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OZET

Emir, A. Hukuki ve Etik Yonleri ile Biyotip Arastirmalarinda Biyobankalar.
Hacettepe Universitesi Saghk Bilimleri Enstitiisii Tip Etigi ve Tarihi Program
Doktora Tezi, Ankara, 2013. Biyobankalar biyolojik materyallerin ve bunlarla
baglantili kisisel bilgilerin belirli bir sistematik igerisinde toplandigi, depolandig,
islendigi ve dagitildig1 organizasyonlardir. Genetik arastirmalar igin yeteri miktarda
Ornegin rahatlikla elde edilerek c¢ok cesitli arastirmalarin yapilabilmesine ve
tekrarlanabilmesine olanak saglamaktadirlar. Biyolojik verilerin dijital ortamda
islenmesi ve bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de Orneklere ait verilerin
toplanmasini, izlenmesini ve lizerinde her tirli analizin yapilmasim
kolaylastirmaktadir. Biyobankalar arasindaki veri akisinin etkin bir bigimde
yapilabilmesi, ¢ok odakli bilimsel arastirmalari kolaylastiran bir etkendir ve bu
nedenle ulusal ve uluslararasi diizeyde biyobankalarin belirli standartlara uygun
olarak islev gérmeleri saglanmaya calisilmaktadir. Biyobankaciligin hizla gelismesi
ve giderek daha da karmagik bir yapiya biiriinmesi sonucunda bilinen temel etik
konular diginda yeni etik sorunlarla da karsilasilmaktadir. Biyobankacilikla ilgili
temel etik konular; aydinlatilmis onam, mahremiyet, arastirma verilerinin
paylasilmasi, vericinin tanimlanabilirligi, kamu giiveni, kiicliklerin korunmasi,
ticarilesme, etik komitelerin rolii, uluslararasi veri paylasimi, 6rneklerin miilkiyeti ve
elde edilecek yararin paylagimiyla ilgili sorunlardir. Biyolojik miilkiyetin nasil
tanimlanmas1 gerektigi ticarilesme sorununun ¢oziimii agisindan énem tasimaktadir.
Biyobankalarda katilimcinin verdigi onam ileride yapilacak arastirmalar1 da
kapsadigindan, geleneksel aydinlatilmis onamdan farkli onam tipleri karsimiza
¢ikmakta ve olusan 6zerklik sorunu etik komitelerle dengelenmeye ¢alisiimaktadir.
Mahremiyeti saglamak amaciyla 6rnekler anonimlestirilmekte veya baska yontemler
uygulanmaktadir. Ulkemizde biyobankacilik alanma 6zgii yasal diizenleme heniiz
bulunmamaktadir. Uluslararas1 sézlesmeler ve Avrupa Birligi direktifleri boyle bir
yasanin yapilmasina elverigli bir ¢erceve sunmaktadir. Bu standartlara uygun bir
biyobankacilik yasasi ¢ikarilmasi, hem katilimcilarin ve arastirmacilarin haklarini
korumak hem de biyobankaciligi iilkemizde gelistirmek i¢in gok dnemlidir.

Anahtar Kelimeler: Biyobanka, Biyolojik miilkiyet, Mahremiyet, Aydinlatilmig

Onam
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ABSTRACT

Emir, M. Legal and Ethical Aspects of Biobanks in Biomedical Research.
Hacettepe University Institute of Health Sciences, PhD Thesis in Medical Ethics
and History of Medicine, Ankara, 2013. Biobanks are the organizations where
biological materials and associated personal information are collected, stored,
processed and distributed in a particular systematic.

Biobanks provide opportunity to easily obtain enough amount of samples to make a
wide range of genetic research studies and reproduce them. The development of
technical facilities in storage of biological materials as well as utulizing digital
medium in processing biological data and innovations in the computer technology
have made collection, monitoring and analysis of the data samples easier. Efficient
data flow between the biobanks is a factor that facilitates multifocal scientific
research. Therefore, biobanks in both national and international level are aimed to
function in accordance with specific standards. As a result of rapid development and
increasingly complex structure of biobanking we have encountered in new ethical
challenges besides the main ethical issues. The main ethical problems related with
biobanking can be listed as; informed consent, privacy, share of research findings,
identification of the donor, public trust, protection of minors, commercialization, role
of ethic committees, international data sharing, property rights of samples and share
of benefits. How to define biological property is important in terms of solving
commercialization problems. Since participant's consent also covers for future
research, different types of consents have emerged for biobanks rather than
traditional informed consent. In this case, the issue of autonomy is tried to be
balanced by the ethics committees. For the sake of privacy, the samples are
anonimized or different techniques are utulized. There are no specific legal
regulations in this field in Turkey yet. Both international agreements and directives
of the European Union provide a convenient framework for enactment. A biobank
law, which is in accordance with those standards, is crucial in protecting the rights of
both participants and researchers, as well as developing biobanking in Turkey.

Key Words: Biobank, Biological Property, Privacy, Informed Consent
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1. GIRIS

Genetik alaninda, ozellikle 21. ylizyihin ikinci yarisinda baslayan ve
giinimiize kadar hizlanarak devam eden bir gelisme s6z konusudur. Bugiin
geldigimiz noktada insan DNA’s1yla ilgili ¢ok genis bir bilgi birikimine ulagilmis
olsa da, elde edilen her bulgu yeni arastirmalarin yapilmasim gerektirmektedir. insan
genetik materyali lizerinde yapilan arastirmalar sonucunda, bir¢cok hastaligin
etiyolojisinin belirlenmesinden kimi hastaliklarin tedavisine ve hatta kisiye 0zgii
tedavi segeneklerinin gelistirilmesine kadar uzanan ¢ok genis bir bilgi birikimi elde
edilmektedir. Insan DNA’smin sirlarmimn ¢dziimlenmesi bizi yepyeni tanisal ve
tedaviye doniik se¢eneklerle karsilastirmaktadir.

Ilk olarak kii¢iik capli genetik arastirmalarm yapilabilmesi amaciyla
olusturulan DNA koleksiyonlari zaman igerisinde biiyiik arastirma biyobankalarinin
kurulmasina ve 6zellikle son yillarda ulusal biyobankalarin giindeme gelmesine yol
acmistir. Biyobanka katilimcis1 olmanin kisiye Onemli bir yiik getirmemesi,
milyonlarla ifade edilebilecek sayida 6rnegin toplanmasina olanak saglamaktadir.
Genetik materyalin bir kez alindiktan sonra bir¢ok arastirmada kullanilabilmesi
arastirmacilara ¢ok kapsamli ve istatistiksel giicii yiiksek arastirmalar yapabilme
olanagi sunmaktadir. DNA Orneklerinin uzun siire saklanmasina olanak saglayan
teknolojik gelismeler ve bilgi isletim sistemlerinde yasanan gelismeler sonucunda
devasa miktarda verinin saklanabilir ve islenebilir olmasi biyobankaciligi kolay
uygulanabilir bir alan haline getirmistir.

Genetik arasgtirmalarin bilimsel agidan tiim insanligin yararina sonuglar
tiretmesi yaninda, iilkeler agisindan da 6nemli bir ekonomik degeri bulunmaktadir.
Bu nedenle ulusal biyobankalarin olusturulmasi ve bunlarin birbirleriyle uyumlu hale
getirilmesi cabalar1 tiim diinyada giderek yayginlik kazanmaktadir. Ulkemizde ise,
kiiciik capli biyobanka yapilanmalar1 olsa da, heniiz genis g¢apli biyobankalar
bulunmamaktadir. Bu gecikmenin nedenleri arastirildiginda bir¢ok etkenle
karsilagilmakla beraber, iilkemizde bu alana 0zgii olarak gerekli yasal
diizenlemelerin heniiz yapilmamis olmasi temel bir sorun olarak karsimizda

durmaktadir. Vatandaglarimizin kisilik haklarin1 glivence altina alirken, bilimsel



gelismeye yardimci olacak bir biyobanka yasasinin uygulamaya konulmasi bu alanin
gelismesine bliylik katki saglayacaktir.

Bu calisma; biyobankalarla ilgili genel bilgileri derlemeyi, diinya
orneklerinde biyobankaciligin nasil diizenlendigini ortaya koymayi, uluslararasi
kilavuzlarin ve Avrupa Birligi’nin biyobankacilikla ilgili sorunlar1 nasil ele aldigim
ve beklentilerini saptamayr hedeflemektedir. Ulkemiz icin uygun olabilecek
uluslararas1 standartlarda bir biyobankacilik yasasinin nasil olmasi gerektigine yanit
bulabilmek amactyla biyobankaciligin 6niinde duran etik ve hukuki sorunlar ortaya
konurken, diinya uygulamalarindan hareketle ¢6ziim Onerileri gelistirilmeye
calisiimustir.

Ik boliimde; etik, biyoetik ve tip etigi tartisilirken, tip etiginin temel
ilkelerine kisaca deginilmistir. Ayrica, biyoetik ile hukuk arasindaki ¢ok boyutlu
iliski degerlendirilmistir. ikinci boliimde; DNA ve kromozomlar hakkinda kisa
bilgiler verilirken gen analizlerinin kisi, aragtirmacilar, ilag endiistrisi ve iilkeler
acisindan icerdigi potansiyele deginilmistir. Ugiincii boliimde; biyobankalarla ilgili
genel bilgiler verilirmis ve biyobanka tiirleri incelenmistir.

Dordiincii boliimde; biyobankalarda ortaya ¢ikan etik ve hukuki sorunlarin
basinda gelen genetik materyalin kime ait oldugu sorusuna yanit aranmaya
calisilmigtir. Bu konuda yabanci iilkelerdeki yaklagim farkliliklarina karsin, i¢
hukukumuzda agik bir diizenleme bulunmamaktadir. Bu nedenle fikri miilkiyet
benzeri, hem sahibinin kisilik haklarin1 koruyan hem de genetik materyalde sakli
olan bilginin tim insanligin kullanimina sunan “biyolojik miilkiyet” olarak
tanimlayabilecegimiz yeni bir miilkiyet tanimina deginilmistir.

Besinci boliimde; tip uygulamalarinda ve aragtirmalarda katilimeilarin verdigi
aydinlatilmis onamla ilgili genel bilgiler verildikten sonra, biyobankalara 6zgii
aydinlatilmis onam sorunlar1 ortaya konulmustur. Biyobankalarda katilimcilarin
verdikleri onamlar geleneksel aydinlatilmis onamlara nazaran biiyiik farkliliklar
gostermektedirler. Bu farkliliklar g6z 6niinde bulundurularak, katilimcinin 6zerkligi
ile bilimsel arastirmalarin gereklilikleri arasinda bir denge kurabilecek aydinlatilmis
onam sec¢enekleri tartisiimistir.

Altinct boliimde; oncelikle mahremiyetin etik ve hukuk agisindan nasil ele

alindigr konusu arastirilmistir. Biyobanka uygulamalarinda katilimcilarin  ve



kamuoyunun en biiylik beklentisi mahremiyetlerinin ve kendilerine ait 6zellikli
verilerin korunmasidir. Bu amagla genetik materyalin anonimizasyonu ve
psddoanonimizasyonu Ozellikle uluslararast kilavuzlarin yaklasimlariyla birlikte
tartisilmigtir.

Yedinci boliimde; biyobanka arastirmalar: sirasinda katilimer ile ilgili olarak
elde edilen rastlantisal bilgilerin geri bildiriminin yapilip yapilamamasi konusu
irdelenmis ve eger geribildirim yapilacaksa bunun kosullar1 ortaya konulmaya
calisilmigtir. Sekizinci boliimde ise; biyobanka arastirmalari sonucunda elde edilen
bilimsel ve ekonomik yarar, Ozellikle katilimcilara nasil yansitilmasi gerektigi
konusu, diinya 6rnekleriyle degerlendirilmistir.

Dokuzuncu bdliimde; Avrupa iilkelerinde ve Avrupa Birligi diizeyinde
biyobankalarla ilgili kilavuz ve diizenlemeler ele alinmistir. Onuncu boéliimde ise;
ilkemizdeki genetik Ornek ve verilerin saklanmasiyla ilgili yasal cergeve
tartisilmistir. Bu alanda uygulanabilecek olan kisisel verilerin korunmasiyla ilgili
Yyasa tasarisina ve biyotip s6zlesmesine, ek protokoliiyle birlikte, yer verilmistir.

Son boliimde; dncelikle neden bir biyobankacilik yasasina ihtiya¢ duyuldugu
tartisilmis, sonrasinda boyle bir yasanin tasimasi gereken temel nitelikler ortaya
konulmustur. Son olarak da taslak niteligi tasiyabilecek bir Oneri metni kaleme

alinmistir.



2. ETiK, BIYOETIK VE TIP ETiGi KAVRAMLARINA GENEL BiR BAKIS

2.1. Bilim

Belirli bir yontemle ulagilan bilgi ya da bilgiler topluluguna genel olarak
bilim ad1 verilmektedir. Tiim bilim dallar1 evrenin bir boliimiinii kendine konu olarak
secer, deneysel yontemlere ve gergeklige dayanarak yasalar ¢ikarmaya calisir (1).
Bilim terimi, bilginin elde edilmesi siirecini, bilginin kendisini ve evrene genel ve
kapsamli bir yaklasimi ifade etmek icin kullanilmaktadir. Insanoglu, ilk ¢aglardan
itibaren evreni anlama ve yasama standartlarini artirma ¢abasinin bir sonucu olarak,
bilimle ugrasmis ve ¢esitlenerek gelisen bilim dallarinda ¢ok biiyiik bir bilgi birikimi
olusturmustur. Anglosakson kaynakli bilim algisi, gozlem ve deneyle ulasilan bilgiyi
“pozitivist” olarak ifade ederken, buna ek olarak Alman ekoliinde insan bilimleri de
“Humanwissenschaft” bilim kavrami i¢indedir. Her iki bilim algis1 da, hem bilgiyi
ortaya koyma g¢abasini hem de bu etkinlik sonucunda ulasilan bilginin tiimiinii ifade
etmektedir (2).

Biyoteknoloji kelimesi; Yunanca’da hayat anlamima gelen “bio” ile alet ve
araclarin yapilmasi icin gerekli bilgi ve araglar1 ifade eden “teknoloji” kelimelerinin
birlesmesiyle olusmustur. En genis anlamda hiicre ve doku biyolojisi ve kiiltiiri,
molekiiler biyoloji, mikrobiyoloji, genetik fizyoloji ve biyokimya gibi doga bilimleri
yaninda miihendislik ve bilgisayar miihendisliginden yararlanarak, deoksiribo
niikleik asit (DNA) teknolojisiyle bitki, hayvan ve mikroorganizmalar1 gelistirmek,
dogal olarak var olmayan veya ihtiyacimiz kadar iiretilemeyen yeni ve az bulunan
maddeler (tirtinleri) elde etmek icin kullanilan teknolojilerin
timiine biyoteknoloji denilmektedir ~ (3). Biyoteknoloji, Biyolojik  Cesitlilik
Sozlesmesi’nde biyolojik sistemler, canli organizmalar veya bunlarin tiirevlerinin,
0zel amaglarla {irtin ya da isleme tekniklerinde kullanildig: teknoloji uygulamalarinin
biitiinii olarak kabul edilmektedir.

1953 yilinda James Watson ve Francis Crick, DNA molekiiliiniin ¢ift sarmal
yapisini kesfederek genetik biliminde yepyeni bir donemi baslatmistir. Bundan sonra
hizla gelisen genetik bilimi, tip ve biyoteknoloji alaninda yepyeni olanaklar
yaratmistir. Genetik hastaliklarin saptanmasindan canlinin genetik &zelliklerinin

gelistirilmesi  (genetik yiikseltme) islemlerine kadar ¢ok c¢esitli uygulamalar tip ve



biyoteknoloji alanmma girmeye baslarken, bazi genetik hastaliklarin teshisinin
yapilabilmesi, genetik durumu hakkinda bilgi sahibi olunan insanlara kars1 ayrimcilik

tehlikesini de beraberinde getirmistir.

2.2. Biyoetik Kavrami ve Hukukla liskisi

2.2.1. Kavramsal Olarak Biyoetik

Etik kavrami; ahlaksal olanin 6ziinii ve temellerini arastirarak, insanin kisisel
ve toplumsal yasamindaki davraniglari ile ilgili sorunlar ele alip inceleyen felsefe
dali olarak tamimlanmaktadir (4). Etimolojik olarak Yunanca’da karakter, gelenek
veya aligkanlik anlamma gelen ethos sozciiglinden koken alan etik; degerlere ve
eyleme iligkin dogru bilgi getirme pesinde olan bir etkinliktir (2).

Biyoetik, tipta ve biyolojide meydana gelen gelismelerin ve ¢esitli teknolojik
gelismelere bagli olan bilimsel sonuglarin etik diizlemde meydana getirdigi kapsamli
sorunlarin irdelenmesi tizerine gelisen bir etik alani ya da bolimidiir. Etik ile
canlilik bilimlerinin kesisim kiimesini ifade etmektedir. Meslek etiklerininilki ve en
gelismisi olan biyoetik; tip ve ilgili alanlarda i1s gorenlerin karsilastiklart etik
sorunlarin giderilmesi ya da bu etik sorunlarla karsilasmamalar1 i¢in uyulmasi
gereken kimi kurallar, davranis normlart gelistirmeyi hedeflemektedir (2). Hangi
deger sorunlarinin tartisilmast gerektigini, bu tartismalarin nasil yapilmasi
gerektigini ve ahlaki kararlarin nasil verilmesi gerektigini ortaya koymaya
calismaktadir (2).

Etigin bir alt alan1 olan biyoetik 6zel olarak biyolojik bilimlerdeki olgular ile
degerler arasindaki iliskiyi ortaya koymaya calismaktadir. Ozellikle 20. yiizyilin son
yarisinda, bilim ve teknolojide yasanan olaganiistii gelismeler sonucunda saglik
hizmetleri, tip uygulamalar1 ve biyomedikal bilimlerde gerceklesen yenilikler, yogun
bakim olanaklarindaki geligsmeler, organ naklinin yayginlasarak uygulanmasi, lireme
teknolojilerindeki yenilikler ve ozellikle genetik alaninda elde edilen biiyiik bilgi
birikimi beraberinde geleneksel tip etiginin yetersiz kaldigi yeni etik sorunlari
getirmistir. Insanin yasadigi dogal ortam ve canlilarla iliskisi yeni boyutlar
kazandikga, etik kavram ve ilkelerin de gézden gecirilmesi ve yeniden olusturulmasi

gerekmistir. Geleneksel tip etigi, iyi doktorun sahip olmasi gereken erdemleri ve



doktor-hasta iliskisini konu edinirken, bu kapsamin disinda kalan etik konular1 ele
alan daha kapsayici bir kavrama ihtiya¢ duyulmustur. Biyoetik alan1 bu boslugu
dolduran ve tip etiginden daha genis bir alan1 kaplayan bir etik alt dali olarak
karsimiza ¢ikmaktadir.

Tarihsel stire¢ icerisinde kisinin kendi bedeni ve yasami iizerinde karar
verebilme hakki insan haklariyla birlikte ortaya ¢ikmustir. Ozellikle 2. Diinya Savast
sirasinda insanlarin deney objesi olarak kullanilmasiyla ortaya ¢ikan tartigma, 1947
yilinda Nuremberg Kodu adi verilen ilkelerin belirlenmesiyle sonuglanmistir.
Ozellikle 1960’11 yillardan sonra, insan haklarinda ve tip uygulamalarinda yasanan
gelismelerin bir sonucu olarak, kisinin kendi bedeni ve yasamu iizerinde tek karar
verici olmasi tip etiginin temel ilkelerinden birisi olmustur.

Biyoetik olgular ve degerler arasinda oldugu varsayilan keskin ¢izgiyi
sorgulayarak, aralarindaki iliskiyi ¢Ozlimlemeye ugrasir. Hangi temel deger
sorunlariin tartisilmasi1 gerektigi, bu tartismanin nasil yapilmasi gerektigi ve etik
kararlarin nasil verilmesi gerektigi konularinda kuram ve ilkeler ortaya koymaya
calisir. Biyoetigin diisiinsel ve yontemsel sorunlarini ele alan kurumsal biyoetigin
yaninda, tip uygulamasin1 konu edinen klinik etik, cevreyle ilgili konular1 ele alan
cevre etigi ve daha genel politikalar1 ele alan saglik etigi gibi alt dallarn
bulunmaktadir (2). Diinya Hekimler Birligi’nin yaymladigi Tip Etigi El Kitabi’'nda
biyoetigin tip etiginden daha genel bir sekilde biyolojik bilimlerin gelismesiyle
ortaya c¢ikan etik sorunlarla ilgilenen c¢ok daha genis bir alan oldugu

belirtilmektedir(5).

2.2.2. Etik ve Hukuk Arasindaki iliski

Hukuk kavraminin ilgi konusu belirli bir sekilde davranmay1 veya belirli bir
davranistan kaginmayi, yani emri veya yasagi belirten davranis bi¢imleridir (6). Bu
emir ve yasaklar kaynagii siklikla ahlak kurallarindan alirlar veya ahlakla siki bir
iliski igerisindedirler. Toplumsal yasamda siklikla sosyal etik olarak da
tanimlayabilecegimiz ahlakin gerekleri ile hukuk kurallarinin kapsami arasinda
benzerlik ve hatta 6zdeslik s6z konusudur. Cogu kez ahlaki yiikiimliiliikk ve ddevle,

hukuki yiikiimliiliik ve 6dev arasinda bir parallelik bulunmaktadir.



Hukuk ile etik ve o6zelinde de biyoetik arasinda ¢ok boyutlu bir iliski
bulunmaktadir. Hem hukuk hem de etik belirli bir alana doniik olarak belirli normlar
olusturmay1 hedeflemektedirler. S6z konusu normlar s6z edildigi gibi birbirleriyle
belirgin bir yakinlik gostermekle beraber, belirli agilardan ayrildiklari noktalar s6z
konusudur. Etik ile hukuk arasindaki farkliliklarin temelinde pozitif hukuk
Kurallariin insanlar tarafindan belirli bir anda ve belirli bir zaman dilimi icin
yapilmis olmas1 gelmektedir. Etik ilke ve kurallar ise ylizyillar igerisinde olusmus ve
neredeyse biitiin insanligin ortak degerleri olmuslardir. Bir bagka ayirim noktasi ise
hukuk kurallariin igerisinde kamusal bir gii¢ tarafindan uygulanacak bir yaptirim
barindirmasidir.

Etik ve hukuk arasindaki iliskinin baglayict unsuru insan haklar1 hukuku ve
bunun igerisindeki insan onuru kavramdir. Kuguradi, insan onurunu "/nsanin degeri
derken bundan insanin diger canlilar arasindaki ozel yerini anliyyorum. Insana bu
ozel yeri saglayan, onun ozelliklerinin biitiiniidiir, onu diger canlilardan ayiran
olanaklaridir. Bu olanaklar, insana 6zgii etkinlikler ve iiriinler olarak goriiniir. Bu
ozellikler ise, insamin diger canlilarla ortaklasa tasidigi ozelliklere ek ozelliklerdir.
Iste bu ozellikler ya da olanaklar "insamin degerini" ya da "onurunu" olusturur.”
seklinde ifade etmektedir (7). Insan onuru hukuk sisteminin temel degeridir ve
devletle yurttaslar arasindaki temel haklar sézlesmesi kaynagini insan onurundan
almaktadir. Insan sadece insan olmasi dolayisiyla bazi haklara sahiptir ve devlete
diisen bu haklar giivence altina almaktir. Insanin 6zgiirliigii ise en temel hakkidir ve
insan onurunun bir sonucudur. Etik de temel olarak insan davraniglarinin nasil olmasi
gerektigi ile ilgili olarak kurallar koyarken insaninin kendiliginden sahip oldugu
onurunu var etmeyi hedeflemektedir. Goriildiigii gibi insan varligi dolayisyla sahip
oldugu haklarin korunmasi hukukun ugras1 odugu kadar, etik ilke ve degerlerimizin

de 6ziinde yer bulmaktadir.

2.3. Etigin Alt Alanlar:

Etik genel olarak, etik sorunlar ele alinirken olusan yaklagim farkliliklarina
gore; aciklayict etik, uygulamali etik, meta etik ve normatif etik olarak
siniflandirilmaktadir. Agiklayici/Tanimlayict etik ve metaetik alanlar1 normatif

olmayan etik olarak siniflandirilirken, uygulamali etigi normatif etik altinda bir grup



olarak degerlendiren siniflandirmalar da yapilabilmektedir (8). S6z konusu
siniflandirmalar asagida kisaca acgiklanmustir.

Aciklayici/Tamimlayict — etik; insan eylemlerinin  altinda yatan etik
degerlendirme ve giidiilenmelerin nasil olustugunu agiklamaya calisir. Insan
davraniglarinin, ahlaki deger yargilarinin ve inanglarinin nedenlerinin sorgulanmasi
aciklayici etigin ana islevidir.

Uygulamali etik ise, etik ilke ve teorilerin 6zel durumlara uygulanmasi
yoluyla ¢ozlimler iiretmeye calisir. Biyoetik ve tip etigi uygulamali etik alaninda
degerlendirilebilecek alt alanlardir.

Normatif etik; insan tutum ve davraniglarinin nasil olmasi gerektigini etik
gerekgelendirmeler yoluyla ortaya koyarak uyulmasi gereken ahlaki ilke ve kurallar
olusturmaya calisir. Geleneksel etik anlayisi, dogru ve iyi eylemin ne oldugu
tizerinde yogunlastigindan dolay1 normatiftir.

Metaetik, ectik prensipleri irdeleyebilmek amaciyla dogru ve yanlisin ne
oldugu sorunuyla ugrasir. Normatif etik ahlakli eylemin nasil olmasi gerektigi
konusunda genel kurallar koymaya c¢alisarak ahlakin igerigini belirlemeye
ugrasirken, metaetik ahlakliligin anlami ve dogasi iizerinde yogunlasmaktadir.
Kararlarin, durumlarin ve yaklasimlarin gergek yapisini ve dogasini ortaya koymaya
calismaktadir. Metaetik, ahlak felsefesinde toplumun sorunlarin1 anlamakta ve
yorumlamakta gecerli ve dogru yolun ne oldugunu tartisan bir alandir.

Biyoetik genel olarak uygulamali etik kapsaminda degerlendirilmekle bearber
diger 6zel uygulamali etik alanlarinda da oldugu gibi, tam olarak metaetikten
ayrilamaz.  Belirli  sorunlar  hakkinda  aldigimiz  biyoetik  kararlar
gerekcelendirebilmemiz ve hakliligin1 kanitlamamiz gerekmektedir. Bu yoniiyle
metaetik biyoetik alanindaki karalarimizi sorgulamaktadir. Bu kararalar bastan
anlami belirlenmis ve dogrulugu kabul edilmis bir dogru-yanlis algisina dayanirlar.
Bu algilar kiiltiirel, dini ve sosyolojik etkenler sonucunda olustuklarindan tiim etik
kararlarin objektifligi ve tarafsizlig1 bu etkenler tarafindan zedelenebilmektedir. Bu
nedenle, tim kiiltiirlere ait ve evrensel anlamda gecerli olan dogru ya da yanlis
biyoetik kararlar alinamayacagini ve dogru eylemin her inan¢ sistemine gore
degisebilecegini savunan goriisler mevcuttur. Bu yoniiyle tip etigi ve biyoetik

metaetik bir sorgulamayi1 da i¢ermektedir.



2.4. Tip Etigi

Giiniimiizde hekim-hasta iliskisi, tip ile toplum iliskisi, saglik hizmetleri ya
da diger bircok tibbi olgu, etik degerlerimiz yoniinden sorgulanmakta ve geleneksel
degerler yeniden analiz edilirken, yeni etik yaklagimlar gelistirilmektedir. Tip
disiplininin ilk ortaya ¢ikmasindan itibaren tip etigi, hekimlerin ve filozoflarin
tizerine egildikleri bir konu olmakla beraber, giiniimiizde yepyeni bir boyut
kazanmaktadir. Tip uygulamalar: sirasinda saglik hizmeti verenlerin hastalara karsi
tutum ve davraniglarini etik agidan degerlendirmemize olanak tantyan bazi ilkeler ve
yaklagim bi¢imleri bulunmaktadir. Tip etiginin ana ugras alani, tip uygulamasi ile
ilgili konularda bu ilke ve degerlerin yani sira, etik degerlerin temellendirilmesini,
analiz edilmesini ve yagama ge¢irilmesini kapsamaktadir.

Etik degerler cesitli bicimlerde giinliik hayata etki ederken, kisiyi bir tiir baski
ve denetim mekanizmasimin iginde tutmaktadir. Toplumun benimsedigi etik
degerlere uyumlu olmak toplum tarafindan yiiceltilirken, aksi yonde davranilmasi
halinde bu davranigi gosteren bireyler yerilmekte ve asagilanmaktadir.

Tip etiginin temellerinin, Antik Yunan doneminde Hipokrat’la atildigi
sOylenmekle beraber, ¢ok daha eskilere dayandigi goriisii yaygin olarak kabul
edilmektedir. Hekimlerin uymas1 gereken ilk yazili kurallar, yaklasik M.O. 1750
yillarinda Babil’de yazilan Hamurabi Kanunlarinda yer almaktadir. Antik Yunan’da
rastlanan birgok yemin metinleri daha ¢ok zamanin tip etigi kurallarindan

olusmaktadir. Bunlarin arasinda en tinlii olan1 Hipokrat yeminidir (9).

2.4.1. Tip Etigine Kaynakhk Eden Etik Yaklasimlar

Etik karar alma siireciyle ilgili olarak bir takim ahlak teorileri ortaya
atilmistir. Bu ahlak teorileri etik degerlendirmenin nasil yapilmas1 gerektigi
konusunda yol gosterici olmalar1 dolayisiyla 6nemlidirler. Bunlardan en basta
gelenler; ddev etigi (Kantiyan etik anlayisi), faydacilik (utilitaryan etik anlayist),
liberal bireycilik, komiiniteryanizm (toplumsalcilik) ve bakim etigidir. Bu felsefi
yaklagimlarin ortak Ozellikleri, etik yaklagimlarimi belirli ilkeler tizerinden
gelistirmeleridir. Bu yaklagimlardan en dnemlilerinden olan ddev etigine ve faydaci

anlayisa kisaca deginilecektir.
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2.4.1.1. Odev Etigi (Deontoloji)

Odev etigi, bir eylemi degerlendirirken bakilmasi gereken seyin, o eylemin
sonucu ya da getirdikleri degil de, o eylemin dayandigi, o eylemi yapmaya gotiiren
kimi ilke ya da kurallar oldugunu savunmaktadir (2). Immanuel Kant’in gelistirmis
oldugu bu yaklagimda, eylemin amacinin iyi ya da kotli olup olmadigi 6nem
tasimaktadir. Mutlak deontolojik yaklagim, yararciligin tersine, eylemi kendi basina
ve sonucundan bagimsiz olarak etik degerlendirmeye tabi tutar. Bir eylem sonuglari
iyi oldugu icin degil, sadece kendisi dogru ve iyi eylem oldugu i¢in ahlaki bir eylem
olarak nitelendirilmektedir. Kant etigi (10) olarak da adlandirilan bu yaklagima gore
eylemin ahlakiligi konusunda toplumda bir goriis birligi bulunmaktadir. Bu goriis
birligi, kaynagini goriinmez bir toplumsal s6zlesmeden almaktadir ve bireyin ahlaki
davranmak gibi bir gérevi bulunmaktadir. Insan doganin bir parcasidir ve dogasi
geregi akil sahibidir. Bu ahlak yasalarinin hukuktaki karsiligi ise, dogal hukuk
yasalaridir. Ahlak kurallar1 da insanligin akil sahibi olmasi dolayisiyla kendiliginden
var olan dogal yasalardir. Insan, basl basina kendiliginden bir degerdir. Akil sahibi
olan insan biitiin etik davranislarin altinda yatan nihai amagtir ve her ne sekilde
olursa olsun insanin arag¢ haline getirilmesi kabul edilemez. Bu yaklasim, tam da bu
nedenle, insan lizerinde yapilacak tibbi arastirma ve deneyleri ancak ¢ok siki kosullar

altinda kabul etmektedir.

2.4.1.2. Yararcihik (Utilitarianism)

J. S. Mill ve Jeremy Bentham’in ortaya atmis oldugu bu yaklagim etik
degerlendirmenin eylemin sonucunun iyi veya kotli olmasina goére yapilmasi
gerektigini savunmaktadir. Bu yaklasima gore yarar, insan eylemlerinin amaci
oldugundan, zorunlu olarak ahlakin da temel 6l¢iitii olmalidir. Bir eylemin ahlakli
olup olmadig1 karar1 ancak sagladigi yarara ve yarattigi mutluluga bagl olarak
verilebilir (2).

Sonugsalct yaklasimin bir bigimi olan yararcilik, eylemin niteliginden ¢ok
sonugla ilgilenir ve eylemi buna gore degerlendirir. En 1yi ve dogru sonucu veren
eylem aynm1 zamanda en ahlaki olamidir. Eylemin ahlakiligi sonucuna gore
degerlendirileceginden ayni1 zamanda gorecelidir. Kisiye, zamana ve kiiltiirel ortama

bagli olarak iyi sonu¢ degiskenlik goOsterecektir. Sonucun her zaman tahmin
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edilmemesi veya sonugta ger¢eklesen iyinin kim icin iyl olacagi sorusunun

yanitlanmasinin gii¢c olmasi bu yaklagimin temel sorunlarindandir.

2.4.2. Etik Ilke

Ozellikle biyoetik alaninda kabul gdrmiis temel ilkelerin belirlenerek, etik
sorunlarin bu ilkeler iizerinden ¢6ziimlenmesine ¢alisilmast “ilkeci etik teori” olarak
adlandirilmaktadir. Etik degerleri daha anlasilir ve islevsel kilabilmek amaciyla bu
degerlerden bazi ilkeler gelistirilmesi gerekmistir. Bu alanda en ¢ok s6z konusu olan
uygulamalarin en temelde dayandigi ve isaret ettigi ilkeler olmasi dolayisiyla yol
gostericidirler. Ilkeler, insan iliskilerinin niteligini belirleyen genel ve temel nitelikli
kavramlar olup insan iliskilerinin belli bir bigim ve ydnelim kazanmasinda etkili
olmaktadirlar. Ilkeler, insan davranislari iizerinde genel kaliplar ortaya koyarak etkili
olurlar. Bu nedenle, ayni ilkeye bagl kalarak az ya da c¢ok farkli davranislar
gostermek olasidir. Insan davranislari ilkeler {izerinden degerlendirilir ve bir yargiya
varilir. Bu yoOniiyle, kurallar1 degerlendirme veya dogrulama ilkeler iizerinden
yapilmaktadir. Etik ilkeler insan davranislarinin etik acidan kabul edilebilir olup
olmadigini belirlerken bir taslak olusturmakta ve etik temellendirme yapilirken bir
zemin yaratmaktadir. ilkeler nasil davranacagimizi belirlemeye ¢alisan kurallardan
Ote, eylemlerimizde yol gostericilerdir. Bunun yaninda, pozitif hukuk diizenlemeleri
de siklikla bu ilkelerden kaynaklandigi icin, eylemleri hukuki acidan da daha
savunulabilir kilmaktadirlar.

Toplumsal iliskilerin diizenlenmesinde etkili olan kurallar ise, tek tek durum
ve olaylar iizerinde etkilidir ve kisi bunlara uymakla yikimlidir. Kurallarin etki
alanlar1 bu durum ve olaylarla sinirlidir. Etki alanlari, s6z konusu olan tekil durum
ve/veya olaylarla smirlidir. Ozellikle ilkesel etik yaklasim agisindan, etik kurallarin
islevsel olabilmesi i¢in belirli ilkelerden kaynaklanmas1 gerekmektedir. Ayni sekilde,
insan davraniglarinin etik agidan kabul edilebilir olmasi i¢in de, siklikla bir etik ilke
lizerine oturmasi gerekmektedir.

Tip etigi alaninda da durum ¢ok farkli degildir; genel insan iligkilerinde
oldugu gibi degisik tanimlamalar, akil yiiriitmeler, degerlendirmeler ve ¢oziim
onerilerinde ilkeler temel rol oynamaktadir. Etik ikilemleri ¢oziimlemede ve etik

degerleri ortaya c¢ikarmada ilkelere basvurulmaktadir. Bu yoniiyle ilkeler iyi ve
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dogru olam1 bulmakta yol gdsterici rol oynamakta ve insanlarin i¢ diinyasinda
kendilerine 6zgii bir yerleri bulunmaktadir.

Ilkesel etik yaklasimi, kaynagini temel olarak Kant’m ddev etigi ve Mill’in
gelistirmis oldugu yararci etik yaklasimindan almaktadir. Bu felsefi yaklagimlarin
ortak ozellikleri, etik yaklasimlarini belirli ilkeler tizerinden gelistirmeleridir. Buna
karsin W.D. Ross bu iki yaklasimi bir araya getirerek “Prima Facie” adini verdigi bir
takim ilkesel degerde ddevler ortaya atmistir. Bunlar; sadakat, yanlis1 diizeltme,
minnettarlik, adalet, yararlilik, zarar vermeme ve kendini gelistirme olarak yedi
baglik altinda siralanabilir (11).

Etik ilkelerin tip uygulamalarindaki yerinin vurgulanmasi olarak
tanimlayabilecegimiz ilkeci tip etigi yaklasimi, 6zellikle Tom L. Beauchamp ve
James F. Childress tarafindan 1979 yilinda yayimlanan “Biyomedikal Etigin Ilkeleri”
kitabiyla ivme kazanmistir. Bu yazarlar, Ross’tan farkli olarak herhangi bir etik
ilkenin digerinden {istiin olmadigini, durum veya olaylarin kosullarina goére bu
ilkelerden herhangi birinin secilecegi ya da feda edilebilecegini ileri
siirmiislerdir(11). ilkesel etik yaklasimi yeni olmakla beraber, Hipokrat doneminde
dahi ilkesel yaklagimlarin bulundugu goriilmektedir. Hipokratik Hekim Andi’nda
yararli olma, zarar vermeme veya koOtli davranmama gibi ilkelerin yer aldigi
goriilmektedir (11). Buna karsin, ilkelerin insan davranislarina yol gosterici olmak
acisindan yetersiz olduklarini savunan goriisler de bulunmaktadir. Bu goriisler, etik
ilkeler arasinda sistematik bir iliskinin olmadigini ve ilkeler arasinda gatismalarin s6z
konusu oldugunu savunmaktadir (12).

Glinlimiiz tip etiginde, c¢esitli sayida ilkelerden s6z edilse de, “yararlilik”,
“zarar vermeme”, “Ozerklige sayg1” ve “adalet” olarak sayilabilecek dort temel
ilkenin agirlikli olarak kabul edildigi goriilmektedir. Bunlarin disinda; mahremiyete
saygl, kotli davranmama, sadakat, Ozgiirlik, dogruluk, soziinde durma, gergegi
sOyleme, sir saklama ve esitlik ilkeleri de mevcuttur. S6z konusu dort temel ilke

asagida ayrintili sekilde agiklanmustir.

2.4.2.1. Yararhlik lkesi
Yararlilik ilkesi saglik ¢alisanlarina, hastalara yardim etme, tedavi ederek agr1

ve acilarindan kurtarma ve her durumda yararli olma sorumlulugunu yiiklemektedir.
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Tip etiginin en eski ilkelerinden biri olan ve geg¢misi Hipokrat’a kadar uzanan
yararlilik ilkesi geregince, saglik hizmeti verenler oncelikle hastaya yararli olmay1
hedeflemelidir. Bu ilkenin en temel ve eski ilke olmasi, geleneksel tip etiginin
hastanin iyilik ve yararimi birincil deger olarak gormesinden kaynaklanmaktadir.
Geleneksel hasta-hekim iliskisinde hekimler mesleki deneyimleri, bilgileri ve
hastanin zorluklar igerisinde bulunmasi dolayisiyla hastalara nazaran daha giicli
konumdadirlar. Hekim hastasini tedavi ederken bu konumu dolayisiyla dogrudan
sorumluluk almakta ve tek karar verici olmaktadir. Bu da hekimi, hastalar ve toplum
goziinde ¢ok farkli ve 6zel bir konuma tagimaktadir. Hipokrat Andi’nda da hekimin
bilgilerini hastasinin yararina uygulayacagi belirtilirken, hasta i¢in neyin yararh
olacagina hekimin karar verecegi on kabuliinden yola ¢ikilmaktadir.

Hipokratik etikte yer alan Oncelikle zarar vermeme ilkesi de, bir ydniiyle
yararli olmayr hedeflemektedir. Hekimin yapacagr eylemin olast olumlu
sonuglarinin, olas1 olumsuz sonuglarina nazaran daha agir basmasi etik agidan kabul
edilebilir olmas1 i¢in sarttir. Pozitif yararlilik olarak adlandirilabilecek olan salt
yararliligin yaninda, riskleri ve katlanilan maliyetleri géz Oniinde bulundurarak,
bunlardan en yararli sonuca ulasacak dengeyi kurma yaklasimi da s6z konusu
olabilmektedir (8). Boylelikle yararlilik ilkesi zarar ve yararlarin hangisinin agir
bastigina gore yasama gecirilmis olmaktadir. Bu nedenle, yararlilik ilkesi geregince
mutlak yararli olunamiyorsa, yarar ve zararin dengelenmesi gerekmektedir.

Giliniimiizde yeni ilke ve degerler hekim-hasta iliskisinin etik boyutunda
kendini gostermekte, bu iliskiye yeni etik kavramlar ilave olmaktadir. Hekim-hasta
iliskisinde bagka etik ilkelerin glindeme gelmesiyle birlikte, yararlilik ilkesi tip

etiginde tek ve mutlak ilke olmaktan ¢ikmuistir.

2.4.2.2. Zarar Vermeme Ilkesi

Zarar vermeme ilkesi ifadesini Hipokratik tip etiginde yer alan "Primum non
nocere" seklinde dile getirilen “Oncelikle zarar verme” mottosunda bulmaktadir (8).
Hipokratik tip anlayisinda hastaliklarin tedavisi doganin iyilestirici gilicii sayesinde
olacaktir ve hekime diisen bu giiciin islemesine izin vermektir. Hekimin, gereksiz,
miidahalesiyle bu olasiligin da kaybolmasi ve baska ek zararlara yol agabilecek

olmasi, Hipokratik zarar vermeme ilkesinin temelini olugturmaktadir.
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Zarar vermeme ilkesi bir yOniiyle kotiilik yapmamay1 ve yararli olmay1 da
kapsamaktadir. Insana zarar vermemek, tip etiginin temel bir ilkesi olmanin yaninda,
aslinda tim insanlik igin de gecerli bir degerdir. Zarar vermek bir eylemin
yapilmasiyla olabilecegi gibi, kimi zaman yapilmasi gereken bir ddevin yerine

getirilmemesiyle de gergeklestirilebilir.

2.4.2.3. Ozerklige Sayg Ilkesi

Tip etigindeki yararlilik ilkesinin en biiyiik etik deger oldugu ylizyillarca
kabul edildikten sonra, 1960’larin sonlarindan itibaren giderek etkisi azalmaya
baslamistir. Insan haklar1 ve paralelinde gelisen hasta haklarindaki ilerlemeler
dolayistyla; hekim, hastasinin tibbi agidan yararini gézetmek yaninda, ona 6zerk bir
kisi olmasindan kaynaklanan haklarmi da kullanabilme firsati tanimakla
yiikiimliidiir. Ingilizcede 6zerklik anlaminda kullanilan "autonomy" eski Yunancada
"kendi-kendine" anlamina gelen "autos" ile kural, yonetim ya da yasa anlamlarina
gelen "nomos" sozciiklerinin birlesmesiyle olusmaktadir (8). Bu kelime, Yunan
sehir devletlerinin, herhangi bir dis baski altinda kalmadan kendi kural ve yasalarini
yapabilmeleri ya da kendi-kendini yonetebilmeleri anlaminda kullanilmaktaydi.
Ozerklik; 6zgiir ve herhangi bir dis baski altinda kalmadan, bagimsiz olarak kendi
basina diisiinebilme, kendi hakkinda karar verebilme ve bu karara dayanan bir
eylemde bulunabilme yeterliligi anlamina gelmektedir. Bir kisinin 6zerk olmasi igin
serbestce ve kendi iradesiyle segme ve davranista bulunabilme olanaginin varligi
gerekmektedir. Bu kavramin bugiin kullanim alanlarindan biri “hasta 6zerkligine
sayg1” ilkesi ¢ercevesinde tip etigidir.

Saglik hizmeti sunanlarin kisinin kendi tibbi gelecegiyle ilgili olarak karar
verici olmasimi saglamakla yilikiimlii tutulmasi, tip etigine 6zerklige saygi ilkesi
olarak girmistir. Bu ilke geregince, herhangi bir tibbi miidahale dncesinde alinacak
tibbi karara hastanin da katilimi saglanmalidir. Boylelikle, geleneksel tip anlayisinda
hekimin babacil tutumla her tiirlii tibbi karar1 almakta tek yetkili oldugu ve hasta igin
en 1yinin ne olduguna tek basina karar verdigi durumdan, hastanin 6zerk bir birey
olarak kendi tibbi gelecegini belirleyebildigi bir duruma geg¢ilmektedir.

Giiniimiizde, hekim-hasta iliskisindeki hem teknik, hem de etik a¢idan

geleneksel otoriter hekim kimligi yerini; hastasini koruyan, onunla yapici bir
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igbirligine giren, hasta ile olan iletisimi kolaylastirarak alinacak tibbi kararda
hastasina karara katilma firsatini taniyan 6zellikte bir kimlige birakmustir (13).

Ozerklik kavrammin tip etigine girmesi ozellikle bati diinyasinda kisilik
haklart ve insan yagsamina verilen Onemin artmasiyla olmustur. Giinlimiiz
toplumlarinda demokratik katilim, ¢ogulculuk, medyanin katkisi, yasamin her
alanindaki otoriter egilimlere kars1 beslenen kuskuculuk ve daha baskalar1 yaninda
tip bilim ve teknolojisindeki biiylik gelismeler de hasta o6zerkligi anlayiginin
gelismesinde etkili olmustur.

Ozerklik kavram olarak kabul edilse de, nasil yasama gecirilebilecegi
tartismali bir konudur. Ozerk bir kisiden s6z edebilmek icin onun serbestce ve dis
baskilayicilardan bagimsiz olarak kendi iradesiyle davrandigini varsaymamiz
gerekmektedir. Bu sekilde davranabilme yetkinligi ise, yeterlilik olarak
tanimlanmaktadir. Bu anlamada yeterlilik, disaridan gelen baskilarin altinda
kalmadan serbest ve kendisi acgisindan akilct davranabilme yetenegini ifade
etmektedir. Hekim hastasin1 dinlemeli, sorularmi yanitlamali, gerekli bilgileri
aktarmali ve hastanin 6zerk karar ve eylemine olanak tanimalidir. Yeterliligin temel
sartlart olan O6zerk birey, Ozerk se¢im ve Ozerk eylemin gerceklestirilmesine de
olanak taninmis olmalidir (13). Bir kisinin kararlarina deger vermemek, amaglarini
gerceklestirebilmesi i¢cin olanaklar1 engellemek veya secimlerini olusturmasinda
yeteri kadar bilgilendirmeyerek dogru tercihlerde bulunmasini engellemek kisinin
ozerkliginin zedelenmesi anlamina gelecektir. Bunlarin yaninda ozerklige saygi
gosterilmesi kisinin bagkalarinin zararina olmayan se¢im ve diisiincelerine 6nem
vermek ve bunlara engel olmamay1 gerektirmektedir. Ozerk bir birey kendi degerleri
ve inanglart dogrultusunda olusturdugu segimlerini Ozgiirce yasama gegirebilme

hakkina sahip olmalidir.

2.4.2.4. Adalet Ilkesi

Adalet ilkesi giiniimiizde tip etigi alaninin 6nde gelen ilkelerinden biridir.
Adalet sozciigii genel olarak "dogruluk", "hak etme", "hak kazanma™ gibi anlamlara
gelmektedir. Adalet duygusu ve arayisi ilk c¢aglardan itibaren insanoglunun en ¢ok
tizerinde durdugu konulardan biri olmustur. Aristoteles dagitict ve denklestirici

olmak iizere iki tip adalet tanimlamustir (6). insan ve toplum yasaminda adalet
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kavramimin 6nemli bir yeri bulunmaktadir. Giiniimiizde adalet kavrami daha ¢ok
hukuk alaninda kullaniliyor olsa da, aslinda yasamin her alaninda ve dolayisiyla tip
etigi alaninda da 6nemli bir yer tutmaktadir.

Tip etigindeki anlamiyla adalet ilkesi, tibbi kaynaklarin hastalarin
gereksinimlerine gore esit ve diiriistge dagilmasini ifade etmektedir. Adalet ilkesi de
genis kabul gormekle beraber, bu ilkenin tam olarak yasama gecirilebilmesi
giicliikler tasimaktadir. Gilinlimiizde tanisal ve tedaviye doniik tibbi islemler ytliksek
maliyetler tasirken, kamu olanaklarinin bu hizmetlere mi yoksa koruyucu saglik
hizmetlerine mi Oncelikle aktarilmasi gerektigi de ayri1 bir tartisma konusudur.
Bireyin saglik bakim hakki dolayisiyla tibbi olanaklardan yeteri kadar
yararlandirilmasi gerekmektedir. Ancak bu hakkin, sosyal niteligi en gelismis olan
tilkelerde bile, tam olarak kullandirilabildigini savunabilmek giictiir.

Kaynak dagiliminin adil yapilmasi yaninda, tibbi uygulamalar sirasinda da
zaman zaman adalet ilkesinin nasil gergeklestirilecegi sorunu ortaya ¢ikabilmektedir.
Klinikte triaj uygulamasinin nasil yapilacagi, olanaklarin sinirli olmasi durumunda
hangi hastaya Oncelik verilecegi veya organ nakli acisindan hangi Olgiitlerin

kullanilacag gibi sorunlarla sik¢a karsilagiimaktadir.

2.5. Tlkelerin Catismasi

Tip etigi ilkeleri etik sorunlarin ¢oziimiinde temel yol gostericiler olmakla
beraber, her somut olay i¢in hangi etik ilkeye agirlik verilecegine veya hangi etik
ilkenin ihmal edilecegine, kosullara gore karar verilmelidir. Etik sorunlar yasanan
her tibbi durum, kendine 0zgli kosullar tasimaktadir. Her etik c¢oziimleme
durumunda, bu 6zgiin kosullarin ortaya konmasi ve hangi ilkeye agirlik verileceginin
saptanmas1 gerekmektedir. Yine de bu sorunlarin ¢6ziimii siklikla biiyiik zorluklar
tagimaktadir. Aslinda her etik sorunun ¢6ziimiinde her tip etigi ilkesinin az ya da ¢ok

etkisi bulunmaktadir.
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3. GENETIiK MATERYAL VE GEN ANALIiZi

3.1. Giris

Francis Crick ve James Watson'un Deoksiribo Niikleik Asit veya kisaca
DNA’nin ¢ifte sarmalli yapisini kesfetmeleriyle basladigi kabul edilen genetik bilimi,
glinlimiizde insan genom haritasinin ¢ikartilmasina kadar ¢ok hizli bir gelisme
gostermistir.  Genetik biliminin geldigi noktada; insan genomunun haritasi
cikarilabilmekte, bdylelikle hastaliklara sebep olan genler ve bu genlerin yerleri
saptanabilmekte, gelistirilen testlerle yapay dollenme teknikleri sayesinde embriyo
daha rahme yerlestirilmeden dogacak cocugun bazi 6zellikleri belirlenebilmekte,
hastaliklara yol acan genler degistirilebilmekte ve bdylelikle yeni tedavi yontemleri
gelistirilebilmektedir.

