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Sunum Akisi

_HE-LA
Ornegi ve
Temel
Kavramlar

Kisisel saghk
verilerini
korumak igin
arastirmacinin
rolu ve
sorumluluklan

Arastirma yaparken
verilerin guvenligini
nasil
saglayabilirsiniz?
Yontemler hakkinda
kisa bilgi

Kisisel verileri
islerken
basvurabileceginiz
etik ve hukuki
kaynaklar




HE-LA

Helen Lane??
Helen Larsen???




HENRIETTA LACKS

Asil Adi: Loretta Pleasant

Dogum tarihi: 1920

Dogum yeri: Roanoke, Virjinya Eyaleti,
ABD




HENRIETTA LACKS’'IN HEKIMLERI,
ARASTIRMACILAR

Dr. Richard TELINDE | [if o Lowrence Dr. Howard JONES Dr. George GEY

Richardson Wharton Jr rahim boynunda bir timér Tani ve doku

Jinekolo Doku almasi ve Gey'e oldugunu bulmasi ve kanserli
9 gondermesi hiicreden érnek almasi kulturu
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Karsinorpa insitu ve inv_qziv karsinomun
benzer ozellikler tasidigini kanitlamak
istemesi

George Gey'’e teklifte bulunmasi

Dr. Telinde’'nin Henrietta dahil servikal
kanser ile gelen kadinlardan ornek
toplamasi

John’s Hopkins Hastanesinin jinekoloji
Bolum baskani olmasi

En iyi servikal kanser uzmani olmasi




Hicrelerin Ozellikleri

Kendi kendine ¢ogalabilmesi ve
insan vucudu disinda laboratuvar
ortaminda olmeden ureyebilen
hucreler oimasi

Sureg icerisinde hucreler oOlse bile
Hela hucre stoguna geri donup
Uzerinde ¢alisma yapilabilmesi

Saklanmasi ve transferinin kolay
olmasi

Hava yoluyla tasinabilmesi

Cok direngli ve ¢calismak i¢in en
kolay hucreler olarak bilinmesi
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Brendan P. Lucey, Walter A. Nelson-Rees, Grover M. Hutchins; Henrietta Lacks,
Hela Cells, and Cell Culture Contamination. Arch Pathol Lab Med 1 September
2009; 133 (9): 1463-1467.
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MARY KUBICEK

* Dr. Gey'in asistani olmasi

« Mary Kubicek'in hucrelerin
ikiye katlanarak ve normal
hucrelerden 20 kat daha hizl
buyudugunu gormesi

* Mary’nin test tupleri Uzerine
Henrietta ve Lacks
kelimelerinin ilk iki harfini
(HE-LA) yazarak hucreleri
isimlendirmesi




Hucreler nasil kullanildi ?

Hucre dizisinin
ilk kez 1952
yilinda transfer
edilmesi

1965 yilinda insan
hayvan hibrit
hucresinin bu

hucre kullanilarak

Uretilmesi

1952 yilinda
Polio asisinin
bulunmasi

1953 yilinda
klonlanmasi

1965 yilinda
gen haritalama
c¢alismalarina
konu olmasi

1986 yilinda HIV

calismalarinda
kullaniimasi

Insan Biyolojik Materyalinin
Arashrma Amagh Kullanimi
ve Saglik Verilerinin

1960 yilinda insan
hucresi Uzerinde
yercekimsiz ortam
etkisinin arastiriimasi
icin vuzaya
gonderilmesi

1993 yilinda
tuberkuloz
Uzerine yapilan
calismalar igin
kullaniimasi
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Yapilan calismalar

Arastirma makalesi sayisinin yetmis bini
asmis olmasi

On bir binden fazla patent alinmis olmasi

Buyuk maddi kazanclar elde edilmis
olmasi

insan Biyolojik Materyalinin
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Ortaya c¢ikan problemler

-Onam alinmadan insan biyolojik materyalinin
arashrma amaciyla kullaniimasi, kisinin ozerkligine

saygi ilkesinin zedelenmesi 11
V. =
Mahremiyet ve gizliliginin ihlal edilmesi
g L
Kendisine genetik bagi ile bagh olan kisilerin v
bilgilerine erisim saglanmasi L

Lacks ailesinin saglik bakim hizmetine

Insan Biyolojik Materyalinin
Arastrma Amagch Kullanimi 17-18
11 ve Saglik Verilerinin Nisan

Mahremiyeti, CZU, NOB 2025



Arastirma yaparken bilinmesi
gereken temel kavramlar

« Kigisel veri nedir? Ozel nitelikli kigisel veri nedir? Genetik veri nedir?
* Anonim veri nedir?

