakinca bulunan hallerde de kanunla yetkili kilinmis merciin yazili emri bulun-
madikca; kimsenin isti, 6zel kégitlari ve esyasi aranamaz ve bunlara el konula-
maz. Yetkili merciin karari yirmidért saat icinde gérevli hékimin onayina sunulur.
Hékim, kararini el koymadan itibaren kirksekiz saat icinde aciklar; aksi halde, el
koyma kendiliginden kalkar.

(..

Her iki dizenlemede de hak mutlak degildir ve hakkin sinirlarinin belirtildigi
fikralardaki durumlarda sinirlanabilecektir.

Kisinin maddi manevi bitinligi, kisisel ve sosyal kimligi, cinsel kimligi,
dzel alani yani ézel hayatinin parcasi olarak degerlendirilir. Ayni sekilde kisi-
nin kendisine ait baskalariyla paylasmak istemedigi veya bazi kisilerle paylasip
bunlarin ifsa olmasini istemedigi bilgileri de 6zel yasaminin bir pargasi olarak
degerlendirilir.

Kisilerin 6zel hayatlarinin biyobanka uygulamalarina karsi korunmasi konu-
sunda &zel bie dizenleme bulunmamakta olmasi, bu uygulamalarin hukuksuz ol-
dugunu gdstermemektedir. Biyobankalarin organizasyonu ve yénetimi hakkinda
uluslararasi bir géris birligi meveut degildir. Bazi Avrupa ilkelerinde biyobanka-
larin ydnetisimine dair Kanunlar yer alsa da ABD, Fransa, Brezilya gibi ilkelerde
Ulusal Etik Komitelerinin hazirladigi kilavuzlar bulunmaktadir'. Bu Glkelerin kila-
vuzlarinda bulunan ortak basliklarin en énemlilerinden biri gizlilik/ mahremiyet
ilkeleridir. Bankalama islemlerinde kisilerin mahremiyetlerinin ve kisisel/ tibbi
bilgilerinin korunmasi &zel hayatin gizliligine saygi hakki icerisinde degerlendi-
rilmesi gereklidir. Ulkemizde uygulanacak kilavuzda da ayni sekilde kisinin ézel
hayatina saygi isteme hakkini ihlal edilmemesine dair diizenlemeler olmalidir.

2.1.1.2. Kisisel verilerin korunmasinin ihlali

Kisisel verilerin korunmasinin ihlali, Avrupa insan Haklari Mahkemesi'ne (AIHM)
gore dzel hayatin gizliligine sayginin bir uzantisidir. Mahkeme, &zellikle 1997
tarihli, “Oveido insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesini”, bu Sézlesmeyi imzala-
mamis Ulkeler icin dahi uygulamaktadir. Bu nokta Mahkemenin biyoetik ve biyo-
tip konularindaki hassasiyetinin de bir géstergesi olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Biyobankalardaki en énemli yénetisim unsuru kisilerin mahremiyetinin korun-
masi ve kisisel bilgilerin gizliligidir. Kisinin dzgir iradesiyle, hir, aydinlatilmis ve
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amaca yonelik onammin alindigi durumlarda, kimligi belirlenebilen genetik ve

biyolojik drnekler ifsa edilmemeli ve bu bilgilere &zellikle isverenler, sigorta sir-

ketleri, egitim kurumlari ve aileler gibi Gcincy kisilerin erisimi konusunda gerekli
dnlemler alinmalidir”
Anayasa Md. 20 uyarinca;

3. (Ek fikra: 12/9/2010-5982/2 md.) Herkes, kendisiyle ilgili kisisel verilerin korun-
masini isteme hakkina sahiptir. Bu hak; kisinin kendisiyle ilgili kisisel veriler hakkin-
da bilgilendirilme, bu verilere erisme, bunlarin diizeltilmesini veya silinmesini talep
etme ve amaclari dogrultusunda kullanilip kullaniimadigini 6grenmeyi de kapsar.
Kisisel veriler, ancak kanunda éngérilen hallerde veya kisinin acik rizasiyla islene-

bilir. Kisisel verilerin korunmasina iliskin esas ve usuller kanunla diizenlenir.

AIHM &niine &zellikle, kisinin genetik datalarinin korunmas, kisinin kendi k-
keni hakkinda kamu makamlarinin elindeki bilgiye erismesi, kimligi veya gecmisi
ile ilgili bilgi sahibi olmasi ve emniyet makamlarinin bireylerin potansiyel sucluy-
muscasina hareket edebilecekleri veya bireyin paylasiimasini istemedigi bilgileri-
nin paylasiimasini saglayacak tedbirler almasi konularinda davalar gelmektedir.

AIHM éniine gelen davalara érnek olarak, Odievre Fransa’ya karsi karari
verilebilir. Cocugunu doguran anne, kimliginin gizli tutulmasini istemis ve cocugu
idareye terk etme islemlerini gerceklestirmistir. Cocuk bir baska aileye evlatlik ve-
rilmistir. Bagvurucu 20 yil sonra dogumuyla ilgili bilgileri almak istemis ve arastir-
ma yapmistir. Mahkeme'ye gére olayda, iki yetiskinin catisan menfaatleri vardir.
Bir yandan 6zel hayat kavraminin genis yorumlanmasi ile ortaya ¢ikabilecek
bir kimsenin koklerini bilme hakki, diger yanda kadinin saglkli dogum yapma-
st icin bu gizlilik istegine saygi duyulmasi haklari ¢atismaktadir. “Bilme hakki,
agiklama yikimliligine isaret eder mi sorusuna Mahkeme, konuyu diizenleyen
Kanunu devletin takdir alanin bakiminda inceleyerek yanit vermeye calismistir”.
Mahkeme'ye gére, Fransa’da bulunan Kisisel Kokenleri Hakkinda Bilgi Edinme
Kurulu'na bagvurulup, basvurucunun aradigi cevaplari, annesinin ve dogal ailesi-
nin kimlikleri acik edilmeden edinebilecegine bu sebeple de AIHS 8. Maddesinin
ihlali mevcut olmadigina karar verilmistir.

