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Tumuyle olanakli
olan” ile “izin verilen”
arasindaki farki
pelirler, siniri cizer.

* Olabilirlik, gerekliligi
getirmez.

* Amac- Arac lliskisi
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Yagam,'éagllk bilimleri vé biyoteknolojideki geligmele}l
karsisinda
° Ne yapilmalidir? Neye nereye kadar izin verilebilir?
Yapilmasi mumkun olan her sey yapilmali midir, yoksa
bir sinirlama getirilecek midir? Nasil?

° Gerekli olan ile olmayan, izin verilebilir olan ile olmayan
arasindaki  sinir nasil  temellendirilebilir?  Neyin
yasaklanmasi nasil temellendirilecektir?

NOB, ASET, #aziran 2019
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Etik Kodlar

> Kararlar

Cerceve kurallar

j ‘3’E|I|§|m Yonetmelikler
* Teoloji T Yasalar
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_ san Onuru oA
e -Insan Gonenci ? ﬂ‘
: _" ‘Haklar ? a2

| e Bildirgeler?
e Yaptirimlar?
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2Ka1610]il Biyoetik soriinl .
Slholojiler 1yoetik sorliflare.

e -—

GEN, J} A teknoIOJllerl Insan onuru ve haklari
Klonlama Patent

KOKH U reler Fikri Mulkiyet haklari
Gen' edaV|S| Gizlilik

'5;‘)‘ “Genetik miihendislik Mahremiyet

=TE Eopulasyon genetigi Bilgilendirilmis Onam
& Genetik tani/tarama/test Biyocesitlilik ve cevre
(e GMO Seffaflik/duristliuk
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"Insanoglu orgiitlenme ve teknoloji sanati
ile dogaya boyun egdirme konusunda her
yeni adim atisinda, once kendi etik
felsefesini derinlestirmek icin kendi icinde

= iki onemli adim atmis olmalidir”.

Novalis
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Al _)J\, ama ilkesi

' /,Jr,Jr ve eme iIkesi
,)rlm_ non nocere”
“once: arar verme”)

'.-g_

= zerkhge sayg! ilkesi
== :(Aydlnlatllmlg. Onam
~ | uygulamasi )

o Adalet ilkesi

NOB, ASET, Haziran
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. & Once zarar vermemek
~ e Yararli olmak
=~ e Adaletli olmak

...' ”~ >

B s Hasta 6zerkligine saygil olmak
== ® Meslek sirrina 6zen gostermek
— e Bagimsiz calisma yiiriitmek

NOB, ASET, Haziran 2019 10
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—'astanln \/.-‘ mlye
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Slf a Nedir?
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| 1:"e b|r Kisinin sirrina ortak olan bir baskasinin,
ul bi lgiyi-sakli tutmasi ve sir sahibinin izni olmaksizin
; = I damamasidir.

— g

cm—
. -

= Slr kisinin 6zel yasam alani ile ilgili olan ve kimlerle

--g_p"

-~ paylasilacagina ancak o kisinin kendisinin karar
- = verebilecegi ozellikli bilgidir.

— - e
=

NOB, ASET, Haziran 2019 11




1D

-
i
.

—_—— —

‘d’r

‘v

NMIRTK .)Jv
SRIalK'S I|g|
»J‘_ GEN: e k'TestIer

=2k Fyeloyk materyalin
-.;:_:‘i{aplanmaﬂ ve
-+ kullaniimasi

"Voulagiada S

Tip uygulamasi sirasinda saglik
calisanlari, kisilerin ozel yasamlari
ile dogrudan ilgili ya da
yasamlarinin  bu alanina  ait
sayilabilecek bilgiler edinirler.

Bu Dbilgilerden  bazilari  Kisi
tarafindan  verilir, ancak bir
bolimit de uygulama sirasinda
edinilen / Uretilen bilgidir.

NOB, ASET, Haziran 2019 12
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SRSElIKE Q]JE nl boyle b|r bllglye sahlp olmakla kisinin ozel
Vel ,,ermn*e saygl gosterme ve onu koruma
suEVINIE yikimlenir. Bu bilgilerin tgtinct sahislarin eline
gEGME "‘5" ‘konusunda oldugu kadar, kisinin kendisi
-'rs] Al é‘ﬁ bilinip  bilinmeyeceg;i, bu bilgilerin
llaniimasini  zorunlu  kilan  durumlarda  bilginin
: —eanonlmllgmm nasil korunacagi gibi sorularla bas etmek
" durumundadir.

’-
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Gizlilikeye Hasta&ra);"'
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Ve astal S Kor 19) etlglnln en eski
konularlndan b|r|d|r
‘UJ/JJIJ' 2 hasta lle hekim arasmdak| ‘tarihsel”

JlJ ﬁqr temel unsuru olan “giiven”in saglanmasi
= ve orunmasmda vazgegl mez onemdedir.

_;-.;,5 = 1jkuksa dyoruma gore “hasta sirr”, gizli
hastanin maddi ya da manevi

== ‘tutulmasm
. yararinin :)ulundUﬂu tim bilgilerdir. Hasta
- istemiyorsa, hekime basvurdugu bile
gizlenmelidir.

\ \: AL

NOB, ASET, Haziran 2019 14
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“HlipokratéAnc

Lo

o "Girdigim her ev, hastamin iyiligi icindir. Ozgiir ya|

da kole olsun hicbir insana tacizde
bulunmayacagim. Hastama ait bilgileri kimseye
aciklamayacagim ve onlari sir olarak
saklayacagim.”

e Hipokrat'tan beri hekime basvuran kisinin tedavisinin
saglanmasi amaci ile verdigi bilgiler “sir” kapsami icinde
olup, saglik personelinin sir saklama yukimlilaga,
hekim antlarinda, etik bildirgelerde, ulusal ve uluslararasi
yasal metinlerde yer almaktadir.

NOB, ASET, Haziran 2019 15




Sadlik Profesyonell- Haw«b-

SReUEMIElkK beklentlﬁ~~—-~" ~ . |
2YCSULEs, SgIe TJaeJ\lew Face J '
Jnjj yaIre S t =0 WL, \,‘ |

\z)fe Jﬁ ahremiye u\ L 7 |
y_llarlnda \ M,QJICJHQ 1;,

J-’_J:} ijetkilesim

meydana gelir.

