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Kisisel Verilerin Klinik Arastirmalarda
Kullanimina lliskin Yasal Dlizenlemeler

Legal Regulations on the Use of Personal Data in
Clinical Research

Berna Terzioglu Bebitoglu’,
0z Hilal ilbars?

Arastirma verisi, bilimsel calismalar icin birincil kaynak olarak kullanilan ve arastirma bulgularini
dogrulamak icin bilimsel olarak kabul edilen sayisal puanlar, metin kayitlari, goérintiler gibi so-
mut kayitlardir. Klinik arastirmanin basarisi kaliteli veri varligiyla dogrudan iliskilidir. Tarkiye'de
kisisel verilerin bilimsel amaclarla ve klinik arastirmalarda kullanimina yonelik yasal diizenlemeler
mevcuttur; arastirmalarin katilimcilarin acik rizasi ve ilgili tdm mercilerden gerekli izinler alinarak
yapiimasi gerekmektedir. Bu derlemede gecerli ve kaliteli verilerin elde edilisi, kullanimi ve korun-
masi ile ilgili bu diizenlemeler sunulmustur.
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Abstract

Research data include factual records such as numerical scores, text records, and images, which
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are used as a primary source for scientific studies and accepted scientifically to validate research
findings. The success of clinical research is directly related to the availability of high-quality data.
In Turkey, there have been regulations on the use of personal data in clinical research and for
scientific purposes, and it is required that informed consent and official approval be obtained
from all participants and relevant authorities. This article compiles these regulations on the ac-
quisition, use and protection of valid and high-quality data.
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GIRIS

Klinik arastirma, insanlar tizerinde goniilliiliik esasina
dayal1 olarak ve tibbi veya biyolojik bilgi elde etmek
amaciyla gerceklestirilen bilimsel ¢aligmalardir. Klinik
arastirmalarda elde edilen verilerin kullanimi, korun-
masi ve goniilli kimliginin gizliligi gibi hususlara dair
htkiimler, basta klinik arastirmalarla ilgili mevzuat ol-
mak iizere, ¢esitli diizenlemelerle belirlenmistir.

Veri, bir problemin ¢6ziimiine hizmet edebilecek
her tiir 6lgiim, deger, olgu ve bilgi olarak tanimlanir.
Bunlar s6zlii ve yazili ifadeler olabilecegi gibi sekiller,
resimler, esya, modeller, rakamlar ve semboller de
olabilir (1). Veriler, olaylardan ve nesnelerden elde
edilen kayitlardir. OECD’nin 2007 tarihli tanimina
gore, “arastirma verisi” bilimsel ¢aligmalar i¢in birin-
cil kaynak olarak kullanilan ve aragtirma bulgularin
dogrulamak icin bilimsel olarak siklikla kabul edilen
gergek kayitlardir (sayisal puanlar, metin kayitlari, go-
runtiiler ve sesler). Bir arastirma veri seti, arastirilan
konunun sistematik, kismi bir sunumunu yapar ve
sunlar1 kapsamaz: laboratuvar defterleri, ilk analizler
ve bilimsel makalelerin taslaklari, gelecekteki aragtir-
malar i¢in planlar, hakem incelemeleri, kisisel iletigim
kayitlar1 ve fiziksel nesneler (6rnegin laboratuvar nu-
muneleri, bakteri tiirleri ve deney hayvanlar1) (2).

Bu derlemede klinik aragtirmalara katilan goniilli-
lerden elde edilen verilerin kullanimina dair diizenle-
meleri sunmak amaglanmigtir.

I
BUYUK VERI
Giiniimiizde performans Sl¢timiiniin iyilestirilmesi,

hasta bakim kalitesinin yiikseltilmesi, karsilagtirmalar
yapilmasi ve Ar-Ge ¢alismalarinin niteliklendirilmesi
acisindan, farkli kaynaklardan gelen ve hayli karmagik
bir yapida olan biiyiik veriyi (big data) kullanabilmek
olduk¢a 6nem kazanmistir.

