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v “Tip tarihinin incelenmesinin bize &drettigi en
onemli sey, bilimsel acidan kontrol edilmeyen
klasik hiikidmlerin, oldukca sik yanilgiya neden olan
pusulalar oldugudur. Erken dénemde baslatilip
sdrdirdlen teknoloji uygulamalari, toplumsal
degerler acisindan irdelenmediginde, tibbi yaklasim
pusulasiz ya da dimensiz bir gemiye
doéntisebilmektedir’.

NOB Arastirma Biyobankacilig



Biyobanka, Biyobankacilik...

» Biyobankalar, biyolojik materyallerin ve bunlara
ait bilgilerin belirli bir sistematik icerisinde

toplandigi, depolandiqgi, islendigi ve dagitildigi

organizasyonlardir.

» Biyobankacilik, son yillarda arastirmacilara cok

kapsamli ve cok sayida ornegin kullanilabildigi
genis capli arastirmalar yapabilme olanagi

sunmaktadir.

» Genetik arastirmalar icin yeteri miktarda 6rnegin
rahatlikla elde edilmesine, yeniden 6rnek
alinmasina gerek kalmaksizin cesitli
arastirmalarin yapilabilmesine ve
tekrarlanabilmesine olanak saglamaktadir.
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BIYOBANKALAMA BASAMAKLARI

» Arastirma biyobankacm%mda surec Uc¢ basamaktan
olusmaktadir. Her bir basamakta uyulmasi gerekli
bilimsel, teknolojik, etik gereklilikler cerceve kurallar
seklinde tanimlanmistir.

> Ornek ve verilerin elde edilmesi
- Ornek ve verilerin saklanmasi
> Ornek ve verilerin islenmesi/erisimi

Insan  biyolojik materyali ve verilerinin elde
edilmesi/saklanmasi/islenmesi, erisimi slreclerinde
bilimsel gecerlilik ve guvenilirligin saglanmasi, bu
acidan a kalite guvence sistemlerinin etkin
kullanilmasi etik bir gerekliliktir.

NOB Arastirma Biyobankacilig



Arastirma Biyobankaciligi ve Etik

» Orneklerin saklanmasindaki teknik olanaklarin gelisiminin
\éanl sira, biyolojik verilerin dijital ortamda islenebilmesi ve
ilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de 6rneklere ait
verilerin toplanmasini, izlenmesini ve Uzerinde her tiirli
analizin yapilmasini kolaylastirmaktadir.

» Bunun yaninda, bigobankalar arasindaki veri akisinin etkin
bir bicimde yapilabilmesi, cok odakli bilimsel arastirmalari
kolaylastiran bir etkendir.

» Ozellikle arastirma biyobankalarinda elde edilen verilerin
ulkeler iﬂn onemli sonuclar icerme potansiyeline sabhi
olmasi, hukimetlerin biyobankalari giderek daha c¢o
destekiemesini saglamaktadir.

» Biyobankaciligin hizla gelismesi ve giderek daha da
karmasik bir yapiya biurinmesi, bilinen temel etik konular
disinda yeni etik sorunlar da dogurmaktadir.

NOB Arastirma Biyobankacilig



Bivobankacilikla ilgili olarak en temel etik

konular
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Aydinlatilmis onam,

Mahremiyet,

Arastirma verilerinin vericiyle paylasiimasi,
Vericinin tanimlanabilirligi,

Kamu guveninin onemi,

Kiclklerin ve 6rselenebilir/savunmasiz popiilasyonun
korunmasi,

Ticarilesme,
Etik komitelerin roli,
Uluslararasi veri paylasimi,

Orneklerin miilkiyeti ve elde edilecek yararin
katilimci, araitlrmaa, biyobanka veya ticari kuruluslar
arasinda nasil paylastirilacagiyla ilgili sorunlar

NOB Arastirma Biyobankacilig




Avdinlatiimis Onam

Biyobanka potansiyel katilimcilari acisindan en temel
etik ilkelerden biri 6zerklige saygi ilkesidir. Bu ilke,
aydinlatiimis onamla yasama gecirilmektedir.