2 :urj Profesyonell ve

= hasta arasindaki esit

== Jnayan glic dagilimi

s:j% ~ nedeniyle odev

-sorumlulugunun
getlrdl I yuk, iliskide
en fazla guce sahip
olan kisinin yani saglik
calisaninin omuzlarina
binmektedir.

-
- e
-
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1060 tarihlir Tibbi Deonto
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Nizamnames 2,
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“rlasta JJrf] m

Szl m~ Zile ilgili olup
,Jyle der: "Tab/p ve dis
JQ 5 qm’eslek ve

= sane tm/n jcrasy vesilesiyle
= 'Ugrend/g/ siriari, kanuni

~ =~ mecburiyet olmadikca,

- | [fsa edemeZ'.
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li*HastaHakiar YGRetElgit—

esikMahremiyetesSaygnGosterilmesi“ileilgiliiolup |
uimlanmaktadir:

Sstanin, mahremiyetine sayqgi gosterilmesi esastir. Hasta
yahiremiyetinin korunmasini acikca talep de edebilir. Her
el e b}ll mudahale, hastanin mahremiyetine saygi
imek suretiyle icra edilir”.

| _.§_" glik hizmetinin verilmesi sebebiyle edinilen bilgiler,
I kanunile miisaade edilen haller disinda, hicbir sekilde
“~aciklanamaz’ ... " Hukuki ve ahlaki yonden gecerli ve hakili
- Dir sebebe dayanmaksizin hastaya zarar verme ihtimali
bulunan bilginin ifsa edilmesi, personelin ve diger

kimselerin hukuki ve cezai sorumlulugunu da gerektirir’

NOB, ASET, Haziran 2019 18



BEEYErihli Tiirk Tabipleri BirliibIEamlike
B Ves|eREsgikurall s

o Maiddas “Slr Saklama Yukumliultigu™ ile ilgili olup soyle
_J-—‘mdfsr' dl_r

¥ ,,-5'

o _(J" hastasmdan meslegini uygularken o Iqrendlgl sirlari
2] 5/ /<) yamaz. Hastanin olmesi ya da o hekimle iliskisinin
SSona ermesi, hekimin bu yikimliiliigini ortadan kaldirmaz.
= H: stamn onam vermesi ya da sirrin saklanmasinin hasta ya
= .,,—»ﬂé oteki insanlarin yasamini tehlikeye sokmasi durumunda,
— ~ hastanin kisilik haklarinin zedelenmemesi kosuluyla, hekim
= - bu sirri saklamakila yiikiimlii degildir. Yasal zorunluluk
~ durumlarinda hekimin rapor diizenlemesi de, meslek sirrinin
aciklanmasi anlamina gelmez. Hekim, tamik ya da bilirkisi
olarak mahkemeye cagrildiginda olayin meslek sirri
oldugunu ileri siirerek bu gorevlerinden cekilebilir®

NOB, ASET, Haziran 2019 19



REININESIE Sakiama Yuktmlultgu

B aSarkoy cu hekimlere, gerek -

GEZANEENEK: hukuk davz laninda,
[IESIERSS ,)Jm.rare T
r.mmlm,.lp ‘INma etkisi
LISt Bu nedenle salt
el y.J,)f 1ak icin hasta sirri
eikiayan Nekim aleyhinde
tazminat davalari
;;-\]3‘2’ abllmektedlr

_.—-. .....

== %" Etik acidan hekim kolluk

= guclerine karsi da hastasinin
= " girlarini saklamakla
-~ yukdmltddr. Ancak hastasinin
> onam vermesi durumunda
= SIFrini aclklayabilir. Hekim icin
“Sir saklama borcu” “tedavi
sozlesmesi“nin sona
ermesinden, hatta hastanin

olmesindenisonra bile devam
eder. NOB, ASET, Haziran 2019 20




Sagliks  kurumlarndakit®  tibbir  kayit:  doesyalari, Ilac
receteleri, tibbi test kayitlar/odeme  kayitlarindaki
pilgilerin’ saklanmasi, kerunabilmesi ve: yayilmasi gizlilik
acisindan onemlitbir etik sorundur.

Bilgisayar sistemlerinin gelismesi, elektronik kayitlarin
en onemlis bilgit depolama’ araci haline gelmesi: bu
konuda onemiietik sikintilara yollacmakta,

—
== -
-
—
-
e

NOB, ASET, Haziran 2019 21



Hastaya ait bilgilerin: kerunmasinar iliskin: eonemii
baska noktal ise, tibbi bilgilerin saglik disi Kurtim
VeralanianicaNisiialaninersimyoerelimasiciz

BU tUr durtumiarda hasta  bilgilerinin: gizliliginin
KOrunmasi kenusu basli basina tartisiimasi gerekir
=  hale gelmektedir.

Hasta  bilgilerine: kolayca ulasiimasi/ biliniyor
ol detinetl  dsiledn  sesiEy IgilsmEs
etmeElerne firsat verecekdir.

NOB, ASET, Haziran 2019 22



TIBBI KAY

diit BlgIlern kayda girlmemesi, ersimin
asttlanmasinin, kayitlara erismenin gerektigi acil
LUl 2L BT erisememeye bagliiortayal cikacak
plUmsuzIukiarinthastanin tedavisinifelumsuz yonae
stkileyecegirunutulimamaliair:

NOB, ASET, Haziran 2019
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) By Jl - sirri. saklamak onemli etik
JJI',JJ'LJ " neden  olabilmektedir.  Bunlarin
9EI5] rLJ sirrin saklanmasinin o sirrin sahibine ya
JJ —t:mcu Kisilere zarar verebilecegi durumlar

ﬁekted Ir.

.—-

- (/
d‘?'

-

=

o=

__4'.-‘-3 \

— e — - /
—

i =

——psik hasta sirrini saklamakla
- | lgili ikilemler sik yasanmaktadir.

