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Oz:

Biyobankalar, biyolojik materyallerin ve bunlarla iliskili kisisel verilerin (tib-
bi, genetik, cevresel ve yasam tarzi) belirli bir dénem izlenerek toplandigi,
depolandigl, islendigi ve dagitildigi organizasyonlardir. Ekonomik Kalkinma
ve isbirligi Orgiitii, (OECD) biyobankayi, “bir popiilasyona veya belirli bir
hastaliga ézel olarak, diizenli bir sistem gercevesinde toplanmis biyolojik
ornekleri ve bunlarla iliskili veri ve bilgileri kapsayan birimdir” seklinde
tanimlamistir. Biyobankalar, adli amacli, tedavi amacl ya da arastirma
amach kurulabilirler. Biyobankaciligin bir¢ok etken ile birlikte hizla gelisimi
ve giderek karmasik bir yapiya blriinmesi neticesinde bazi etik sorunlar
ile karsi karsiya kalinmaktadir. Onam hususu bu etik sorunlardan birini
olusturmaktadir. Katiimcinin verdigi onamin yalnizca mevcut arastirmaya
yonelik olmamasi, ileride yapilacak arastirmalari da kapsamasi nedenleriyle
biyobankalar’da yaygin olarak bilinen ve uygulanan onamdan farkli onam
turleri ortaya ¢ikmakta ve olusan 6zerklik sorunu etik komiteler ile denge-
lenmeye ¢alisiimaktadir. Biyobanka’da onam hususunun farklilik arz etmesi
ve cesitlere ayrilmasinin sebebi ise katilimciya arastirma hakkinda yeterli
bilgi verilememesi, genetik bilginin essiz olmasi, katilimcinin 6zellikleri, ka-
timcinin yarari ve bilimsel yontem farklliklaridir. Katihmciya bilgilendirme-
nin acik ve anlasilir bir bicimde yapilmasinin ardindan 6zglirce ve gonulli
olarak ilgili arastirmaya katilip katilmayacagina karar verme hakki oldugu
da mutlaka bildirilmelidir. Cagimiz igin olduk¢a énem arz eden ve birgok
alanda gelecege 1sik tutan biyobankalamada onam, mevcut sartlarin yani
sira olusabilecek sartlarin da g6z 6nlinde tutularak kapsamli bir bicimde ve
belirlidonemlerde gdzden gegirilerek ele alinmasi gereken bir husus olmasi
sebebiyle 6nem arz etmektedir.
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Abstract:

Biobanks are organizations where biological materials and related personal
data (medical, genetic, environmental and lifestyle) are collected, stored,
processed and distributed over a certain period of time. The Organization
for Economic Co-operation and Development (OECD) defines a biobank as
“a unit that includes biological samples and related data and information
collected within a regular system, specific to a population or a certain dis-
ease.” Biobanks can be established for forensic, therapeutic or research
purposes. As a result of the rapid development of biobanking with many
factors and its increasingly complex structure, some ethical problems are
encountered. The issue of consent constitutes one of these ethical prob-
lems. Since the consent given by the participant is not only for the current
research but also covers future research, different types of consent emerge
from the commonly known and applied consent in biobanks, and the re-
sulting autonomy problem is tried to be balanced by ethics committees.
The reason why the issue of consent in biobanking is different and divided
into types is that the participant is not given sufficient information about
the research, the genetic information is unique, the characteristics of the
participant, the benefit of the participant and the differences in scientific
methods. After the participant is informed in a clear and understandable
manner, it must be informed that he/she has the right to decide whether
to participate in the relevant research freely and voluntarily. In biobanking,
which is very important for our age and sheds light on the future in many
areas, consent is important because it is a matter that should be addressed
comprehensively and periodically by reviewing the current conditions as
well as the conditions that may arise.

Keywords: Biobank, biological data, types of biobank, consent, types of
consent .

16



Nazan SAGLAMER

GIRIS

Genetik alaninda 21. Ylzyilin ikinci yarisinda baslayan ve giiniimizde de
etkinligini hizla devam ettiren bir gelisme s6z konusudur. Bu gelismeleri
yasanan pandemiler, dogal afetler sonucu saglik alanina duyulan ihtiyaclar
ve teknoloji ile iliskilendirmek yanlis olmayacaktir. Bugiin geldigimiz nokta-
da insan DNA’sina ait cok genis bilgi birikimine sahip olunsa da elde edilen
her bulgu yeni arastirmalarin yapilmasi gerektigini géstermektedir. insan
genetik materyalleri Gzerinde yapilan arastirmalar sonucunda, bircok has-
taligin etiyolojisinin belirlenmesinden bazi hastaliklarin tedavisine ve hat-
ta kisiye 6zgl tedavi seceneklerinin gelistiriimesine degin uzanan oldukca
kapsamli bir bilgi birikimi elde edilmektedir. Tiim bunlara bagli olarak insan
DNA’sinin sirlarinin ¢oziimlenmesi bizi yepyeni tanisal ve tedaviye yonelik
seceneklerle karsilastirmaktadir. Tam da bu nokta da biyobankalar biyuk
onem arz etmekle birlikte biyobankalarin niteligi, isleyisi, faaliyet alanlar
ve buna bagli olarak elde edilen verilerle ile ilgili katilimcinin aydinlatilmasi
hususlarini irdeleme gerekliligi hasil olmaktadir. Biyobankalar, biyomedi-
kal arastirmalar icin yeterli sayida 6rnegin elde edilmesine, yeniden 6rnek
alinmasina gerek olmaksizin ayni 6rnekle cesitli testlerin uygulanabilirligine
ve yillar boyunca gerektiginde bu 6rnekler Gzerinden analizlerin tekrarla-
nabilmesine olanak saglamaktadir. Diinya’nin hizla degisim ve dénisim
icerisinde oldugu glinimiz kosullarinda bu degisim ve donistmleri tek-
noloji vasitasiyla yakindan takip edebildigimiz bahsi g6z oniine alindigin-
da biyobankalarin etkinliginin arttirilmasi igin yapilan g¢alismalara destek
olunmasi oldukca kiymetlidir.

Biyomedikal arastirmalar icin dnem arz eden biyobankalarin sayisi gi-
nimuzde git gide artmaktadir. Tirkiye’de de Covid-19 pandemisinin bas
gostermesi ile birlikte biyobankalamanin 6nemi ve llke icerisindeki etkin-
liginin arttirilmasi gerekliligi konusulmaya baslanmistir. Buna bagl olarak
da biyolojik verilerin elde edilmesi noktasinda katilimcinin, vermis oldugu
verinin nasil kullanilacagi, saklanacagi, aktariminin nasil yapilacagi vb. hu-
suslarda ayrintili bir bicimde aydinlatilmasi gerekliligi irdelenmesi gereken
konular olarak 6ne ¢itkmaktadir. Bahse konu ¢alismada kavramsal bir cer-
ceve Uzerinden temel kavramlar tanimlanarak, biyobanka gesitlerine ve
biyobankalarin kullanim alanlarina deginmenin akabinde, biyobankalarin
hukuksal cercevesi olusturularak biyobankalama da bilgilendirilmis onam
hususu irdelenecektir.
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1. Kavramsal Cerceve

A) Biyobanka

Biyobankalar, biyolojik materyallerin ve bu materyallere ait bilgilerin top-
landigi, depolandigl, islendigi ve dagitildigl organizasyonlardir. Ekonomik
Kalkinma ve isbirligi Orgiitii (OECD)’nin tanimina gore, belirli bir popiilasyo-
na ya da belirli bir hastaliga 6zel olarak diizenli bir sistem cercevesinde top-
lanmis biyolojik 6rnekleri ve bunlarla iliskili veri ve bilgileri kapsayan birime
“biyobanka” denir. Baska bir ifade ile Biyobankalar, biyolojik 6rneklerin ve
bunlarla iliskili tibbi, kisisel, ve epidemiyolojik verilerin biyomedikal aras-
tirmalar ve tani hizmetlerine agilmak suretiyle kurulan, érneklerin kaliteli
glvence sistemleri ile korundugu ve 6rnekleri veren gondllilerin haklarini
koruyacak sekilde etik/hukuk/bilgilendirilmis onam gibi yonetisim sistem-
lerinin uygulandigi alt yapilardir?. Biyobankalar, genetik arastirmalarin ya-
pilabilmesi icin yeterli miktarda 6rnegin rahatlkla elde edilmesine, tekrar
ornek alinmasina gerek kalmadan cesitli arastirmalarin yapilabilmesine,
yapilan bu arastirmalarin da tekrarlanabilmesine imkan saglamaktadir.
Biyobankayi, arastirma amach 6rnek biriktirmekten ayiran en temel fark
biyobankalarin, drnekleri ve verileri baskalarinin da bu kaynaklara ulasimini
saglayan bir sistematik cercevesinde yapilandirilmis olmalaridir. Dolayisiyla
biyobankalarin elde etmis olduklari 6rnekleri tekelde tutmadigi sonucuna
varildigi gibi orneklerin daha fazla arastirmalara ve calismalara acik hale
getiren bir yapi oldugunu séylemek yanlis olmayacaktr.

Alinan orneklerin saklanmasi noktasinda teknik olanaklarin gelismesinin
yani sira biyolojik verilerin dijital ortam da islenmesi ve bilgisayar teknolo-
jilerindeki yenilikler de orneklere ait verilerin toplanmasini, izlenmesini ve
Uzerinde her nevi analizin yapilmasini da kolaylastirmistir®.