Bu boliimde, oncelikli olarak genetik materyale iligkin tarihsel gelisme
Ozetlenecek, ardindan biyobankaciligin1 anlayabilmek agisindan gerekli olan
DeoksiriboNiikleik Asit, gen, genom ve kromozom gibi temel &geler kisaca
aciklanacaktir. Son olarak, biyoenformatik alaninda yasanan gelismeler ve gen

arastirmalarinin temel unsuru olan gen analizleri tartisilacaktir.

3.2. Genetik Materyalin Tarihcesi

Genetik materyalin yapist ve isleyisine yonelik ilk arastirmalar 19. yiizyilda
baslamistir. Avusturyali din adami1 Gregor Mendel, manastirinin bahgesinde farkli
bezelye tlirleri arasinda dollenme yaparak kalitimla ilgili temel kanunlar1 ortaya
koymaya c¢alismistir. Ancak kalitimin nasil bir mekanizmayla ger¢eklesebildigini
bulmak i¢in uzun bir siire daha beklenmesi gerekmistir.

Isvigreli hekim Friedrich Miescher, DNA’y1 ilk olarak 1869 yilinda
saflagtirmis ve hiicre ¢ekirdeklerinde bulundugu i¢in ona '"niiklein" adini
vermistir(14). Phoebus Levene 1919 yilinda niikleotidin yapisini analiz ederek
yapisinda bulunan baz, seker ve fosfati tanimlanmistir. 1928 yilinda, diiz ve burusuk
pnomokok bakterilerin karistirilmasiyla "diiz" seklini belirleyen 6zelligin "burusuk"
sekilli bakterilere aktarilmasinin miimkiin oldugu kanitlanarak, kalittmin nasil

aktarildigina dair 6nemli bir ipucu elde edilmistir (15).
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DNA’nin ii¢ boyutlu yapisinin nasil oldugu ve hiicre boliinmesi sirasinda
nasil kendini esleyebildigi ise, bu donem genetik biliminin en temel sorunu olmustur.
Bircok hipotez arasindan, 1953 yilinda James D. Watson ve Francis Crick, DNA'nin
cift sarmal yapida oldugunu ortaya koymustur. Ardindan, Maurice Wilkins’in
laboratuvar ortaminda B-DNA X-1s1in1 kirinim oriintiileri tizerinde yaptig1 analizlerin,
Crick ve Watson tarafindan Onerilen ¢ift sarmal modeli destekledigi bulunmustur. Bu
basarilarindan dolay1 Watson, Crick ve Wilkins 1962 yilinda Nobel Fizyoloji ve Tip
Odiiliinii kazanmustir (16). DNA’nin ¢ift sarmal yapisi sayesinde kendini nasil
esleyebildigi 1958'te yayimlanan Meselson-Sathl deneyiyle gosterilmistir. Crick ve
arkadaglar1 tarafindan yapilan diger caligmalar, genetik kodun ‘“kodon” olarak

adlandirilan, 6rtiismeyen bazi iigliilerinden olustugunu gdstermistir.
3.3. Genetik Materyalin Tanim ve Islevi

3.3.1. Deoksiribo Niikleik Asit (DNA)

Deoksiriboniikleik asit veya kisaca DNA, biyokimyasal olarak niikleik asit
yapisinda olan ve tiim organizmalarin canlilik islevleri ve biyolojik gelismeleri igin
gerekli olan kalitmsal bilgiyi tasiyan molekiillerdir. DNA igerdigi bilgiler
dolayistyla canlimin 06zelliklerinin nesiller boyunca aktarimimi sagladigi gibi,
hiicrenin islevleri i¢in sart olan protein sentezi i¢in de gereklidir. Genler, DNA
molekiillerinin birleserek ¢ift sarmal bir yap1 olusturmasiyla meydana gelmektedir.

Biyokimyasal olarak bir fosfat, bes karbonlu bir seker (deoksiriboz) ve bir
azotlu organik bazdan olusan kimyasal bilesikler “niikleotid” olarak
adlandirilmaktadir. DNA milyonlarca niikleotidin birlesmesiyle olusan bir
polimerdir. DNA zinciri 22 ila 26 Angstrdém (A) arasi genisliktedir, bir niikleotid
birim 3,3 A uzunlugundadir (17). Her bir birim ¢ok kii¢iik olmasima ragmen DNA
polimerleri milyonlarca niikleotidden olusan molekiillerdir. Ornegin, en biiyiik insan
kromozomu olan bir numarali kromozom yaklasik 220 milyon baz
¢ifti uzunlugundadir (18).

Niikleotidde her bir seker grubuna, baz olarak adlandirilan Adenin, Guanin,
Sitozin ve Urasil molekiillerinden biri baglanmaktadir. Seker ve fosfat, DNA
molekiiliinlin omurgasin1 olustururken, bu bazlar ¢ift sarmal yapidaki 6blir DNA

ipligiyle etkilesmektedir. Genetik bilgi, DNA'nin omurgasi boyunca bu bazlarin
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dizilimiyle kodlanmaktadir. Cift sarmal yapida bir iplikteki niikleotitlerin birbirine
baglanma yonii, obiir ipliktekilerin baglanma yoniiniin tersidir ve DNA ipliklerinin
bu diizenine “anti paralel” denmektedir. Cift sarmal yapida karsidan karsiya birine
hidrojen bagi ile bagli halde bulunan iki baza “bir baz ¢ifti” ad1 verilir. DNA'nin bir
ipligindeki bir baz tipi, oblir iplikten tek bir baz tipiyle bag kurar. Buna “tiimleyici
(komplemanter) baz eslesmesi” adi verilmektedir. Hidrojen baglar1 kovalent
baglardan daha zayif olduklarindan kolayca kopup tekrar olusabilirler. Dolayisiyla,
DNA zincirinin iki ipligi mekanik gii¢le veya yiiksek sicaklikta bir fermuar gibi
kolayca birbirinden ayrilabilir (19). Komplementerligin bir sonucu olarak, bir DNA
sarmalindaki iki iplikli dizideki tiim bilgi, ipliklerin her birinde kopyalanmis
durumdadir. Bu da, DNA kopyalanmasi i¢in temel bir oOzelliktir. Aslinda,
komplementer baz ciftleri arasindaki spesifik ve tersinir etkilesimler, DNA'nin
canlilardaki islevleri i¢in sarttir.

DNA zincirinde bazlarin dizilimi ile kodlanmis halde bulunan bilgi lireme
hiicrelerinde goriilen mayoz bolinmeyle yeni kusaklara aktarilirken, protein sentezi
sirasinda  bir takim iglemlerle okununca proteinlerin  aminoasit dizisini
belirlemektedir. S6z konusu igslem sirasinda DNA'daki bilgi, DNA'ya benzer yapiya
sahip baska bir niikleik asit olan Ribo Niikleik Asite (RNA) kopyalanmaktadir. Bu
islem, “transkripsiyon” olarak adlandirilmaktadir. Transkripsiyon sirasinda bir DNA
dizisinin ona komplementer bir RNA dizisi olarak kopyalanmasi, DNA ile dogru
RNA niikleotitler arasindaki ¢ekim sayesinde miimkiin olmaktadir. Protein ¢evrimi
(translasyon) denen siire¢ sirasinda bu RNA dizisine karsilik gelen bir protein
sentezlenirken, RNA niikleotitleri arasinda gene baz eslesmesi olmaktadir. Bir diger
onemli biyolojik siire¢, hiicredeki genetik bilginin kopyalanmasi olan DNA
ciftlenmesidir.

Niikleotidlerden olusan zincirlerin, sarmasiga benzer bir bi¢imde ¢ift sarmal
yapida siralanmalariyla DNA zincirleri olusmaktadir. Bu DNA zincirleri kromatin
proteinleri ad1 verilen bazi proteinlerin de yardimiyla birleserek organize olmakta ve
boylelikle kromozomlar1 olusturmaktadir. DNA, insan hiicrelerinde kromozomlar

i¢inde bulunmaktadir.
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3.3.2. Gen

Bir kromozomun belirli bir kismini olusturan niikleotid dizisine gen adi
verilmektedir. Genom dizisinde yeri tanimlanabilen, transkripsiyonu yapilan,
diizenleyici ve/veya fonksiyonel bolgeleri olan bir bolgedir. Bir bagka tanima gore
gen; ayni smiftan (protein veya RNA) islevsel iriinler sifreleyen, potansiyel olarak
birbiriyle drtiisen genom dizilerinin birlesimidir (20). Ozetle, gen kalitimsal &zellik
tastyan en kiicik birimdir ve canlimin temel yapir tast olan hiicrelerin kro-
mozomlarinda bulunarak, bireyin kalitimsal 6zelliklerinin ortaya ¢ikmasini ve alt
kusaklara aktarilmasini saglamaktadir.

Her bir gen, organizmanin belli bir 6zelligini belirleyen bir DNA dizisiyle
tanimlanmaktadir. Canliya ait belirli bir karakteristik 6zelligi kopyalamaktadir ve
hiicre boliinmesi sirasinda genetik materyal kendini esleyerek diger hiicreye de
aktarilmaktadir.

Her karakter, en az iki genle belirlenmektedir. Gen ¢iftleri homolog
kromozomlarin karsilikli yerlerinde bulunur. Alel genler ayni 6zellik {izerinde
etkilidir. Homolog kromozomlarin ayni1 bolgesinde yer alan, iki veya bazen daha
fazla sayida alternatif karakterlerin genlerine “alel genler” denir. Pratikte ise, gerek
ayn1 yonde gerekse zit yonde etki eden gen ¢iftlerine alel denilmektedir. Gen ¢iftinde
(alelde), her iki gen ayni ise, organizmanin genotipi “homozigot”, farkli ise
“heterozigot” olmaktadir. Alel gendeki her iki genin Ozellikleri ayni anda
organizmada ortaya c¢ikmaz, daha c¢ok birinin 6zelligi canlida kendini gdsterir.
Kendini gosteren gene “baskin (dominant) gen” denir. Bir bagka deyisle, goriiniiste
kendini gosteren gene dominant gen; etkisi gizli kalan, fakat diger dollere 6zellikleri
aktarilmaya devam eden gene g¢ekinik (resesif) gen denir (21). Her gen bir harfle
temsil edilirken, baskin genler biiyiikk harfle, cekinik genler ayni harflerin
kiiciikleriyle ifade edilir.

Canlinin her bir hiicresinde sahip oldugu genlerin toplam1 “genotip” olarak
adlandirilirken, kalitsal 6zelliklerinin disaridan algilanabilir sekline de “fenotip”
denmektedir. Canlinin fenotipi, genotipi yani sira g¢evresel faktorlerin de etkisi
altinda olusmaktadir. Farkli ¢cevre sartlarinda bir canlinin fenotipinde meydana gelen
degisikliklere “modifikasyon” denir. Modifikasyonlar sonradan kazanilan 6zellikler

oldugu icin alt nesillere gecemezler. Bir degisikligin kalitsal olabilmesi i¢in iireme
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hiicrelerinin genetik bilgisinde ortaya ¢ikmasi gerekir. Cevre sartlarinin degismesiyle
fenotipte meydana gelen degisiklikler, genlerin degismesiyle degil, genlerin
isleyisindeki degismeyle ortaya ¢ikmaktadir. Modifikasyonlar 1s1, 151k, nem ve besin
gibi cesitli faktorlerin etkisiyle meydana gelebilmektedir.

3.3.3. Kromozom

Bir¢ok canli gibi insan da trilyonlarca hiicreden meydana gelir. Hiicre,
bitkisel ya da hayvansal her tiirlii yasam bigiminin en kiigiik birimidir. Her hiicre bir
sitoplazma ve c¢ekirdekten meydana gelir. Cekirdegin iginde ise, kromozom adi
verilen ipliksi pargalar bulunur. Kromozom sozciigli "renkli par¢acik" anlamindadir
ve ilk kez 19. yiizyilda kullanilmistir. Hiicrenin iginde yer alan pargaciklarin
aragtirtlmasi sirasinda, hiicre boyanirken en iyi kromozomlarin renklendirilebildigi
fark edilmistir. 20. yilizyilda ise, kromozomlarin kalitimsal pargaciklari icerdigi
saptanmistir.

DNA, insan hiicrelerinde kromozomlar i¢inde bulunur. Kromozomlar uzun
DNA seritlerinden olusmaktadir ve bu seritlerin hiicrenin igine sigmasi igin
“kromatin proteinleri” adi verilen 6zel bir protein ailesi tarafindan paketlenmesi
gerekmektedir (21). DNA zincirleri kromatin proteinlerinin yardimiyla birleserek
organize olurlar ve boylelikle kromozomlar1 olustururlar. Bir hiicredeki
kromozomlar kiimesine o hiicrenin genomu denir; insan genomu 46 kromozom
icinde yer alan yaklasik {i¢ milyar baz ¢iftinden olugsmaktadir (22).

Kromozomlar kalitimsal 6genin maddesel temelidir, ¢linkii bu yapida hiicre
boliinmesi kalitim kurallarina gore gerceklesir. Kromozomlar biiyiikliiklerine gore
1’den 22'ye kadar siralanmistir. Cinsiyeti belirlemede etkisi olan kromozom ise X ve
Y harfleriyle kodlanmis ve digerlerinden ayrilmistir. Kromozomlarin sekli,
biiyiikliigii ve sayis1 her canli tiirii icin farkli ve sabittir. Insanlarda genleri tastyan 23
¢ift kromozom bulunmaktadir. D6llenme sirasinda bebek, anneden ve babadan 23’er
kromozom alir. Dollenme XX olarak gergeklestiginde bebegin cinsiyeti kiz, XY

oldugunda ise erkek olur.
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3.3.4. Protein Sentezi

Genler, islevsel molekiiller kodlayan DNA dizileridir ve canlinin digsal
ozelliklerini tanimlayan fenotipini belirler. Genler protein kodlarken DNA dizisinden
bir mesajc1 RNA dizisi olusur ve boylelikle bir veya birkag protein dizisi belirlenmis
olur. Genlerdeki DNA dizisi ile proteinlerdeki amino asit dizisi arasindaki iligki
“genetik kod” olarak adlandirilan bir mekanizmayla belirlenir. Ug niikleotitlik diziler
“kodon” olarak adlandirilir ve bunlarin toplamina “genetik kod” adi verilir. Genetik
kodda yer alan kodonlar, proteinlerin yapitast olan amino asitleri kodlarlar. Dort
bazin Uglii kombinasyonlar1 olabildigi i¢in her genetik kodda 64 olasi kodon
bulunmaktadir.

Transkripsiyonda, protein kodlayan bir genin kodonlar1 dnce RNA polimeraz
enzimi tarafindan bir mesajc1 RNA seklinde kopyalanir. Bu RNA kopya, ardindan
bir ribozom tarafindan desifre edilir. Ribozom, mesajci RNA ile amino asit
tastyan tagityict RNA’lar arasinda baz eslemesi yaparak onu okur. Boylece DNA’ nin

sifreledigi bilgiye uygun olarak protein sentezi gergeklestirilmis olur.

3.4. Biyoenformatik

Biyoenformatik, DNA dizilerinin bilgisayar araciligiyla islenmesi, aranmasi
ve analiziyle ugrasan bir bilim dahdir. Bilgisayar bilgi ve teknolojilerindeki
ilerlemeler biyoenformatik alanmna biiyiik katki saglarken, DNA dizilerinin
depolanmasi ve aranmasi i¢in yontemlerin gelistirilmesi de bilgisayar bilimlerinde
onemli ilerlemelere yol agmustir.

Dizi arama ve eslendirme algoritmalari, harflerden olusan uzun diziler i¢inde
daha kisa harf dizilerinin bulunmastyla ilgilidir, bunlar belli niikleotit dizilerinin
bulunmasi i¢in gelistirilmistir. DNA dizilerinde protein veya RNA kodlayict genlerin
ozelliklerine sahip bolgelerin taninmasi, gen bulma algoritmalar1 sayesinde olanakli

olmaktadir.

3.5. Gen Analizleri

Genetik caligmalarin asli unsuru gen analizleridir. Bu analizlerde; fenotip
analiz, kromozom analizi, protein kimyasal analiz ve DNA analizi olmak iizere dort
farkli yontem kullanilmaktadir. Anlasildigi {izere, DNA analizi gen analizinin sadece

bir kismini olugturmaktadir (23).
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Ozellikle hayat ve saglik sigortalar1 agisindan diisiiniilecek olursa bireyin
sigorta edilip edilmemesi ya da sigorta primlerinin miktar1 bakimindan genetik
bilgiler dnem tasimaktadir. Ayrica son zamanlarda genetik ¢alismalarla birlikte
yasanan bazi gelismelerin de g¢esitli sakincalar1 bilinyesinde barindirdigi ifade
edilmektedir. Buna gore, biyolojik veri bankalarmma ornek bagisinda bulunan
kimselerin veya yakinlarinin genetik ayrimciliga ve damgalanmaya kars1 korunup
korunmayacag1 Onem kazanmaktadir. Aslinda, o6rneklerin biyolojik bankalarda
toplanmasi ve kisilerle iligkilendirilmesi durumunda toplumun biitiiniine yonelik bir
tehlikenin s6z konusu olacagi ifade edilmektedir (24). Bu anlamda yasanan
gelismeler, yeni diizenlemelerin tesisini gerektirmekle birlikte, 6zellikle kisisel
verilerin ve 6zel hayatin gizliliginin korunmasi konusunda meseleye yeni boyutlar
kazandiracaktir. Diger taraftan, genetik caligmalarin cocuklar iizerinde genetik
kontrol imkan1 saglayabilme potansiyeli icermesi de bir kaygi nedenidir.

Gen arastirmalar1 yeni tani ve tadavi se¢eneklerinin gelistirilmesinde biiyiik
rol oynamakla beraber kotiiye kullanilma potansiyeli de igermektedir. Genetik
arastirmalarin ve bu sirada elde edilen verilerin kotiiye kullanilmasinin Oniine
gecebilmek i¢in hukuk ve tip disiplinlerinin katki verecegi kurallarin olusturulmasi
gerekmektedir. Bu kurallar sayesinde bilimsel arastirmalarin gelismesisaglanacak ve

katilimcilarin kisilik haklarinin zeelenmesinin oniine gegilecektir (25).
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4. BIYOBANKA: TANIMI, TURLERI VE ENTEGRASYONU

4.1. Biyobanka Nedir?

Yasayan organizmalardan, hiicrelerden, genlerden ve bunlarla ilgili bilgileri
olusturan biyolojik kaynaklardan, biyoteknoloji, insan sagligt ve yasam
bilimlerindeki arastirma ve gelistirme alanlarindaki onemli girdilerden olusturulan
arsivlere biyobanka veya biyolojik kaynak merkezi adi verilmektedir (26).
Biyobankalar biyolojik materyallerin ve bunlara ait bilgilerin toplandigi, depolandig,
islendigi ve dagitildig1 organizasyonlardir. Biyolojik kokenli o6rneklerin tanisal
amaclarla veya bilimsel arastirmalarda kullanilmak iizere biriktirilmesi yaninda,
kisisel ve saglikla ilgili bilgilerin de belirli bir sistematik igerisinde saklanmasi s6z
konusudur (27). Biyobankalar1 diger biyolojik materyal koleksiyonlarindan ayiran
temel fark, Orneklerin belirli bir sistematik icerisinde biriktiriliyor olmasidir.
Biyobankalarda genellikle insana ait kan ve doku 6rnekleri gibi biyolojik materyaller
toplanmakla birlikte, diger canlilara ait dokular, bakteri kiiltiirleri veya g¢evreden
alman Ornekler de depolanabilmekte ve biyolojik materyallerin yani sira bu
orneklerden elde edilen her tiirlii veri de islenmekte ve saklanmaktadir. Ekonomik
Isbirligi ve Kalkinma Orgiitii (OECD) insan biyobankalar1 ve genetik arastirma veri
tabanlar1 ile ilgili olarak yayinladigi kilavuzda biyobankalar1 insan genetik
materyalleri, bunlerden elde edilen bilgileri ve bunlarla iliskili olan genis miktarda
bilginin saklandigi olusumlar olarak tanimlamaktadir (28).

Biyobankacilik son yillarda arastirmacilara, ¢ok kapsamli ve ¢ok sayida
ornegin kullanilabildigi genis capli arastirmalar yapabilme olanagi sunmaktadir.
Biyobankalar kompleks hastaliklarin etiyolojisinde yer tutan risk faktorlerinin
arastirilmasinda, famakogenomik ve kisisellestirilmis tibbin gelistirilmesinde onemli
bir islev gormektedirler. Ozellikle tanisal amaclarla alman &rneklerin daha sonra
planlanan  arastirmalarda  kullanilmasinin  aragtirmacilarin = isini  oldukga
kolaylastirdig1 fark edildikten sonra, bir sekilde alinmis olan biyolojik orneklerin
sistematik bir bi¢imde biriktirilmesi yayginlasan bir uygulama olmustur.

Biyobankalar, genetik arastirmalar i¢in yeteri miktarda 6rnegin rahatlikla elde
edilmesine, yeniden Ornek alinmasina gerek kalmaksizin c¢esitli arastirmalarin
yapilabilmesine ve tekrarlanabilmesine olanak saglamaktadir. Orneklerin

saklanmasindaki teknik olanaklarin gelisimi yaninda, biyolojik verilerin dijital
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ortamda islenmesi ve bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de Orneklere ait
verilerin toplanmasini, izlenmesini ve iizerinde her tiirlii analizin yapilmasin
kolaylastirmistir. Bu yolla yapilan tibbi aragtirmalar sonucunda yeni ilaglar ve tedavi
secenekleri gelistirilmistir. Bununla birlikte, genetik hastaliklarin tan1 ve takibinin
yapilmasinda, tanisal ve tedaviye doniik araclarin gelistirilmesinde, uygulamali
genetik arastirmalarinda ve hiicresel tedavi ile gen tedavilerinin gelistirilmesinde de
onemli rol oynamaktadir.

Glinlimiizde biyobankalarin sayisinin artmasinin yaninda, saklanan 6rneklerin
say1 ve g¢esidiyle birlikte elde edilen verilerin ve {izerinde ¢alisilan hastaliklarin da
arttig1 gortlmektedir (29). Biyobankalar siklikla genis capta genetik arastirmalarin
yapilabilmesi i¢in kurulmakta ve bu tiir biyobankalar aragtirma biyobankalar1 olarak
adlandirilmaktadir. Devasa miktarda genetik materyalin  biyobankalarda
toplanmasiyla, hangi genetik 0Ozelligin ne tlir hastaliklara yatkinlhik yarattig
konusunda 6nemli bulgular elde edilmektedir. Yine son yillarda, insan genomundaki
benzerlikler ve farkliliklarin haritalarinin ¢ikarilmasi c¢aligmalari hiz kazanmustir.
Gecmisten farkli olarak biyobankalar arasindaki veri transferinin kolaylagsmasi
sonucunda, oOrneklerin kullanimi sadece o biyobankadaki arastirmalarla sinirl
kalmayip, baska merkezlerde yapilan bilimsel aragtirmalarda da kullanilabilmektedir.
Sonug olarak, biyobankalar arasindaki veri akiginin etkin bir bigimde yapilabilmesi,
¢ok odakli bilimsel arastirmalar kolaylastiran bir etken olmaktadir.

Tip uygulamasi giiniimiizde, bilimsel ve teknoloji alanindaki gelismelerin de
etkisiyle giderek yeni bir bi¢im almaktadir. Giliniimiiz tibb1 daha c¢ok Kkisisel,
Ongoriilebilir, Onleyici ve bu alandaki biitiin aktorlerin katilimint 6ngoren bir
anlayistadir. Biyobankalar, bu doniisiime biiylik katk: saglamaktadir ve gelecekte ¢ok
daha etkin bir rol oynama potansiyeline sahiptir. Ozellikle arastirma
biyobankaciligiyla elde edilen verilerin {ilkeler i¢in Onemli sonuglar igerme
potansiyeline sahip olmasi dolayisiyla, hiikiimetler de biyobankalar1 giderek daha
¢ok desteklemektedir.

Biyobankaciligin hizla gelismesi ve giderek daha da karmasik bir yapiya
bliriinmesi sonucunda, bilinen temel etik konular disinda yeni etik sorunlarla da
karsilagilmaktadir. Biyobankacilikla ilgili olarak en temel etik konular; aydmlatilmis

onam, mahremiyet, arastirma verilerinin vericiyle paylasilmasi, vericinin
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tanimlanabilirligi, kamu giiveninin 6nemi, kii¢liklerin korunmasi, ticarilesme, etik
komitelerin rolii, uluslararas1 veri paylasimi, 6rneklerin miilkiyeti ve elde edilecek
yararin katilimci, arastirmaci, biyobanka veya ticari kuruluslar arasinda nasil
paylastirilacagiyla ilgili sorunlardir.

Biyobankalarda saklanan ornekler yalnizca tibbi verilerle iligkili olarak degil,
cevresel veriler veya yasam tarzi ve mesleki bilgileri de kapsayacak bicimde
saklanabilmektedir. Biyobankalar planlanmis arastirmalar icin oldugu kadar
gelecekte yapilacak arastirmalar icin de yararlanilmak iizere uzun donemli ve
dinamik bir yapida kurgulanirlar. Mahremiyeti saglamak amaciyla katilimcilarin
kimligi sifrelenebilir, anonimize edilebilir ancak belirli kosullar altinda ve klinik
olarak anlamli sonuglar dogurabilecek sonuglara ulasildiginda vericiye geri bildirim
verebilmek  amaciyla  kimlikler  tekrar  tanimlanabilir  bir  bigimde
saklanabilmektedir(27). Vericileri korumak ve ilgililerin haklarin1 ve faydalarini
dengelemek tiizere etik komiteler gibi birimler kurulmakta ve aydinlatilmis onam gibi

islemler yapilmaktadir (30).

4.2. Biyobankalarda Olusturulan Kisisellestirilmis Tibbin Potansiyelleri

Tibbi tam1 ve tedavi siireglerinin kisinin yapisal oOzelliklerine gore
diizenlenmesi olarak tanimlayabilecegimiz “tibbin kisisellestirilmesi” son yillarda
giderek 6nem kazanan bir yaklagimdir. Tibbi iglemlerin kisiye 6zgiilenmesi ¢ok daha
basarili sonuglar alinmasina katki sunmaktadir. Kisisellestirilmis tibbin etkin bir
sekilde pratige yansimasinin 6n kosullarindan biri, kisisel verilerin dijital ortamda ve
lizerinde analizler yapilmasina olanak verecek sekilde biriktirilmeleridir. Tibbin
kisisellestirilmesinde temel yol gosterici olan bu verilerin en énemli grubunu ise,
kisinin genomundan elde edilen veriler olusturmaktadir.

Genetik analizler sonucunda elde edilen veriler, 6zellikle yas, cinsiyet ve
cevresel faktorler gibi diger etkenlerle birlikte degerlendirildiginde, hastaliklari
ongodrmek ve gerektiginde onleyebilmek olanakli olmaktadir. Kisisellestirilmis tibbin
yerlesmesiyle kisilerin gelecekteki saglik durumlariyla ilgili olarak kararlar alabilme
olanagi da artacaktir.

Avrupa’da kisisellestirilmis tibbin yerlesmesine The Public Health Genomics
European Network Il Project, The European Flagship Future and Emerging

Technologies Initiative ve IT Future of Medicine (ITFoM) gibi organizasyonlar 6n
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ayak olmaktadir (31). Kisisel genetik verilerin tibbi pratik igerisinde yogun bir
bicimde kullanilmasi 6nemli bir paradigma degisikligi olmakta ve yepyeni etik

sorunlara kap1 aralamaktadir (32).

4.3. Biyobanka Tiirleri

Yapilandirilislari, amaglar1 ve isleyisleri agisindan bir¢ok biyobanka tiirii
bulunmaktadir. Biyobankalar, saklanan 6rneklerin tiirii, sayisi, alinma ve biriktirilme
yontemleri, arastirma veya belirli bir hastalifa odakli olmasma gore
siiflandirilabilmektedir. Bu sekilde yapilan bir siniflandirma bankanin onam
islemlerinin, yonetim birimlerinin ve ticari amaglarinin belirlenmesinde yardimci
olmaktadir.

Gilintimiizde doku Orneklerinin saklandig1 olusumlar i¢in en yaygin olarak
biyobanka deyimi kullanilmakla beraber, “"Insan Genetik Arastirma Veri Tabani”,
"Popiilasyon Genetik Veri Tabani1” ve "Doku Bankas1™ deyimleri de kullanilmaktadir.
Avrupa Konseyi Bakanlar Kurulu, insan kaynakli biyolojik materyaller iizerinde
yapilan arastirmalarla ilgili tavsiye kararinda "Biyobanka™ deyimini kullanmaktadir.
Bir biyobankayi arastirma amagli 6rnek biriktirmekten ayiran en temel fark,
biyobankalarin 6rnekleri ve verileri bagkalarinin da bu kaynaklara ulagimini saglayan
bir sistematik i¢inde yapilandirmis olmalaridir.

Biyobankalarda yapilabilecek arastirmalarin amaglarinin  ve toplanan
orneklerin tipinin ve kaynaginin farkli olmasi muhtelif bi¢cimlerde tanimlanabilecek
biyobanka ¢esitliligine yol agmaktadir. Biyobankalar insan kaynakli hiicre, doku, kan
veya DNA gibi her tiirli 6rnegi saklayabilmektedir. Biyobankada saklanan
orneklerin sayis1 kii¢iik miktarlardan, ulusal diizeydeki ¢ok genis miktarda ornek
toplanmasina kadar degiskenlik gosterebilmektedir. Ornekler toplum bazli veya
hastalik bazli toplanabilecegi gibi, kiiciik veya yaslilar gibi farkli toplumsal
gruplardan aliniyor olabilir. Biyolojik materyallerin saklanma bi¢imine bagl olarak
anonimlestirilmek yoluyla tanimlanabilirligi ortadan kaldirilmis insan ornekleri
saklanabildigi gibi kisisel bilgilerin korundugu 6rnekler de depolanabilmektedir.

Kurulug amagclarina gore bircok degisik tip biyobanka bulunmaktadir.
Biyobanka klinik uygulamanin bir uzantist olabilecegi gibi bir hasta gurubuna doniik
de olabilir veya ulusal diizeyde genetik verilerin biriktirilmesi amacina hizmet

edebilir. Biyobankalar tani, tedavi, adli amagli veya arastirma amagli olarak
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kurulabilmektedir. Diinya uygulamasinda kamu otoritesi tarafindan kurulan
biyobankalar oldugu gibi, 6zel sektor tarafindan kurulan biyobankalar da mevcuttur.

Biyobankalarin igerdikleri Ornek sayist agisindan simiflandirilmalari,
islevlerinin belirlenmesinde de yardimci bir ayirimdir. Kiigiik kapsamli biyobankalar
daha ¢ok vaka-kontrol ¢alismalar1 gibi belirli ¢alisma projeleri i¢in yapilandirilirken,
biiyiik 6l¢ekli biyobankalar boylamsal (longitudinal) molekiiler biyolojik arastirma
projelerinin yapilmasimna olanak saglamaktadir (33). Avrupa’daki biiyiik olgekli
biyobankalara Ingiltere (UK Biobank), Izlanda (deCode-associated Iceland
Biobank), Estonya (the Estonian Biobank) ve Avusturya’da (Genome Austria Tissue
Bank) bulunan biyobankalar 6rnek gosterilebilir. Bu tip biyobankalarda ¢ok genis
6l¢ekli epidemiyolojik ¢aligmalar yiiriitiilebilmektedir.

Kiiciik 6lgekli biyobankalarin kurulmasi nispeten daha kolaydir ve bu nedenle
cok fazla sayida kiiciik dlgekli biyobanka bulunmaktadir. Bu tip biyobankalarda
amag ve biyobankada yapilabilecek arastirmalarin smirlar1 belirlidir. Ornekler belirli
bir ozellikleri dolayisiyla biriktirilirler ve bu ortak 06zellikleri dolayisiyla yeni
arastirmalarda kullanilirlar. Bu nedenle kiiciik 6l¢ekli biyobankalarda yapilabilecek
aragtirmalar smirhidir ve genis epidemiyolojik arastirmalar yapilmasina uygun
degildir. Bu nedenle, bir¢ok biyobanka arasinda eldeki verilerin ortak bir veri aginda
biriktirilmesi yoluyla, arastirmalardaki istatistiksel gliclin artirilmasi1 yoluna

gidilmektedir.

4.3.1. Ticari Amach Biyobankalar

Diinya uygulamasinda, oOzellikle Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD)
olmak iizere, basta ila¢ endiistrisine hizmet etmek iizere kurulmus ticari amacli
biyobankalarin bulundugu gériilmektedir. Ornegin, ABD’de bulunan “Genomics

Collaberative” sirketinin 100.000’den fazla 6rnek sakladig bildirilmektedir.

4.3.2. Toplum Temelli Biyobankalar (Toplumsal Genetik Veri Saglayan
Biyobankalar)

Toplum temelli biyobankalarin en belirgin 6zelligi belirli bir bélgeyi, etnik

grubu veya iilkeyi temsil eden saglikli vericilerden alinan 6rneklerden olusturulmasi

ve Olgeginin biiylik olmasidir. Toplumun tiimiiniin arastirma alanimna konu olmasi
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durumunda ortaya ¢ikacak veri tabaninin tanimlanmasinda ‘“niifus biyobankalar1”
gibi bir terim kullanilmaktadir.

Toplum temelli biyobankalar sikilikla ¢ok genis miktarda biyolojik materyal
ve bilgiyi sakladiklarindan, gelecekte yapilabilecek her tiirli aragtirmanin
yapilabilmesine olanak saglarlar. Bu tip biyobankalar, genetik olarak belirli bir
hastaliga olan yatkinligin bulunmaya c¢alisildigi arastirmalarda, 6zellikle prospektif
molekiiler epidemiyolojik arastirmalarda yararhidirlar. Toplumda yaygin goriilen
hastaliklara ait genetik 6zelliklerin saptanabilmesi amaciyla ¢ok fazla sayida saglikli
kisiden goniilliiliik esasina gore drnekler alinmakta ve anlamli sonuglara ulagsabilmek
amaciyla bu kisilerin tibbi bilgileri veya yasam tarzina ait bilgileri de saklanarak
genis bir veri arsivi olusturulmaktadir. Bu arsivler, hastaliklarin gelisiminde kalitsal
faktorlerin ve ¢evresel ve yasam tarzina ait faktorlerin paymin belirlenmesi, verilen
tedavilerin degerlendirmesi veya kisiye 6zgii ilaclarin gelistirilebilmesi agisindan
onemli veri kaynaklaridirlar. Siklikla kan 6rneklerinden elde edilen DNA materyali
saklanirken, vericilerin tibbi ge¢misleri, bulgular1 ve aligkanliklari, sosyoekonomik
diizeyleri gibi epidemiyolojik 6zellikleri de kaydedilmektedir (27).

Standart biyobankalarin yani sira poplilasyon biyobankalar1 olarak
adlandirilan bazi biyobanka tiirleri de bulunmaktadir. Avrupa Konseyi, 2006 yilinda
yaymladig: tavsiye kararinin 17. maddesinde popiilasyon biyobankalariin tanimini
yaparken tasimalar1 gereken 6zellikleri de saptamustir: (34)

v' Ornekler popiilasyon temelli olarak ve her géniillii katilimcidan
toplanmalidir.

v" Biyolojik materyallerin veya verilerin, gelecekteki birgok aragtirma
projesinde kullanimina olanak saglayacak sekilde kurulmali veya
doniistliriilmelidir.

v' Biyolojik materyalleri ve ona bagli kisisel verileri (soya bagli, tibbi
veya yasam tarzi bilgileri) igermeli ve bu veriler gilincellenebilmelidir.

v Materyallerin girisleri ve ¢ikiglar1 belirli bir sistematik icerisinde ve
organize bir sekilde gerceklestirilmektedir.

Popiilasyon genetik taramalarinda elde edilen verilerin birbirleriyle ortak bir
havuzda biriktirilmesi yoluyla, bu alanda c¢alisan taraflar arasinda isbirligini

saglamak amaciyla “The Public Population Project in Genomics (P3G)” ad1 altinda
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uluslararasi bir birlik kurulmustur. Boylelikle kaynaklarin, deneyimlerin ve bilginin
karsilikli olarak paylasildigi bir platform yaratilmis olmaktadir. Bu tip
biyobankalarda devasa miktarlarda &rnek ve veri saklanabilmektedir. Ornegin,
Ingiltere’de  kurulmus olan UK Biobank 500.000’i bulan miktarda 6rnegi
saklamaktadir

Son yillarda birgok iilkede genetik ve yasam tarzina bagli hastaliklarin
Onlenmesi, tanist ve tedavisi lizerinde daha genis arastirmalar yapabilmek amaciyla
ulusal biyobankalar kurulmustur. 2007 yili sonuna gelindigi sirada g¢ogunlugu
Avrupa ve Kuzey Amerika’da olmak iizere 120 civarinda toplum temelli biyobanka
bulundugu tahmin edilmektedir (35).

Ingiltere’de devletin ulusal saglik sistemine biitiinlesik bir bicimde kurulmus
olan UK Biobank Ulusal Bilimsel Komite ve Uluslararasi Biyoetik Komite nin
gbzetiminde ve bircok kamu organmmn katkisiyla kurulmustur. Orgiitlenmesi alt1
yerel merkezde odaklanirken 22 {iniversite katki vermistir. 2000’li yillarin basinda
toplumsal egilimler {izerinde c¢alisilmaya baslanmig, 2006 yilinda Manchester
sehrinde 4000 kisinin katildigi bir pilot ¢alisma yapilarak yasal gereklilikler
belirlenmeye calisilmistir. Sonrasinda 40-49 yaslar arasindaki yaklasik 500 000
goniilliiden ornekler alinmis ve veriler Ulusal Saglik Servisi’nce islenmeye
baslanmistir. Ornekler anonimlestirildikten sonra etik komite denetiminden ge¢mis,
arastirmalarda kullanilmaya baslanmistir. Ulke disindaki arastirmacilarin da
biyobanka verilerine ulasma olanagi bulunmaktadir ve bu arastirmalar sonucunda
ticari kazanglar elde edilmesine izin verilmektedir (30). Vericilerin verilerini veri
tabanindan ¢ekme haklar1 olmakla beraber, test sonuglar1 vericilere
bildirilmemektedir. Ispanya’da da kurulan ulusal biyobanka kan merkezlerinin
koordine edilmesiyle olusturulmus ve bdylelikle basit ve ucuz bir mekanizma
kurulmustur. Bu bankada da Ornekler anonimlestirilerek saklanmakta ve verici ile
ornek arasindaki bag geri doniislimsiiz olarak kopartilmaktadir.

Estonya Gen Bankasi ise ulusal diizeyde kurulmus olan ve yaklasik bir
milyon 6rnegin biriktirildigi bir biyobankadir. 2001 yilinda ¢ikartilmis olan bir yasa
(Human Genome Research Act) ile kurulmustur. Biyobanka katilimcisi olmak
goniilliiliik esasina gore yapilirken kisilerin kendileri ile ilgili tibbi gercegi bilme ve

bilmeme hakki bulunmaktadir. Katilimcilar onamlarmi geri ¢ekebilmekte ve
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kKimliklerinin ~ tanimlanabilir  olmasin1  saglayan verilerin yok edilmesini
isteyebilmektedirler. Biyobanka 28 iiyeli bir biyoetik komite ve parlamenterlerden,
kamu yoneticilerinden ve bilim ¢evrelerinden olusan bir izleyici kurul tarafindan
denetlenmektedir. Biyobankanin finansal kaynagi kamu-6zel ortakligi ile
saglanmaktadir. Biriktirilen materyallerin miilkiyeti 6zel sektor tarafindan kurulmus
olan Estonian Genome Project Foundation isimli bir organizasyona aittir ve fikri
miilkiyet haklari arastirmacilarla bu fon arasinda paylasiimaktadir. Ornekler
almirken vericiden alinan kisisel bilgiler, ¢evresel faktorler, diyet alisgkanliklari, is
kosullari, yasam tarzlari, klinik verileri ve ailesinin tibbi ozelliklerini de igeren
bilgiler toplanmis ve kodlanarak saklanmistir. Aydinlatilmis onam bildirimleri
verilerin anonimizasyonu veya gerektiginde vericinin tekrar tanimlanabilirliginden
sorumlu olan kodlama merkezinde saklanmistir (36).

Toplum temelli biyobankalar: her tilkenin kendine 6zgii bir modelle ve yasal
diizenlemelerle yapilandirdigi  goriilmektedir (37). Bu tip  biyobankalar
olusturulurken bu konunun toplumda tartisilmasi, kamuoyunun taleplerinin
belirlenmesi ve bunlar yaninda uluslararast kilavuzlarinda Ongordigii yasal
diizenlemelerin yapilmas: onerilmektedir (38). Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirmalar
Konseyi (NHMRC) genetik veri tabanlari ile ilgili olarak yaymlamis oldugu
kilavuzda toplum temelli banka kurulumu igin olmasi gerekenleri su sekilde
siralamustir (39);

v Biyobanka kurulmasi i¢in kararlilik,
Kurucu organizasyonun sorumululuk almasi,
Yeterli kaynaklarin varligi,
Orneklerin saklanabilmesi i¢in giivenli bir ortam,

Bilgili, deneyimli ve hesap verebilir kadrolarin gorevlendirilmesi,

NN NN

Mahremiyet, kiiltiirel hassasiyetleri ve yapilacak islemleri kapsayan

etik kilavuzlarin hazirlanmasi,

<

Personelin miktar ve islevlerinin tanimlanmasi,

(\

Mevcut yasal gerceve ile uyumun saglanmasi,

v Etik kilavuz ve islemlerin etik komite tarafindan izlenmesi.
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Ulkemizde heniiz ulusal bir biyobanka yapilanmasi bulunmamaktadir. Bazi
tiniversitelerin veya kurumlarin biinyesinde kii¢iik ¢apli 6rnek saklayan birimler
bulunmaktadir. Buna karsin ulusal dl¢ekte bir biyobanka olusturulmasi i¢in bilimsel

cevrelerde giderek yayginlasan bir tartisma ortami oldugu goriilmektedir.

4.3.3. Hastalilk Odakh (Hastahga Ozgii) Biyobankalar

Bu tip biyobankalar belirli hastaliklarla ilgili arastirmalar yapilabilmesi
amaciyla kurulmaktadir. Toplum temelli biyobankalardan farkli olarak, bu tip
biyobankalarda toplanan biyolojik materyaller, hasta insanlardan alinir ve daha
cesitlidir. Birgok ¢esit hastalik odakli biyobanka tipi bulunmaktadir. Siklikla klinik
bakimin bir pargasi olarak alinmis olan &rneklerin biriktirilmesiyle olusturulurlar.
Hastalik odakli biyobankalarda anlamli istatistiksel sonuglar saglayacak arastirmalar
yapilabilmesi i¢in, hastalarin birgok tibbi verisinin de biriktirilmesi ve gerektiginde
bu verilerin giincellenmesi gerekmektedir.

Hastaliga 6zgii biyobankalarin olusturulmasi ve 6rnek toplanmasi nispeten
kolay oldugundan, cok sayida bu tip biyobanka bulunmaktadir. Hacettepe
Universitesi DNA/Doku Bankas1 da kalitsal hastaliklarda DNA ve doku arsivlemesi
amactyla kurulmustur. Bu Banka, uluslararasi standartlara uygun olarak kalitsal
hastaliklardan etkilenmis ailelerden biyolojik 6rnekleme yapmak ve klinik/genetik
veri tabanlar1 olusturarak bu altyapinin biyomedikal arastirmalar i¢in kullanilmasin
amaglamaktadir. 2009 yil1 itibartyla, bu bankada 18.500 DNA 6rnegi ve 1.200 hiicre
veya doku arsivlendigi bildirilmektedir (26).

4.3.4. Vaka Kontrol Biyobankalar

Bu tip biyobankalarda, belirli bir hastalig1 olan kisilerden alinan 6rneklerin
saglikli kontrol grubuyla kiyaslanmasina olanak verebilecek boyutta genis
arastirmalar yapilabilmektedir. Bu 6zelligiyle vaka kontrol biyobankalari, hastalik
odakl1 biyobanka ile toplum temelli biyobankanin birlesim kiimesine benzetilebilir.

Vaka kontrol biyobankalar1 ile toplum bazli biyobankalar arasinda
aragtirmanin niteligine gore isbirligi s6z konusu olabilmektedir. Epidemiyolojik vaka
kontrol c¢alismalar1 yapilirken vakalar ve kontrol grubu toplum temelli

biyobankalardan alinabilir veya belirli sartlarin varliginda hasta Ornekleri vaka
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kontrol biyobankalarindan alinirken, kontrol grubu olarak toplum temelli

biyobankalardaki veriler kullanilabilir.

4.3.5. Doku Bankalar

Siklikla hastane ortaminda alman c¢ok ¢esitli patolojik materyalin
bankalanmasiyla olusturulurlar. Saklanan biyolojik materyale “biyoptik materyal” de
denmektedir. Bu nedenle bankalanan materyalle birlikte materyalin alindig1 hastayla
ilgili bircok bilgi de veri tabanina eklenebilmektedir. Bu veri tabani hastaligin izlemi
sirasinda elde edilen sonucglarin da eklenmesiyle genis klinik arastirmalarin
yapilmasina olanak saglamaktadir. Bu arastirmalarin yapilabilmesinin temel etik

kosulu ise, hastalarin bu tip arastirmalara onam vermis olmalaridir.

4.3.6. Klinik Arastirma Icerisindeki Biyobankalar

Klinik arastirma ile iliskili olarak olusturulan biyobankalarin temel 6zelligi
elde edilen verilerin, bankalanan o&rneklerle iliskisinin yapilabilmesine olanak
vermesidir. Birgok biiylik c¢apli klinik arastirma biyobanka arastirmalarini da
icermektedir. Klinik arastirma sirasinda klinik ve laboratuvar verileri toplanirken,
ayn1 zamanda aliman kan veya idrar gibi Ornekler ilerde planlanan arastirmalarda

kullanilmak {izere bankalanmaktadirlar.

4.3.7. Guthrie Kartlary/ Yeni Dogan Tarama Programlari

Bazi iilkelerde ulusal diizeyde yapilan yeni dogan izleme programlarinda kan
ornekleri toplanmakta ve toplanan verilere “Guthrie cards™ denmektedir. Bu alanda,
Isvecte bulunan (Swedish PKU Biobank) ve birka¢ milyon yeni dogan kan drneginin
toplandig1 biyobanka en biiyiik koleksiyonlardan biridir.

Ingiltere’de bulunan kordon kani bankas1 (UK Cord Blood Bank Ltd.) 6zel
bir girisim olmakla beraber, Avrupa ¢apinda islev gérmektedir. ingiltere Kok Hiicre
Bankasinda (UK Stem Cell Bank) insan embriyonik, fetal ve eriskin kok hiicreleri
ile birlikte insan embriyolar1 da biriktirilmekte ve ancak belirli sartlarin varliginda bu

materyaller arastirmalarda kullanilabilmektedir.
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4.3.8. Biyobankalarin Klinik Bakimla Baginmin Kurulmasi

Yapilan arastirmalardan elde edilecek verilerin klinik olarak uygulanabilir
olmasi, biyobankanin finansal yapisinin kuvvetli olmasini saglamaktadir.
Hollanda’da Leiden Universitesi biinyesinde kurulmus olan CuraRata modeli (31),
biyobankanin klinik bakimin igine yerlestirildigi bir yapiya Ornektir. Biyobanka
klintk bakimin bir parcasi olarak c¢alismakta ve kisisellestirilmis tibbin

uygulanmasinda rol oynamaktadir. Bu modelde dort ana adim bulunmaktadir;

v" Hastalardan klinik verileri ile birlikte 6rnekleriyle arastirma yapilmasina
dontik onamlarmin alinmasi,

v' Verilerin biriktirilmesi, giincellenmesi ve gerektiginde geribildirimlerin
yapilmast

v" Verilerin degerlendirilmesi,

v' Elde edilen sonuglarin hastanin tedavisinde kullanilmasi.

4.4. Avrupa’daki Biyobankalarin Birbiriyle Entegrasyonu

Avrupa’da milyonlarca kisinin goniillii olarak kisisel drneklerini bagisladigi
bircok toplum temelli veya hastalik odakli biyobanka bulunmaktadir. Bu
biyobankalarin belirli bir kalitenin {izerinde faaliyet gosterebilmesi igin biiyiik
yatirrmlar yapilmast gerekmektedir. Biyobankalar arasinda isbirligi arttikca,
glinlimiizdeki ve gelecekteki biyobankalarin bilimsel potansiyellerinin de artmasi
beklenmektedir. Biyobankalarin birbirlerine veri saglayacak bigimde entegre
edilmeleri, karsilagtirmali ve istatistiksel giicii yiiksek arastirmalarin yapilmasina
olanak saglayacaktir. Bununla birlikte birbirine benzemeyen ulusal ve bolgesel
diizenlemelerin  varlig1 diisiiniildiigiinde, cografi smirlar1 asan biyobanka
orgiitlenmelerini kurmak Avrupa Birligi diizeyinde yeni yasal diizenlemeleri
gerektirmektedir (40).

Avrupa Komisyonu 2010 yilinda Avrupa’daki biyobankalarin birbirleriyle
uyumu ve veri paylasimiyla ilgili olarak hazirladig1 bir raporda, ¢esitli bicimlerde ve
birbirinden kopuk halde bulunan biyobankalar oldugunu ortaya koymustur (41).
Biyobankalarda belirli bir standardizasyonun saglanabilmesi ve biyobankalarin

birbirleriyle uyumlu hale getirilebilmesi i¢in, biyobankalar {izerinde bir drgiitlenme
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bicimi Onerilmektedir. Biyobankalar arasinda yapilan igbirliginin bilimsel agidan
anlamli sonuclar iretebilmesi icin ortak banka i¢i yonergeler ve islemlerin
standardizasyonu ve bankalar1 birbiriyle uyumlu hale getirecek ydntemler
gelistirilmesi sarttir. Buna karsin biriktirilen ¢ok cesitli formlardaki tibbi verilerin
birbirleriyle entegre hale getirilmesi oldukga zor bir islemdir. Verilerin paylagimi
sirasinda veri giivenligi ve mahremiyetin korunmasi acisindan da sorunlar ortaya
cikabilmektedir (42).

Bu amagla kurulan organizasyonlar arasinda; the Biomedical Informatics
Grid European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition (onkoloji); Public
Population Project in Genomics; PHOEBE (toplum temelli biyobanka);
EuroBioBank (nadir goriilen hastaliklar); GenomeEUtwin (kardes ve ikizler);
TuBaFrost (insan doku bankasi); ve NUGENOB (beslenme ve obezite) sayilabilir.
Bunlara ek olarak biyobankalara yonergeler hazirlamak ve onerilerde bulunmak
tizere, OECD (43), Amerika Ulusal Kanser Enstitiisii (44) ve Uluslararas1 Biyolojik
ve Cevresel Depo Dernegi (45) (ISBER) gibi organizasyonlar bulunmaktadir.
Avrupa’nin destekledigi biyobankalar arasinda uluslararasi igbirligine dayali projeler
icinde; Biyobankacilik ve Biyomolekiiler Kaynaklari Arastirma Kurulu (16)
(BBMRI), TISS.EU Projesi  (Avrupa Birligi’nde insan kaynakli biyolojik
materyallerin ve hiicrelerin alinmasi, saklanmasi ve transferiyle ilgili yonerge ve
yasal altyapinin degerlendirilmesi) ve BioSHARE-EU Projesi (Avrupa Birligi’nde
arastirma amaclar1  biyobankalarin standardizasyonu ve karsilikli uyumu)
sayilabilir(31).