Ayni sekilde DNA bankalari ile ilgili bir kararda, sipheliden 11 yasinda
iken, beraat ettigi bir hirsizlik olay: ile suclanirken alinmis fakat daha sonra
silinmemis parmak izi ve DNA 6rneginin 8. Madde korumasi altinda degerlen-
dirilmesine karar vermistir. isnad edilen suctan beraat etmis veya zarar verdigi
kisi ile uzlasma saglanan hallerde bu 6rneklerin silinmesi gerekliliginden dolay:
ingiltere’nin 8. maddeyi ihlal ettigine karar verilmistir.
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Biyobankalarda karsilasilabilecek sorunlardan biri emniyet gilerinin suclari dn-
lemek veya stphelilerin saglik durumlarini, bulunduklar yeri 3grenmek amaciyla bu
bilgilere ulasmak icin yapacagr girisimlerdir. Haklarin mutlak olmamasindan dolays
Anayasa’nin ilgili maddesi ve Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunun uygulamasina
uygun olarak bu bilgilere ulasmak miimkiin olabilecektir. Fakat bu anlamda, AIHM,
guvenlik guglerinin gizli izleme sistemleri kullanmaksizin belirli bireyler hakkinda
sistematik olarak veri toplamasini ve depolamasini ézel yasama saygi hakkina bir
midahale olarak gérmektedir. Avrupa Konseyi'nin, 1 Ekim 1985 tarihinde yorirli-
ge girmis olan, Kisisel Verilerin ofomatik islenmesine karsi Bireylerin Korunmasi Séz-
lesmesi uyarinca, kisiyi “tanimlayan veya tanimlama 6zelligine sahip her bilginin”
kisisel bilgi olduguna ve bireyin 6zel hayatina ait oldugu dizenlenmistir. AIHS'nin
dzel hayatin gizliligine saygryr dizenleyen 8. maddesi uygulanmalidir.

Tarhisilan hususlardan bir digeri de biyobankalardaki &rneklerin milkiyet
hakki anlaminda yorumudur. Bu &rneklerin kime ait oldugundan ¢ok bu &rnekler
iizerinden ticaret yapilmasi konusu énemlidir. Avrupa Konseyi insan Haklari ve
Biyotip Sézlesmesi uyarinca biyobankalardaki érneklerin ticari amaglarla kulla-
nilmamasi gerekmektedir.

2.1.2. Hasta-Hekim Giiven iliskisi

Tirk hukukunda hasta ile hekim arasinda teshis ve tedavi amaciyla kurulan ilis-
kinin mahiyetinin ne olduguna dair olarak bir dizenleme bulunmamaktadir. Bu
hukuki bosluk Mahkeme kararlari ile doldurulmaktadir. Hekimin hastaya karsi
sorumluluklari arasinda hbbi uygulamalari ile hastaya zarar vermemek en énem-
lisini teskil etmektedir. Bu temel sorumlulugun yaninda hekimin hastanin mahre-
miyetini ve sirlarini saklama yikimliligu de bulunmaktadir.

2.1.2.1. Mahremiyetin korunmasi

Tip etiginde kisinin 6zel hayatina dair bilgilerin baskalari tarafindan bilinmeme-
si, bu hak hastalara ait bilgilerin, sirlarin korunmasi, bir baska deyisle mahremi-
yetlerinin korunmasi gerekmektedir. Mahremiyet hasta-hekim arasindaki given
iliskisinin giiven temeline dayanmasinda yatar. Teknolojideki gelisim ile tip etigi
degisse de bu given iliskisi degisim gdstermemistir.

2.1.2.2, Sir ve sir saklama yikimliligi

Hasta-hekim iliskisi beraberinde “sir” kavraminin ortaya konmasini zaruri kilmak-
tadir. Sir kisinin &zel yasami ile ilgili olan ve kimlerle paylasilacagini ancak o
kisinin karar verebilecegi, saklanmasi gereken &zellikli bilgidir. Tip etiginde sir
saklama yUkimliligu hastaya ait tibbi (ve diger) bilgilerin ilgili kisinin “sirn”
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olarak taninmasi ve saklanmasi anlamina gelmektedir. Sirin mahiyeti, ortalama
kisiye gére degil, sirrin sahibinin beklentisine gdre belirlenir.