NOB, ASET, Haziran 2019 24



Sir Szl Elﬁﬂ’:

ocgliK e
SJ ict]
Ofie ,J/,};
J_ " kurduklar iliskinin baslangicinda

Gl

— %:aslamlslardlr

“-n anl sir saklamanin hasta' ya da
isller icin tehdit olusturdugu durumda
«an etik sorundan kacinmak amaciyla,

= onunla  paylasmaya

NOB, ASET, Haziran 2019
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Sbbi kayrtiarin gizliligiZ ve "Sir'S.
Surnnuitugu~AIDS s6z konusu un‘&?’
farkli uygula a'rl mi gerektlrlr'?

."
T

~.~‘

.'

_),J?",JLJI'JJ']I yasamlnl tehllkeye atma olasiligi yuksek olan bu
&) J‘ﬂbl‘/)ﬂf ‘gizlilik yukumlalagtintn: yerine getirilmesinde ciddi etik
KilEmIerRYasanmaktadir.

BU n_]:;r« grnesIrnIn kerunmasl, risk altinda olan Kisilerin ciddi zarar.
Jorrle SSiREr neden olablleceglnden gizliligi ve mahremiyeti koruma
BUEVINIERIGUNCU Kisilerin zarar gormesini engelleme 6devi degersel
=G jeenrGatsmaktadir.

:’Iélast‘anln “partnerine d<;|klama yapma konusunda isteksiz olmasi
"-c‘Iurumunda hekimin adil olma odevi onu hastanin cinsel partnerine
| yada damar ici ilac bagimlisi esine enfeksiyon riskini aciklamakla
| yuktmla kilmaktadir.

\

M‘ ‘~‘
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'J‘J_'J'- ayitiar aciklamanin etikacidan™
—‘n SliendirilebilmesiiiGings ar
bu malldlr' -

P e —

e

2Cinsel yviuksek  risk  altindaysa ve bunu
¢ Jrar)an lecegl baska Dir yol yoksa,

J rlelgie) e ftnerme bilgi vermeyi reddediyorsa,

- rLJ ».nun adina aciklama yapmayi teklif eden
| nin yardimini reddediyorsa, hekim hastanin
= partnerini  uyarma odevi oldugu konusunda

) ~

- hastayr onceden bilgilendirmisse.

. Ulkemlzde hekimin bu tir vakalari resmi
makamlara bildirme zorunlulugu bulunmaktadir.
Bildirim kodlama yontemiyle yapiimakta acik isim
Kullaniimamaktadir.

g
d‘-

C—

— -
——
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ENI PARADIGMA:

I

S

«Buylk hacimli», «cesitli» ve teknolojinin
ilerlemesine paralel oranda «hizl bir
sekilde islenebilen” saglik verileri

| goruntuleme, biyolojik nEIEE]
- | /radyografik tetkikler, patolojik material /

| Tele-tip, akill telefon uygulamalari, tibbi

arsiv, elektronik saglik kayitlarr ve bu

kayitlara  iliskin  notlar,  sekanslama
teknolojileri ile elde edilen DNA'lar, sosyal
medya, sigorta talepleri... arastirmalarin

veri kaynaklari arasinda sayiimaktadir.

NOB, ASET, Haziran 2019




E
Ozel Nitelikli Kisisel Veriler -

————

Ogrenilmesi halinde ilgili kisi hakkinda ayrimcilik
yapllmasina veya magduriyete neden olabilecek
nitelikteki verilerdir.

Bu nedenle, diger kisisel verilere gore ¢ok daha siki
sekilde korunmalari gerekmektedir. Ozel nitelikli kisisel
== veriler ilgili kiginin aglk rizasi ile ya da kanunda sayilan

—— sinirli hallerde iglenebilir.

-
-
—

NOB, ASET, Haziran 2019 29
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Ozel nitelikli kisisel veriler -

————

Kisilerin 1rki, etnik kokeni, siyasi dusuncesi,
felsefi inanci, dini, mezhebi veya diger inanclari,
kihk ve kiyafeti, dernek, vakif ya da sendika
tyeligi, , , ceza mahkdmiyeti
ve guvenlik tedbirleriyle ilgili verileri ile
dir

— i
B
il

" ——

_—

-
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Ozel nitelikli kisisel verilerin islenmesi, ilgili
disinda asagidaki hallerde mumkudnddr:

Saglik ve cinsel hayata iligkin kisisel veriler, ancak

ve
yonetimi amaciyla, sir saklama yukumliulugu altinda
== bulunan kigiler veya yetkili kurum ve kuruluslar
~—— | tarafindan islenebilir.

NOB, ASET, Haziran 2019 31
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1yolejik Matenyalinings

sl

" — - - ———

gelismeler sonucunda, insan biyoloik ve genetik materyali Uzerindeki
haklarin belirlenmesinde geleneksel yaklasimlarin yetersiz kaldig
gorulmektedir.

Bir kac damla kan tek basina fazla bir deger tasimazken, genis bir
koleksiyona donusttrtldiginde onemli boyutta bilimsel ve
ekonomik degere ulasabilmektedir. Hatta bu veriler, tibbi kayitlarla
veya vericilerle ilgili baska kayitlarla iliskilendirildiginde bu deger
daha da artmaktadir.

Bu nedenle arsivieme ve biyobanka uygulamalarinda ornekler
Uzerindeki sahiplik haklari  konusunda yeni sorunlar ortaya
cikmaktadir.

NOB, ASET, Haziran 2019 32
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BINOLOIT ()RNEm E VERILERING

KULCANIMISORUNO®

,—,

e Insan vicudundan kendiliginden veya midahaleler|
yoluyla ayrilan her turli parca insan kokenli biyolojik =
maddedir. Bu durumda sag, deri, tirnak, idrar, kan, |
sperm ve yumurta gibi Ureme hucreleri ile insan DNA
molekllleri de insan kokenli biyolojik madde olarak
kabul edilmelidir.

o Bly0|0|]Ik materyaller Uzerindeki mulkiyet hakkinin nasil
tanimlanacagi, orneklerin kime ait oldugu, verilerin
tam olarak anonlmlestlrllme5| ile bu materyaller pratik

_ olarak sahipsiz hale getirildiginde, vericinin mulkiyet

- | hakkinin devam edip etmeyecegi tartlsmall konulardir.