Insan Uzerinde arastirma ¥apllma5|n| dizenleyen
uluslararasi belgeler ve ulusal yasalarda aydinlatiimis
onamla ilgili bircok diizenleme mevcuttur.

Bunlarda siklikla gerekli tum bilgiler verildikten
sonra, kisinin 6zgurce ve gonulli olarak arastirmaya
katihp katilmayacagina karar verme hakkinin var
oldugu belirtilmektedir.

Arastirma  biyobankalarinda saklanan  biyolojik
materyaller toplanirken alinan onam formu da
arastirmalarda  kullanilan  aydinlatiimi onamin
tasimasi gereken nitelikleri tasimak zorundadir.

NOB Arastirma Biyobankacilig




Biyobankalamada Aydinlatilmis Onam

» Hicbir kisisel cikar veya maddi tesvik olmaksizin,
girisimsel ya da girisimsel olmayan yontemler yoluyla
elde edilen insan biyolojik materyalinin kamu ya da
0zel kurumlar tarafindan toplanmasi, islenmesi,
kullanimlari ve saklanmalari icin 6zgir, aydinlatilmis
ve amaca yonelik onam alinmalidir.

» Ulusal hukuk uyarinca, kisi acitk onam veremeyecek
durumdaysa yasal vekilinden izin alinmahdir. Kisinin
yasal vekili s6éz konusu kisinin menfaatini
gozetmelidir.

» Onam veremeyecek durumda olan bir vyetiskin
miumkin oldugu oranda izin verme islemine dabhil
edilmelidir. Resit olmayan bir kisinin fikri, yasa ve
olgunluk derecesine bagli olarak, belirleyici bir faktér
olarak dikkate alinmalidir.

NOB Arastirma Biyobankacilig



Biyobankalamada Aydinlatilmis Onam

» Teshis ve tedavi sureclerinde, onam
veremeyecek durumdaki yetiskin insanlarin ve
resit olmayanlarin biyolojik materyali yalnizca
kisinin menfaati ve sagligi icin 6nemli etkileri
oldugu durumlarda etik acidan kabul
edilebilir olacaktir.

NOB Arastirma Biyobankacilig



Blyobankalamada Aydlnlatllmls Onam

4
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Planlanan her bir yeni arastirma icin katilimcilara
tekrar aydinlatiimis onam almak lzere gidilmesi
gerekmekle beraber, bu durum hastalarda kafa
karisikligina yol agmak yaninda, zaman alici, pahali
ve pratik olmayan bir yol olmaktadir. Katilimcilara
tekrar basvurulmasi kisilerin 6zerkliklerine saygi
acisindan en etik yaklasim gibi gériinmekle
beraber, siklikla olanaksizdir.

Biyobankalarda  o6rnekler, ileride planlanacak
arastirmalarda kullanilmak tzere toplanmaktadir ve
Helsinki Bildirgesi’nin 6ngoérdigu gibi belirli bir
arastirmaya oOzgu olarak verilecek bir onam,
biyobankalar icin yetersiz kalmaktadir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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Biyobankalamada
“Genis Onam” ve “Kademeli Onam”

» =Genis onam - turunde katilimci biyolojik
materyalini belirli bir arastirma icin degil,
ileride biyobankada yapilacak bircok
arastirmada kullanilmak Gzere
bagislamaktadir.

» —Kademeli/cok secenekli onam- katilimcinin
bir dizi secenek arasindan ayrintili sekilde
secim yapabildigi onamdir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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Biyobankalamada Aydinlatiimis Onam
“genis onam”

» Onam alindig1 sirada yapilacak arastirmanin detaylarinin
bilinememesi, biyobankalari genis onam almaya itmektedir.

» Genis onam, 6rneklerin ve verinin belirtilmis olan arastirmada
ve ileride yapilmasi onl?oruler]/ongprulmgyen arastirmalarda
her zaman kullanilabilecegine dair onamdir.

» Katilimcilarin mahremiyetinin en genis anlamda korunmasi,
ohamin herhanEi bir zamanda geri alinmasinin garanti
edilmesi ve etik kurullarin s6z konusu ara§t|rmalgara olur
vermesi buyik énem tasimaktadir.