* Psedoanonimlestiriimig veri nedir?

* Kisisel veriyi islemek ne demektir?

* Kisisel veriyi iglemek icin kimden/kimlerden, nasil izin almak gerekir?
« Kisisel veriyi kim, nasil ve kimlerle paylasabilir?

* Veri sorumlusu kimdir?

* Veri igleyen kimdir?

insan Biyolojik Materyalinin Arashrma

Amacl Kullanimi ve Saglik Verilerinin
12 hremiyeti, CZU, NOB 2025




Kisisel vert

Kimligi belirli veya belirlenebilir gergek kisiye iligkin her
tirld bilgi

« |sim-soyisim

* Adres bilgisi

* Telefon

* Lokasyon bilgisl

» T.C. Kimlik numarasi

* Tibbi gorintiler

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Ozel nitelikli kisisel veri/Hassas
Ver

« Saglik, cinsel hayati, genetik veri ve biyometrik verileri
» Siyasi goriisii

* Etnik k6keni

* Felsefi inanci

* Mezhebi

* Kilik ve kiyafeti,

* Dernek/vakif ya da sendika iyeligi

insan Biyolojik Materyalinin
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Genetik verl

*Genetik veri': Kisiye kalitimsal olarak aktarilan ya da
kazandigi dzelliklerine iligkin ya da kisiden aldiginiz
bir biyolojik materyalin analizinden elde ettiginiz
kisinin sagligi ve fizyolojisi ile ilgili kigisel verileridir.

*Genetik veri genomik veriyi de kapsamaktadir.
(KVKK ve GVKT- GDPR)

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Insan Biyolojik Materyali

*Sag, deri, tirnak, kan, sperm ve
yumurta gibi treme hicreleri, insan
DNAsI

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Anonim verl

*Baska verilerle eslestirilse dahi hicbir surette kimlig
belirli veya belirlenebilir bir gercek kisiyle
ligskilendirilemeyecek hale getirilen veridir.

» Genetik verilerde, genotip ve fenotip iligkisi kurularak

kisinin kimligi belirlenebilir hale getirilmekte bu nedenle
tam anonimlestirme miimkiin olmamaktadir.

insan Biyolojik Materyalinin
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Psedoanonimlestirme

Anonim hale getirilen verilerin geri
dondiiriilebilirligi anlaminda kullanilan
ve anahtar sifre (key coding) olarak da
Ifade edilen kodlama yéntemidir.

insan Biyolojik Materyalinin
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Bu baglamda veri islemek:

* Verlyi elde ettikten sonra veriyi calismada kullanabilmek icin analiz
etmek ve paylagmaktir.

« VERI ISLEMEK:
» KULLANMAK
» PAYLASMAK
« SAKLAMAK
- DEGISTIRMEK
« SILMEK

insan Biyolojik Materyalinin )
Arashrma Amach Kullanimi 18 Nisan
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Kimden/ kimlerden nasil
iziIn almak gerekire

lIgili kisi: Arastirmaya katilan ve verilerini
Isleyeceqiniz kigiler

Etik Kurul

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Verl sorumlusu kimdire

*Kisisel verilerin
» Isleme amagclarini ve vasitalarini belirleyen,
* veri kayit sisteminin kurulmasindan
* ve yonetilmesinden sorumlu olan gergek veya tiizel kisi

» Ornegin, Hacettepe Universitesi Rektorligi, Baghekimlik.

insan Biyolojik Materyalinin

1 Arastirma Amach Kullanimi 18 Nisan
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Verl isleyen kimdire

*Verl sorumlusunun verdigi yetkiye
dayanarak onun adina kisisel verileri
Isleyen gercek veya tizel kiglyi ifade
etmektedir.