NOB, ASET. Haziran 2019 I



Insan kokenli biyolojik maddelerin arastirmalarda

,"‘:'

kuIIanllmasmda etik sorunlar su iki baslikta
N ;

Insan’ kekenliFBIyolojik maade Ve ornekierns alinmasinaa;
yJ;HJn

) o
gacdrle rriticelriele edilengsin cf2reiciiren dtgtnmlelrlE HJHJ
SornigR= = Bu, = arastifma YJFJF*HJFKAFJ

mudahalelerde;  Kisinin: Bedensel” butUniugunun: rHsKe;
girdigit Ve  aynit anda ek Keruyucu: enlemierns alinmasi
gerektigirdurtmiaraa gundeme gelir.

o Alinan’ Biyeloejik maddenin kullaniimasinar ver depoelanara
JJﬁLunnJJHLJJh,ﬁHJ,AY,H NEAFEEMES - ONAM cllinnmzs) /
iZIn® VEerimesis Ve tppik Biginin _ﬂ/hﬂjhﬂn KOrUnmasi

durtmu

NOB, ASET, Haziran 2019




OVIEEONEIYOLIPISOZIESTI

g1y

e Avrupa’da bu alanda hukuki cerceve, Avrupa Konseyi

Oviedo Biyotip Sozlesmesi'nde (1997) ve Konsey'in [
(2006) 4 numarall Insan Kokenli Biyolojik Maddeler ===

hakkinda Tavsiye Karari'nda cizilmistir.

e Sozlesme'nin 22. maddesi katilimcilardan alinan biyolojik |
maddenin arastirmada belirtilen amactan farkli bicimde
kullanilabilmesi ve saklanabilmesi icin katilimcilarin 6zgur

© = iradeleriyle verdikleri aydinlatiimis onamlarinin alinmasini

sart kosar

NOB, ASET, Haziran 2019
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INVlbaKonse |B|yo’E£_ve Insa
Sozle ‘ QVI

—

v

GEGETIINI]IE _JyJ 1a5fﬂm|§ onamdan sOz edebilmek icin, kisiye kendisinden
elliflzlcele Orpls :JJ hang| prosedire gore alinacaginin anlatilmasi, kisiye
OIIIEWININISAKIe nacadi ve saklanacak veri tabani hakkinda temel bir bilgi

- -i\

VErImesi gerekmektedir.

SIS ,,)JJ e’rTn‘*"verl sorumlusunun kimligini, verinin islenme amacini,
-.—’-‘——J;J:" nanin. etik kurul izni aldigini, onamin gonulli oldugunu ve
= hgmaya katilmayr reddetmenin kisiye olumsuz sonuclarinin
— _grmayacaglnl iIcermesi gerekmektedir.

NOB, ASET, Haziran 2019 36
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RYERERImIEr BIHliginin. -
BiYOba 1. ﬁlrllul. . =\
. )| =

-

- — -

.
L\

2 Grelr \/Ar'} e yeterligi olan bireylerden veri ve biyolojik
1l .J,r,sry;_ﬂ; .,oplanmaSI depolanmasi ve kullaniimasinin
gonuiic jalik temelinde gerceklesmesi gerektigi
Gl lizer, enmlstlr

*‘ .'....

' éF'ler ve biyolojik materyal belirli bir arastirma projesi
-:_k‘apsamlnda toplanacaksa bu durumda  Helsinki

= Bildirgesi'ne uygun olarak katilanlarin arastirmaya ozel,
= Ozgur ve aydinlatiimis onami alinmalidir.

S —
-.—-—

1
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SonulafSoerunlams
— “' - '- =

=

Hicbir karsilik almaksizin verilen ve elde edilen kardan F=
yararlanma hakki olan bireylerden alinan ornekler tzerinden =
ticari kazang elde edilmesi etik midir?

e Fayda ile maliyet arasindaki denge nasil saglanabilir?

e Elde edilen fikri mdulkiyet, sirketler, arastirmacilar ve
katilimcilar arasinda nasil paylastirilabilir?

e Birincil hedef arastirma ve tibbi bilginin gelistirilmesi olmakla
beraber, elde edilen veriler Gzerinden bluyuk kazanclar elde
edilmesi olasidir ve arastirma sonuclarinin 6zel sirketlerin ilgi
alanina girmesi kacinilmazdir.

- ® Genel olarak; verilerin ticarilestirilmesi,  katilimcilarin

somurulmesi, arastlrmanm durustlu% nun saglanma5| fayda
ve kiilfetlerin denklestirilmesi gibi birtakim etik tartlsmalarl
beraberinde getirmektedir.
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OVIEDRO

® Avrupa Konseyinin 1997 tarihli Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklari Sozlesmes/, insan vucudunun ve =
vicut rpargalarlnln herhangi bir bicimde finansal c¢ikar amacli '}
kullanilamayacagini belirtmektedir. '

e Avrupa hukuku geleneksel olarak insana organ, doku, hiicre =
verilmesi  uygulamasinin  karsiliksiz  olarak yapllmasml
Onerirken, bunlardan ticari kazanclar elde edilmesini |
asaklamaktadir. Insan vicudunun, organ ve insan kokenli
glyolo ik materyallerin tlcarllestlrllmeme5| ve bunlar Uzerinden
ticari kazanc elde edilmemesi genel bir Avrupa degeri olarak
kabul gormektedir.

1 !
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YENT BIR YAKLA :ﬂ: BiYOLOJIIKe

- MULKIYET ——

Insan kokenli biyolojik materyallerin ticarilestiriimesi ve |
kazanca konu olmasi karsisinda geleneksel mulkiyet ve kisilik =
haklari tanimlari yetersiz kalmaktadir.

e Kisinin vicut parcalarn Uzerinde var oldugunu kabul ettigimiz
haklarinin, bu materyallerin vicuttan uzaklastiriimasiyla
hemen b|tt|g|n| kabul etmemiz akla uygun degildir.

e Biyolojik materyaller Gzerindeki haklar tanimlamak U(zere
biyolo[]'ik mulkiyet olarak tanimlanan yeni bir mulkiyet tlrG
tanimlanmistir.

e Bu milkiyet tard fikri mulkiyete benzer ozellikler tagsimaktadir.