24 Mart 2016 tarihinde yirirlige giren Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
Kisinin saghgina dair sirlarin, 6zel nitelikli veri olarak kabul edilmesi gerektigini
diizenlemektedir. Danistay ve AIHM kararlarinda kisisel veri tanimi genistir. Bir
kisinin sadece dzel yasami degil, ekonomik ve mesleki bilgileri dahil onun bitin
bilgilerini iceren kisisel veri, 6zinde bireyin kimligini ortaya ¢ikartan, bir kisi-
yi belirli kilan ve karakterize eden verilerdir. Kisinin adi, adresi, dogum tarihi,
medeni hali, taabiyeti, meslegi, gérintisi, kanaatleri, fotografi, e-posta adresi,
banka bilgileri, saglk verileri, telefon mesaijlari, telefon rehberi, mail, facebook,
instagram, twitter gibi sosyal paylasim sitelerinde yazdigi veya paylashdi yazi,
fotograf, ses veya gérinti kayitlari... kisisel veri olarak kabul edilmektedir.

2.2. KiSiSEL VERILERIN KORUNMASI ACISINDAN
BiYOBANKALARIN SORUMLULUGU

2.2.1. Tirk Ceza Kanunu baglaminda Kisisel Verilerin Korunmasi

Tirk Ceza Kanunu DOKUZUNCU BOLUM'de Ozel Hayata ve Hayatin Gizli
Alanina Kargi Suglari diizenlemektedir. Kanun koyucu, ézel hayatin gizliliginin
ihlalini, kisisel verilerin kaydedilmesini, hukuka aykiri olarak verilmesi veya ele
gecirilmesini ve verilerin yok edilmemesini suc olarak kabul etmistir. Bu suglar
sikayete baglidir. Sadece maddeler belirtilecektir.

Ozel hayatin gizliligini ihlal

Madde 134- (1) Kisilerin 6zel hayatinin gizliligini ihlal eden kimse, bir yildan iic yila
kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Gizliligin gériinti veya seslerin kayda alinmasi
suretiyle ihlal edilmesi halinde, verilecek ceza bir kat artirilir.

Kisisel verilerin kaydedilmesi
Madde 135- (1) Hukuka aykiri olarak kisisel verileri kaydeden kimseye bir yildan i¢
yila kadar hapis cezasi verilir.

(2) Kisilerin siyasi, felsefi veya dini gérislerine, irki kékenlerine; hukuka aykiri
olarak ahlaki egilimlerine, cinsel yasamlarina, saglk durumlarina veya sendikal bag-
lantlarina iliskin bilgileri kisisel veri olarak kaydeden kimse, yukaridaki fikra hikmine
gére cezalandirilir.

Verileri hukuka aykiri olarak verme veya ele gecirme
Madde 136- (1) Kisisel verileri, hukuka aykiri olarak bir baskasina veren, yayan
veya ele geciren kisi, iki yildan dért yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.
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Nitelikli haller
Madde 137- (1) Yukaridaki maddelerde tanimlanan suglarin;

Belli bir meslek ve sanatin sagladigi kolayliktan yararlanmak suretiyle,
Islenmesi halinde, verilecek ceza yari oraninda artirilr.

Memurun sirri koruma yikimliliga (1)

Nitelikli haller
Madde 137- (1) Yukaridaki maddelerde tanimlanan suglarin;
Kamu gérevlisi tarafindan ve gérevinin verdigi yetki kétiye kullanilmak suretiyle,

(-..)

Memurun sirri koruma yikiomliligi (2)

Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununu uyarinca 6zel nitelikli bilgi olarak kabul edilen kisinin
saghgina iliskin bir verinin Saglik Bakanhgr tarafindan kurulacak bir sistemle korunacagi ve
islenecegi dizenlenmistir. Bu sistem icerisinde haiz oldugu bu bilgiyi agiklayan, paylasan
veya kullanan memur TCK md 258 nezdinde sorumlu olabilecektir. Su¢ zgi suctur sadece
memurlar tarafindan islenebilecektir.

Goreve iliskin sirrin aciklanmasi
Madde 258- (1) Gérevi nedeniyle kendisine verilen veya ayni nedenle bilgi edindigi
ve gizli kalmasi gereken belgeleri, kararlari ve emirleri ve diger tebligati aciklayan
veya yayinlayan veya ne suretle olursa olsun baskalarinin bilgi edinmesini kolaylash-
ran kamu gérevlisine, bir yildan dért yila kadar hapis cezasi verilir.

(2) Kamu gérevlisi sifat sona erdikten sonra, birinci fikrada yazili fiilleri isleyen
kimseye de ayni ceza verilir.

2.2.2. Unutulma Hakki

Kisisel verilerinin sahibinin kim oldugunu belirlemek; bu verilerin sahibinin bire-
yin kendisi oldugu ve ancak acik rizasiyla paylasilmasinin mimkin olduguna
karar vermek gerekir. Bu yaklasimla, birey kendi verilerini mimkin oldugunca
koruyabilecek; bdylece, unutulma hakki da yasamda yer bulmus olacaktir. Avru-
pa Birligi Adalet Divaninin 13 Mayis 2014 tarihli Google Ispanya karari ile bi-
yuk yanki olusturmus G¢iinct kusak insan haklarindandir. Teknolojik gelismelerle,
bireylerin kisisel verilerinin elde edilmesi, 6zellikle Internetteki arama motorlar
ile bireylere ait bilgiye ulasiimasi ve islenmesi cok kolaylasmistir. Bununla birlik-
te, bireyin 3. kisilerin gézetiminden kurtulma ve dolayisiyla yasamini 6zgirce
surdirme istegi “unutulma hakki” adli yeni bir hakkin ortaya ¢ikmasina sebep
olmustur. Alman Anayasa Mahkemesinin ortaya koydugu, “enformasyonel
self-determinasyon hakki”, herkesin kendisine ait verilerin kullanimi ve
devri konusunda esas olarak belirleme hakkina sahip oldugunu sdylemektedir.
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Bu baglamda TCK'da diizenlenen Verileri yok etmeme sugu unutulma hakki
ile dogrudan ilgilidir.