» Genis onamda 6zerklikten belirli oranda vazgecilirken, bu
sorun mahremiyet ve veri guvenliginin artinnimasiyla
dengelenmeye calisiimaktadir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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» Biyolojik materyalin ilerde simdiden

kestirilemeyen bir nedenle kullanilacag:

durumlarda onam formuna su olasiliklar
eklenmelidir

- Biyolojik materyalin belli bir nedenle kullaniimasina izin
veriyorum /vermiyorum.

- Sadece kimliksizlestirilmis kullanimina izin veriyorum.

- Ek bir bilgilendirme gerekmeden bazi tip arastirmalarda
kullanimina izin veriyorum

- Tekrar onam alinmak kaydiyla arastirmalarda
kullanimina izin veriyorum.

- Her cesit arastirmada kullanilmasina izin veriyorum

NOB Arastirma Biyobankacilig 13



Helsinki Bildirgesi 2013, Madde 32

v “Biyobankalar veya benzer saklama kuruluslarinda bulunan
materyal veya veriler gibi, kime ait oldugu bilinmeyen veya
istenirse belirlenebilen 6rnek ya da verilerin kullanilacagi bir
biyotip arastirmasi icin oOrnek ve verilerin alinmasindan
sorumlu hekim,; verilerin toplanmasi, saklanmasi ve/veya
yeniden kullanimi konusunda onam almalidir.

Bu onamin elde edilmesinin séz konusu arastirma icin
olanaksiz oldugu veya pratik istisnai durumlar olabilir. Béyle
durumlarda arastirma, yalnizca bir arastirma etik kurulunun
degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir’.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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Biyobankalama amaciyla alinan biyolojik materyalin tiiri

Biyolojik materyalin kullanima agcilabilirligi, biyolojik materyalin
arastirma amach kullanimina izin verme durumunda katilimcinin
gonilli oldugu ve onam vermeme hakkinin bulundugu

Onamini geri cekme hakkinin bulundugu

Saklama siiresi

Mahremiyetin nasil korunacagi (kodlama) ve olasi glvenlik riskleri
Fikri miilkiyet haklari ve patentler hakkinda bilgi/ gerekliligi
Orneklerin ve ilgili verilerin ticarilestirilmesi yasagi

Yarar paylasimi

Arastirma sonuclarinin (web, dogrudan, bilimsel yayin) ve bireyle
ilgili olasi sonuclarin (her turli sonuc-saglkla ilgili olasi sonuclar-
tesadiifi sonuclar) nasil bildirilecegi

Aile Uyeleriyle baglanti kurma yetkisi verip vermedigi

Disaridan arastirmacilarin érnek ve verilere erisimi/ Orneklerin ve
ilgili verilerin diger ulusal/uluslararasi arastirma kurumlariyla
paylasim kosullari

NOB Arastirma Biyobankacilig
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» Kisilerin verileri ve biyolojik 6rnekleri biyobankalandiginda,
kimlik bilgileri geriye déniusimsiiz sekilde yok edilmedigi
slirece, onam, s6z konusu kisi tarafindan geri alinabilir.

» Kimlik bilgileri geriye déniusiimsiiz sekilde yok edilmis veriler
haric, kisi onamini geri aldiginda biyolojik érnekler hicbir
sekilde kullanilmamalidir ve kisinin talebine bagh olarak
ornek ve veriler imha/ iade edilir.

» Kimlik bilgileri geriye déniusiimsiiz sekilde yok edilmis veriler
disinda, veri ve biyolojik érneklerin kullanimi kisinin istegine
gore yonlendirilmelidir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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» Biyobankalarda saklanan biyolojik materyaller
vericileri acisindan 6zgln bilgiler
icermektedir. Biyobankalarda saklanan
verilerin hassasiyeti, c¢ok yénlaliga ve
karmasiklhigi disiniuldigiinde, mahremiyetin
ve veri guvenliginin saglanmasi geleneksel
arastirmalara nazaran daha da ©6nem
kazanmaktadir ve bazi ek énlemlerin alinmasi
gerekmektedir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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» BIyO|OHI|( orneklerin ve bu 6rneklerden elde edilen
kisisel verilerin saklanmasi asamasinda, érnegi veren

gonullulerin  mahremiyetinin korunmasi ©6nemle
gozetilmelidir.