Biiytik veri; yakalanmasi, depolanmasi, yonetimi ve
analizi tipik veri tabanlarini ve yazilim araglarini asan
veri setlerini ifade etmektedir (3). Biyiik veri kavrami
hacim, cesitlilik, hiz ve dogruluk ile karakterize olup
veri tiirliniin ¢ok Otesine geger ve veri analizi igerir.
Biiyiik veri kullanimi glintimiizde hemen her alanda
6nem kazanmakta ve yasal diizenlemeler gercevesinde
yayginlasmaktadir. Saglik alan1 da biiyiik veriye en sik
basvurulan alanlardan biri olmaya baglamigtir.

Tibbi biytik veri cesitli 6zellikleriyle diger disip-
linlere dair biiyiik veriden ayrilir ve klinik epidemiyo-
lojiden de farklidir. Biiyiik veri teknolojisinin saglik
alaninda 6ngordiriicii modellemeler ve klinik karar
destek sistemleri, hastalik veya giivenlilik izlemi, halk
saglig1 ve arastirmalar gibi genis bir kullanim alam
vardir (4).

Saglik hizmetlerinin karmagsikligi, hastaliklarin
cesitliligi ve eslik eden hastaliklarin farkliliklari, teda-
vilerin ve sonuglarinin heterojenligi, klinik arastirma
tasarimlarinin ¢ok detayli olusu, saglik hizmet veri-
lerinin toplanmasi, islenmesi ve yorumlanmasi igin
analitik yontem ve yaklasimlar kullanilmas: nedeniyle,
biiyiik veri kullanimi saglik alaninda farklilik gosterir
(5). Tibbi biiyiik veri kaynaklary; klinikteki kayitlar,
elektronik saglik verileri, biyometrik veriler, hastala-
rin sagladig: veriler, Internet, tibbi gortntilemeler,
prospektif kohort ¢aligmalar1 ve biiyiik klinik arastir-
malardir (6).

Tirkiye'den bir o6rnek olarak T.C. Saglk
Bakanligi'nin uygulamasi olan “e-Nabiz,” kisisel saglik
bilgilerinin yonetilebildigi, gtivenilir bir kisisel saglik
kaydr sistemidir. Bu sistem sayesinde hastalarin du-
rumlari siirekli glincellenerek kayit altinda tutulmakta
ve gerektiginde profilaktik amagla kullanilabilmekte-
dir.

Klinik aragtirmanin basarisi, kaliteli veri varligiyla
dogrudan iliskilidir. Bu nedenle klinik verilerle aras-
tirma verilerini bir araya getirirken standardizasyon
ve entegrasyon saglamak 6nemlidir (7).

Bilisim teknolojisinin gelismesiyle birlikte, veri-
lerin yeniden analiz edilmesi, yeni yaklagimlar su-
nulmasi, veri toplama maliyetinin azaltilmasi, ve veri
biitiinliigli ve glivenilirligi acisindan olduk¢a 6nemli
olan veri yonetimi diger alanlarda oldugu gibi klinik
arastirmalar alaninda da 6nem kazanmugtir. Verilerin
anonim olmamasi, kodlanmamig olmalari ve biyolojik
materyal iceren verilerin karmagiklig1 veri yonetimin-
de sorunlara yol agabilmektedir. Bununla ilgili etik
kaygilar, klinik aragtirmalarda bugtine kadar uygula-
nan veri yonetiminden “biiytik veri’ye gegis, ve tabii
ki klinik arastirmalarin dogru tasarlanip uygulanmasi
hususlar1 goz ontine alindiginda, Kisisel verilerin ko-
runmast ile ilgili glincel yasal diizenlemelerin bilinme-
si bityiik 6nem arz etmektedir.
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Klinik aragtirmalarda veri paylasimi elde edilen
verilerin sagladig1 katkiy1 artiracaktir. Ayrica, sag-
lik hizmetlerine erisimin temel bir insan hakki olusu
gibi, saglig1 iyilestirebilecek verilere erisim de 6zellikle
arastirmalara katilanlar i¢in temel bir haktir (8,9).