B) Biyolojik Materyal / Biyolojik Madde

Hastadan analiz icin alinan cesitli viicut sivilari (kan, idrar, gaita, balgam,
omurilik/beyin sivisi vb.) ve doku 6rnekleri biyolojik materyal olarak isim-
lendirilir. Biyolojik materyal; Sinai Mulkiyet Kanunu m.2/1-c’de ise “Genetik
bilgi iceren ve kendi kendine tireyebilen ya da bir biyolojik sistemde (ireti-

* Erigsim tarihi: 25.10.2024 https://www.oecd.org/en/about/directorates/directorate-for-science-technology-
and-innovation.html

2 UNESCO Turkiye Milli Komisyonu Erisim Tarihi: 26.10.2024. https://www.unesco.org.tr/Pages/537/73/
Biyobanka%20Y%C3%B6neti%C5%9Fimi

3 EMIR, Murat “Hukuki ve Etik Yonleriyle Biyotip Anlasmalarinda Biyobankalar”, Hacettepe Universitesi Saglik
Bilimleri EnstitUs( Tip Etigi ve Tarihi Doktora Tezi, Ankara 2013: 24.
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lebilen herhangi bir madde” seklinde tanimlanmistir. insan viicudundan
kendiliginden ya da miidahale sonucunda ayrilan her tirli parcaya insan
kdkenli biyolojik madde denir. Biyolojik madde kavrami hukukumuzda ilk
defa 1990 tarihli milga Medeni Kanun m. 23’de yapilan degisiklik ile yer
almistir. ilgili maddenin ticlincii fikrasinda “Yazili riza iizerine insan kékenli
biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmasi ve nakli miimkiindiir. Ancak, bi-
yolojik madde verme borcu altina girmis olandan, edimini yerine getirmesi
istenemez; maddi ve manevi tazminat talebinde bulunulamaz” seklinde
biyolojik madde kavrami ortaya koyulmus olunsa da kavramin ne oldugu
tanimlanmamis, biyolojik maddenin sinirlari belirtiimemistir. Kanun koyu-
cunun burada bilingli bir bigimde tanimlama yapmayarak kavramin sinirlari-
nin olabildigince genis tutulmasini amaclamis oldugu distndlebilir. O halde
sag, deri, tirnak, idrar, sperm, yumurta, kan hicreleri ile DNA molekilleri
insan kokenli biyolojik madde olarak nitelendirilmelidir®.

q) Genetik Veri

Kisisel Verileri Koruma Kurulu’nun Yayinladigi Genetik Verilerin islenmesin-
de Dikkat Edilmesi Gereken Hususlara iliskin Rehber Hakkinda Biilten’de
genetik veri, 6zel nitelikli veri olarak nitelendirilerek, “canliya ait genomdan
hiicre ¢ekirdeginden ya da mitokondrisinden kodlanan tiim DNA, RNA ve
Protein diziliminden elde edilen bilgilerin tamami ya da bir kismi” seklin-
de tanimlanmistir. Genetik veri, Avrupa Birligi Genel Veri Koruma Tuizigu
(GVKT) m.4/13'de ise “bir gergek kisinin fizyoloji veya saghigi ile ilgili essiz
bilgiler saglayan ve é6zellikle s6z konusu gercek kisiden alinan bir biyolojik
numunenin analizinden kaynaklanan ve séz konusu kisiden kaliim yoluyla
alinan veya kazanilan 6zelliklerine iliskin kisisel verilere genetik veri denir”
seklinde tanimlanmistir®. Bu kapsam da genetik veriyi, gercek kisiden ali-
nan 6rnegin biyolojik analizinden kaynaklanan gergek kisinin kalitsal yahut
sonradan kazanilmis genetik 6zellikleri ile ilgili kisisel veri seklinde tanim-
lamak yanlis olmayacaktir.

D) Bilgilendirilmis Onam
Her tirli tibbi midahalenin uygulanma asamasindan 6nce tibbi midaha-
le uygulanacak hastaya/bireye tibbi midahale hakkinda acik ve anlasilir

4 Sinai Mulkiyet Kanunu, RG. T: 10.01.2017, S. 29944, Erisim Tarihi: 29.10.2024, https://www.mevzuat.gov.tr/
mevzuat?MevzuatNo=6769&MevzuatTur=1&MevzuatTertip=5

5 CILINGIROGLU, Ciineyt Tibbi Miidahaleye Riza, istanbul, Filiz Kitabevi, 1993.

6 “Kisisel Verileri Koruma Kurulu’nun Yayinladigi Genetik Verilerin islenmesinde Dikkat Edilmesi Gereken
Hususlara iliskin Rehber”, KVKK Yayinlari No:43, 5.8-9, Erisim Tarihi:29.10.2024. https://www.kvkk.gov.tr/
Icerik/7719/Genetik-Verilerin-Islenmesinde-Dikkat-Edilmesi-Gereken-Hususlara-lliskin-Rehber
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bir dil ile bilgi verilmesi hastadan/bireyden hukuk dilinde bilgilendirilmis
onaminin alinmasi hem yasal agidan hem de etik agidan zorunluluktur.
Aydinlatma yukamliliga, hekimin hastaya yonelik uygulamis oldugu tibbi
muidahaledeki hukuka aykiriligi ortadan kaldiran, hastanin tibbi midaha-
leye rizasinin kosulu niteligindedir’. Aydinlatilma sonucunda hasta tibbi
mudahalenin planlanmasi ve uygulanmasi acgisindan ozgir bir irade ile
serbestce karar verebilecek bir duruma gelmelidir. Riza hususu Avrupa
Biyotip Sozlesmesinin 5, 6, 7, 8, 9, 17 ve 20. maddelerinde diizenlenmis
olup rizanin sekli ve tamamlayici unsurlari hususu mevcut duruma gore
(yazili/sozll, agik/zimni riza) seklinde farklilik arz etmektedir®. Hekimin,
hastaya uygulanacak tibbi miidahalenin agamalari hakkinda, tibbi miida-
halenin tehlike arz etmesi halinde meydana gelebilecek tehlikeler/riskler
hakkinda, tibbi miidahalenin sonucu hakkinda anlayabilecegi, hikim ve
sonuclarini kavrayabilecegi bir bicimde aydinlatmasi gerekmektedir. Aydin-
latma sonucunda hastadan alinacak rizanin gecerli hale gelebilmesiicin ise
riza, hasta tarafindan 6zgir bir irade ile aciklanmalidir. Dolayisiyla yukarida
arz ve izah ettigimiz bigim de gergeklestiriimeyen aydinlatma sonucunda
hastadan alinan riza hukuken gecerli olmayacagi gibi tibbi midahaleyi uy-
gulayan hekim tedavinin olumsuz bir sonucunda tibben kusursuz dahi olsa
sorumlu tutulacaktir®.

2) Biyobanka Cesitleri

Biyobankalar, saklanan érneklerin tird, sayisi, alinma ve biriktiriime yon-
temleri, arastirma veya belirli bir hastaliga odakli olmasina gore siniflandi-
rilabilmektedir. Bu sekilde yapilan siniflandirilma sonucunda biyobankanin
onam islemlerinin, yonetim birimlerinin ve ticari amaclarinin belirlenmesi
hususlari kolaylagsmaktadir. Yapilandirilislari, amaclari ve isleyisleri bakimin-
dan bircok biyobanka tirii bulunmaktadir®.

A) Hastaliga Ozgii Biyobankalar

Belirli hastaliklarin arastirilmasi icin kurulan biyobankalara hastalik odakli/
hastaliga 6zgl biyobankalar denir. Hastaliga 6zgl biyobankalarin olustu-
rulmasi ve orneklerinin toplanmasi diger biyobanka gesitlerine nazaran
daha kolaydir. Bu tip biyobankalarda toplanan biyolojik materyaller hasta

7 OZANOGLU, Hasan Seckin “Hekimlerin Hastalarini Aydinlatma Yiikimliligi”, Ankara Universitesi Hukuk
Fakdltesi Dergisi, 2003, 52(3):55-57.

8 UNVER, Yener “Tiirk Tip Hukukunda Riza”, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi,2006, 3(2): 227-288.
9 AYAN, Mehmet Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk , istanbul, Kazanci Yayinevi, 1991:192.

0 EMIR: s. 27.
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bireylerden alinir ve gesitlidir. Bircok cesitte hastalik odakli biyobanka tipi
bulunmaktadir. Ancak bahse konu biyobankalar, gogunlukla klinik bakimin
bir pargasi olarak alinmis 6rneklerin biriktirilmesi ile olusturulur. Hastaliga
0zgl biyobankalarda yapilan arastirmayi anlamli hale getirecek istatiksel
sonuglar elde edilebilmesi igin hasta bireylerin ¢ok sayida tibbi verisini bi-
riktirilmesi ve gerektiginde de bu verilerin giincellenmesi gerekmektedir!?.

B) Toplum Temelli Biyobankalar

Toplum temelli biyobankalar, belirli bir bolgeyi, etnik grubu ya da Ulkeyi
temsil eden saglikh vericilerden alinan érneklerden olusan ve 6lgegi biyik
olan biyobankalardir. Bahse konu biyobankalar, siklikla genis 6l¢ekli biyolo-
jik materyal ve bilgiyi sakladiklari igin yalnizca glinimizde degil gelecekte
de her tirli arastirmanin yapilabilmesine olanak saglamaktadirlar. Toplum-
da yaygin sekilde gorilen hastaliklara ait genetik 6zelliklerin saptanabilmesi
icin cok fazla sayida saglikh kisiden gonllilik esasina gore 6rnekler alinip
anlamh sonuglara ulasabilmek amaciyla bu kisilerin tibbi bilgileri, bulgulari,
ahskanliklari, sosyoekonomik diizeyleri ile ilgili epidemiyolojik 6zelliklerine
iliskin bilgileri de saklanarak genis bir veri arsivi olusturulmaktadir'?.

q) Doku Biyobankalari

Doku bankalari, kemik, kornea ve deri dokularindaki ihtiyaclari karsilamak
icin kurulmus olup giiniimizde siklikla hastane ortaminda alinan ¢ok ce-
sitli patolojik materyallerin bankalanmasi ile olusturulmaktadir. Saklanan
materyal ile birlikte materyalin alindigi hasta ile ilgili bircok bilgi de veri
tabanina eklenebilmektedir. Ancak bu arastirmalarin temel etik kosulu
hastalarin bu tip arastirmalara onam vermis olmasidir. Dolayisiyla doku
bankalari, saglk ile ilgili alanlarda yenilikler ve arastirmalar igin biyolojik
ornek kaynagi olarak kullanilsa da dokularin uzun donemli kullanilmasi ve
depolanmasi icin hastadan alinan bilgilendirilmis onam basta olmak lizere,
doku vericisinin mahremiyeti ve dokularin ticarilestirilmesi ile dokular tize-
rindeki mulkiyet hakki gibi pek ¢cok etik tartismayi da beraberinde giindeme
getirmektedir®s.

11 JNVER, Yener, “Avrupa Biyo-Tip Sézlesmesinin Tiirk Hukukuna Etkileri”, (The Effects of European Biomedicine
Convention on Turkish Law), Kamu Hukuku Arsivi, istanbul, 2005:182.