- Bu tanimla, biyolojik materyaller icin baskasinin hicbir sekilde

- tasarrufta bulunamayacaﬁl kisiye ait mulkiyetle, vucuttan bir

- kez ayrildiktan sonra artik hicbir bicimde iligki kurulamayacak
olan geleneksel yaklasim arasinda bir denge kurulmaktadir.
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Gizlilik 1l mahremiyetini
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- kofunmasi =

- e, —

Biyolojik Ornekler asadida belirtilen tanimlamalara uygun sekilde
toplanir/saklanir:
e Anonim ornek: Genetik epidemiyoloji ve benzeri calismalar
kapsaminda toplum taramasi sonucu elde edilen ve kime ait oldugu @
bilinmeyen ornekler.

e Anonimlestirilmis ornek: Kime ait oldugu bilinen ancak
calismalar sirasinda kimliksiz hale getirilmis ornekler.

e Tanimlanabilir ornek: Kime ait oldugu bilinen, bilgileri sifrelenmis
ve kodlu olarak kullanilan érnekler. Bu durumda gerektiginde kisisel
ve tibbi bilgiler tekrar kullanilabilir halde saklanmig olmalidir.

e Tanimlanmis ornek: Kime ait oldugu bilinen, isim, hasta no, aile
- adgaa gibi bilgilerin agik oldugu 6rnekler.

148
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Lyonetimi

-‘-—
P o

e TUum veri tabanlari sadece belli sifreler ile
ulasilabilir hale getirilir. Kisisel ve tibbi bllgller
disaridan erisilecek sekilde saklanmaz.

e Ancak eldeki orneklerin tipleri acisindan kurum
disi calismalara ve ornek paylasimina gidilecekse
web tabanl listeler kullanilabilir; bunlar kisisel
bilgileri degil sadece 6rnek tiplerini icerir.
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e Cerrahi ve girisimsel islemler sirasinda viicudunuzdan gikarilan doku, [

organ ve organ parcalari histopatolojik /Biyokimyasal inceleme |

amaciyla patoloji/klinik Biyokimya laboratuarina gonderilebilir. Bu

materyalin, daha sonra gerekebilecek, hastaliginizla ilgili tani amacli
uygulamalar icin saklanmasi s0z konusudur.

e Klinik amaclarla alinan, patoloji/biyokimya laboratuarinda saklanacak
olan bu materyalin egitim ve arastirma amaciyla kullaniimasina

== a) Izin Veriyorum b) Izin Vermiyorum
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S _ .
ARASTIRMA AMACLT BiYOLOJik:

MATERYALIN SAKLANMASIH

e Salt arastirma amaciyla alinacak biyolojik materyalin, saklanmasi ve

sonraki arastirmalarda kullanilmasi icin,

— Biyolojik materyalimin her tlr arastirmada kullaniimasina izin veriyorum.

— Biyolojik materyalimin bu arastirma disindaki arastirmalarda kimligim
gizlenmek kaydi ile kullaniimasina izin veriyorum.

— Biyolojik materyalimin bu arastirma disindaki arastirmalarda ancak bana
sorularak ve tekrar onay almak kaydiyla kullaniimasina izin veriyorum.

— Biyolojik materyalimin bu arastirma disinda kullaniimasina izin
—= vermiyorum .
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Hacettepe Biyoetik Egitim Uygulama ve
Arastirma Merkezi (HUBAM)

http://www.hubam.hacettepe.edu.tr

MISY oM

Eqitim: Universiternizin sadhk bilimler, fen ve sosval bilimler alanindaki mevout kaynaklan ve S0%i askin uygulama
ve aragtirma merkezi vamninda uluslararas) bivoetik merkezleri ile isbirlidi yaparak lisans ve lisansdstd editim
programlar, profesyoneller igin sdrekli egitim programlarn, halla bilgilendirmme programlan planlamak wve seminer,
kurs, kanferans ve panellerle programlarn yiritmels.

Arastirmra: Hem editimm hem arastirmmada kullamilacal: biyoetils analizler givenilic ampirik bulgulara dayanmahdir. Bu
armagla anketler, etnografik arastirmnalar, tarih arastirmalarn, vasal analizler gibi niceliksel ve niteliksel gesitl bivoetilk
arastirma yantemlerni kullanmilarak kurumlar arasi ve uluslararas: isbirlidi icinde disiplinler arasi orijinal, gecerli we
glvenilir aragtirmalar planlamalk, yaritmek ve vayinlamals,

Damsmandik: Oncelikle kurumsal we ulusal politikalarnin bivoetik boyutunun fark edilmmesini sadlarmak ve bu yande
dgnerilerde bulunmalk, karmwusal tartizmalara neden olan weya olabilecedi dngardlen konu we sorunlar hakkinda
darmszmanhlk vermel:, bivoetik alaninda gergeve kurallann olusmas, ig hulkuka yansimas sdreglerinde damsmanhk

garewvi Ostlenmel: we uluslararas platformlar ile ishirlhidi vaprnak. Bu armacgla ilgili uzmanlarla calistaylar dilizenlermelk,
gdrids olusturmak, vavinlamalk,

Tamtime: Merkezin faalivetleri konusunda korumu, akadermisvenler, toplumu;  uluslararas: ilgili merkezlern,
akademisyenleri ve uluslararas) toplurmu bilgilendirmel:, merkezin faalivet alanlarnn ve wizyvonunu tanitmak

vizvom

“Biroetl alands Tdrkipe'deld Ml merkez olaral bo aiznds wluslararas) tamnan ve (Zenen biy merkez haline gelmel
e Miproedicin dedisimn ve gelisiminge dncd bir ensiitisdndn celdradedind olu sturmalkater™

HACETTEPE

BiYOETIK

Egitim, Uygulama ve Arastirma

KEZi




Arastirma Biyobankaciligi Etik Rehberi

http://www.hubam.hacettepe.edu.tr/ekler/pdf/biyobanka/arastirma_biyobanka__
rehber.pdf

0]
HACETTEPE UNIVERSITESI
BIYOETIK EGITiM UYGULAMA VE

ARASTIRMA MERKEZi
(HUBAM)

Arastirma Biyobankacihg
Etik Rehberi

Hacettepe Universitesi
Arastirma Biyobankaciligi Etik Rehberi

Prof. Dr. Meral Ozgiic, Prof. Dr. Niket Ornek Biken, Ogr. Gor. Dr. Ashhan
Akpinar, Dr. Ayse Yizbagioglu ve Uzm. Dr. Murat Emir tarafindan hazirlanan
taslak metnin 14 Mayis 2014 tarihinde Hacettepe Universitesi nde Hacettepe
Biyoetik Merkezi (HUBAM) ve Biyolojik Kaynak Bankasi ve Genombilim
Uygulama ve Arastirma Merkezi (HUBIGEM) tarafindan diizenlenen
“Aragtirma Biyob 1hgi: Etik Rehber O ve Model Onerisi
Calistayr"nda gizden gegirilip diizenlenmesiyle olugturulmustur.