Klinik veri paylasimi bilimsel ve ekonomik ge-
rekcelere de dayandirilabilir. Bilimsel olarak, farkli
caligmalardan elde edilen verileri karsilagtirmay: veya
birlestirmeyi ve meta-analiz i¢in daha kolayca bir ara-
ya getirmeyi miimkiin kilar. Sonuglarin yeniden ince-
lenerek dogrulanmasina ya da diizeltilmesine ve yeni
hipotezlerin test edilmesine izin verir. Bu nedenle pay-
lasim, verilerin gegerliligini artirabilir. Ayrica ¢alisma-
larin gereksiz yere tekrarlanmasini 6nlemeye yardimei

olarak, ekonomik avantajlar da saglayabilir (10).

|
KiSISEL VERILERIN KORUNMASI
24 Mart 2016 tarihinde kabul edilen 6698 sayil1 “Kisi-

sel Verilerin Korunmas: Kanunu”nun (Resmi Gazete:

7/4/2016-29677) amaci, kisisel verilerin islenmesinde
basta 6zel hayatin gizliligi olmak tizere kisilerin temel
hak ve ozgiirliiklerini korumak ve kisisel verileri isle-
yen gercek ve tiizel kisilerin ylikiimltlakleri ile uya-
caklar1 usul ve esaslari diizenlemektir. Bu kanunda,
kisisel verilerin islenme sartlari, silinmesi, yok edilme-
si, anonim hale getirilmesi, aktarilmasi, veri sahibinin
haklari, ve veri giivenligine dair hiitkiimler ile Kisisel
Verileri Koruma Kurulu (KVKK) ve gorevleri ile il-
gili dlizenlemelere yer verilmistir (11). Klinik aragtir-
malarda arastirmacilar1 ve ilgili taraflar: ilgilendiren
hiikiimlere kanunun 28. maddesinde yer verilmistir.
Maddenin 1. bendinin B fikrasinda “kisisel verilerin
resmi istatistik ile anonim hale getirilmek suretiyle
arastirma, planlama ve istatistik gibi amaglarla islen-
mesi” ve C fikrasinda “kisisel verilerin milli savunma-
y1, milli glivenligi, kamu giivenligini, kamu diizenini,
ekonomik giivenligi, 6zel hayatin gizliligini veya kisi-
lik haklarini ihlal etmemek ya da sug teskil etmemek
kaydiyla, sanat, tarih, edebiyat veya bilimsel amaglarla
ya da ifade 6zgirligii kapsaminda islenmesi” istisnai
hiikiimler arasinda yer almistir ki, bunlar klinik aras-
tirma amactyla kullanilacak veriler i¢in 6nemlidir. Ay-
rica bu kapsamda KVKK tarafindan bir¢ok rehber de
yayimlanmustir (12,13).
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7 Mayis 1987 tarihinde kabul edilen 3359 sayili
“Saglik Hizmetleri Temel Kanunu” (Resmi Gazete:
15/5/1987-19461) Kklinik aragtirmalara dair 6zel bir
bolim (Ek Madde 10) icermektedir. Bu boliimde aras-
tirmaya katilan kisilerin haklarmi ve mahremiyetini
korumaya yonelik hitkiimler yer almaktadir: “Bu aras-
tirmalarda, bireyin haklar1 ve saghginin korunmasi
her seyin iistiinde tutulur. Uzerinde aragtirma yapila-
cak veya yapilan goniillii, muvafakatini aragtirmanin
her agamasinda ve hi¢bir sarta bagli olmaksizin geri
alabilir. ...Arastirma sonucunda elde edilecek bilgi-
lerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik
bilgileri aciklanamaz.” (14). Burada, arastirmalara ka-
tilan kisilerin kimlik bilgilerinin agiklanamayacag1 ve
acik rizas1 olmadan arastirmanin yapilamayacagi agik-
¢a ifade edilmistir.