12 OECD. (Organization for Economic Cooperation and Development). OECD guidelines on human biobanks and
genetic research databases. . Eur J Health Law, , C.17, S.2 (2010):191-204. Erigsim Tarihi: 30.10.2024
https://europepmc.org/article/MED/20443450

13 Wendy Lipworth, Rowena Forsyth, lan Kerridge, “Biyobankalara Doku Bagisi: Sosyolojik Calismalara iliskin Bir
inceleme”, Tissue donation to biobanks: a review of sociological studies,2011, 33(5):792-811, Erisim Tarihi:
29.10.2024 https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1467-9566.2011.01342.xK Stephen Suh , Srija
Sarojini, Maher Yusuf , Kip Nalley , Natasha Milinovik , Fathi Elloumi, Steven Russel , Andrew Pecora, Elyssa
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D) Vaka Kontrol Biyobankalari

Vaka kontrol biyobankalari, hastaliga 6zgii biyobankalarin 6zel bir bigimidir.
Bu ozelligi ile vaka kontrol biyobankalari, hastaliga 6zgii biyobankalar ile
toplum temelli biyobankalarin birlesim kiimesine benzetilebilir. Bu biyo-
bankalar, esit sayida hasta katilimci ile saglikli katilimcilara ait 6rnekleri ve
verileri icerir. Epidemiyolojik vaka kontrol calismalari yapilirken vakalar ve
kontrol grubu biyobankalardan alinabilir ya da belirli sartlarin varligi halin-
de hasta 6rnekleri vaka kontrol biyobankalarindan alinirken kontrol grubu
olarak toplum temelli biyobankalardaki veriler kullanilabilir'4.

E) Adli Biyobankalar

Diinya Uzerinde bir¢ok tlke suglarin 6nlenmesi igin bireylerin genetik par-
mak izi araciligi ile belirlenmesine yonelik adli biyobankalar kurmaktadir.
Bu tip biyobankalarda uygulanan etik kurallar genel yonetim, bilgilendi-
rilmis onam, seffaflik vb. gibi konular agisindan farkhlik géstermektedir.
insan genetik verileri, genetik yatkinlik hakkinda bilgi icermesinin yaninda
sadece kisiye ait degil, ailelerin ve toplumun nesiller boyunca izlenebilecek
genetik profilini de icermesi agisindan 6zel bir konuma sahiptir. Bu neden-
den 6tiirli, biyobankalarin kisilerin ve toplumun yararina en dogru sekilde
kullanilabilmeleri icin belirli hukuksal ve etik kurallara uyma zorunluluklari
vardir. Birtakim Ulkeler bu konudaki ulusal yasa ve yonetmelikleri i¢ hukuka
gore dizenlemisken, bazi Ulkelerde ise mevcut uluslararasi normlar, hu-
kuka uygun olarak kabul gérmektedir. Biyobankalar, 6zellikle biyomedikal
arastirmalar igin kurulmus olsa da ancak bagh bulunduklari kurumlarin etik
komitelerinden izin aldiktan sonra etkinlik yapabilmektedir®>.

F) Ticari Amagli Biyobankalar

Diinya uygulamasinda 6zellikle Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD) kurul-
mus ticari amacli biyobankalar bulunmaktadir. Ticari amaclh biyobankalar,
¢ok genis DNA ve hiicre arsivlerine sahiptirler. Bunlar, ilag sirketlerine ve
arastirmacilara belirli bir hastaligin incelenmesi veya ilag gelistirme calis-

Schecter , André Goy “Doku Bankaciligl, Biyoenformatik ve Elektronik Tibbi Kayitlar: Kisisellestirilmis Tibbin On
Ug Gereksinimleri”,Tissue banking, bioinformatics, and electronic medical records: the front-end requirements
for personalized medicine (2013) Erisim Tarihi: 31.10.2024

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23818899/

14 ASSLABER, Martin, ZATLOUKAL, Kurt “Biyobankalar: ulusotesi, Avrupa ve Kiresel Aglar”, Biobanks:
transnational, European and global networks. Briefings Funct Genomics Proteomics, 2007, 6(3):193-201,
Erisim Tarihi:31.10.2024 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17916592/

15 9zGUC Meral, YUZBASIOGLU Ayse, “Biyobankalar ve Etik”, istanbul Kiiltiir Universitesi Dergisi, 2009 (22):12-
16 Erisim Tarihi: 25.10.2024 https://iyiklinikuygulamalar.com/wpcontent/uploads/2010/12/Biyobankalar-ve-
Etik.pdf
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malari icin satilabilmektedir. Ozel biyobankalar da kisilerin mahremiyeti-
nin korunduguna ve gizlilik kurallarinin gecerli olduguna yonelik glivence
verilmektedir'e.

G) Klinik Arastirmalar igerisindeki Biyobankalar

Klinik arastirmalar ile biyobelirtegler arasinda siki bir baglanti bulunmak-
tadir. Klinik aragstirmalar, yeni belirteglerin gelistiriimesinde ve belirteglerin
klinik olarak yararhlik saglanmasinda dnemli rol oynarken biyobelirtecler,
popilasyon se¢imi ve hedef noktalarinin tanimlanmasi dahil olmak (ze-
re temel islevleri yerine getirmektedir®’. Klinik arastirma ile iliskili olarak
olusturulan biyobankalarin temel 6zelligi elde edilen verilerin, bankalanan
orneklerle yapilabilmesine olanak vermesidir. Birgok buyuk ¢caplh klinik aras-
tirma, biyobanka arastirmalarini da igermektedir. Klinik arastirma sirasinda
klinik ve laboratuvar verileri toplanirken ayni zaman da alinan kan veya
idrar gibi 6rnekler ilerde planlanan arastirmalarda kullanilmak Gzere ban-
kalanmaktadirlar?,

H) Guthrie Kartlari/Yeni Dogan Tarama Programlari

Guthrie kartlari, Amerika Birlesik Devletleri (ABD), Yeni Zelanda, Avustral-
ya, Japonya ile pek cok Avrupa ve Giiney Amerika (lkesinde yeni dogan
bebeklerden kan toplanmasi amaciyla son ¢eyrek yliz yilda zorunlu tarama
programlari icin kullaniimaktadir. Bu nedenle, arsiv kan lekesi 6rnekleri
molekiler patoloji calismalari icin benzersiz ve kapsamli bir kaynaktir. An-
cak bu o6rnekleri kullanmanin zorlugu bu 6rneklerden elde edilen nikleik
asitlerin 6zellikle RNA'nin diistiik miktarda ve bozulmus kalitede oldugu var-
sayllmasidir. Burada guthrie kartlarindaki kan lekelerinden genom capinda
gen ifadesi profilleri elde etmek icin bir deney yapilmis olup elde edilen
RNA'y1 konsantre etme, cogaltma ve farkl bir etiketleme prosediiri takip
edilmistir. Yapilan bu kapsamli analiz, arsiv Guthrie Kartlarinin (yeni dogan
kan lekesi kartlarinin) kullanishligina deger katarak perinatal hastaliklara
yonelik ¢alismalara yeni firsatlar agmaktadir®.

16 EMIR:s. 28.

7 HALIM Serif A, NEWBY L Kristin , OHMAN E Magnus “Kardiyovaskiiler Klinik Calismalarda Biyobelirtegler:
Gecgmis, Simdi, Gelecek”, Biomarkers in cardiovascular clinical trials: past, present, future, 2012, 58(1): 45-53
Erisim Tarihi:31.10.2024 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22205775/

8 EMIR:s. 33.

1 Sok Kean Khoo, Karl Dykema, Naga Manjari Vadlapatla, David LaHaie , Saul Vadisi , David Satterthwaite,Sara
Angeline Ramirez, Janell Alee Carruthers, Peterson Todd Haak , James Howard Resau “Mikrodiziler Kullanilarak
Guthrie Kart Kan Lekelerinde Genom Capinda Gen ifadesi Profillerinin Elde Edilmesi”, Acquiring genome-
wide gene expression profiles in Guthrie card blood spots using microarrays,2011, 61(1):1-6 Erisim Tarihi:
01.11.2024 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/21166936/
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3) Biyobankalarin Kullanim Alanlari

Biyobankalarin baslica kullanim alani kanser, obezite, kompleks yaygin has-
taliklar Gzerinde yapilan arastirmalardir. Bahse konu hastaliklara yonelik
tani, tedavi, asi protokollerinin gelistiriimesinin hizlanmasi, zorlu saglik so-
runlarinin ¢6zimi icin biyobankalar bliyik Gnem arz etmektedir. Kanser,
Obezite benzeri kompleks yaygin hastaliklar haricinde ise kullanim alanlari
su sekilde siralanabilir,

A) Kisisellestirilmis ilaglar: Bireyin genetik 6zelliklerine 6zel ilaglar
gelistirilebiliyor.

B) K6k Hiicre Arastirmalari: Kok hiicreler, bircok genetik hastaligin
tedavisi icin bliylk capta potansiyel vadediyor.

Q) Saghk Arastirmalari: Hastaligin insanligi ilerleyen siirec icerisinde
ne sekilde etkilediginin anlasilmasi anlamli bir tedavinin gerceklestirilebil-
mesi i¢in dnem taslyor.

D) Cevresel Etkenler: Bilindigi (izere Astim ve diyabet gibi bircok hasta-
lik cevresel faktorlerden etkileniyor. Hava kirliligi, alkol kullanimi gibi etken-
lerin farkli bireyler Gzerindeki etkisinin anlasiimasi blyik énem arz ediyor.
E) Demografik Veri Tabanlari: Diinya lizerinde bircok tlkenin niifusu
giderek yaslanmaktadir. Yas ortalamasinin ylikselmesiyle birlikte saghkli bir
bicim de yaslanma her acidan 6nem arz etmektedir®°.

4) Biyobankalarin Hukuksal Cergevesi

A) Tiirk Hukuk Sistemi Agisindan insan Kékenli Biyolojik Materyalin
Tanimlanmasi ve Miilkiyeti

insan viicudundan kendiliginden ya da miidahale yolu ile ayrilan her tiir-
It parcaya “insan kdkenli biyolojik madde” denir. insan kdkenli biyolojik
madde kavrami hukukumuz da ilk kez 1990 yilinda Medeni Kanun’un 23.
maddesinde yapilan degisiklik ile girmistir. “Yazili riza lizerine insan kékenli
biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmasi ve nakli miimkiindiir. Ancak, bi-
yolojik madde verme borcu altina girmis olandan, edimini yerine getirmesi
istenemez; maddi ve manevi tazminat talebinde bulunulamaz” seklinde
yeni bir hukuki kavramdan bahsedilmis ancak bu kavram tanimlanmamistir.
Kanun koyucunun bilingli bir sekilde bu kavrami tanimlamamasinin altinda
kavramin olabildigince genis bir bicim de anlasilmasini saglamak istegi yati-
yor olabilir. Bu sekilde dustnuldiginde sag, deri, tirnak, sperm, idrar, kan,
yumurta gibi Greme hcreleri ile insan DNA molekilleri de insan kokenli
biyolojik madde olarak kabul edilmelidir.