Hacettepe Biyoetik Merkezi Hacettepe Universitesi Biyolojik Kaynak Bankasi
(HUBAM) ve Genombilim Uygulama ve Arastirma Merkezi
(HUBIGEM)

HACETTEPL
t: BiYOETIK
W MERKEZi

Hacettepe Universitesi Matbaasi, Ankara, 2014




- 24 Mart 2015 -
Calistay: Savunmasiz/Orselenebilir Gruplarda Saglik Hizmetlerinin
Sunumu ve Saglik Arastirmalari

BIYOETIK H.{C]IETTEPI:Z 'L'}'I‘L'EREITEEI
MERKEZI BIYOETIK MERKEZL

Cahstay: Savanmaur'Orvelen ebiliv Gruplard a S aghl Hirmetlerinin Suminm ve Saghlk Arayhrmalan
24 Mam 2014 Ealy 0200 - 17 20, Facenepe Univamitasi Kaltar Markeasi R Salony, Srhhiye Varlegkesi — Ankam

PROGRAM o
- _ Birtegmis Milwtler  «  UNESCO

09000915 Aghs Konnymalan Egtim, Blimve -« Turkiye

Frof Dr. NiketOmek Biken Hacerrepe Bivost it Meriesi (HUBAN) Mdirn Kimar Kunavy - Mifi

2 - Hacerrepe Universiresi Rekear Yardmmem )

Faof Dz Omer Ugus Hastaneier Gerel Direlaori
08.15-1000 Aals Konferansi— Yasam Bilimlerinde Insamn Savunmaszliz i N SAN | N

Frof Dr. Meml Bzgic UNESCO Tiriye MII Komigony Bioenk frtas Kam e

- Bagkant

10.00-1020 Eshve Arasi

SAVUNMASIZLIGI VE
10.20-12.30 E::‘ﬂ'ﬂ;ﬁ?iﬂ]{lig;ﬁfﬂenm Sunumu ve 5a8hk Armbormalarmds Savunmanzhk ve K|§|SE L B UTU N I_U G U N E

Tap Etifi Agiandan SavunmanzhlGrmelenebdidd 1 H
Frof Dr. INiketOmek Biken  Haceiteps Biyoesk Markezi (HUBAM) SAYG I | l_ KES '
Genamk Yag Grobu Aq::md:n;z\'mm:ﬂ:kﬁm]cm'hﬂiﬂik
Praft Dr. Yeypmm Gokge Kursal  GerlarmgBommier Lipuwmnave dromrma Wries (HUGER 4 4
Cocuklar ve Exgenler Acizmdan SavimmanzliOrzelensbiliskk UNESCO Uluslararas: Buyoehk
Fraf Dr. Feruwde OR8m BT Cocuive Ergen Ruit Sagigive Hoow ivian AD Komitesi (I BC] RGPO"U
B.'_'A.dm]nAc_]:mdanzﬂmmrJ)l:ém]em'hi]iﬂik
Frof Dr. Jevhg B QA% Eadn Sorwde Dyguiama ve Arngomma Meriesi BUESAM,
3falteciler Agusandan Savimmas =l O melensEEEk
Diag. Dr. M. Mwmt EBE® Gog ve Siyaser dngnrmaie: Merkes (HUGO)

12.30-1400 Ozle Yemesi

1400-15.40 Uznnan Gorigler
Earuipmer kurwomiorm * remsiic erm D01 grupkarm safli Amsern onomdr ve safe

AFay I T VLo ] L e e BT TR Ronus wiahii 5 'er dakiaii swomiar
15.40-1600 Eshve aras

16.00-1730 Forum ve Kspams

# Adalet Balanlss, Adle veSosyal Foliflakhs Balankss Tirkive HalkSasl8: Kunomy, Tirkive Kano Hasanelerd
Eurumu, Zaghk Hirmeler Genel MTdGn053, Saghk Angnnmlan Genel Madanaga,

Tirk Tabipleri Balis (TIE) Adle Heldmles Kol TTE Uzmankk Demekler Ezgidim Kolo, TTE OlafSandis:
Durumlarda Safli Hirmedes, TTE Kadn Hekimk ve Kadn Saflys Koky Ankan Tabkip Odz: Tirkiye Barclar
Birligi, Ankara Bamozu,

UNESCO Tiirkiye Mlli Eomizyonu itz Komisler, Saghkve Sooyal Yardm Vaks, Engelli Kadin Demesi,
Alntiokia Edrler Demegi, T-Der, Tarkiye Inzan Haklan Vaks, Pozitif Yagam Demesi, BM Malieciler
Eomizesligi,

BT Engeliler Amzanma ve Uygulams Meskeri HU Iman Eaklan ve Felsefes Uygulama ve Aragtinma Merkezi,
HU HIV/AIDS Tedavi ve Argtirms Merkesi, BU Qocok Haklan Uygulama ve Amgtirms Merkesi
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BiYOETiK f
MERKEZi .