Milli giivenligi tehdit edebilecek veya kamu diize-
ninin bozulmasina yol agabilecek kritik verilerin gii-
venliginin saglanmasi amaciyla, 2019/12 sayili “Bilgi
ve Iletisim Giivenligi Tedbirlerine Iliskin Genelge”
(Resmi Gazete: 6/7/2019-30823) yayimlanmustir (15).
S6z konusu genelgede, bilginin dijital ortamlara tasin-
mas, bilgiye erisimin kolaylasmasi, altyapilarin dijital
hale gelmesi ve bilgi yénetim sistemlerinin yaygin ola-
rak kullanilmasinin ciddi giivenlik risklerini de bera-
berinde getirdigi belirtilmektedir. Bu risklerin azaltil-
mast ve etkisiz kilinmast ile 6zellikle bilginin gizliligi,
butiinliigli veya erisilebilirligi bozuldugunda milli
gtivenligi tehdit edebilecek veya kamu diizenini boza-
bilecek kritik verilerin giivenliginin saglanmasi ama-
cryla alimacak tedbirler belirlenmektedir. Bu genelge,
ozellikle bilgi teknolojileri kullanilarak olusturulacak
biiyiik verinin kullanimi agisindan incelenmesi gere-
ken, 6nemli bir belgedir.

T.C. Saglik Bakanligrnin merkez ve tasra teskilat:
ile buna bagl faaliyet gostermekte olan saglik hizmeti
sunucular1 ve kuruluslar: tarafindan mezkur “Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu” hitkiimleri kapsamin-
da yiiriitiilen siire¢ ve uygulamalarda uyulacak usul ve
esaslar1 diizenlemek amaciyla, “Kisisel Saglik Verileri
Hakkinda Yonetmelik” (Resmi Gazete: 21/6/2019-
30808) yayimlanmistir (16). Ozellikle hasta mahre-
miyetinin ele alindig1 yonetmeligin 4. maddesinde ta-
nimlara yer verilmis olup, klinik aragtirmalarda sik¢a
kullanilan bazi tanimlar (I bendinden N bendine ka-
dar) agikea belirtilmistir:
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“Kimliksizlestirme: Kisisel verilerin; kimligi belirli veya
belirlenebilir gercek kisiyle iligskilendirilememesi igin
teknik ve idari tedbirlerin alinmas gartiyla ve farkli bir
ortamda muhafaza edilen diger verilerle bir araya geti-
rilmeksizin ilgili kisiyle iliskilendirilemeyecek sekilde
islenmesi,

Kisisel veri: Kimligi belirli veya belirlenebilir ger¢ek kisi-
ye iliskin her tiirlii bilgi,

Kisisel saglik verisi: Kimligi belirli ya da belirlenebilir
gercek kisinin fiziksel ve ruhsal saghigina iligkin her tiir-
li bilgi ile kisiye sunulan saglik hizmetiyle ilgili bilgileri,
Kigsisel verilerin imha edilmesi: Kisisel verilerin silinme-
si, yok edilmesi veya anonim hale getirilmesi,

Kigisel verilerin islenmesi: Kigisel verilerin tamamen
veya kismen otomatik olan ya da herhangi bir veri ka-
yit sisteminin pargasi olmak kaydiyla otomatik olmayan
yollarla elde edilmesi, kaydedilmesi, depolanmasi, mu-
hafaza edilmesi, degistirilmesi, yeniden diizenlenmesi,
aciklanmasi, aktarimasi, devralinmasi, elde edilebilir
hale getirilmesi, siniflandirilmasi ya da kullanilmasinin
engellenmesi gibi saglik verileri tizerinde gergeklestiri-
len her tirli islemi,

Kisisel verilerin silinmesi: Kisisel verilerin ilgili kullani-
cilar i¢in higbir sekilde erisilemez ve tekrar kullanilamaz
hale getirilmesi islemi,

Kisisel verilerin yok edilmesi: Kisisel verilerin hi¢ kimse
tarafindan hi¢bir sekilde erisilemez, geri getirilemez ve

tekrar kullanilamaz hale getirilmesi islemi.”