» Bu acidan drnekler asagidaki sekilde kodlanabilir:

- Anonim érnek: c[;enetlk epidemiyoloji ve benzeri calismalar
kapsaminda toplum taramasi sonucu elde edilen ve kime ait
oldugu bilinmeyen 6rnekler

- Anonimlestirilmis 6érnek: kime ait oldugu bilinen ancak
calismalar sirasinda kimliksiz hale getirilmis ornekler

> Tanimlanmis érnek: kime ait oldugu bilinen, isim, hasta no,
aile agaci gibi bilgilerin acik oldugu érnekler

NOB Arastirma Biyobankacilig
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» Mahremiyetin korunmasinda en garantili yontem
vericinin tanimlanabilir olmasinin onlenmesidir.

» Bu amacla verilerin kalici bir bicimde
anonimlestirilmesinin sakincali taraflarini
giderebilmek amaciyla kalici anonimlestirme
verine, verilerin sahibiyle iliskisinin ancak belirli
sartlarin varliginda ve siki protokollere bagli
kalinarak kurulabilmesi saglanmaya
calisiilmaktadir.

» Boylelikle, mutlak veya kalici anonimlestirmenin
zayiflatilmasi yoluyla, biyobanka uygulamalari
iIcin kullanish veriler toplanmasina imkan
saglanirken katilimcilarin mahremiyeti de
korunmaktadir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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Veriler ve 6érnekler isim ve adres gibi kimlik bilgileri kodlanarak arsivienecektir.

Arastirmalara sadece kodlanmis bilgiler verilerek kisilere erisim engellenecektir.

Verilerin saklandigi bilgisayar programlarinda erisim kontroli, giivenlik kontroli
saglanacaktir.

Orneklere ve verilere ulasmak isteyen arastirmacilar etik komite izinlerini ve

arastirma izinlerini almis olarak bankaya basvuracaklardir.

Gizlilik ve mahremiyet anlasmasi yapilmis olacaktir.

Arastirma sonunda 6rneklerin imhasi veya korunmasi hakkinda bir 6n anlasma
yapilmis olacaktir.

Arastirma sonuclan katilimcilarin kimlikleri sakli kalmak kaydiyla bilimsel
vayinlarda, raporlarda, web sayfasi gibi kamuya acik alanlarda yer alacak ise bu
bildirim yapilacaktir.

NOB Arastirma Biyobankacilig



» Orneklere erisimin etik ve hukuksal cercevede
dizenlenerek bilimsel amaclarla kullaniimasinin
olunu acmak hedeflenmektedir. Erisim
asamaginda;

- Orneklerin asil sahibi olan 6rnegi veren génullulerin,
> Sorumlu hekimin,

- Hekimin bagli oldugu kurumun,

> Ornekleri arsivleyen biyobankanin,

- Ornekleri talep eden arastirici kisi/kurumun

haklarinin korunmasina yonelik diizenlemeler
yapilmalidir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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Ornek ve Verilere Erisime Yonelik
Dizenlemeler

Ornek talep eden kurumun proje icerigini, proje icin elde ettigi etik komite
raporunu sunmasi gerekmektedir.

Bu basvurularin dederlendirilmesi banka yéneticisi veya kurulmus olan 6zel
bir komite tarafindan yapilir.

Arastirma sonucunda arastirmanin ciktilarinin yayinlanmasi sirasinda
biyobankanin refere edilmesi, biyolojik 6rneklerin imha edilmesi/
biyobankaya iadesi ile ilgili anlagsma sartlarina uyulmasi gerekmektedir.

Verilen ornekler yalnizca ilgili arastirma projesinde kullanilir. Ugilinci
sahislara érnek ve veri aktarilamaz.

Fikri milkiyet haklarinin diizenlenmesi acgisindan taraflar arasi bir anlasma
yapiimahdir.