Biyobankalarin ve bunlarin entegrasyonuyla olusturulan veri aglarinin
kurulmas1 ve siirdiiriilmesinde finansal sorunlar da yasanmaktadir. Biyobankalarin
0zel tesebbiis veya kamuya ait olmasindan bagimsiz olarak, birden fazla parasal
kaynagmin olmasi onerilmektedir (46). Biyobankalara uzun donemli parasal destek
saglanmasi amaciyla, biyobankalarin saglik hizmetinin verildigi bir kurum ig¢inde
yapilandirilmas1 ve arastirma islevi yaninda klinik bakimda da rol oynamasi

onerilmektedir (47).
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5. BIYOLOJIiK ORNEK VE VERILERIN MULKIYETI

5.1. Giris

Biyolojik 6rnek ve verilerin miilkiyeti konusunda oldukg¢a farkli yaklagimlar
olup, ulusal ve uluslararasi diizeyde farkli yasal diizenlemeler bulundugundan bu
alanda genis bir tartisma yiritiilmektedir. Biyolojik materyaller tizerindeki miilkiyet
hakkinin nasil tanimlanacaginin gergekten zor bir soru olmasi ve bu konularin ancak
son zamanlarda giindeme gelmis olmasi, bu farkliliklarin altinda yatan temel etkenler
olarak degerlendirilebilir.

Orneklerin kime ait oldugu sorunu etik ve hukuki yonler tasimaktadir. Ornek
bir kez verildikten sonra miilkiyet hakki tamamen bankaya m1 gegmektedir? Yoksa
vericinin birtakim haklar1 devam mi1 etmektedir? Bu konu arastirildiginda hukuki
durumun yeteri kadar agik olmadigi goriilmektedir (48). Bu sorunlara bir ¢6ziim
olarak bir¢ok biyobanka, drneklerin sahibi olmaktan ¢ok yediemin veya verici adina
ornegi saklayan bir araci gibi kabul edilmektedir (49). Bu konuda genetik materyalin
miilkiyetinin vericinin, arastirmacinin veya biyobankanin ortak mali olarak kabul
edilmesini Oneren goriisler olmakla beraber tam bir goriis birligi s6z konusu
degildir(50). Diger taraftan, verilerin tam olarak anonimlestirilmesi bu materyalleri
pratik olarak sahipsiz yapmaktadir, ancak tam bir anonimlestirme yapilmadiginda
vericinin miilkiyet hakk: stirmekte ve onamini geri alma ya da Ornegini bankadan
geri cekme hakki devam etmektedir.

Bu béliimde oncelikle, Tiirk hukuk sisteminde viicuttan bir kez ayrilmis olan
biyolojik materyalin ve Ozelinde de genetik materyalin nasil degerlendirildigi
tartistlacaktir. Daha sonra, biyobankaciligin gelismis bir bicimde uygulandig
iilkelerde ve uluslararasit kilavuzlarda genetik materyalin nasil tanimlandigr ve
milkiyetinin kime ait olduguna doniikk yaklagimlar incelenecektir. Genetik
materyalin ticarilestirilmesi sorunu ele alindiktan sonra yeni bir yaklagim olarak

biyolojik miilkiyet tartigilacaktir.
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5.2. Hukukumuz Acisindan Insan Kokenli Biyolojik Materyalin
Tanimlanmasi ve Miilkiyeti

Insan viicudundan kendiliginden veya miidahaleler yoluyla ayrilan her tiirlii
parcaya “insan kokenli biyolojik madde” denmektedir. Bu kavram hukuk
sistemimize ilk kez, 14.11.1990 tarihinde Medeni Kanun’un 23. maddesinde yapilan
bir degisiklikle girmistir. Bu kanunun tigiincii fikrasinda “Yazili riza iizerine insan
kékenli biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmast ve nakli miimkiindiir. Ancak,
biyolojik madde verme borcu altina girmis olandan, edimini yerine getirmesi
istenemez; maddi ve manevi tazminat talebinde bulunulamaz.” denilerek yeni bir
hukuki kavram ortaya atilmis ama bu kavramin ne oldugu tanimlanmamistir. Kanun
koyucunun bilingli olarak tanimlama yapmayip bu kavramin olabildigince genis bir
bicimde anlasilmasini saglanmak istedigi diistiniilebilir. Bu durumda sag, deri, tirnak,
idrar, kan, sperm ve yumurta gibi iireme hiicreleri ile insan DNA molekiilleri de
insan kokenli biyolojik madde olarak kabul edilmelidir (51).

27.10.2010 tarih ve 27742 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige
giren Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi
Hakkinda Yonetmelik, hiicrelerden ve hiicre dis1 elemanlardan olusan ve insan
viicudunun biitiiniinii olusturan parcgalar1 doku olarak tanimlanmaktadir. Aym
yonetmelik dordiincli maddesinde, herhangi bir bag dokusuyla birlikte olmayan tek
insan hiicresi veya insan hiicreleri toplulugunu hiicre olarak tanimlarken, tireme
hiicrelerini de yardimei iireme teknikleri icin kullanilan biitiin hiicre ve dokular
olarak tanimlamaktadir.

Ic hukukumuzda insan kokenli biyolojik maddeler hakkinda birgok
diizenleme bulunmakla beraber, bu maddelerin hukuki niteligi konusunda bir
tanimlamaya yer verilmedigi, ancak 6gretide bu konuda oldukca farkli yaklasim
bulundugu goriilmektedir (52). insan kdkenli biyolojik maddelerin ¢ok cesitli olmasi
ve kullanim alanlarinin tiptaki gelismelere paralel olarak her gecen giin artmasi, bu
maddelerin hukuki tanimlarmin yapilmasin1 ve kisiyle baginin ortaya konmasini
gerekli kilmistir. Bu konuda o6zellikle iki mahkeme karari dikkat c¢ekmektedir.
Bunlardan ilkinde Fransa Mahkemesi, 1983 yilinda bir kan bankasinin belirli bir
miktar para karsiliginda hastane isletmelerine ya da hastalara devrettigi kanin, ancak

esya statiisinde degerlendirilecegine hiikmetmistir. Ikincisinde ise yine Fransiz



38

Mahkemesi, tutuklulugunu protesto amaciyla ser¢e parmagini kesen bir mahkimun
kesilen parmagini esya olarak nitelendirmis ve iadesine hiikkmetmistir (52).

Viicuttan ayrilan parcalarin esya sayilmasini savunan goriise gore; bir varlik
bazen esya bazen de kisi olarak degerlendirilemeyecegine gore viicuttan ayrilan
parcalar kacinilmaz olarak esya sayilmalidir. Yine bu goriise gore, kisilik hakkinin
devredilemezligi ilkesi geregince, viicuttan ayrilan parcalar kisiligin uzantisi
sayilsaydi bunlarin devredilebilmesi miimkiin olmazdi. Diger taraftan, insan kékenli
biyolojik maddelere “sui generis (kendine 6zgii)” bir statli taninmasini savunanlar
da bulunmaktadir (52).

Bu maddelerin esya olamayacagimi savunanlar ise, maddi degeri
belirlenemeyen ve piyasada islem goremeyen, devredilemeyen ve haczedilemeyen
bir seyin hukuken esya olarak nitelendirilemeyecegini belirtmektedirler. Kisi ile
viicuttan ayrilan pargalarin ayni 6ze sahip olduklari diisiiniildiigiinde, Roma hukuku
kaynakli esya ve kisi aymriminin insan kokenli biyolojik maddeler igin yeterli

olmadigini ve yeni bir kavramin olusturulmasi gerektigini savunmaktadirlar (52).

5.2.1. DNA Molekiilii A¢isindan Miilkiyet

DNA molekiilii, genlerin ve kromozomlarin temel tasini olusturur ve genetik
materyal olarak da adlandirilir. DNA materyali {izerinde bulunan genler sayesinde
canlinin sag, géz rengi veya boyu gibi disaridan gozlenebilen ozellikleri (fenotip)
belirlenirken, iireme hiicreleri aracilifiyla gelecekteki nesillere aktarilacak genetik
bilgi (genotip) saklanmaktadir. Her canlinin gen yapisi anne ve babasinin gen
yapisina benzemekle beraber, mayoz boliinme olarak adlandirilan bir asamada
yavrunun gen yapisinin kendine 0zgli olmasi saglanmaktadir. Bu yoOniiyle
bakildiginda, genetik bilgi her canli i¢in benzersizdir ve bu nedenle genetik parmak
izi olarak da nitelendirilmektedir. DNA molekiilleri her hiicrede mutlaka bulunur ve
hiicrenin biitlin iglevlerini protein sentezi yoluyla kontrol eder. Bu nedenle viicuttan
alman veya atilan doku, kan, idrar, tirnak veya sag¢ gibi her tiirlii biyolojik madde
igerisinde DNA materyali bulunmaktadir. DNA materyalleri {izerinde yapilan
analizler sonucunda, alinan biyolojik materyalin kime ait olabilecegi bes milyonda
bir yanilma payiyla bulunabilmekte ve bu veriler gerek hukuk gerekse ceza

yargilamasinda kullanilmaktadir  (52). DNA molekiilleri {izerinde yapilan
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arastirmalar neticesinde kisinin var olan genetik hastaliklarinin yani sira gelecekte
yakalanabilecegi hastaliklar ve alt soylara gegirebilecegi hastaliklar hakkinda da
bilgi sahibi olunabilmektedir (23).

Hukuk diinyasinda, DNA molekiiliiniin hukuki niteligi konusunda yasal
diizenleme veya yarg: kararlar1 bulunmamaktadir. Ogretide ise az sayida ¢alismanin
yer aldig1 goriilmektedir. Ozellikle Fransiz hukukunda, insan kokenli biyolojik
maddelerden farkli olarak, insan genetik materyalinin hukuki niteligi {izerinde
tartigmalar yapildig1 goriilmektedir. Bu tartismalar sonucunda ortaya ¢ikan baskin
goriis ise insan genetik materyalinin esya olarak nitelendirilmesi gerektigi
yoniindedir. Ancak bu nitelendirmenin yeterli olamayacagin1 ve bu maddeleri de
igine alan “sui generis (kendine 6zgii)” bir kategori olusturulmasini 6nerenler de
mevcuttur. Ogretide ise genetik materyalin hukuki statiisiinden daha fazla, kisinin bu
materyal lizerindeki haklarmin hukuki niteligi konusuna agirlik verildigi
goriilmektedir (52).

Bir diger goriis ise, hukuk sisteminin sahip oldugu kavramlarin bilimdeki her
tiirli gelismeyi karsilamaya yetecegini savunurken, her yeni bulus i¢in yeni hukuki
altyapilar olusturma egiliminin hukuku biyolojilestirecegini 6ne siirmektedir. Hukuk
diizeni insan viicudunu koruduguna gore, insan viicudunun dogal bir pargasi olan
genetik materyali de koruyacaktir. O halde genetik materyaller i¢in yeni hukuki

nitelemeler olusturmak gereksizdir (52).

5.2.2. Hukuktaki Esya Kavrammmn Ozelliklerinin DNA Molekiiliiyle
Tiskisi

Genel olarak, iizerinde bireysel hakimiyet saglanabilen, smirlanabilen,
ekonomik bir deger tastyan, kisi dis1 maddi varliklar esya olarak tanimlanmaktadir
(53). Hukuktaki esya kavraminin irdelenmesinin insan kokenli biyolojik materyalin
miilkiyeti konusundaki tartigmalara yarar saglayacagi disiiniilmektedir. Bu
cercevede, esyanin tasimast gereken ozelliklere kisaca deginerek DNA molekiiliiniin
bu 6zellikleri tasiy1p tasimadigini analiz edebiliriz.

Maddi bir Varhga Sahip Olma

Hukukumuzda sadece maddi varliga sahip olan nesneler esya olarak

nitelendirilmektedir (54). Bu o6zellik agisindan, insan genetik materyalinin esya
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tanimma uydugu goriilmektedir. DNA molekiilleri ancak laboratuar ortaminda
yapilan bir¢cok ayristirma ve saflastirma isleminden sonra elde edildigi hiicreden
bagimsiz bir nitelik kazanmaktadir (23). Bu materyal cismani bir varligi olmasi
dolayistyla esya olarak nitelendirilmektedir.

Diger taraftan, bu materyallerin fiziksel yapilarimin yani sira bu tanima
uymayan ve genetik bilgi aktarimini saglayan ancak somut bir goriiniimii olmayan
bir yonii de bulunmaktadir. DNA molekiiliiniin tagidig1 genetik bilgilerin desifre
edilerek aciga ¢ikarilmasi halinde bu bilgiler DNA’nin maddi varligi disinda ayr1 bir
deger kazanacaktir. Bu nedenle genetik materyal bir yoniiyle bu tanimin digina
tasmaktadir ve ayr1 bir nitelendirmeyi gerektirmektedir (52).

Sinirlanabilir Olma

Bir seyin esya olmasi i¢in lizerinde sinirlanabilir bir hakimiyet alam
kurulabilmesi gerekmektedir (54). Bu 6zellik maddi bir varliga sahip olmanin dogal
bir sonucu gibi goriinse de, esyanin smirlarinin belirlenebilmesi her zaman kolay
olmamaktadir.  Insan  genetik  materyali, maddi varhg  dolayisiyla
siirlandirilabilirken, igerdigi bilgiler ve bunlarin tasidigi potansiyel acisindan
sinirlanamayacagi i¢in esyanin sinirlanabilir olma niteligine sahip degildir.

Uzerinde Bireysel Hakimiyet Saglanabilme

Genel esya tanimi igerisinde yer alan objeler agisindan {izerinde hakimiyet
kurulabilmesi oldukg¢a agik bir dlgiittiir. Insan kokenli biyolojik maddeler, fiziksel
oldugu kadar hukuki olarak da iizerinde bireysel hakimiyet kurulmaya uygundur.
Hatta Tiirk Medeni Kanunu’nun 23. maddesinde bu materyallerin hangi kosular
altinda devrinin olabilecegi diizenlenmistir. Dolayisiyla, {izerlerinde sahibinin
hakimiyet hakki oldugu kabul edilmis olmaktadir.

Kisi Dis1 Varhik Olma

Kisi asil olarak esya iizerinde kurulacak haklarin sahibidir ve kisinin viicudu
veya viicuduna ait pargalar esya olarak nitelendirilemez. Insan kékenli biyolojik
maddeler s6z konusu oldugunda ise iki farkli goriis 6ne ¢ikmaktadir. Birinci goriise
gore, bu parcalar viicuttan ayrildiklar1 andan itibaren kisi dis1 varlik haline
gelmektedir. Ikinci goriis ise, bu maddelerin, her ne kadar viicuttan ayrilnus olsalar
da, meydana geldikleri viicutla siki baglari mevcut oldugu i¢in kisinin uzantist olarak

nitelendirilmelerinin uygun olacagini savunmaktadir (52). Insan genetik materyalleri
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s0z konusu oldugunda ise bu bag cok daha sikidir ¢iinkii i¢erdigi bilgiler dolayisiyla
kisiyi ve yakin ¢evresini derinden etkileme potansiyeline sahiptir. Bu nedenle, insan
genetik materyalinin alindiklar kisi ile baginin giiclii bir bicimde devam ettigini
kabul etmek yerinde olacaktir. Boylelikle bu materyallerin kisiligin korunmasi
hakkindaki yasal diizenlemelerden yararlanabilmesi saglanmis olacaktir.

Iktisadi Deger Tasima

Iktisadi deger zaman ve mekdna gore degisiklikler gosterebileceginden
tartigmal1 bir Slgiittiir. Insan kékenli biyolojik maddelerin ise tasidiklar1 ekonomik
deger, kullanildiklar1 amaca gore degiskenlikler gosterebilmektedir. Birka¢ damla
kan, sirasinda hi¢ bir maddi deger tasimazken bunlardan elde edilen bilgiler

kullan1ldiginda 6nemli ticari kazanglar elde edilebilmektedir.

5.3. insan Kokenli Biyolojik Maddelerin Hukuki Nitelendirmesinde
Kisilik Degerinin Onemi

Insan  kokenli  biyolojik  maddelerin  hukuki  nitelendirmesinin
yapilabilmesinde, kisilik hakki ve kisilik degeri kavramlarinin anlasilmasinda yarar
bulunmaktadir. Kisilik hakki, kisinin salt insan olmasi dolayisiyla sahip oldugu ve
hukuken korunan degerler biitiinii olarak tanimlanmaktadir (55). Kisilik degeri ise,
Yargitay kararlarinda toplum i¢indeki mesleki kimligi, seref ve haysiyeti, 6zgiirliigii,
viicut ve ruh bitinligl, saghgi, 1k, din ve vatandaslik baglar1 olarak
tanimlanmaktadir (56).

Insan viicudundan heniiz ayrilmamis organ ve dokular, bagimsiz bir varlik
olamayacagindan, kisilik degerinin bir uzantist olan viicut biitiinliigli degerinin bir
parcasi olarak ele alinmalari uygun olacaktir (57). Viicut dokunulmazlig: ilkesi,
Anayasanin 17. maddesinin “f” bendinin ikinci fikrasinda ifadesini bulan en temel
ilkelerden biridir. Kisinin rizasi olmaksizin viicut biitiinliigline kars1 yapilacak
herhangi bir miidahale hukuka aykir1 sayilmakta ve kisilik hakkina saldir1 olarak
kabul edilmektedir. Viicuttan ayrilmig olan biyolojik maddelerin ise, daha once
tartisildigy {izere, esya olarak nitelendirilmesi gerektigini savunan goriisler yaninda,
bu maddelerin kisilik degerinin uzantis1 oldugunu savunan goriisler de

bulunmaktadir.
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Kisilik degerleri insanin salt insan olmakla sahip oldugu, kisiden ayrilamaz
ve kisiye sik1 sikiya baglh degerlerdir. Kisi, kisilik degerleri lizerinde mutlak hak
sahibidir ve bir bagkasinin bu degerler iizerinde daha istiin gelecek bir tasarruf hakki
bulunamaz. Bu yoniiyle kisilik degerlerinin sahsi nitelik tasidigi kabul edilmelidir.
Insan kokenli biyolojik maddelerin kisiden ayrilmazhig: ise fiziksel bir bagliliktan
¢ok niteliksel olarak siki bir bag olarak anlasilmalidir (52). Bu bag, s6z konusu olan
DNA materyali oldugunda ¢ok daha kuvvetlidir ¢iinkii icerisinde kisiye Ozgii ve
kisinin tim yasamini etkileyebilecek onemde bilgiyi saklamaktadir. Bu nedenle
genetik  materyal kisilik degerlerinin en basta gelenlerinden biri olarak
degerlendirilmelidir. Kisilik degerlerine saygi geregi bu bilgiler kisinin
mahremiyetine saygi sinirlari igerisinde kullanilmali ve paylasilmalidir.

Kisinin gizli kalmasinda yarar1 bulunan ve herkesle paylagsmak istemeyecegi
kisisel bilgileri, kisilik degeri olarak hukuki koruma altindadir ve kisinin bu bilgiler
tizerinde tam bir tasarruf yetkisi bulunmaktadir. S6z konusu bilgilerin kisinin rizasi
olmaksizin elde edilmesi, saklanmasi ve kullanilmasi kisinin 6zel hayat1 ve sirlart
hakkindaki kisilik degerini ihlal etmektir (55). Insan genetik materyali, kisiye ait son
derece oOzel bilgileri igerdiginden bu verilerin de ayni hukuki korumadan
yararlanmas1 gerekmektedir. insan DNA’s1 gibi kisiye ozgii nitelikler tasiyan
biyolojik materyallere kars1 yapilacak saldir1 kisinin 6zel hayatina tecaviiz olarak
degerlendirilebilir. Ciinkii bdyle bir saldiri, saglik durumu, fiziksel ve psikolojik
ozellikleri gibi bilgilerin ortaya dokiilmesi yoluyla kisinin 6zel yasamina tecaviiz
olarak degerlendirilmelidir (52).

Insan genetik materyali {izerinde bir miilkiyet hakki kurulabilmesi, genetik
bilginin bilimsel aragtirmalara konu edilebilmesi agisindan 6nem kazanmaktadir. Bu
hak dolayisiyla, DNA molekiilii ile somut bir nitelik kazanan insan genetik bilgisi
lizerinde tasarrufta bulunulabilecek ve bunlara karsi olas1 saldirilar miilkiyet
haklarindan alinan yetkiyle bertaraf edilebilecektir. Bu bilgi 6nemli bir kisilik degeri
olmaya devam ettiginden, bu bilgilere yapilacak saldir1 ayn1 zamanda insanin kisilik

haklarina da saldir1 olarak degerlendirilecektir (52).
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9.4. Uluslararas1 Hukukta Genetik Materyalin Miilkiyeti

Genetik arastirmalar ve biyoteknoloji alanindaki gelismeler sonucunda, insan
genetik materyali ilizerindeki haklarin belirlenmesinde geleneksel yaklasimlarin
yetersiz kaldig1 goriilmektedir. Birkac damla kan tek basina fazla bir deger
tasimazken, genis bir koleksiyona doniistiiriildiigiinde 6nemli boyutta bilimsel ve
ekonomik degere ulasabilmektedir. Hatta bu veriler, tibbi kayitlarla veya vericilerle
ilgili baska kayitlarla iligkilendirildiginde bu deger daha da artmaktadir. Bu nedenle
biyobanka uygulamalarinda Ornekler iizerindeki sahiplik haklar1 konusunda yeni
sorunlar ortaya c¢ikmaktadir. Biyobanka uygulamalarinda verici, arastirmaci,
biyobanka ve toplumun ayr1 ¢ikarlar1 bulunmaktadir. Miilkiyet sorunlar
¢oziimlenirken bu taraflarin ¢ikarlarmin dengelenmesi 6nem kazanmaktadir.

Biyomedikal arastirmalarda katilimci1 alturistik nedenlerle biyolojik
materyalini bagislamaktadir. Geleneksel bakis agisina gore biyolojik materyal
viicuttan ayrildiktan sonra sahibiyle bag1 kopmaktadir. Bu materyaller biyobankada
islenmek ve bagka verilerle iliskilendirmek yoluyla yeni bir deger kazanmaktadir.
Sonugta, baglangicta vericisi agisindan fazla bir maddi deger tasimayan biyolojik
materyale bir deger eklenmektedir. Boylelikle, materyal ve bundan {iretilen veriler
tizerinde vericinin mi yoksa degeri katan biyobankanin mi miilkiyet hakki olmasi
gerektigi sorunu ortaya ¢ikmaktadir.

Ulkelerin biyobanka verileri iizerindeki miilkiyet haklar1 da ayr1 bir tartisma
konusudur. Giinlimiizde genetik arastirmalar verilerin sinir Gtesine taginmasini
gerekli kilan kiiresel bir nitelik kazanmistir. Birlesmis Milletler Egitim, Bilim ve
Kiiltiir Teskilati’'nin (UNESCO) Uluslararas: Insan Genetik Verileri Bildirgesi nin
18. maddesi, tibbi ve bilimsel igbirligini artirabilmek amaciyla verilerin uluslararasi
dolasimini dngdrmektedir (58). Buna karsin &rnegin Israil’de her tiirlii verinin
uluslararas1 transferi yasaktir. Estonya, Litvanya, Isve¢ ve Brezilya’da ise
biyobankalarda saklanan verilerin sinir 6tesi transferi sinirlanmigtir. Goriildigii tizere
bu konuda ¢ok farkli uygulamalar bulunmakta ve bazi iilkeler verilerin sinir Gtesi
transferini kolaylastirirken, bir kismimin ulusal sinirlamalar getirebilme hakki olup
olmadig1 ciddi bir tartisma konusu yaratmaktadir.

Insan Genom Organizasyonu (HUGO) ve UNESCO, genetik verileri ve

bunlar {izerinde yapilan arastirmalardan elde edilen bilimsel verileri insanligin ortak
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degeri olarak kabul etmektedirler (59). Diger kilavuzlar, genel olarak bu goriise
katilmakla beraber biyolojik materyali veren katilimci ve biyobanka agisindan da bir
cesit miilkiyet iliskisi dngérmektedirler. Diinya Saglik Orgiitii (WHO) ise, biyolojik
ornekler ve bunlarin islenmesiyle elde edilen veriler saklanirken vericinin bu
materyal iizerindeki miilkiyet haklarina Ozellikle 6zen gosterilmesi gerektigini
vurgulamaktadir. 2000 yilinda Edinburg’da yapilan degisiklikle ilk kez; ayrilabilir
insan veri ve materyalleri ifadesiyle kisinin tibbi kayitlarinin, DNA’sinin, doku
orneklerinin ve viicut sivilarmin kisiligine bagli bilimsel miilkiyeti oldugu
belirtilmistir (60).

Ulusal diizeyde de buna benzer bir¢ok yaklasim bulunmaktadir. Ornegin
Ingiltere’de katilime1 ile biyobanka arasinda bilinen bankalarda oldugu gibi
kullanilmak tizere emanet etme iliskisi kurulurken, Brezilya uygulamasinda katilime1
ile biyobankanin biyolojik materyal ilizerinde bir ¢esit ortaklik iliskisi icerisinde
olduklar1 kabul edilmektedir (61).

Kordon kan1 bankaciliginda ise materyalin sahibinin kim oldugu sorusu daha
da karmagiklagmaktadir. Annenin onamiyla, aslinda bebege ait olan bir materyal
saklanmaktadir. Bu materyalin ileride nasil kullanilacagi, 6rnek lizerinde yapilacak
islemlere veya Ornegin imha edilmesine kimin karar vermeye yetkili olacagi

tartismalidir.

5.5. Genetik Materyalin Ticarilestirilmesi Sorunu

Biyobankalarin birincil hedefi arastirma ve tibbi bilginin gelistirilmesi
olmakla beraber, elde edilen veriler iizerinden biiyiik kazanglar elde edilmesi olasidir
ve arastirma sonuglarinin 6zel sirketlerin ilgi alanina girmesi kacinilmazdir. Genel
olarak; wverilerin ticarilestirilmesi, katilimcilarin  sOmiiriilmesi, arastirmanin
diiriistliigiiniin saglanmasi, fayda ve kiilfetlerin denklestirilmesi gibi birtakim etik
tartigsmalart  beraberinde getirmektedir (62). Bazi c¢alismalar, ticarilesmenin
biyobankalara duyulan kamuoyu giivenini azalttigini ortaya koymustur (63).

Biyobankalarin ticarilestirilmesiyle ilgili en tipik ornek ila¢ firmalarinin
destegiyle yapilan farmakogenomik arastirmalardir. Bu firmalar, tedavi
seceneklerinin bulunmasini hedeflerken ayn1 zamanda ileride elde edecekleri karlari

da arttirmay1 hedeflemektedirler. Biyobanka arastirmalart sonucunda elde edilen



45

bulgular 15181nda elde alinan gen patentleri ticari kazanglara konu olmaktadir. Ozel
sirketlerin biyobankalarda yapilacak arastirmalar1 desteklerken asil motivasyonunun
kar etme arzusu oldugu bilinmektedir (64). Bu konuda; “Higbir karsilik almaksizin
verilen ve elde edilen kardan yararlanma hakki olan bireylerden alinan Ornekler
tizerinden ticari kazang elde edilmesi etik midir? Fayda ile maliyet arasindaki denge
nasil saglanabilir? Elde edilen fikri miilkiyet, sirketler, arastirmacilar ve katilimcilar
arasinda nasil paylastirilabilir?” gibi sorular ortada durmaktadir.

Bu ikilemler heniiz literatiirde yeteri kadar tartisilmis ve bu sorunlara
coziimler iretilebilmis degildir. Genel olarak ticari sirketlerle biyogenetik
arastirmalar arasindaki iliskinin verimliligi arttiran bir olgu oldugu ve katilimcilarin
cikarlarini etkilemedigi yolunda goriisler bulunmaktadir (65). Bu goriislere karsin,
katilimcilarin zarar gérmemesi veya elde edilen kazanglardan yararlanabilmeleri
ciddi sekilde degerlendirilmelidir. Bu tartismanin olumlu veya olumsuz somut
deneyimler iizerinden yiiriitiilmesinde yarar bulunmaktadir.

Biyobankalarda saklanan orneklerin aslinda kime ait oldugu sorusu, bu
orneklerin ticarilestirilmesi sorunuyla yakin iliski icgerisindedir. Biyobanka
arastirmalarinda elde edilen bilgiler iizerinden saglanan kazanglarin; katilimeciya mu,
biyobankaya m1 yoksa ticari amac¢li bagka kuruluslara mi aktarilacagi sorusunun
cevabi, aslinda bu orneklerin miilkiyetinin kime ait oldugu sorusuna verdigimiz
cevaba baglidir. Aynmi sekilde biyobankanin bazi haklarmi bagka kuruluglara
devretmesi veya satmasi durumunda da bu sorular 6ne ¢ikmaktadir.

Avrupa Konseyi’nin 1997 tarihli Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan
Insan Haklari Sozlesmesi, insan viicudunun ve viicut parcalarinin herhangi bir
bicimde finansal ¢ikar amagli kullanilamayacagini belirtmektedir (66). 2006
yilindaki tavsiye kararinda da biyobankalara 6zgli olarak ayni yaklagimi
benimsemektedir. Her iki tavsiye kararinda da orneklerle orneklerden elde edilen
veriler arasinda bir ayirim yapilmamaktadir. Ancak ticarilestirmeye acik olan asil bu
verilerdir.

Avrupa’da biyobankalar ¢ok yaygin olmadigindan, veri 6rneklerinden biiyiik
ticari kazanglar elde edilen katilimcilarin haklariyla ilgili sorunlar heniiz bilim
cevrelerince tartisilmaktadir. Ulke uygulamalarinda, insan biyolojik materyallerinin

ticarilestirilmesi sorununun ¢oziimiine doniik yasal diizenlemeler yer almamaktadir.
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Avrupa hukuku geleneksel olarak insana organ, doku, hiicre verilmesi
uygulamasinin karsiliksiz olarak yapilmasin1 6nerirken, bunlardan ticari kazanglar
elde edilmesini yasaklamaktadir. insan viicudunun, organ ve insan kdkenli biyolojik
materyallerin ticarilestirilmemesi ve bunlar {izerinden ticari kazang elde edilmemesi
genel bir Avrupa degeri olarak kabul gérmektedir. 1997 yilinda kabul edilen Avrupa
Konseyi Biyotip Sézlesmesi’nin (OVIEDO) 21. maddesi ve Avrupa Komisyonu’nun
2004 yilindaki tavsiye karar1 bu yondedir (67). Bu nedenle Avrupa hukuk doktrini ve
biyoetik komiteleri kisinin organ, doku veya hiicreleri iizerinde miilkiyet hakkin
kabul etmemektedir (68). Avrupa’daki birgok iilkenin i¢ hukukunda buna benzer
diizenlemeler bulunmakla beraber, bu yaklasimin ¢ok kati bir bi¢imde
stirdiiriilmesinin olanaksiz oldugu da yaygin bir goriistiir. Clinkii arastirmalardan elde
edilen sonuclara patent alinabilmekte ve bdylelikle cok yiliksek kazanglar elde
edilebilmektedir. Bu nedenle katilimcilara giderlerini karsilamak iizere ve katlanmak
zorunda kaldiklar1 kiilfetlerin belirli bir oranda giderilmesi amaciyla O6deme
yapilabilmektedir.

Amerika Birlesik Devletleri uygulamasinda ise yargi kararlariyla, arastirmaya
biyolojik materyallerini bagislamak suretiyle katilanlarin arastirma sonuglarindan
yararlandirilmamasit uygun goriilmemistir. 2008 yilinda goriillen W.J. Catalona
davasinda 6zel miilkiyet kavrami yerine, “en iyi genel yarar” yaklasimi gelistirilerek
arastirmada biyolojik materyal iizerindeki denetimin katilimcilara ait olamayacagi
kararina varilmigtir. W.J. Catalona, iiniversite hastanesine bagisladig1 prostat dokusu
ve serum Orneginin iiniversite tarafindan baska bir kuruma devredilmeden kendisine
devredilmesini istemis, ancak mahkeme arastirmalar sonucunda genel yarar
saglanacagindan artik vericinin 6zel bir hakkinin olmayacagina karar vermistir (68).
1990 yilinda Kalifornia’da goriilen Moore davasinda ise, aydinlatilmis onam
formunda yer almamasina ragmen, hiicreleri kullanilarak elde edilen verilere patent
alinmas1 yoluyla biiyiik kazanglar elde edilmesinden dolay1 vericinin kisilik
haklarmin zedelendigi sonucuna varilmistir (69). Kisi materyalini alturistik
nedenlerle veya tedavisi i¢in dahi vermis olsa sonucta elde edilen kazanglardan
yararlandirilmamasint onaylamak giictiir. Kisi ile biyolojik materyal arasindaki
sahiplik iligkisini tatmin edici bir bi¢imde tanimlayan yasal diizenlemeler veya yargi

kararlari, Amerikan ve Avrupa hukuk sistemlerinde heniiz gelistirilememistir (69).
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Bu durum, bu iliskinin kurulmasinin aslinda olduk¢a zor ve tartismalara acik
olmasindan kaynaklanmaktadir.

Biyolojik materyaller kisinin 6zel miilkiyeti olarak algilandiginda dahi
(6rnegin  Portekiz) arastirma biyobankalarinda yasanan hukuki sorunlar
giderilememektedir. Portekiz Ulusal Etik Konseyi, ulusal normu elestirirken, insan
genomunun insanligin  ortak mali  oldugunu ve O6zel miilkiyet olarak

degerlendirilmemesi gerektigini belirtmektedir (70).

5.6. Yeni Bir Yaklasim: Biyolojik Miilkiyet

Insan kokenli biyolojik materyallerin ticarilestirilmesi ve kazanca konu
olmas1 karsisinda geleneksel miilkiyet ve kisilik haklar1 tanimlar1 yetersiz
kalmaktadir. Kisinin viicut parcalart iizerinde var oldugunu kabul -ettigimiz
haklarinin, bu materyallerin viicuttan uzaklastirilmasiyla hemen bittigini kabul etmek
kolayca temellendirilemez. Biyolojik materyaller {izerindeki haklar1 tanimlamak
tizere biyolojik miilkiyet olarak tanimlanan yeni bir miilkiyet tiirii tanimlanmistir. Bu
miilkiyet tiirii fikri miilkiyete benzer ozellikler tagimaktadir. Bu tanimla, biyolojik
materyaller i¢cin bagkasinin hicbir sekilde tasarrufta bulunamayacagi kisiye ait
miilkiyetle, viicuttan bir kez ayrildiktan sonra artik higbir bigimde iligki
kurulamayacak olan geleneksel yaklasim arasinda bir denge kurulmaktadir.

De Faria, biyolojik miilkiyeti, objesi insan biyolojik materyali olan kendine
Ozgii (sui generis) bir hak olarak tanimlanmaktadir (68). Annas, insan organ ve
dokularinin ticarete konu olmasiin yasaklanmasini, insanlarin maddi baskilara
maruz kalabilecegi ve etik agidan organin bagislanmasi gerektigi savlariyla
aciklamaktadir. Ancak s6z konusu olan organ degil de doku veya hiicre oldugunda
bu kadar kat1 yaklagsmak gerekmemektedir. Cilinkii organ bagisindaki gibi olasi
maddi baskilar bir ka¢ damla kan i¢in gegerli degildir (71). Bovenberg ise, DNA
vericisinin, bu materyalden elde edilen faydalardan belirli bir oranda
yararlandirilmasini saglayacak bir miilkiyet iligkisi nermektedir (69).

Kisilik haklarina ve aile yasamina saygi agisindan toplumsal maliyet ile
faydanin paylasimi agisindan bir dengenin kurulmasi gerekmektedir. Her tiirli
biyolojik materyal i¢in tasidig1 6zelliklere bagli olarak verici ile 6rnek arasinda farkli

miilkiyet iligkileri tanimlanabilmektedir. Miilkiyet haklar1 ve faydanin paylasimi
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acisindan yasal alt yap1 olusturulurken kisinin, ailesinin ve toplumun c¢ikarlari hep

birlikte degerlendirilmelidir.
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6. AYDINLATILMIS ONAM

6.1. Giris

Geleneksel tip etigi anlayisinda hastanin sagligiyla ilgili olarak karar verme
hakk: bulunmamaktadir. ilk caglardan itibaren tip uygulamalarinda babacil tutum
egemen olmus ve hastaya kendisine uygulanacak tibbi islemlerle ilgili olarak soz
hakki taninmamistir. 20. Yiizyilda insan haklar1 ve dolayisiyla hasta haklarinda
kaydedilen gelismelerle beraber, kisilerin kendilerine uygulanacak tibbi islemlerle
ilgili olarak karar verme haklar1 giderek yayginlik kazanmustir. Ozellikle Ikinci
Diinya Savaginda yasanan olumsuz deneyimlerden sonra, insan denekler iizerinde
yapilacak arastirmalarda kisinin istemli onamin1 sart kosan bir¢cok uluslararasi belge
kabul edilmistir. Bu alandaki ilk metin olan Nuremberg Kodu, 1947 yilinda Nazi
Almanya’sinda insan denekler iizerinde yapilan kabul edilemez deneylerle ilgili
davalar sonrasinda kabul edilmistir. Bu sartin ilk maddesinde, “insan denegin istemli
onami mutlak sekilde esastir” ifadesi yer almaktadir (72). Bu metin, insan iizerinde
deneysel aragtirma yapilmasini diizenleyen ilk uluslararasi belge 6zelligi
tasimaktadir, ancak ¢ok yaygin bir uygulama alan1 bulamamistir. Bu nedenle Diinya
Tip Orgiitii (WMA) 1964 yilinda Helsinki Bildirgesi’ni yayimlayarak insan iizerinde
yapilacak deneyler i¢in etik ilkeler ortaya koymustur. Giliniimiize gelene kadar sekiz
kez degisiklik gegiren bildirgede, tibbi arastirmalar i¢in temel ilkeler olusturulmus ve
arastirma projelerinde yer alacak insan deneklerin arastirmanin amaci ve olasi
riskleri konusunda aydinlatilmis ve goniillii olmalar1 gerektigi kabul edilmistir (73).
2000 yilinda Edinburg’da yapilan degisiklikle ilk kez; ayrilabilir insan veri ve
materyalleri ifadesiyle kisinin tibbi kayitlarinin, DNA’siin, doku orneklerinin ve
viicut sivilariin kisiligine bagl bilimsel miilkiyeti oldugu belirtilmistir (60). Son 50
yil boyunca aydinlatilmis onam ilkesi kurumsallagmig, arastirma etiginin temel tasi
haline gelmis ve ¢ogu iilkede bu alanda gerekli yasal diizenlemeler yapilmustir (74).

1981 yilinda Diinya Tabipler Birligi tarafindan yayimmlanan Lizbon
Bildirgesi’nin iigiinci maddesinde hastanin yeteri kadar bilgilendirildikten sonra,
tedaviyi kabul ya da ret hakkinin oldugu belirtilmistir. 1994 yilinda WHO’nun
Avrupa Biirosunca Amsterdam Bildirgesi olarak da bilinen Avrupa’da Hasta

Haklarimin  Gelistirilmesi  Bildirgesi kabul edilmistir. Bu bildirgenin ikinci
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maddesinde hastanin bilgilenme hakki vurgulanirken, ii¢lincii maddede planlanan
tedavilere onam verme veya reddedebilme hakki tanimlanmaistir.

Son yillarda, arastirmacilar genetik veriler dahil olmak iizere daha biiyiik
miktarlardaki verileri bir araya getirip isleyebilecek olanagi elde etmislerdir. Tip
alanindaki ilerlemelere ek olarak bilgi teknolojilerindeki gelismeler arastirma
olanaklarin1 ve g¢esitliligini genisletmistir. Klinik uygulamalar sirasinda ve tibbi
arastirmalarda kullanilan onam big¢imlerinin biyobankalar s6z konusu oldugunda
yetersiz kaldig1 gozlenmektedir. Orneklerin alinmasindan baslayarak, verilerin
saklanmast ve kullanilmasiyla ilgili katilimcilardan alinan onamin nasil olmasi
gerektigi giderek daha cok tartisilan bir konu olmaktadir. Verilerin geri doniilemez
bir sekilde anonimlestirildigi arastirmalarda aydinlatilmig onam verilmesinin gerekip
gerekmedigi arastirma biyobankalari araciligryla giindeme gelmis bir etik sorundur.
Ileride yapilmasi planlanan ancak cergevesi heniiz belirlenmemis arastirma
projelerine katilim i¢in aydinlatilmis onam vermenin kavramsal olarak miimkiin olup
olmadig1 veya katilimcilarin her tiirlii bilgilerinin veri tabanlarinda saklandig:
diistintildiiginde, tam bir veri gilivenligi giivencesinin verilip verilemeyecegi gibi
sorular, lizerinde tartisilan temel noktalardan bazilaridir.

Bu tiir sorulara verilecek yanitlar agisindan aydinlatilmis onamin ne oldugu
ve etik agidan neden 6nem tasidiginin anlasilmast 6nem tasimaktadir. Aydinlatilmis
onamin biitlin yonleriyle anlagilmasi, nasil bir onamin etik agidan kabul edilebilir
oldugunu belirleyebilmek agisindan gereklidir. Onamin tasimasi gereken etik ve
yasal kosullarin belirlenmesi, bu kosullardan uygulamada olusabilecek olasi
sapmalarin belirlenmesinde yararli olacaktir. Aydinlatilmis onamin etik agidan neden
onemli oldugu konusundaki gorlisler de bu konudaki etik tartigmalarin
ylriitiilmesinde yol gostericidir.

Bu béliimde once, aydinlatilmis onamin ne oldugu, hukuk ve etik acisindan
nasil anlasilmas1 gerektigi tartisilmistir. Ikinci olarak da, biyobankacilik ve insan
genetik materyallerinin kullanildig1 arastirmalarda aydinlatilmig onamla ilgili ortaya

cikan sorunlar ve yaklagim farkliklar irdelenmistir.
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6.2. Aydinlatilmis Onam Nedir?

6.2.1. Aydinlatilmis Onamin Tanim

Aydinlatilmis onam, hastanin planlanan tibbi miidahalenin big¢imi, tehlikeleri,
yararlari, varsa segenek tedavileri, bu secenek tedavilerin yararlar1 ve tehlikeleri
hakkinda yeteri kadar aydinlatildiktan sonra, herhangi bir baski altinda kalmadan ve
gontilliilikle miidahaleyi kabul etmesidir. Karar verme yeterligine sahip bir hasta
bireyin, kendisine uygulanacak tani ve tedavi yontemleri ve tiim bu yontemlerin olasi
olumlu ve olumsuz sonuclarina iligkin olarak bilgilendikten sonra, bu bilgileri agik¢a
ve anlayarak kabul etmesidir. Aydinlatma, hekimin hastasina gerceklestirilmesi
planlanan tibbi miidahalelerin tiirii, bi¢imi, gerekliligi, yan etkileri ve olasi
riskleriyle, boyle bir miidahalede bulunulmamasi halinde ortaya ¢ikmasi muhtemel
olumsuz  sonuglar1  agiklayarak  serbestce  karar  verebilecek  sekilde
bilgilendirmesidir(75). Hasta aydinlatilma sonrasinda belirli bir tibbi isleme riza
gostererek hekimi tibbi islem konusunda yetkilendirmektedir.

Aydmlatilmig onam hasta Ozerkliginin temel alindigi etik yaklagimin
vazgecilmez bir parcasidir. Bireyin Ozerk se¢im yaparak hekimini, kendisine
uygulayacag1 yontem konusunda belirli siirlar ¢ergevesinde yetkilendirmesi olarak
anlagilmakta, ayrica bireyin yasal ve kurumsal ilkeler cercevesinde gegerli onam
vermesini ve somut uygulamayi ifade eden hukuki bir alt anlami1 da tasimaktadir (2).

Tip Bilimleri Orgiitleri Uluslararas: Konseyi (CIOMS) hazirladigi Insan
Denekleri Iceren Biyomedikal Arastirmaya Yonelik Olarak Uluslararast Etik
Kilavuzunda su tanimi 6nermektedir: Aydinlatilmis onam, kendisine gerekli bilgiler
verilen, bilgileri okuyup yeterince anlayan ve bilgileri dikkate aldiktan sonra baskiya,
uygunsuz etkilemeye veya tesvike / tehdide maruz kalmadan karar veren yetkin bir
birey tarafindan alinan arastirmaya katilma kararidir (76). Bu tanim, aydinlatilmis
onamin icerdigi bes temel unsuru kapsamaktadir. Bunlar; bilginin agiklanmasi,
anlagilmast  (kavranmasi), gonilliiliik, yeterlilik ve onam verilmesidir (8). Bu
kosullarin varligr durumunda gosterilen riza etik agidan kabul edilebilir bir onam
olmakta ve ger¢ek aydinlatilmis onam  (genuine informed consent) olarak

tanimlanmaktadir.
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6.2.2.0zerklik (Otonomi) Kavram

Aydinlatilmis onamin etik agidan gerekli olmasinin temel nedeni; kisi
ozerkliginin gergeklestirilmesinin &n sart1 olmasidir. Ozerk eylemin ii¢ sarti vardir.
Ik sart1 dzerk bireydir ve kendi degerlerinden yola ¢ikarak kendisiyle ilgili kararlar
verebilen birey olarak tanimlanmaktadir. Ikinci unsur olan 6zerk se¢imde, kisi arzu
ve planlarina gore secim yapmaktadir. Ugiincii unsur olan 6zerk eylemde ise eylemi
isteyerek ve sonuglarini Ongorerek yapma, anlama ve eylemi dis etkenlerden
bagimsiz olarak uygulayabilme s6z konusudur (8). Kisinin disaridan gelen
yonlendirmelerden veya yeteri kadar anlayamamak gibi i¢sel sinirlandirmalardan
bagimsiz olarak kendisi a¢isindan anlamli  kararlar alabilmesi olarak
tanimlanmaktadir. Kendi planlar1 ve arzularina gore davranamayan Kkisilerde
Ozerkligin yetersiz oldugu sdylenebilir (8).

Tip etigi agisindan O6zerklik  (otonomi); kisinin 6zgiir iradesiyle kendisi
hakkinda karar almast ve bu karar1 eyleme donistiirmesi olarak
tanimlanabilmektedir(77). Biiyiik Tirk¢e Sozlik ozerkligi kendi kendini idare
edebilen, kendi kendisini yonetme yetkisi olarak tanimlamaktadir. Bireysel 6zerklik
insan1 insan yapan temel yetilerden birisidir. Bu nedenle 6zerklige saygi gosterme
zorunlulugu, bir tip etigi ilkesi olarak tip alaninda calisanlarin tasidigi etik bir
sorumluluktur. Bireyin kendi viicut biitinliigii tizerinde karar verme hakkini ifade
eden Ozerklige saygi ilkesinin temel unsuru ise aydinlatilmis onamdir (2,77).
Geleneksel tip anlayisina hakim olan babacil tutum yerine gilinlimiizde genel kabul
goren hastanin onamini (rizasini) elde etme sorumlulugu, giivene dayali bir iligki
olan hasta-hekim iliskisinin de gereklerinden biridir.

Ozerklige saygi bir tip etigi ilkesidir ancak tibbin 6zerklikle farkli bir iliskisi
daha bulunmaktadir. Tipugraslar1 sirasinda, hastaligi ortadan kaldirmaya ya da
etkisini azaltmaya c¢alisilirken ayn1 zamanda bireyin 6zerkligini de korunmaktadir.
Ozerklige sayg1 ilkesi negatif ve pozitif gérevler yiiklemektedir. Negatif gorevler
uyarinca 0zgiirliige, mahremiyete, 6zel yasama saygi gosterilmelidir. Pozitif gorevler
ise  bilginin  agiklanmasi,  anlamanmin  saglanmast  ve  gOniilliliigiin
gerceklestirilmesidir(8).

Aydmlatilmis onamin O6zerklige saygi ilkesinin bir bileseni olarak kabul

edilmesinin yaninda, temel etik ilkeler arasinda olmasi gerektigi goriisii de kabul
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gormektedir. Ister “bireye saygi ilkesi” baglaminda degerlendirilsin, isterse ayr1 bir
ilke-deger olarak kabul edilsin, aydinlatilmis onam tip etiginin en énemli konusudur.

Glinlimiizde aydinlatilmis onama kars1 yoneltilen elestirilerin en basinda,
bilgilendirmenin olanagini sorgulayan elestiriler gelmektedir. Kisinin sagligiyla ilgili
olarak karmasik ve yeteri kadar belirgin olmayan verilerin tam olarak
aciklanabilmesi ve kavranabilmesinin her zaman miimkiin olamayacagi agiktir. Bu
nedenle aydinlatilmis onamun kapsami hastanin algilama kapasitesine gore
belirlenmelidir. Bir bagka dikkat edilmesi gereken unsur da hastanin tibbi gelecegi ile
ilgili olarak bilgilendirilmeme hakki oldugudur. Ozel durumlarda hasta

aydinlatilmayi1 istemeyebilmektedir.

6.3. Hukuk Agisindan Aydinlatilmis Onam

6.3.1. Giris

T1bbi miidahale; fiziksel ya da psikolojik nitelikteki hastaliklar, agr1 ve acilar,
hastalik niteligi tagimayan fiziksel veya psikolojik bozukluk ile hastalik niteligi
tasimayan sikayetleri onlemek, teshis ve/veya tedavi etmek ya da bunlarin etkisini
azaltmak amaciyla insan viicudu iizerinde yapilan girisimsel ve/veya girisimsel
olmayan her tiirli miidahale olarak tanimlanmaktadir (78). Her tibbi miidahale
oncesinde hastanin hukuk dilinde aydinlatilmis onamin karsiligi olan aydimlatilmis
riza vermesi etik acidan oldugu kadar, yasal agidan da zorunluluktur. Aydinlatma
yukiimliiliigi hekimin hastaya miidahalesinin hukuka aykiriligin1 ortadan kaldiran,
hastanin miidahaleye rizasinin kosulu niteligindedir. Hasta aydinlatma sonrasinda
tibbi tedavinin planlanmasi ve uygulanmasi acisindan serbest¢e ve durumun
gerektirdigi bir karar verebilecek bir duruma gelebilmelidir (79). Hastanin rizasinin
gecerli olabilmesi icin ise hekim tarafindan aydinlatilarak yapilacak miidahalenin
tehlikesi ve sonuclar1 hakkinda kapsamli bilgi sahibi olmas1 gerekmektedir. Verilen
onamin miidahalenin niteligi, riskleri, sonuglari ve kapsami konusunda tam bir
aydinlatilmadan sonra ve 6zgiir iradeyle agiklanmis olmasi gerekmektedir (80).