Goruldugt tizere, kisisel veri ve kisisel saglik veri-
si detayli olarak tanimlanmistir. Ancak rutin amaglar
disinda kullanilan kisisel arastirma veya kisisel klinik
aragtirma verisi tanimi yapilmamugtir. Ancak, ayni yo-
netmeligin 16. ve 17. maddelerinde bilimsel amaglarla
isleme ve acik saglik verisi hakkinda detayli hiikiim-
lere yer verilmistir. On altinct maddenin 1. fikrasinda
“Kanunun 28’inci maddesinin birinci fikrasinin (b)
bendi kapsaminda veri sorumlusu tarafindan anonim
hale getirilen kisisel saglik verileri ile bilimsel ¢aligma
yapilabilir.” diye gegmekteyken, 2. fikrasinda da “Ka-
nunun 28’inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi
kapsaminda kisisel saglik verileri, ilgili kisilerin 6zel
hayatin gizliligini veya kisilik haklarini ihlal etmemek
ya da sug teskil etmemek kaydiyla alinacak teknik ve
idari tedbirler cercevesinde, bilimsel amaclarla” igle-
nebilir kabul edilmistir. Ayrica 17. maddenin 1. fik-
rasinda “T.C. Saglik Bakanlig1 Saglk Bilgi Sistemleri

Genel Mudiirligu tarafindan, Bakanligin merkez ve
tagra teskilat: ile bagl ve ilgili kuruluglarinda kulla-
nilan sistemlerde yer alan verilerin, veri mahremiyeti
ile veri gtivenligine iliskin diizenlemeler goz 6niinde
bulundurularak, saglik sisteminde seffafligi ve hesap
verilebilirligi temin etmek, saglik hizmeti sunumuna
iliskin politika ve stratejilere yon vermek, saglik ala-
ninda yapilacak bilimsel aragtirmalara destek olmak
ve saglhiga iligskin iirtin ve hizmetlerin gelistirilmesini
saglamak amaglariyla, bu konuya 6zel olarak tahsis
edilen bir Internet sitesi iizerinden herkesin erisimi-
ne agilmasina iligkin usul ve esaslar Bakanlik¢a belir-
lenir.” diye belirtilmistir. Buna gore, gerekli izinlerin
ve kisilerin agik rizasinin almmasi kosuluyla, bu tiir
verilerin bilimsel aragtirma amaciyla kullanilabilecegi
netlestirilmistir.

I
KiSISEL ONAM
Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan

Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesme-
si: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin Onaylan-
masinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun (no. 5013),
Tirkiye Bityitk Millet Meclisi tarafindan 3.12.2003
tarihinde kabul edilmistir (17). Sonrasinda adi ge-
¢en sozlesme (Oviedo Sozlesmesi), Resmi Gazete’de
(20/4/2004-25439) yayimlanarak yiiriirlige girmistir.
Buna soézlesmeye gore, biyoloji ve tibbin uygulanma-
sinda, insan onuru ve bireyin temel hak ve 6zgiirliik-
lerinin korunmasi igin gerekli tedbirlerin alinmas:
zorunludur. On altinaa madde “Uzerinde arastirma
yapilan kisilerin korunmas1” baglhigini tasimakta olup,
bir kimse iizerinde ancak burada belirtilen sartlarin
tiimiinlin yerine getirilmesi halinde arastirma yapi-
labilecegini belirtmektedir: “Arastirma projesinin
bilimsel degerinin, arastirma amacinin éneminin de-
gerlendirilmesi ve etik bakimdan kabul edilebilirligi-
nin ¢ok disiplinli bir gézden gecirmeye tabi tutulmasi
dahil, yetkili bir kurum tarafindan bagimsiz bir sekil-
de incelendikten sonra onaylanmis olmasy; {izerinde
arastirma yapilan kisilerin, korunmalar: i¢in kanun
tarafindan 6ngoriilen haklar1 ve giivenceleri hakkinda
bilgilendirilmis olmalary; ...her zaman serbestge geri
alinabilecek nitelikteki aydinlatilmis onamin agik¢a ve
belirli bir sekilde verilmis olmasi ve bunun belgelendi-
rilmis bulunmas1.” Bu hitkiimlerden goériildiigi tizere,
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katilimcilarin onam vermesi ve aragtirmalarin etik a¢1-
dan onaylanmig olmasi sarttir.