Orneklerin ulusal veya uluslararasi kullaniminin diizenlenmesi acisindan da
materyal transfer anlasmalarinin yapilmasi elzemdir. (Biyolojik Materyal
Transfer Anlasmasi Formu)

Ornekler ve verilere kurum ici ve disindan ulusal ve uluslararasi hangi
arastirmacilarin hangi sartlarda ulasabilecegi ve ulusal/uluslararasi arastirma
kurumlarina naklin hangi kosullarda miimkun oldugu belirlenecektir.

Arastirmalara sadece kodlanmis bilgiler verilerek kisilere erisim
engellenecektir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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Arastirma sonucunda elde edilen, klinik olarak anlaml oldugu saptanan

ciktilarin geribildirimi yapilmalidir. Katilimcilara ve genel olarak topluma

sonuclarla i[?ili geribildirim yapilmasi, toplumun biyobankalara
g

guveninin sa
tasimaktadir.

Bununla birlikte yuksek o6lcekli teknolojilerden anlamli sonuclar elde
etmenin gucligu ve yogunlugu g6z oniune alindiginda geri bildirim
guclesmektedir. Bu nedenle ne tiur bilgilerin hangi olcutlere gore
anlamhhklarinin  degerlendirilecegi ve eribildiriminin apilacagi
degerlendirilmeli ve onam formunda bu kosullar da belirtilmelidir.

Ornegin, 6rneklerin kullanildig1 arastirma sonuclarina katilimcinin nasil
ulasacagr (web sayfasindan, dogrudan bildirim, yayin...), bireysel
sonuclara hangi kosullarda ulasacagi belirlenmelidir.

Arastirma sonuclar katilimcilarin kimlikleri sakh kalmak kaydiyla bilimsel
vayinlarda, raporlarda, web sayfasi gibi kamuya acik alanlarda yer alacak
Ise bu durum da aydinlatilmis onamda bildirilmelidir.

anmasi ve farkindaligin yaratilmasi acisindan da onem

NOB Arastirma Biyobankacilig

23



» Ulusal hukuka ve uluslararasi so6zlesmelere gore,
biyobankalanan veri ve biyolojik orneklerden elde edilen
yararlar toplumla ve uluslararasi camia ile paylasiimalidir.
Bu ilkenin gerceklestirilebilmesi icin, saghkla ilgili,
b:lig_lls_el, kurumsal, kisisel o6ngdrulebilir yararlar sunlar
olabilir;

- Saglik hizmetleri ve tibbi bakima erisim

> Yeni tani, yeni tedavi yontemlerinin veya arastirma sonucunda
bulunan ilaclarin saglanmasi

- Arastirmada yer alan kisilere veya topluluklara arastirma
sonucunda saglanacak ?ayda acisindan éncelik saglanmasi

> Arastirma projeleri icin kapasite artirrmi

> Arastirma sonuclarinin paylasilmasi, arastirmadan uretilen

Kaymlarda arastirmacilarin ve kurumlarin elde edecegi sekonder
azanclarin belirlenmesi, fikri mulkiyet hakkinin belirlenmesi

NOB Arastirma Biyobankacilig
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= Hicbir karsilik almaksizin verilen ve elde edilen kardan
yararlanma hakki olan bireylerden alinan érnekler
tzerinden ticari kazanc elde edilmesi etik midir?

+ Fayda ile maliyet arasindaki denge nasil saglanabilir?

=~ Elde edilen fikri miilkiyet, sirketler, arastirmacilar ve
katilimcilar arasinda nasil paylastirilabilir?

+ Biyobanka arastirmalari sonucunda elde edilen bulgular
1Isiginda elde edilen gen patentleri ticari kazanclara konu
olmaktadir. Ozel Firket erin biyobankalarda yapilacak
arastirmalari desteklerken, asil motivasyonunun kar etme

arzusu oldugu bilinmektedir.