H.0. Biyoetik Merkezi
Turkey Unit of UNESCO Chair in Bioethics

Yirminci Yilinda
Oviedo Insan Haklar: ve Biyotip Sézlesmesi

14.00-14.15 Acilis Konusmalari

Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken

H.U. Biyoetik Merkezi
Turkey Unit of UNESCO Chair in Bioethics

o
S

Prof. Dr. Biilent Altun
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Dekani

14:15-15:00 Konferans

Oviedo Sozlesmesinin Olusumu ve Gelistirilmesi

Prof. Dr. Ergun Ozsunay

Avrupa Konseyi DH-BIO Tiirkiye Delegesi,

istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Emekli Ogretim Uyesi,
istanbul Kiiltiir Universitesi Hukuk Fakiiltesi Ogretim Uyesi

15.00- 15.30 Kahve arasi

15:30-16:30 Panel
Kolaylastirici: Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken

insan Haklari Perspektifinden Biyotip Alanina Bakmak

Prof. Dr. Harun Tepe
HU Felsefe Boliimii, HU insan Haklari ve Felsefesi A.U. Merkezi

Oviedo Konvansiyonu ve Etik

Yrd. Dog. Dr. Erdem ilker Mutlu
HU Hukuk Fakiiltesi

o
b
3
o
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=
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Tiirkiye Acisindan Oviedo insan Haklari ve Biyotip S6zlesmesive Ek Protokolleri

Ars. Gor. Avukat Cagri Zeybek Unsal
Turkey Unit of UNESCO Chair in Bioethics

i 04 Aralik 2017 Pazartesi, 14.00-16.30
H.U. Rektorliik Binas: Yeni Senate Salenu /Sihhiye
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Biyoetik

nda Secilmis Rehber Dokiiman ve Hukuk Belgele

Biyoetik Hakkinda

Biyoetik alaninda dinyadaki ilerlemeleri takip etmek ve bunlara uyum sadlamak amaci ile UNESCO
Tirkiye Milli Komisyonu Yonetmeligi ve bagl Intisas Komitelerinin gorevieri cergevesinde 2000
yilinda Biyoetik intisas Komitesi kurulmasina karar verilmistir. Komitenin ana garevi; UNESCO'nun
uye Ulkelerie damigma sdrecine ve ozellikle UNESCO'nun biyoetik konusunda belge hazirlama ve
dederlendirme ¢abalarina TOrkiye'nin katkisinin sadlanmasinda Yonetim Kuruluna yardimer olmakdir.

Biyostik Intisas Komitesi, ilk gérev olarak ili tamel belge (zerinde ¢alisma baslatmis ve bu belgelerin
Ulkede tanitiimasina ydnelik etkinlikier kurgulamigtir. Ayrica, genetik konusunda uluslararasi
harmonizasyenu sadlamak amaciyla genetik testler, genetik danisma ve biyobankalar ile ilgili gergeve
kurallar hazirlamistir.

“Insan Genomu ve insan Haklan Evrensel Bildirgesi® 11 Kasim 1997 tarihinde UNESCO Genel
Konferansi ve 9 Aralik 1998'de Birlesmis Millefler Genel Kurulu tarafindan kabul edilmigtir. UNESCO
Genel Konferansi 16 Ekim 2003 de ise “Insan Genetik Verileri Uluslararasi Bildirgesi'ni kabul etmigtir.

Bu ki onemli uluslararasi belgede, genetik aynmeilidin yasaklanmasi, genetik verilerin gizliligi, bu
verilerin toplanma, kullanim ve saklanmasina iligkin proseddrierin saydam ve etik kurallara uygun
olmasl, genetik verilerin foplanmasi ve gencma iligkin aragtirma, tani ve tedavilerin ancak kiginin
Gzgur ve aydinlatiimis onami ile mimkin olmasi, insan genomunun dodal durumunda parasal kazang
konusu yapilmamasi, (remeye yonelik insan klonlanmas: gibi insan onuruna aykin uygulamalarin
yasaklanmasi, genetik konusundaki arastrmalarda uluslararasi dayanisma ve uluslararas! igbirligi
saflanmasi, genetik verierin kullanimasindan sadlanan faydall senuglanin ulusal ve uluslararasi
alanda adil belugumu gibi temel iikeler ifade edilmektedir.

UMNESCO Tarkiye Milli Komisyonu Biyoefik Ihtisas Komitesi, sdz konusu ilkelerin taninmasi ve etkin
uygulanmasimin  saglanmasi amaciyla, biyoloji, genetk ve tip bilimlerindeki arastrma ve
uygulamalarin ortaya gikarabilecedi insan onurunun korunmasiyla ilgili sorunlar hakkinga toplumun
ve bireylerin sorumluluk bilincinin arttinimasi, konu ile ilgii genis katlimii bir tarisma ortami
yaratiimas!, ayrica her dizeyde biyoetik editiminin gelistirimesini amaclamaktadir.

Gergeve Kurallar

Bilim ve teknolojideki ilerlemeler ve Omit verici gelismeler kargisinda ozellikle biyoteknolojinin tagididgi
bazi riskleri de gdzdninde bulundurarak belirli kurallar gelistirmek bu teknolojilerin kullaniimasinda
azami fayda sadlayacakiir. Gunumizde gen teknolojileri ve biyoteknolojideki hizli ilerlemelerin temel
sadlik hizmetlerindeki en yayain etkilerinden bin genetik hastaliklann tamisi icin geligtinien genetik
testler olmustur. Genetik testler kapsaminda belirli etik kavramiar @ne gikmakiadir. Bunlar arasinda
en temel ilke insan hak ve onuruna saygidir. Bu temel ilkeden yola ¢ikarak genetik test kapsaminda
biyobankalama, test dncesi kiginin bilgilendirilmis onam vermesi, genetik hilgjaingizli tyhuimasi-kigiye
uygun genetik danismanhik verilmesi gibi kavramiar icin belirli cerceve kurallarr-gzli zsilgerzkli
olmustur. Bazi ilkelerde biyobankalama ve molekiler genetik testler igin yasa ve yonetmelikler
kansaminda didererinde iz ilaili civil fanlum araitlerince aslictinlmic corceve kurallar meve uttur
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Insan Genetik
Verileri

Uluslararasi

Bildirgesi

UNESCO Genel Konferans, 1997 tarihli insan Genomu ve Haklar Evrensel Bildirgesini
uyumiu olarak izleyen, insan Genatik Verler Uluslararas: Bildirgesi'ni 16 Ekim 2003
tarihindeki 32. cturumunda oy birigi ve cogkuyla kabul stmigtir.