Diinya Tabipler Birliginin 18. genel kurulunda
(Helsinki, 1964) benimsenmis, sonrasinda 1975, 1983,
1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008 ve 2013 tarihli genel
kurullarinda gelistirilmis olan Helsinki Bildirgesi, “in-
sanlar tizerinde yapilan tibbi arastirmalara dair etik il-
keler” ile ilgilidir. Bildirgenin “Mahremiyet ve gizlilik”
baslikli 24. maddesinde, “Aragtirmaya katilan goniil-
lilerin mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliligi-
ni korumak i¢in her tiirlii 6nlemin alinmas: gerekir.”
denerek, kisisel verilerin gizliligi bir kez daha vurgu-
lanmustir (18). Ayrica 32. maddede, “Biyobankalar
veya benzer saklama kuruluslarinda bulunan materyal
veya veriler gibi, kime ait oldugu belirlenebilen mater-
yal ya da verilerin kullanilacag: bir tibbi arastirma igin
hekim; verilerin toplanmasi, saklanmasi ve/veya yeni-
den kullanimi konusunda onay almalidir. Bu onaymn
elde edilmesinin s6z konusu arasgtirma i¢in olanaksiz
oldugu veya pratik istisnai durumlar olabilir. Boyle
durumlarda arastirma, yalnizca bir aragtirma etik ku-
rulunun degerlendirme ve onayindan sonra yapilabi-
lir.” denmektedir. Bu madde ile de veriler koruma alti-
na alinmakta, verilerin kisinin onami alindiktan sonra
veya bu mimkiin olmadiginda ilgili kurullarin onay1
ardindan kullanilabilecegi belirtilmektedir.

|
KLINIK ARASTIRMA VE ONAM

Tim klinik arastirmalar ancak “a¢ik riza” (Bilgi-

lendirilmis Gonillit Olur Formu) varliginda ve 26
Eylal 2004te kabul edilen 5237 sayili “Tirk Ceza
Kanunu’nun (Resmi Gazete: 12/10/2004-25611) asa-
gida alintilanan maddeleri ile ilgili yonetmeliklere
uyulmast sartiyla yapilabilir (19):
“Kisisel verilerin kaydedilmesi
Madde 135 - (1) Hukuka aykur1 olarak kisisel verileri
kaydeden kimseye bir yildan {i¢ yila kadar hapis ceza-
st verilir. (2) Kisisel verinin, kisilerin siyasi, felsefi veya
dini gorislerine, irki kokenlerine; hukuka aykiri olarak
ahlaki egilimlerine, cinsel yasamlarina, saglik durum-
larina veya sendikal baglantilarina iligkin olmast duru-
munda birinci fikra uyarinca verilecek ceza yar1 oranin-

da artirilir.
Verileri hukuka aykiri olarak verme veya ele gegirme

Madde 136 - (1) Kisisel verileri, hukuka aykuri olarak bir
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baskasina veren, yayan veya ele gegiren kisi, iki yildan
dort yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.

Nitelikli haller

Madde 137 - (1) Yukaridaki maddelerde tanimlanan
suglarin; a) Kamu gorevlisi tarafindan ve goérevinin
verdigi yetki kotitye kullanilmak suretiyle, b) Belli bir
meslek ve sanatin sagladigi kolayliktan yararlanmak su-
retiyle, islenmesi halinde, verilecek ceza yar1 oraninda
artirilir.

Verileri yok etmeme

Madde 138 - (1) Kanunlarin belirledigi siirelerin geg-
mis olmasina karsin verileri sistem i¢inde yok etmekle
yikiimlil olanlara gorevlerini yerine getirmediklerinde
bir yildan iki yila kadar hapis cezasi verilir. (2) Sugun
konusunun Ceza Muhakemesi Kanunu hiikiimlerine
gore ortadan kaldirilmasi veya yok edilmesi gereken veri
olmast halinde verilecek ceza bir kat artirilir.