20 Biyobankalarin Kullanim Alanlari, Erisim Tarihi: 01.11.2024. https://thinktech.stm.com.tr/uploads//images/
analizler/1661238716_thinktech-biyobankaweb.jpg?v=1730462317144
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Doku, insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve G-
venligi Hakkinda Yonetmelikte “hiicrelerden ve hiicre disi elemanlardan
olusan ve insan viicudunun bitlinind olusturan parcalar” seklinde tanim-
lanmistir. Bahse konu yonetmeligin 4. maddesinde herhangi bir bag dokusu
ile birlikte olmayan tek insan hiicresi veya hiicre toplulugu hiicre olarak
tanimlanirken tGreme hiicreleriise yardimci Gireme teknikleri icin kullanilan
butiin hiicre ve dokular seklinde tanimlanmistir?™.

Turk i¢c hukuk sistemin de insan kokenli biyolojik madde hakkinda bircok
diizenleme bulunmakla birlikte bu maddelerin hukuki niteligi hususun-
da tanimlamaya yer verilmedigi, 6gretide de bu konuda farkl yaklasimlar
bulundugu gériilmektedir. insan kdkenli biyolojik maddelerin ¢ok cesitli
olmasi, kullanim alanlarinin tip alanindaki giincel gelismelere paralel olarak
her gecen glin artmasi, bu maddelerin hukuki tanimlarinin yapilmasini ve
bireyle olan baginin ortaya konulmasini gerekli kilmaktadir. Bu hususta iki
mahkeme karari dikkat ¢ekmektedir. Fransa Mahkemesi 1983 yilinda bir
kan bankasinin belirli bir miktarda para karsiliginda hastane isletmelerine
ya da hastalara devrettigi kanin ancak esya statiistinde degerlendirilebile-
cegine hilkmetmesidir. Bir diger karar ise yine Fransa Mahkemesi'nin tutuk-
luluk halini protesto etmek amaciyla serce parmagini kesen bir mahkmun
kesilen parmagi esya olarak nitelendirmesi ve iadesine hilkmetmesidir?2.

Vicuttan ayrilan bir parganin esya sayllmasi goriisinli savunanlara gore, bir
varlik bazen esya bazen ise kisi olarak degerlendirilemeyecegi icin viicuttan
ayrilan parcalar esya olarak nitelendirilmelidir. Yine bu gorist savunan-
lar gore, kisilik hakkinin devredilemezligi ilkesi geregince viicuttan ayrilan
parcalar kisinin uzantisi olarak kabul edilir ise bunlarin devredilebilmesi
mumkin olmazdi. Diger taraftan insan kokenli biyolojik maddelere “sui
generis (kendine 6zgli) ” bir statli taninmasini savunanlarda bulunmaktadir.
Vicuttan ayrilan bir parganin egya olarak sayilmamasi gerektigi gérusiinii
savunanlar ise maddi degeri belirlenemeyen, piyasada islem géremeyen,
devredilemeyen ve haczedilemeyen bir seyin hukuken esya olarak nitelen-
dirilemeyecegini belirtmektedirler. Kisi ile viicuttan ayrilan parganin ayni
Oze sahip oldugu distnidldiginde Roma Hukuku kaynakli esya ve kisi ay-

2insan Doku ve Hiicreleriile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik, RG: 27.10.2010,
S.27742. https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2010/10/20101027-6.htm

2 7ZBILEN,Arif Baris insan Kdkenli Biyolojik Maddeler Uzerindeki Hakkin Hukuki Niteligi ve Bu Maddelerin
Hukuki islemlere Konu Edilmesi, Galatasaray Universitesi Sosyal bilimler Enstitiisti Ozel Hukuk Anabilim Dali
Doktora Tezi, istanbul, 2011, s. 18.
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riminin insan kdkenli biyolojik maddeler igin yeterli olmadigini bu nedenle
yeni bir kavramin olusturulmasi gerektigini savunmaktadirlar®. Kanaati-
mizce de esya ve kisi ayrimi insan kokenli biyolojik maddeleri tanimlama
da yeterli degildir. Esya ve kisi kavramlarinin tanimlari ve tanimlarina bagl
olarak gizilen sinirlari, insan kokenli biyolojik madde ile tam olarak 6rtis-
medigi ve bu nedenle de kavrami tanimlama da soru isaretlerine sebebiyet
verdigi icin insan kokenli biyolojik maddeyi, esya ve kisi ayrimi disinda yeni
bir kavram olarak tanimlamak daha dogru olacaktr.

B) Tiirkiye’de Biyobankacilik

Turkiye'de yurdtilen biyobanka orneklerine bakildiginda, diger tlkelerde
yuritilen toplum temelli ve genis 6lgekli projelere benzer 6rnekler bulun-
masa da kordon kani, kok hticre bankalari gibi 6rneklere rastlamak mim-
kiindir. Biyobankalardaki kisisel veriler, kisilerin 6zel hayat ile dogrudan
baglantili olmasi sebebiyle korunmak ve saklanmak zorundadir?*. Nitekim
“DNA Verileri ve Turkiye Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasarisi Genel Ge-
rekcesinde” 6zel hayatin gizliligi konusunda su ifadelere yer verilmistir?.
“Bilindigi Gzere, DNA verileri, ait oldugu kisiyle ilgili kalitsal pek ¢ok bil-
giyi de icermektedir. Bu bakimdan Anayasanin 20. maddesi ile tGlkemizin
de taraf oldugu, Avrupa insan Haklari S6zlesmesinin 8’inci maddesinde
koruma altina alinan "Ozel hayatin gizliligi" ile ilgili bir husustur?®.“Hiir ve
demokratik bir toplumda kisi dokunulmazligi, hem devletin hem de kisi
ve organizasyonlarin kisinin 6zel hayatina girmesinin éniinde bir engeldir.
Glinlimliz teknolojisiyle tamamen olmasa da bilim ve teknikteki gelismelere
bagli olarak, DNA verilerinden 6rnegin; kisinin sa¢ rengi gbz rengi, yapi-
si, hastaliklari, etnik kékeni, diger 6zellikleri, kardesi, cocuklari veya anne
babasinin tespit edilmesinin miimkiin olabildigi diisiiniildiigiinde verilerin
elde edilmesi, saklanmasi ve kullanilmasinin siki yasal kosullara baglanmasi
zorunlulugu ve ihtiyaci ortaya ¢ikmaktadir.”

Turkiye, Avrupa Biyobanka ve Biyomolekiler Kaynaklar Arastirma Alt-
yapisi'nin (BBMRI-ERIC,/) gozlemci Uyesidir. Ancak Tiirkiye’de ne yazik ki

2 OZBILEN, Arif Baris, insan Kékenli Biyolojik Maddelere iliskin Hukuki islemler (Ankara, Yetkin Kitabevi, 2011)
24 Mats G Hansson, “Asagi Diizenleme ihtiyaci: Biyobanka Arastirmalari icin Asgari Etik Cerceve”, The Need to
Down regulate: A Minimal Ethical Framework for Biobank Research. Methods in Biobanking, 2011, 675 :39-59
Erisim Tarihi: 02.11.2024 https://link.springer.com/protocol/10.1007/978-1-59745-423-0_2.

% Fulya ilgin Goneng, Kemale Aslanova, “Biyobankalar Ve Milli Dna Veri Bankasi Kanunu Tasarisi”, istanbul
Aydin Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2018 (2):13-32.

% TC. Anayasa, RG. T: 09.11.1982, S. 17863 Erisim Tarihi:02.11.2024. https://www.mevzuat.gov.tr/
mevzuat?MevzuatNo=2709&MevzuatTur=1&MevzuatTertip=5Avrupa insan Haklari Sézlesmesi, Erisim Tarihi:
02.11.2024. https://www.echr.coe.int/documents/d/echr/Convention_TUR
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Biyobankacilik ile ilgili yasal bir dizenleme bulunmamaktadir?’. Yukarida
bahsetmis oldugumuz kanun tasarisinda(DNA Verileri ve Tirkiye Milli DNA
Veri Bankasi Kanunu Tasarisi) tibbi etik kurallari uyarinca bir hastaligin tes-
hisi, tedavisi ya da bilimsel arastirma ve deney asamalarinda katiimcilarin
paylagsmis oldugu genetik bilgilerin kullanilamayacagi agik¢a belirtilmistir.
Bilindigi Uzere biyobankalar toplumun biyolojik hafizasini olusturmakta-
dir. Biyobankada saklanan veriler ve 6rnekler katiimcilarin yalnizca onam
verdigi hususlarda kullanilabilir. Turkiye’de 6 adet aktif faaliyet gosteren
biyobanka bulunmaktadir. Bahse konu biyobankalar da kanser, nadir hasta-
liklar ve Covid 19 gibi enfeksiyon hastaliklarina yonelik arastirmalar, antikor
temelli biyoteknolojik ilaglar ve asilar ile erken tani ve tedaviye yonelik
yeni teknolojiler gelistirilmeye calisiilmaktadir. Toplanan veriler ve 6rnekler
biyobankalarda hastalarin kimlik bilgileri kodlanarak, kisisel veri glivenlik
ilkelerine de uygun olarak saklanmaktadir. Arastirmacilar tarafindan ka-
tilimcilarin yalnizca onam verdikleri konularda, hastanin mahremiyetine
saygl ilkesine 6zen gosterilerek yasal ve etik diizenlemelere uygun olarak
kullanilabilmektedir?.

5) Biyobankalamada Bilgilendirilmig Onam

A) Genel Olarak

Bilgilendirilmis onam, hem tibbin glnlik rutin uygulamasinda hem de aras-
tirmalar boyutunda bliylik 6nem tasimaktadir. 20. Yizyil da insan haklari
ve dolayisiyla hasta haklarinda kat edilen gelismeler ile birlikte kisilerin
kendilerine uygulanacak tibbi islemlerle ilgili olarak karar verme haklarinin
konusulmasina, onam kavraminin hukuk diizeni igerisinde yer edinmesine
ve tartisiimasina sebep olmustur. Ozellikle ikinci Diinya Savasinda yasanan
olumsuz deneyimlerden sonra insan denekleri (izerinde yapilacak arastir-
malarda kisinin onayinin alinmasi gerektigini sart kosan birgok uluslararasi
belge kabul edilmistir. Onam hususuna iliskin ilk metin Nuremberg Kodu
olup, 1947 yili Nazi Almanya’sinda insan denekleri Gzerinde yapilan kabul
edilemez deneyler ile ilgili davalar sonucunda kabul edilmistir. Bu sartin ilk
maddesin de “insan denegin istemli onami mutlak sekilde esastir” ifadesi
yer alarak onam alinmasi kesin bir kurala bagh kilinmistir®®. Bahse konu
belge ilk uluslararasi belge olma 6zelligini tasiyor olsa da yaygin bir bigim
de kullanim alani bulmamistir.

