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LITERATUR TARAMA NEDENLERI

- |lgi alanlarindan biri olmasi

Bu alanda calismak ve kendini bu konuda gelistirmek

Hukuk ve tip iliskisini kurup bu yonde calisma yapabilmek

Tez konusu belirlemede yardimci olmasi

Kisisel verilerin korunmasi ile ilgili bir calismay1 destekleyecek altyap:
olusturmasi



LITERATUR TARAMA YONTEMLERI

» Hacettepe Universitesi Kutuphanesi genel arama butonu

* Y1l Aralig1:2009-2014

» ANAHTAR KELIMELER: Biolaw, bioethics, biobanks,
personal data protection, policies..
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Brescia Universitesi, Karsilastirmali Hukuk Post. Doc.

» Patrizio Pasqualetti

Fatabenefratelli Hastanesi’nde Biyoistatistik, Klinik Epidemiyoloji, Norobilimlerde

aitatistiksel Metodlar ve Klinik Noroloji alanlarinda arastirmaci
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» Hastaliklarla mucadele ve insanlarin yasam
kalitesinin arttirilmasi
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ORTAYA CIKAN ETIK VE HUKUKI SORUNLAR

» Aydinlatilmis onam

o Gizlilik

« Biyolojik materyalin ve ilgili bilginin kime ait oldugu
* Ticari cikarlar

 Arastirma sonuclarinin ayrimci kullanimi



ITALYA’ DA BIYOBANKALARLA ILGILI REHBER ILKE
VE METINLERI GELISTIREN KURUMLAR

National Bioethics Commitee

National Committee for Biosafety, Biotechnology and Sciences of Life

Italian Society of Human Genetics and Telethon Foundation

Italian Data Protection Authority’s General Authorisation for the Processing
of Genetic Data



BIOBANKING AND BIOMOLECULAR RESOURCES
RESEARCH INFRASTRUCTURES- EUROPEAN RESEARCH
INFRASTRUCTURE CONSORTIUM (BBMRI- ERIC)

- jtalyan Ulusal Saglik Enstituisi
- |talyan biyobankalarin katilim koordinasyonu

« Calisma Grubu olusturulmasi



METOD

« Fazlar bulunmaktadrr.
« Aralik 2009- Haziran 2009
(IRCCS EC- Italian Institute for Research and Care Ethic Committees)
« Kasim 2010- Haziran 2011(187 Etik Komite)
« Anket dagitimi e- posta ile yapilmistir. (EK)

Telefon ile anket cevaplama (IRCCS)

Diger EK sefleri ve delegeleri geri bildirim yolu e- posta /telefon

Icinde bulundugu EK’ nin politikalarina referans - yorum
Degerlendirme- IRCCS Fatebenefratelli EK



ANKET

1. Etiko- Legal bakis acisindan kritik sayilan alanlarin
tanimlanmasi

2. Avrupa Arastirma Projelerindeki analog enstrumanlarin
dikkate alinmasi (BBMRI’ nin Hukuk Etik ve Idare Ek

Anketi)

3. EK’lerin onemli bilgilerinin toplanmasi

4. Anketin gecerlilik testinin yapilmasi



ANKETIN ORGANIZE EDILMESI

Alanlar:

1. Aydinlatilmis onam

2. Kisilere verilecek bilgiler

3. Gizliligin Korunmasi

4. Arastirma sonuclarinin aktarilmasi

5.Biyolojik materyalin ya da ilgili verinin transferi/ bankaya erisimi
6. Veri ve orneklerin mulkiyeti ve fikri mulkiyet haklar

/.Kisiye yapilan odeme ve fayda paylasimi (Arastirma sponsoru ve
donor/ topluluk)



IRCCS EK- DIGER EK’LAR

Ethic Committees of Italian Institutes for Research and Care - Other Ethic Committees
Calismaya katilan EK’lar Italian Medicine Agency’ e kayitli