Sikayet

Madde 139 - (1) Kisisel verilerin kaydedilmesi, verileri
hukuka aykir1 olarak verme veya ele gegirme ve verileri
yok etmeme harig, bu boliimde yer alan suglarin sorus-
turulmasi ve kovusturulmas: sikayete baglidur.

Tiizel kisiler hakkinda giivenlik tedbiri uygulanmas:
Madde 140 - (1) Yukaridaki maddelerde tanimlanan
suglarin islenmesi dolayisiyla tiizel kisiler hakkinda bun-

lara 6zgii gtivenlik tedbirlerine hitkmolunur.”

“Acik riza’nin, belirli bir konuya iliskin olmast,
bilgilendirmeye dayanmasi ve 6zgiir iradeyle agiklan-
mas1 gerekmektedir.

“Goniilli” ise Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (20) ve bundan
sonra Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalar1 Yoénetmeligi
(21) ile Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Et-
kinlik ve Guvenlilik Calismalar: ile Klinik Arastirma-
lar Hakkinda Yo6netmelik (22) ve son olarak da Ge-
leneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalarinin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik'te (23), “bizzat
kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alin-
mak suretiyle klinik aragtirmaya istirak edecek hasta
veya saglikli kisi” olarak tanimlanmistir. Gondilliintin
arastirmaya baglanmadan Once arasgtirmanin amaci,
metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngoriilebilir risk-
leri, zorluklari, kendisinin saglig1 ve sahsi o6zellikleri
bakimindan uygun olmayan yonleri ve aragtirmanin
yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve aras-
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tirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu
hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgi-
lendirilmesi, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile
arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir men-
faat teminine bagli bulunmayan rizasinin alinarak bu-
nun bilgilendirmeye y6nelik hususlar1 kapsayan Bilgi-
lendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelendirilmesi,
ve sonuglarin kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek
kaydiyla kamuya acik bir veri tabanina kaydedilmesi
gerektigi ifade edilmistir.

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu'nda (24) klinik
arastirmalarin degerlendirilmesi i¢in dogrudan erisim;
aragtirmaya dair kayit ve raporlar1 inceleme, analiz
etme, dogrulama ve kopyalama izni olarak tanimlan-
mistir. Dogrudan erisimi bulunan saglik otoriteleri ve
yoklama yapan kisiler gibi biitlin taraflar, aragtirmaya
katilan gondilliilerin kimlik bilgilerinin veya destekle-
yicinin miilkiyetindeki bilgilerin gizliligini korumali,
mevzuata gore belirlenen siirlamalara gore gerekli
onlemleri almalidirlar. Ayrica, aragtirmaya dair veya
aragtirmaya katilan goniillilerin kimligine iliskin bil-
gilerin yetkili kisiler disindaki taraflara agiklanmasi-
nin 6nlenmesi, aragtirmaya katilan goniillilerin kim-
liginin gizli tutulmasi, bu amagla sorumlu aragtirmaci
veya diger aragtirmacilar tarafindan her bir goniillitye
kod verilmesi, advers olaylar veya arastirma verileri
rapor edilirken gonitilliiniin ad1 yerine verilen bu ko-
dun kullanilmasi gerektigi ifade edilmistir.

Ayrica, Pediatrik Popiilasyonda Yiiritilen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklagimlara liskin Kilavuz'un
(25) 16. maddesi “Kisisel verilerin korunmasi” bagligin
tagimakta olup, bu maddede “cocuklarda veri koruma-
nin hassasiyeti, gocuklardan elde edilen verilerin gele-
cekteki (bilinmeyen) kullanimiyla da baglantilidir. Pro-
tokolde biyolojik materyal 6rneklerinin saklanmasi ve
bu tiir kullanimlar i¢in izin gereksinimi tartigtlmalidur.
Aragtirma belgelerinin arsivde tutulma siiresi, gocuk-
larla gerceklestirilen arastirmalarda uzun dénemli ince-
leme (uzun vadeli giivenlik) gerekebilecegi goz 6niine
almarak belirlenmelidir.” hitkmii yer almaktadir.