27 Erigim Tarihi: 02.11.2024 https://www.cleanroompr.com/toplumun-biyolojik-hafizasi-biyobanka

28 Erigim Tarihi: 02.11.2024 https://www.bbmri-eric.eu/national-nodes/turkey

29 Nuremberg Kodu, 1996, Erisim Tarihi: 01.11.2024. https://media.tghn.org/medialibrary/2011/04/BMJ_
No_7070_Volume_313_The_Nuremberg_Code.pdf
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Bilgilendirilmis onam, hastanin kendisi i¢cin planlanan tibbi miidahalenin
bicimi, tehlikeleri, yararlari, varsa secenek tedavileri, secenek tedavilerin
yararlari ve tehlikeleri hakkinda yeteri kadar aydinlatildiktan sonra herhan-
gi bir baski altinda kalmadan ve gonillilik ile miidahaleyi kabul etmesidir.
Hasta, aydinlatma sonucunda belirli bir tibbi isleme riza géstererek hekimi
tibbi islem konusunda yetkilendirmektedir. Bilgilendirilmis onam, hasta
ozerkliginin temel alindigi etik yaklasimin vazgecilmez bir parcasi oldugu
gibi bireyin 6zerk segim yaparak hekimini, kendisine uygulayacagi yontem
konusunda belirli sinirlar cercevesinde yetkilendirmesi olarak anlasiimakta
ve ayrica bireyin yasal ve kurumsal ilkeler ¢ercevesinde gecerli onam ver-
mesini ve somut uygulamayi ifade eden hukuki bir anlam tasimaktadir®®.
Baska bir ifade ile bilgilendirilmis onam, riskleri ve yararlari ile alternatif-
leri ve onlarin da risk ve yararlarini kapsayan tedavi uygulamasinin hekim
tarafindan yeterli derecede ve uygun bir bicim de aciklanmasindan sonra
tibbi tedavinin, uygulamanin hasta tarafindan gondlllik ile kabuld ola-
rak tanimlanabilir. Bilgilendirilmis onam ilkesi, yararlilik, zarar vermeme
ve Ozerklik ilkelerinin uygulamaya konulmasini saglayan temel bir ilkedir3*.
Bu acidan bilgilendirilmis onam, hekim hasta iliskisinde hastanin verilecek
kararlar lizerinde s6z hakki olmasi sebebiyle hastanin verilecek kararlara
katilmasi temeline dayanmaktadir®?.

Hasta Haklari Yonetmeligi’'nde tibbi girisimlerden 6ncesinde hastanin ona-
minin alinmasini zorunluluk olarak belirtilmistir. Hastanin bilgilendirilmis
onam kapsaminda tani ve bulgular hakkinda bilgilendirilmesi 6nemlidir.
Tanisi ve miidahalenin komplikasyonlari hakkinda bilgi sahibi olmayan has-
taya kanunlar kapsaminda yeterli derecede bir bilgilendirmenin yapildigi
kabul edilemez. Bu konuda bilgilendirme yapilmamasi 6zerklik ilkesi ile de
bagdasmayacaktir®®. Hastanin tibbi girisime onam verebilmesi icin “ayirt
etme gicline” sahip olmasi (mimeyyiz), “ergin” (resit) olmasi ve bazi ne-
denler ile “kisitl olmamasi” gerekmektedir. TMK’ya gore bu Ug sartin var-
hg), fiil ehliyetinin varligi anlamina gelir3.

3 OGUZ, Yasemin N. KUCUR, Deniz TEPE Harun, Niiket Ornek Biiken, “ Biyoetik Terimleri SozItigii”, Turkiye
Felsefe Kurumu, (2005) Erigsim Tarihi: 02.11.2024 https://www.tfk.org.tr/biyoetik-terimleri-sozlugu459.html
31 HAKERI, Hakan, Tip Hukuku, Cilt 1, Genel Hiikiimler, Ankara, Segkin Yayinevi, 2022.

32 AYDIN ,Ece, Tip Etigi, Ankara, Glines Kitabevi, 2006.

33 ALKAN,Olus Gizem, SERT, Giirkan “Hekimlerin Tibbi Miidahale Oncesinde Hastalardan Alinan Aydinlatiimis
Onam Bilinci ve Uygulamalari”, Turkiye Biyoetik Dergisi, 2022, 9(4):151.

34 Turk Medeni Kanunu RG. T. : 08.12.2001, S. 24607. MADDE 10 — “Ayirt etme giiciine sahip ve kisitli olmayan
her ergin kisinin fiil ehliyeti vardir”.
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B) Onamin igerigi

insan genetik materyalleri (izerinde arastirma yapilirken ya da biyobanka-
larda kullanilmak Gzere 6rnekler toplanirken katiimci tarafindan verilen
“bilgilendirilmis onam” hususu biylik 6nem arz etmektedir. Biyobankalar-
da katilimcilarin gonilli olmasi dnemli bir kosuldur. GonullGluk ise bilgilen-
dirilmis onam ile mimkin olabilmektedir. Bilgilendirilmis onam bireylere
arastirmalarda kullanilacak olan materyal ve bu materyal ile baglantili ve-
rilerin kullanilip kullanilamamasi ya da nasil kullanilacagina karar verilmesi
olanagi saglamaktadir. Bununla birlikte arastirmaya katilan bireylerin koti
muamele gérmesini 6nlemek, bireylerin 6zerkligi ile yararlilik ilkelerini ge-
listirmek ve arastirma ile ilgili kamu glivenini saglamak vb. gesitli neden-
lerle arastirmaya katilanlardan onamlari alinmaktadir®. Biyobankalar da
standart bir arastirmadan daha farkli bir bicim de onama ihtiya¢ duyulacagi
aciktir. Dolayisiyla biyobankacilikta kullanilabilecek onamin etik agidan ka-
bul edilebilir olmasi icin nasil olmasi gerektigi ve icerigi genis bir bicim de
tartisiimaktadir.

Biyobankalardaki onam formunun igerigini;

- Konuile ilgili yararlar ve varsa olasi riskler,

-Toplanacak 6rneklerin ve verilerin tird,

-Alinan orneklerin ne kadar sire saklanacagi,

-Orneklere veya bunlara ait bilgilere kimlerin hangi kosullarda ulasabile-
cegi,

-Arastirmanin amaci ve bu arastirmadan elde edilecek sonuclarin neler
oldugu,

-Diger taraflarca sonugclarin ve 6rneklerin paylasimi ile ilgili prensipler,
-Katiimcilar ile yeniden temasa gegilebilmesi ile ilgili islemler,

-Arastirma sonuglarinin geri bildirimi,

-Orneklere ve verilere uygulanacak olan isimsizlestirme yéntemleri,
-Orneklerin ileride baska bir arastirma ya da analiz amaci ile kullanilip kul-
lanilamayacag),

- Katihmcilarin gizliligi ve mahremiyetlerinin korunmasi ile ilgili diizenle-
meler,

-Arastirmadan c¢ekilme hakki gibi konular olusturmaktadir®®. Bilgilendirilmis
onamlarin biyuk bir kismi etik agidan tam olarak kabul edilebilirlige sahip
degildir®’.

3 KURTOGLU,Ayse ARDA, Berna “Etik Agidan Biyobankacilik Kavram!”, Tiirkiye Klinikleri Tip Etigi-Hukuku-Tarihi
Dergisi, 2015, 23(1): 30.

36 KURTOGLU: s. 38.

37 R Gadwick, K Berg, “Dayanisma ve esitlik: Genetik veri tabanlari igin yeni etik gergeveler”,Solidarity and
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Genetik bilgi, bireyin gelecekteki hastaliklarinin tanimlanabilmesi ve ayrim-
cihga yol agabilmesiyle birlikte aile Uyeleri ve toplumun da genetik bilgi-
lerini icermesi nedeniyle saglikla ilgili diger bilgilerden farklilasmaktadir3®,
Kisinin DNA’sinin incelenmesi ile birlikte olasi hastalik riskleri ve hastaliklara
karsi duyarliliklari saptanmakla kalmayip, ailesi ya da ait oldugu popiilas-
yonla da ilgili birtakim bilgilere ulasilabilmektedir. Tim bu nedenlerden
otlrd genetik materyal izerinde bir ¢calisma yapilabilmesi icin onam alin-
mas! gerektiginde bu materyal ile ayni genetik ozelligi tasiyan diger aile
bireylerinin ve toplumun belirli bir hakki oldugu kabul edilmektedir®. Do-
layisiyla genetik materyal Uzerinde arastirma yapilirken verilmesi gereken
onamin, bireyin varsayimsal onamindan farkli bir bicimde daha somut bir
irade beyanina dayanmasi gerektigi savunulmaktadir®,

Genetik verinin temin edilebilmesi icin de genetik veri sahibinin acik riza-
sinin alinmasi gerekmektedir. Bahse konu acik riza belirli bir konuya iliskin,
bilgilendirmeye dayali ve de 6zglr ifadeye dayali bir bicim de temin edil-
melidir. Bu nedenle sadece acik bir riza metninin okutulup imzalatilmasi
seklinde riza alinmasi yeterli degildir. ilgili kisinin genetik veri isleme faa-
liyetini ve sonuglarini net bir bigim de anlayabilmesi saglanmalidir. Kisinin
belirli bir genetik veri isleme faaliyetine yonelik olarak vermis oldugu acik
riza sonucunda islemis oldugu genetik veriler baskaca amaclar i¢in kulla-
nilmamalidir. Tim bunlara ek olarak genetik verilerin herhangi bir tibbi
teshis, tedavi amaci disinda kisilerin acik rizalari kapsaminda soy/koken
yahut akrabalik iliskilerinin tespiti, sportif faaliyetlere ya da herhangi bir
yetenege yatkinhigin belirlenmesi gibi cesitli sebeplere yonelik ticari amac-
lar icin islenmesi durumuna da rastlanmakta olup bu hususta kisilerin acik
rizalarinin Kanun’da tanimlandigi sekilde alinmasi 6nem arz etmektedir.
Genetik verilerin ilgili kisilerin agik rizasi ile islenmesi kapsaminda ilgili kisi-
lerin karsilasacaklari neticeler, bu isleme faaliyetinin yalnizca kisilerin degil,
ait oldugu soy bagina mensup kisilerin de kisisel verilerini icerme ihtimalini
barindirdigi ve bu durumun tasidigi riskler, bilhassa yurt disina aktarimin

equity: new ethical frameworks for genetic databases. Nature Reviews Genetics, 2001, 2(4): 318-321