«Ornegin genetik verilerin tutuldugu bulut
sistemleri

+Aragtirmaci e

........................

ve Saglik Verilerinin



Kisisel verileri koruma sorumlulugunuzun
kapsami

* Veri sorumlusu iseniz, gerekli idari ve teknik tedbirleri
almalisiniz.

» Veri isleyen olarak da etik ve hukuki diizenlemelere uygun
olarak aydinlatma sirecini igletip kisinin agik rizasini almaniz,
KVKK (6698) kapsaminda belirtilen genel ilkeleri gdzeterek
verileri iglemelisiniz.

* Risk- yarar degerlendirmesi yaparak, veri giivenligini saglamaya
yonelik denetlemeleri periyodik olarak yapmalisiniz.

insan Biyolojik Materyalinin
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Verl guvenligini saglamao
vontemlerine ornekler

» Data- shield veri kalkani: Arastirmaya katilan goniilliilerin
hassas ve tanimlayici bilgilerinin tekrar arastirmaciya geri
donmesini engellemeye yarayan veri kalkan

» k anonimlestirme (k- anonymisation) bu yontem ile ilgili kisilerin
her bir verisinin en az k kadar kigi ile iligskilendirilebilmesi
saglanmstir.

* L- cesitlilik (L-diversity)

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Oviedo Biyoftip Sozlesmesi- Md. 16

Madde 16. (Uzerinde arastirma yapilan kisilerin korunmasi)
Bir kimse dzerinde arastirma, ancak asagidaki sartlarin timinin yerine getirilmesi halinde yapilabilir:

i) insanlar Gzerindeki arastirmayla karsilastirilabilir etkinlikte baska bir secenegin bulunmamasi;

i) aragtirmaya konu olan sahsin maruz kalabilecegi tehlikelerin, arastirmanin beklenen yararlaryla
oransiz olmamasi;

1) arastirma projesinin bilimsel degerinin, arastirma amacinin 6neminin degerlendirilmesi ve etik bakimdan
kabul edilebilirliginin ¢ok disiplinli bir gézden gecirmeye tabi tutulmasi dahil, yetkili bir kurum tarafindan
bagimsiz bir sekilde incelenmeden sonra onaylanmig olmast;

Iv) Uzerinde arastirma yapilan kisilerin, karunmalari i¢in kanun tarafindan éngdriilen haklari ve giivenceleri
hakkinda bilgilendirilmig olmalari;

v) 5. Maddede 6ngoriilmiis bulunan muvafakatin agikca ve belirli bir sekilde verilmis olmasi ve bunun

belgelendiriimis bulunmasi. Bu muvafakat her zaman serbestce geri alinabilir.

insan Biyolojik Materyalinin )
Arashtrma Amach Kullanimi 18 Nisan

25 ve Saglk Verilerinin 2025
Mahremiyeti, CZU, NOB



Oviedo Biyotip Sozlesmesi- Madde 2

(Insanin énceligi) Insanin
mentaatler! ve refaht, bilim veya
toplumun menfaatlerinin
ustiinde tutulacaktir.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Ozel nitelikli kisisel veri islemek icin

Arastirmaci:

Arastirmaya katilan kisiden
aydinlatiimig onam siirecini isleterek
acik riza almak durumundadir.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Acik rizanin istisnalari

b) Kisisel verilerin resmi
istatistik ile anonim hale

a) Kisisel verilerin, Uguncu kisilere
veriimemek ve veri guvenligine

iliskinyUkimliliklere uyulmak geﬁrilmek suretiyle
kaydiyla gergek kisiler tarafindan
tamamen kendisiyle veya ayni ard Sfll‘md, planla ma
konutta yasayan aile fertleriyle ilgili . o e T
faaliyetler kapsaminda islenmesi. ve Iquhs.hk glbl d.mdgldl'ld
islenmesi.