Hukuk agisindan gecerli bir aydinlatma ic¢in hastanin hekim tarafindan
kendisine uygulanacak tibbi miidahale hakkinda bilgilendirilmesi ve tibbi miidahale
tizerinde serbestge karar verebilecek bir duruma getirilmesi gerekmektedir. Hastanin

acik veya zimni rizasinin hukuksal yonden gegerli olabilmesi i¢in, o kisinin saglik
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durumu, yapilacak miidahaleyi ve etkileri ile sonuglarini biitiin ayrintilariyla bilmesi
gerekmektedir. Hastanin kendisine uygulanacak tibbi miidahaleye serbest iradesiyle
karar verebilmesi ve neye riza verdigini bilebilmesi, aydinlatilmis olmasina baglidir.
Serbest iradeye dayanmayan veya aydinlatilmadan verilen riza, tibbi miidahalenin
hukuka aykiriligin1 ortadan kaldiramaz. Dolayisiyla yeterli bir aydinlatma sonrasi
elde edilmedigi i¢in hastanin rizasi gegersizse tibbi miidahale, tedavi amaciyla ve tip
biliminin kurallarma uygun olarak yapilmis olsa dahi hukuka aykirt olur ve hekim
tedavinin olumsuz bir sonucu dolayisiyla kusursuz da olsa sorumlu tutulur (81).

Gorildigii gibi aydmaltilmis onamin etik agidan kabul edilebilir ve hukuken
gecerli olmasinin bir sart1 da yeterliligin varligidir. Ancak yeterligi tam olan hastanin
verdigi onam gecerli bir onam olacaktir. Yeterlilik ise hukuken ayirt etme giiciiniin
varlig1 olarak tanimlanirken, tip etigi acisindan hastanin saglik durumuyla ilgili
olarak aktarilan bilgileri anlamasi, kendi degerleri ve Oncelikleriyle birlikte
degerlendirmesi ve kendisi agisindan en dogru karar1 alabilmesi anlamina
gelmektedir. Bu niteliklerinde eksikli olan bir hastanin aldig1 kararlarin etik ve hukuk
acusndan kabul edilebilir olamayacagi agiktir.

Hekimin aydinlatma yiikiimliiliigii agisindan 6nem tasiyan ve kisilik hakkini
korumaya yonelik hukuki diizenlemelerle koruma altina alinmis bulunan, birbiriyle
siki sikiya baglantili iki temel hak 6n plana ¢ikmaktadir (82). Bunlar “kisinin kendi
gelecegini belirleme hakki” ve “kisinin viicut biitiinligl iizerindeki hakkidir”. Viicut
biitiinliigiine yapilacak her tiirlii miidahale 6zii itibariyla, en temel kisilik hakki olan
yasama ve viicut biitiinliigli hakkinin ihlali niteligini tagimaktadir. Tibbi miidahalenin
kisinin hayatini, viicut biitiinliiglinii veya sagligin1 korumak amaciyla yapiliyor
olmas1 tek basina bu hukuka aykiriligi gidermez. Tibbi miidahaleye riza gosterme
kisinin kendi gelecegini bizzat tayin hakkinin sonucudur. Tibbi miidahaleyle olusan
hukuka aykiriligin ortadan kalkmasi ic¢in ilgilinin rizasinin varligi yaninda,
miidahalenin tedavi amaciyla ve tip biliminin kurallarina uygun olarak yapiliyor

olmasi da gerekmektedir.

6.3.2.Yasal Diizenlemeler
Aydinlatilmis onamin hukuk dilindeki karsiligi olan riza kelimesi istek,

onam, razi olma, isteme, onama anlamlarina gelmektedir. Genel olarak bir konuya
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iliskin karsilikli arzularin uyusmasini ifade eder. Saglik hukukunda ise riza kavrami,
hasta 6zerkliginin gerceklestirilebilmesinin temel unsurlarindan biridir. Birgok
uluslararas1 belgede ve ulusal diizenlemede tibbi miidahalelerden 6nce aydinlatilmis

onami gerekli kilan maddeler yer almaktadir.

6.3.2.1. Uluslararas: ilke ve Kurallar

Aydmlatilmig onam Lizbon Bildirgesi ve Amsterdam Bildirgesi gibi
uluslararas1 belgelerde yer almaktadir. WMA tarafindan 1981 yilinda yayinlanan
Lizbon Bildirgesi'nin ti¢lincii maddesinde "Hasta yeterli 6l¢iide bilgilendirildikten
sonra Onerilen tedaviyi kabul veya reddetme hakkina sahiptir" denmektedir. 1994
tarihli Amsterdam Bildirgesi'nin 3.2. maddesinde ise "Hasta, tibbi girisimi reddetme
veya durdurma hakkina sahiptir" denerek hasta 6zerkligi vurgulanmustir.

Ulkemiz agisindan en 6nemli uluslararas1 diizenleme ise Avrupa Konseyi
tarafindan hazirlanan OVIEDO insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’dir. Tiirkiye,
s6z konusu sozlesmeyi imzalayip onaylayarak i¢ hukukunun bir parcasi haline
getirmistir. Bu sozlesme, Tiirk hukuku bakimindan kanun {stii degere sahip bir
pozitif hukuk metni olarak aydinlatilmis riza ile ilgili ¢esitli hiikiimler icermektedir.
Sozlesmenin ikinci maddesi “Her ubbi miidahale, bireylerin o6zgiir ve
bilgilendirilmis onay: ile yapilir. Bu kisilere olasi riskler ve olasi sonug¢lar aktarilir”
diyerek tibbi miidahalenin hasta veya yakininin “6zgiir ve bilgilendirilmis” onayiyla
miimkiin olabilecegini belirtmektedir (66). Ayrica WMA’nin 1994 Amsterdam
Kongresi’nde karara baglanan Hasta Haklar1 Gelistirme Bildirgesi’nde hastanin

bilgilendirilmis onayinin tibbi miidahalenin 6n kosulu oldugu belirtilmistir (83).

6.3.2.2. Ulusal Mevzuat

Hekimin aydinlatma yikiimliliigiiyle ilgili ulusal diizenlemelerin basinda
Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasa’sinin 17. Maddesinin birinci fikrasi1 gelmektedir. 17.
maddede “Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut
biitiinliigline dokunulamaz; rizast1 olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi
tutulamaz.” ifadesi yer almaktadir. Ayni sekilde Tiirk Medeni Kanun (TMK) madde
23’te kisisel ozgirliiklerden vazgegilemeyecegi belirtildikten sonra TMK madde
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24’te kisisel haklarina hukuka aykir1 miidahalede bulunanin hangi yaptirimlara tabi
olacagi belirtilmistir.

Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasi1 Hakkindaki Kanunun 70.
maddesinde tibbi miidahaleden 6nce hastanin rizasinin  alinmasi  gerektigi
belirtilmektedir. Tibbi Deontoloji Nizamnamesinin 14. maddesinin ikinci fikrasina
gore kabullenilmesi zor sonuglar disinda hastalikla ilgili bilgi verilmesi
gerekmektedir.

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 31. maddesi de riza alinmadan 6nce hastanin
veya kanuni temsilcinin tibbi miidahalenin konusu ve sonuglar1 hakkinda
bilgilendirilip aydinlatilmasini sart kosmustur. S6z konusu madde de; Riza alinirken
hastanin veya kanuni temsilcinin t1bbi miidahalenin konusu ve sonuglart hakkinda
bilgilendirilip  aydinlatiimasi  esastir ~denmektedir. Ayni yoOnetmeligin = 15.
maddesinde de; Hasta, saghk durumunu, kendisine uygulanacak tibbi islemleri,
bunlarin faydalarini ve muhtemel sakincalari, alternatif tibbi miidahale usulleri,
tedavinin kabul edilmemesi halinde ortaya ¢ikabilecek muhtemel sonucglari ve
hastaligin seyri ve neticeleri konusunda sozlii ve yazili olarak bilgi istemek hakkina
sahiptir. Saglik durumu ile ilgili gereken bilgiyi, bizzat hasta veya hastanin kiiciik,
temyiz kudretinden yoksun veya kisithh olmas: halinde velisi veya vasisi isteyebilir.
Hasta, saglik durumu hakkinda bilgi almak iizere bir baskasina da yetki verebilir.
Gerek goriilen hallerde yetkinin belgelendirilmesi istenebilir. Hasta, tedavisi ile
ilgilenen tabip disinda bir baska tabipten de saglik durumu hakkinda bilgi isteyebilir
denmektedir. Boylelikle hastanin bilgi alma hakk1 diizenlenmektedir.

Yukaridaki diizenlemelerin biiylik bir bolimiinde acik¢a aydinlatma
yiikiimliiliiglinden bahsedilmemektedir. Bununla birlikte rizanin gegerli olmasi
hastanin veya yakinlarimin aydinlatilmis olmasma bagli oldugu i¢in bu
diizenlemelerden hareketle hekimlerin hastalarin1 aydinlatma yiikiimliiliigliniin
mevcut oldugunu kabul etmek gerekmektedir.

Hekimle hasta arasindaki iligki bir vekalet sozlesmesine dayanmaktadir.
Bundan dolay1 giinimiizde hakim goriis hekimin aydinlatma yiikiimliiligiiniin
hukuksal dayanaginin vekilin sadakat ve 6zen borcu oldugu seklindedir (82). Bunun
yaninda tibbi miidahaleye yonelik aydinlatma hastanin sdzlesme yapma konusundaki

iradesini etkileyeceginden, sdzlesmenin kurulusu agsamasinda da hekimin aydinlatma
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yukiimliiligi vardir. Bu durumda hekimin aydinlatma ytlkiimliiliigliniin dayanagini
TMK’nin ikinci maddesinde belirtilen diirtistliik kurallar1 olusturmaktadir.

Onamin hukuktaki karsiligi olan rizayr vermeye yetkili kisi TMK’ nin 10.
maddesine gore temyiz kudretine sahip, kisitli olmayan ve resit olan kisidir. Viicut
biitlinliigiine kars1 yapilacak miidahaleye iliskin olarak riza gosterme kisiye siki
siktya bagli bir haktir ve devredilebilmesi olanaksizdir, ancak rizanin agiklanma
yetkisi bir baskasina devredilebilir. Kii¢iik ve kisitli hastalar s6z konusu oldugunda
yasal temsilci, kiginin en ¢ok yararina olacak karari verebilir (84). Hekim hastanin
riza verme yetenegine sahip olup olmadigini kontrol etmek amaciyla, hasta
hakkindaki biitiin olgular1 degerlendirerek, hastanin yasini, fiziksel ve ruhsal
durumunu, ilaglarin hastaya olan etkisini, anlama yetisini dikkate almak

zorundadir(13).

6.3.2.3. Yasal Acidan Aydinlatmanin Kapsami

Onceleri sadece basit bir rizanm varligi yeterli goriilirken giderek
aydinlatilmis rizanin kapsami ve kalitesi sorunu giindeme gelmeye baslamistir. (85)
Burada gelisen birey ve hasta haklar1 kadar tibbi miidahalelerin niteligindeki
degisimler de etkili olmustur. Aydinlatmanin kapsaminin belirlenmesinde goze
alinan riskler ne kadar biiyiikse, aydinlatmanin da o kadar genis tutulmasi genel
kabul goren bir yaklagimdir. Aydinlatmanin kapsaminin ne olmasi gerektigine, bu
konuda mesleki deneyimi ve bilgisi dolayisiyla hekim karar vermelidir.
Hukukumuzda ¢esitli kanun ve yonetmeliklerde hekimin aydinlatma
yiikiimliiliigliniin kapsamini ortaya koyan hiikiimler yer almaktadir. Organ ve Doku
Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmast ve Nakli Hakkinda Kanun’un yedinci maddesinin
(@) bendinde hekime vericiye, uygun bir bicimde ve ayrintida organ ve doku
alinmasinin yaratabilecegi tehlikeler ile, bunun tibbi, psikolojik, ailevi ve sosyal
sonuglart hakkinda bilgi vermek gorevi yiiklenmektedir. Hekimlik Meslegi Etik
Kurallari’nin 26. maddesinde “Hekim hastasini, hastanin saglik durumu ve konulan
tani, onerilen tedavi yonteminin tiirii, basari sansi ve siiresi, tedavi yonteminin
hastanin saghg icin tasidigi riskler, verilen ilaglarin kullanilist ve olast yan etkileri,
hastanmin onerilen tedaviyi kabul etmemesi durumunda hastaligin yaratacagi

sonuglar, olast tedavi segenekleri ve riskleri konularinda aydinlatir. Yapilacak
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aydinlatma hastanin kiiltiirel, toplumsal ve ruhsal durumuna o6zen gésteren bir
uygunlukta  olmalidwr.  Bilgiler hasta tarafindan anlasilabilecek  bigimde
verilmelidir.” ifadeleri yer almaktadir. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi’nin 14.
maddesinde aydinlatma hekime bir yiikiimliilik olarak getirilmemekte ve olumsuz
sonuclar1 olabilecekse aydinlatmama hakkini tanimaktadir. Kisaca, hekim teshise
gore alinmasi gereken tedbirleri hastaya agikca sdyleyebilir ancak hastay1 olumsuz
yonde etkileyebilecek sonuglari saklayabilir. Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nin 19.
maddesinde de hekimin uygun goérmediginde hastaligiyla ilgili olarak bazi bilgileri
hastadan saklayabilecegi belirtilmistir.

Aydinlatma yiikiimliiliigli yaninda, etkili bir aydinlatmanin kapsaminin ve
sinirlarinin belirlenmesi de 6nem kazanmaktadir. Bu kapsam belirlenirken somut
olaym kosullar1 géz Oniinde bulundurulmalidir. Hekim algilama diizeyi agisindan
ortalama bir insan1 (hastay1) esas almali, onun anlayabilecegi bir sekilde ve seviyede
bilgi vermelidir. Hastanin kiiltiirel, toplumsal ve ruhsal durumuna 6zen gosterilmeli,
aydinlatma siibjektif Olciitlere gore yapilmalidir. Yargitay, 1993 yilindaki bir
kararinda hekimin hastasina uygun tedaviyi tavsiye etmek ve gerekli her tiirli
tedbirleri diistinlip alarak tedaviyi ger¢eklestirmek zorunda oldugunu belirtmistir(86).

Kural olarak hekim, hastaya tibbi miidahaleye riza verip vermeme
konusundaki kararimi etkileyecek her seyi bildirmelidir. Riskin biiytikligi arttikca
aydinlatma borcunun kapsami da genislemektedir. Tibbi miidahale siirekli zarar
thtimali yaratiyorsa mutlaka kapsamli bir aydinlatma yapilmalidir. Bu acidan
gerceklesme ihtimali bulunan zararin gecici olup olmadigi da 6nem tasimaktadir.
Onerilen bir tedavi ydnteminin agir zarara yol agti§1 konusunda tip literatiiriinde
onemli itirazlar varsa, hekim hastayr bu konular hakkinda da aydinlatmakla
yikiimlidiir (87).

Yapilacak tibbi miidahalenin aciliyeti ve gerekliligi arttikca veya riskin
biiyiikliigii azaldik¢a aydinlatma borcunun kapsami da daralacaktir. Hastaya tibbi
miidahalede bulunulmadiginda agir sonuglarla karsilasilacaksa hastanin varsayimsal

rizasinin varligi kabul edilir ve aydinlatma yiikiimliiliigli ortadan kalkar.
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6.3.2.4. Hastamn Tibbi Durumuyla flgili Olarak Bilgilendirilmeme
Hakki

Kapsamli bir aydinlatmanin hastanin psikolojisini olumsuz yonde etkileme
olasiligi da aydmlatmayr dar veya somut durumun O6zelliklerine gore tamamen
ortadan kaldirma sonucunu dogurabilmektedir. Hastaya bilgi verilmeyen durumlarda
hastanin yakinlarina bilgi verilmesi uygun olabilir, ancak kisinin kendi gelecegini
belirleme hakkina saygi ilkesini zedeleyebileceginden, bu yonteme 6zel durum ve
kosullarda bagvurulmalidir.

Bilgilendirme yapilmamasiin kisinin ve toplumun yararma oldugu veya
bilgilendirmenin olanakli olmadigi durumlarda hekimin aydinlatilmis onam alma
yiikiimliiliiglinlin ortadan kalktig1 varsayilmaktadir. Ancak bdyle durumlarda hasta
Ozerkligi ve hastanin kendi gelecegini belirleme hakkinin paternalist nedenlerle
zedelenmesi olasiligt  s6z konusu olabilmektedir. Hastanin aydinlatmadan
vazgecmesi durumunda da hekimin aydinlatma yiikiimliiliigii ortadan kalkmaktadir.
Bu durumda hasta tlim tibbi idaresini hekime birakmakta ve yapilacaklar1 kabul
etmektedir. Vazgecmenin gecerli olmasi i¢in hastanin serbest iradesiyle yapilmis
olmali ve agik irade beyani gerekmektedir. Aydinlatilmadan vazgegme, hastanin
serbest iradesine dayanmadiginda hukuka aykir1 olarak degerlendirilmekte ve hekim
aydinlatma  yikiimliliiglini  yerine  getirmediginden  dolayr  sorumlu
tutulmaktadir(88). Hastanin aydinlatilma hakki kadar, aydinlatilmama ve kendi tibbi
gelecegi ile ilgili gercegi bilmeme hakki da bulunmaktadir. Hasta Haklar
Yonetmeligi’nin 20. maddesinde hastanin bilgi istememe hakki diizenlenmektedir.
Bu madde de kendisiyle ilgili tibbi gergegi bilmeme hakki yetkili mercilerce alinacak
tedbirlerin gerektirdigi haller disinda; hasta, saglhik durumu hakkinda kendisine veya
ailesine veya yakinlarina bilgi verilmemesini isteyebilir denerek kabul edilmistir. Bu

durumda hasta kimin aydinlatilmasini istedigini de se¢ebilmektedir.

6.3.2.5. Aydinlatma Yiikiimliiliigiiniin Tiirleri

Aydinlatma hastanin kendi gelecegini belirleme hakki ile tedavi olma hakk1
arasinda bir denge kurulabilmesi agisindan onemlidir. Her somut olayda hastanin
ozellikleri ve iginde bulunulan tibbi kosullar g6z Onilinde bulundurularak

aydinlatmanin yapilmasi gerekmektedir. Hekimin hastayr aydinlatma yikimliiligii
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temel olarak miidahale aydinlatmas: (kendi gelecegini belirleme aydinlatmasi) ve
koruma aydinlatmasi (tedavi aydinlatmasi) olarak ikiye ayrilmaktadir (82).

Miidahale aydinlatmasinda hastaya tibbi miidahaleyle ilgili temel bilgiler
verilirken temel hedef, hastanin rizasinin hekimin miidahalesinin hukuka aykiriligin
ortadan kaldirmasidir. Bu baglamda hekim hastasin1 onun kararini etkileyecek biitiin
bilgileri hastaligin tanisini, muhtemel tedavileri, tedavinin riskleri ve gerceklesmesi
olas1 sonuglar1 kapsayacak bi¢gimde sunarak bilgilendirmekle ytlikiimliidiir. Miidahale
aydinlatmasi; teshis aydinlatmasi, siire¢ aydinlatmasi ve riziko aydinlatmasi gibi alt
guruplara ayrilmaktadir.

Teshis aydinlatmasinda hekim mesleki bilgisi ve yaptigi testler sonucunda
elde ettigi bulgular1 hastaya yasini, egitim durumunu ve igerisinde bulundugu ruhsal
durumunu da goz Onilinde bulundurarak aktarmakla yiikiimlidir (81). Hasta
hastaligiyla ilgili teshisi bilme hakkina sahiptir ve 6zel bir haklilik nedeni olmaksizin
susmak veya teshisi gizlemek aydinlatma yiikiimliliigiiniin ihlali anlamma gelir.
Siire¢ aydinlatmasi, teshise uygun olarak amaclanan miidahalenin etkileri ve siireci
hakkinda hastanin bilgilendirilmesini ifade eder. Hastaligin tedavisi, muhtemel
miidahalelerin gerekliligi, miidahalede bulunulmamasi halinde olusabilecek sonuglar
ana hatlariyla anlatmalidir. Her tibbi miidahalede belirli bir oranda riziko olarak
tanimlayabilecegimiz komplikasyon veya planlanmayan bazi gelismeler ortaya
c¢ikmasi olasidir. Riziko aydinlatmasinda hekim, meslek kurallarina ve tip
bilimindeki gelismelere uygun olarak tibbi miidahaleyle ilgili olarak bilinen ve
bilinmesi gereken biitiin yan etkiler konusunda hastay1 aydinlatir.

Olasi riskler hakkinda verilecek bilginin sinirinin belirlenebilmesi amaciyla
riskin gergeklesme orani, komplikasyonlarin sikligi ve agirligi, hastanin bireysel
ozellikleri gibi bir takim oOlgiitler gelistirilmistir. Aydinlatma sirasinda gerceklesme
olasiligi ¢ok az olan, tip bilimince heniiz tanimlanmamis olan tehlikelerin
bildirilmesi beklenilmez. Ancak mutlaka yapilmasi gerekmeyen estetik operasyonlar
gibi miidahalelerde en kii¢iik riskler dahi hastaya anlatilmalidir.

Tedavi aydinlatmasi kapsaminda hekim hastaya icinde bulundugu tibbi
durumu, ilaclarin etkisi ve iyilesme siirecinin isleyisi konusunda bilgiler verir. Hasta
neler yapmasi ve neler yapmamasi gerektigi konusunda bilgilendirilir. Boylece

hastanin tedavisine doniik olarak uygun ve dogru davranislarda bulunmasi
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saglanmaya calisilir. Miidahale aydinlatmasindan farkli olarak burada amag hastanin
rizasin1 almak degil, hastanin saglhigina yonelik menfaatlerinin gergeklesmesini

saglamaktir (82).

6.3.2.6. Aydinlatmanin Sekli

Aydinlatmanin amaci hastanin karar vermesine doniik olarak gerekli tiim
bilgilerin hasta tarafindan anlasilmasini saglamaktir. Bu nedenle sozlii, yazil,
uygulamali ve hatta bilgilendirici film gosterimi seklinde olabilmektedir (88). Yazili
aydinlatmada sik kullanilan bir onam formu araciligiyla yapilan aydinlatmada
hastaya onceden hazirlanmis ve yapilacak tibbi miidahaleye iliskin bilgiler iceren
formlar verilerek hastalarin onaylamasi istenmektedir (81). Bu sekilde yapilan
aydinlatmada onam formunun igerigi hastayla yeteri kadar tartisilamayabilir.
Dolayisiyla tam bir aydinlatma gerceklesmeyebilmektedir.

Yazili aydmlatma ispat kolayligi saglamakla beraber hukukumuzda
aydinlatmanin nasil olmasi1 gerektigi ve tibbi miidahalelerde aydinlatma
yiikiimliliigliniin yerine getirilip getirilmediginin kim tarafindan ispat edilecegi
konusunda herhangi bir diizenleme bulunmamaktadir. Hekimin aydinlatma
yukiimiiniin ispati degerlendirilirken aydinlatmanin niteligi Oonem tasimaktadir.
Miidahale aydinlatmasinda hastanin rizas1 hekimin tibbi miidahalede bulunmasinin
hukuka aykiriligini ortadan kaldiracagindan, bu hukuka uygunluk nedeninin varligin
ispat yikii hekimin iizerindedir. Tedavi aydinlatmasinda ise aydinlatma ytkiimii
tedaviyi dikkat ve 6zenle uygulama yiikiimiiniin bir par¢asidir. Bu nedenle hastanin
aydinlatilip aydinlatilmadiginin ispati alacakli durumundaki hastaya diismektedir.
Ancak bu noktada aydinlatma yiikiimiiniin 6zel Onemi sebebiyle alacakli
konumundaki hastaya “ilk goriiniis ispat1” yoluyla kolaylik saglanmaktadir. Buna
gore somut olaym degerlendirilmesi ve bundan birtakim sonuclar ¢ikararak
aydinlatilmis onamin ispat1 konusunda goriis olusturulmaktadir

Doktrinde hekim karsisinda zayif konumda bulunmasi nedeniyle
aydinlatmanin ispatin1 hekime yiikleyen yazarlar da bulunmaktadir (81). Yargitay da
bazi kararlarinda bu nedenle ispat yiikiiniin hekimde oldugunu ifade etmektedir (81).

Aydinlatma ylikiimliisii tedavi sdzlesmesinin tarafi olan hekimdir ve

dolayistyla bu yiikiimliiliik bizzat hekim tarafindan yerine getirilmelidir (84).
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Bununla beraber gerceklestirilecek hizmet bakimindan ilgili personel yeterince
nitelikli ise bu gorev o personele birakilabilir (82). Aydinlatma alacaklisi kural
olarak tedavi sdzlesmesinin diger tarafi olan hastadir. Burada kimin aydinlatilmas1
gerektigi belirlenirken hastanin ayirt etme giicline sahip olup olmadigina da
bakilmalidir. Hasta tibbi miidahalenin anlamin1 ve Onemini kavrayabilecek
durumdaysa bizzat aydmnlatilmalidir (81). Hastanin ayrit etme giiciiniin olmadigi
veya bilincinin yerinde olmadig1 durumlarda aydinlatma ytikiimliiliigii Hasta Haklar
Yonetmeligi’nin (HHY) 15. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca hastanin yakinlarina
kars1 yerine getirilmelidir. Bu madde de Saglik durumu ile ilgili gereken bilgiyi,
bizzat hasta veya hastamin kiiciik, temyiz kudretinden yoksun veya kisitli olmasi
halinde velisi veya vasisi isteyebilir. Hasta, saglik durumu hakkinda bilgi almak
lizere bir baskasina da yetki verebilir denmektedir. Buna gore, hasta yeterliliginin
varliginda bir baskasini bilgilendirilmekle yetkilendirmediyse hasta yerine
yakinlarinin aydinlatilmasi hastanin aydinlatilmasi yerine gegmez.

Hastanin ayirt etme giicline sahip kiiclik veya kisitli olmasi durumunda hem
bu kisilerin hem de yasal temsilcilerinin aydinlatilmasi gerekmektedir (78). Tababet
ve Suabati Sanatlarmnin Tarzi Icrasma Dair Kanun’un 70. maddesinde ve HHY *nin
26. maddesinde de kiiciik veya kisithnin miimkiin oldugu olgiide dinlenilmesi
Ongorilmiistiir.

Genel bir kabul olarak aydinlatma ile tibbi miidahale arasinda hastaya yeteri
kadar degerlendirme yapabilmesi amaciyla makul bir siire verilmesi gerekmektedir.
Tababet ve Suabat1 Sanatlarmin Tarzi Icras1 Hakkindaki Kanunun 70. maddesinde ve
genel bir kabul olarak rizanin miidahaleden 6nce alinmasi ve hastaya degerlendirme
yapabilmesi i¢in yeteri kadar zaman verilmesi gerektigi diizenlenmistir. S6z konusu
riza, tibbi miidahaleden once veya en ge¢ tibbi miidahale yapildig1 sirada
aciklanmalidir. Tibbi miidahale yapildiktan sonra verilecek olan riza, hukuka
uygunlugu saglamayacaktir. Ciinkii miidahaleden sonra gergeklesen riza, icazet
anlamina gelecektir (13). Yine aydinlatilmis riza sayesinde bir yandan hastanin kendi
hakkinda karar vermesi saglanirken diger yandan hekimin vicdani yiikiimliiligii de

azaltilmaktadir (89).



63

6.4. Etik Acidan Aydinlatilmis Onam

6.4.1.Giris

Aydinlatilmis onamin, yasal veya kurumsal acidan gerekli nitelikleri tagiyan
bir yan1 oldugu gibi etik acidan gerekli nitelikleri tasiyan diger bir yani da
bulunmaktadir (2). Bu ayirimi daha anlasilir yapabilmek amaciyla zaman zaman etik
acidan kabul edilebilir onam gercek (genuine) aydinlatilmis onam olarak
adlandirilirken, yasal gereklilikler dolayistyla hastalardan somut olarak alinan onama
da kurumsal acidan etkili onam adi verilmektedir. Bu ayrim aslinda tam olarak
gecerli bir ayirim degildir, ¢iinkii etik agidan kabul edilebilir olmayan bir onamin
hukuken de gecerli olmas1 olanaksizdir. Yine de giinlilk uygulamada bir sekilde
hastalarin verdigi onamla, hasta 6zerkligini en iist seviyede koruyan ve ulagsmaya
calistigimiz onam arasindaki farkin belirginlestirilmesi agisindan bu ayirim gerekli
goriilmektedir.

Yasalarin ve diger kurallarin geregi olarak hastalardan alinan aydmlatilmig
onam belgeleri her zaman etik acidan yeterli ve kabul edilebilir onamlar olmayabilir.
Somut anlamiyla hastalardan alinan aydinlatilmis onam gecerli kurallarla, yasalarla
ve yoOnetmeliklerle iligkilidir ve bunlar, zamana ve mekéana gore degiskenlik
gosterirler. Bu yoniiyle kurumsal agidan etkili onam her zaman ger¢ek aydinlatilmis
onamin garantisi degildir ve bu iki tanim arasindaki fark her zaman gozetilmelidir.
Potansiyel bir denek gerekli bilgileri yeterince anlamamis olsa da, yeterliginin varlig
halinde gerekli tiim belgeleri onaylayabilir. Bu durumda, yasa ve kurallarin aradigi
sartlar eksiksiz olarak gerceklestirilmis oldugundan kurumsal agidan etkili onam elde
edilmistir. Ancak bu onamin etik ag¢idan ne kadar yeterli ve kabul edilebilir oldugu
tartismalidir. Bu nedenle arastirmacilar tiim yasalarin ve kilavuzlarin 6ngordiigi
kurallar1 yerine getirmis olsa da katilimcidan gercek aydinlatilmis onam alinmis
olmayabilir. Etik yasa ve kilavuzlarda bulunan aydinlatilmis onam kurallarinin ve
etkili onami tanimlayan kurallarin en 6nemli amaci, katilimecilardan somut olarak
alman onamlarin olabildigince gercek bir aydinlatilmis onamin icermesi gereken
unsurlara sahip olmasini1 saglamaktir. Bdylece kurumsal acidan etkili onam

olabildigince gercek aydinlatilmis onama benzetilmeye caligilmaktadir.
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Etik yasa ve kilavuzlar ne kadar kapsayici olsalar da, ger¢ek aydinlatilmig
onam kavramimi karsilamakta yetersiz kalabilirler. Bununla birlikte, gercek
aydmlatilmis onam kavraminin kurumsallagsmasina yonelik olarak vazgecilmez
onemleri bulunmaktadir. Etik kilavuzlar gercek aydinlatilmis onamin icerdigi
kavramlarin nasil anlagilmasi gerektigi konusunda yol gostericidirler. Ornegin
CIOMS kilavuzlarinda, bu konudaki kavramlarin nasil anlasilmast ve
gerceklestirilmesi  gerektigi konusu maddeler halinde yer almaktadir (90).
Arastirmacilarin potansiyel deneklere, arastirmaya katilmalarinin gerekli olmadigi,
istedikleri zaman arastirmadan cekilmekte Ozgiir olduklari bilgisini vermelerini
zorunlu tutan etik kodlar, ayn1 zamanda goniilliiliik kavraminin nasil anlasilmasi
gerektigini de ortaya koymaktadirlar. Yeterliligin nasil anlasilmas1 gerektigi yine bu
etik kod ve kilavuzlardan anlasilmaktadir. Sonugta, aydinlatismis onam formlarinin
ifade edilis tarzlarina dair Oneriler, bize kavramlarin nasil anlagilmasi gerektigini ve
nasil bir uygulamayla en iist diizeyde yasama gecirilebilecegini anlatirlar. Yine de
gercek aydinlatilmis onamin aslinda hi¢bir zaman tam olarak gergeklestirilemeyecek,

ancak vazgecilmez bir hedef oldugu unutulmamalidir.

6.4.2. Aydinlatilmis Onamin Unsurlari

Aydinlatilmis onamin etik agidan kabul edilebilir olabilmesi i¢in yeterlilik,
aciklama, anlama, goniilliilliik ve onam olmak iizere bes temel unsuru tasimasi
gerektigi daha oOnce belirtilmisti. Bu unsurlar aydinlatilmis onamin kapsaminin
tanimlayicisidirlar. Aydinlatilmis onamin sahip olmasi gereken her unsurun dogru
sekilde tanimlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Bu nedenle, her birinin ayr1 ayr ele
alinarak degerlendirilmesi yararli olacaktir.

Gergek aydinlatilmis onamin bilesenlerinin anlasilmasi kadar, neden boyle bir
onama gerek duyuldugu da Onem tasimaktadir. Kanimizca tip etigi acisindan
aydinlatilmis onami neden Onemsememiz gerektigi sorusunun iizerinde durmakta
yarar vardir. Bu nedenle bu boliimde ilk olarak aydinlatilmis onamin nitelikleri
tartigilirken, ikinci boliimde gercek aydinlatilmis onamin gerekliligi konusundaki

yaklagimlar tartisilacaktir.



65

6.4.2.1. Yeterlilik

Belirli bir durumda kimin karar alma hakkina sahip oldugu belirlenirken
kisinin yeterliliginin olup olmadig1 6nem kazanmaktadir. Yeterlilik kavrami hastanin
hastaligi ve belirli tedavi segenekleri konusunda karar verebilme yetenegini ifade
etmektedir. Bu unsur 6zellikle cocuklar, kiiciikler, psikiyatrik hastaliklar ve bilincin
bulandigr durumlar s6z konusu oldugunda 6nem kazanmaktadir. Yeterliligin
hukuktaki karsilig1 ise ayirt etme giicii olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Yeterlilik, her zaman belirli bir durum i¢in gecerli olabilecek bir durumu
ifade etmektedir. Ayn1 kisi, bir seyi yapmak i¢in yeterli iken, bagka bir seyi yapmak
icin yeterli olmayabilir. Yeterlilik zamana bagli olarak da degiskenlik
gosterebilmektedir. Kisi, belirli bir yeterlilik durumunu gecici veya siirekli olarak
yitirebilir. Kisinin yeterlilik diizeyi her duruma gore degisebilmekle beraber, sonucta
alian karar s6z konusu tibbi uygulamay1 yapmak ya da yapmamak konusunda kesin
bir sonug doguracaktir. Bu nedenle yeterliligin alinacak kararin niteligine gore belirli
bir diizeyin ilizerinde olmasi1 gerekmektedir. Dolayisiyla, kisinin s6z konusu karari
alma yetkinligi belirli bir esigin lizerine ¢ikmadik¢a, onun tibbi miidahaleyi kabul
etme veya arastirmaya katilma karar1 aydinlatilmis onam sayilmayacaktir. Kisinin
belirli bir karar1 aldiktan sonra da yeterliligi olmas1 gereken diizeyin altina diisebilir
ve arastirma veya tedaviye devam etme yoOniindeki kararinin sorgulanmasi
gerekebilir (8). Bu nedenle yeterliligin sadece ilk karar aninda degil tiim karar
stireglerinde aranmasi gereken bir nitelik oldugu unutulmamalidir.

Tibbi bir miidahale veya bir aragtirmaya katilima iliskin olarak onam
verebilmek icin kiside olmasi gereken yeterliligin niteligi ne olmalidir? Bu sorunun
yanitt verilen onamin niteligine bagl olarak degismekle beraber, etik degerlendirme
acisindan 6nem tagimaktadir. Yeterliligin degerlendirilebilmesi i¢in hukuki oldugu
kadar etik Olgiitler de belirlenmeye c¢alisilmistir. Yeterlilik oncelikle aktarilan
bilgileri anlama, bunu gec¢misteki bilgileriyle, degerleriyle ve Oncelikleriyle
Ozdeslestirme ve tiim bunlart mantik cercevesinde degerlendirerek karar alma
yetenegiyle iliskilidir. Kisinin aktarilan bilgileri yeteri kadar anlayamamasi, olas1 bir
sonucu yasamanin nasil bir sey olacagini sezinleyememesi veya karar alinirken yeteri

kadar akilci davranamamasi gibi durumlarda yeterliligin gereken diizeyde olmadigi
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sOylenebilir. Kiginin ge¢misten getirdigi degerleri veya inanglar1 bile kendisi

acisindan en dogru karari alabilmesini zorlastirabilmektedir.

6.4.2.2. Aciklama

Ozerk birey olan hastanin saghgiyla ilgili olarak dzerk bir karar alabilmesi
icin hastalik, tedavi secenekleri, uygulanacak tedavinin basarisi ve olasi riskleri
konusunda yeteri kadar bilgilendirilmis olmasi gerekmektedir. Bu bilgilerin hastaya
aciklanmas1 kadar hasta tarafindan anlagilmasi da temel bir unsurdur. Hasta
tarafindan anlagilmamis bir aydinlatmanin yeteri kadar yapildigindan séz edilmesi
miimkiin degildir. Aydinlatilmis onamin etik ve yasal agidan gecerli olabilmesi i¢in
hastaya anlayabilecegi bir bicimde anlatilmis olmasi sarttir. Hekim hastasim
bilgilendirirken hastanin algilama yetenegini, egitim diizeyini gézetmek ve uygun ve
teknik terimlerden olabildigince arindirilmig bir dil kullanmak durumundadir. Bu
yaklagim hukukta siibjektif Olgiit olarak adlandirilir ve agiklamanin her hastanin
kendi 6zelliklerine uygun bir bicimde yapilmasi1 gerektigini ifade eder.

Tezimizin konusunu o6zellikle aragtirma biyobankacilii olusturdugu igin,
buradan itibaren aydmatilmig onami arastirmaya katilim baglaminda kullandigimiz
diistiniilmelidir.

Bilimsel bir aragtirmaya katilip katilmama kararina iliskin olarak agiklama
tiim bilgilerin potansiyel denege verilmesi anlamina gelmektedir. Ag¢iklama unsuru
kavramsal bir 6ge olmaktan c¢ok gercek aydinlatilmis onamin gerceklesmesi icin
yiriitiilmesi gereken bir Odevdir. Katilimcmin kendisi i¢in en dogru karar
verebilmesini saglamaya doniik olarak yapilan bir faaliyettir. Katilimcinin bir sekilde
gerekli biitiin bilgileri biliyor olmasi durumunda agiklama yapilmasi gerekmez. Bu
nedenle, aciklama unsurunun mutlak bir nitelik tasimadigi, ama gercek aydinlatilmig
onamin saglanmasinda pratik nedenlerle gerekli oldugu sdylenebilir.

Bilgilendirmenin sinirlariin nasil belirlenecegi veya hangi bilgilerin katilma
veya katilmama karariyla ilgili oldugu Onem tasimaktadir. Ulusal yasa ve
yonetmelikler yaninda, s6z konusu bir arastirma oldugunda arastirmalar icin
gelistirilmis etik kodlar bilgilendirmenin kapsaminin belirlenmesinde yol gosterici
olmaktadir. Aragtirmanin amaci, niteligi, géze alinan riskleri, katilimcinin katlanmasi

gereken kiilfetleri ve arastirma sonucunda ne tiir yararlarin beklendigini anlayan bir
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kisi tarafindan verilen onam gergek aydmlatilmis onam demektir (76).
Aragtirmacilardan tahmini katilim siiresini, uygulanacak islemleri, kayitlarin
gizliliginin nasil stirdiiriilecegini, katilimin gonilliiliik esasina dayandigimi ve
katilimcinin istedigi zaman cezaya veya ¢ikar kaybina ugramadan arastirmayi
birakabileceklerini aciklamalar1 beklenmektedir. Arastirmanin niteligine bagli olarak
aciklamanin kapsami da genislemektedir. Genetik arastirmalarda ise ¢ok ¢esitli etik
ve hukuki sorunlar yasanabileceginden, aciklamanin kapsami buna gore belirlenmek
zorundadir. Ornegin arastirmacilardan, genetik test sonuglarmin veya ailesel genetik
bilgilerin kullanimi ile bir denege ait genetik test sonuglarmmin denegin onami
olmadan yakin akrabalarina veya baskalarina (sigorta sirketleri, isveren vs.)
aciklanmasin1 Onleyecek yiirtirliikteki tedbirlerle ilgili politikalarini agiklamalari
istenebilmektedir (90).

Aciklama konunun  uzmani olan saglik calisaninin kendi
deneyimlemelerinden olusturdugu bir kapsamda yiiriitiilebilecegi gibi, makul ve
mantikli bir hastanin neleri bilmek isteyecegi ve neyi ne kadar anlayacagindan
hareketle de kapsam belirlenebilir. En uygun ol¢ii ise her hastayr kendi igerisinde
degerlendirerek o hastaya uygun aydinlatmanin yapilmasidir ve bu siibjektif olgiit
olarak adlandirilmaktadir (8). Verilecek bilginin gerekli olup olmadiginin
belirlenmesi, yapilan aciklamanin potansiyel denege ait karar1 etkileyip
etkilemeyecegine gore yapilmalidir. Bu yaklagimda agiklamanin igerigi belirlenirken,
insanlarin genel olarak herhangi bir ¢alismaya katilma onerisini kabul etmeden 6nce
mantiksal cer¢evede neleri 6grenmek istedikleri dikkate alinmaktadir. Cogu kisi,
kimin talepte bulundugunu, risklerin ve potansiyel yararlarin neler oldugunu,
gizliligin nasil saglanacagini, c¢alismanin neyi elde etmeyi amacladigini ve
katilimcinin neleri yapmasi gerektigini mantik cercevesinde bilmek isteyecektir.
Bundan dolayi, aydinlatilmis onam formlar1 tasarlanirken, ¢ogu kisinin bilmek
isteyecegi ve kararlarinda etkili olabilecek bilgiler icermesine dikkat edilmelidir.
Olgiit katilimecinin agiklama sonucunda verdigi karar1 oldugunda ise katilimciyla
ilgili kisisel nitelikler 6n plana ¢ikmaktadir. Bu durumda agiklamayi1 katilimei
acisindan anlasilabilir kilmanin yaninda, katilimecinin gosterebilecegi akilc1 olmayan

tepkiler de goz ontlinde tutulmalidir.
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6.4.2.3. Anlama

Anlama; agiklama unsurunun temel hedefidir. A¢iklamanin amaci, denegin
calismaya katilip katilmama kararini vermeden Once calismaya dair ilgili bilgileri
anlamasina yardimci olmaktir. Bir Onerinin anlagilmasi, bunu animsama veya
yineleme yeteneginin daha 6tesindedir. Tiirkiye Biyoetik Dernegi aydinlatmanin tek
yonlii bir siire¢ olmadigini, hastanin bilgiyi anlamasi ve kendi yasam plani agisindan
anlamlandirmasi, bu anlamsal yapiyr da hekimin kavramasimi onermektedir (91).
Anlama, sadece kavramlara iliskin olmayi, ayni zamanda anlatilan sozciiklere ve
climlelere kisinin verdigi anlamla da iliskilidir. Kisinin ge¢misten getirdigi bilgi
birikimi ve inanglari, anlatilan sézciikleri anlamlandirmasinda olumlu veya olumsuz
yonde etkili olabilir. S6zgelimi, bir kiginin verem hastaliginin dogasiyla ilgili yanlis
inanclar1 var ise, “verem hastaliginiz var” ibaresinde iletilen bilgileri yeterince dogru
anlayamayabilir. Bu nedenle anlamanin yeterli olabilmesi i¢in, onam formu
verilmeden 6nce kisinin konu ile ilgili genel bir bilgisinin var olmasi1 gerekmektedir.
Konu ile ilgili 6n bilgisi olmayan bir kisinin onam sirasinda verilen yalin bilgileri
tam olarak anlayabildigini soyleyebilmek olanaksizdir. Bilginin gereginden fazla
verilmesi de kisinin dikkatini dagitabileceginden, anlamay1 zorlastirabilmektedir. Bu
nedenle anlatilanlarin igerigi ve uzunlugu anlamay1 olabildigince artiracak bigcimde
tasarlanmalidir. Gereginden fazla bilgi verilmesi, kisinin risk algis1 ve bilgileri dogru
algilamasin1  onleyerek yanlis inanglarla katilimciyr gereksiz korkulara da
sokabilmektedir (8).

Yeterlilik anlama ile siki bir iliski igerisindedir. Gergek aydinlatilmis onamin,
elde edilmesinde oncelikle yeterligi olan bir kisinin anlayisindan s6z edebilir. Yine
de tam bir anlama, pratik olarak olanaksizdir ve sorun anlayisin hangi 6lgiide yeterli

olacagi sorunudur.

6.4.2.4. Goniilliiliik

Gondllilik 6gesi hastanin zorlama veya herhangi bir baski olmaksizin,
isteyerek ve anlayarak planlanan tibbi miidahaleye riza gdstermesi anlamina
gelmektedir. Hastanin kararini etkilemeye doniik olarak yapilacak her tiirlii etkileme

girisimi bireyin 6zerkligini ve dolayisiyla goniilliilik 6gesini zedelemektedir. Kisi
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degerlerine, inanglarina ve beklentilerine en uygun karar1 goniillii olarak
verebilmelidir.

Eylemin istemli olarak yapilmasi, eylemin niteligi yaninda olas1 sonuglarinin
da isteniyor olmasini gerektirmektedir. Yeteri kadar bilgilendirildikten sonra, digsal
sinirlayicilardan ve psikolojik baskilardan bagimsiz olarak davranan kisinin goniillii
oldugundan s6z edilebilir. Goniilliiliik unsurunun tam olarak gerceklesebilmesi igin
eylemin sonuclarmin isteniyor olmasi ve dig etkilerden biiyiik dl¢lide bagimsiz
olmasi gerekmektedir. Bu dissal etkiler ise kabaca tehdit, kandirma veya
yonlendirme seklinde olabilir. Saglik alaninda sik karsilagilan bir durum olan
bilgilendirerek yonlendirmede katilimcinin algis1 yonetilerek belirli bir yonde karar
vermesi saglanmaktadir. Bu tiir davranislar ise katilmeinin goniilliligiini
zedelemektedir (8).

Arastirmaya katilma konusunda goniillii olan bir kisinin bu se¢imi sonucunda
bilimsel ilerlemeye katki saglamak, hastaligi ile ilgili bilgilerin artmasina yardimci
olmak veya ekonomik olarak desteklenmek gibi sonuclart istedigi varsayilmalidir.
Bunlarin yaninda katilma karar1 dolayisiyla yapmasi gereken seylere ve katlanmasi
gereken sonuglara da razi oldugu kabul edilir. Bu nedenle olumlu veya olumsuz
yonleriyle arastirmaya katilimin tiim sonuglarini, bilgilenmis ve goniillii olarak kabul
etmis olmalidir. Dolayisiyla goniilliiliikle bilgilendirilmis olma arasinda yakin bir
iligki bulunmaktadir. Olas1 sonuglarin arastirmacilar tarafindan bile yeterince
ongoriilemedigi durumlarda, katilimin tam bir goniilliiliik esasina gore olabilecegini

savunmak giictiir.

6.4.2.5. Onam

Onam, aydinlatilmis onamin son unsuru olarak kisinin bilgilendirildigi,
anladig1 ve goniillii oldugu tibbi miidahaleyi kabul ettigine dair irade beyanidir.
Onamu etik agidan kabul edilebilir kilan en 6nemli faktor, kisinin dogru bir sekilde
anladiktan sonra onam vermis olmasidir. Onam bir kez verildikten sonra, bu onamin
daha sonraki islemler i¢in gegerli sayilmasi uygun degildir. Bununla birlikte onam
bir kez verildikten sonra yapilacak tibbi miidahaleler ilk islemin devami niteligini
tagiyorsa veya ilk islemle nedensel bir iligki icerisindeyse, tek bir onamin genis bir

onam olarak degerlendirilebilecegi ve biitiin islemleri kapsayabilecegi genel kabul
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gormektedir. Bu nedenle arastirmayr mesrulastirmak adina aydinlatilmis onam
belgelerinin ilgili tiim gereklilikleri icermesi ve Ongoériilebilir biitiin sonuglarinin
tamamini kapsamasi1 gerekmemektedir.

Tibbi aragtirmalarda katilimcilarin verdikleri onamin etik acidan kabul
edilebilir olmasinin sartlarindan biri onama siirecinin arastirmacilar ve denek
arasinda bir tartisma ve etkilesim silireci olarak degerlendirilmesidir. Bu siiregte
katillmcinin aragtirma hakkinda bilgilendirilmesi yaninda kisisel degerlerinin,
yaklagimlarinin ve beklentilerinin onam formuna olabildigince yansitilmaya
calisilmas1 s6z konusudur. Onama isleminin hekimle hasta arasindaki karsilikli bir
etkilesim siireci oldugu, hastanin veya katilimcinin bu asamada etkin bir rol

oynamasi gerektiginin lizerinde durulmaktadir (91).

6.4.3. Aydinlatilmis Onam Etik A¢idan Neden Gereklidir?

Aydinlatilmis onamin etik agidan gerekgelendirilmesi tip etigi alaninda
ugrasanlarca genis bir sekilde tartisilmis bir konudur. “Aydinlatilmis onam neden
gereklidir?” sorusunun yaniti “Nasil bir onami etik agidan yeterli bulabiliriz?”
sorusunun cevabini vermekte yol gosterici olacaktir. Aydinlatilmis onam etik a¢idan
gerekgelendirirken iki ana yaklagimin hakim oldugunu goérmekteyiz. Bu etik
yaklagimlar aslinda herhangi bir yaptirim icermemekle beraber, yasalara kaynaklik
etmeleri yoOniinden de Onem tasimaktadirlar. Bu yaklasimlardan birincisi
aydinlatilmis onamin bireylerin, 6zelikle potansiyel deneklerin kisilik yararlarini ve
sayginliklarni korumanm veya artirmanin bir yolu oldugu diisiincesidir. ikincisine
gore ise aydmlatilmis onam, kisinin O6zerkligini koruma amacina doniik bir
mekanizmadir. Oyleyse aydimlatilmis onama, kisilerin otonom olmasini saglayan bir
ara¢ veya kisileri daha fazla refah icinde yasatmanin bir yolu olarak deger

atfedilmektedir.

6.4.3.1. Aydinlatilmis Onama Yararci Bakis Ac¢isi

Aydinlatilmis onama yararci bakis agisiyla yaklaganlar aydinlatilmis onamin
kisinin refahim1 korumaya veya artirmaya yonelik bir islev gordiigiini
savunmaktadirlar. Her birey neyin kendisine zarar verebilecegini ve kendisini bu

zararlardan nasil koruyabilecegini en iyi kendisi bilebilir. Bu varsayimdan hareketle
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aydinlatilmis onam, bireyin kendisini olasi risklere karsi korumasinin bir aracidir. Bu
yolla bireylerin arastirmaya katilarak goze almis olduklar1 gereksiz risklere karsi
daha kapsamli ve kurumsallasmis bir c¢aba igerisinde korunmasi saglanmaktadir.
Diger bir yarar ise, istemedigi siirece aragtirmaya katilmaya mecbur olmadigina dair
giivencesinin olmasi kisinin kendini daha giivende hissetmesine yardime1 olmaktadir.
Ayrica aragtirmaya katilarak etik gorev olarak kabul ettigi seyi yapmasi, kisinin i¢
huzurunu artiracak ve refahina katki saglayacaktir. Aydinlatilmis onam
uygulamasinin bilime karst giiveni ve bodylece kamunun bilimsel arastirmalara
katilma ve katki saglama istegini artirmak gibi yararlar1 da s6z konusu
olabilmektedir. Dolayisiyla bu durum, bilimsel gelismeyi hizlandirabilmekte ve yeni
buluslar yoluyla da hastalarin iyilesme umutlarini artirabilmektedir.