Erisim Tarihi: 02.11.2024, https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/11283704/

38 E Clayton “W.Informed consent and biobanks. The Journal of law, medicine & ethics”,2005, 33(1):15-21.

3% Margaret Everett, “Genlerin toplumsal yasami: mahremiyet, mulkiyet ve yeni genetik”, The social life of
genes: privacy, property and the new genetics. Social science & medicine2003, 56(1):53-65. Erisim Tarihi:
02.11.2024 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/12435551/

% G.) Annas, “insan genetik cesitliligi izerine arastirma kurallari - izlanda'dan dersler”,Rules for research on
human genetic variation-lessons from Iceland. The New England journal of medicine, 2000, 342(24):1830-
1833. Erigim Tarihi: 03.11.2024 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/10853009/
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s0z konusu olmasi halinde, genetik verilerin akibetinin takip edilmesine
iliskin muhtemel zorluklar, yurt disinda yerlesik veri sorumlularinin veri
glvenligi konusunda barindirdigi riskler, bu kapsamda yurt disina aktarilan
genetik verilerin l¢linci kisilere aktarilma ihtimali gibi netlik arz etmeyen
durumlar ve bu durumlarin yaratabilecegi olumsuz sonuclar bakimindan
ilgili kisi acik ve ayrintili bir sekilde bilgilendirilmelidir®'. Genetik veriler; bir
saglik verisi olarak koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmet-
lerinin ylratilmesi amaciyla Kanunun 6 nci maddesinin (3) numaral fikrasi
kapsaminda, saghk gereklilikleri dogrultusunda yapilmasi zorunlu testler
icin ilgili kisilerin rizalari aranmadan da islenebilmektedir. Bu durumlarda
verinin saghk gerekceleri ile islenmesi amacinin olmasi en 6nemli kriterdir.
Bu tilir zorunlu veri isleme faaliyetlerinin yapilmasi hususunda yine ilgili
kisilerin aydinlatilmasi gerekmektedir®.

Onemle ifade etmek gerekir ki, kisinin daha &nce vermis oldugu onamini
geri alabilme hakki her zaman igin mevcuttur. Dolayisiyla kisi onam verir-
ken kendini baski altinda ve bir 8muir boyunca vermis oldugu onama bagl
kalmasi kosulu altinda hissetmemeli, génlll bir bicim de vermis oldugu
onami diledigi zaman geri alabilme hakkina sahip oldugunu bilmelidir. Bu
imkan kisilik haklarinin korunmasi agisindan da oldukca 6nem tasimaktadir.
Uluslararasi kilavuzlar, bireyin arastirmanin herhangi bir safthasinda onami-
ni geri gekme hakki bulundugunu ve geri ¢ekilme durumunun kisinin tibbi
bakimina iliskin olarak herhangi olumsuz bir sonu¢ dogurmamasi gerek-
tigini kabul etmistir. Fakat onamin geri ¢ekilmesinden sonra biyobankada
halihazirda depolanmis olan biyolojik materyale ve onamin geri gekildigi
ana kadar Uretilmis olan veriye ne olacagi hususu 6nem arz etmektedir.
UNESCO, insan Genetik Verileri Hakkinda Uluslararasi Beyanname’nin 9.
maddesinde rizanin geri ¢cekilmesi bashgi alinda bu hususu, “(a) insan
genetik verileri, insan proteomik verileri veya biyolojik érnekler tibbi ve
bilimsel arastirma amaglariyla toplandidinda, s6z konusu veriler geri ali-
namaz bir sekilde tanimlanabilir bir kisiyle baglantisi kesilmedigi siirece
ilgili kisi tarafindan onay geri cekilebilir. Madde 6(d) hiikiimlerine uygun
olarak, onayin geri ¢ekilmesi ilgili kisi icin ne bir dezavantaj ne de bir ceza
anlamina gelmelidir.

4 Genetik Verilerin islenmesinde Dikkat Edilmesi Gereken Hususlara iliskin Rehber, Erisim Tarihi: 03.11.2024
https://www.kvkk.gov.tr/Icerik/7719/Genetik-Verilerin-Islenmesinde-Dikkat-Edilmesi-Gereken-Hususlara-
Iliskin-Rehber

42 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu, RG. T: 07.04.2016, S. 29677 Erisim Tarihi: 03.11.2024
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuatmetin/1.5.6698.pdf
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(b) Bir kisi onayini geri ¢ektiginde, séz konusu kisiye ait genetik veriler,
proteomik veriler ve biyolojik 6rnekler, ilgili kisiyle baglantisi geri alinamaz
sekilde kesilmedigi stirece artik kullaniimamalidir.

(c) Geri alinamaz sekilde baglantisi kesilmemisse, veriler ve biyolojik 6r-
nekler kisinin istekleri dogrultusunda ele alinmalidir. Kisinin istekleri be-
lirlenemiyorsa veya uygulanabilir degilse veya giivenli degilse, veriler ve
biyolojik 6rnekler geri alinamaz sekilde baglantisi kesilmeli veya imha edil-
melidir. seklinde ifade etmistir®.

q) Biyobankalama’da Kullanilan Onam Tiirleri

Biyobankalama icin onam almak oldukea zorlu bir strectir. Clink{ her sey-
den 6nce heniz belirlenmemis gelecek bir arastirma icin katihmcidan riza
istenmektedir. Bununla birlikte katilimcidan alinmis olan drnegin sinirsiz
olarak saklanmasi ve gerektiginde de katiimcinin medikal kayitlarina eri-
simicin izin de istenmektedir. Kisisel bilgilerin korunacagina iliskin teminat
verilmekle birlikte 6rnek ve 6rnekten elde edilen biyolojik verilerin genis
kapsamli bir paylasimda kullanilabilmesi ve buradan elde edilen sonuglarla
ticari Grlnlerin gelistirilebilmesi icin de katihmcinin riza vermesi istenmek-
tedir. Yukarida ayrintili bir bicimde izah ettigimiz lzere biyobankalar igin
bilgilendirilmis onamda katilimci, herhangi bir neden belirtmeksizin ¢alig-
madan ¢ekilme hakkina sahiptir. Her ne kadar ana hatlariile bilgilendirilmis
onam icin gerekli olan hususlar belirlenmis olsa da, biyobankalar, kurulum
ve isleyis amaclarina uyacak farkli onam formlari ile katilimcilardan riza
alma islemlerini gerceklestirmektedirler. Biyobankalama’da kullanilan bir-
¢ok onam ¢esidi bulunmaktadir. Soyle ki;

a) Genis Onam

Biyobankalarin kurulus amaci ¢ok nadir olarak spesifik bir aragtirma alani
ile kisitlanmakta olup biyobankalar genellikle birden fazla arastirma icin
hizmet etmektedir. Bu nedenle bircok biyobanka gelecekte ancak belirli bir
cercevede gerceklestirilebilecek arastirma projelerinde kullaniimak tzere
katilimcilardan genis onam almaktadirlar. Genis onamda katilimci, biyo-
bankanin amacina uygun olan ¢ergevede ileriki arastirmalarda kullaniimak
Uzere orneklerinin, genomik verilerinin ve medikal bilgilerinin saklanma-
sina ve kullanilmasina onay vermektedirler. Dolayisiyla biyobankadaki or-
nekleri kullanmak isteyen her bir arastirma projesi icin bagimsiz etik kurul

43 UNESCO, insan Genetik Verileri Hakkinda Uluslararasi Beyanname, 2003 Erisim Tarihi: 03.11.2024
https://www.unesco.org/en/legal-affairs/international-declaration-human-genetic-data?hub=66535
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tarafindan onay alinmali ve alinan bu onay ile biyobankaya basvurulmalidir.
Biyobankalar ise bunun karsiliginda, genis onamlarindaki bilgilendirmeler
dogrultusunda etik onayini almis olan arastirma projesi icin biyobankada
yer alan érneklerinin paylasiminin uygunluguna karar verme yukimluliga
altindadir. Tim bunlarin yaninda biyobankalar, genis onam esnasinda be-
lirtilen gelecek arastirma cercevesinde olabilecek herhangi bir degisiklik
dondrden yeniden onam alma zorunlulugunu doguracaktir. Ancak bu ko-
sullarin saglanmasi ile birlikte alinan genis onamlar, bilgilendirilmis onam
kategorisine dahil edilmektedirler®.

b) Kademeli/Katmanli Onam

Genis onamdan farkl olarak kademeli/katmanli onam da hangi tiir arastir-
malarda kullanilmasina izin verildiginin farkli opsiyonlari goktan segenekli
bir bicim de dondére sunulmakta ve her bir asama icin de detayli aciklama
bulunmaktadir. Bahse konu onam seklinde birden fazla se¢cenek yani birden
fazla calismaya katilmak icin onam 6rnek eldesi sirasinda alinmaktadir. Ek
olarak heniiz kararlastirilmamis gelecek arastirma calismalarinda donor
orneklerinin kullanimiigin genis onam alinabilmekte veya boyle bir durum
da yeniden iletisime gecip onam almak icin izin istenebilmektedir®.

c) Acik/ Bos Onam

Bos onamda, arastirmanin yalnizca etik inceleme kurulu veya bilim etik
komitesi tarafindan onaylanmasi kosuluyla ileriye donik herhangi bir
arastirma icin katihmcilardan kendilerine ait bilgilerin kullanimina onam
vermesi s6z konusudur. Boylelikle 6rnekler geri donlilemeyecek bir bigcim
de anonimlestirildiginde bu 6rneklerin arastirma amaciyla kullanilabilmesi
olanakli olmaktadir. Katilimcilara geri doniilemez bigimde anonimlestirilmis
verilerin ahlak disi veya bilime aykiri amaclar dogrultusunda kullanilamaya-
cagl hususunda garanti verilmesi sartiyla acik veya bos onam kabul géren
uygulama olmaktadir®.

d) Sarta Bagli Onam
Varsayilan onamla, belirlenmis arastirmaya verilen bilgilendirilmis onamla
ve veri tabani arastirmasina katilima yénelik sinirsiz bir bicimde verilen agik

“ TUNCER, Feyza Nur, OZTEZEL, Aslihan Sélen Kiilahgi, Biyobankalarda Etik ve Yasal Diizenlemeler Kilavuzu,
(istanbul Tip Kitabevleri), ss. 40, s. 4.