Madde 138- (1) Kanunlarin belirledigi sirelerin gecmis olmasina karsin verileri sis-
tem icinde yok etmekle yikimli olanlara gérevlerini yerine getirmediklerinde bir yil-
dan iki yila kadar hapis cezasi verilir.

2.3. TESPIT VE ONERILER ...

Ortaya konmaya calisildigi Gzere yirirlukteki Kanun ve dizenlemelerin biyo-

bankalarin saglkl yiriyusine ayak uydurabilmesi icin yeni yorumlar yapilmasi

gerekmektedir. Biyobankalarda karsilasilabilecek sorunlar karsisinda hukukun
yetersiz kalmasinin &nlenmesi icin yeni bir bakis ortaya konmasi gerekmektedir.

Yeni bir anlayisin yerlesmesi ve biyobankalarin bireylerin hak ve 8zgirliklerini

koruyarak gelisen kurumlar olmalarini saglamak amaciyla bazi yol gésterici tes-

pitler asagida yapilmistir.

1. Genel olarak biyobankalara bakisin degistirilmesi ve kamunun yarari ve ti-
rin saglikli devami igin ortak yarar izerinde durulmasi gerekmektedir.

2. Kisisel verilerin korunmasi Kanunu gergevesinde kurulmus olan sistemin sag-
lik sektdri igin yeterli olmayacagr ve Saglik Bakanhigi'nin biyobankalar igin
baska bir sistem kurmasi gerekliligi uygulamada ortaya cikacaktir. Bu sistem
kendi icerisinde cezai veya medeni yaptinmlar dngérmelidir.

3. Cesitli biyobankalarin amaglar agik¢a belirlenmelidir. Toplanan verilerin
hangi hukuk dali tarafindan korunacagina dair agik hikimler belirlenmeli ve
degisik amaclar, degisik hukuk dallari tarafindan korunmalidir.

4. Ornek ve profiller birbirlerinden agik¢a ayrilmalidir. Her ikisinin de saklan-
malarina farkli kurallar uygulanmalidir. Bu saklamalarda basta AIHS olmak
izere diger uluslararasi belgelere ve soft law ( baglayici olmamakla beraber
genel sinirlari gizen yumusak hukuk kurallari) kurallarina uygun olmalidir.

5. Alinan érnekler insan haklarinin garantisi altinda olmalidir.

6. Biyobankalarda saklanan érnek ve profillere ulasabilecek kisiler kanunla di-
zenlenmis olmalidir.

7. Biyobankalarda yapilan islemler igin bagimsiz kontrol mekanizmalari kanun-

la diizenlenmis olmalidir.

Veri transferleri givenli yollarla yapilmalidir.

9. Ozellikle suclarin énlenmesi konusunda, biyobankalarda saklanacak olan &r-
neklerin korunmasi ve paylasiimasinda Avrupa icinde bir unifikasyona gidil-
mesi gerekmektedir. insan haklarina uygun tek tip koruma olmadigi takdirde
bu bilgilerin transferi problematik olacakhr.

®
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10.Yine ceza hukuku anlaminda, sipheli ve saniktan alinan drneklerden elde
edilen bilgilerin paylasilmasi konusunda, mahkeme karar gerekliligi; sakla-
nan bilgilerin belli sireler igin saklanabilecegi; bu sirenin sugun agirlhigina
gére belirlenecegdi; kullanimdan sonra, beraat veya cezasizlik halinde silin-
mesi gerekliligi konularinda kesin dizenlemeler yapilmasi ve yoruma agik
birakilmamasi gerekmektedir.
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Biyobanka

Uygulamasinda O
ve Aydinlatilmis C

Yard. Dog. Dr. Sélen Kiilahgi

3.1. GENEL OLARAK

Saglhk Hukukunun en &nemli kavramlarindan biri olan aydinlatilmis onam, biyoban-
kalar acusndan da 6zellik arz eden bir konu olarak karsimiza cikmaktadir. Genel
itibariyle, “aydinlatilmis onam”, hekimin hastaya midahalesinin hukuka aykiriligini
ortadan kaldiran, hastanin middahaleye rizasinin bir énkosulu niteligindedir. Ay-
dinlatmanin amaci, aydinlatma sonucunda hastanin tfedavi sireciyle ilgili olarak
serbestce ve durumun gerektirdigi sekilde bir karar verebilmesini saglamakhr.

Konuya biyobanka uygulamasi bakimindan bakildiginda, kisinin viicuduna
ait bir doku, kan hiicresi veya bunun gibi bir parcanin biyobankalar araciligiyla
nasil ve ne sekilde kullanilacagi konusunda aydinlatlmasinin gerekliligi ortaya
ctkmaktadir. Zira, biyobankalarin izerinde arastrma yaptgr insan kaynakl
doku ve hiicrelerin akibeti hakkinda karar verme hakki, viicut bitinliginin do-
kunulmazliginin bir pargasi olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu nedenle, kisilerin
arastirma hakkinda yeterli bicimde aydinlatilmis olmalari gerekmektedir. Aydin-
latmanin amaci, kisilerin arastirmanin nedeni ile arashrmanin yarar ve riskleri
konusunda bilgi sahibi olmalarini saglamaktir. Bu sekilde yapilan aydinlatma so-
nucunda verilen onam, hem biyobanka uygulamasinin hukuka uygunlugunu sag-
layacak hem de etik agidan ortaya ¢ikmasi muhtemel problemleri &nleyecektir.