Refahg1 bakis agisinin yetersiz kaldigi durumlar da s6z konusudur. Bunlar,
aydinlatilmis onam alinmasinin zaman ve masraf gerektirmesi, katilimci sayisini ve
ornekler tlizerinde yapilabilecek bilimsel ¢alismalar1 siirlandirabilecek islemler
olmasidir. Dolayisiyla onam alinmasi bu ydniiyle refahin beklenen diizeyde artmasini
saglamayabilir. Bu noktada beklenen yararlarla olas1 dezavantajlar arasindaki denge

Onem tasimaktadir.

6.4.3.2. Aydinlatilmis Onama Ozerklik A¢isindan Yaklasim

Aydinlatilmis onami 6zerklik ve kisinin kendi gelecegi hakkinda karar
verebilme hakkina saygi nedeniyle gerekli sayan goriis en genis kabul goéren
yaklagimdir. Aydimlatilmis onam tip etigi acisindan gerekg¢elendirilirken, bireysel
Ozerkligin saglanmasi i¢in bir mekanizma olarak degerlendirilmektedir. Buna karsin
Ozerkligin ne anlama geldigi ve aydinlatilmis onamin etik gerekgelendirilmesinde
nasil rol oynadigi tartismali bir konudur. Bu noktada iki temel yaklagim ortaya
cikmaktadir. Birincisinde kisi 6zerkligi bir amag, aydinlatilmis onami ise amaca
ulagilirken kullanilan bir arag olarak algilanmaktadir. Digerinde ise, Kant felsefesine
uygun olarak, 6zerkligin tek basina sagduyuyla (akil-mantik) bilinebilir oldugu
diisiiniilmektedir. Sonug¢ olarak, her iki yaklagim da aydinlatilmis onami o6zerklik
ilkesinin bir geregi olarak sart kogsmaktadir.

Bireysel ozerkligin neye dayandigi konusunda felsefi literatiirde genel bir

kabul bulunmamaktadir. Kisinin kendi amagclarina, inanglarina ve arzularina sahip
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olmas1 seklinde tanimlanabilmektedir. Buna gore kisi kendisi i¢in daha az 6nem arz
eden Kkural veya beklentiler yerine, kendi benliginin gerektirdigi bi¢imde
davranmaktadir. Sonugta, baski, tehdit veya yonlendirmeler sonucunda hareket
etmenin veya yasamanin aksine, kisi kendi eylemlerini ve yasaminit kontrol
etmektedir.

Aydinlatilmis onam, bireysel Ozerkligi iki sekilde artirabilir. Bunlardan
birincisi; bireylerin arastirmaya katilma veya katilmama konusunda bagimsiz sekilde
secim yapmalarini saglayabilir. Aragtirmaya katilma veya katilmamayla ilgili se¢im,
kisinin kendi degerlendirmesinin sonucu oldugu i¢in aslida en dogru karar olarak
nitelenmelidir (92). Arastirmaya katilim konusunda se¢im sansi verilmemis olsa da,
istem dis1 katilimdan fiilen zarar goriilmedigi stirece, kisi 6zerkligi biiyiik Olglide
zedelenmemis gibi goriinebilir. Ikincisinde ise, aydinlatilmis onam uygulamasi,
bireysel 6zerklige ulasmaya katkida bulunan bir sosyal durumun pargasi olarak kabul
edilebilir. Yerlesmis aydinlatilmis onam uygulamasi topluma, arastirmacilarin onlari
tehdit veya manipiile etmeyecegine veya mahremiyetlerini tehlikeye atmayacagina
dair giivence vermektedir. Bu giivenceler bireylerde o6zerkliklerinin korundugu
hissini artirarak, bir 6zgiirlik ve giivenlik duygusu yaratmaktadir. Aydinlatilmis
onam olmadan yapilan arastirmalarda s6z konusu olan sey, bilim kurumuna duyulan
kamu gilivenini zayiflattigi gergeginden ziyade, tehdidi, manipiilasyonu ve kisisel
mahremiyete miidahaleyi igermesidir.

Aydinlatilmis onam, en anlaml etik gerekcesi, kisilere saygi gdstermenin bir
aract olmasindan kaynaklanmaktadir. Kant’in etik anlayisinda otonomi kavrami
bireylerin farkli diizeylerde ulasabilecegi bir kapasiteye veya duruma isaret etmekten
ziyade, tek basina sagduyuya dayandirilmis olmasi durumunda, pratik bir ilke olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Bununla birlikte, Kant’a gore insan akilli (rasyonel) bir
varliktir ve bu nedenle ara¢ degil, her zaman amag olmalidir. Kant’la fikir birliginde
olmayanlar agisindan bile kisilere saygili olma ilkesini salt akla dayandirmak kabul
edilebilir bulunmaktadir. Kant¢1 diislinceye gore, onceki boliimde 6zetlenen anlam
igerisinde, kisilerin saygi gormeyi hak ettiklerini zira bireysel otonomi kapasiteleri
oldugunu sdyleyebiliriz. Kantiyen etige gore aydinlatilmis onamin gerekgesi,
bireysel otonomiyi artirmak degil de, bireysel otonomi kapasitesine zaten sahip olan

bireylere saygi gostermektir. Bir bagka deyisle Kantian yaklagima gore aydinlatilmig
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onam almak hem insanda zorunlu olan otonomiyi (potansiyeli) olumlamak, yani
varhigin1 kebul etmek hem de bbu potansiyelin ger¢eklesemesini olanakli kilmaktir.
Cilinki eger insani eylemler otonominin ger¢eklesmesine olanak vermezse otonomide
s0z edilemez. Bu nedenle aydinlatilmig onamla yiiklenen ddevlerin, akilcr bireylerin
kendilerine 6zgili kararlarim1 verebilmelerini saglamak amaciyla, olabildigince 6zgiir
bir siirecte ve aldatma veya yonlendirme gibi olumsuz niteliklerden arindirilmis bir

bicimde yerine getirilmesi gerekmektedir (92).

6.5. Aydinlatilmis Onam ve Insan Genetik Veri Tabanlar1

6.5.1. Giris

Aydinlatilmis onam yoluyla kisinin viicuduna ait bir doku par¢asinin nasil ve
ne sekilde kullanilacagr konusunda karar verme hakki korunmaya c¢alisilmaktadir.
Dokularin1 veya genetik materyalini bankaya bagislamak yoluyla arastirmaya
katilacak olan kisilerin onam vermeden Once arastirma hakkinda yeterli bigimde
bilgilendirilmis olmalari, aragtirmanin amacin1 ve potansiyel yarar ve risklerini
anlamis olmalar1 beklenmektedir. Ancak yeterli bir aydinlatmadan sonra verilen
onam etik ve hukuk agisindan gegerli bir onam olabilmektedir. Konunun 6nemi
dolayisiyla biyobankacilikla ilgili literatiir incelendiginde en ¢ok islenen konunun
aydinlatilmis onam oldugu goriilmektedir (65).

Her hangi bir potansiyel katilimci igin en temel etik ilkelerden biri olan
ozerklige sayg ilkesi, aydinlatilmis onamla gerceklestirilmektedir. Insan iizerinde
aragtirma yapilmasin1 diizenleyen uluslararast belgeler ve wulusal yasalarda
aydmlatilmis onamla ilgili bircok diizenleme mevcuttur. Bunlarda siklikla gerekli
tiim bilgiler verildikten sonra, kisinin 6zgiirce ve goniillii olarak arastirmaya katilip
katilmayacagina karar verme hakkinin var oldugu belirtilmektedir. Tiim onam
formlarinda Ozgiir, aydinlatilmis ve goniilli katilimin kesin bir dille belirtilmis
olmasi beklenmektedir. Arastirma biyobankalarinda saklanan biyolojik materyaller
toplanirken alinan onam formu da arastirmalarda kullanilan aydinlatilmis onamin
tagimasi gereken nitelikleri tasimak zorundadir.

Avrupa Konseyi Biyotip Sozlesmesinin 6. Maddesinde genetik materyal

tizerinde yapilan aragtirmalar s6z konusu oldugunda, bireyin ortaya ¢ikacak sonuglar
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yaninda arastirmanin amaci ve yapist hakkinda da tam olarak bilgilendirilmesi
gerektigi Dbelirtilmektedir (66). Bu tip arastirmalar i¢cin ABD Ulusal Biyoetik
Danisma Kurulu onam formunda genetik materyallerin, arastirma igin
kullanilmamasi veya sadece anonim arastirmalar i¢in kullanilmasi ya da sadece
verilerin sifrelendigi arastirmalarda kullanilmas1 gibi segenekler sunulmasini
onermektedir (93). Boylelikle verilen aydinlatilmis onamin olabildigince kisinin
arzusuna uygun olmasi yaninda, agik bir iradeyle verilmis olmasi da saglanmaya
calisilmaktadir.

Aydinlatilmis onam formunun neleri kapsamasi gerektigi 6nemli bir sorun
olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Onam formunun arastirmayla ilgili olarak tim
detaylar1 igermesi gercekten gerekli midir? Veya hicbir detayli bilgi icermeyen genis
veya bos (blanket) onamlar yeterli midir? Boyle bir onam etik agidan kabul
edilebilir bir aydinlatilmis onam sayilabilir mi? Bu ve buna benzer sorulara karsin
onam alindig1r sirada yapilacak arastirmanin detaylar1 bilinemeyeceginden genis
onamin gelecekteki arastirmalar i¢in en uygun onam bi¢imi oldugu konusunda
yaygin bir goriis birligi bulunmaktadir. Boyle durumlarda genis onam alinmasi
gerektiginde katilimcilarin mahremiyetinin en genis anlamda korunmasinin, onamin
herhangi bir zamanda geri alinmasinin garanti edilmesinin ve s6z konusu
arastirmalarin etik degerlendirme kurularinin onayindan ge¢mesinin biiyliik dnem

tasidig1 vurgulanmaktadir (94,95).

6.5.2. Biyobanka Onaminin Farkhhiklar:

Insan genetik materyalleri iizerinde yapilan arastirmalarda veya
biyobankalarda kullanilmak iizere drnekler toplanirken katilimci tarafindan verilen
onamin kendine 6zgili sorunlar1 bulunmaktadir. Biyolojik 6rneklerin ve verilerin uzun
stireli depolanmasi da geleneksel arastirma ortamlarinda kullanilan tek seferlik onam
prosediirlerinde rastlanmayan yeni sorunlar yaratmaktadir. Bu nedenle bu sorunlarin
¢cOzlimiine doniik olarak, arastirma biyobankaciligi uygulamalarinda alinan onamlar
farkl 6zellikler tasimak durumundadir

Aydinlatilmis onamlarin biliyiilk kismi etik agidan tam olarak kabul
edilebilirlige sahip degildir (96). ELSAGEN arastirmasinda, insan genetik

popiilasyonu veri tabanlar tiirlindeki arastirmaya katilmak igin verilen onamin, etik
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gereksinimleri yeteri kadar karsilamadigir saptanmistir (31). Bu tiir veri tabanlari
genetik ve saglikla ilgili biitiin bilgilerin ¢apraz eslesmesini kapsayan birden fazla
hastalikla ilgili arastirma kaynaklaridir.

Katilimcilarin ¢ogu biyobankalarda yapilan arastirmalar sonucunda elde
edilecek bilimsel bulgularin kendilerinin ve daha sonra gelecek kusaklarin tedavisine
katkida bulunacagina inanmaktadirlar. Bu beklenti insanlar1 katilimecir olmak
konusunda tesvik eden Onemli etkenlerin basinda gelmektedir. Hamile kadinlar
tizerinde yapilan bir arastirmada, ¢ogunlugunun bu motivasyonla ¢ocuklarina ait
orneklerin saklanmasina olumlu baktiklari bulunmustur (97). Katilimcilarin ¢ogu
arastirmanin amacini tam olarak anlamasa da bilimsel arastirmalara katki verebilmek
arzusuyla biyolojik materyallerini bagislamisglardir (98). Katilimeilarin onam
formunda yer alan bilgileri ne kadar anladigini belirlemek {izere yapilan bir
arastirmada biyobankada yapilacak arastirmalarin niteligi ve amaci katilimcilar
tarafindan tam olarak anlagilmasa da, arastirma sonucunda elde edilecek yararin ve
katilmim istege bagli olmasinin en iyi sekilde anlasilan boliimler oldugu
saptanmistir(99). En az anlasilan boliimlerin ise; ortaya ¢ikabilecek riskler, gizlilik
ve deneysel arastirmalarin niteligi gibi konularin oldugu goriilmiistiir. Biyobanka
katilimcilarinin  ¢ogu elde edilen bilgilere bagka taraflarin ulasimimi kontrol
edebilmeyi, sonuglarin kendisine bildirilmesini ve etik kurullarin etkin denetimini
beklemektedir (100). Orneklerinin genetik arastirmada kullanilmasini kabul etmeyen
bir alt grupta yapilan arastirma sonucunda, en 6nemli kaygilarinin kendi DNA’larina
ait bilgilerin paylasimina giivenmedikleri saptanmistir (101).

Biyobankacilikla ilgili olan insanlara ortalama insanlarin egilimlerini
kargilagtiran calismalarda Onemli farkliliklarin oldugu goézlemlenmistir. Bir
calismada aydinlatilmis onam formunu kapsami konusunda Etik Kurul iiyeleri,
arastirmacilar ve katilimcilar arasinda onemli goriis ayriliklarinin var oldugu
saptanmistir (102). Genellikle uzmanlig1 dolayisiyla biyobankaciligi bilenler daha
bilgili olduklarindan biyobankalarla ilgili olarak daha olumlu bir bakis agisina
sahiptirler.

Cok c¢esitli verilerin, degisken amaglar1 olan arastirmalarda kullanimi
sonucunu doguran veri isleme arastirmalarinda, hem kurumsal acidan etkili onam

hem de ger¢cek aydinlatilmis onam agisindan sorunlar ortaya g¢ikmaktadir. Bu
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sorunlarin anlagilmasinda biyobanka uygulamalarinda aydinlatilmig onamin kendine

0zgii farkliliklarinin incelenmesinde yarar bulundugu diistiniilmektedir.

6.5.2.1. Genetik Bilginin Essizligi

Genetik bilgi, bireyin gelecekteki hastaliklarinin  tanimlanabilmesi ve
ayrimciliga yol agabilmesiyle birlikte aile iiyeleri ve toplumun da genetik bilgilerini
icermesi dolayisiyla diger saglikla ilgili bilgilerden farklilagsmaktadir (103). Kisinin
DNA’s1 incelenerek olast hastalik riskleri ve duyarliliklart saptanmakla kalmayip,
ailesi veya ait oldugu popiilasyonla da ilgili birtakim bilgilere ulasilabilmektedir.

Genetik materyal iizerinde yapilan ¢alismalar i¢cin onam alinmasi s6z konusu
oldugunda, bu materyal {izerinde ayn1 genetik 6zelligi tastyan diger aile bireylerinin
ve toplumun belirli bir oranda hakki oldugu kabul edilmektedir (104). Bu nedenle
genetik materyal lizerinde arastirma yapilirken verilmesi gereken onamin, bireyin
varsayimsal onamindan farkli olarak daha somut bir irade beyanina dayanmasi

gerektigi savunulmaktadir (105).

6.5.2.2. Katihmcinin Ozellikleri

Tibbi miidahaleler oncesinde hasta zor ve orselenebilir durumdadir. Ayrica
verecegi kararla belirli riskleri goze almaktadir. Bu nedenle aydinlatilmis onamin
mutlaka belirli kriterlere uygun olarak verilmis olmasi gerekmektedir (106). Buna
karsin  biyobanka katilimcisi hastalikli  veya korunma ihtiyac1 igerisinde
olmadigindan, biyobankalarda aydimnlatilmis onam Klinik uygulamadakilere nazaran
daha esnek olabilmektedir. Katilimcilarin zarar gérme olasiligi klinik arastirmalara
gore daha azken, arastirmadan elde edilecek olasi faydanin daha fazla olmasi

nedeniyle aydinlatilmis onamin daha esnek uygulanmasi 6nerilmektedir (107).

6.5.2.3. Arastirma Hakkinda Yeterli Bilgi Verilememesi

Aydmnlatilmig onam, bilgiler veri tabanina yerlestirilmeden once elde
edilecekse, aydinlatilmis onam formalarmin Onceden olusturulmus olmasi
gerekmektedir. Bu formlar, katilimcinin biyobankaya biyolojik materyallerini verme
konusundaki karariyla ilgili olabilecek temel konular1 kapsamalidir. Yine de genetik

veri bankalart s6z konusu oldugunda aydinlatma sirasinda ileride yapilmasi
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planlanan arastirmalarin amaglari, riskleri veya olasi yararlar1 konusunda yeterli bir
aydinlatma yapilabilmesi miimkiin olmayacaktir. Toplama asamasinda siklikla olasi
arastirmalar kismen Ongoriilebilmektedir ve bir¢ok bilgi bu 6rnekleri toplayanlar
acisindan bile belirsizdir. Belki de burada agiklanabilecek en kesin bilgi, verileri veri
tabanindan istenilen zamanda ¢ekme hakkidir. Bu nedenle, her bir arastirmanin
niteligi ve hedefleri belirlendikge, katilimciyla yeniden temas kurularak yeni
aydinlatilmis onam vermesi saglanmaya ¢alisilabilir. Ancak katilimer sayisinin fazla
olmasi veya verilerin kodlandigi durumlarda bu ¢aba karmasik, pahali ve son derece
zor bir faaliyettir. Sadece bireysel mahremiyeti tehlikeye sokmakla ve katilimeilar
icin kilfetli olmakla kalmayacak aymi zamanda arastirma veri tabanlarinin
sunabilecegi arastirma olanaklarini ciddi sekilde sinirlandiracaktir.

Biyobanka arastirmalarinin dogasindan dolay1 tam bir aydinlatmanin aslinda
olanakli olmadigini, dolayisiyla onam formlarinin katilimcidan ¢ok ticari ¢ikarlar

korumaya dontik bir islev gérdiigiinii savunan yazarlar da bulunmaktadir (64).

6.5.2.4. Katihmcinin Yaran

Biyobanka arastirmalarinda temel amag¢ tedaviden cok bilimsel bilginin
artirilmasidir. Bu nedenle onam sirasinda katilimciya anlatilabilecek belirgin bir
yarar s0z konusu degildir. Geleneksel aragtirmalara nazaran bu elde edilecek bilimsel
bilgiden katilimecilarin yararlanmasi olasiligi 6zellikle toplum temelli biyobankalar

acisindan neredeyse olanaksizdir.

6.5.2.5. Bilimsel Yontem Farkhiliklar:

Biyobankalar ve genetik veri tabanlari, geleneksel aragtirmaya nazaran farkli
metodoloji ve daha esnek bilgi etkilesimleri gerektirirken, aslinda arastirmacilara
genis olanaklar sunmaktadir. Bu olanaklardan yeteri kadar yaralanabilmek ve
aydinlatilmis onamla ilgili zorluklar1 asabilmek amaciyla yeni aydinlatilmis onam
bicimleri gelistirilmeye calisilmistir. Bu ¢abada dikkat edilmesi gereken 6zerklige
saygi ile bilimsel arastirmalarin etkin bir bigimde yapilabilmesi arasinda 6zenli bir

dengenin kurulmasidir.
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6.5.2.6. Katihmciya Tekrar Bagsvurma ve Geribildirim

Gergek aydinlatilmis onam kavrami, katilimcilarin arastirma konusunda
yeterli diizeyde bilgilendirildikten ve tam olarak anladiklarindan emin olduktan sonra
O0zerk bir karar sonucunda vermis olduklart onami ifade etmek amaciyla
kullanilmaktadir. Bu nedenle her zaman hedeflenmesi gereken ancak tam olarak
gerceklestirilmesi neredeyse olanaksiz olan gergek aydinlatilmis onama olabildigince
ulasilmaya calisilmalidir. Kisilere her yeni aragtirma protokoliine iliskin olarak bilgi
sunulmasi igin siirekli temas kurulmasi ¢ok kiilfetli bir istir. Her katilimciya her
defasinda arastirmanin parametrelerini aciklamak ve ger¢ek anlamdaki aydinlatilmis
onam i¢in gerekli olan iletisimi saglamak ¢ok biiyiikk ¢abalar ve isgiicii
gerektirecektir. Tlim bunlar yapilmis olsa dahi katilimcilar az veya ¢ok oranda bask1
altinda kalacaklarindan yine de ger¢ek aydmnlatilmis onama tam olarak
ulagilamayacaktir (92). Biyobankalarda ornekler toplanirken gergek aydinlatilmis
onamin saglanmasi i¢in katilimcilara anlatilmasi gereken bilgiler karmagik ve
ortalama bir katilime1 agisindan anlasilmasi giigtiir. Bu yoniiyle de katilimciya yogun
ve karmasgik bilgiler vermek bir ¢esit baskiya doniisebilmektedir.

Onamin yeniden alinmasinin; katilimcilardan bir kisminin 6lmesi, yiiksek
oranda ulasilamayan katilimci sayisi, artan maaliyet ve katilimciy1 tekrar rahatsiz
etmek gibi olumsuz sonuglar1 bulunmaktadir (95). Yapilan bir c¢alismada
katilimcilarin ¢ogunun genetik arastirmalar i¢in aydinlatilmis onamlarinin alinmasi
gerektigini diistinmedikleri, hatta bir kisminin daha 6nce nasil bir aragtirma projesi
icin onam verdiklerini hatirlamadiklar1 bulunmustur (108). Bir kisim katilimci ise
genetik materyallerinin yeni arastirmalarda kullanilmasi gerektiginde, karar verici
olarak arastirma etik komitelerini yetkili kilmay1 yeterli bulmaktadir (109). Bu
nedenlerden dolay1, popiilasyon veri tabanlar1 kullanilarak yapilan arastirmalar i¢in
gercek aydimlatilmis onamin elde edilmesi zorunlulugu gercekci bir yaklagim
degildir. Katilimcilar acisindan herhangi bir risk olmadigi siirece, bilimsel ve
toplumsal faydanin elde edilmesi adina aydinlatilmis onamin yenilenmesinin

gereksiz oldugu giderek kabul gormektedir (96).
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6.5.3. Biyobankalarda Kullanilan Onam Cesitleri

Biyobankaciligin standart arastirmalardan daha farkli nitelikte onama ihtiyag
duymasindan yola ¢ikarak, biyobankacilikta kullanilabilecek onamin etik agidan
kabul edilebilir olabilmesi i¢in nasil olmasi gerektigi ve igerigi genis bir sekilde
tartisilmis ve birgok 6neride bulunulmustur. Bu béliimde biyobankacilikta bu amagla
Onerilen somut onam bi¢imleri degerlendirilecektir.

Biyobankalarda karsilasilan aydinlatilmis onamla ilgili sorunlar1 giderebilmek
amaciyla, belirsiz (undetermined), zimni-6rtiikk (implied), varsayimsal (presumed),
genis veya bos (blanked ) onam seklinde bir¢ok onam bigimi 6nerilmistir (95). Biitiin
bu oOnerilerin arkasinda yatan neden, riskin az potansiyel yararin fazla olmasi,
aragtirma sonuglarimin hasta gruplari veya benzer genetik yapidaki insanlarin
sagliklarina katkida bulunacak olmasidir. Bunlara ek olarak katilimcilarla aragtirma
sonuclar1 arasinda bir bag kurulmasi veya geri bildirimde bulunulmasi siklikla
gerekmemektedir. Bu nedenlerle biyobankacilik uygulamalarinda aydinlatilmis
onamin, standart aydinlatilmis onama nazaran daha esnek yapida olabilecegi
savunulmaktadir.

Biyobanka uygulamasinda, onam formlarimnin nasil olmasi gerektigi {izerinde
genis bir tartisma yiirimekle beraber, genel kabul goren bir uygulama tarzi
bulunmamaktadir. Kendi onerdikleri onam formunun evrensel ve standart onam
formu olmasini savunan yazarlar bulunmakla beraber, bu konuda heniiz bir goriis
birligi mevcut degildir. Baz1 yazarlar genis kullanim alani olan ve standardize bir
onam formunun kullanigh olacagini ve verilerin kullanimi ve taginmasi agisindan
tercih edilmesi gerektigini savunmaktadirlar (110). Baz1 yazarlar ise arastirmalarin
amaclarinin  ¢esitliligi yaninda bolgesel, sosyal ve dinsel farkliliklara saygi
gosterilmesinden yola ¢ikarak, bdyle bir standardizasyonun uygun olmayacagini

savunmaktadirlar (111).

6.5.3.1. Acik (Genis-Broad) Onam ve Genel (Bos-Blanked) Onam

Aydinlatilmis onam alinmasi tip alanindaki arastirmalarda neredeyse standart
bir islemdir. Daha Once de aciklandigi {izere amaci; katilimcinin korunmasi,
Ozerkligine saygi duyularak kendi viicudu {izerindeki kontroliiniin saglanmasi,

katilimcinin yararinin korunmasi, katilimcinin akilei kararlar almasinin saglanmasi
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ve arastirmaya toplumsal destegin artirilmasidir. Hastanin onami biitiin tibbi
miidahalelerde oldugu gibi temel sarttir ve bir¢ok ulusal ve uluslararasi hukuki
diizenleme yaninda Helsinki Bildirgesi (112) ile yaygin kabul gOrmiistiir.
Biyobankalarda oOrnekler, ileride planlanacak arastirmalarda kullanilmak {izere
toplanmaktadir ve Helsinki Bildirgesi’nin ongordiigii gibi belirli bir arastirmaya 6zgii
olarak verilecek bir onam biyobankalar i¢in yetersiz kalmaktadir. Bu sorunu
asabilmek amaciyla gelistirilmis olan genis onam tiirlinde katilimer biyolojik
materyalini belirli bir arastirma icin degil, ileride biyobankada yapilacak bir¢ok
arastirmada kullanilmak iizere bagislamaktadir.

Katilimcilardan genis onam alinmasi pratik bir ¢6ziim olmakla beraber bir¢ok
etik sorunu da beraberinde getirmektedir. Etik agidan da hastalarin ileride yapilmasi
planlanan bir arastirmaya katilmama kararlarina saygi gosterilmesi gerekmektedir ve
genis onam bu acidan sorunludur. Planlanan her bir yeni arastirma i¢in katilimcilara
tekrar aydinlatilmis onam almak iizere gidilmesi gerekmekle beraber, hastalarda kafa
karigikligina yol agmak yaninda, zaman alici, pahali ve pratik olmayan bir yol
olmaktadir. Katilimcilara tekrar bagvurulmasi kisilerin 6zerkliklerine saygi agisindan
en etik yaklagim gibi goriinmekle beraber, siklikla olanaksizdir.

Bos (blanked) onamda, arastirmanin sadece etik inceleme kurulu veya bilim
etik komitesi tarafindan onaylanmasi sartiyla ileriye doniik herhangi bir tibbi
aragtirma i¢in Katilimcilardan kendilerine ait bilgilerin kullanimina onam vermesi
s0z konusudur. Boylece, Ozellikle oOrnekler geri dondiiriilemeyecek sekilde
anonimlestirildiginde, bu 6rneklerin arastirma amacli olarak kullanilabilmesi olanakli
olmaktadir. Katilimcilara geri doniilemez bicimde anonimlestirilmis verilerin ahlak
dist veya bilime aykirt amaglar dogrultusunda kullanilmayacagi konusunda garanti
verilmesi kosuluyla, agik veya bos onam kabul goren bir uygulamadir (113).

Biyobankalarda elde edilecek bilimsel sonuglarin insanliga yarar saglayacagi
varsayimiyla, katilimer adina karar vermek {izere arastirmaci veya arastirma etik
komitelerinin  yetkilendirilebilecegi savunulmaktadir. Aragtirmact veya etik
komitelerin asli amaci insanligin yiiceltilmesi olduguna gore, karar verme giicii,
Hobbes’un one siirdiigii toplumsal sozlesme geregince katilimcidan alinip bu

gruplara verilebilir. Hobbes’e gdére onam aslinda giiciin transferidir. Onam hakk1
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devredilirken aragtirmaci veya etik komiteler bilimsel bilginin gelistirilmesi yoluyla -
insanlhig1 yiiceltmek adina gii¢lendirilmektedirler (106).

Veri tabanlarinda yer alan bilgiler kodlanmis dahi olsa birbirlerine
baglanabilir durumda oldugundan katilimcilarin bilgilendirilme ihtiyact artarken,
genis onam sorgulanir hale gelmektedir. Bu nedenlerle genis onamin ancak belirli
kosullarin saglanmasiyla etik acgidan kabul edilebilir olacagi bildirilmektedir.
Katilimeilarin mahremiyetinin en genis anlamda korunmasi, onamin herhangi bir
zamanda geri alinmasimin garanti edilmesi ve etik degerlendirme kurullarinin séz
konusu arastirmalara onay vermesi bu kosullardan bazilar1 olarak kabul edilmektedir.
Genis onamda Ozerklikten belirli oranda vazgegilirken, bu sorun mahremiyet ve veri
giivenliginin artirtlmasiyla dengelenmeye c¢alisilmaktadir. Kabul edilebilirlik
acisindan burada dikkat edilmesi gereken husus biyobankaya katilimin tam bir
gontlliliikle olmasidir.

Acik onam, aydinlatilmis onamin sahip olmasi gereken temel unsurlari
(agiklama, anlayis ve goniilliiliikk) igermemesi dolayisiyla etik agidan tartismaya agik
bir onam bi¢imidir. Aciklanacak higbir bilgi yoktur, dolayisiyla yapilacak
arastirmalarin ulusal yasal diizenlemeler dogrultusunda arastirma etik komiteleri
tarafindan kontrol altinda tutulacagi ve izlenecegi disinda herhangi bir bilgi
verilemez. Aslinda bu durum bir yoniiyle de katilimcinin arastirma etik komitelerini
yetkilendirmesi anlamina gelmektedir. Katilimc1 bu agidan kendi iradesiyle hareket
etmis gibi goriinse de aragtirmanin ilgili sonuglarinin 6ngdriilebilir olmasi dikkate
alindiginda katilim irade dis1 olacaktir. Bu nedenlerle, agik onamin temeldeki sorunu
goniilliiliikten ¢ok katilimeiya yeteri kadar giliven verilememesidir. Onam sirasinda
giivene yapilan vurgu, arastirmayla ilgili bilgilere dayanmadigindan oldukga yetersiz
kalmaktadir.

Biyobankalarda genis onam alinmasi, potansiyel vericilerin katilime1 olmak
konusuna siipheli yaklasmalar1 sonucunu dogurabilmektedir. Katilimcidan 6rnek
alimirken gelecek bir zamanda yapilacak arastirmalar tam olarak bilinemeyeceginden
genis onam alinmasi pratik bir ¢6ziim gibi goriinmekle beraber, katilimcilarda bir
gontilsiizlik yarattigi da goriilmektedir. Avrupa lilkelerinde yapilan bir arastirmada
genis onama karst olumsuz bir bakis acist bulundugu ve insanlarin biiyiik

cogunlugunun her caligmadan once izinlerinin alinmasi gerektigini digiindigi
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saptanirken, kisilerin biyobankalarla ilgili bilgi diizeyleri arttikca genis onam verme
egilimlerinin de arttig1 goriilmistiir (114). Bu nedenle bilgi diizeyinin arttirtlmasi,
biyobankalarin uzun doénemli Ornek ihtiyacinin karsilanmasi acisindan 6nem
tagimaktadir. Biyobankalarla ilgili tim taraflar toplumdaki farkindaligin ve bilgi
seviyesinin arttirtlmasi yaninda, mahremiyetin ve veri gilivenliginin saglanmasi
konusunda da isbirligi yapmak durumundadirlar. EnCoRe projesi (115) tarafindan
gelistirilen "Dinamik onam™ gibi ¢6ziimler toplumsal destegin arttirilmasinda yararl
goriilmektedir. EnCoRe ve CHRIS biyobanka projelerinde oldugu gibi onamin yeni
bilgi teknolojileri ile alinmasi, gerektiginde genisletilebilmesini saglamaktadir. Bu
yolla verici ile uzun sureli ve karsilikli etkilesime acik onam alinmakta ve onamin
icerigine yeni sekiller verilebilmektedir. Boylelikle arastirmacinin siirekli olarak
yapilacak islemler hakkinda bilgilendirilmesi yaninda, 6rneklerin ikincil kullanim
gibi konularda bilgilenmesi ve onamu alinmakta, boylelikle genis onamin

sakincalarindan korunmaya ¢alisilmaktadir.

6.5.3.2. Sarta Bagh Onam, Veri Kullanimi1 Kosullarina Yetki Verme
Olarak Onam

Varsayilan onamla, belirlenmis aragtirmaya verilen aydinlatilmis onamla ve
veri tabani aragtirmasina katilima yonelik sinirsiz sekilde verilen agik olan onamla
ilgili gizli tehlikeleri dnlemek amaciyla, bazi yazarlar arastirmacilarin esneklige
duydugu gereksinim ile katilimci ¢ikarlarinin korunmasina yonelik etik talepler
arasinda denge kurmaya doniik segenekler Onermislerdir. Sarta bagli onamda,
katilimcilardan her 6zel arastirma Onerisine onam istemek yerine, bilgi toplama
aninda Ongoriilebilir sinirlt sayidaki, tanimlanmis tibbi aragtirmalar ve arastirma etik
komitelerinin izin verdigi arastirmalar i¢in verilerin kullanimina yetki vermeleri
istenmektedir. Ayni1 zamanda, verilere dair aragtirmanin nasil diizenlenecegine, diger
verilere nasil baglanabilecegine, kimin bilgilere erigebilecegine, gizliligin nasil
korunacagina ve bunlarin sadece kisilerin daha saglikli olmasima doniik olarak
yapilan arastirmalarda kullanilacagina dair kendilerine bilgiler verilmektedir. Ayrica,
kendilerinin ve/veya vekillerinin arastirma uygulamasi konusunda diizenli sekilde
bilgilendirilecegi ve eger isterlerse, arastirmadan istedikleri anda c¢ikabilecekleri

bilgisi de aktarilmaktadir.
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Bu 6nerinin smirsiz sekilde verilen agik olan onama kiyasla birka¢ avantaji
bulunmaktadir. Boyle bir yetkilendirme durumu, katilimcilarin kendi saglik
bilgilerine dair siire gelen ¢ikarlarin1 anlamli boyutlarda etkileyebilmelerini olanakli
kilmaktadir (116). Bilgilerin daha fazla kullaniminin saglanmasi agisindan da bilim
etik komitelerine anlamli bir dayanak sunmaktadir. Boyle bir politika, hem
katilimcilarin  arastirmaya katilim konusunu derinlemesine diisiinme isteklerinin
stirmesini hem de onlarin verilerin nasil ve hangi amagcla kullanildigina dair
bilgilendirilmelerini saglamaktadir. Bu nedenle sarta bagl yetkilendirme yaklasima,
arastirma uygulamalarinda kamu giivenini giiclendirebilen aydinlatilmis ve sorumlu
arastirma katilimina katkida bulunmaktadir. Veri tabani arastirmasi i¢in bunlarin hig
biri acik onam uygulamasi i¢in s6z konusu degildir.

Boyle bir yetkilendirmenin yaniltma veya yonlendirme olmaksizin yapilmis
olmas1 dnem kazanmaktadir.

Bu amacla:

(a) arastirma katilimcilarina insanlarin bilmeyi istedikleri bilgilerin verilip
verilmedigine, (b) katilimcilara goniillii olmay1 se¢me konusunda yeterli bilginin
saglanip saglanmadigmma ve (C) arastirmaya katilmaya gereksinim duyup
duymadiklar1 veya kendi iradelerinin aksine arastirmaya katilimi siirdiiriip
siirdiirmediklerine dikkat edilmelidir. ilk sorun, arastirmaya katilma veya katilmama
karariyla iligkili olan bilgilerin hepsinin katilimcilara verilip verilmedigiyle ilgilidir.
Biyobankalarda yapilmasi planlanan arastirmalarin hangi amag¢ dogrultusunda
yapilacagiyla, arastirmanin nasil yiiriitiilecegiyle ve verilerin nasil korunacagiyla
ilgili genel bilgiler, arastirmaya katilmay1 veya katilmamayi dikkate alacak olan
kisiler agisindan deger tasiyan bilgilerdir.

Onam formalarinin potansiyel katilimcilarin olasi se¢eneklerden hangisini
sececeklerine dair acik bilgiler icermesi ve yonlendirmesiz olmasi diger bir 6nemli
noktadir. Katilimcilara segenekler sunuldugunda, se¢imlerin goniilli olarak
yapilabilmesi i¢in onam formlarinin yeteri kadar agiklayict olmasi gerekmektedir.
Goniilli katilimin en temel unsuru bilgilendirilmis olmasidir; ancak daha once
aciklandigi tlizere genis onam s6z konusu oldugunda yeterli bir bilgilendirmeden sz
edilemez. Bilgilerin ilave kullanim1 ancak alinan ilk onamin bagka orneklerin baska

aragtirmalarda kullanimasini kapsamasi ile olanaklidir. Ayrica bu yolla, bireylere
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onam verdikleri seyin gercekten gergeklestigini, onam vermedikleri seyin ise
gerceklesmedigini ve sayet gergeklesmemis ise arastirmanin disinda kalabileceklerini
denetleyebilmenin basit ve ger¢ekei yollart sunulmaktadir.

Avrupa iilkelerinde, Avrupa Konseyi’nin 2005 yilinda almis oldugu tavsiye
kararma uygun olarak biyolojik materyal biyobanka arastirmasina girmeden dnce
onam alinmak zorundadir. Bu amagla Onerilen onam formunda ne tiir bilginin
bankalandigi, mahremiyet ve veri gilivenliginin nasil saglandigi, verilerin diger
bilgilerle nasil baglantilandirildigi, hangi bilgilerin kullanilacagi, arastirmalarin nasil
denetlenecegi ve kisinin istediginde ¢ekilme olanaginin oldugu bilgileri yer
almaktadir. Avrupa Konseyinin tamimladigi onam, belirli sartlarin varligim
gerektirdigi i¢in ayn1 zamanda sarta bagli onam olarak nitelenebilmektedir. Bu onam
standart aydinlatilmis onama nazaran daha gevsek yapidadir. Katilimciyla yapilan
son derece detayli bir anlasmaya benzetilebilir. Kosullar saglandigi siirece,
arastirmaya katilmak ic¢in gerekli bilgileri anlayan bir kisinin biyobankay1

yetkilendirmesi s6z konusudur (117).

6.5.3.3. Toplu (Kolektif) Onam

Aragtirma etigi i¢in hazirlanmis olan uluslararasi rehberler genel olarak
aydinlatilmis onami bireyin tek basina verecegi bir riza olarak kabul etmektedirler.
CIOMS raporunda bir grubun arastirma projesinin uygulanmasina izin verebilecegi,
fakat onamin yalnizca bireysel olarak verilebilecegi agikca ifade edilmektedir (90).
Arastirma sonuglar1 biitiin grup veya toplum i¢in birtakim riskler tasiyorsa, toplumun
da olurunun alinmas1 tavsiye edilmektedir, ancak yine de katilim i¢in bireysel onama
ihtiyag vardir. Bazi arastirma tiplerinde, Ozellikle genetik arastirmalarda, onam
vermis kisilerden alinan ornekler {izerinde c¢alisilmasi, bu kisilerin aileleri ve uzak
akrabalar1 hakkinda 6zel ve gizli bilgileri agiga ¢ikarabilir. Daha Otesi, 6zel bir
topluluga mensup onam vermis bireylerle arastirma yapilmasi, tiim topluluga iliskin
bilgilerin desifre edilmesi sonucunu dogurabilir. Bu tip durumlarda “Bireysel onam
yeterli midir?” ve “Arastirmacilar tarafindan yalnizca 6rnek saglayan bireyi degil,
s0z konusu bireyin arastirmaya katilmasindan etkilenecek kisileri de korumak i¢in ne
gibi &nlemler alinmalidir?” gibi sorular ortaya ¢ikmaktadir. Insan Genetigi igin

Avrupa Toplulugu (ESHG), popiilasyon ¢alismalarinda ayrica grup onami
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istenmesini 6nermektedir (118). Rehber, hangi durumlarda grup onami alinmasi
gerektigine veya hangi durumlarda kolektif onamin bireysel onamdan daha agir
basacagina dair net agiklamalar igermemektedir. Sonug olarak, aragtirma etigi, biitiin
diger aragtirmalar i¢in kati bireysel ve 6zel onam standardini korurken, arastirma
biyobankaciligr s6z konusu oldugunda bu yaklasimindan belirli bir dl¢lide sapma
gostermektedir. HUGO kilavuzu, 4. Boliimde “bireylerin, ailelerin ve topluluklarin
secimlerine ve mahremiyetine saygi gosterilmelidir” diyerek genetik verilerin
kullanimiyla ilgili olarak topluluklarin roliine deginmistir (119). Ancak hangi
durumlarda ve ne kapsamda aileler ile topluluklarin onam prosediiriine veya diger
karar alma mekanizmalarina dahil edilecegi diisiiniilmeyerek ucu acik birakilmistir.
WHO Raporu ise popiilasyon bazli arastirmalarda grup onami sorununu 14 numarali
tavsiyenin giris bolimiinde dile getirerek bireyler diger tiirli bir beyanda
bulunmadikga s6z konusu popililasyonun onam  verdigi  varsayiminda
bulunmustur(120). Ancak boyle bir yaklasimin ihtilafli dogasini da kabul etmistir.
Kisileri aksine bir irade beyaninda bulunmadiklari siirece katilimci olma
konusunda onam vermis kabul etmek de bir tiir agik onam yéntemidir. Izlanda’da bu
alanda ¢ikarilmis bir yasa buna 6rnek olusturmaktadir; bu yasada kisiler agik
iradeleri ile veri tabaninin disinda kalmadiklar1 siirece tibbi kayitlardan merkezi bir
veri tabanina veri aktarimina yonelik olarak onamlarmin  bulundugu
varsayillmistir(121). Veri tabanmin disinda kalma segenegi kullanilmadiginda
verilmis varsayilan onam, bilgilerin ulusal saglik bakimi ortamindaki saglik bakimi
ve saglik politikas1 amaclar1 dogrultusunda geleneksel epidemiyolojik arastirmalarda
kullanildiginda etik a¢idan savunulabilmesi olanaklidir. Ne var ki, bilgilerin, hastanin
bakimiyla ilgisi bulunmayan ve ticari arastirma amaci giiden ticlincl kisilere
devredilmesi halinde durum oldukca farkli bir boyut kazanmaktadir. Burada yapilan,
toplama aninda hastanin zimni (ima edilen) onami olarak yorumlanabilecek ve kabul
edilebilir olan durumun acikca tesine gegmektedir (122). Ustelik veri tabanlarmin
tibbi kayitlar1 da igerdigi disiiniiliirse, doktorlarin hastalarinin somut onamlari
olmadan bu verilere erisim izni vermeleri etik acidan kabul edilemez. Diger bir sorun
ise, varsayilan onam politikasinin, 6zellikle toplumda 6rselenebilir ve savunmasiz
durumda olanlarin ¢ikarlarint korumak i¢in uygun olmamasidir. Bu gruplar,

varsayilan onama itiraz edebilmek acisindan yeterli olanaklara olmadiklar1 gibi bazi
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yararlar elde edeceklerine dair asilsiz inanglarindan dolayi, katilim gostermeye
fazlasiyla hevesli olacaklardir. Genel olarak, varsayilan onam politikasi, aragtirmaya
katilim konusunda aydinlatma ve katilimcinin gercek iradesini ortaya koymasini
saglamaya calismak yerine, vatandaglar arasinda kayitsizlig1 ve cehaleti mesru hale
getirmektedir. Bu da, cagdas arastirma etiginin ruhuna aykir1 diisen bir yaklasimdir.
Toplu onamin aslinda tam olarak bir onam olup olmadig1 da tartigmalidir.
Yarar ve risklerin topluluga ait olmasindan yola ¢ikarak toplu onamin uygun oldugu
iddia edilmektedir. Buna karsin nasil tanimlanacagi, kisilerin 6zerkliklerinin nasil
saglanacag1 veya geri cekilme hakkinin nasil kullanilacagi konusu belirsizdir.

Cogunlugun birey iizerinde yonlendirici etkisinin olmasi da bir diger olumsuz

yanidir(123).

6.5.4. Onamin Geri Alinmasi

Kisinin daha 6nce vermis bulundugu onamini geri alabilme hakkinin olmasi,
kisilik haklarinin korunabilmesi agisindan 6nem tasimaktadir. Onamin geri
aliabilmesinin olanakli olmasi ise etik agidan aslinda geri alinanin ne oldugu veya
arastirmanin hangi asamasinda kabul edilebilir oldugu gibi yeni sorunlara yol
a¢cmakta ve yeni tartismalar baglatmaktadir (124).

Bir¢ok uluslararas1 kilavuz, bireyin arastirmanin herhangi bir safhasinda
onamini geri ¢ekme hakki bulundugunu ve geri ¢ekilme durumunun kisinin tibbi
bakimina iligkin olarak herhangi olumsuz bir sonu¢ dogurmamasi gerektigini kabul
etmistir. Fakat buradaki sorun, onamin geri cekilmesinden sonra biyobankada
halihazirda depolanmis olan biyolojik materyallere ve onamin geri ¢ekildigi ana
kadar iiretilmis olan veriye ne olacagidir. UNESCO, insana iligkin genetik bilgi
tizerine yayimlamis oldugu uluslararas1 bildirgenin dokuzuncu maddesinde, kisi
onamini geri ¢ektikten sonra “Kisiye ait genetik veriler ile biyolojik drneklerin geri
doniistimsiiz bir sekilde kisiyle baglantisi kesilmemisse kullanilmamalidir.” ifadesine
yer vermektedir (58). Hatta veri ve orneklerin geri doniisiimsiiz bir sekilde kisiyle
baglantis1 kesilmemigse yok edilmesini Onermektedir. Benzer sekilde, Avrupa
Konseyi (COE) insan kaynakli biyolojik materyaller tizerinde yapilan arastirmalara
iliskin olarak almis oldugu 2006 tarihli tavsiye kararinin 15. Maddesinde (34) ve

WHO’nun 18. maddesinde onamdan geri ¢ekilmesine veya onamin kapsaminin
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degistirilmesine izin vermekte, bu gibi durumlarda 6rneklerin ve verilerin baglantisiz
hale getirilmesini, anonimlestirilmesini veya yok edilmesini tavsiye etmektedir.
Bir¢ok kilavuz bu hususta anlagsmig gibi goriinse de, sonucglarin ¢oktan elde edildigi
ve diger veri tabanlarma girildigi ve/veya orneklerin ¢ok nadir oldugu ve 6nemli
projelerin devam etmesinin tehlikeye girebilecegi gibi durumlarda onamin geri
cekilmesinin yaratacagi sorunlar karsisinda sessiz kalmaktadir. Sonug olarak, birkag
uluslararas1 diizenlemeyle pratik ¢oziimler iiretilmeye calisitlmistir. Ornegin, Isvec
yasasinda onam her tiirlii kullanim i¢in geri cekiliyorsa ornekler yok edilmeli veya
vericiyle biitlin bag1 koparilarak saklanmali denmektedir. Cekilmenin tiim
kullammmlar i¢in olmadigi durumlar iginse kabul edilebilir senaryolar
belirtilmemektedir. Irlanda yasasmin 7. maddesinde ise, onamim geri cekilmesi
durumunda 6rneklerin yok edilebilecegini ancak s6z konusu orneklerden elde edilen
arastirma sonuglarinin yok edilmeyecegini belirtmektedir.

2002 HUGO rehberi geri ¢ekilme konusunda sessiz kalmistir. Onam ve
orneklerin kullanimina iligkin tiim konular dordiincii boliimdeki “bireylerin, ailelerin
ve topluluklarin se¢imlerine ve mahremiyetine” saygi gosterilmesi yikiimliligi
altinda gruplanmistir (119). HUGO 2002 dokiimaninin giris boliimiinde 1998’deki
DNA Ornekleme: Kontrol ve Erisim baslikli beyanma deginmistir. Bu rehberde,
genetik verinin paylasimli dogasina vurgu yapmis ve eger diger akrabalarin erisimine
ihtiyag yoksa ve diger arastirmacilara heniiz saglanmadiysa veya arastirma
protokoliine heniiz dahil edilmediyse veya teshis amaciyla kullanilmadiysa

katilimcinin talebi {izerine depolanan 6rneklerin yok edilebilecegini tavsiye etmistir.

6.5.5. Katihmeimnin Olmesi

Katilimcinin 6lmesi durumunda ne olacagi tartigmali bir noktadir. Kisinin
daha oncesinden arastirmalara katilmamak konusunda agik bir arzusu yoksa ilerideki
aragtirmalara dahil edilebilecekleri bildirilmektedir. Ancak birgok yazar bu durumu
da yeteri kadar pratik bulmamaktadir. Biyobankalarda ¢ogu zaman c¢ok yiiksek
sayida doku  Ornegi  birikmekte ve katilimcilara  tekrar  bagvurmak
olanaksizlasmaktadir. Birgok yazar Orneklerin anonim hale getirilmesi,

mahremiyetine saygi gosterilmesi ve aragtirmalarin Arastirma Etik Kurullan
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tarafindan onaylanmast durumunda onam gerekmeksizin yeni arastirmalarin

planlanabilecegini savunmaktadirlar (125).

6.5.6. Cocuklar ve Yeterliligi Kisith (Korumasiz-Vulnerable)
Katihmeilar A¢isindan Aydinlatilmis Onam

Cocuklardan alman biyolojik materyallerin biyobankalarda saklanmasi ve
gerektiginde biyobanka arastirmalarinda kullanilmasi yetiskinlerinkinden farkli yeni
etik ikilemlere yol a¢maktadir. Biyobanka arastirmalarinda katilimci olmanin
sonuclarini erigkinlerin bile tam anlayamadig: diisiintildiigiinde, ¢ocuklarin yeterli bir
degerlendirme sonucunda aydinlatilmis onam verebilmesi olduk¢a giictiir. Bu
nedenle diger orselenebilir gruplarda oldugu gibi, cocuklarin biyobanka katilimcisi
olmasi ozellikle aydinlatilmigs onam ve mahremiyetin korunmasi agisindan 6zenli
davranilmasini  gerektirmektedir. Biyobankalar siklikla yeni etik problemlerle
karsilasmamak ve toplumsal desteklerini zedelememek amaciyla ¢cocuklardan 6rnek
almamay1 tercih etmektedirler. Buna karsin yalnizca erigkinlerden alinan 6rnekler
izerinde yapilan arastirmalardan elde edilen verilerin hasta ¢cocuklar agisindan olasi
olumsuz sonuglara yol acabilecegi de goz Oniinde bulundurulmalidir. Bu nedenle
cocuklarin riskler en aza indirgendikten sonra biyobankalarda yapilacak
aragtirmalara dahil edilmesi gerektigi konusunda yaygm bir gorlis birligi
bulunmaktadir (126). Bazi1 yazarlar ¢ocuk katilimcilarin  mahremiyetlerinin
korunmasi amciyla ¢ocuk eriskin hale gelip, konuya 6zgii yeni bir aydinlatilmis
onam verene kadar veri paylasiminin yapilmamasini 6nermektedirler (127). Ancak
cocuklar tizerinde yapilacak bilimsel calismalarin gecikecegi ve arastirmanin
potansiyel faydalarindan bir kusagin mahrum kalacagi diisiincesi ile bazi yazarlar bu
yaklagima kars1 ¢gikmaktadirlar (128).