Kamu Yerel Saglik Uniteleri, Hastaneler ve Enstitulerde, 6zel IRCCSler icin kurulan bagimsiz
organlar

Klinik calismalar ve tibbi urunlerin degerlendirilmesi 6devi

En temel farklar1 biyomedikal arastirma cesidi ve miktarinin farkli olmasi



BOLGELERE GORE KATILIM

IRCCS EK KATILIM ORANLARI
[VALUE]

[VALUE]
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KUZEY ITALYA MERKEZ GUNEY ITALYA TOPLAM

Kabul eden m Davet Edilen ™ YUzde




BOLGELERE GORE DIGER EK KATiLiM1

Diger Etik Kurullarin Katilim Oranlari

KUZEY ITALYA MERKEZ GUNEY ITALYA TOPLAM

Kabul edilen m Davet edilen Kabul Yuzde




BOLGELERE GORE HER iKI ETIK KURULUN
KATILIM ORANLARI

Bolgelere gore Degerlendirme
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%50 EK- Genetikci ve baska bir uzman komitenin diizenli liyesi, %15 dlsarldan
uzman getirilmesi
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AYDINLATILMiS ONAM SECIMLERININ ETIK KURULLARA

12% “i -

GORE KARSILASTIRILMASY

Aydinlatimis onam se¢iminde 6ncelik dagilimi

50%

35% 35%
2% |23%
4%

GENIS ONAM

% i i

KISMEN SINIRLANDIRILMIS KADEMELI ONAM SPESIFIK AYDINLATILM1S ONAM
ONAM

IRCCS EK (N:26) Diger EK (N:22)  m Toplam (N:48)

VARSAYILAN ONAM




IRCCS EK VE DIGER EK ARASINDA
AYDINLATILMiS ONAM SECIMINDEKI FARK

« Farkli sayida arastirma ve farkli diizeylerde arastirma uzmanlig

e Gelecek bir arastirmada orneklerin kullanilma imkaninin saglanmasi

* Metodolojinin evrimi ve hizli buluslarla beraber ileride kullanimi saglayacak onam



BIYOLOJIK MATERYAL KULLANILARAK YAP1LAN ARASTIRMALARDA
ALINAN AYDINLAT1LM1S ONAM VE INSANLAR UZERINDE YAPiLAN
ARASTIRMALARDA ALINAN AYDINLATILMi1S ONAM

1. Direk fiziksel zarar olusmamasi
2. Materyalin anonimlestirilebilmesi

3. Donorlerin aydinlatilmis onami onemli algis
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%75 ETIK KURULUN KISIYE VERILMESI GEREKTIGINI
DUSUNDUGU BILGILER

Biyobanka olusturulmasi icin ya da arastirmanin amaci icin alinan biyolojik materyalin turu
Hangi tip biyolojik materyalin ne amacla kullanilacagi

Ornek kullamlmasna liskin verilen aydinlatilms onamin geri alabilme hakki

Verilerin kullanilmasina iliskin verilen aydinlatilmis onamin geri alinmasi hakkinin oldugu

Kisinin gizliligini korumak icin kurallarin neler oldugunun bilgisinin verilmesi



ETIK KURULLARIN %51- %75’ SININ KISIYE
VERILMESI GEREKTIGINI DUSUNDUGU BILGILER

« Katilimin zorunlu ya da gonullu olmasi

* Yeniden iletisime gecilebilmesi icin kisinin kendisinden onay alinmasi
 Veriyi saklama suresi