4 Biyobankalarda Etik ve Yasal Diizenlemeler Kilavuzu, s.4-5.

% Sigurdur Kristinsson, Vilhjalmur Arnason, Bilgilendiriimis onam ve insan genetik veritabani arastirmasi,.
Informed Consent and Human Genetic Database Research. M. Hayry (Ed.). The Ethics And Governance of
Human Genetic Databases (2007):199-216 Erisim Tarihi:04.11.2024 https://iris.rais.is/en/publications/
informed-consent-and-human-genetic-database-research
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olan onamla ilgili gizli tehlikeleri 6nleyebilmek amaciyla birtakim arastir-
macilarin esneklige duydugu gereksinim ile birlikte katilmci ¢ikarlarinin
korunmasina yonelik etik talepler arasinda denge kurmaya yonelik sece-
nekler 6nermislerdir. Sarta bagl onam, katiimcilardan her 6zel arastirma
Onerisine onam istemek yerine bilgi toplama aninda 6ngorulebilir sinirh
sayidaki, tanimlanmis tibbi arastirmalar ve arastirma etik komitelerinin izin
verdigi arastirmalar icin verilerin kullanimina yetki vermeleri istenmektedir.
Ek olarak verilere dair arastirmanin nasil diizenlenecegine, diger verilere
nasil baglanabilecegine, kimin/kimlerin bilgilere erisebilecegine, gizliligin
nasil korunacagina ve bunlarin yalnizca kisilerin daha saglikli olmasina d6-
nik olarak yapilan arastirmalarda kullanilacagina yonelik de veri sahipleri-
ne bilgiler verilmektedir. Kendilerinin ve/veya vekillerinin arastirma uygu-
lamasi konusunda diizenli bir bicimde bilgilendirilecegi, istemeleri halinde
arastirmadan istedikleri zaman cikabilecekleri bilgisi de aktarilmaktadir®’.

e) Kisith Onam/ Kismen Kisith Onam

Kisith onam halinde veri saglayicisinin, biyobankaya bagisladigi ornekleri
ile iliskili verilerinin belirtilmis bir arastirmada veya ayni konu ile dogrudan
ya da dolayl iliskilendirilebilecek gelecek arastirmalarda kullanilmasina
izin vermesi beklenir. Bahse konu onam ¢esidi daha ziyade hastaliga 6zgli
biyobankalama gibi spesifik bir konu ile iliskili 6rnek ve veri saklayan bi-
yobankalarca tercih edilmektedir®®. Kismen kisitl onam ise Diinya Saglk
Orgiiti (DSO) tarafindan dnerilmekte olup érneklerin ve bunlarla iliskili
verilerin, mevcut arastirmalar ile gelecekte belirli bir zamana kadar belir-
lenen tlrdeki arastirmalar igin verilen onamdir®.

f) Spesifik Onam

Spesifik onam, kisitl onamin bir kademe daha spesifiye edilmis hali olup
bahse konu onam ¢esidinde veri saglayicisi, 6rnegini yalnizca tanimlanmis
tek bir arastirmada kullanilmasi amaciyla biyobankaya bagislamaktadir°.

47 Timothy Caulfield , Ross EG Upshur , Abdallah Daar , “DNA veri bankalari ve onay: Yetkilendirme modelini
iceren oOnerilen bir politika secenegi”, DNA databanks and consent: a suggested policy option involving an
authorization model. BMC medical ethics,20034(1):1. https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC140033/

8 Biyobankalarda Etik ve Yasal Diizenlemeler Kilavuzu, istanbul Tip Kitabevleri, s.5.

4 Elena Salvaterra, Lucilla Lecchi, Silvia Giovanelli, Barbara Butti , Maria Teresa Bardella, Pier Alberto Bertazzi
, Silvano Bosari , Guido Coggi , Domenico A Coviello , Faustina Lalatta, Maurizio Moggio , Mario Nosotti ,
Alberto Zanella, Paolo Rebulla, Banking together: a unified model of informed consent for biobanking. EMBO
Repors, 2008, 9(4):307-313. Erisim Tarihi:04.11.2024  https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC2288758/
0 Zubin Master, Erin Nelson, Blake Murdoch,Timothy Caulfield, “Biyobankalar, riza ve mutabakat iddialar”
Biobanks, consent and claims of consensus. Nat Methods, 2012, 9(9):885-888. Erisim Tarihi: 05.11.2024
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22936169/
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Gelecekteki herhangi bir arastirma da orneklerin veya verilerin kullani-
mina izin vermeyen onam halidir®’. Bu bakimdan spesifik onami, biyolo-
jik 6rneklerin ve bunlarla iliskili verilerin sadece alindigi andaki arastirma
projelerinde kullanimina izin veren onam hali seklinde tanimlamak yanlis
olmayacaktir®?. Biyobankalar dogasi geregi, hem uzun vadeli hem de ge-
nel olarak genis 6lcekli arastirmalardir. Biyobankalarin bu durumu spesifik
onam yaklasimi icin 6nemli bir sorun ortaya ¢ikarmaktadir. Spesifik onam
yaklagimiyla katthmcilarin 6zerkligi korunsa da énemli 6lglide kaynaga ih-
tivac duyulmasi ve bazi tirdeki arastirmalar icin 6rneklerin kullaniminin
sinirlandirilmasi s6z konusu olabilmektedir.

g) Dinamik Onam

Veri saglayicisinin aktif bir rol oynadigi dinamik onamin temelinde inte-
raktif iletisim yatmaktadir. Bu onamda veri saglayicisina es zamanl bilgi
saglanmaktadir. Dinamik onam genel onam ile karsilastirildiginda daha
interaktif bir onam modelidir®. Veri sahibinin vermis oldugu verilerinin
hangi calismada kullanildigi, calismanin hangi asamada oldugu, calisma
ile hangi sonuclarin elde edildigi stirekli bilgilendirme ve bilgi sistemi ile
veri saglayicisi ile devamli iletisim halinde bulunulan onam seklidir. Veri
saglayicisi ile iletisim SMS, e-mail, web tabanli ya da belirli aplikasyonlar
aracihgi ile kurulmaktadir>.

D) Biyobankalamada Onamin Geri Alinmasi

Kiginin daha 6nce vermis oldugu onamini geri alabilme hakkinin olmasi,
kisilik haklarinin korunabilmesi agisindan biyik 6nem tasimaktadir. Ona-
min geri alinabilmesinin olanakli olmasi etik agidan aslinda geri alinanin ne
oldugu veya arastirmanin hangi asamasinda kabul edilebilir oldugu vb. yeni
sorunlara yol agabilmektedir®®. Uluslararasi kilavuzlarin ¢ogu bireyin aras-
tirmanin herhangi bir asamasinda onamini geri gekme hakki bulundugunu

51 Biyobankalarda Etik ve Yasal Diizenlemeler Kilavuzu, istanbul Tip Kitabevleri, 5.5

52 Jakub Pawlikowski, Jarostaw Sak , Krzysztof Marczewski, “Polonya biyobankalarinin faaliyetlerinin etik,
orglitsel ve yasal yonlerinin analizi”,The analysis of the ethical, organizational and legal aspects of Polish
biobanks activity. Eur J Public Health2009,20(6):707-710, Erisim Tarihi: 03.11.2024 https://pubmed.ncbi.nlm.
nih.gov/20008911/

53 KURTOGLU Ayse, “Etik Acidan Biyobanka Kavrami ve Tiirkiye”, Ankara Universitesi Biyoteknoloji Enstitiisi
Temel Biyoteknoloji Yiiksek Lisans Tezi, Ankara 2015, s. 88.

54 Biyobankalarda Etik ve Yasal Diizenlemeler Kilavuzu, istanbul Tip Kitabevleri, s. 5.

5 Philippe A. Melas, Louise K Sjéholm , Tord Forsner, Maigun Edhborg, Niklas Juth, Yvonne Forsell, Catharina
Lavebratt, “DNA biyobankaciligina onay vermeyi reddeden kamuoyunun incelenmesi: isveg'te yapilan bir
nifusa dayal galismadan elde edilen deneysel veriler”, Examining the public refusal to consent to DNA
biobanking: empirical data from a Swedish population-based study. Journal of medical ethics,2010, 36(2):93-
98 Erigim Tarihi: 04.11.2024 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/20133403/
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ve geri ¢ekilme durumunun kisinin tibbi bakimina iliskin olarak herhangi bir
olumsuz sonug dogurmamasi gerektirdigini kabul etmektedir. Ancak bura-
da sorun arz eden onamin geri ¢cekilmesinden sonra biyobankada halihazir
da mevcut olarak depolanmis biyolojik materyallere ve onamin geri ¢ekil-
digi ana kadar Uretilmis olan veriye ne olacagl hususudur. UNESCO’nun
insana iliskin genetik bilgi Gizerine yayinlamis oldugu uluslararasi bildirgenin
dokuzuncu maddesinde kisinin onamini geri ¢cektikten sonra “Kisiye ait ge-
netik veriler ile biyolojik 6rneklerin geri déniistiimsiiz bir sekilde kisiyle bag-
lantisi kesilmemisse kullaniimamalidir “seklinde bir ifade yer almaktadir. Bu
ifadeye ek olarak veri ve 6rneklerin geri donistimsiz bir bicimde kisiyle
baglantisi kesilmemis ise kullanilmamasi hatta geri dontislimsiz olarak yok
edilmesi gerektigine de yer verilmistir>®. UNESCO gibi bircok kilavuz 6rnek-
lerin ve verilerin baglantisiz hale getirilmesini, anonimlestiriimesini veya
yok edilmesini tavsiye etmekte olsa da sonuclarin coktan elde edildigi ve di-
ger veri tabanlarina girildigi ve/veya 6rneklerin cok nadir oldugu ve 6nemli
projelerin devam etmesinin tehlikeye girebilecegi durumlarda onamin geri
cekilmesinin yaratabilecegi sorunlar ise ne yazik ki soru isaretlerine sebep
olmaktadir®’. Bahse konu soru isaretleri nedeniyle katilimcilarin vermis
oldugu onami geri alma hakki olsa dahi verilerinin kendisi onami geri alana
kadar baska biyobankalara aktariimis olacagi hususu nedeniyle onami geri
alsam dahi verilerim erisilebilir halde kalabilir distincesi ile katilimcilarda
glvensizlik hissi yaratabilmektedir.