NOB Arastirma Biyobankacilig
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Biyotip alaninda ¢alisanlara yol gosterici etik
rehber ve diuzenlemeler

10 Aralik 1948 tarihli BM Insan Haklar Evrensel Bildirgesi

11 Kasim 1998 tarihinde, UNESCO Genel Konferansi tarafindan kabul
edilen Insan Genomu ve Insan Haklari Evrensel Bildirgesi

16 Ekim 2003 tarihinde UNESCO Genel Konferansi tarafindan kabul edilen
Uluslararasi Insan Genetik Verileri Bildirgesi

19 Ekim 2005 tarinindeki UNESCO Genel Konferansi’nda kabul edilen
Biyoetik ve Insan Haklari Evrensel Bildirgesi

1997 yilinda kabul edilen ve 1999 yilinda yurarlige giren Avrupa Konseyi
insan” Haklari ve Biyotip Sézlesmesi: Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Acisindan insan Haklari ve Insan Onurunun Korunmasi Sézlesmesi ve
tum Ek Protokolleri

NOB 26




OVIEDO BiYOTIP SOZLESMES|

* Biyoloji ve tip alaninda gittikge artan bir hizla ortaya ¢ikan gelismelerin bilinciyle;

 Insana, hem birey, hem de insan tiiriiniin bir liyesi olarak saygi gésterilmesi ihtiyacina
inanarak ve insan onurunu giivence altina almanin 6nemini kabul ederek;

e Biyoloji ve tibbin kétiiye kullanilmasinin, insan onurunu tehlikeye sokacak eylemlere neden
olacaginin bilinciyle;

* Biyoloji ve tiptaki ilerlemenin, simdiki ve gelecek kusaklarin yarari icin kullanilmasi gerektigi
fikrini onaylayarak;

* Biyoloji ve tibbin yararlarindan tiim insanhgin faydalanabilmesi igin uluslararasi isbirligine
ihtiya¢ duyuldugunu vurgulayarak;

* Biyoloji ve tibbin uygulanmasinda ortaya ¢ikan sorular ve bunlara verilecek cevaplar
uzerinde bir kamuoyu tartismasi agilmasinin tesvik edilmesinin 6nemini kabul ederek;

*  Toplumun tum lyelerine, haklari ve sorumluluklarini hatirlatma arzusuyla;



OVIEDO BiYOTIP SOZLESMESI

insanin menfaatleri ve refahi, bilim veya toplumun menfaatlerinin
ustiinde tutulacaktir. (Md. 2)

Taraflar, saghga duyulan ihtiyaglari ve kullanilabilir kaynaklari goz 6niine
alarak, kendi egemenlik alanlarinda, uygun nitelikteki saglik
hizmetlerinden adil bir sekilde vyararlanilmasini saglayacak uygun
onlemleri alacaklardir. (Md 3)

Saglhk alaninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin bu miudahaleye
ozgiirce ve bilgilendirilmis bir sekilde muvafakat etmesinden sonra
yapilabilir. Bu kisiye, onceden, midahalenin amaci ve niteligi ile
sonuglari ve tehlikeleri hakkinda uygun bilgiler verilecektir. llgili kisi,
muvafakatini her zaman, serbestce geri alabilir. (Md. 5)
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» Avrupa hukuku geleneksel olarak insana organ, doku,
hiicre verilmesi uygulamasinin karsiliksiz olarak
vapilmasini énerirken, bunlardan ticari kazanclar elde
edilmesini yasaklamaktadir.

Insan viicudunun, organ ve insan kokenli biyolojik
materﬁallerm ticarilestiriimemesi ve bunlar lGzerinden

ticari azaml'r elde edilmemesi genel bir Avrupa degeri
olarak kabul gormektedir.

1997 vyilinda kabul edilen Avrupa Konseyi Biyotip
So6zlesmesi’nin (OVIEDO) 21. maddesi ve Avruga
Komisyonu’nun 2006 vyilindaki tavsiye karari bu
ondedir. Bu nedenle Avrupa hukuk doktrini ve
iyoetik komiteleri kisinin organ, doku veya hiicreleri
tuzerinde mulkiyet hakkini kabul etmemektedir
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OVIEDO BIYOTIP SOZLESMESI

BOLUM IV

insan genomu

Madde 11. (Ayirim yapmama)

Bir kimseye, genetik kalitimi nedeniyle herhangi bir ayrimcilik uygulanmasi yasaktir.