. . T Kisisel verilerin milli .« o e
C).KI§IS“e| vefllgnn mlllis.c.lvunr.rlc.ly.l, sa\CI}L)Jnrrg\a L milli aiivenlidi d) KI§IS€| verilerin
milli giivenligi, kamu giivenligini, yl, mifi gt al, turm

kamu dizenini, ekonomik guvenligi, kamu guvenligini, kamu sorusiurma,
6zel hayatin gizliligini veya kisilik _duzenini veya ekonomik kovusturma, yargilama
haklanini ihlal etmemek ya da sug guvenligi saglamaya yonelik veya infaz islemlerine
teskil etmemek kaydiyla, sanat, olarak kanunla gorev ve yeftki S 0
ere verilmis kamu kurum ve iligkin olarak yargi
tarih, edebiyat veya Dilimsel kuruluslan tarafindan yiritilen makamlari veya infaz
qmqglquq e e onleyici, koruyucu ve istihbari mercileri tarafindan
o0zgirligu kapsaminda islenmesi faallye.ﬂer kapsgmlndq islenmesi.
islenmesi.
28 insan Biyolojik Materyalinin 18 Nisan 2025
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Kisiler bilgilendirilirken
veri sorumlusunun kim
oldugu ve varsa
temsilcisinin kimligi

Verilerin hangi
amacla
toplandigi ve
aktariima
amaglari

29

Aydinlatirken;

Kisisel verilerinin
hangi amagla
islenecegi

Kimlere ve hangi
amagcla
aktarillabilecegi

Elekironik olarak
aktanlacak ise
hangi adresten

aktarilacagi

Verinin aktariima
suresi

Kisilerin kimlik
bilgilerinin ne
sekilde
kodlanacagi
bilgilerinin
paylasiimasi

Bilginin
guvenliginin nasil
saglanacagi,

anonimlestirmenin
muUmkun olup
olmadigi

insan Biyolojik Materyalinin

Veri toplarken hangi
yontemin
kullanilabilecegi ve
veri toplamanin
hukuki sebebinin ne
oldugu

Aktarimi
denetleyecek
kisi/ kisiler

Hukuki acidan 6698
sayili kanunun 11.
maddesindeki

haklarnnin detaylarn ile

paylasiimasi
gerekliligi

Kisisel verilerin
islenmesi ile ilgili
bilgi alma
haklar oldugu

Aktarim sekli

18 Nisan 2025

Arastirma Amagch Kullanimi ve
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ONEMLI
* Calisma sirasinda veriyi isleme amaciniz degisebilir ya da
veri sorumlusu tarafindan, daha énceden elde edilmis
kisisel verilerin, yeni bir amag i¢in yeniden iglenmesi
giindeme gelebilir.

* Bu durumunda Kanunda yer alan veri igleme sartlarinin
yeniden gbzden gecirilerek, ilgili kisinin aydinlatiimasi ve
gerekiyorsa 1lgili kisiden acik riza alinmasi yoluna
gidilmesi gerekmektedir.

Biyolojik Ma inin )
30 Arashtrma Amach Kullanimi 18 Nisan
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Genetik danismanlik

»Veri sorumlusu ya da veri igleyen kiginin genetik veri
danismanligi almasini saglamalidir. llgili kisiye
genetik veri isleme faaliyetinin gerekgelert,
sonuclari ve muhtemel riskleri anlayabileced
diizeyde aktariimalidir.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Ara§’r|rm0y0
OZguU onam
furlert

S

O

Genel ona
(Genis ona
Dinamik o

M
M

Nalm

(alismaya 0zqi
onam

Kademeli onam
Veta onam




Genel onam- Blanket consent

Hicbir sinir belirtmeksizin gelecekte
yapilacak olan her tirlii arastirmalara
verilen onamdir.

*Arastirmalara herhangi bir kategori
belirlenmeksizin ve herhangi bir sinir
konulmaksmn onam veriimektir.