SONUC

Biyobankalar, biyolojik materyallerin ve bu materyallere ait bilgilerin top-
landigi, depolandigl, islendigi ve dagitildigl organizasyonlardir. Biyobanka-
lar ile esas itibari ile amaclanan arastirma ve tibbi bilgi glicu ile hastaliklarin
tedavisinde rol oynamak, mevcut ve meydana gelebilecek hastaliklara ilis-
kin ¢coziimler Gretmektir. Covid-19 pandemisi ile birlikte biyobankalamanin
onemi ve biyobankalamaya yonelik ¢alismalarin gelistirilmesi, desteklen-
mesi gibi hususlar daha da 6n plana ¢itkmistir. Ancak bu 6nem bazi yi-
kiimlulikleri ve irdelenmesi gereken ayrintilari da glindeme getirmektedir.
Biyobankalamaya yalnizca biyolojik verilerin elde edilmesi, islem gérmesi,
depolanmasi vb. hususlar agisindan bakmak dogru olmayacaktir. Biyo-

% UNESCO Uluslararasi insan Genetik Verileri Bildirgesi. International Declaration on Human Genetic Data.
(2013) Erisim Tarihi:04.11.2024 http://www.unesco.org/new/fileadmin/MULTIMEDIA/HQ/SHS/pdf/Human-
Genetic-Data_Turc.pdf

57 EMIR,Murat “Hukuki ve Etik Yonleriyle Biyotip Anlasmalarinda Biyobankalar”, Hacettepe Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitiisi Tip Etigi ve Tarihi Doktora Tezi, (2013): 87.
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bankalar’da elde edilen veriler ile her ne kadar tip biliminin gelismesi ve
hastaliklara ¢oziim bulunmasi amaclansa da elde edilen verilerin aktarimi,
verilere erisim, veriler tGzerinden elde edilecek kazanclar, veri sahibinden
alinan onam, onamin sekli, onamin igerigi, geri alinabilme hususu, veri
sahibinin glivenligi, sosyal hayatta kazanimi vb. bircok husus ayrintili olarak
ele alinmalidir. Veri sahibi olan katilimci, bahse konu veriye iliskin 6zglir bir
bicimde karar verebilmelidir. Kisisel verilerin bu denli 6nemli oldugu ve
anonimlestirme hususuna bircok acidan 6nem verilen glinimuizde biyo-
bankalarin tzerine biyilik sorumluluk diismektedir. Gerek biyobankacilik
yonlinden gerek biyolojik veri sahibi yoninden ayrintili ve hukuki temeli
glcli cahsmalar ortaya koymak biyobankaciligin gelecegi igin 6nem arz
etmektedir. Aksi halde nitelikli calismalar ve bu calismalar neticesinde tip
biliminin gelismesi saglanamayacagi gibi toplumun 6nyargilarina sebebiyet
verilebilecektir. Nitekim biyobankalama ile bliylik kazanglar elde edilebil-
mesi mimkiindir. Biyobankalardaki arastirma sonuclari 6zel sirketlerin
ilgi alanlarina dahil olmaktadir. Bircok arastirma biyobankalara duyulan
kamuoyu gliveninin ticarilesme nedeniyle azaldigini gostermektedir®. Yeri
gelmisken ifade etmek gerekir ki, Avrupa Konseyi'nin 1997 tarihli Biyoloji
ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari Sézlesmesinde insan vii-
cudunun ve viicut pargalarinin herhangi bir bicimde finansal gikar amagh
kullanilamayacagi belirtiimektedir. Avrupa Konseyinin 2006 yilinda biyolojik
materyaller Gzerinde yapilan arastirmalarla ilgili tavsiyeyi icerir kararinda
da biyobankalara 6zgl olarak ayni yaklasimin benimsendigi gérilmekte-
dir. Bu kapsamda biyobankalari finansal kazang elde edilen bir yapi olarak
degil de sunacagl hizmetin 6nemi ve katkisi agisindan degerlendirerek 6ne
¢ikarmak gerekmektedir.

Biyobankalamada her asama ve bu asamalara bagli olarak meydana gelen
her gelisme 6nem arz etmektedir. Nitekim Biyobanka arastirmalari, gele-
neksel tibbi arastirmalardan oldukga farkhdir. Bu nedenle bu arastirmalarin
kendilerine 6zgli kurallar cercevesinde degerlendirilmesi daha dogru ola-
caktir. Biyobankalamada onam almak zorlu bir siirectir, clinkli her seyden
once henliz belirlenmemis gelecek bir arastirma icin vericiden dérnegini kul-
lanmak igin riza istenmektedir. Bunun yaninda 6rnegin; sinirsiz saklanmasi
ve gerektiginde vericinin tibbi kayitlarina erisim saglanabilmesi icin de izin

8 “Bjyobankalarin ticarilestirilmesiyle ilgili en tipik 6rnek ilag firmalarinin destegiyle yapilan farmakogenomik
arastirmalardir. Bu firmalar, tedavi segceneklerinin bulunmasini hedeflerken ayni zamanda ileride elde edecekleri
karlarida arttirmayi hedeflemektedir” GONENG,Fulya ilgin ASLANOVA, Kemale “Biyobankalar Ve Milli Dna Veri
Bankasi Kanunu Tasaris!”, istanbul Aydin Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2018,(2):13-32.
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istenmektedir. Vericinin kisisel bilgilerinin korunacagina yonelik teminat
vermekle birlikte, verici vermis oldugu veri ve veriden elde edilen biyolojik
verilerin genis kapsamli bir bicimde de paylasiimasina, kullanilabilmesine
ve biyobankalarda elde edilen sonuglarla ticari Grlinlerin gelistirilebilmesi
icin de vericiden riza vermesi istenmektedir. Tim bunlarin yaninda veri-
cinin, verisini biyobanka ile paylasabilmesi icin vericiye gliven ortaminin
saglanmasi, vericinin sosyo kiltlrel yapisina uygun olarak aydinlatilmasi
ve de onamin bunlara binaen alinmasi hususu da 6nem tasimaktadir. Ni-
tekim aydinlatma yapilirken ve onam alinirken vericiye calismanin her asa-
masinda herhangi bir neden belirtmeksizin ¢cekilme hakkina sahip oldugu,
onamini geri alabilecegi hususu da bildirilmelidir. Her ne kadar ana hatlari
ile bilgilendirilmis onam icin gerekli olan hususlar belirlenmis olsa da, bi-
yobankalar, kurulum ve isleyis amaclarina uyacak farkli onam formlari ile
vericiden riza alma islemlerini gergeklestirmektedirler. Bahse konu onam
formu bilinen genel nitelikli onam formlarindan farkli olarak daha kapsamli,
ozel nitelikli bir form niteligi tasimalidir. Bu dogrultuda, evrensel standart
kullanimda bir bilgilendirilmis gontlli olur formu bulunmamaktadir. Bu
nedenle verici 6zelinde aydinlatma yapilmasi, aydinlatmanin kapsaminin da
buna bagl olarak belirlenmesi gerekmektedir. Aksi takdir de yani vericinin
sosyokdiltlirel yapisi basta olmak lizere acik ve anlasilir bir dil ile aydinlatil-
mamasi halinde alinan rizanin gecerliligi noktasinda hem etik acidan hem
de hukuki agidan buyilk sorunlarla karsi karsiya kalinacagi ortadadir.

Makale olarak ele almis oldugumuz konu gerek gliniimiiz icin gerek ge-
lecek i¢in olduk¢ca 6nemlidir. Bu nedenden 6tliri konunun genel hatlari
cizilerek aydinlatmanin ve buna bagh olarak da onam alinmasinin biyo-
bankalama icin de olmazsa olmazlardan oldugu, Gzerinde durulmasi ge-
rektigi ve donem dénem de lzerinde calismalar yapilmasi, teknolojiye ve
donemin gereklerine uygun olarak revize edilmesi gerektigini belirtmek
gerekmektedir. Biyobankalamada Bilgilendirilmis Onam Formu alinmasina
ve mahremiyetin korunmasina 6zen gosterilmesi zorunluluk arz etmekte
olup biyobankalarda saklanan genetik bilgiler, isveren, sigorta sirketleri ve
bankalar gibi tG¢lincl sahislarin eline gegmesi engellenmelidir. Bu anlamda
biyobankalarin gonullilerin mahremiyet hakkini koruyacaklari ve gizlilik
ilkesine uyacaklari konusunda goniilliye garanti vermesi gerekmektedir.
Biyobankalarin ticari amacla veri aktarimi saglamasi hususu goz ontine
alinarak mevcut ve kurulacak biyobankalarin da denetlenmesi hususunda
yasal dlizenlemeler yapilmalidir. Tirkiye’de biyobankalarin kurulmasini ve
uluslararasi standartlara uygun bir sekilde faaliyette bulunmasini saglamak
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Uzere yasal bir altyapi olusturulmasi elzemdir. Biyobankacilikla ilgili 6zel bir
yasal diizenleme yapilirken, kisi hak ve 6zglirliklerinin ihlal edilmemesi
hususu gozetilmeli, yasanin 6zellikle Avrupa Birligi direktifleri cercevesinde,
tum taraflar agisindan kapsayici, acik, anlasilabilir olmasi gerekmektedir.
Ulkemizde faaliyet gésteren 6 adet biyobanka bulunmaktadir. Géneng ve
Aslanovanin da belirttigi tizere>® Biyobankalarin faaliyetlerini denetlemek,
sunacagl katkilar ¢cergevesinde incelemeler yapmak lzere gorev, yetki ve
sorumlulugu kanunla belirlenmis bir Gst etik kurul yapilanmasinin gerek
olusturulmasi gereken yasal alt yapi noktasinda kolaylik saglamasi gerek
biyobankalamanin gelecegi acisindan sistematik bir ilerleme saglanabilme-
si hususu acisindan oldukca kiymetli olacagi kanaatindeyiz. Nitekim sirekli
bir bicimde gelisen ve degisen Dlinya’ya ayak uydurmak icin gerek tekno-
lojik gelismeleri gerek Ulke i¢i ve disindaki ¢alismalari takip etmek blytk
Onem arz etmekte olup, bahse konu gelismeleri hukuk dizeni igerisine
entegre etmek ve buna bagh olarak da hak kayiplarinin 6niine gecmek
Uzere calismalar yaparak gelistirmek gelecek icin oldukca kiymetli olacaktir.
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