Madde 12. (Genetik teshise yonelik testler)

Genetik hastaliklari teshise yonelik veya ya kisinin bir hastaliga neden olan bir geni tasidigini
belirlemeye ya da genetik bir yatkinhgi veya bir hastaliga egilimi ortaya ¢ikarmaya yonelik testler,
sadece saglik amaclariyla veya saglik amach bilimsel arastirma icin ve uygun genetik danismada
bulunmak sartiyla yapilabilir.

Madde 13. (insan genomu lizerinde miidahaleler)

insan genomu degistirmeye yonelik bir miidahale, yalnizca, 6nleme, teshis ve tedavi gayeleriyle

ve sadece, amacinin, herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik yapilmasi olmamasi halinde
yapilabilir.




OVIEDO BIYOTIP SOZLESMESI

BOLUM VI

Ticari kazang yasagi ve insan viicudundan alinmis parcalar lizerinde
tasarruf

Madde 21. (Ticari kazang yasagi)

insan viicudu ve onun parcalari, bu nitelikleri dolayisiyla, ticari kazang
saglanmasina konu olmayacaktir.

Madde 22. (insan viicudundan alinmis pargalar iizerinde tasarruf)

Bir miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir parcasi alindiginda,
ctkarilan parga, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma usullerine
uyuldugu takdirde, ¢ikarilma amacindan baska bir amag icin saklanabilir
ve kullanilabilir.




« Avrupa’daki bircok ulkenin ic hukukunda buna
benzer diizenlemeler bulunmakla beraber, bu
yvaklasimin cok kati bir bicimde siirdirilmesinin
olanaksiz oldugu da yaygin bir gérustur.

« Cunkla arastirmalardan elde edilen sonuclara
patent alinabilmekte ve béylelikle cok yiliksek
kazanclar elde edilebilmektedir.

+Bu nedenle katilimcilara giderlerini karsilamak

luzere ve katlanmak zorunda kaldiklar kulfetlerin
belirli bir oranda giderilmesi amaciyla 6deme
yvapilabilmektedir.
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« Avrupa Birligi’nin arastirma biyobankalari ile ilgili
olarak yapmis oldugu bir arastirmada ulusal yasal
diizenlemelerin ortak 6zellikleri su sekilde
siralanmaktadir;

> Sikhikla lilke saghk bakanliklari veya ortak ulusal otoritelerce
uretilmektedirler,

> Biyobankalarin kurulmasi ve faaliyetleri ulusal denetleyici
otoritelerce izlenmektedir,

» Biyobankanin idaresi siklikla tibbi veya biyoloji disiplininden
kisi veya kurumlarca yapilmaktadir,

> Biyolojik materyallerin korunmasi icin gerekli 6nlemlerin
alinmasi siklikla yasal diizenlemelere baglanmistir.
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HACETTEPE UNIVERSITESI DNA/HUCRE BANKASI
GENIS ONAM FORMU

Biyolojik Ornek Bankalari: Hucre, doku, DNA, cDNA gibi biyolojik 6rneklerin arsivlendigi ve bu 6rneklerle ilgili bilgilerin veri
tabanlarinda saklanarak gelecekteki calismalarda kullanilmak Gzere uzun sireli korundugu altyapilardir.

H.0. DNA/Hiicre Bankasi: Ozellikle nadir gorilen kalitsal hastaliklarda biyomedikal ve biyoteknolojik calismalara altyapi
olusturmak lzere biyolojik 6rneklerin (DNA, hiicre, doku ..vb.) ve bilgilerin uzun siire saklandigi bir kolaylik birimidir.

Kisisel Bilgilerin Korunmasi

Size ait kisisel ve tibbi bilgiler sifreli bir bilgisayarda korunacaktir ve bu bilgisayara erisim sadece biyobanka calisanlari
tarafindan miamkdndiir.

Biyolojik ornekler kodlanarak saklanacaktir; isim soyadi gibi kimlik bilgileri laboratuvar ortaminda ve arastirma sonuclarinin
ciktilarinda kullanilmayacaktir.

Kisisel ve tibbi bilgileriniz isyeri, egitim kurumu ve sigorta sirketi gibi tclincu sahislara aktarilmayacaktir. Orneklerinizden
ticari bir kazanc elde edilmeyecektir.