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

ve Saglik Verilerinin



Genis onam- Broad Consent

*Gelecekte yapilacak belirli tiir
arastirmalara belirli sinirlar icerisinde
verilen onamdir.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Dinamik- web tabanh onam

Web tabanli ve arastirmaci ile
katilimci arasinda interaktif
letisim kurmayi saglayan onam
tiriiddr.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Calismaya ozgu onam

(;alismanin kendine 0zgi
yapisi ve risklerine bagl
olarak verilen onam

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Kademeli Onam

* Biyolojik materyalimin yalnizca tani amacl kullanimina izin veriyorum.

* Biyolojik materyalimin.................... (belli bir nedenle)
kullaniimasina izin veriyorum / vermiyorum.

» Sadece kimliksizlestiriimig kullanimina izin veriyorum.

* Ek bir bilgilendirme gerekmeden ....................... tip aragtirmalarda
kullanimina 1zin veriyorum

» Tekrar onam alinmak kaydiyla arastirmalarda kullanimina izin
veriyorum.

insan Biyolojik Materyalinin 18 Nisan
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MeTta onam

*F-arkli kategorideki arastirmalarin her birine
farkli sekilde onam verilebilmesini saglayan bir
onam tariddir.

Burada kisi hangi calisma veya veri isleme
faallyeti icin nasil bir onam verebilecegini
belirleyebilir.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Verl islerken uyulmasi
zorunlu genel ilkeler

Kisisel veriler:

a) Hukuka ve diiriistliik kurallarina uygun olarak islenmeli
b) Dodru ve gerektiginde giincel olmal

¢) Islendikleri amag belirli, acik ve mesru olmali

¢) Islendikleri amacla baglantili, sinirli ve dlgiili olmall

d) Ilgili mevzuatta éngdriilen veya iglendikleri amag igin gerekli
olan siire kadar saklanmalidir.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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islendikleri amacla baglantili,
sinirh ve olculu

olma
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insan Biyolojik Materyalinin
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OlcUsUz veri isleme drnekleri

« Belirli bir genetik hastaliga yatkin olup olmadi§ini arastirmak tizere kigiden
biyolojik materyal aldiniz ancak alt soy ve (st soylarinin verilerini de kaydedip
leride bir bagka ¢alismada kullanmak i¢in sakliyorsunuz.

* Yada,

« Tiim genom dizileme yapilmasi istenilen bir durum var, dizileme sirasinda tesadiifi
bulgular bulacaginizi biliyorsunuz, hastaniza ya da katilimciya béyle bilgiler ortaya
cikabilecegini, bunlari 6grenmek isteyip istemedigini sordugunuzda istemedigini
soyledigi halde elde ettiginiz verileri sakliyor ve ilgili kigi ile ya da onun yakinlari
le paylasiyorsunuz.

insan Biyolojik Materyalinin

Arastirma Amach Kullanimi
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Sinir asan veri isleme
faaliyetlerine ornekler

*Verlyl hangi amacla aldiysaniz o amaci gerceklestirmek igin

gerekli ve yeterli olan veriyt 1slemeniz gerekmektedir.
Sinirlandirmaniz gerekmektedir.

*Belirli bir kanser tiriine iliskin bir aragtirma yapiyorsunuz,
amaciniz 0 kanser tiiriine iliskin veri toplayip analiz etmekse,
elde ettiginiz verileri gelecekte yapmaniz muhtemel olan baska

kanser arastirmalarinda kullanmak iizere saklayamaz ya da
paylasamazsiniz.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Gerekll olmayan verilerin islenmesine
ornek
* “Gereklilik” ulasiimak istenen amag icin gerekli olani ifade etmektedir.

(Anayasa Mahkemesinin 28.09.2017 tarihli ve E.2016/125, K.2017/143
sayill karan)

* Bu ilkeye gore, ayni amacin gerceklesmesine olanak taniyan birden
fazla arag veya yontem varsa bunlar arasindan en az miidahaleci olan
arac/ yontem secilmelidir.

insan Biyolojik Materyalinin

90 - Arastrma AmagcliKullanimi




Orantisiz veri isleme

Orantililik ilkesine gére, ver
Islemek i¢in kullanacaginiz arac ile
verl Isleme amaciniz arasinda
Olclll bir oranti bulunmalidir.

insan Biyolojik Materyalinin
||||||||||||||||||||||
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Elverisli veri islenmemesi orneklers

* Elveriglilik ilkesi geregince, yalnizca veriyi isleme amacinizl
gerceklestirmeye yonelik verileri igliyor olmalisiniz.