Onam ve aydinlatilmis onam biyobanka uygulamalari bakimindan ¢ok 8nem-
li bir yere sahiptir. Uygulamanin en énemli parcasi olan insan kékenli kan, doku
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ve hiicreler izerinde yapilan arastirmalarin hukuki gercevesinin belirlenmesi agi-
sindan onam ve aydinlatilmis onamin hukuki cercevesini belirlemek gerekmekte-
dir. Nitekim, biyobankada saklanan insan kékenli her tirli veri kisilik hakkinin
bir parcasi sayildigindan bu veriler Gzerinde arastirma yapilabilmesi dondrin
rizasina baglidir. Ancak, dondrin rizasinin gecerli olabilmesi dondrin yapilacak
klinik arashrma ve sonuglari agisindan detayli bir sekilde uygulanmasi gerekmek-
tedir. Bu agidan, dondrin aydinlatiimasi gegerli bir rizanin nkosuludur.

3.2. YASAL DAYANAK

Biyobanka uygulmasinda aydinlatlmis onam ile ilgili olarak dért temel metin
bulunmaktadir.Bunlar, insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi; Helsinki Bildirgesi;
Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Kanun ve Kisisel Verilerin Otomatik isleme
Tabi Tutulmasi Karsisinda Bireylerin Korunmasi Sézlesmesidir. Bu dizenlemelerin
timinde insan vicudu ve insan kdkenli organ ve dokularin izerinde herhangi bir
islem yapilmasini hastanin onayina baglamaktadir.

Biyobanka uygulamasi bakimindan temel metin niteliginde olan Kisisel Veri-
lerin Korunmasi Hakkinda Kanun insan kaynakli doku ve hicreleri “&zel nitelikli
kisisel veri” olarak nitelendirilmektedir. Kanunda bu tiir verilerin alinma, kullanil-
ma ve saklanma kosullari ile ilgili olarak detayli bir dizenleme yapilmishr:

e insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi m. 5:” Saglik alaninda herhangi bir mi-
dahale, ilgili kisinin bu midahaleye dzgiirce ve bilgilendirilmis olarak muva-
fakat vermesinden sonra yapilabilir”.

e Helsinki Bildirgesi m. 25 “Bilgilendirilmis olur verme yetkisine sahip bireylerin
arashrmaya katilmalari génilli olmalidir”.

e Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Kanun (m.10) “Kisisel verilerin elde
edilmesi sirasinda veri sorumlusu veya yetkilendirdigi kisi, ilgili kisilere;

A. Veri sorumlusunun ve varsa temsilcisinin kimligi,

B. Kisisel verilen hangi amagla islenecegi,

C. Islenen kisisel verilerin kimlere ve hangi amacla aktarilabilecegi

D. Kisisel verilerin toplamanin yénetemi ve hukuki sebebi

E. 11. Maddede sayilan diger haklari, konusunda bilgi vermekle yukimlidir”.
e Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Kanun ve Kisisel Verilerin Otomatik is-

leme Tabi Tutulmasi Karsisinda Bireylerin Korunmasi Sézlesmesi m 10: ic
hukukta yeterli derecede givence saglanmadikga irksal kdkeni siyasal dusiin-
celeri, dini veya diger inanglari ortaya koyan kisisel veriler ile saglik veya
cinsel hayatla ilgili kisisel veriler otomatik isleme tabi tutulamaz. Ayni sey
ceza mahkumiyetine iliskin kisisel veriler icin de gecerlidir.
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Tim bu yasal dizenlemelerden ¢ikan sonuca gére, biyobanka uygulamasinda
elde edilen veriler, 8zel nitelikli kisisel veri olarak degerlendirilmektedir. Bdylece,
kanun ve sdzlesmede &ngorilen koruma kapsaminda degerlendirilmektedirler.
Dolayisiyla, biyobanka uygulamasinda elde edilen verilerin korunmasi, saklan-
masi ve imhasi hususunda s6z konusu dizenlemelere uygun davranilmalidir. Bu
yasal dizenlemere ek olarak Tirkiye, Avrupa Birligi Arastrma Altyapilari (ERIC)
kapsaminda Biyobankalar ve Biyomolekiler Kaynaklar (BBMRI) alanindaki bir
altyapi agr konsorsiyumu olan BBMRI ERIC-Etik, Yasal ve Sosyal Konular (ELSI)
grubu tarafindan hazirlanan, Avrupa Birligi Genel Veri Koruma Dizenlemeleri
izerinde dogrudan etkisi olan ve ulusal veri korunmasina iliskin mevzuatin da
izerinde sayilan genelgeyi, konsorsiyumda gézlemci tye ilke olmasi kapsamin-
da kabul etmis bulunmaktadir (Ek-3). Ote yandan, bu verilerin elde edilis sekli ile
ilgili olarak da yukarida verilen hikimlerde diizenlemeler bulunmaktadir. Her iki
konuyu ayri ayri ele almakta fayda vardir:

3.3. BIYOBANKALARDA KiSiSEL VERi ELDE ETME SEKLI

Biyobanka uygulamasinda kullanilan insan kékenli verilerin elde edilmesiyle ilgili
diger tbbi midahale cesitlerinde oldugu yasal dizenlemelerde yer alan kosulla-
rin olusmasi gerekmetedir. Bunlar:

* Tibbi endikasyon

¢ Bilgilendirme

® Riza ve Aydinlatlmis Riza

3.3.1. Tibbi Endikasyon

Kisinin viicut butinligine karsi yapilan bir midahelenin hukuka uygun olabilmesi
icin bu midahale tibbi acidan zorunlu olmalidir. Her ne kadar Kisisel Verilerin
Korunmasi Hakkinda Kanun’da éngérilmese bile TC Anayasasi m. 17/22'deki
agik diizenleme nedeniyle biyobanka uygulamasinda tibbi endikasyon aranma-
lidir. Anayasa’ya gdre “tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisi-
nin viicut bitinligine dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve hbbi deneylere
tabi tutulamaz”. Dolayisiyla, dondrden doku ve hicre alinabilmesi icin tibbi zo-
runlulugun bulunmasi gerekmektedir.

Hastanin hayatinin bir baska sekilde kurtulamamasi, baska bir tedavi yénte-
minin bulunmamasi gibi durumlarda tibbi endikasyonu agiklamak oldukga kolay-
dir. Ancak, biyobanka uygulamasi bakimindan ise hastaligin teshis ve tedavisin-
de uygun tedavi olanaklarini bulma, genetik arashrmlar yapma gibi sebeplerin
varligr halinde tibbi endikasyon olusmus sayilmadir.
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3.3.2. Bilgilendirme

Kendisinden veri alinacak kisinin bu konuda bilgilendirilmesi gerekmektedir. Bil-
gilendirme, tibbi midahale ile ilgili olarak verilecek olan rizanin 6n kosuludur.
Yani yeterli ve detayl bir bilgilendirme yapilmadan verilen riza hukuka aykiri
olarak degerlendirilecektir. Yeterli ve detayli bilgilendirmenin nasil yapilacagina
iliskin olarak kanunda ve sdzlesmede dizenlemeler yapilmistir.

Bilgilendirmenin gegerli olarak kabul edilebilmesi icin yapilan bilgilendirme-
nin biyobanka uvygulamasiyla ilgili olarak donérde kusku birakmayacak sekilde
detayli yapilmalidir. Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Kanun’a gére bilgilen-
dirme sunlari icermelidir (m.10):

1. Veri sorumlusunun ve varsa temsilcisinin kimligi,

2. Kisisel verilerin hangi amagla islenecegi,

3. islenen kisisel verilerin kimlere ve hangi amagla aktarilabilecegi,
4. Kisisel verilerin toplanmasinin yéntemi ve hukuki sebebi

Bilgilendirme, bizzat donére yapilmalidir. Donére, yukarida bahsedilen tim
konulari kapsayan yazili ve s6zIi bilgi verilmelidir. Ayrica bilginin, dondrin an-
layabilcegi sekilde verilmesi, mimkin oldugu kadar karmasik bilimsel agiklam-
lardan gekinilmesi gerekmektedir.

3.3.3. Riza Ve Aydinlatilmis Riza

Biyobanka uygulamasinda insan kékenli doku ve hicrelerin kullanilabilmesi igin
kisinin bu konuda riza vermesi gerekmektedir. Riza burada hem doku ve hicre-
nin alinmasina hem de saklanmasina iliskin olmaldir. Kisinin vicudundan alina-
cak olan doku ve hicrelerin riza olmaksizin alinmasi mimkin degildir.

Rizanin, gegerli olabilmesi igin rizanin aydinlatlmis riza seklinde olmasi
gerekmektedir. Yani, aydinlatlmis riza, rizanin énkosuludur. Aydinlatilmis riza
olmadan alinan riza gecerli degildir. Bu durum, cesitli hukuki dizenlemelere
konu olmustur. insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi, Helsinki Bildirgesi ve Kisisel
Verilerin Korunmasi Hakkinda Kanunu’nda rizanin aydinlatilmis sekilde olmasi
gerektiginden bahsedilmektedir.

Dolayisiyla, kisilerin arastirma hakkinda yeterli bicimde aydinlahlmis olmala-
r gerekmektedir. Aydinlatmanin amaci, kisilerin arastrmanin nedeni ile arasti-
manin yarar ve riskleri konusunda bilgi sahibi olmalarini saglamaktir. Bu sekilde
yapilan aydinlatma sonucunda verilen onam, hem biyobanka uygulamasinin
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hukuka uygunlugunu saglayacak hem de etik agidan ortaya gikmasi muhtemel
problemleri énleyecektir.

Aydinlatma yikimlist, dondrden hiicre ve dokuyu alacak ve kullanacak olan

kisidir. Aydinlatma yikimlistnin bu yGkimliliging yerine getirmemesi kanunda
sug olarak éngdrilmistir. Kanuna gére, “10. maddesinde 6ngérilen aydinlatma
yukimlloginy yerine getirmeyenler hakkinda 5.000 Tirk lirasindan 100.000
Tirk lirasina kadar idari para cezasi verilir.”

Aydinlatacak olan kisi ise dondriin kendisidir. Buna gére;

Dondr, tam ehliyetli ise 18 yasindan biyik, ayirt etme gicine sahip ve kisith
degil ise bizzat kendisinin aydinlatiimasi gerekmektedir.