Geribildirimlerin yapilmasi agisindan da c¢ocuk katilimcilar agisindan
farkliliklar goriilmektedir. Aileler ¢ocuklari iizerinde yapilan aragtirma sonuglarini
O0grenmek konusunda istekli olsalar da bircok yazar bunun etik bir yaklagim
olmayacag1 goriisiindedir. Aileler ¢ocuklarinin biyobanka arastirmalarina katilip
katilmamas1 konusunda karar vermeye ve ¢ocuklar1 adina aydinlatilmis onam verme
hakkina sahiptir. Ancak ¢ocuklar biiylidiiklerinde kendi sonuglarini 6grenme

konusunda hak sahibi olmalidirlar. Ancak bulunan tesadiifi bilgi onlenebilir veya
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tedavi edilebilir bir hastalikla ilgili oldugunda durum degismektedir. Cocugun
ilerideki yasaminmi etkileyebilecek bir genetik bilgiye ulasildiginda aragtirma
sonuglarmin mutlaka aile ile paylagilmasi gerektigi savunulmaktadir (129).

Aileden aydinlatilmis onam almanin yaninda olanagi varsa c¢ocugun da
goriisiiniin alinmasi gerektigi yaygin bir diisiincedir (130). Basta Biyotip S6zlesmesi
olmak iizere bir¢ok uluslararasi sézlesme de bunu 6ngérmektedir. Cok nadir olmakla
birlikte bazi durumlarda arastirma ailenin veya cocugun onami olmaksizin
yiriitiilebilmektedir; ancak burada kural, ¢ocuk i¢in riskin en aza indirgenmis
olmasidir. Arastirmacilar ¢ocugun korkularina ve dolayisiyla aragtirmaya katilmama
arzularina saygi gostermelidir. Kii¢ligiin yararimi korumak iizere etik kurulun her
aragtirma oncesinde titiz bir ¢alisma yapmis olmasi gerekmektedir (131).

Cocuklar i¢in Onerilen bu yaklasimlar psikiyatrik hasta gruplar1 ve diger
orselenebilir gruplar acisindan da gecerlidir. Bu gruplardaki katilimcilarin
mahremiyetleri ¢ok siki bir sekilde korunmali ve risk mutlaka en aza indirgenmis
olmalidir. Aydinlatilmig onam yasal temsilci tarafindan onaylanabilir, ancak
aragtirma Oncesinde etik kurulun her bir vakayr titizlikle degerlendirmesi

gerekmektedir (132).

6.6. Uluslararasi Yonergeler A¢isindan Aydinlatilmis Onam

Uluslararast Tip Bilimleri Konseyinin belirlemis oldugu Insamn Denek
(Goniillii) Olarak Kullamldigi Biyotip Arastirmalart icin Uluslararas: Etik Ilkeler
rehberine gore; bir kisiye arastirmanin katilimcis1 olup olmayacagi sorulmadan once,
karar vermesini saglayacak Ol¢iide temel bilgiler verilmis olmalidir (90). Bes
numarali kilavuzda, CIOMS onam dokiimaninda yer almasi gereken, her biri 6zel
arastirma protokoliiyle ilgili olan temel 26 unsur yer almaktadir. Biyobankacilikta
ornekler, 6zel bir arastirma projesinde konuyla yakindan alakali birgok projede veya
gelecekteki bilinmeyen projelerde kullanilmak {izere toplanmus olabilir. Ne igin
toplanmis olduklarma ve nasil kullanilacaklarina bagli olarak katilimciya
verilebilecek bilgi siirli olabilir. Burada akla gelen ilk soru “Arastirmaya iliskin
bilginin sinirl1 olmas1 onami gegersiz kilar mi?” sorusudur. Ornegin “Verilerin onam
formunda agiklanandan farkli bir projede kullanilmasi1 s6z konusu oldugunda kisiden

tekrar onam almmali mudir?”, “Vericiye tekrar ulasilamamasi durumunda ne
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yapilmalidir?” gibi sorulara yanit aramak {lizere gecerli onama iligkin olarak cesitli
tavsiye kararlar1 olusturulmustur.

Ornegin HUGO birgok segenek onermektedir: “Onam, &rneklerin alindig
sirada ve gelecekte nasil kullanilacagina dair bilgiler igermelidir. Katilimeiya en ¢ok
tercih edecegi secenegi belirleme olanagi sunmalidir. Bir bagka oneri olan bos onam
ise, degisik arastirma projelerine gore onam prosediiriinii uyarlayabilme olanagi
saglamas1 dolayisiyla yararli bulunmaktadir. UNESCO onamin igermesi gereken
bilgi diizeyini 6zellikle belirtmemekte ve drneklerin “bir ¢ok arastirmada, kullanim
ve saklama amaciyla toplandiginin” belirtilmesini onermektedir (UNESCO, madde
8). Ardindan gelen kanun maddelerinde, 6nemli bir kamusal saglik sorunu ortaya
cikmadik¢a, Orneklerin “orijinal onamla bagdasmayan farkli amaglar” igin
kullanilmamasin1  6nermektedir (UNESCO, madde 16). Ancak, bu tavsiye
“bagdasmama/uyumsuzluk (incompatibility)” tanimini yoruma agik birakmaktadir
(133).

WHO’nun tavsiyesi katilimcilara sunulacak bilgilerde verilerin gelecekte
kullantminin dahil edilmesi konusunda HUGO tavsiyesine nazaran daha spesifik
vurgu yapiyor olmasina ragmen, anonimlik garanti edildigi takdirde gelecekteki
arastirmalar i¢in bos onama da izin vermektedir. WHO’nun Raporu (WHO, madde
14) belirli olgiitler gerceklestiginde, genetik veritabanlarinin olusturulmasina
katilmadan Once etkin aydinlatilmig onam sartinin uygulanmamasinin izin verilebilir
oldugunu 6ne siirmektedir (120). Bu odlgiitler:

v" Ciddi bir kamu sagligi durumunun varligi,

v’ Egitim programlarinin olusturulmast ve taraflarn  konu {izerinde

tartisabilmesi

v Mahremiyetin korunmasi,

v" Kisilerin katilimi serbest¢e reddedebilmesinin saglanmasi,

v’ Siirecin etik agidan izleniyor olmasi
seklinde sayilmaktadir. Bu yaklasim geleneksel aydinlatilmis onam anlayisindan
ciddi sekilde ayrilmaktadir. Tam aydinlatilmis karar {izerindeki kisisel
sorumluluktan, kolektif (arastirmacilar, toplum, etik degerlendirme komiteleri vs...)
sorumluluga dogru bir kayma s6z konusudur. Ancak bunu yaparken bireylerin

cikarlarin1 korumaya yonelik mekanizmalar1 da devreye sokmaktadir.
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Avrupa Konseyi’nin 2006 yilinda yayinlamis oldugu direktifinde onamin
miimkiin oldugunca Ongoriilebilir arastirma kullanimlarimi 6zel olarak igermesi
Onerilmistir (34). Ayrica, bir arastirma projesi orijinal onamin kapsami disindaysa,
tekrar onam alimmasiin gerekliligini belirtmektedir. Tekrar onam igin kisiye
ulagilamamasi durumunda, biyolojik materyalin belirli kosullarin varliginda (6nemli
bilimsel yarar, bilgiyi elde etmeninin baska yolu yoksa ve bireyin bdyle bir
kullanima kars1 olduguna dair herhangi bir belirti yoksa) kullanilmasina izin
vermektedir. WHO Raporu ayrica arsiv materyalinin anonimlestikten sonra
kullanilmasin1 tavsiye etmektedir (WHO, madde 10). Diinya Tabipler Birligi
Deklarasyonu (122), katilimcilar diger taraftan hasta olarak disiiniildiigiinden ve
veritabanlari kisisel saglik bilgilerini i¢erdiginden, onama iliskin her seyin, kontroliin
ve veriye ulasimin ¢ok daha kesin olarak katilimcinin (hastanin) haklarina
odaklanmas1 gerektigini sdylemektedir. Genellikle, baska tiirlii davranilmasi i¢in
miicbir sebepler olmadigi siirece, veriler kullanildiginda katilimcinin haberdar
edilmesi gerektigi ifade edilmektedir (WMA, madde 11, 16-19). WMA diger
kilavuzlardan farkli olarak, verilerin toplandigi zamanda heniiz tasarlanmamig bir
aragtirmanin ortaya c¢ikmasi durumunda, hastalarla tekrar onam alinmasi igin
iletisime gegilmesi karariin etik degerlendirme komitelerine birakilmasini tavsiye
etmektedir (WMA 2002, madde 21).

Son olarak, Amerika Ulusal Biyoetik Danisma Kurulu Tavsiyeleri (NBAC)
bireye; tek bir arastirmaya, her tiirlii arastirmaya veya tekrar onam alinmasi icin
aranma konusunda anlagma saglanmasi gibi birka¢ se¢cim yapma segenegi sunan ¢ok-
katmanli (multi-layered) onami 6nermektedir (134). Boylelikle ¢ok-katmanli onam
bireyi son karar verici yapmaktadir. Bu kilavuz, digerlerine benzer olarak, belli

Olctitler altinda onam alinmadan islem yapilmasi sartin1 igermektedir.

6.7. Avrupa Uygulamasi: Genetik Veri Bankalarinda Aydinlatilmis
Onam

Helsinki Bildirgesi’nin tibbi arastirmalar i¢in aydmnlatilmis onami gerekli

sayan en temel uluslararasi belge oldugundan daha once s6z etmistik. Bu bildirinin

22. boliimiine gore katilimer; aragtirmanin amaci, yontemi, parasal kaynaklari, olasi

cikar iliskileri, aragtirmacilarin kurumsal iliskileri, aragtirmanin olasi yararlari ve
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riskleri veya katilimciya yiikleyecegi kiilfetlerin yaninda, istedigi zaman
arastirmadan ¢ekilme hakkinin oldugu konusunda da bilgilendirilmis olmalidir.
Ulkeler i¢ hukuklarinda bu bildirge dogrultusunda kimi diizenlemeler yapmis
olmakla beraber, biyobankalarda alinan onamlarin bildirgenin aradigi sartlar
tasimasi neredeyse imkansizdir. Avrupa uygulamasinda da olagan tibbi arastirmalar
i¢in kullanilan onamin biyobankalara biyolojik materyal toplanirken yetersiz kalmasi
dolayisiyla  farkli niteliklere sahip aydmlatilmig onamlar  gelistirilmeye
calisilmigtir(121,135). Onamla ilgili yasal altyapr ilkeden iilkeye degismekle
beraber, aydinlatilmis onamin degisik bi¢imleri biyobanka arastirmalarinda yaygin
bi¢cimde kullanilmaktadir (136).

Estonya’da katilimc1 Insan Genomu Arastirma Projesi’ne DNA materyalini
vermeden Once genis bir bicimde bilgilendirilmektedir. Bunun yaninda katilimciya
inceleyebilmesi i¢in bilgi seti verilmekte ve arzu ettigi kadar bilgilenmesi
saglanmaktadir. izlanda’da katilimciya dnce bir sunum yapilarak belirli bir oranda
aydinlatilmasi saglanmakta ve sonrasinda onam alinmaktadir. Izlanda Biyobanka
Kanunu (Icelandic Act on Biobanks) vericilerin biyobankanin amaci, gerekliligi ve
yararlar1 konusunda bilgilendirilmis olmasini 6ngérmektedir ve aydinlatmanin
kapsami1 buna gore belirlenmektedir. Ingiltere ve Isve¢’te genetik veri bankalari icin
0zel bir diizenleme bulunmamaktadir. Biyobankalarda yer alan uygulamalar igin
arastirmalar icin ¢ikarilmis yasal diizenlemeler kullanilmaktadir. Isvec Etik inceleme
Kanunu’nun 16. maddesinde ( Ethical Rewiev Act) vericinin arastirma projesinin
genel plani, yontemi, sonuglari, riskleri projenin lideri, katilimin goniillii olacag: ve
istedigi zaman verilerini ¢ekebileceginin belirtilmis olmasi sart kosulmaktadir.
Ingiltere’de genetik veri bankaciliginda genel yasalar uygulanmakta ve bunlara gore
Kisinin neye onam verdigini anlamis olmasi beklenmektedir. Verilen bilgilerin ne
diizeye anlasildigmin ve alinan kararin sonuglarinin yeteri kadar algilanip
algilanmadiginin belirlenmesinde, bazi testlerin yapilmasi onerilmektedir. Gillick
Testi Onerilen testlerden biridir ve giderek daha yaygin bir sekilde
uygulanmaktadir(135).

Avrupa’da onamin sadece belirli bir arastirmaya 6zgii olarak verilmesinin
olanakli oldugu ve genis onam verilemeyecegi yaklasimi yaninda, kamu yarar1 adina

genis bir onam verilebilecegi seklinde tartismalar da yiiriitiilmektedir. Ornegin
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genetik veri bankacilig1 igin 6zel bir kanunun yapilmis oldugu Estonya’da genis
onam alinmas1 yeterli bulunmaktadir. Bu yasaya gore arastirmanin amaci insan
Genom Arastirma Yasasi‘na uygun oldugu siirece acik bir onam alinmasi yeterlidir.
Izlanda Saglik Sektdrii Veri Taban1 Arastirmalari igin ise onam gerekmediginden,
acik onamdan bahsetmek de miimkiin degildir. Ancak genetik verilerin islenmesi s6z
konusu oldugunda kisisel verilerin korunmasina doniik kanun uyarinca 6zel bir onam
alinmak zorundadir. Biyobankacilik Kanunu’nda ise katilimcinin 6rnek toplamanin
amacin bilmesi yeterli bulunmusg ve her aragtirmaya 6zgii ayr1 bir onam alinmasini
sart kosulmamistir. Isve¢ Biyobanka Kanunu’na gore ise drnekler farkli amaglarla
kullanildiginda onamlarin da yenilenmesi gerektigi belirtilmektedir. Ingiltere’deki
yasal mevzuat biyolojik materyal alinirken alinma ve saklanma amacina uygun bir
onamin alinmasini 6ngdrmiistiir (135).

Toplu (kolektif) onam konusunda filkeler arasinda yaklasim farkliliklart
goriilmektedir. Genetik veri tabanlar1 tiim popiilasyonu ilgilendiren bir faaliyet
oldugu i¢in bu tip veri tabanlar1 olusturulurken toplu onamin yeterli olmasi gerektigi
savunulmaktadir. izlanda’da 1998 yilinda saglik hizmeti kalitesini ve bilgi birikimini
artirmak iddiasiyla Saglik Sektdrii Veri Tabani Yasas1 (137) cikarilmustir. Izlanda
halkinin bu yasayla tibbi arastirmalara katilma konusunda istekli olmasi1 yaninda,
genetik agidan homojen olmasi da bu yasanin ¢ikarilmasini kolaylagtirmistir. 2002
yilinda izlanda’ da ELSAGEN arastirmas: yiiriitiilmiistiir. Halkin genetik veri tabani
uygulamasini genis oranda destekledigi saptanmustir (121). Ozellikle Izlanda
orneginde, olusturulan veri tabaniin popiilasyonun toplu onamina dayandigi ve
varsayimsal onam oldugu ve bu nedenle toplu onam olarak degerlendirilmesi
gerektigi yoniinde tartigmalar bulunmaktadir. Burada toplumdan 6rnekler toplanarak
veri tabani olusturulmasi Izlanda halkinin bilyiik cogunlugu tarafindan desteklense
de her bireyin onam verdigini sdyleyebilmek giictiir. izlanda Yiiksek Mahkemesi
verdigi bir kararinda ise kisinin 6liimiinden sonra yakinlarinin, verilerin kullanimin
durdurabilecegini, cilinkii s6z konusu verilerin 6lenin yakinlarini da ilgilendirdigini
sOylemistir. Yiiksek mahkeme ise bu karariyla genetik verilerin ailesel ve toplumsal
niteligine vurgu yapmustir. Buradan hareketle toplu onamin kabul edilebilir oldugunu

One siiren goriisler de bulunmaktadir (135).
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7. MAHREMIYETIN KORUNMASI VE VERI GUVENLIGI

7.1. Giris

Ozel yasamin gizliligi olarak da tanimlayabilecegimiz mahremiyet kavramu,
en genis anlamiyla, kisinin i¢inde bulundugu durumda diger kisilerin
miidahalelerinden uzak olmasi veya uzak kalmasmin saglanmas1 durumudur. Ozel
yasamin gizliligi ve bu gizlilige zarar vermeme, insan tlriiniin bir iiyesi olarak
kisiye saygi gosterme ilkesinin dogal bir sonucudur. Hastalarin mahremiyetlerinin
korunmasi ilkesi, tip etiginin O6zerklik, yararlilik, kotii davranmama ve adalet
olarak sayilan temel ilkelerinin her biriyle iliskilidir. Ozel yasamin gizliliginin
baska bir boyutu da kisiler hakkindaki 6zel bilgilerin bagkalarinin eline gegmemesi
ya da yaymlanmamasidir (2).

Tip alaninda 6zel yasamin gizliligi, hastalara ait sirlarin saklanmasi ve
mahremiyetlerinin korunmasidir. Mahremiyet, hasta-hekim iligkisinin giiven
temelinde olusmasinin ana unsurudur. Hekimlerin hastalarin sirlarin1 saklamasi
gerektigiyle ilgili etik kural, tip etiginin en temel ilkelerinden biri olarak
Hipokrat'tan glinimiize kadar gelmistir (13). Tarihsel siire¢ icerisinde tip etigi
anlayisinda  goriilen degisimler, hastalarin mahremiyetlerinin  korunmasi
anlayisinda da degisimlere yol agmis, ancak giiven iligkisinin temelinde oynadigi
rol hi¢ degismemistir.

Sir, genel olarak, kisinin 6zel yasam alaniyla ilgili olan ve kimlerle
paylasilacagina ancak o kisinin kendisinin karar verebilecegi, saklanmasi1 gereken
ozellikli bilgidir. Sir saklama insanlar arasi iligkilerde karsilikli saygi ve giliven
yaratan bir erdem olmakla beraber tip etiginde 6zel bir anlam ve 6neme sahiptir.
Tip etiginde sir saklama yiikiimliiligii, hastaya ait tibbi bilgilerin ilgili kisinin sirr
olarak taninmasi ve saklanmasi anlamina gelmektedir. Bu kural, tip ugrasinin
temelinde yer alan, onu olanakli kilan ve onun degerler evreninin 6nemli bir 6gesi
olan temel kurallardandir (2). Hekimin hastasiyla kurmasi beklenen giivene
dayanan iliski modelini saglamasinda en temel arag, hastasinin verdigi her tiirlii
bilgiyi sir olarak kabul etmesi ve bunu korumaya 6zen gostermesidir. Giivene
dayali hasta-hekim iliskisinde hasta, hekimine giivenerek agiklamis oldugu 6zel

bilgilerinin korunacagina ve bu sirlarinin onun zararia kullanilmayacagina inanir.
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Bilimsel ve teknolojik gelismelerle beraber 6zel yasam ve gizlilik tehdit
edilmekte, tibb1 ve genetik bilgilerin mahremiyetinin korunmasi konusu daha da
onem kazanmaktadir. Kisilere ait saglik bilgilerinin veri tabanlarinda saklanmasi
ve daha Ozelinde biyobankalarda son derece hassas bilgiler iceren Orneklerin
saklanmasi giderek yayginlasan bir uygulamadir. Biyobankalarda hassas bilgiler
iceren genetik verilerin yaninda, kisinin yasam tarzi veya cevresiyle ilgili bilgiler
de saklanmaktadir. Boylelikle, devasa miktarda veriye kolaylikla ulagilabilmekte
ve ¢ok genis bilimsel aragtirmalar yapilmasi olanakli olmaktadir. Olusturulan veri
tabanlar1, arastirmacilara genis olanaklar sunmanin yaninda bazi riskleri de
beraberinde  getirmektedir.  Verilerin ¢ok  yonliiliigi ve karmasikligi
diistintildiiginde, mahremiyetin ve veri giivenliginin saglandig1 bir veri tabaninin
olusturulmasi 6nem kazanmaktadir. Toplumu ilgilendiren biiylik olgekli veri
tabanlar1 olusturulurken verilerin gizliliginin nasil saglanacagi sorusu oOne
cikmakta, bunun &tesinde katilimcilarda ve toplumun diger kesimlerinde

tedirginlik olusmaktadir.

7.2. Ozel Yasamin Mahremiyeti

Ozel yasam, kisinin kendine 6zgii yasayisini, yasama tarzini, kendisini
ilgilendiren tutum ve davraniglarini ifade etmektedir (138). Genel olarak; kisilerin
yalniz basina kalabildikleri, istedikleri gibi diislinlip davranabildikleri, baskalartyla
hangi yer, zaman ve kosullarda ne 6lcilide iliski ve iletisim kuracaklarma bizzat
kendilerinin karar verebildikleri bir alan1 ve bu alan iizerinde sahip olunan hakki
anlatmaktadir.

Ozel yasamin gizliligi, kendimizi ifade ve iliskilerimizi gelistirebilme
olanag1 yaninda, baskalarinin bizim kisisel bilgilerimize ulasmak i¢in yapacaklar
baskilar karsisinda da bir koruma saglamaktadir. Ozel yasamim gizliligi ve
korunmasi hakki, birinci kusak haklardan olup doktrinde kisisel dzerklik, bireyin
mutlulugu ve insan onuru gibi kavramlarla agiklanmaya c¢aligilmistir. Kisinin 6zerk
olabilmesi ve yasamini kendi arzularina goére organize edebilmesi ancak 0zel
yasamimin korunmasiyla olanakhidir. Ozel yasamin varligi, 6zerklik ve hastanin

kendi gelecegini belirleme hakkinin yani sira insan onuru agisindan da énemlidir.
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Mahrem alani olmayan ve siirekli izlenen birinin onurunun korundugu da
sOylenemez (139).

Ozel yasamin sinirlar1, yasam alani i¢ ice gegmis halde bulunan ortak alan,
0zel alan ve mahrem alan olmak iizere ii¢ boliimde degerlendirilmektedir. Bunlarda
ortak alan gizli olmayan ve herkese acik olan alani ifade ederken, 6zel alan kisinin
ancak yakin g¢evresiyle paylastig1 alan olarak tanimlanmaktadir. Mahrem alan ise,
kisinin sir alan1 olarak da ifade edilir ve kisinin kendisi disinda kimse ile
paylagmayacagi alan olarak degerlendirilmektedir.

Pek c¢ok uluslararasi diizenlemede koruma altina alinan mahremiyet,
demokratik toplumlarda koruma altina alinmasi gereken temel bir hak olarak
goriilmektedir. Mahremiyetin mekansal, kigisel ve bilgisel mahremiyet gibi alt
ayirimlart mevcuttur. Mekansal mahremiyet, bireyin yakin fiziksel ¢evrelemeler
karsisinda korunmasi anlamina gelmektedir. Sahsi mahremiyet, bireyin yagamina
gereksiz miidahalelerin 6nlenmesidir. Bilgisel mahremiyet ise, kisisel verilerin
nasil toplanip, depolanip, islenip, yayilacaginin bireyin kontrolii altinda
tutulmasidir (140).

Ozel hayatin gizliligi kavrami tip uygulamalarina hasta mahremiyeti olarak
girmektedir. Ingilizcede “privacy” kelimesinin karsilig1 olarak kullanilan mahrem
kelimesi Arapga ‘“haram” kokiinden gelmektedir. Mahrem kelimesi, gizlilik
belirtmenin yani1 sira insan viicudunda bakilmasi, dokunulmasi ve hakkinda
konusulmasi yasak olan sey anlamina da gelmektedir (141). Hasta mahremiyetinin
korunmast  hakki, kaynagini  kisilik  haklarindan ve 6zel yasamin
dokunulmazligindan alan 6zel bir haktir. Ornegin, yetkisi olmayan bir kisinin bir
sekilde verilere ulasarak hastaya ait bilgileri ele gegirmesi, sirrin korunmasi
hakkinin degil, hastanin 6zel yasaminin gizliligi hakkinin ihlali olarak
degerlendirilmelidir (8).

Hastalarin mahremiyetlerinin korunmasi ayni zamanda hekime sir saklama
yikiimliliiginli de getirmektedir. Mahremiyet ve hekimin sir saklama
yukiimliiligli vasitasiyla hasta-hekim arasinda giiven iliskisi olusabilmekte,
boylece hastanin saglik bakim hizmeti almasi1 olanakli olmaktadir. Bu iliskinin
temelinde giiven olmadiginda, hastalarin saglik hizmeti alma talebi ve hekimleriyle

paylastiklar1 6zel bilgiler sinirlanabilmektedir. Hastalarin, mahremiyetlerinin yeteri
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kadar korunmamasi durumunda, savunmasiz ve tedirgin bir duruma diismeleri
olasidir. Genetik test bilgilerinin, recete kayitlarinin, ruhsal hastaliklara iligkin
kayitlarin, hamilelikle ilgili bilgilerin veya cinsel yollarla bulasan hastaliklarin ifsa
edilmesi hastalarin mahremiyetlerine saldirinin 6rneklerindendir.

Neyin sir olup olmadigina karar verirken ortalama bir hastanin degil, sirrin
sahibi olan hastanin beklentisini géz Oniinde tutmak gerekmektedir (142). Gizli
tutulmasinda hastanin yarari bulunan her sey sir kavraminin igerisindedir (81).
Mahrem olan bilgilerin baskalarinca bilinmesi veya tahmin edilebilir olmasi, sir
olarak saklanmasi yiikiimliiligiinii ortadan kaldirmamaktadir. Hastaligin tiiri,
gelisimi, teshis, tedavi, ruhsal ve kisisel bozukluklar, réntgen ve muayene sonuglari
yaninda, hastanin biitiin ailevi, kisisel, mesleki, ekonomik ve mali durumu da sir

kavraminin kapsami i¢inde degerlendirilmelidir (84).

7.3. Ozel Yasamu Koruyan Yasal Mevzuat
Anayasamizin 20, 21 ve 22. maddelerinde, 6zel yasamin gizliligine ve
korunmasia yonelik diizenlemeler yer almaktadir. S6z konusu 20. maddede,
herkesin 6zel yasamina ve aile yasamina saygi gosterilmesini isteme hakki oldugu
ve bu gizliligin dokunulmaz oldugu hiikiim altina alinmaktadir. Ayni sekilde, 21.
maddede yer alan konut dokunulmazlig1 hakki ve 22. maddede yer alan haberlesme
Ozgiirligii hakk: da 6zel yasami korumaya yonelik diizenlemeleri icermektedir.
Avrupa Insan Haklar1 Sozlesmesinin 8. maddesinde, herkes 6zel ve aile
hayatina, konutuna ve haberlesmesine saygi gosterilmesi hakkina sahiptir
denilmektedir. Boylece, kisi agisindan belirli bir dokunulmazlik alani
olusturulmaktadir. Bu dokunulmazlik alanlart;
v' Bireyin fiziksel ve bireysel dokunulmazliginin, ahlaki ve entelektiiel
Ozgiirliiklerinin korunmast,
v" Bireyin onur ve sohretinin haksiz fiillere kars1 korunmasi,
v' Bireyin izleme, gbzetlenme veya tacizlere karsi korunmast,
v Bireyin adi, kimligi veya resminin yetkisiz kullanimlara karsi
korunmasi,

v" Mesleki sir kapsamina giren bilgilerin agiklanmasina karsi korunmasi
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olarak siniflandirilmaktadir (143). Tip etigi ac¢isindan da onemli olan mesleki sir
kapsamindaki bilgilerin gizliliginin korunmasidir.

Hasta mahremiyetini diizenleyen ilk uluslararasi belge olan Lizbon
Bildirgesi’nin birinci maddesinin doérdiincii fikrasinda ... Hasta, kendisiyle ilgili
tiim tibbi ve kigisel bilgilerin gizliligine gereken saygiyr gostermesini hekiminden
bekleme hakkina sahiptir.” denilmektedir.

Sir saklama ytkiimliiliigii, Tibbi Deontoloji Nizamnamesi’nin dordiincii
maddesinde, “Tabip ve dis tabibi, meslek ve sanatimin icrasi vesilesiyle muttali
oldugu sirlar, kanuni mecburiyet olmadik¢a ifsa edemez.” seklinde
diizenlenmistir. Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 23. maddesinde, “Saglik hizmeti
verilmesi nedeniyle edinilen bilgiler, kanun ile miisaade edilen haller disinda
acgiklanamaz.” hitkmii yer almaktadir. Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslegi Etik
Kurallar’'nin - dokuzuncu maddesinde ise, “Hekim hastasindan meslegini
uygularken 6grendigi sirlart agiklayamaz. ... Hastanin onam vermesi ya da sirrin
saklanmaswin hasta ya da oteki insanlarin yasamini tehlikeye sokmasi durumunda,
hastamn kisilik haklarinin zedelenmemesi kosuluyla, hekim bu swrri saklamakla
yiikiimlii degildir.” ifadesi yer almaktadir.

Tiirk Ceza Kanunu 'nun 136. maddesi, kisisel verilerin korunmasina yonelik
genel bir diizenlemeyi icermektedir. Bu madde; kisisel verileri, hukuka aykiri
olarak bir baskasina veren, yayan veya ele geciren kisinin, bir yildan dort yila
kadar hapis cezasi ile cezalandirilmasini hiikiim altina almaktadir. Kisisel veri
kavrami, Kanunun gerekcesinde “gercek kisiyle ilgili her tirlii bilgi” olarak
tanimlanmaktadir. Ancak bir bilginin agiklandiginda su¢ olugmasi igin kisi
acisindan mahrem olmas1 gereklidir. Burada merhem bilgi hastanin ancak belirli
veya sinirli kisilerle paylasabilecegi bilgi olarak anlagilmalidir ve bu bilginin ilgisiz
taraflara yayilmasi cezai sorumluluk doguracaktir. Hastanin herkese anlattigi veya
dogasi geregi acik olan bilgiler, kisisel veri olarak degerlendirilmemektedir (84).

Hekimin tanikliktan ¢ekinme hakki olmakla beraber, uygun gordiigiinde
hastaya ait tibbi bilgilerle ilgili olarak taniklik yapmas1 mahremiyetin ihlali olarak
degerlendirilmemektedir. Benzer sekilde, Kisisel Verilerin Korunmasi Avrupa
Birligi Direktifi'nde de hekimin hastasiyla ilgili sirlari hukuki bir davanin

goriilmesi dolayisiyla mahkemeye agiklayabilecegi belirtilmistir (144).
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Bizim de taraf oldugumuz Avrupa Insan Haklar: Sézlesmesi’nin (AIHS)
sekizinci maddesinde Ozel hayatin gizliligi diizenlenmistir. Buna gore kisinin
kendisiyle ilgili olarak tutulmus olan kayitlara ve 6zel hayatiyla ilgili bilgilere

erisim hakki bulunmaktadir.

7.4. Tip Etigi Acisindan Mahremiyet

Hasta mahremiyetinin korunmasi ve sir saklama yiikiimliiligi bagh basina bir
etik tutum olmakla beraber, diger etik ilkelerin de yasama gecirilebilmesinin bir
aracidir. Hasta, tan1 ve tedavisiyle ilgili bilgilerin kendi zararina kullanilmayacagina
inanarak bedenini ve sirlarim1 agmaktadir. Boylece, mahrem diinyasini olusturan
sirlarin1 hekime emanet ederek kontrolii hekimine birakmaktadir. Biitiin insani
iligkilerde oldugu gibi hasta-hekim iligkisi de diiriist iletisime dayanmakta ve giiven
temelinde yiiriitilmektedir. Dolayisiyla, hekimin dogru davranma 6deviyle beraber,
hasta sirlarin1 agiklamama 6devi de bulunmaktadir.

Hastalarin mahremiyetlerinin korunmasi, tip etiginin temel ilkeleri olan
Ozerklik, yararlilik, kotli davranmama ve adalet ilkelerinin her biriyle iligki
icerisindedir. Hasta mahremiyetinin ve gizliliginin korunmasinin 6ziinde tip etiginin
de temel ilkesi olan 6zerklige saygi ilkesi yatmaktadir. Kisinin en temel haklarindan
biri olan 6zel yasamin dokunulmazligi hakki, tip etigine mahrem bilgilerin sakli
tutulmasi ve agiga vurulmamasi olarak yansimaktadir. Onurlu ve 6zerk bir birey 6zel
bilgilerinin ve sirlarinin sakli tutulmasini isteme hakkina da sahip olmalidir. Kisilik
hakk: ve 6zerklik temelli yaklasima gore hastanin gizlilik hakki, kisilik hakkinin bir
parcasidir ve dzerk bir birey olmasinin kosullarindan biridir (8).

Tip etigi agisindan hasta mahremiyetinin korunmasi ve hekimin sir saklama
yukiimliiliigliniin altinda faydaci bir yaklagimin yattig1 goriisii, yaygin olarak kabul
edilmektedir. Yararci-sonugcU yaklasim ac¢isindan tibbi gizliligin temelinde,
hastalara sirlarin1 agiklama konusunda giivence vererek kaliteli saglik hizmeti
alabilmelerini saglamak vardir. Tibbi gizlilik, hastalarin sirlarina, dolayisiyla
ozerkligine ve dokunulmazligina saygi gosterilmesini ifade eder. Boylelikle, tibbi
tedavi ve bakim kalitesinin ylikseltilmesini saglar. Hastalar kendisine ait hassas
bilgilerin giivenli bir sekilde sakli tutulacagina inanmazsa, bu bilgileri hekimiyle

paylasmaktan kaginabilmektedir. Hastanin kendisine ait bilgileri hekimine agmasi,
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hekimin yeterli ve etkin bir tibbi bakim uygulayabilmesinin temel kosullarindan
biridir. Hasta mahremiyeti, tibbi tedavi ve bakimin uygulanmasina olanak
sagladigindan hastalarin yararina bir islev gormektedir. Ayrica, hekim-hasta
iligkisinde hasta aleyhine var olan gili¢ dengesizligine karsi hastay1 korumaktadir.
Diger taraftan, hekim hastasina dogru davranma ve mesleginin sagladig1 olanaklar

hastasina kars1 kullanmama konusunda da etik bir yiikiimliiliikk altindadir.

7.5. Sir Saklama Yiikiimliiliigiiniin Ortadan Kalktig1 Durumlar

Bir sirrin saklanmasinin o sirrin sahibine ya da tgiincii kisilere zarar
verebilecegi durumlar dogurmasi, etik ve hukuki sorunlar yaratabilmektedir.
Ozellikle genetik alaninda, bildirimi zorunlu hastaliklarda ve psikiyatrik vakalarda
hastanin surrin1 saklamakla ilgili etik ikilemler dogabilmektedir. Dolayisiyla, sir
saklama etik bir yiikiimliilik olmakla beraber, sinirlarinin belirlenmesi de 6nem
tasimaktadir. Saglik calisanlari, sir saklamanin hasta ya da ti¢lincii kisiler i¢in tehdit
olusturdugu durumda ortaya c¢ikan etik sorundan kaginmak amaciyla hastayla
kurduklari iligkinin baslangicinda, sir saklamanin sinirlarint ve sirrin agiklanmasiyla
ilgili kosullart onunla paylagsmaya baslamiglardir (2). Swrin agiklanabilecegi

durumlar alt basliklar halinde asagida ayrintili olarak verilmektedir.

7.5.1. Hastanin Tibbi Bilgilerinin Aciklanmasi Icin Riza Gostermesi

Hasta verdigi onamla, tibbi bilgilerini kendi belirledigi kimselere a¢iklamak
konusunda hekimini yetkilendirebilir. Hekim, diger onam gesitlerinde oldugu gibi,
sirrin - agiklanmasi igin yetki alirken aciklama yapmali, amacini ve sonuglarini,
hastanin anlayabilecegi bir sekilde hastaya agiklamalidir. Hastanin bu anlatilanlar
anlamis olarak ve Ozgiir iradesiyle rizasini gostermis olmasi gerekmektedir. Kisisel
Verilerin Korunmasi1 Hakkinda Kanun Tasarisi’nin besinci maddesinde de, kisisel

verilerin kiginin agik rizasiyla islenebilecegi diizenlenmektedir (84).

7.5.2. Hasta Yarari Icin Sirrin Aciklanmasi
Bazi durumlarda hastanin yarar1 i¢in sirin agiklanmasi  zorunlu
olabilmektedir. Hastanin sirrinin agiklanmasi i¢in onam vermedigi durumlarda,

hekimin dncelikle hastasini bilgilendirmesi gerekmektedir.
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7.5.3. Kamusal Bir Nedenle Sirrin A¢iklanmasi (Bildirimi Zorunlu
Hastalklar)

Sir saklama yiikiimliiliigliyle hastanin saglayacagi yarardan daha istiin bir
kamusal yararin varligi durumunda, hastanin tibbi bilgileri agiklanabilmektedir. Bu
nedenle riskli gruplar ya da hastalar, sosyal ve mesleksel yasamlarii tehlikeye
sokabilecek  sirlarmin  agiklanacagi  korkusuyla saglik hizmeti almaktan
cekinmektedirler. Bu sorunun asilmasinda hastaya ait tibbi bilgiler agiklanirken,
hastanin kimliginin sakli tutulacagina dair giivenceler verilmelidir. Epidemik
olabilecek bulasici hastaliklarda kisi mahremiyetine nazaran daha oOnde gelen
toplumsal bir risk s6z konusu olabileceginden tibbi gizliligin ihlali gerekebilir, ancak
bu durumlarda da hastalarin kimligini gizli tutmaya ve mahremiyetlerini korumaya
ozel ilgi gosterilmelidir.

Bagkalarimin yasamini tehlikeye atma olasiligi yiliksek olan enfeksiyon
hastaliklarinda (6rnegin AIDS gibi) gizlilik yiikiimliligiiniin yerine getirilmesinde
ciddi etik ikilemler yasanmaktadir. Bu hastalarin sirrinin korunmasi, risk altinda olan
kisilerin ciddi zarar gormesine neden olabileceginden, gizliligi ve mahremiyeti
koruma 6devi ile tiglincii kisilerin zarar gormesini engelleme 6devi degersel agidan
catismaktadir. Hastanin partnerine aciklama yapma konusunda isteksiz olmasi
durumunda, hekimin adil olma 6devi onu hastanin cinsel partnerine ya da damar igi
ilag bagimlis1 esine enfeksiyon riskini agiklamakla yiikiimlii kilmaktadir. Ancak
hastanin viicut sivilarina maruz kalmayacak olan kisilere aile iiyeleri, isverenler,
calisma arkadaglari- agiklama yapilmasi etik agidan hakli ¢ikarilamaz. Tibbi kayitlari
agiklamanin etik agidan temellendirilebilmesi i¢in su kosullar bulunmalidir:

v Cinsel es yiiksek risk altindaysa ve bunu 6grenebilecegi baska bir yol

yoksa,

v’ Hasta partnerine bilgi vermeyi reddediyorsa,

v Hasta onun adina agiklama yapmay1 teklif eden hekimin yardimini

reddediyorsa ve hekim hastanin partnerini uyarma O6devi oldugu

konusunda hastay1 dnceden bilgilendirmisse.
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7.5.4.Yasal Bir Zorunluluk Halinde Sirrin A¢iklanmasi
Tiirk Ceza Muhakemesi Kanunu’nun (CMK) 46. maddesi uyarinca, hekim
hastasiyla ilgili tibbi bilgiler s6z konusu oldugunda tanikliktan kaginabilmekte, ancak

taniklik yapmak isterse verecegi bilgiler sir kapsaminda degerlendirilmemektedir.

7.6. Biyobankalarda Mahremiyet ve Veri Giivenligi

Mahremiyet, insanlarin kendilerini 6zerk bireyler olarak tanimlamasinin ig¢sel
bir pargasi olarak degerlendirilmektedir. Kisiye ait hassas bilgilerin agiklanmasi,
kisiye zarar verme ve kisiyi bircok agidan savunmasiz duruma diisiirme potansiyeline
sahip oldugundan, mahremiyetin korunmasi énem tasimaktadir. Kisi agisindan 6zel
sayilabilecek bilgilerin ortaya dokiilmesi, bireyin sayginliginin zedelenmesinden
ayrimcilia ve toplumsal damgalanmalara maruz kalmasina kadar kotii sonuclar
dogurabilmektedir.

Kisinin DNA’sinda sakli olan bilgiler saglikla ilgili diger tibbi bilgilere
nazaran farkliliklar gosterir. Her kisinin DNA’s1 essizdir ve kisi acisindan olumlu
veya olumsuz amaglarla kullanilabilme potansiyeli tasiyan son derece hassas bilgileri
icermektedir. Kisi agisindan benzersiz olan genetik dizilimin vericiyi tanimlamakta
kullanilabilmesi miimkiindiir (145). Bu nedenle, geleneksel mahremiyet yaklagimi,
biyobankalar ve genetik veri tabanlari i¢in yetersiz kalmaktadir.

Vericileri acisindan hassas ve kisiye Ozgii bilgiler igermesi dolayisiyla
biyobankalarda saklanan biyolojik materyaller, katilimcilarda ve toplumun diger
kesimlerinde endiseye yol agmaktadir. Insanlardaki bu tedirginli§in temelinde,
bilgilerinin kotiiye kullanilmasindan korkmalari, ait olduklar1 grubun damgalanmasi
riski ve haksiz saldiriya ugrama olasilig1 yatmaktadir. Bu nedenlerle, biyobankalar
yapilandirilirken veri glivenligi ve mahremiyetin nasil korunacagi oncelikle ele
alimmas1 gereken noktalarin basinda gelmektedir. Kisi 6zerkligine sayginin geregi
olarak verilerin nasil saklanacagi, verici ile iligkisinin nasil kurulacagi, iciincii
taraflarin bu verilere ulasip ulasamayacagi veya ulagsacaksa ne gibi gilivenlik
Onlemlerinin alinacagi gibi sorunlar daha 6nceden ¢ozliimlenmis olmalidir. Bu
bilgilerin katilimcinin verdigi aydinlatilmis onamda yer almasi ve hatta olanakli ise
katilimciya arzularmi tam olarak gerceklestirebilmek adina secenekler sunulmasi

yerinde olacaktir. Bu yaklagim katilime1 giivenini artirmakla beraber, kisi 6zerkligine
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sayginin da bir geregidir. Ayrica, zarar vermeme ilkesinin geregi olarak kisiye ait
hassas bilgilerin, giivenli bir bigimde saklanarak olumsuz amaglarla kullaniminin
engellenmesi gerekmektedir (146).

Mahremiyet ve gizliligin biyobankalarda saklanan veriler agisindan nasil
anlasilmast gerektigi 6nemli bir sorun olarak karsimizda durmaktadir. Biyobanka
uygulamalarina 06zgli olarak mahremiyet kavramini nasil anlayacagimiz ve
tanimlayacagimiz konusunda literatiirde tam bir fikir birligi bulunmamaktadir.
Mahremiyet ve hasta gizliligi kavramlarini somut bir tanimla tarif edebilmek
neredeyse olanaksizdir. Bu kavramlar tek bir olguyu ifade etmekten ¢ok, kisinin
gizliligiyle 1ilgili birgok ¢ikarindan olusan bir toplam olarak algilanmalidir.
Mahremiyet ve hasta gizliligi kisilik hakkinin bir parcasit ve 6zerkligin bir geregi
oldugu kadar hasta yararin1 saglayan bir yonii de bulunmaktadir. Anita Allen; bilgi
mahremiyeti, karar vermede mahremiyet, fiziksel mahremiyet ve kisinin miilkiyetine
0zgli mahremiyet olmak iizere dort farkli mahremiyet kiimesi tanimlamistir (8).
Aslinda mahremiyet ve hasta gizliligi bu dort alan1 da kapsamaktadir. Genetik
verilerin kullanimi konusunda bunlarin tiimiiniin bir sekilde uygulanabilmesi
miimkiindiir. Bilgisel mahremiyet kisisel bilgiler {izerinde bireysel kontrol anlaminda
kullanilmaktadir. Biyobankada bilgisel mahremiyet ise katilimcinin kimlerin bilgiye
erisimi olacagini ve ne amagla kullanacagini kontrol edebilmesini ifade etmektedir.
Veriler iizerinde katilmcinin séz sahibi olmast ve bagkalarina acgiklanip
aciklanmayacagina karar verebilmesi de bilgisel mahremiyet kavrami igerisindedir.
Ancak bir¢ok noktada geleneksel mahremiyet kavrami, genetik bilginin gizliligini ve
mahremiyetini aciklayamamaktadir. Bu bdliimde, kisilerin genetik veri tabanina
katilimlar1 veya biyobankaya orneklerini bagiglamak yoluyla katilimlart sirasinda,
mahremiyetin ne oldugu, nasil anlasilmasi gerektigi ve katilimcilarin mahremiyet

taleplerinin gerekceleri tartisilacaktir.

7.6.1. Mahremiyet Kavramimin Kaynag

Kisinin kendisiyle 1ilgili 06zel bilgilerin iizerindeki kontrolii olarak
tanimlayabilecegimiz mahremiyetin, kaynagini kisi 6zerkliginden mi yoksa kisinin
kendisini koruma hakkindan mi aldigi sorusunun cevabi O6nem kazanmaktadir.

Kavramin kaynagi i¢in verdigimiz cevap, mahremiyet kavramimi nasil
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anlamlandirmamiz gerektigine de 1s1k tutacaktir. Hangi cevabi verirsek verelim, her
iki yaklasimin da gizlilik hakkin1 tam olarak temellendirmekte yetersiz kaldigi

goriilmektedir (8).

7.6.1.1. Kisi Ozerkligi Yaklasim

Bu bakis agisi, mahremiyetin korunmasini bir 6zerklik ifadesi, 6rnegin bir
kisinin kendi ¢ikarlarini ilgilendiren konuda kendi kararmmi verme hakki, olarak
gormektedir. Kisilik hakki ve 6zerklik temelli yaklasima gore ise, hastanin gizlilik
hakki kisilik hakkinin bir pargasidir ve 6zerk bir birey olmasiin kosullarindandir.
Mahremiyet kavrami bireysel 6zerklik degerinin iizerine oturtuldugunda, kisisel
bilginin kontroliiniin biitiiniiyle kisinin elinde olmasi gerekmektedir. Mahremiyeti
Ozerkligin bir pargasi olarak kabul ettigimizde, kisinin zarar gormesi tamamen
onlenmis dahi olsa kendisine ait bilgileri kontrol edemediginde mahremiyeti

zedelenmis olacaktir.

7.6.1.2. Yararci-SonuccuYaklasim

Yararc1 yaklagim acisindan tibbi gizliligin temel hedefi hastalara sirlarim
aciklamamak konusunda gilivence verilerek kaliteli saglik hizmeti alabilmelerini
saglamaktir. Oyleyse, mahremiyet ve hasta gizliligi sayesinde hastalarin yeterli
saglik hizmetini almakla ulagacaklar1 yarar artirllmaktadir. Mahremiyeti bu sekilde
acikladigimizda, kisinin paylagsmak zorunda kaldigi ozel bilgileri dolayisiyla
ayrimciliga tabi tutulmasi veya baska etkenlerce tehdit edilmesi Onlendiginde
mahremiyeti saglanmis kabul edilebilir. Bu yaklasimda kisi zarar gdrmekten,
ayrimciliga maruz kalmaktan veya diger olumsuz sonuglardan korundugu siirece
mahremiyetleri esnetilebilmektedir. Biyobankalarda katilimcinin kendi verileri

izerinde kontrol olanagi olmadigindan, bu yaklasim esas alinmaktadir.

7.6.2. Biyobanka Uygulamalarinda Mahremiyet

Biyobanka katilimcist agisindan gergeklesebilecek en onemli risk, kendisine
ait olan hassas bilgilerin uygunsuz kullanimidir. Biyobankada yapilan arastirmalarin
katilimcr tarafindan insanlik onuruna uygun bulunmamasi, politik nedenlerle

katilimcinin bazi arastirmalart onaylamamasi veya arastirmanin ticari amaglara
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hizmet ediyor olmasi uygunsuz kullanima Ornek olarak gosterilebilir. Verilerin
katilimcilarin =~ onaylamayacagi  bigimlerde kullanimi, mahremiyetinin  zarar
gormesinden baglayarak damgalanma veya ayirimciliga kadar varabilecek sonuglar
dogurabilmektedir.

Biyobankalarda saklanan veya veri tabanlarinda yer alan bilgilerin
mahremiyetinin nasil tanimlanmasi gerektigi, bu kavramla kisinin korunmaya
calisilan ¢ikarlariin neler oldugu sorusuyla iligkilidir. Mahremiyetin kisinin onuru
ve 0Ozel yasaminin korunmasinda islevsel bir yonii bulunmasi dolayisiyla, bu
islevden yola ¢ikarak mahremiyet tanimlanmaktadir. Boylelikle kisinin ve kisiye
ait 6zel alanin korunmasi saglanirken, bilimsel aragtirmalara engel olacak bir
mahremiyet tanimindan da uzaklagilmaktadir. Genetik verilerin mahremiyetleri,
6zel konumu dolayisiyla, tibbi ve saglikla ilgili diger bilgilerin gizliliginin
korunmasindan farkli nitelik tasimaktadir ve bazi ek Onlemlerin alinmasi
gerekmektedir (147). Genetik verilerin korunmasi ¢ok onemli olmakla beraber,
siirsiz da olmamalidir. Toplumsal yarar ile kisi mahremiyeti arasinda dogru bir
dengenin kurulabilmesi hedeflenmelidir (148).

Biyobanka arastirmalarinda katilimcinin goéze aldigi risk, kisisel bilginin
istenmeyen bir bi¢imde paylasimidir. O halde biyobanka katilimcis1 onam verirken,
mahremiyetiyle ilgili olarak da bir tasarrufta bulunmakta ve veri giivenliginin
saglanacagina ve uygun amagclarla kullanilacagina doniik bir giiven gostermektedir.
Verilere ulasimin siki kurallara bagli olmasi yaninda, katilimer ile veri arasindaki bag
zayiflatildig1 6l¢iide mahremiyetin korunmasi miimkiin olacak ve katilimcilar olasi

risklerden korunmus olacaklardir.

7.6.3. Genetik Bilginin Ozel Konumu

Genetik bilgi kisiye ait diger bilgilere nazaran oldukca farkli 6zellikler
tasimaktadir. Genetik verilerin ozel konumu Insan Genetik Verileri Uluslararast
Bildirgesi'nin dordiincii maddesinin “a” fikrasinda, "... insan genetik verileri ozel
bir konuma sahiptir ¢iinkii: i)Bireylerin genetik yatkinliklar: hakkinda tahminde
bulunmayr saglayabilirler; ii)Bazi durumlarda séz konusu kiginin ait oldugu tiim
topluluk iizerinde ve nesiller boyu aile ve ¢ocuk i¢in onemli bir etkiye sahip

olabilir; iii)Biyolojik drnekler, toplandigi zaman diliminde dnemi anlasilamayan
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"

bilgiler icerebilir; iv)Bireyler ve topluluklar icin kiiltiirel bir 6neme sahip olabilir

seklinde siralanmaktadir (58).

7.6.3.1. Genetik Bilginin Ailesel ve Toplumsal Niteligi

Genetik bilgi kisinin gelecekteki saglik durumunun ne olabilecegine dair
ipuglar1 tasimasi ve sadece bireyi degil kisinin dahil oldugu aileyi veya grubu da
ilgilendiriyor olmasi dolayisiyla 6zellik tasimaktadir. Genetik materyal bireye ait
olsa da, icerigindeki bilgilere bireyin tek basina sahip oldugunu sdylemek giictiir.
Genetik bilginin tasidigit onem ve diger akrabalarla olan genetik ortaklik bu
bilgilerin kime ait oldugu sorusunu giindeme getirmektedir. Genetik bilgi lizerinde
aile fertlerinin de haklarmi korumak amaciyla "miisterek hesap" benzeri
uygulamalar dnerilmektedir. Buna gore, genetik bilgi birden fazla birey agisindan
ortaktir ve aksini gerektirecek hakli bir sebep s6z konusu degilse, gereklilik halinde
geleneksel 6zel hayatin gizliligi anlayis1 tersine donmekte, boylelikle genetik bilgi
tim miisterek hesap sahiplerinin, yani aile lyelerinin, kullanimma acik hale
gelmektedir (149).