» Ornek: Kan vermek i¢in basvuran bir kisinin bulasici bir hastaligi olup
olmadigini 6grenmek igin form doldurtuyorsunuz. O formda kiginin cinsel

hayati ve cinsel yonelimine iligkin bilgileri de toplamak {izere soru
soramazsiniz.

* Elveriglilik, “getirilen kuralin ulagiimak istenen amag igin elverigli
olmasi”, Anayasa Mahkemesinin 28.09.2017 tarihli ve E.2016/125,
K.2017/143 sayili karari

45 Arastirma Amach Kullanimi 18 Nisan
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ONEMLI!

Gelisen  teknolojiler  kullanilarak
laboratuvara arastirma amacli ya da tani
amacli gonderilen her tirli doku veya
materyal Uzerinden kisiyl belirleyebilir
kilan bilgiler elde edilebilir.

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

ve Saglik Verilerinin



Halen arsivde olan ve arastirmalar 1¢cin

materyal kullanirken;

* Tam bir anonimlegtirmenin
» Katilimcilarin mahremiyetinin en genis anlamda korunmasi,
» Bu giivencenin saglandiginin etik kurula beyan edilmesi,

* Planlanan yeni aragtirma icin katilimcilara tekrar aydinlatiimis onam
almak iizere gidilmesinin pratik olarak miimkiin olmadiginin ya da
olanaksiz oldugunun arastirmaci tarafindan beyani ve bunun
gerekcelerinin etik kurula proje protokoliinde sunulmasi ve ilgili etik
kurullarin da s6z konusu arastirmalara Helsinki Bildirgesi (2024)'nin 32.

Insan Biyolojik Materyalinin
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ONEMLI

» Tani amach alinmig 6rnek arastirmalarda kullanilacak ise,

* Biyolojik materyal aragtirma amacli toplanacak ve kullanilacak
ISe,

* Biyolojik materyal toplandigi aragtirmanin amacindan farkli bir
amaca yonelik olarak kullanilacak ise

» Biyobankalama amagli 6rneklem toplanacak ise onam alinmasi
etik ve yasal gerekliliktir.

48 Arastirma Amach Kullanimi 18 Nisan

ve Saglik Verilerinin 2025
hremiyeti, CZU, NOB



ONEMLI

* Aragtirmaya baglamadan 6nce tasarim asamasinda veri
glivenligini sagladiginiz bir sistem kurmaniz ve siireci buna gore
yonetmeniz gerekmektedir. Mahremiyet Temelli Tasarim”
(Privacy by Design)

* Verinin niteligi ve veri isleme faaliyetini gézoniine aldiginizda
olusabilecek muhtemel risklerle ilgili GDPR — GVKT Veri Koruma
Etki De@erlendirmesi uygulanmasini diizenlemektedir.

49 Arastirma  Amacl I thllgmml 2025

ve Saglk Verilerinin



Veri sahibinin hukuki haklan

Kisisel verileri
islenmisse buna
iliskin bilgi talep

etme

Kisisel verilerinin
islenme amacini
ve bunlarin

amacina vygun
kullanilip

kullaniimadigini
ogrenme

Yurt igcinde veya
yurt disinda kisisel
verilerin aktaridigi

uguncu Kkisileri
bilme

Kisisel verilerin
eksik veya yanlis
islenmis olmasi
halinde bunlarin
duzeltilmesini
isteme

Kisisel verilerin
silinmesini veya

yok edilmesini
isteme

50

isisel verilerin
duzeltiimesi,
siinmesi veya yok
edilmesine iliskin
NEE LGN
veri-lerin aktarildigi
ucuncu kisilere
bildiriimesini isteme

islenen verilerin
munhasiran otomatik
sistemler vasitasiyla
analiz edilmesi
suretiyle kisinin
kendisi aleyhine bir
sonucun ortaya
¢cikmasina itiraz etme