Klinik Arastirmalarda Biyolojik Materyal Yoneti-
mi Kilavuzu'nun (26) “Biyolojik materyallerin kulla-
nim1” baglikli tigincti maddesinde ise, “Her tirlii bi-
yolojik materyalin ve bunlara ait verilerin kullanimi,
ilgili mevzuat hiikiimleri ve iyi klinik uygulamalari
gercevesinde yiiriitiliir. Gonilli veya kanuni temsilci-

si, biyolojik materyal ve bunlara ait verilerin kullanimi
ile ilgili olarak arastirmanin biitiin yonleri hakkinda
bilgilendirilmelidir.” diye gegmektedir.

Son olarak, Farmakovijilans Faaliyetlerinde Ki-
sisel Verilerin Korunmas1 Hakkinda Kilavuz'da (27)
farmakovijilans faaliyetleri sirasinda kisisel verilerin
korunmasi ve kisisel verileri igleyen gercek ve tiizel
kisilerin yiikiimliiliikleri ile uyacaklar: usul ve esaslar
hakkinda bilgilendirmelere yer verilmektedir. Hekim-
lerin, hastalarin kisisel verilerini giivence altina alma
ve sir saklama yitkiimliliikleri, Tibbi Deontoloji Tii-
ziigli ve Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nde de agikea be-
lirtilmistir.

I
SONUC
Klinik uygulamalarda standardizasyon, kaliteli bir kli-

nik aragtirmanin 6n kosullarindan biridir. Siirdiiriile-
bilir bir gelecekte biiyiik verinin kilit bir rol oynamasi
kaginilmazdir. Bir¢ok alanda biiyiik veri ile ilgili yati-
rimlar ve diizenlemeler yapilmaktadir. Ancak her alan
i¢in 6nemli olan mahremiyet ve gizlilik ilkelerinin,
saglik alaninda daha da fazla hassasiyetle gozetilmesi
gerekmektedir.

Gorildugi tizere, tilkemizde kisisel verilerin gerek
genel gerekse bilimsel amagla klinik arastirmalarda
kullanimina yonelik yasal diizenlemeler mevcuttur.
Bu diizenlemelere gore, arastirmalarin katilimcilarin
acik rizasi ve ilgili tiim mercilerden gerekli izinler ali-
narak yapilmasi gerekmektedir. Insanlar iizerindeki
klinik aragtirmalarla ilgili yasal diizenlemeler iilke-
mizde uluslararas: standartlarda olup, bir¢ok Avrupa
tilkesindekinden daha iyi durumdadir. Glintimiiz-
de hem kamu hem de 6zel sektor, Ar-Ge’ye olduk¢a
6nem vermekte ve yatirim yapmaktadir. Bu konuda
kamu fonlarindan da ciddi bir destek saglanmaktadur.

Klinik aragtirma yapabilmenin ilk sarti kuskusuz
kaliteli ve giivenilir verilerdir. Bu verilerin ¢ogu ka-
tilimcilara dair saglik verileri olup bunlar1 kullanir-
ken kisilerin mahremiyetini ve haklarin1 korumak
ve gizliligine riayet etmek zorunludur. Bu derlemede
Tiirkiye’de bu konudaki yasal diizenlemeler sunulmus
olup, aragtirmacilar i¢in rehber niteliginde bir dokii-
man saglamaya calisilmistir.

Kisisel veri sistemlerinin giivenilirligi, kalitesi ve
gecerliligi, s6z konusu verilerin kisilerin 6zel hayati-
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nin 6nemli bir pargasi oldugunun bilinmesine ve bu
sistemleri yoneten ve bilgileri aktaran kisi, kurum ve
kuruluslarin gérevlerini yerine getirirken bu hassasi-
yetle ve ilgili mevzuata uygun davranmalarina bagli-
dir.

Cikar Catigsmasi ve Finansman Bildirimi

Yazarlar bildirecek bir ¢ikar catigmalari olmadigi-
ni1 beyan eder. Yazarlar bu ¢alisma i¢in hi¢bir finansal
destek almadiklarini da beyan eder.

|
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