Donér, sinirli ehliyetli ise yani 18 yasinda kicik ya da kisitl ise yasal temsil-
cisinin aydinlahlmasi gerekmektedir. Ancak, burada viicut bitinligine kars
bir midahale yapildigindan yasal temsilci le birlikte donériin kendisinin de
aydinlatilmasinda fayda vardir.

Donériin aydinlatilmasi hakki, verilerin verilmesiyle baslamakta verilerin yok

edilmesine kadar sirmektedir. Bu durum, Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda
Kanunu m.11'den agik¢a anlasiimaktadir. Kanuna gére, “Herkes, veri sorumlu-
suna basvurarak kendisiyle ilgili;

a)
b)
<)

d)

e)
f

g)

h)

Kisisel veri islenip islenmedigini 6grenme,

Kisisel verileri islenmisse buna iliskin bilgi talep etme,

Kisisel verilerin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kulla-
nilmadigini dgrenme,

Yurt icinde veya yurt disinda kisisel verilerin aktarildigi tginct kisileri bilme,
Kisisel verilerin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin dizeltilme-
sini isteme,

7. maddede dngérilen sartlar cercevesinde kisisel verilerin silinmesini veya
yok edilmesini isteme,

(e) ve (f) bentleri uyarinca yapilan islemlerin, kisisel verilerin aktarildigi G¢in-
ci kisilere bildirilmesini isteme,

islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi su-
retiyle kisinin kendisi aleyhine bir sonucun ortaya ¢ikmasina itiraz etme,
Kisisel verilerin kanuna aykir olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi
hélinde zararin giderilmesini talep etme haklarina sahiptir”.
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Ek-1: Biyobankalama Ornek Onam Form icerig

Bilgilendirme Mektubu
Sayin Bay/Bayan (Isim Soyad)

Eger onay verirseniz, tani/tedavi esnasindaki girisimler ya da arastirma calisma-
lari icin elde edilen &rnekleriniz “...................... " isimli biyobankada saklana-
caktir. Bu biyobankanin amaci, arastirma ¢alismalarina katki saglamak icin (kan,
doku ve/veya baska biyolojik érnekleriniz) ile birlikte saglik bilgilerinizin temin
edilip saklanmasidir. Arastirmacilar daha sonra, saklanan materyalleri gelecek
calismalarinda kullanarak kanser, diyabet ve/veya baska saglik problemlerini
cozimlemeye calisacaklardir. Banka, gelecek calismalar icin dogru kosullarda
hazir 6rnek sakladigi icin arastirmacilarin her yeni calismada yeni dondrlere ve

dolayisiyla érneklere erisme zorluklarini asmalarini saglamaktadir.

Bankanin hedefleri arasinda (belirli hastaliga sahip dondr/saglikl donér vb. bir
grup belirtilecektir) bireylere bankaya &rneklerini bagislamak isteyip istemedikleri soru-
lacaktir. Birgok kisiden temin edilen drnek ve saglik bilgileri ilgili hastaliklarin ¢ézimlen-
mesi, fani ve fedavisinin daha etkin gerceklestirilmesi icin etkin olacaktir.

Bankadan &rneginizi temin eden arastirmacilar genetik materyaliniz (genle-
riniz, DNA, RNA) Uzerinden calismalar gergeklestirebilir ve ilgili hastalikta gen-
lerin rolini arashrabilirler. Genetik calismalarin sonuglari aile bireyleriyle ilgili
bilgileri de ortaya ¢ikarabilecektir.

Sizden temin edilen &rnekler ve onlara ait bilgiler ile bunlarin arastirmalarda
kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan bulgular kisisel bilgilerinizin sakli olacag sekil-
de paylasilacaktir. (fiziksel konum ve fasilite hakkinda bilgi verilmelidir) Ornekle-
riniz, medikal bilgileriniz ve érneklerinizden elde edilen veriler (stresiz, XXX yil/
aydan uzun sure) veya her biri kullanilip bitene dek saklanacaktirlar.

Ornek temini tani/tedavi esnasindaki girisimler sonucunda elde edilecegin-
den &rnek bagislamaniz fiziksel risk icermemektedir.

Arastirma ¢alismalarindan ¢ikan sonuglar bilimsel yayinlar ile egitim mater-
yallerinin ya da ticari amagh rinlerin olusumuna katki saglayabilir. Ancak siz
bunlardan hicbir finansal gelir elde edemezsiniz.

Calismalardan istediginiz zaman cekilme hakkina sahipsiniz ve bunun icin bir
neden belirtmeniz gerekmemektedir. Cekilmeniz durumunda, &rneklerinizin ve verile-
rinizin yok edilmesi ya da baglantisiz anonimlestirilmesini isteme hakkina sahipsiniz.