Insan Biyolojik Materyalinin
Arastirma Amagch Kullanimi ve

Saglik Verilerinin Mahremiyeti,
CIU, NOB

Kisisel verilerin
kanuna aykin olarak
islenmesi sebebiyle

Zzarara ugramasi
halinde zararin
giderilmesini talep
etme haklarinin
olmasi

18 Nisan 2025




Yurtdisina veri aktarimi

* Yurtdisina veri aktarimi “Yurt Disi Biyolojik Materyal Transfer
Sistemi” araciligiyla gerceklesmektedir. (10.01.2020 tarihli ve
31004 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi®)

* \eriyi transter edeceginiz tlke, kurum veya kuruluslar hakkinda
Kurul tarafindan verilmis bir yeterlik karari olup olmadigina
bakmak gerekmektedir. Bu kararlar Resmi Gazete'de
vayimlanmaktadir.

Saglik Verilerinin



Yeterlik karar bulunmadigr durumlarda,

KVKK 5. ve 6. maddelerde belirtilen sartlardan birinin varligi

llgili kisinin aktarimin yapilacag ilkede de haklarini kullanma ve etkili kanun yollarina bagvurma imkaninin bulunmasi
ve

a) Yurt digindaki kamu kurum ve kuruluslari veya uluslararasi kuruluglar ile Ttirkiye'deki kamu kurum ve kuruluglari
veya kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluglari arasinda yapilan uluslararasi sézlesme niteliginde olmayan
anlasmanin varligi ve Kurul tarafindan aktarima izin verilmesi.

b) Ortak ekonomik faaliyette bulunan tesebbiis grubu biinyesindeki sirketlerin uymakla yiikiimlii olduklari, kisisel
verilerin korunmasina iligkin hiikiimler ihtiva eden ve Kurul tarafindan onaylanan baglayici sirket kurallarinin varligu.

¢) Kurul tarafindan ilan edilen, veri kategorileri, veri aktariminin amaglari, alici ve alici gruplari, veri alicisi tarafindan
alinacak teknik ve idari tedbirler, dzel nitelikli kigisel veriler igin alinan ek dnlemler gibi hususlari ihtiva eden standart

stzlegsmenin varligi.

¢) Yeterli korumayi saglayacak hiikiimlerin yer aldig yazili bir taahhiitnamenin varlig
ve Kurul tarafindan aktarima izin verilmesi gerekmektedir.

insan Biyolojik
Materyalinin Arastirma 18 Nisan
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Verl paylasimi
*Yeterlik karari yoksa ve az dnce belirttigimiz
giivencelerin herhangi biri de saglanamamigsa, arizi
yani diizenli olmayan, tek veya birkag sefer
gerceklesen, siireklilik arz etmeyen ve olagan
faaliyet akigi icinde bulunmamasi kaydiyla ve

sadece iIstisnal aktarim hallerinden birinin varlig
durumunda yurt disina aktarim yapilabilir.

Saglik Verilerinin



Istisnai aktarnm halleri

llgili kiginin, muhtemel riskler hakkinda bilgilendirilmesi kaydiyla, aktarima agik riza vermesi.

Aktarimin, ilgili kigi ile veri sorumlusu arasindaki bir sézlesmenin ifasi veya ilgili kiginin talebi {izerine alinan
stzlesme 6ncesi tedbirlerin uygulanmasi igin zorunlu olmasi.

Aktarimin, ilgili kisi yararina veri sorumlusu ve diger bir gercek veya tiizel kisi arasinda yapilacak bir s6zlesmenin
kurulmasi veya ifasi i¢in zorunlu olmasi.

Aktarimin {stiin bir kamu yarari i¢in zorunlu olmasi.
Bir hakkin tesisi, kullaniimasi veya korunmasi igin kigisel verilerin aktariimasinin zorunlu olmasi.

Fiili imkansizlik nedeniyle nizasini agiklayamayacak durumda bulunan veya rizasina hukuki gecerlilik taninmayan
kiginin kendisinin ya da bir bagkasinin hayati veya beden biitiinligiiniin korunmasi icin kigisel verilerin
aktariimasinin zorunlu olmasi.