Sizden alinan ornekler siire kisitlamasi olmaksizin saklanacaktir.
Orneklere Erisim

Ornek bankalama su anda size veya ailenize bir tani hizmeti vermeyebilir, ancak uzun vadede hastaliginizla ilgili elde
edilebilecek bilgiler size ve bu hastaliktan etkilenmis diger kisilere/ailelere/topluma tani ve tedavi acisindan yarar
saglayabilecektir.

Ornekler arastirma amach kullanildigr durumda kisisel ve tibbi bilgileriniz gizli tutulacaktir.

Biyolojik 6rnek bankalama sistemi gonallilik esasina dayahdir. Orneklerin bankalanma siresi icerisinde, onaminizi ve
biyolojik 6rneginizi cekme hakkina sahipsiniz. Bu durumda talebinize bagh olarak 6rneginiz ve verileriniz imha edilebilir
veya size verilebilir.

Sonuc Bildirimi
Olasi arastirma sonuclarinin geri donisiimi hakkinda asagidakilerden hangisini kabul ediyorsunuz?

> Bildirilmesini istemiyorum.
> Tani ve tedaviye yol acmasa bile bildirilmesini istiyorum.
> Sonuclarin Onleyici veya tedaviye yonelik oldugu durumlarda bildirilmesini istiyorum.

Katilmayi kabul ettiginiz takdirde sizden 10-20 cc kan alinacaktir. Kan almanin ciddi bir riski bulunmamaktadir. Ancak bazi
durumlarda igne yerinde aci, kanama ve morarma olabilir.

Sizden alinan biyolojik 6rnek su anda belirli bir arastirma icin kullanilmaktan ziyade heniiz tanimlanmamis ileriki
arastirmalarda kullanilabilecektir. Ancak bu arastirmalar su anda tanimlanmamis olsa bile sizin hastaliinizin tani ve
tedavisine yonelik olacaktir. Bu siire¢ icinde kimliginiz gizli kalarak kodlanmig biyolojik drnekleriniz ve kisisel verileriniz
kurum ici ve kurum disi arastirmacilarla paylasilabilir.

Katilmayi kabul ettiginiz takdirde lutfen bu formu imzalayiniz.
karidaki bilgileri okudum. DNA/Hiicre Bankasi amac ve icerigi hakkinda aciklamalar yapildi. Ornek vermeyi kabul ediyorum:
5 imza (Katilimci /Hasta/Ebeveyn) Tarih
pbilgiler s6zel olarak verilmis, DNA/Hiicre Bankasi amac ve icerigi aciklanmistir.

Tarih
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HACETTEPE UNIVERSITESI DNA/HUCRE BANKASI
BIYOLOJIK ORNEK TRANSFER ANLASMASI

Ekteki biyolo{ik materyal asagidaki kosullar cercevesinde Biyobanka
tarafindan saglanmaktadir :

Biyobanka tanimlanan biyolojik érnekleri arastirma amach saglamaktadir.

Biyobankanin bilgisi ve vyazili onayr olmadan biyolojik 6rnekler uclnci
kisi/kurumlara verilemez.

Biyolojik ornekler sadece Biyobanka ve ornegi talep eden kisi/kurum
tarafindan onaylanan proje icin kullanilabilir.

Ekteki biyolo%ik orneklerin arastirmada kullanimi ile elde edilebilecek her
turlu fikri mulkiyet Biyobanka, ornegi talep eden kisi/kurum ve 6rnegi refere
eden hekimin haklarini koruyacak sekilde paylasilir.

Transfer edilen biyolojik 6rnek Uzerinde yapilan arastirmalarin ciktilarinda
ornegin mensei olarak Biyobanka refere edilmelidir.

Biyolojik 6rnegin transferi yukaridaki kosullarin saglanmasi ile gerceklesir.
Ornegi talep eden kisi / kurum :
Proje ismi:
Biyolojik 6rnegin tanimi:
Ornegi refere eden hekimin adi ve adresi :
imza (Ornegi talep eden kisi/kurum) :
imza (Ornegi refere eden hekim) :
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