Aydinlatilmis Onam Formu

Yukarida verilen bilgiler 1siginda ve sordugum sorulara aldigim yanitlar cerceve-
sinde, biyobankaya bagisladigim érnegim icin gelecek arastirma ¢alismalarina
kahlmayi ve asagidaki durumlara belirttigim sekilde onay vermeyi kabul ediyorum:

(Tani/tedavi sirasinda drnedin elde edildigi yontem belirtimelidir) islemi siro-
sinda bagisladigim drneklerimin (biyobanka ismi belirtilmelidir) isimli biyo-
bankada saklanmasina onay veriyorum:

EVETQ HAYIR Q

Orneklerimin ve onlara iliskin verilerin (banka hedeflerine uygun hastalik vb.
bildirilmelidir) ¢alismalarinda kullanilmasina onay veriyorum:
EVET QO HAYIR O

Orneklerimin ve onlara iliskin verilerin bilimsel yayinlar ya da egitim mater-
yalleri i¢in kullaniimasina onay veriyorum:
EVET O HAYIR O

Orneklerim, onlara iliskin veriler ve onlarin kullanimiyla ortaya cikan arastr-
ma sonuglarindan ticari amagli Griinlerin dogabilecegini ve bunlardan finan-
sal bir gelir elde edemeyecegimi kabul ediyorum:

EVETQ HAYIR O

$u hususlari beyan ederim:
Istedigim zaman, hicbir sebep belirtmeden &rneklerimi ve iliskili verilerimi

cahsmalardan geri cekme hakkina sahip konusunda bilgilendirildim:
EVETQO HAYIR O

Arastirmacilardan talebim oldugu takdirde 6rneklerimle ilgili gelismelerden
haberdar edilebilecegim konusunda bilgilendirildim.

EVET O HAYIR Q
Tarih Zaman
Dondrin Adi Soyadi Hekim/arastirmacinin Adi Soyadi

Imzasi Imzasi



Ek-2: Materyal Transfer Anlasma Ornegi

Degerli Bayan/ Bay

.................. Biyobankamiz, .................. Referans no'lu, basvurunuzun kabul
edildigini beyan eder. s bu Sézlesmenin sartlarinin kabuli ve édeme talep
ettiginiz doku ve &rneklerin transferi icin son adimlardir. Biyobankamizin onayi
doksan (90) giin boyunca gecerlidir. Isbu Sézlesme hikimleri tarhsmaya acik
degillerdir.

Mudde 1: Taraflar:
Isbu Sézlesme doku ve/ veya érnegi talep eden .................. Kurumu ile Biyo-
bankamiz arasinda kurulmaktadir.

Madde 2: Ornegi yollayacak kurumun yikimlilikleri:

1. Ornek yollama prosediri, talep eden kurumun uygun, detayli ve anlagilir
basvurusu ile baslar.

2. Ornek yollayan kurum basvurunun alinmasindan itibaren altmis (60) giin igin-
de biyolojik maddeleri, iyi durumda ve kullanimlarina dair yeterli ve ilgili
bilgilerle birlikte talep eden kuruma yollamakla yikimlidir.

3. Ornegi yollayacak kurum yollanacak biyolojik materyalin anonimlestirilmis
veya kodlanmis oldugundan emin olmalidir.

4. Ornegi yollayan kurum, talep eden kurum ve talep ettigi parca hakkinda
gizlilik kurallarina sadakatle bagli kalmalidir.

Madde 3: Talep eden kurumun yikimlilikleri:

1. Talep eden kurum istedigi rnekleri uygulanan hukuk, genel islem sartlari ve
kabullere gére en iyi sekilde muhafaza etmekle yukimlidir.

2. Talep eden Kurum, yollayan Biyobankadan elde ettigi numunenin virs, viral
genom veya baskaca bulasici ajanlar tasiyabilecegini bilmek zorundadir ve
bu numuneleri bulasici ajan olabilecedi ézeni ile kullanmalidir.

3. Talep eden Kurum, drnegi istemesine sebebiyet veren arastirmanin konusunu
sdylemek zorunda degildir. Fakat bu arastirmanin ¢iktisi hakkinda, yollayan
kurumu, drnek eline gegtikten makul bir sire icerisinde bilgilendirmelidir.

4. Arastirma sonucunda yayinlanacak makale veya calisma notlarinda, drnegi
yollayan kurumun adinin gegmesi gerekmektedir.



(3. 2. Yollanan 8rnegin geri cagirilacak bir parca olmasi halinde, kullanilo-
cak madde:

Yollanan maddenin .................. tarihinde talep eden kurum tarafindan geri
yollanmasi gerekmektedir.)

Madde 5: iicretin belirlenmesi ve 6demesi:

Talep edilen &rnekler karsiliginda, makul idare ve transfer maliyetleri meblag:
.............. olarak belirlenmistir. Talep eden tarafin demeyi yapmasi ve Sézles-
meyi imzalamasi ile onaylanmis basvuru yirirlige girer.

Madde 6 : Sona Erme:

Is bu Sézlesme en erken asagida verilen tarihlerde son bulur;

al ... Yil icerisinde,

b) Talep edilen madde Gzerindeki biyolojik arastirma bittigi tarihte,

c) Taraflarin 30 giin &nceden feshe dair beyanlarini resmi olarak agiklamalariyla.

Madde 7: YETKiLi MAHKEME ve iCRA DAIRELERI

isbu sézlesmenin uygulanmasindan dogabilecek her tirli uyusmazliklarin ¢ézi-
minde ISTANBUL Mahkemeleri ve icra Daireleri yetkilidir. 7 (yedi ) madde, 1
(Bir) sayfadan olusan isbu sézlesme 6 (alh) madde, 1 (Bir) sayfadan olusan
isbu sdzlesme ......................l tarihinde 2 (iki) nisha olarak dizenlenmis ve
imzalanmistir.

Talep Eden Kurum Yollayan kurum
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