Kamuya veya mesru menfaati bulunan kigilere acik olan bir sicilden, ilgili mevzuatta sicile erigsmek igin gereken
sartlarin saglanmasi ve mesru menfaati olan kisinin talep etmesi kaydiyla aktarim yapilmasi.

insan Biyolojik
Materyalinin Arastirma 18 Nisan
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Verl paylasimi-V

Kisisel veriler, uluslararasi sozlesme hikimleri sakli
kalmak Gzere, Tiirkiye'nin veya ilgili kisinin
menfaatinin ciddi bir sekilde zarar gérecegi
durumlarda,ancak 1lgili kamu kurum veya
kurulusunun gorisi alinarak Kurulun izniyle yurt
disina aktarilabilir.

Saglik Verilerinin



Oviedo Biyoftip Sozlesmesi- Md. 21

(Ticarf kazang yasag)

Insan viicudu ve onun parcalari, bu
nitelikleri dolayisiyla, ticarf kazang
saglanmasina konu olmayacaktir.

lllllllllllllllll
Saglik Verilerinin



Etik Kurula Basvururken;

Arastirma protokolunde,
» Verinin . _.
anonimlestirilecegi
bilgisinin yer almasi
* Veri toplama formu
dolduruimasi

e Veri sorumlusunun izninin
alinmasi (Data kontroller)

* Hacettepe Universitesi
Hastanesi
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Biyolojik Materyal
Transfer Anlasmasi

* Materyalin hangi birimler arasinda
\ transferinin yapildigi bilgisi icermesi

« Hangi materyalin hangi amagla
gonderilecegi bilgisi

 Imzalanmasinin sart olmasi

 Etik Kurul basvurularinda hem yurt igi

hem de yurt disi veri transferi soz
konusu oldugunda istenmesi
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Kisisel verileri islerken basvurabileceginia
etik belgeler ve hukuki mevzuat



https://wildlifelawafrica.com/2019/12/04/international-wildlife-law/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/

Basvurabileceginiz kaynaklar

» 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (Kanun)
» Avrupa Birligi Genel Veri Koruma Tiz{igindn (GVKT)

« “Kisisel Verilerin Silinmesi, Yok Edilmesi Veya Anonim Hale Getirilmesi Hakkinda
Yonetmelik”

» “Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi”

» Avrupa Konseyi Oviedo Biyotip Sézlesmesi ve Biyotip Arastirmalarina lliskin Insan
Haklari ve Biyotip Sézlesmesine Ek Protokol

» Avrupa Konseyi'nin (2006) 4 numarali Insan Kokenli Biyolojik Maddeler hakkinda
Tavsiye Karari

» Kisisel Verilerin Yurt Digina Aktariimasina Iligkin Usul Ve Esaslar Hakkinda
Ybnetmelik

insan Biyolojik Materyalinin
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Saglik Verilerinin Mahremiyeti,
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Basvurabileceginiz kaynaklar

- Ozel Nitelikli Kisisel Verilerin Islenmesinde Veri Sorumlularinca Alinmasi Gereken
Yeterli Onlemler” ile ilgili Kurulun 31/01/2018 tarihli ve 2018/10 sayili Karar

» Dunya Hekimler Birligi'nin Biyobankalarla llgili Etik Kaygilari Gizerine Diinya
‘abipler Birligi Taiper Bildirgesi

 TC. 1982 Anayasasl
 Trk Medeni Kanunu

» GENETIK VERILERIN ISLENMESINDE DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLARA
ILISKIN REHBER, KVKK Yayinlari No: 67, Nisan 2025, Ankara

» Diinya Hekimler Birligi Helsinki Bildirgesi (2024)

Insan Biyolojik Materyalinin
Arastrma Amach Kullanimi ve
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Tesekkur ederiz.

Cagn Zeybek Unsal
cagri.zunsal@haceittepe.edu.ir

www.deontoloji.com.ir

Instagram: hutet.hubam
HUTF Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dall
Hacettepe Biyoetik Merkezi
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