Insan genetik ve tarihsel agidan iliskiler aginin bir pargasidir. Bu nedenle,
soy, genetik ve tibbi bilgilerin tamami yalnizca belli bireylere ait bilgileri degil ayn1
zamanda o kisinin akrabalariyla ilgili bilgileri de igermektedir. Dolayisiyla, bu

bilgiler tizerindeki kontrol birgok kisiyle paylagilmaktadir.

7.6.3.2. Genetik Bilginin Kisinin Geleceginde Etkili Olmasi

Genetik bilgi, kisiye 6zgii olmasi ve kisinin geleceginde etkili olmasi
dolayisiyla gelecek gilinliigli olarak da tanimlanmaktadir (8). Kisinin genetik
yapisinda DNA’sina kodlanmig halde bulunan bilgilerin desifre edilerek
kullanilabilir hale gelmesi, bireyin kendine bakisini, beklentilerini ve gelecek
planlarin1 etkileyebilmektedir. Dolayisiyla, mahremiyet ve gizlilik kavramlari,
kisinin kendi gelecegiyle ilgili bilgilerin gizli kalmasini isteme hakki yaninda,

kisinin bu bilgileri bilmek istememe hakkini da kapsamaktadir.
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7.6.3.3. Genetik Bilgi Uzerinde Kisisel Kontroliin Zorluklar

Geleneksel mahremiyet anlayisi kisinin kendisiyle ilgili 6zel bilgiler {izerinde
kontroliinii ifade ederken, genetik veritabanlar1 baglaminda kisisel bilgi iizerinde
kontrol sahibi olmak neredeyse imkansizdir. Yukarida aciklandigi iizere, genetik
bilgi tamamen bireysel olmadig1 gibi, genetik verinin yapis1 geregi kisisel kontrol
olanag1 ¢ok azdir. Veriler bir kez veri tabanina girdikten sonra baska bir¢ok veri
agiyla iligkilendirilmektedir. Belirli bir noktadan sonra verilerin nerede ve nasil
kullanildigin1 6ngorebilmek oldukca giiclesmekte, hatta imkansizlagsmaktadir. Bu
nedenle, biyobankalar ve genetik veri tabanlari i¢in mahremiyet kavramina,
geleneksel yaklasimdan daha farkli bir tanimlama yapilmas: gerekmektedir.

Biyobankalarda ve veri tabanlarinda dijital ortamda biiylik miktarda veri
depolamak miimkiin oldugu gibi bu veriler bagska birgok veri grubuyla da
baglantilanabilmektedir. Boylelikle kisilere ait ¢ok cesitli bilgiler saklanmakta ve
islenebilmektedir. Bu veriler baska bilgi havuzlarina aktarilarak c¢ok ¢esitli
istatistiksel arastirmalara hazir hale getirilebilmektedir. Bu nedenle, kisisel veriler bir
kez veri tabanina girdikten sonra, bu verilerin nasil kullanilacagi {izerinde herhangi
bir kontrol yapilmasi neredeyse olanaksizdir. Kisisel veriler ilk kez kaydedilirken
onam alinmig olsa dahi, sonrasinda bu verilerin hangi veri tabanlarinda
kullanildiginin bilinebilmesi olanaksiz gibidir. Mahremiyetin korunabilmesi i¢in
nasil bir kontroliin yapilmasi gerektigi yaninda, neyin miimkiin olabildigi de goz
oniinde tutulmalidir. Mahremiyeti, geleneksel olarak kisinin kendisine ait hassas
bilgiler {izerindeki kontrolii olarak tanimladigimizda, genetik  bilginin
mahremiyetinin korunmasi zor olmaktadir. Cok fazla bilginin depolanmasi ve
paylasimini olanakli kilan bilgi teknolojilerindeki gelismeler, bunu daha da
zorlastirmaktadir. Bu nedenlerle, genetik bilgi acisindan mahremiyeti, kisinin

olumsuz sonuglardan korunmasi olarak tanimlamak daha yerinde olacaktir.

7.6.3.4. Genetik Bilginin Cok Genis Amaclarla Kullanilma Potansiyeli
Icermesi

Kisinin tibbi gelecegiyle ilgili birgok bilgi, kisinin genetik materyalinde

saklidir. Aragtirma biyobankalarinda ¢ok genis arastirmalar yapilmasi olanagi vardir.

Buradan hareketle kisi veya grubun hastaliklara yatkinliklari veya tedavi
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seceneklerine cevaplar1 saptanabilmektedir. Buna karsin genetik bilginin bireylere
veya gruplara kars1 ayrimcilik yapilmasinda kullanilma olasiligr da bulunmaktadir.
Bu bilgiler isverenler ve sigorta sirketlerinin elinde son derece olumsuz amaglarla

kullanilma potansiyeli tagimaktadirlar.

7.6.4. Kisi Acisindan Mahrem Bilginin Tanimlanmasi

Mahrem alanin sinirlan ¢izilirken kisi agisindan 6zel bilginin ne oldugunun
belirlenmesi 6nem kazanmaktadir. Bilgi, genetik materyal igeriyorsa, bir bakis
acistyla hassas sayilabilecekken bagka bir agidan hassas veya mahrem sayilmayabilir.
Amerikan Insan Arastirma Projesi (OHRP) 2004 yilinda, mahrem bilgi veya
biyolojik materyali, arastirmacinin tanimlanabilir bir vericiye dolaysiz veya kodlama
sisteminden gecerek dolayli bir sekilde erisiminin olanakli oldugu bilgi olarak
tamimlamigtir (150). Bu tamima gore, verinin sahibine ulasim olanakliysa veri
mahrem sayilmali ve korunmalidir.

Genetik bilgi sag, goz, deri rengi gibi zaten herkesin gorebildigi bilgileri
icermenin yaninda, gelecekte bazi hastaliklara yakalanma olasiliklarim da
icerebilmektedir. Kisinin genetik verisinde tibbi gelecegiyle ilgili birgok bilgi
tasimakla beraber, sismanlik veya sigara kullanimi gibi nice mahrem olmayan bilgi
de gelecege ait tibbi ipuglar1 vermektedir. Dolayisiyla, 6zel veya hassas olarak
nitelendirilmeyen bilgi (korumak i¢in herhangi bir 6nlem almadigimiz bilgi) de,
aynen genetik veri gibi, bizim gelecekteki sagligimiza iliskin bir¢ok seyi ortaya
koyabilir. Oyleyse genetik bilginin ancak belirli bir kisminin 6zel veya mahrem
oldugundan soz edilebilmektedir. Bu baglamda, genetik bilgi sadece mahrem ve 6zel

ya da sadece herkese acik olabilecek bilgi degildir.

7.6.5. Biyobankalarda Mahremiyet ve Veri Giivenliginin Saglanmasinin
Onemi

Genetik veri tabanlar1 genellikle bireysel mahremiyet i¢in bir tehdit olarak

goriilmektedir. Avrupa Birligi iilkelerini kapsayan bir ¢alismada Avrupa’nin birgok

iilkesinde yasayan insanlarin, verilerin igverenlerce ve sigorta sirketlerince kotiiye

kullanilabilecegi konusunda ciddi tereddiitleri oldugu saptanmistir. Katilimcilar

biyobankalarda saklanan kisisel verilerin en iyi sekilde korunmasini ve veri
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giivenligine doniik mekanizmalarin siki sekilde denetlenmesini beklemektedirler.
Biyobankalarla 1ilgili tereddiitlerin altinda, gelecekte biyobankalarin nasil
sekillenebilecegi konusundaki kafa karigikliginin da 6nemli bir yer tuttugu
bildirilmektedir. Biyobankalarda mahremiyet ve veri giivenliginin saglanmasi,
egitimin yaninda toplumsal kabuliin artmasinda ve katilimin yaygimlagmasinda
anahtar rol oynamaktadir (31).

Kisinin genetik ve tibbi bilgilerinin en yiiksek hassasiyet tasiyan bilgiler
oldugu yaygin kabul goérmektedir. Dolayisiyla, genetik veri tabanlari bireysel
mahremiyet acisindan tehdit olarak goriilmektedir. Mahremiyetin korunmasi
hususundaki siiphe, ayni zamanda vericinin 6rnegini bagislarken verecegi karar
tizerinde de etkili olmaktadir. Mahremiyetin yeteri kadar korunamayacagi korkusu,
katilimcilarin 6rnek bagislama isteklerini azaltmaktadir. Bu nedenle biyobankalar
mahremiyetin korunmasini en iist seviyede garanti altina almak zorundadirlar (151).

Katilimcilarin ve toplumun diger kesimlerinin, biyobankalarda saklanan
genetik Dbilgilerin nasil korunacagi konusunda kaygilandiklar1 bilinmektedir.
Katilimcilar dijital olarak saklanan verilere yetkisiz kisilerin ulasabilecegine dair
endise tasimaktadirlar (103). Biyobanka uygulamalari dolayisiyla katilimciya
verilebilecek en Onemli zarar mahremiyetin korunmamasidir (151). Bu nedenle
katillmcimin  kimliginin gizli tutulmast ihtiyact biyobankaciligin en temel etik
gerekliliklerinden biridir. Ozellikle genetik veri bankalar1 genetik yapinin kisi
viicudundaki somutlagmis bi¢cimi olarak tanimlayabilecegimiz belirli bir fenotipteki
vericilerin genetik bilgilerini saklamaktadir. Bu durumda gruba dahil olan insanlar
zaten aywt edilebilir oldugundan, katilimecilarin  mahremiyeti risk altina
girmektedir(62). Sigorta sirketlerinin ve igverenlerin kisisel verilere ulasabilecegi
yolunda genis bir goriis birligi bulunmaktadir. Bu nedenle kamuoyu ve katilimcilar
biyobanka yonetimlerinden kisisel verilerin korunmasi konusunda yeterli garantileri
vermelerini beklemektedir. Arastirma sonuglari ise bazen sadece katilimcilar degil,
ayni fenotipik oOzellikteki tiim grup tiyelerini ilgilendirebilmektedir. Bu nedenle
biyobankalarda o6zellikle belirli bir etnik veya genetik grup iizerinde yapilacak
arastirmalar i¢in mahremiyetin nasil korunacagi daha da 6nem kazanmaktadir.

Toplumda biyobankalar hakkinda yeteri kadar bilgi sahibi olunmamasi

dolayistyla, veri giivenligi ve mahremiyetle ilgili kuskular artmaktadir. Katilimeilar
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hakkinda ¢ok az sey bildikleri bir organizasyon i¢in biyolojik materyallerini ve
kisisel wverilerini vermekte tereddiit etmektedirler. Bu nedenle biyobankalarda
mahremiyetin nasil korundugu konusunda kamuoyunun bilgilendirilmesi, toplumsal
destegin saglanmasinda en 6nemli noktalardan biridir. Giiniimiizde bireylerin birgok
kisisel verileri rahatlikla paylasilmakta ancak tibbi veriler ve kayitlar s6z konusu
oldugunda katilimcilar mahremiyetlerinin korunmasi agisindan daha duyarh
olmaktadirlar. Eurobarometer’in arastirmasinda Hollanda, Fransa, Ingiltere ve
Finlandiya’da yasayan insanlar tibbi kayitlar acisindan daha duyarli iken, Almanya,
Avusturya ve Yunanistan’da biyolojik veriler ve genetik bilgiyle ilgili duyarhiliklar

tibbi kayitlarinkine nazaran one ge¢mektedir (31).

7.6.6. Kodlama ve Anonimlestirme

Biyobanka arastirmalarinda genellikle hastaliklarin genetik, cevresel ve
yasam tarzi gibi degiskenlerle iliskisi arastirilmaktadir. Bu amaca ulasabilmek ve
popiilasyon g¢alismalar1 yapabilmek icin ¢ok yiiksek sayida verinin uzun siirede
biriktirilmesi gerekmektedir. Biyobankada ozellikle genetik verilerin biriktirildigi
g6z Ontine alindiginda, katilimcilarin mahremiyetlerinin nasil saglanacagr ve
verilerin nasil korunacagi énem kazanmaktadir. Bu amagla kullanilan yontemlerin
basinda  Orneklerin,  sahibiyle = olan  baginin  kopartilmasi  yoluyla,
anonimlestirilmesidir.

Bu konudaki literatlir incelendiginde, biyobankada saklanan materyal ile
verici arasindaki iliski c¢ok c¢esitli kelimelerle ifade edilmektedir. Anonim,
anonimlestirilmis, tam anonimize, kismi anonimize, bagimsiz, bagli, geri doniisiimli
ve doniisiimsliz olarak anonimize, tanimlanabilir, izlenemez, psddoanonimize,
sifrelenmis, giivenli, tam tanimlanabilir gibi terimler kullanilmaktadir. Bu karisiklik
uluslararas1 kilavuzlarda da goriiliirken, ortak bir dil gelistirme gereksinimi

belirginlesmektedir.

7.6.6.1. Anonimlestirme
Anonimlestirmenin arkasindaki temel hukuki metin Helsinki Bildirgesidir.
Bu bildirgede “... insan iizerinde yapilacak tbbi arastirmalar tamimlanabilir

ornekler ve verilerle yapilabilir.” denmektedir (112). Buna gore tanimlanabilir
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olmayan veri ve drneklerle yapilan aragtirmalarda etik ve yasal ylikiimliiliikler s6z
konusu olmadig1 gibi, aydinlatilmis onama da gerek kalmamaktadir. Tanimlanabilir
olmayan veriler iizerinde etik ve hukuki sorunlar ortaya ¢ikmadan arastirma
yapilabilmesi olanagi, arastirmacilart verilerle verinin sahibi arasindaki bagi
kopararak verileri anonimlestirmeye yoneltmistir.

Mutlak anonimlestirmede Ornekler alindigi sirada veya arastirma projesi
yiriitiilirken vericinin biitiin bilgileri yok edilmektedir. Vericilerin herhangi bir
tanimlanabilir verisinin olmadig1 anonimlestirmede bilgi kalitesi dnemsenmezken,
mahremiyet mutlak bir bi¢imde korunmaktadir. Bu nedenle verilerin
anonimlestirilmesi yakin zamana kadar etik agidan en c¢ok kabul goéren
yontemdir(59). Herhangi bir tanimlanabilir verici olmadig i¢in bir hakkin ihlali de

sOz konusu olmamaktadir.

7.6.6.2. Anonimlestirmenin Sakincalari

Genetik verilerin anonimlestirilerek vericisiyle iligkisinin koparilmasi, kisisel
verilerin korunmasinda en iyi yontem gibi goriinmekle beraber, anonimlestirilmis
veriler basta genis epidemiyolojik arastirmalar olmak {izere, biyobankada
yapilabilecek bilimsel arastirmalari smirlandirmaktadir (152). Anonimlestirilmis
verilerin  arastirmada  kullanilabilirlik  acisindan  kalitesi  diismektedir.
Anonimlestirmede verici ile 6rnek arasindaki bag geri doniigiimsiiz bir bigimde
koparildig1 i¢in, gerektiginde katilimciyla ilgili ek bilgilere ulagilamamakta ve bu da
veriler tizerinde arastirma yapilabilmesini sinirlandirmaktadir (153).

Genis orneklem sayilariyla yapilabilecek veya popiilasyon bazli aragtirmalar,
katilimcilardan 6rnek alindigi sirada ¢ok genis bir veri setinin kaydedilmis olmasini
gerektirmektedir. Katilimcilara ait kisisel verilerin yok edildigi durumlarda
orneklerin  kullanilabilme olanag1 ortadan kalkabilmektedir.  Popiilasyon
aragtirmalarinda katilimcilarin mahremiyetlerinin korunmasi ile genis kullanim alani
olan kaliteli bilginin saklanmas1 arasinda bir denge kurulmaya ¢alisilmaktadir.

Katilimciya tekrar onam alinabilmesi i¢in doniilememesi de ozerklik
agisindan sorun olusturmaktadir. Arastirma sonucunda anlamli klinik sonuglara
ulasildiginda 6rnek sahibine geri bildirim olanaginin olamamasi da diger bir temel

elestiri noktasidir.
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7.6.6.3. Anonimlestirmeye Alternatif Diger Secenekler
(Psodoanonimizasyon)

Mahremiyetin korunmasinda en garantili yontem vericinin tanimlanabilir
olmasinin énlenmesidir. Bu amagla verilerin kalic1 bir bicimde anonimlestirilmesinin
daha once so6z edildigi gibi bazi sakincalar1 bulunmaktadir. Anonimlestirmenin
sakincali taraflarii giderebilmek amaciyla kalic1 anonimlestirme yerine, verilerin
sahibiyle iliskisinin ancak belirli sartlarin varhiginda ve siki protokollere bagl
kalinarak kurulabilmesi saglanmaya c¢alisilmaktadir. Boylelikle mutlak veya kalic
anonimlestirmenin zayiflatilmas: yoluyla biyobanka uygulamalar1 i¢in kullanish
veriler toplanabilmekte ve katilimcilarin mahremiyeti korunmaktadir.

Biyobankada bir¢ok 6nemli ve detayli bilginin saklandig diisiiniiliirse, zaman
icerisinde bu verilerin aciga ¢ikma olasiliginin artacagit da goz Oniinde
bulundurulmalidir. Veri giivenliginin ¢ok uzun siireler etkin bir bigimde
saglanabilmesi amaciyla en sik kullanilan yontemlerden biri verilerin kodlanmasidir.
Her katilimciya bir kod verilerek katilimcinin gercek kimligi gizlenmekte ve
boylelikle veri giivenligi saglanmaya calisilmaktadir. Bu kodlar sifrelendikten sonra
veriler arastirmacilarin  kullanomma  sunulmaktadir.  Biyolojik  materyaller
arastirmalarda kullanilirken vericiyle ilgili tanimlayict bilgiler icermese de
biyobanka idaresi tarafindan vericinin tekrar tanimlanabilmesi olanakli olmaktadir.
Veri sahiplerinin tekrar tanimlanabilir olmasi, geri bildirimlerin saglanabilmesi igin
de gerekmektedir.

Anonimlestirme yoluyla mahremiyetin korunmasinda,  Ornekle verici
arasindaki bagin hafif¢e zayiflatilmasindan mutlak anonimlestirmeye kadar cesitli
yogunlukta kodlama bi¢imleri uygulanmaktadir (154). Bu amagla sifreleme, bar
kodlama, basit kodlama, ¢ift kodlama veya tiiglii kodlama yapilabilmektedir. WHO
kilavuzunun yedinci maddesi, mutlak ve kismi olmak iizere iki tip
anonimlestirmeden séz etmektedir (155). Mutlak anonimlestirmede vericiye ait
biitiin bilgiler yok edilirken, kismi anonimlestirmede kodlama yapilmakta ve kisiyi
tanimlanabilir yapan bu verilere sadece birka¢ kisinin erisimine izin verilmektedir.
Boylelikle arastirma sirasinda mahremiyet kabul edilebilir bir diizeyde

korunabilmektedir (94).
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Biyoinformatik alaninda gerceklesen gelismeler veri gilivenliginin ve
mahremiyetin korunmasi agisindan yeni olanaklar yaratmaktadir. Yine de
kodlamanin bir sekilde kirilarak vericinin kimligine ulasilabilmesi olasiligi her
zaman bulunmaktadir ve bu nedenle bazi arastirma etik komiteleri kodlanmis veriler
tizerinden yapilmasi planlanan biyomedikal arastirmalar1 kabul etmemektedir.

Devasa miktarda genetik bilgi uzun siirelerle saklanirken Orneklerin
izlenebilmesi, dijital ortamlarda islenebilmesi ve sifrelenebilmesi ile paylasilabilmesi
icin standardizasyon sarttir. Ayn1 sekilde, veriler kodlanirken biyobankalar arasinda
belirli bir standardizasyonun olusturulmas: daha da 6nem kazanmaktadir. Ozellikle
Avrupa Birligi iilkelerinde biyobanka verilerini bir bilgi agiyla birlestirerek ortak bir

veri havuzu yaratma egilimi mevcuttur.

7.6.7. Uluslararasi Kilavuzlarda Anonimlestirme ve Veri Giivenligi

Uluslararasi kilavuzlar incelendiginde, kilavuzlarin mahremiyetin korunmasi
konusunu 1srarla vurguladiklari, ancak veri kodlamanin nasil yapilmasi gerektigi
konusuna fazlaca deginmedikleri goriilmektedir. Biitlin uluslararas: kilavuzlar,
anonimlestirme islemleri yoluyla katilimcilar korunduktan sonra, anonimlestirme
siireclerini ve veri tabanina yapilan basvurularin kurallara uygunlugunu denetlemek
lizere bagimsiz yapilarin kurulmasini 6nermektedir. Bununla birlikte, denetleyici
yapilarin aynt zamanda biyobanka kurucusu, katilimcisi ve kullanicist arasindaki

iliskilerin diizenlenmesinde de belirleyici rol oynamasi gerektigini belirtmektedir.

7.6.7.1. Birlesmis Milletler Egitim, Bilim ve Kiiltiir Teskilati (UNESCO)

UNESCO biyolojik orneklerin ve verilerin siki bir sekilde korunmasi
gerektigini belirtirken, bunlarin tanimlanabilir olmas: durumunda basta isverenler ve
sigorta sirketleri olmak iizere iicilincii taraflarin kullaniminin engellenmesini sart
kosmaktadir (58). UNESCO normal kosullarda ve olanakli olan her durumda
anonimlestirmenin geri doniisiimsiiz olarak yapilmasin1 Onermektedir. Genetik
materyal ve biyolojik drneklerin ancak kisilerin tanimlanabilir olmalarinin 6nlenmesi
kosuluyla bilimsel arastirmalarda kullanilmak {izere toplanabilecegini belirtirken,

mahremiyet ve veri giivenliginin iilkenin i¢ hukukunca korunmasi durumunda ve
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bilimsel arastirmanin niteligi gerektiriyorsa, vericilerin tanimlanabilir olmasina izin

vermektedir.

7.6.7.2. Avrupa Konseyi (COE)

Avrupa Konseyi 2006 yilinda yayinladig1 direktifinde biyolojik materyalin
kullanim1 ve saklanmasi1 sirasinda giivenlik ve mahremiyetin saglanmasi gerektigini
belirtmekle beraber, daha fazla detaya inmemektedir (34). Avrupa Birligi’nin bu
konudaki yaklagimi {ilkemiz agisindan da yol gosterici oldugundan, ileriki

boliimlerde islenecektir.

7.6.7.3. Diinya Saghk Orgiitii (WHO)

Diinya Saglik Orgiitii, kismi ve makul bir anonimlestirmenin yeterli oldugunu
belirtirken, kodlamanin bagimsiz bir bi¢cimde denetlenmesini Onermektedir.
Kodlanan bilgilere erisim etkin bir bi¢gimde denetlenebiliyorsa, makul bir
anonimlestirmenin yeterli olacagim1 kabul etmektedir. Genetik veri ve Orneklerin
mahremiyet ve gilivenliginin, nasil saklandiklarina, erisimin nasil olduguna ve
katilimcilarin  neye onam  verdiklerine bagli olarak  saglanabilecegini
belirtmektedir(120).

WHO kismi anonimlestirmenin ancak katilimcinin onaminin bunu kapsamast
ve verilere ulagimin gilivenlik altina alinmig olmasi durumunda uygun olacagini
belirtmektedir. Anonimlestirme yaninda baska kosullarin da saglanmasina vurgu
yapmaktadir. Veri tabani i¢in yasal altyapinin varlhigi, veri tabaninin kurucu ve
kullanicilarinin anonimlestirme sirasinda belirli kurallara gore davranmis olmalari,
anonimlestirmenin belirli standartlara uygun olarak yapilmis olmast bu sartlar
arasindadir. Burada etik komitelere de, bu sartlarinin varliginin degerlendirilmesi

konusunda gorev diismektedir.

7.6.7.4. Diinya Tip Birligi (WMA)
Diinya Tip Birligi, normal kosullarda ve olanakli olan her durumda
anonimlestirmenin  geri  doniisiimsiiz ~ olarak  yapilmasin1i  6nermektedir.

Yirmidordiincli maddede verilerin mutlak anonimlestirilmesinin olanakli olmadig:



115

durumlarda, vericinin tekrar tanimlanabilmesi i¢in kisisel bilgilerin kanunla

korunmasi gerektigini belirtmektedir (122).

7.6.7.5. insan Genom Organizasyonu (HUGO)

Ileride yapilacak arastirmalarda verilerin kullanim kapasitesinin sinirlanacagi
endisesiyle, verilerin geri donlistimsiiz olarak anonimlestirilmeden once dikkatli bir
degerlendirme yapilmasimi Onermektedir. Katilimcmnin, ailelerin ve toplumun
tercihlerine saygi gosterilmesini vurgulamaktadir. Bu 06zenin gosterilmesini
saglayacak yontemler gelistirilmesini 6nermektedir. Bu yontemlerin neler olabilecegi
konusuna agiklik getirmemekle beraber, katilimciya taninabilirliginin derecesinin ve
veri glivenligi mekanizmalarinin anlatilmasini 6nermektedir. HUGO, katilimcilarin
kimliklerinin taninabilirligi konusunda aydinlatilmig onamin olmasi gerektigini

belirtmektedir (119).

7.6.7.6. Ulusal Etik Komiteler

Uluslararas1  kilavuzlar disinda kodlama ile ilgili olarak ulusal etik
komitelerin de kararlar1 bulunmaktadir. ABD’nin bu konudaki denetleyici list birimi
olan Insan Genetik Toplulugu, arastirmacilara kodlamayla ilgili bilgilerin bagimsiz
bir organda saklanmasi ve ¢ok 6zel durumlar disinda bu verilere ulagimin imkansiz
olmasmi Onermektedir (156). Isve¢ Tibbi Arastirmalar Konseyi tanmabilirligi
saglayacak kodlarin kamuya ait {iniversite veya tibbi kuruluslarda saklanmasinin
yerinde oldugunu belirtmistir (157). Avrupa Tibbi Uriinleri Degerlendirme Kurumu
kodlarin bagimsiz bir li¢lincii tarafca saklanmasiyla yetinmeyip, ek olarak cift

kodlama Oonermektedir.

7.6.8.Uluslararasi Kilavuzlarda Biyobanka Verilerine Erisim

Biyobankalarda veri giivenligi ve mahremiyetin gilivence altinda olmasinin
temel sartlarindan biri de verilere erigsimin sinirlandirilmis veya ancak belirli kosullar
altinda olanakli olmasidir. Bir¢ok uluslararast kilavuzda isverenler veya sigorta
sirketleri gibi li¢lincli taraflarin erisimini yasaklayan maddeler yer almaktadir.
Verilerin bilimsel amaclarla ve insanligin ortak yararina olabilecek projeler igin

transferine ise birgok kilavuzda olumlu yaklasilmaktadir.
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HUGO 2000 yilinda yayimladigi kilavuzun ti¢lincii boliimiinde kamu yarar1
acisindan genetik veri tabanlarinda yer alan bilgilerin serbest dolasimini uygun
gormektedir. Verilerin serbest dolasimi, erisilebilir olmasi ve degisiminin insanliin
ortak cikarlarina uygun oldugunu belirterek, ulusal sinirlamalar1 da dolayli olarak
elestirmektedir. Ulkeler arasinda isbirligi ve esgiidiimii dnermektedir (119).

UNESCO ise Insan Genetik Verileri Bildirgesinin 18. Maddesinde verilerin
siirlar arast dolagiminin iilkelerin i¢ hukuklarma uygun bir sekilde yapilmasinin
geregini belirtirken, aragtirmacilara isgbirligini artirmak ve bilimsel bilginin
uluslararasi dolasimini gelistirme yoniinde tavsiyede bulunmaktadir (58). Verilerin
uluslararas1 dolasimi agisindan her {ilkenin i¢ hukuku ayni kolaylig1 gostermemekte
ve bazi iilkelerin uygulamalari dolayisiyla verilerin dolagimi zorlasmaktadir (158).

COE kilavuzunun yirminci maddesinde arastirmacilarin  biyolojik
materyallere ulagimi uygun goriilmekte ve herhangi bir kisitlamaya gidilmemektedir.
Onaltinct1 maddede ise verilerin uluslararasi dolasimi i¢in ise ilgili iilkenin esit
diizeyde veri koruma giivencesi veriyor olmasini sart kosmaktadir.

WHO ise 2003 tarihli bildirgesinin 17. maddesinde genetik verilere erisimin
bagimsiz diizenleyici organlarca denetlenmesini 6nermektedir. Bu organin verilerin
anonimlestirme yontemlerini denetlerken, verilere erisim talebini her biri i¢in ayr1

ayr1 inceleyerek sonuglandirmasini dnermektedir.

7.6.9. Diinya Uygulamasinda Saghk Verilerinin Saklanmasi

Bilgisayar teknolojileri ve dijital bilginin hayatimizin hemen her alanina
girmis oldugu giiniimiizde, mahremiyetin ve giivenligin saglanmasi son derece
onem kazanmaktadir. Saglik kuruluslart arasindaki ya da biyobankalar gibi tibbi
veri saglayicist organizasyonlar arasindaki veri akiglari, saglik hizmetlerinin
kalitesini ve arastirma olanaklarini artirirken hasta mahremiyetinin ihlal edilmesi
riski de artmaktadir. Iletisim teknolojilerinin biyotip alaninda kullaniminin hizla
yayginlagsmasi pek ¢ok agidan kolayliklar saglarken, bu verilerin depolanmasit ve
transferi konularinda giivenlik ihtiyacin1 da glindeme getirmektedir. Gizliligin
korunmasinda teknik Onlemlerin alinmasi, iletisim kanallarinin giivenliginin
saglanmasi, verilerin anonimlestirmesi, kodlama veya dijital imza kullanilmasi

almacak onlemlerden bazilaridir. Ozellikle tibbi kayitlarin elektronik ortama
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dontistimii, bu verilere yetkisiz erisilmesine karsi yeni koruma kalkanlarmin
gelistirilmesi geregini dogurmaktadir.

Veri gilivenliginin saglanmasinda, verilerin kalitesini koruyacak sistemlerin
gelistirilmesi, verilerin toplanma amaglari disinda kullanilamamasi, verilere
ilgilinin rizast olmadan ulagilamamasi, verilerin veri toplama amacina uygun
siirede saklanmasi gibi ilkeler bulunmaktadir. Tibbi verilerin korunmasinda yasal
diizenlemelerin yaninda bireyi de etkinlestiren mekanizmalar yararli olmaktadir.
Bu sistemde verilerin kullanimi onaya tabidir, verilere erisimin ¢esitli seviyelerde
gerceklesmesi kontrol altindadir, kullanicilarin kimlikleri denetim altindadir, sifre-
leme metotlar1 kullanilabilmektedir (159).

Tiim diinyada saglikla ilgili biitiin verilerin ortak bir agda biriktirilmesi
egilimi mevcuttur. Oregin ABD'de Saglik Veri Taban1 Kurumu Kkisilerin isim,
sosyal glivenlik numarasi, parmak izi ve genetik bilgileri gibi kisiye 6zel ve kisinin
taninabilirligini saglayabilecek verileri saklamaktadir. Veri tabaninin ¢ok biiyiik
olmasimin yani sira diger veri tabanlariyla baglantili olmasi, veri giivenligini
onemli ol¢iide tehdit etmektedir. Verilerin merkezi bir kamusal otorite tarafindan
saklanmas1 giivenligi artirabilecek bir yontem iken, veri giivenligini tehdit eden
yeni sorunlarin da dogmasina yol agmaktadir.

Izlanda’da 1996 ve 1999 yillar arasinda yapilan insan genom projesinde
hastalarin rizalarinin bulundugu varsayilarak tibbi verilerin 6zel bir sirkete agilmis
olmasi, projenin ¢ok tartisilmasina neden olmustur. Izlanda Hiikumeti, ABD
menseli bir firma olan DeCode Genetics Inc. ile Izlanda halkinin genom haritasinin
cikarilmas1 ve lIzlanda Saglik Sektdrii Veritabani olusturulmasi igin anlasma
yapmustir. izlanda Parlamentosundan ¢ikan yasa geregince, ozel sirket elde ettigi
verileri almis oldugu lisansa bagli olarak Ulusal Saglik Servisine sunmakla
beraber, veriler iizerindeki ticari isletme haklarina sahip olmaktadir. Izlanda
halkinin son derece 9zgiin bir genetik yapisi olmasi, elde edilecek bilimsel veriler
yaninda yatirimei sirkete biiyiik maddi kazang olanagi da sunmustur. Bu projede
hastalarin varsayimsal onamlariin bulundugu varsayilarak tibbi verilerin deCODE
sirketine agilmis olmasi en fazla tartisilan noktadir (159).

Yapilan kamuoyu anketlerinde yasal diizenlemeye verilen destegin yiiksek

oldugu ve alinan kararin demokratik olarak bilgilendirilmis rizaya dayandigi
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belirtilmektedir. Bunda izlanda halkinin ekonomik beklentilerinin de etkili oldugu
diisiiniilmektedir. Izlanda’da merkezi tibbi veri tabami olusturulmasini 6ngdren
yasa tasarisinin standartlarin {istiinde oldugu ve hasta gizliligini ihlal edenlere 6zel
cezai yaptirnmlar Ongoriildiigii, hatta lisans sahibi sirketin gizlilikle sartlara
uymamasi halinde lisansinin iptal edilecegi ifade edilmektedir.

Proje kapsaminda hazirlanan ilk yasa olan Saglik Sektorii Veri Tabani
Yasasi Izlanda hiikiimetine genetik veri tabani olusturmak iizere 6zel sektorle
anlasma yapma yetkisi vermektedir (160). Bu yasa kamu otoritesine veri
giivenligiyle ilgili gerekli onlemlerin alinmasini denetleme yetkisi tanimaktadir.
Izlanda’da biyobankalarin olusturulmasi ve isletilmesi hakkinda gerekli kurallari
diizenleme altina alan temel yasa Biyobankalar Hakkinda Yasa’dir (161). Buna
gore kurulacak biyobankalarin denetimi amaciyla lisansor firma her biyobanka i¢in
en az ¢ kisiden olusacak bir denetim kurulu olusturmak zorundadir.
Biyobankalarin etik a¢idan denetimini yerel denetim kurullar1 aracilifiyla Ulusal
Biyoetik Komitesi, Veri Koruma Kurulu, Kamu Saghigi Genel Direktorligi ve
Bakan arasinda paylastirdig1 belirtilmektedir. izlanda da uygulamaya konulan bir
diger yasa da Biyobankalar Hakkinda Yasa’nin tamamlayicisi niteligi tasiyan
biyobankalarda toplanan biyolojik 6rneklerin alinmasi, depolanmasi ve
kullanimina iligkin bir yasadir (159).

izlanda’daki Saglik Sektorii Veritaban1 (HSD) ii¢ farkli kisisel veriyi birbirine
baglama olanag1 yaratmasindan dolay1 6zel ilgi gérmektedir. HSD tibbi kayitlardan
elde edilen bilgileri igermekte, fakat diger iki veritabaniyla (genetik veri ve soya ait
veriler) da baglanabilmektedir. T1bbi veriler, saglik durumuyla ilgili tanilar, tedaviler
ve yasam tarzi gibi bireylere iliskin 6zel bilgileri kapsamaktadir. Soya ait bilgi ise
Izlanda 6rneginde, kamusal bilgi olarak goriilmekte ve kitaplarda, gazetelerde
bulunabilmekte ve mahremiyet smirlandirmalar1 soya ait bilgi i¢in
uygulanmamaktadir. Genetik verilerin bireylere ait diger bilgilerden benzersiz olmasi
dolayistyla daha hassas oldugu, bu nedenle benzersiz bir sekilde mahremiyetinin
korunmas1 gerektigi ileri stiriilmektedir. Dolayisiyla, HSD’de en hassas kisisel bilgi
olarak sayilan genetik bilgiden, tamamiyla kamusal sayilabilecek soya ait bilgiye

kadar genis bir bilgi ag1 yer almaktadir (162).
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2000 yilinda Estonya Parlamentosunun cikarmis oldugu insan Genleri
Aragtirma Yasasi ile genetik ve tibbi bir veri tabani olusturma ¢alismalarina
baglanmistir (163). Ayrica Estonya Genom Kurulusu adinda kamu yararina ¢alisan
bir kurum olusturulmustur. Avustralya’da Ozel Yasamin Korunmasi Kanunu’na
gore genetik bilginin kisinin yasamini, sagligim1 veya giivenligini ciddi bi¢cimde
tehdit etmesi ya da bu bilginin kisilerin yakinlarim1 ilgilendirmesi halinde
aciklanabilecegi belirtilmektedir (164).

Avrupa Insan Haklari Mahkemesi 1997 yilinda Finlandiya ile ilgili bir
kararinda; sadece saglikla ilgili bilgilerin degil, kisisel tiim verilerin 6zel ve aile
yasamina sayginin bir geregi olarak sozlesmenin sekizinci maddesinde giivence
altina alinmis oldugunu belirtmistir. Mahkeme, mahremiyetin korunmasinin kisinin
giivenligi i¢in oldugu kadar, saglik hizmetine erisimi agisindan da gerekli oldugunu
vurgulamistir. Benzer sekilde, 2006 yilinda Norveg¢’te hastaneye basvuran her
hastanin daha 6nce anonimize olan bir veri tabanina, kimlik numarasiyla islenmesi
kural1 getirilmistir. Bu sekilde tanimlanabilir kilinan veriler bilimsel aragtirmalarda
kullanilmaya ve birbirleriyle iliskilendirilmeye baslanmistir. Norveg’te veri
kullanimin1 denetleyen iist kurul ise, tanimlanabilir verilerin arastirmalarda
kullanimina hastalarin mahremiyet haklarinin zarara ugratildigi gerekcesiyle ve
Avrupa Insan Haklart Mahkemesinin ilgili kararina paralel olarak Kkars:

cikmistir(165).

7.6.10. Boliim Degerlendirmesi

Sonu¢ olarak, veri tabanlarindaki kisisel bilgiler ilizerinde kontrol sahibi
olmak ve hassas olan ve olmayan bilgi arasinda ayirim yapabilmek olduk¢a giictiir.
Kisisel veriler tlizerindeki kontroliin azalmasi bireylerde mahremiyetlerinin yeteri
kadar korunmadig1 duygusu yaratmaktadir. Hassas bilgiler agisindan bireysel kontrol
uygulanabilir olmadiginda, kurumsal mekanizmalarla mahremiyetin korunmasi
yoluna gidilmelidir. Burada bireysel kontroliin miimkiin oldugu durumlarda kiginin
bu hakkini kullanmas1 saglanmali, kurumsal mekanizmalara ise kisisel kontroliin
kurulamadigir durumlarda bagvurulmalidir. Kurumsal mekanizmalar kisisel verilerin
veri tabanlarina nasil islenecegine, kimlerin bu verilere erisebilecegine ve farkl

kisisel bilgilerin birbirlerine nasil baglanacagina dair giivenlik 6nlemleri olabilir.



120

Burada kisisel kontrol ile kurumsal mekanizmalar arasinda bir denge kurulmalidir.
Bireysel kontrol saglamak ile giivenilir kurumlar kurmak arasindaki dengeyi
bulmamiz gerekmektedir.

Birgok Bati toplumunda, 6zel sektor sirketleri saglik sektoriinii ve bilimsel
arastirmalart neredeyse ele gec¢irmektedir. Kamu ve 06zel sektor bir¢cok agidan
birbirinden farkli ozellikler gostermektedir. Kamu sektoriiniin  temel amact
demokratik bir ortamda ve seffaf bir sekilde kamu hizmeti saglamak iken, 6zel sektor
temelde karlilig1 ve verimliligi amaglamaktadir. Ozel sektdriin kar elde etme giidiisii,
bilimsel arastirmalar acisindan temel bir motivasyon kaynagi olamaz. Ozel sektore
olan toplumsal giivenin kamu sektoriine nazaran daha az oldugu kabul edilmektedir.
Bna karsin kamunun yaptig1 girisimlerinde her zaman etik agidan kabul edilebilir
oldugunu varsaymak olanakl1 degildir. izlanda 6rneginde de halkin mahremiyetlerini
korumak konusunda 6zel sektore yeteri kadar glivenmedigi goriilmektedir. Bu
nedenle, katilimcilarin mahremiyetlerini koruyabilmek ve topluma yeteri kadar
giiven verebilmek i¢in biyobankalar i¢in aktif ve demokratik kamusal alana ihtiyag
duyulmaktadir.

Kisisel bilgi lizerindeki kontrol olarak kabul edilen geleneksel mahremiyet
tanimi, dijital veri tabanlarinda karsilagilan mahremiyet sorunlarini yeteri kadar
karsilayamamaktadir. Son  zamanlarda, bilgi teknolojisindeki  gelismeler
mahremiyetin korunmasi agisindan kugkular yaratmig ve kamu ile 6zel sektor
arasindaki ¢izgiyi bulaniklastirmistir. Sadece hassas ve 6zel bilginin degil, kamuya
acik bilginin de korunmasini énemli hale getirmistir. Bu sorunu gidermenin yolu,
mahremiyete zarar vermek degil, mahremiyetin tanimindan baslayarak yeni

yaklagimlar tiretmektir (162).



121

8. BIYOBANKA UYGULAMA SONUCLARININ KATILIMCIYA
GERIBILDIiRIiMi

8.1. Giris

Genetik arastirmalar birey, aileler ve toplum iizerinde dnemli etkiler yaratma
potansiyeli tasimakta ve biyobanka arastirmacilarina elde edilen bulgularin
katilmciya aciklanip agiklanmamasi noktasinda yeni etik  sorumluluklar
yiiklemektedir (166). Genel etik kural olarak, her kisinin sagligiyla ilgili bilgileri
bilme ve bilmeme hakki bulunmaktadir. Genetik aragtirmalar ve biyobanka
arastirmalar1 sirasinda siklikla katilimceiyla ilgili olarak anlamli veya anlamsiz birgok
bilgiye ulasilmaktadir. Bu bilgi ve bulgularin aciklanip agiklanmayacag,
aciklanacaksa ne zaman ve hangi kosullar altinda agiklanacagi 6nem kazanmaktadir.
Bulgularin niteligi, anlamlilig1 veya katilimciya agiklanabilir olmasina karar vermek
birtakim giigliikler tasimaktadir.

Biyobanka uygulamalarinda sonuglarin geri bildirilmesi tartigmaya oldukga
acik bir alandir. Biyobankanin amaci, genetik danismanlik vermek olmamakla
beraber elde edilen bilgi birikiminin toplumsal yarar i¢in kullanilmasi esastir.
Biyobanka arastirmacilari, elde edilen biitiin bilgileri genel olarak toplumla
paylasmakla gorevlidirler ancak, kisiye 6zgii bulgular1 katilimcilarla paylagmalar
konusunda bir yiikiimliiliikleri bulunmamaktadir. Diinya ornekleri incelendiginde
biyobankacilikla ilgili diizenlemelerin elde edilen sonuglarin katilimciyla

paylagilmasin1  kapsamadigr  goriilmektedir ve bu baz1 yazarlarca etik

bulunmamaktadir (167).

8.2. Geribildirim Yapilmasim1 Savunan Goriisler

Geribildirimlerin 6zerklige saygmin bir gere§i olarak yapilmasi gerektigi
yaygin olarak One siiriilmektedir. Buna gdre onam formu, ne tiir bilgilerin hangi
Olgiitlere gore anlamliliklarinin  degerlendirilip, geribildiriminin  yapilacagini
kapsamalidir. Hatta bazi yazarlara gore, kisi agisindan Onemli bir sonug
dogurmayacaksa bile geribildirimde bulunmak sarttir (168). Kisi 6zerkligine
saygimnin geregi olarak hastanin sonucglar hakkinda bilgilendirilmesi uluslararasi

kilavuzlarda da yer almaktadir. CIOMS 2002 yilinda yayimladigi bildirgede
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katiimcimin kendi saghgiyla ilgili bulgular hakkinda mutlaka bilgilendirilmesi
gerektigini sdylemektedir (90). Diinya Saglik Orgiitii, Avrupa Konseyi ve
UNESCO’nun da benzer yaklasimlar1 bulunmaktadir. Avrupa Konseyi’nin 2004
yilinda yapmis oldugu OVIEDO ek protokoliinde, aragtirma sonucunda kisinin o
andaki veya gelecekteki saglik durumuyla ilgili bir bulgu saptanirsa, bu bilginin
kisiye sunulmasi gerektigi ifade edilmektedir (169). NAPBC her katilimcinin
aragtirma sonugclartyla ilgili bilgi almak isteyip istemediginin sorulmasin1 ve buna
gore davranilmasini onermektedir (170). Ravitsky ve Wilfond, hastaya sonuglarin
aciklanmas1 konusunda yol gosterici olmak iizere, testlerin ve sonuglarinin katilimei
acisindan giivenilirligini ve anlamliligin1 oldugu kadar biyobanka ile katilimei
iliskisinin yogunlugunu da dikkate alan bir yaklasim onermektedirler (171).

Klinik arastirmalarda ve ilag arastirmalarinda elde edilen verilerin
katilimcilara geribildiriminin yapilmasi genel bir kural olsa da, genetik arastirmalar
s0z konusu oldugunda oldukg¢a sorunlu bir durumla karsi karsiya kalinmaktadir.
Uygulamada ingiltere (UK Biobank) ve Kanada (CARTaGENE) gibi baz1 biiyiik
Olgekli biyobankalarin katilimcilara herhangi bir bi¢cimde geri bildirimde
bulunmadiklar1 goriilmektedir. Estonya uygulamasinda ise biyobanka, katilimcilarin
tibbi kayitlarina da ulasabilmekte ve gerektiginde geribildirimde bulunabilmektedir.
Arastirma sonucunda elde edilen bulgularin tedavi edilebilir veya onlenebilir bir
hastalikla ilgili oldugu ve klinik olarak anlamli oldugu saptandiginda geribildirim
yapilmaktadir. Katilimcilara gerektiginde geribildirim yapilmasi, giiven saglanmasi

acgisindan da 6nem tasimaktadir

8.3. Geribildirim Yapilmasina Karsi Cikan Goriisler

Genetik arastirmalardan elde edilen bulgularin anlamli klinik sonuglar
oldugundan emin olunmadig: siirece vericiyle herhangi bir bilginin paylasilmamasi
genel bir yaklasimdir (172). Katilimcilarin belirli bir diizeyde kisisel arastirma
verilerine ulagsma istekleri oldugunu ve bunun karsilanmasi gerektigini bildiren
birka¢ aragtirma bulunmakla beraber (173), bir¢ok yazar kisisel sonuglarin vericiye
geri bildirimini 6nermemektedir (174). Genetik arastirmalar sirasinda tesadiifen
veya istemli olarak bir¢ok sonuca ulagilmaktadir. Buna karsin, elde edilen rastlantisal

bulgularin  dogrulugunun ve kisi acgisindan anlamli  sonuglar dogurabilme
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potansiyelinin tam olarak belirlenmesi neredeyse olanaksizdir. Bu sonuglarin,
Ozellikle klinik olarak sorunu olmayan vericilere bildirilmesi kaygiya ve yanlis
yorumlamalara yol acabilmektedir. S6z konusu yanlis degerlendirmeler siklikla
klinik olarak anlamli olmayan, dogrulugu tam olarak saptanmamis sonuclarin
aciklanmasindan kaynaklanmaktadir. Bu nitelikteki sonuglarin katilimcilarda sosyal,
ekonomik veya psikolojik zararlara yol a¢ma olasiligt  bulunmaktadir.
Biyobankalarda arastirma sonuglarmin katilimciyla paylasiimasint = 6nleyen
diizenlemeler, katilimciyr s6z konusu olumsuz sonuglardan korumak amaciyla
yapilmaktadir.

Baz1 yazarlara gore, biiylik veri tabanlarindan elde edilen verilerin klinik
olarak anlamliligin1 Olgebilecek elverigli  yontemler olmadigindan, ortada
geribildirimi gerektiren anlamli bir sey de bulunmamaktadir (175). Bulgularin
anlamliligmmi belirlemek amaciyla yapilacak ek testlerin oldukg¢a zor ve pahali
olmasinin yani sira, veri giivenligi ve mahremiyet ac¢isindan da geribildirim olumsuz
sonuglar dogurma riski tagimaktadir.

Geribildirim yapilmasina kars1 ¢ikan goriiglerin arkasinda temel olarak zarar
vermeme ilkesi yatmaktadir. Sonuglarin katilimciyla paylasilmasinin, yukarida
aciklandig1 tizere, oldukga yiiksek zarar verme potansiyeli tasidigir yaygin kabul
gormektedir. Bir bagka karsi ¢ikma nedeni ise bilimsel arastirmalarin temelinde yer
alan felsefedir. Biyobankalarda yapilan genetik arastirmalarin 6ziinde kisiye 6zgii
bulgular elde etmekten ¢ok, bazi genel bilgiler elde etme c¢abasi yer almaktadir. Bu
nedenle, genetik bir arastirmanin klinik bakimin bir parcasi haline getirilmesi ilkesel
olarak etik bulunmamaktadir. Aksi takdirde biyobankalarin ana islevlerinden

koparilip genetik danigma iglevinin bir pargasi haline getirilmesi riski bulunmaktadir.

8.4. Geribildirim Kararinda Onemli Olan Etkenler

Dressler, 2007 yilinda yaptig1 bir calismada katilimciya geri bildirim yapilip
yapilmamasi kararinin verilmesinde hangi etkenlerin rol oynadigini arastirmistir.
Dressler’in belirledigi etkenler asagida sayilmaktadir (176):

v Mesleki gorev veya sorumluluk duygusu,

v' Elde edilen bulgunun kesinlik derecesi,

v" Sonug bildirilmediginde olusabilecek zararin boyutu,
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v/ Kesin olmayan sonuglarin bildirilmesi sonucunda olusabilecek zararin
boyutu,

v' Ogrenilen hastalik veya tibbi durumla ilgili olarak yapilabilecek bir
seylerin olup olmamasi,

v" Yasal zorunluluklar veya engellemeler,

v’ Biyobanka idaresi ile katilimcr iliskisi, katilimcinin daha once dgrenme
konusunda belirtmis oldugu arzunun varligi,

v" Bulgularin zamanlamasi.

8.5. Etik Acidan Geribildirimin Onemi

Geleneksel olarak, bir hasta grubundan elde edilen sonuglarin vericilere
geribildirimi etik bir ylktmliliiktiir. Katilmceilar da siklikla bu beklentiyle genetik
materyallerini bankaya vermektedir. Bu beklenti dolayisiyla, genetik materyalini
veren kisiyi bagis¢t yerine katilimcr olarak isimlendirmek daha ¢ok kabul
gormektedir. Genis veri tabanlar1 s6z konusu oldugunda ise, veriler anonimlestirilmis
oldugundan ulagilan rastlantisal bulgular1 katilimciya aciklamak gibi bir etik
yiikiimliiliik s6z konusu olmamaktadir (175).