Bildirgenin amaci, egitlik, adalst ve dayanigmanin geredince, insan genatik verilerinin
eldesi, iglenmesi, kullanimi ve saklanmasi siasinda insan haklaninin, temal Gzl iklerin
korunmasi v insan onuruna gereken sayginin géstenlmesini sadlamaktir.

Bu Bildirge, ayni zamanda devletere bu konularda polifkalan wve yasalann
yaplandimalannda yardime olacak ilkeland de tanimlamaktadir. Bu nedenle; bu Bildime,
devietierin Bildirge'de yer alan ilkelerin tanitimi igin almasi gerekli tadbirerla ilgili dnarilar
de igermektadir.

Bildirge'nin benimsenmesi su agamada gok dnemlidir; ¢lnkd 2001 yilnda galigmalara
baglandidi ortamda, genleda ilgili aragtrmalarda oraya gikan yeni etik sorunlara yonalik
farkl tibbi, hukuksal ve bilimsel sistemler hazir dedildi. insan Genetik Verleri Uluslararas:
Bildirge'si gimdi, genatik devriminin getirdiyi alkantilar hakkinda diglinmek ve bunlan
denetleyebilmek igin uygulamaya ydnalik cergaveleri de igermektadir.

Bildirge'nin uygulanabilmasi igin UNESCO, en uygun araglanni devreya sokacakhir, ancak
daha blyik bir atki, sirekliligin saglanabilmesi ve Bildirge'yi hayata gegirebilmek amaciyla
secilecek banzer yontemlerle Bildirge'nin uygulanmasi, devietler igin esit dname sahiptir
Oncelikle devietler igin hazifanmig olan bu kitapgigin, bu zar g revin yerine getirimesinda
yardimei olmasi umuduyla.

Keichiro Matsuura




The Immortal Life of Henrietta Lacks

Her name was Henrietta Lacks, but
scientists know her as Hel.a. She was a
poor black tobacco farmer whose cells—
taken without her knowledge in 1951—
became one of the most important tools
in medicine, vital for developing the
polio vaccine, cloning, gene mapping,
and more. Henrietta's cells have been
bought and sold by the billions, yet she
remains virtually unknown, and her
family can't afford health insurance.
This phenomenal New York Times
bestseller tells a riveting story of the
collision between ethics, race, and
medicine; of scientific discovery and
faith healing; and of a daughter
consumed with questions about the
mother she never knew.
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Hentietta ILacks tip ekonomisi ve tip hukukunun en
onemli vakasi oldu ve elmaya devam ediyot...

Yillar stiren miicadele sonunda evlatlarinin  kazandiklari zafer, hiicreleri
yasayip insanliga hizmet eden annelerinin adini yasatmak oldu.

Ancak Lacks’in 82 yasindaki en buyiik oglu Lawrence Lacks annesinin
biyolojik mirasi tizerindeki hak miicadelesini birakmig degil.

Johns Hopkins Hastanesine gore; Lacks’tan doku orneklerinin alindigi 1951
yilinda bu konuda izin almasini gerektiten kanuni bir diizenleme yoktu. Ayrica

hastane aradan gecen yillar boyunca Hela hiicrelerinin patent hakkini
almamuisti.

Aciklamanin en ilging yami suydu. Hasrane bugiine kadar baska kuruluslara
verdigi yasayan hiicre ornekleri icin herhangi bir para almamisti. Ama o
hiicreler tizerinde yapilan arastirmalarla elde edilen ila¢ ve asilar milyarlarca
dolarlik bir ekonomi olusturmaya devam ediyor.
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“Hukuk etik temellendirmeden yoksun
kalamaz”

Etik kararlar
Etik Ikilemler

Paylasilan sorumluluk

Amac-arac iliskist
Etik Ilkeler/FEtik Teoriler
Etik temellendirme

Etik-Hukuk iliskisi-

NOB, ASET, Haziran 2019
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Etiic konular tartigma, analiz etrne ve ou konularda politialar Uretrne

olatforrnu olugturmacda etil kurullar ili< adirmdir
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DeEEMNIZ Gereéiz <

—

e8Insanin oyle bir dogasi vardir ki bazi
./f_/_J.J./ Jarin daha etkileyici, daha zeki, daha
= Jf" 7l olabilecegini kabul eder, ancak en
a9z ‘kendisi kadar akilli pek cok baskalars
== olabilecegine hic inanmak istemez.

=
= Kendilerinden fazlasiyla emindirler,

— digerlerine uzaktan bakar/ar.

Thomas Hobbes
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® Politika-Belirleyen ve/veya Danisman
Kurullar (PBD)- Ulusal Etik Kurullar

e Saglik Calisani Birligi Kurullar (SCB)

¢ Saglik hizmeti / Hastane Etik Kurullari
(HEK)

*‘ o Arastlrma Etik Kurullari (AEK)

.
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Danisma Kurujudur=

me gorevi?.

Etik Kurullarin calismasinda temel ilke, yaptirima
yol acan bir bildirimde bulunmadan once s6z |
konusu sorunun, karsilikli gorisme, iyi bir
iletisim yolu kurma, arastiricilari aydinlatma,
egitme ve onlara rehberlik saglama yoluyla
cozUme kavusturulmasidir.
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Profesyonel Sorumiulugty =i
e © - e —

o Profesyonller etik sorumluluklarinin  farkina
varmadikga, higbir duzenleyici sistem uygun|
sekilde calisamaz.

e Fazladan yapilacak dizenlemelerin bir tehlikesi
de profesyonellerin kendi sorumluluklari yerine,
dizenlemelerle uyumlu olmaya dikkat sarf
etmeleri yuzunden, ahlaki sorumluluk
duygusunun goz ardi edilebilecek olmasidir.
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) gi ﬂ}éi korumanin en 6nemli yontemi, hasta
remiyeti ve gizliliginin bir hasta hakki oldugunu
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TE\SEKKUR EDERIM. ..

Ve UNIAVENAEGHIE
AelAIngrElsermauers:
[F'you don't have integrity, nothing else
2 matters.
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