« Orneklerin miulkiyeti hakkinda bilgi

« Orneklerin ve ilgili verinini diger arastirma enstitulerine transferi

« Disandan arastirmacilarin ornek ve ilgili verilere erisimi

« Gelismis arastirma sonucu durumunda ornek ve verinin kaderi hakkinda bilgi



ETIK KURULLARIN %25 ILA %50 ‘SININ KISIYE
VERILMESI GEREKTIGINI DUSUNDUGU BILGILER

1. Arastirma sonuclarinin paylasilmasi, aktarilmasi

2. Bagimsiz Etik Komite Degerlendirmesi ?

3. Fikri mullkiyet haklar1 ve patent konusunda bilgilendirme

4. Ornek ve ilgili verilerin ticarilestirilmesinin yasak oldugu bilgisinin verilmesi

5. Donor’ Un olumunden sonra ornek ve verinin kaderinin ne olacaginin soylenmesi



ETIK KURULLARIN %25 ‘DEN AZININ KISIYE
VERILMESI GEREKTIGINI DUSUNDUGU BILGILER

* Aile bireyleriyle iletisime gecmek icin onay alinmasi

* Fayda paylasimi



AYDINLATILMiS ONAMi GERI ALMA OLANAGININ
BULUNMAS:

Aydinlatilmis onami geri alinabilmesinin sonuclari acisindan
EK gorisleri

Yok edilmesi
M Yeni bir arastirmada kullanilamamasi

Anonimlestirme




GIZLILIGIN KORUNMASI ICIN EK’ LAR
TARAFINDAN ISTENEN ONLEMLER

Gizliligin Korunmasi

40% 42%
00
33%
I : I

Anonimlestirilmis ornekler Cift kod Tek kod

iceride Kullanim (N: 47) B Kar Amaci Gatmeyen Organizasyonlar (N:43) B Kar Amaci Giden Organizasyonlar (N:43)




ClI ya da3 k1§1ler'|n veriye erisimi ‘l;'f.\

& Katllanlara sonuclarin genel ya da ozel ola,rak aktar1lma51
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ARASTIRMA SONUCLARININ AKTARILMAS: ICIN
ETIK KURULUN ARADIGI SARTLAR

Etik Kurul Oranlari

[VALUE]

[VALUE]

~ [VALUE]

WEB SITESI DOGRUDAN ILETISIM YAYIN HER CESIT KISISEL SONUG SADECE SAGLIKLA ILGILI
KISISEL SONUG

Genel olarak arastirma sonuglarinin aktarilmasi/ Evet (N.26/48 %54) m Kisisel sonuglarin aktariimasi/ Evet(N:23/47 %49)




ORNEK VE VERILERE ERISIM KOSULLARI

Erisim Bedeli
Ortak yazarlik

Bilimsel yayinlarda biyobankaya atif

Ornekleri toplayan enstitiiye sonuclarin
aktarilmasi

Elde edilen biyolojik materyalin geri verilmesi
Elde edilen biyolojik materyalin yok edilmesi

Sadece anonimlestirilmis ornek ve veriler transfer
edilebilir.

Sadece kodlanmis ornek ve veriler transfer
edilebilir.

Mumkun olan patentlerin paylasimi




BIYOLOJIK MATERYALIN TOPLANMASININ EKONOMIK
YONLERIYLE iLGiLi OLARAK DIKKATE ALINANLAR

* Kisilere yapilan odeme
 Fikri mulkiyet haklan

« Arastirma sponsoru ve donor/ soz konusu topluluk arasindaki
fayda paylasimi



donorler

: Odeme Fayda paylasimi Fikri mulkiyet hakkindan feragat eden  Fikri mulkiyet hakkini sakli tutan donérler

m Diger EK mToplam  m®IRCCS EK
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ETIK KURULLARIN BIYOLOJIK MATERYALIN
EKONOMIK YONLERINE ILISKIN TUTUMLAR

« Katilimin bagis ruhu karakterine sahip gondiillu bir girisim olmast
 FMHdan ve odemeden vazgecmesi

« Fayda paylasim yeterli onemin verilmemesi

« Fayda paylasimi plani gelistirilmesinin onemi

* Asimetrinin ¢cozumu

 Adaletin beslenmesine katki
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