Ancak bir sonug, klinik olarak anlamli ve Onemliyse katilimciya
bildirilmemesi etik olabilir mi? Daha 6nemlisi klinik olarak 6nemli sonuglar nasil
anlatilmalidir? Bu sorular, genetik arastirmacilarin Onlinde duran Onemli etik
sorunlardir. Yukarida aciklandig1 {izere, baz1 yazarlara gore sonuclarin
aciklanmamasi genel bir kural olmalidir, ancak klinik olarak ¢ok onemli verilere
ulagilmas1 durumunda, bu veriler katilimcilarla paylasilmalidir. Béyle bir sonuca
ulasildiginda da katilimciyla dogru iletisim kurulmasi 6nem tasimaktadir. Bilgiye
ulasimin yaninda bu paylasim sonucunda kisin hastaliktan korunmasinin veya

hastaliginin tedavisinin olanakli olmasi da geribildirim agisindan 6nem tasimaktadir.

8.6.Verilerin Giincellenmesi Acisindan Geribildirim
Kronik veya genetik hastaliklarda katilimcilarin  verilerinin  ve klinik
bulgularinin  giincellenmesi, bilimsel a¢idan daha verimli arastirmalarin

yapilabilmesine olanak saglamaktadir. Verilerin gilincellenmesi orneklerin kullanim
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alanini genisletirken, arastirma sonuglariyla kinik gozlemler arasinda anlaml iliskiler
bulunmasini da kolaylastirmaktadir.

Verici veya hastanin klinik verilerinin gilincellenmesi yoluyla biyobankada
saklanan Orneklerinin kullaniminin artirilmasma ¢alisilmaktadir. Bu nedenle
biyobanka ile verici hasta arasindaki iliskinin devamlilig1 ve verilerin giincellenebilir
bir bicimde saklanmasi1 gerekmektedir. Anonimlestirilmis verilerin tekrar
tanimlanabilir olmasi, geribildirimler acisindan da 6nem tasimaktadir. Ancak bu
avantajinin yaninda verilerin tekrar tanimlanabilir olmasi, arastirmacilara ve
biyobanka yonetimine gilivenlik acisindan ek sorumluluklar yiiklemektedir.
Biyobanka ile verici iligkisinin zaman i¢inde nasil degistigine yonelik yapilan bir
aragtirmada, aragtirmacilarin verilerin geribildirimi amaciyla vericilerle baglarinin
stirdiiriilmesinden yana olduklari saptanmustir (177).

Kohane, arastirmacilarin katilimcilarla veri giivenligi tehlikeye girmeksizin
iletisim kurabildigi, katilimcilarin verilecek bilgiyi kontrol ederek sadece almak

istedikleri geribildirimleri alabildigi bir model 6nermektedir (178).
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9. FAYDANIN PAYLASIMI

9.1. Giris

Genetik arastirmalar ve biyobankalarla ilgili ortaya ¢ikan sorunlardan biri de,
sonugcta elde edilen faydanin nasil paylasilacagidir. Literatiir incelendiginde, bu konu
tizerinde genis bir bigimde duruldugu goriilmektedir. Genetik arastirma ve biyobanka
uygulamalar1 sonucunda, ulusal ve uluslararasi diizeyde arastirma ve isbirliginin
gelismesi saglanmakla birlikte elde edilen sonuglardan biiylik ekonomik kazanglar da
elde edilebilmektedir. Bilginin ¢ok hizli paylasilabildigi ve endiistriyle
iligkilendirilebildigi giliniimiizde, fayda paylasimi sorunu daha fazla Onem
kazanmustir. Elde edilen ekonomik arti degerin katilimcilar, arastirmada yer alan
orgiitler, arastirmacilar ve kurulugslar arasinda adalet ilkesine uygun olarak dengeli
bir bicimde paylastirllmast genel kabul gormektedir. Ancak bunun nasil
gerceklestirilecegi konusu yeteri kadar agikliga kavusturulmamistir. Bu nedenle,
faydanin biitliin taraflar arasinda dengeli bir bicimde dagitilabilmesi ig¢in
biyobankalarin g¢esitli kurallar gelistirmesi gerekmektedir (179).

UNESCO’nun Insan Genetik Verileri Uluslararasi Bildirgesinin 19.
maddesinde, ulusal ve uluslararas1 toplumun fayday:1 ortaklasa paylasmasi gerektigi
vurgulanmaktadir (180). Bildirgede paylasilmasi Ongorillen faydalar soyle
siralanmastir:

v' Arastirmada yer alan kisi ve gruplara 6zel yardim yapilmali,

v' Saglik hizmetine ulasim saglanmali,

v’ Arastirmalar yeni tan1 ve tedavi se¢enekleri sunmali,

v' Saglik hizmetleri gii¢lendirilmeli,

v" Geligsmekte olan iilkelerin insan genetik verileri saklama ve igleme
kapasiteleri artirilmali ve bu konuyla ilgili sorunlar1 dikkate

alinmalidir.

9.2. Faydanin Tanimlanmasi

Uluslararas: belgeler gozden gegirildiginde, faydanin paylasimindan s6z
edildigi, ancak faydanin ne tiir bir fayda oldugunun belirtilmedigi goriilmektedir.
Faydanin kisisel olmaktan ¢ok kolektif oldugu vurgulandigindan, séz konusu

faydanin niteliginin belirlenmesi 6nem kazanmaktadir. S6z konusu fayda finansal
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veya baska tiirlii olabilecegi gibi dogrudan veya dolayli da olabilmektedir. Bir bagka
ayirim noktas1 da faydanin alicisinin birey, grup veya tiim toplum olmasidir. insan
Genom Projesi’nin denetimi gorevini iistlenen HUGO, 2000 yilinda faydanin
paylagimiyla ilgili bir belge yayinlamistir. Bu belge, insan genetik materyalini
insanligin ortak miras1 olarak nitelerken, fayda paylasimimin arka planindaki etik
yaklagimlar1 tartismistir. Tibbi arastirmalarda yer almanin 6zel bir gorev duygusuyla
yapilmasi1 gerektigi belirtilmistir. Ayrica, faydanin yoneltilmesi gereken grubun
tanimlanmasinin giicliigli ve arastirmalarin gesitliligi diisiintildiigiinde, kime nasil
faydalar saglanacagini ongorebilen hazir yontemlerin bulunmasinin giic oldugu
bildirilmistir. HUGO faydayi, sadece ekonomik bir deger olarak kabul etmeyip,
bireyi veya toplulugu daha iyi yapan sey olarak tanimlamaktadir. Kisi ve toplumun
refah1 yaninda zararlardan korunmasini da kapsamaktadir. Bu nedenle faydanin
belirlenmesi gereksinimlere, degerlere, Onceliklere ve kiiltiirel beklentilere bagh

olarak degismektedir (119).

9.3. Faydanin Siniflandirilmasi

Biyobankalarda yapilan bilimsel arastirmalardan elde edilecek fayday1 basitce
tanimlamak olanaksizdir. Her taraf agisindan faydanin niteligi degisirken, farklh
bicimlerle karsimiza c¢ikmaktadir. Bu nedenle faydanin farkli acilardan
tartisilmasinda yarar bulunmaktadir. Fayda genel olarak saglikla ilgili, finansal ve
bilimsel olmak iizere ii¢ guruba ayrilabilir;

Saghkla Ilgili Faydalar

Kisilerin veya gruplarin genetik Ozelliklerinin, hastaliklara yakalanma
olasiliklarinin veya tedaviye verdikleri cevabin genetik arastirmalar yoluyla
belirlenmesi, aldiklar1 tibbi hizmetin bilimsel kalitesini ve etkinligini yiikseltecektir.
Ozellikle dar kapsamli ve bir hastaliga doniik olarak veya klinik izlem sirasinda
alman Orneklerden olusturulan biyobankalarda, katilimcilarin sagliklartyla ilgili
fayda saglama beklentileri ana motivasyon kaynagidir.

Bu yaklagima gore arastirma sonucunda elde edilecek verilerle saglanan
tedavi olanaklarindaki ilerlemeler temel motivasyon nedeni olmalidir (181).
Katilimcilarda ortaya c¢ikabilecek olumsuzluklarin; katilimcilarin arastirma siireci

hakkinda yeteri kadar bilgilendirilmis olmalari, verilerin sorumlu bir sekilde
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paylasilmasi ve elde edilen bilginin iiretimi ve paylasilmasi asamasindaki seffaflik
sayesinde biiyiik oranda azaltilabilecegi bildirilmektedir (62).

Finansal Faydalar

Biyobanka katilimcilarina herhangi bir ticret ddenmemesi konusunda yaygin
bir goriis birligi bulunmaktadir. Yine de katilimcinin katlanmak zorunda kaldig:
maddi kiilfetlerin giderilmesi egilimi agirlik kazanmaktadir. Buna Ornek olarak
[zlanda’da katilimeilara ilaglarin ucuzlatilmasi sozii verilmekle birlikte katilmayanlar
acisindan da bunun gegerli olup olmayacagi heniiz belli degildir (182).

Bilimsel Faydalar

Katilimcilar temel olarak bilimsel arastirmaya destek vermek amaciyla
orneklerini  vermektedirler. Birgok uluslararasi kilavuz da bu yaklasimi
desteklemekte ve oOrnek bagislamanin bu arzuyla yapilmasi gerektigini
belirtmektedir. Ornegin Ingiltere’de, biyobanka katilimcisina herhangi bir kisisel
vaatte bulunulmamakta ve katilimci olmak tamamen alturistik nedenlere

baglanmaktadir (182).

9.4. Fayda Paylasiminin Temel Aldig1Yaklasimlar

Fayda paylasimiyla ilgili 6ne siiriilen goriisler, bu paylasimin nasil yapilmasi
gerektigi ve taraflar arasindaki dengenin nasil kurulacagi konusunda yol gosterici
olmakla beraber literatiirde paylasimin nasil yapilmasi gerektigi konusunda bir netlik
bulunmamaktadir. Ayni sekilde, uluslararasi kilavuzlarda da toplum veya grubun
arastirma sonuclarindan nasil faydalanacagi konusunda ipuglar
verilmemektedir(146). Yine bu kilavuzlarda toplumsal cinsiyet ve cinsiyet
esitsizlikleri konusunda da herhangi bir degerlendirmeye rastlanmamaktadir (183).
Faydanin nasil paylasilacagi sorusunun cevabini bulabilmek i¢in genetik materyal

tizerinde kimin hak sahibi oldugunu belirlemek gerektigi diistiniilmektedir.

9.4.1. Genetik Materyalin Insanhgm Ortak Mirasi Oldugu Yaklasimi

Genetik materyalin ne oldugu sorusunun cevabi, fayda paylasimini nasil
degerlendirmemiz gerektigine de 1s1k tutmaktadir. Geleneksel olarak, genetik
materyal tasiyicisi olan kisiye veya gruba ait olmaktan ¢ok, tiim insanligin ortak mal

olarak degerlendirilmektedir. Genetik materyal insanligin ortak mirasi olarak kabul
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edildiginde, arastirmalar sonucunda elde edilecek faydanin taraflarca paylasilmasi
gerekmemektedir. Baslangicta bu goriis, arastirma biyobankalarinda ve genetik veri
tabanlarinda genel kabul gordiigiinden, arastirmalardan elde edilecek faydanin
katilimcilara veya ilgili gruba yonlendirilmesi diisliniilmemistir. Buna karsin,
biyomedikal arastirmalarin toplumlar arasinda esitsiz bir bicimde yliriitiilmesi ve
endiistrinin isin i¢ine girmesiyle, katilimcilarin katlandiklar1 kiilfetlerin giderilmesi
diisiincesi ortaya atilmistir (182). Gelismemis iilkelerde yapilan arastirmalardan
biiylik kazanglar elde edilmesi, geleneksel olarak arastirmaya katilimi tamamen
alturistik amaglara baglayan yaklasimi tartismali hale getirmektedir. Genetik
arastirmalarin yiiksek kazanglar vaat etmesi, faydanin bir sekilde paylastirilmasi
gerektigi diislincesini giindeme tagimaktadir.

Faydanin paylasimi konusunda tiim insanlifin faydanin paydasi olmasi
gerektigi yaklasimi genel kabul gormektedir (184). Ancak gelismekte olan iilkelerde
yapilan bir¢ok arastirmadan elde edilen verilerle iiretilen tan1 ve tedavi yontemlerinin
cesitli nedenlerle bu iilke insanlariin kullanimina acik olmadig bilinmektedir. Bu
nedenle, genetik materyalin insanligin ortak mali oldugu diisiincesi zengin iilkelerle
fakir olanlar (kuzey/giliney farki, gelismis/az gelismislik farki) arasindaki esitsizligi
derinlestiren bir yaklasim olmaktadir (185). Genetik materyalin tiim insanliga ait
oldugu diisiincesinde 1srarc1 olmak, biyoteknolojik gelismenin hiz1 diisiiniildiigiinde

diinyadaki kuzey-giiney ayrismasini derinlestirmektedir.

9.4.2. Fedakarhgin Denklestirilmesi Yaklasim

Fayda paylagimi diislincesini, karsiliklilik kavrami da pekistirmektedir.
Karsiliklilik kavramiyla, tip etiginin temel ilkelerinden olan zarar vermeme ve
yararlilik 1ilkelerinin bir sonucu olarak fayda ve katlanilan giicliiklerin
denklestirilmesi ifade edilmektedir. Bu kavrama gore, katilimcinin arastirmaya
katilmak suretiyle goze aldigt risk ve katlandigr kiilfetlerin  giderilmesi
gerekmektedir.

Genetik aragtirmalarda katilimci agisindan risk ve kiilfet diger biyomedikal
arastirmalara nazaran ¢ok azdir. S6z konusu risk, asil olarak genetik katilimcinin ait
oldugu gruba yonelik oldugundan karsiliklilik ve telafi mekanizmalarmin da bu

gruba yonelik olmasi gerekmektedir (182).
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9.4.3. Miilkiyet Acisindan Yaklasim

Herhangi bir seyin miilkiyetine sahip olmak, o seyin iizerinde kontrol
yetkisine sahip olmay1 ve istendiginde ekonomik bir kazanca doniistiiriilebilmesini
kapsamaktadir (121). UNESCO, genetik materyali insanligin ortak miras1 kabul
ederek miilkiyetinin sembolik olarak tiim insanliga ait olmasi gerektigine isaret
etmektedir. Bir goriise gore genetik materyalin tasiyicisi olan birey, ona sahip
olabilmek i¢in herhangi bir sey yapmamistir ve bu materyale, iizerinde arastirma
yapmak suretiyle deger katan arastirmaciyla ayni Olgiide miilkiyet hakkina sahip
olmamalidir (96).

Popiilasyon  biyobankalarinda  miilkiyet sorunu, faydanin kiminle
paylasilacagi sorusunun cevabini bulmakta yol gostericidir. Ornegin izlanda’da
verileri isleyen 6zel kurulus sadece islem hakkina sahipken, genetik materyalin
Izlanda ulusuna ait oldugu kabul edilmistir (121). Bircok popiilasyon biyobankasi
i¢cin genetik materyalin tiim topluma m1 yoksa kisiye mi ait oldugu konusunda agiklik
bulunmazken, Estonya‘da vericilerin miilkiyet haklart oldugu ve 6rnekler iizerinde

devletin kontrol yetkisi oldugu kabul edilmektedir (182).
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10. AVRUPA’DA INSAN GENETIK VERI BANKALARINI DUZENLEYEN
YASAL CERCEVE

10.1. Avrupa Capinda Biyobankalarin Entegrasyonu

Biyobankacilik arastirmacilara, ilag sirketlerine ve iilkelere sagladigi genis
olanaklar dolayisiyla giderek yaygilasan bir alandir. Gegmisi ¢ok geriye gitmemekle
beraber, Avrupa’da milyonlarca kisinin goniillii olarak kisisel drneklerini bagisladig:
birgok toplum temelli ve hastalik odakli biyobanka kuruldugu goriilmektedir.
Biyobankalarin kurulmasi yaninda Orneklerin toplanmasi ve diger biyobanka
faaliyetlerinin yiiriitiilmesi ekonomik oldugu kadar sosyal acidan da birtakim
maliyetler olusturmaktadir. Biyobankalarin faaliyetlerinin  belirli  bir kalite
seviyesinin iizerinde olabilmesi i¢in biiyiik dlgekli yatirimlar yapilmasi énemli bir
sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Biyobankalarin genislemesinin 6niindeki birgok
zorluga ek olarak ozellikle toplumda nadir goriilen hastaliklar i¢in anlamli sayida
Ornegin biriktirilmesi gili¢ olmaktadir. Bu zorluklar dolayisiyla biyobankalar arasinda
isbirligi yapilmasi gerekmektedir. Biyobankalarin verilerin karsilikli kullanimina
olanak verecek bigimde birbirleriyle entegre edilmeleri sonucunda karsilastirmali ve
istatistiksel giicii yiiksek aragtirmalarin yapilmasi olanakli olmakta ve giinlimiizdeki
ve gelecekteki biyobankalarin bilimsel potansiyelleri artmaktadir. Bununla birlikte
birbirine benzemeyen ulusal ve bolgesel diizenlemelerin varligi diisiiniildiigiinde,
ulusal smirlar1 asan biyobanka orgilitlenmelerini kurmak oldukga giictiir ve Avrupa
Birligi diizeyinde yeni yasal diizenlemeleri gerektirmektedir (40).

Avrupa Komisyonu 2010 yilinda Avrupa’daki biyobankalarin birbirleriyle
uyumu ve veri paylasimi ile ilgili olarak hazirladig1 bir raporda Avrupa ¢apindaki
biyobankalarin ¢esitli bigimlerde ve birbirinden kopuk halde oldugunu
bildirimektedir. Bu nedenle s6z konusu raporda biyobankalarda belirli bir
standardizasyonun saglanabilmesi ve birbirleriyle uyumlu hale getirilebilmesi i¢in
biyobankalar tizerinde etkili olmak {iizere iist diizenleyici bir orgiitlenme bigimi
Onerilmistir (41). Biyobankalar arasinda yapilan isbirliginin bilimsel agidan anlamli
sonuglar {iretebilmesi i¢in ortak banka i¢i yoOnergeler, yapilan islemlerin
standardizasyonu ve bankalar1 birbiriyle uyumlu hale getirecek yontemlerin

gelistirilmesi  gerekmektedir (33). Veri paylasiminin ancak bu sekilde etkin bir
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diizeyde yapilabilmesi olanaklidir. Buna karsin verilerin ve bunlara bagh diger tibbi
bilgilerin ¢ok c¢esitli bi¢imlerde biriktirilmesi biyobankalarin entegrasyonunu
giiclestiren bir faktordiir. Ulusal diizeydeki i¢ hukuk farkliliklar1 ve engellemeleri de
bu entegrasyonun Oniinde duran diger bir sorun kaynagidir. Verilerin paylasimi
sirasinda veri giivenligi ve mahremiyetin korunmasi agisindan da sorunlar ortaya
cikabildigi bildirilmektedir (42).

Avrupa Birligi diizeyinde biyobankalarin birbirleriyle entegre edilmesiyle
olusturulan iist organizasyonlar bulunmaktadir. Bunlar arasinda; Biyomedikal
Enformasyon Sistemi; Avrupa lleriye Doniikk Kanser ve Besin Arastirmasi
(onkoloji); Genom Halk Niifusu Projesi; PHOEBE  (toplum temelli biyobanka);
EuroBioBank (nadir goriilen hastaliklar); GenomeEUtwin (kardes ve ikizler); TuBa-
Frost (insan doku bankasi); and NUGENOB (beslenme ve obezite) sayilabilmektedir.
Bunlara ek olarak uluslararasi diizeyde biyobankalara yonergeler hazirlamak ve
onerilerde bulunmak {izere; OECD, NCI ve ISBER gibi organizasyonlar
bulunmaktadir. Avrupa Birligi’nin destekledigi biyobankalararasi isbirligine dayali
projeler arasinda; BBMRI The TISS.EU Projesi (Avrupa Birliginde insan kaynakli
biyolojik materyallerin ve hiicrelerin alinmasi, saklanmasi ve transferi ile ilgili
yonerge ve yasal altyapinin degerlendirilmesi) ve BioSHARE-EU Projesi (Avrupa
birliginde aragtirma amacli biyobankalarin standardizasyonu ve karsilikli uyumu)
gibi projeler yer almaktadir (31).

Biyobankalarin entegrasyonunun oniinde duran yasal ve standardizasyona
bagl pratik sorunlara ek olarak finansal sorunlar da bir sorun olarak karsimiza
¢ikmaktadir. Biyobankalarin ve bunlarin entegrasyonu ile olusturulan veri aglarinin
kurulmasi ve siirdiiriilmesinde 6nemli maddi kaynak ihtiyact duyulmaktadir. Bu
maddi kaynaklarin sadece 6zel kesimden veya kamudan karsilanmasi yerine birden
fazla parasal kaynaktan saglanmasinin siirdiiriilebilirlik agisindan yararli olacagi
belirtilmektedir (46). Biyobankanin uzun donemli parasal desteginin saglanmasi
amaciyla saglik hizmetinin verildigi bir kurum i¢inde yapilandirilmasi ve arastirma

islevi yaninda klinik bakimda rol oynamasi da oneriler arasindadir (47).
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10.2. Avrupa’da Biyobanka Diizenlemeleri

Avrupa iilkelerinde siklikla Biyobankalara 6zgli olarak olusturulmus yasal
diizenlemelerin bulunmadig1 ve genel olarak biyomedikal arastirmalar1 diizenleyen
kurallarin biyobankacilik alaninda da uygulandigi goriilmektedir. Birgok ulusal ve
Avrupa Birligi diizeyinde olusturulmus olan hukuki diizenlemeler ve iist denetleyici
organizasyonlarin yaninda, yerel diizeyde ¢ikarilmis olan mesleki yonergeler ve
genel kabul gormiis uygulama big¢imleri de biyobankacilik alaninda islev goren
kurallar arasindadir. Biyomedikal arastirmalarla ilgili olan hukuki diizenlemeler
degerlendirildiginde bir boliimiiniin baglayici, diger bir boliimiiniin de baglayict
olmadig1 ve daha ¢ok tavsiye karari niteligi tasidigi goriilmektedir. Avrupa Birligi
diizeyinde biyomedikal arastirmalara 6zel olarak Avrupa Konseyinin 1997 tarihinde
kabul ettigi Biyotip S6zlesmesi olarak bilinen OVIEDO so6zlesmesi baglayict hukuk
normlarma bir 6rnek olusturmaktadir. Tiim bu diizenlemelere ek olarak kisisel
verilerin korunmasini ve insan haklarimi diizenleyen kanunlar gibi genel hukuki
diizenlemeler de biyobankacilik alaninda islev géren genel hukuki normlardir.

Biyobankalara 6zel olarak uygulanabilecek baglayici yasal diizenlemelerin
olmamast Avrupa Birligi seviyesinde ve ulusal diizeyde standart uygulamalarin
yerlesmesini dnlemekte ve uygulamada ¢esitlilige yol agmaktadir. Ozellikle biyolojik
ornek ve verilerin uluslararas1 paylagimi sirasinda iilkeler arasinda yasal mevzuat
farkliliklari, aragtirmacilar1 fark etmeden yasadisi eylemde bulunmak gibi olumsuz
bir noktaya getirebilmektedir (186). Benzer sekilde Biyobanka yoneticileri de
Avrupa’daki biyobankalarla ilgili diizenlemelerin cesitliliginin hukuki belirsizlige
yol agtigin1 ve biyobankalarin gelisimini zora soktugunu belirtmektedirler (187).
Ulkelerin hukuk alamindaki farkliliklari, dogal olarak ulusal arastirma etik
komitelerinin de farkli yaklasimlar sergilemesine ve uluslararasi isbirliginin yeteri
kadar yapilamamasina yol agmaktadir.

Avrupa’da biyomedikal arastirmalarda uygulanabilecek 6zel ve genel hukuki
normlar, Avrupa Birligi’nin karmasik yapilanmasinin bir uzantisi olarak, farkli kural
koyucu otoritelerden kaynaklanmakta ve karmasik bir hukuki mevzuat
olusturmaktadirlar. Avrupa’da biyobankalara uygulanabilecek yasal diizenlemeler
biiyiik oranda hukuki igtihatlardan ve insan haklarinin korunmasi ve kamu sagligi ile

ilgili yargi kararlarindan iretilmistir. Avrupa Konseyi ve Avrupa Birligi’nin
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hazirlamis oldugu tibbi arastirmalar1 kapsayan genel hukuki diizenlemeler biiyiik

Olctlide biyobankalar i¢in de uygulanma potansiyeline sahiptir.

10.2.1. Avrupa Konseyi

Avrupa Konseyi Biyotip Sozlesmesi, insana ait materyallerin bilimsel
arastirmalarda kullanimimi diizenleyen en temel hukuki metindir (188). Daha sonra
bu anlasma c¢ergevesinde yapilmis olan ek protokollerle de biyomedikal
aragtirmalarla ilgili diizenlemeler genisletilmistir. Biyotip sézlesmesi olduk¢a genis
bir kabul gormiis ve birgok iiye ilke tarafindan imzalanmistir.  Sozlesme
hiikiimlerinin sadece taraf olan iilkeler agisindan gecerli olmasi yayginlasmasinin bir
nedeni olmakla beraber etkinligini de azaltan bir faktordiir.

Avrupa Konseyi 2006 yilinda biyobankalar1 da kapsayacak sekilde insan
kaynakli biyolojik materyaller {izerinde yapilan arastirmalarla ilgili olarak tavsiye
karar1 ve buna bagli konvansiyon ve protokol yaymlamistir. Bu tavsiye kararinda
Ozellikle biyobankalarda asil olarak yapilmasi amaglanan, biyolojik materyallerin
ikincil veya tekrar kullaniminda katilimcilarin haklarinin korunmasidir. Yine bu
tavsiye kararinda toplum temelli biyobankalar basta olmak {izere biyobankalarla
ilgili diizenleyici maddeler de yer almaktadir. Bagimsiz denetim mekanizmalari
olusturulmasi, biyobankalarin diizenli bir bigimde izlenmesi ve faaliyet raporlarinin
denetlenmesi gibi konular tavsiye kararinda bulunan maddeler arasindadir. Buna
karsin insan genetik materyali ilizerinde yapilan ¢alismalar sirasinda, vericinin tibbi
gelecegi acisindan Onemli olabilecek bulgularin elde edilmesi durumunda ne
yapilacagi, Orneklerin miilkiyetinin kime ait oldugu veya kiigiiklerden alinan

orneklerle ilgili sorunlar i¢in herhangi bir diizenleme bulunmamaktadir.

10.2.2. Avrupa Birligi

Avrupa Birligi kamu sagliginin korunmasi veya uluslararasi diizeyde bilimsel
arastirmalarin yapilabilmesini hedefleyen politikalar olusturmak amaciyla birtakim
hukuki diizenlemeler yapmistir. Avrupa Birligi’nde iiye iilkelerin Avrupa Birligi
hukukuna uyma yiikiimliligii ve bazi yetkilerin ortak kullanilmasi nedeniyle,
biyomedikal aragtirmalarla ilgili olarak genel diizenlemeler bulunmaktadir. Avrupa

Birligi her alanda oldugu gibi biyomedikal arastirmalar i¢in de detayli ve 06zel
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diizenlemeler yapmak yerine genel hiikiimler yoluna gitmektedir. Bu diizenlemeler
sonucunda genel bir hukuki g¢ergeve ¢izilmis olmakla beraber 6zel diizenlemelerin
yapilmas: iilkelere birakilmaktadir. Avrupa’da klinik arastirmalar1 diizenleyen veya
kisisel verileri korumaya doniik normlar biyobanka katilimecilarimin da haklarimi
korumada temel hukuki dayanak olmaktadir.

Avrupa Birligi’nin insan kaynakli doku ve hiicrelerin bagislanmasi,
islenmesi, saklanmasi ve dagitimi ile ilgili olarak yayimlamis oldugu direktif
(2004/23/EC) veya klinik arasgtirmalarla ilgili olarak yayimladigi direktif
(2001/20/EC) biyobankalar1 tam olarak kapsamamaktadirlar. Biyomedikal
arastirmalarda elde edilen verilerin korunmasi ise Avrupa Birligi’nin veri koruma

direktifinde belirlenen (95/46/EC) esaslara gore yapilmaktadir.

10.2.2.1. Klinik Arastirmalar Direktifi

Klinik arastirmalarla ilgili direktif (2001/20/EC) biyomedikal arastirmalarda
katilimcilarin arastirma 6ncesinde aydinlatilmis onamlarinin alinmasini ve bu onami
istedigi zaman geri alabilmesini veya arastirma etik komitelerinin belirleyici roliinii
kapsayan temel kurallar1 icermektedir. Bu kurallar biyobanka arastirmalarindaki
katilimcilar agisindan da aynen uygulanma Ozelligine sahiptir. Biyobanka
katilimcilar1 da tipki klinik aragtirmalarda yer alan katilimeilar gibi basta 6zerklikleri
olmak iizere bir¢ok agidan bu direktif uyarinca korunmaktadirlar.

Biyobanka arastirmalarmin klinik arastirmalardan en Onemli farki;
biyobankada katilimcidan bir kez 6rnek alindiktan sonra bir daha herhangi bir
islemin yapilmasinin gerekmemesidir. Katilimeimnin 6rnegini bir kez verdikten sonra
herhangi bir kiilfete katlanmas1 gerekmemektedir. Yine biyobanka arastirmalarinda
katilimcinin fiziksel bir zarara ugrama olasilig1 yok denecek kadar azdir. Bunlara
karsin biyobanka arastirmalari sonucunda kisi agisindan c¢ok hassas olabilecek
bulgulara ulasilabilmekte ve kisinin mahremiyeti zedelenebilmekte ve gelecekte
verebilecegi yasamsal kararlari etkilenebilmektedir. Biyobankada saklanan kisisel
bilgilerin baska taraflarca kotiiye kullanimi veya arastirma sirasinda tesadiifen elde
edilen bulgularin kisiye zarar verme olasilig1 da klinik arastirmalardan ayrilan diger
yonler arasindadir. Bu nedenlerden dolay1 biyobankalarla ilgili olarak bu sorunlar1 da

kapsayan 0zel yasal diizenlemeler yapilmast gerekmektedir. Avrupa Birligi
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diizeyinde biyobankalar1 diizenlemeye doniik olarak cikartilacak olan bir tavsiye

karari, tiim tiilkelere yol gosterici olmak agisindan yararli olacaktir.

10.2.2.2. Veri Koruma Direktifi

Insan genetik materyali kisi agisindan degerli bilgiler icermekte ve
dolayisiyla arastirma biyobankalarinda elde edilen verilerin korunmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Biyobankalarda kisilerin saglhig1 ve genetik ozellikleriyle ilgili veriler
yaninda sosyal, demografik ve bazi yasam bi¢imi ve davramis 6zellikleriyle ilgili
veriler de saklanmaktadir. Bu tip verilerin sigorta sirketleri veya igverenler gibi
ilgisiz ticlincii taraflarca kullanimi kisiler agisindan olumsuz sonuglara yol agma
potansiyeline sahiptir. Bu nedenle veri gilivenliginin saglanmasi biyobanka
arastirmalart icin biiyilk Onem tagimaktadir. Kisisel verilerin korunmasi ile ilgili
olarak yaymlanmis olan Avrupa Konseyi direktifi (95/46/EC) aynm1 zamanda
biyobanka arastirmalarinda da uygulanabilmektedir. Yine bu direktifte verilerin
korunmas: amaciyla izleyici ve denetleyici mekanizmalarin kurulmasi1 da
Onerilmektedir.

Bu direktifle (6. madde) kisisel verilerin korunmasinda iiye iilkelere uygun
koruyucu 6nlemleri alma 6devi yiiklemistir. Biyobankalarda 6rneklerin ilk alindigi
sirada planlanmis olan arastirma disinda, daha sonra yapilan arastirmalarda da
kullanilmasima ikincil kullanim adi verilmektedir. Veri koruma direktifinin 6.
maddesi bu konuyla ilgili olarak da; yeterli giivenlik Onlemlerinin alinmasi
kosuluyla, verilerin bilimsel amagclarla ikincil kullannmina izin vermektedir. Buna
gore verilerin ikincil kullaniminin kabul edilebilir olmasi1 veya her hangi bir hukuka
aykirilik durumunun olmamasi gibi kosullarin varliginda, katilimeilara ikincil
kullanim hakkinda bilgi verilmesi gerekmemekte, dogrudan arastirma yapilmasina
izin verilmektedir.

Verilerin ikincil kullanimi i¢in gerekli kosullarin ¢ok siki olmayip, yeterli
esneklikte olmasi, veri koruma ile ilgili temel kurallari i¢ hukukunda uygulayan liye
iilkeler agisindan genis bir hareket alan1 yaratmaktadir. Verilerin korunmasinda kisi
haklar1 ile kamu saghigmi yakindan ilgilendiren arastirmalarin yeterince
yapilabilmesi arasinda bir dengenin kurulmasi {iye iilkelerin i¢ hukuk

diizenlemelerine birakilmaktadir. Bdylelikle ¢ok siki veri koruma uygulamalari
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dolayisiyla bilimsel arastirmalarin sekteye ugramasi onlenmeye calisilmakta ve
bilimsel arastirmalarin 6nii agilmaktadir.

Biyobankalarda kisisel veriler yaninda biyolojik materyaller de
saklanmaktadir. Avrupa Insan Haklar1 Mahkemesi vermis oldugu (S. ve Marper v.
UK ve Van Der Velden V. The Netherlands) kararlarinda DNA profillerinin ve
hiicresel orneklerin kisisel veri igerdigini ve tanimlanmis veya tanimlanabilir
ornekler agisindan Veri Koruma Sozlesmesine uyulmasi gerektigini belirtmistir. (31)
Ulke i¢ hukukunda Biyobankada saklanan biyolojik materyal ve kisisel verilerle ilgili
olarak dogrudan uygulanabilecek bir norm yoksa verilerin korunmasi bu direktife
uyularak saglanmalidir.

Yasal diizenlemelere ek olarak Biyobankalarin altyapisinda mahremiyeti ve
veri glivenligini saglamak {izere uygun kontrol mekanizmalarinin gelistirilmis olmasi
da gerekmektedir. Bu direktif bu amacla katilimcilarin karsi karsiya olduklart veri

giivenligi riskinin 6nceden uzmanlarca degerlendirilmis olmasini 6nermektedir.

10.3. Ulusal Hukuk

Avrupa’da Biyobankalarla ilgili olarak iilkelerin i¢ hukuk diizenlemeleri
degiskenlik gostermektedir. Bu nedenle iilkelerin i¢ hukukundaki biyobankacilikla
ilgili yasal altyapr arastirildiginda 6zel veya genel bir¢cok yasa metni bulundugu
goriilmektedir. Avrupa Birligi diizeyinde biyobankalarla ilgili 6zel bir hukuki
diizenleme olmadigindan, baz1 ilkeler kendi i¢ hukuklarinda 6zel kanunlar yapma
geregi duymuslardir. izlanda-Estonya, Macaristan, Isveg, Ispanya’ ve Belgika gibi
iilkelerde biyobankalarla ilgili 6zel kanunlar ¢ikartilmistir. Fransa veya Ingiltere gibi
tilkelerde ise biyobankalarla ilgili normlar daha genel ve genis kapsamli yasalarin
icinde yer almaktadir. Bazen de tam1 ve tedavi ile ilgili diizenlemelerin igerisinde
biyobankalarla ilgili maddeler yer aldig1 goriilmektedir.

Ulkeler arasindaki bu yaklasim farkliliklari ulusal farkliliklardan ve
biyobankalarla ilgili politik yaklasim farkliliklarindan kaynaklanmaktadir. Ulkeler
arasinda hukuki yaklasim farkliliklar1 olmakla beraber, diizenleyici organlarin
islevselligi acisindan 6nemli bir fark bulunmadig1 gézlenmektedir.

Ulkelerin i¢ hukuklarindaki farkliliklar dolayisiyla Avrupa Konseyi oldukca

esnek bir cerceve cizmekte ve iilkelere kendi uygulamalarini gelistirme olanagini
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sunmaktadir. Avrupa Birligi Veri Koruma (95/46/EC) direktifi olduk¢a genel bir
cerceve cizmekte ve iiye llkeleri bu direktifle beklenen diizenlemeleri, kendi i¢
hukuklarina kendilerine 6zgii yollar kullanarak yerlestirmeleri konusunda farkl
uygulamalarda bulunmalarina olanak saglamaktadir. Bu egilim iilkeler agisindan
olumlu olmakla beraber, iilkeler arasinda veri aktarimi ve isbirligi gerektiren
durumlar i¢in olumlu bir zemin yaratmamaktadir. Ortak hukuk kurallarinin olmamasi
isbirligini zorlastiran bir etken olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu sorunlari
giderebilmek amaciyla arastirma biyobankalar1 acisindan Avrupa Birligi’ndeki tiim
ilkeleri kapsayacak ortak diizenleme ihtiyaci giderek belirginlesmektedir.

Biyobankalarla ilgili olarak ulusal hukuklarin benzer olmamasi, Avrupa
Birligi hukukunun da tam olarak degerlendirilmesini zorlastirmaktadir. Bu zorluk
¢ok merkezli arastirmalarin planlanmasi asamasinda da gegerlidir. Her iilkenin i¢
hukuklarimin farkli yasal zorunluluklar gerektirmesi, ¢ok merkezli arastirmalari
pratik olarak neredeyse yapilamaz bir noktaya tasimaktadir. Bu nedenle hukuki
altyapilarin birbirleriyle uyumlu olmas1 o6zellikle veri paylagiminin gerektigi
arastirmalar agisindan 6nem tasimaktadir. Bu hedefe doniik olarak Avrupa Birligi,
2009 yilinda kabul ettigi bir kararla Avrupa Arastirma Altyapisi Konsorsiyumu
(ERIC) adi verilen ortak bir yapmin olusturulmasi kararmi almistir. Avrupa Birligi,
ERIC formunda yeni bir hukuki altyapmin olusturulmasini kabul etmistir. Avrupa
capinda ortak bir yasal ¢atinin olusturulmasi biyobankalarin gelismesi agisindan
biiyiik 6nem tagimaktadir (31).

Biyobankalarin birbirleriyle bir ag olusturacak sekilde baglanmasi BBMRI
araciligiyla gergeklestirilmeye calisilmis ve ERIC, BBMRI-ERIC adinm1 almustir.
BBMRI Avrupa Komisyonuna, bagimsiz uzmanlarin katkilartyla olusturulacak
arastirma altyapisinin kurulmasi Onerisinde bulunurken, bunun ERIC’i taniyan
ilkeler acgisindan gecerli olmasini ve Avrupa Birligi diizeyinde diizenleyici bir ¢ati
islevi gormesini benimsemektedir. Her {iyenin gorev ve sorumluluklarinin
belirlenmesi, finansal iligkilerin diizenlenmesi ve altyapt mekanizmasinin i¢ yonetimi
bu organizasyonun amaglarindan bazilaridir.

Yasal gerekliliklerin ¢esitlilik gdstermesi ve ortak bir yasal diizenleme
ihtiyaci ile ilgili olarak Avrupa Komisyonu 2005 yilindaki bir ilerleme raporunda bu

soruna dikkat ¢ekmis ve biyobankalarin calismalarinin optimize edilebilmesi i¢in
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ortak bir hukukun gelistirilmesinin 6nemi vurgulanmistir. Avrupa Birligi’nin
arastirma biyobankalari ile ilgili olarak yapmis oldugu bir arastirmada ulusal yasal
diizenlemelerin ortak 6zellikleri su sekilde siralanmaktadir (31);

v Siklikla iilke saglik bakanliklar1 veya ortak ulusal otoritelerce
uretilmektedirler,

v’ Biyobankalarin kurulmasi ve faaliyetleri ulusal denetleyici otoritelerce
izlenmektedir,

v" Biyobankanin idaresi siklikla tibbi veya biyoloji disiplininden kisi veya
kurumlarca yapilmaktadir,

v’ Biyolojik materyallerin korunmasi igin gerekli 6nemlerin alinmasi siklikla
yasal diizenlemelere baglanmstir,

v/ Anonim veya anonimlestirilmis  verilerin  kullanilmasi  olanakli
olmadiginda siklikla veriler kodlandiktan sonra (psddoanonimizasyon)
kullanilmaktadir, béyle durumlarda mahremiyetin saglanabilmesi i¢in ¢ifte
kodlama gibi gegici ek giivenlik onlemleri alinmas: gerekmektedir,

v Aragtirma etik Kkomiteleri arastirmanin amacini  ve kurgulanisini
denetlemektedir,

v’ Biyolojik materyallerin iilke disina transferi s6z konusu oldugunda
siirlamalar veya 6zel koruyucu dnlemler alinmast gerekmektedir,

v Cocuklar veya diger 6rselenebilir gruplar iizerinde arastirma yapilacaksa
vekil ya da vasisinin onami sart1 kosulmaktadir,

v Katilmc1 diledigi anda arastirmadan geri gekilebilmekte ve kendisi ile

iliskili 6rneklerin ve verilerin yok edilmesini isteyebilmektedir.

10.4. Uluslararasi Organizasyonlarin Biyobankalarla ilgili Kilavuzlar

Helsinki Bildirgesi insan kaynakli biyolojik materyaller tizerinde yapilacak
arastirmalar ile ilgili olarak etik ilkelerin ortaya kondugu en temel metinlerden
biridir. Baglayici niteligi olmamakla beraber, iyi uygulamalar agisindan bir standart
olusturmakta ve 6zellikle isbirligi gerektiren uluslararas: arastirmalar i¢in etik bir ¢ati
olusturmaktadir. Bu bildiri 6zellikle biyomedikal arastirmalarda katilimcilarin
aydinlatilmis onaminin alinmasini, ancak onam alinmast olanakli olmadiginda

arastirma etik komitelerinin kararlarinin belirleyici olmasini dnermektedir (112).
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Avrupa Birligi diizeyinde biyobankalar olduk¢a yayginlagsmis olmakla
beraber, bu alanda ortak yasal diizenlemelerin nasil yapilacagi konusunda heniiz agik
ve net bir yol haritas1 bulunmamaktadir. Bu konuda “The European Group on Ethics
in Science and New Technologies™ ad1 verilen bir organizasyon araciligiyla ortak
normlarin olusturulmasi amacina doniik olarak, yol gosterici oneriler olusturulmaya
calisiimustir.

Buna ek olarak uluslararasi belgeler de bu alanda 6nemli hukuksal kaynaklari
olusturmaktadirlar. Biyobankacilikla ilgili ana kurallar UNESCO (United Nations
Educational, Scientific and Cultural Organization) ve OECD (Organization Co-
operation and Development) gibi organizasyonlarin temel ilkelerinden yola ¢ikilarak
tretilmistir. Bu metinler yasal olarak baglayici olmamakta ve uyulmamasi
durumunda herhangi bir yaptirimla karsilasiilmamaktadir. Yine de arastirmacilara ve
kamu otoritelerine referans olusturmalar1 ve uygulamalarin standardize edilebilmesi
acisindan Onem tasimaktadirlar. Bu metinlerin duragan olmayip belirli araliklarla
gozden gecirilerek yenilenmeleri, uygulamalarin yeni kosullara uydurulabilmesini
kolaylagtirmaktadir.

UNESCO benimsedigi kararlarla asil olarak genetik bilgi ve bunun
korunmasi tizerinde durmustur. 1997 yilinda insan genomu iizerinden elde edilen
verilerin korunmast igin gerekli énlemlerle ilgili olarak bir bildirge (Insan Genomu
ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi) yayimlamistir. Yine UNESCO 2003 yilinda
genetik bilginin kullanimi ile ilgili olarak bir bildirge (Uluslarasi Insan Genomu
Bildirgesi) yaymmlamistir. OECD ise Biyolojik Arastirma Merkezleri ile ilgili olarak
kabul ettigi temel kurallara, 2007 yilinda insan kaynakli biyolojik materyaller
tizerinde yapilan arastirmalarla ilgili olarak olusturdugu kurallari eklemistir (43).
Bu belge asil olarak genetik verilerin korunmasi konusunun iizerinde detayli bir
bi¢imde durmaktadir.

2006 tarihli Avrupa Konseyi tavsiye karari (34) ve OECD’nin insan
biyobankalar1 ve genetik aragtirma veri tabanlar ile ilgili olarak yayimladig:
yonergeleri Avrupa c¢apinda baglayici  kurallar  olusturulmasinda temel

olusturabilecek niteliktedir.
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10.5. Arastirma Etik Komiteleri

Biyomedikal arastirmalarin diizenlemesinde en basta gelen diizenleyici
birimler arastirma etik komiteleridir. Avrupa Birligi’nin Klinik Arastirmalar
Direktifine gore her arastirma protokoliiniin arastirma etik komitesince veya benzer
bir organca incelenerek kabul edilmesi, arastirmanin baslayabilmesi igin sarttir.
Avrupa’da biyobankada yapilacak arastirma protokolleri siklikla Arastirma Etik
Kurullart (AEK) tarafindan degerlendirilmektedir.

Arastirmanin yapilabilmesi i¢in arastirma etik kurullarinin onayr mutlak
sarttir. Bu nedenle AEK’nin arastirmalarin denetlenmesinde ¢ok belirleyici bir rolii
bulunmaktadir. Biyobankada saklanan ornek veya veriler lizerinde yapilan her
aragtirma AEK’nin onaymdan ge¢mek zorundadir. Avrupa’da biyobankacilik
faaliyetlerinin incelenmesi ve denetlenmesinde AEK’lerin roli bilim ¢evrelerinde
oldugu kadar, toplum tarafindan da giderek daha fazla kabul géormektedir. Buna ek
olarak AEK’nin biyobankalarin kurulmasi asamasinda da etkin bir roli
bulunmaktadir. AEK’lerin etkin bir bicimde islev gormesi, biyobankanin basta
aydinlatilmis onam olmak {izere bir¢ok faaliyetini etkilemekte ve mahremiyet ve veri
giivenliginin korunmasimna doniik olarak toplumda daha cok destek bulmasina
yardime1 olmaktadir. Biyobankalarin isleyisi ile ilgili denetleyici yapilarin basinda
yine Arastirma Etik Komiteleri gelmektedir. Etik komitelerin kararlar1 ise tilkedeki
yasal smirlarin farkliliklarindan dolayr degiskenlikler gostermekte ve bu da
biyobanka arastirmalarini zorlastiran bir durum olarak karsimiza ¢ikabilmektedir.

Avrupa ¢apinda arastirma basvurularinin yapilabilecegi bir arastirma etik
komitesi veya etik komite kararlarini karsilikli olarak gecerli yapabilecek bir yontem
bulunmamaktadir. Bu nedenle {ilkeler arasi isbirliginin gerektigi aragtirmalarda her
iilkedeki arastirma i¢in o iilkenin arastirma etik kurullarindan izin alinmasi
gerekmektedir. Bu tip aragtirmalarda her iilkede verilen izinlerin ve onaylanan
arastirma protokollerinin digerini baglamamasi nedeni ise galigmalarin aksamasina
yol acabilmektedir.

AEK’lar disinda veri koruma otoritelerinin de biyobanka faaliyetlerinin
denetlenmesinde rolii bulunmaktadir. Biyobankada verilerin islenmesi, materyal ve
verilerin kullanilmast gibi faaliyetler 95/46/EC direktifi uyarinca veri koruma

otoritelerinin denetimi altinda olmaktadir. Birgok Avrupa iilkesinde biyobankalarin
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isleyislerini denetleyen ve gerektiginde zorlayici kurallar koyan yerel otoriteler
bulunmaktadir. Bunlarin yaninda Ingiltere’deki insan doku otoritesi (Human Tissue
Authority) gibi biyobanka faaliyetlerini denetlemek tizere 6zel olarak kurulmus

birimler de bulunmaktadir.
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11. TURKIYE’DE GENETIK VERILERIN SAKLANMASIYLA IiLGIiLi
YASAL CERCEVE

11.1. Giris

Biyobankalarin; yapilari, sakladiklar1 dokunun kendine o6zgii niteligi ve
taraflarin menfaatlerinin farkli 6zellikleri nedeniyle, hukuki agidan 6zel bir sekilde
ele alimmalar1  gerekmektedir. Biyobankalarda saklanan Orneklerin  nasil
alinacagindan baslayarak, yapilacak her tiirlii islemin yasal sinirlariin kendine 6zgii
kosullar1 igerisinde ¢izilmis olmasi ve basta katilimci olmak iizere, tiim taraflarin
menfaatlerinin dengelenmis olmas1 gerekmektedir. Bu nedenle Fransiz FEtik
Kurulu’ndan Nicole Questiaux, biyobankalar1 bir islemler ve sorumluluklar zinciri
olarak degerlendirmektedir (189). Biyobankaciligi hukuki agidan o6zellikli kilan
kosullar ise asagidaki gibi siralanabilir (177);

v" Orneklerin ilgilinin rizas1 olmadan kolayca elde edilebilmesi,

v" Orneklerin alinma amaglar1 disinda kolaylikla kullanilabilmesi,

v" Elde edilen genetik verilerin kalic1 bilgiler olmast,

v’ llgilinin hayat1 i¢in ¢ok 6nemli verileri igermesi,

v’ llgilinin ailesi ve ait oldugu gruba ait bilgileri de igermesi,

v’ Verilerin ayrimcilik amaciyla kullanilma potansiyeli tasimasi,

v Verilerin bagkalarinca kullaniminin bilimsel ve ticari olanaklar yaratmasi,

v’ Kétiiye kullanilmalari durumunda kisilik haklarinin zedelenmesi olasiligi.

Tibbi arastirmalarda, tedavi segeneklerinin olusturulmasi ve etkinliginin
degerlendirilmesi i¢in veya adli amaglarla gen ve DNA bankalarinin kurulmasi
giderek yayginlik kazanan bir uygulama olmustur. Bu bankalar, bilimsel agidan
tagidiklar1 yararla birlikte bircok etik ve hukuki sorunu da beraberinde getirmistir.
Bir¢ok iilkede, DNA bankalarinin kurulmasi ve denetlenmesi hakkinda yasal
diizenlemeler yapilmasi geregi dogmustur. Ulkemizde ise, bu konuda heniiz bir yasa
olmamakla beraber, Adalet Bakanligi’nca bir ¢alisma yiiriitiilmektedir.

Bu boliimde oncelikle bir hak olarak arastirma 6zgiirliigii tartisilacak ve insan
genetik materyali lizerinde yapilacak arastirmalarin yasal dayanagi incelenecektir.
Daha sonra, smnirlayict ve diizenleyici normlar degerlendirilerek {ilkemizde

biyobankacilik alanina uygulanabilecek genel hukuk normlar1 incelenecektir.
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11.2. Bir Hak Olarak Arastirma Ozgiirliigii

Son yillarda, genetik arastirmalar basta olmak iizere, tibbi aragtirmalarda hizl
bir gelisme oldugu goriilmektedir. Tibbi arastirmalar, tip biliminin gelisimi i¢in sart
olmakla beraber, bu arastirmalarin sinirsiz olmasinin insan hayatini ve viicut
dokunulmazligini olumsuz yonde etkilemesi tehlikesi bulunmaktadir (190).
Ozellikle Ikinci Diinya Savasi sirasinda yasanan olumsuz drneklerden yola cikarak,
bilimsel aragtirmalarin kisilik haklarina saygili bir sekilde ve insan onurunu
zedelemeyecek bigimde yapilmasi i¢in harekete gegilmistir.

Uluslararas1 Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar So6zlesmesi’nin 15.
Maddesinin tigiincii fikrasina gore sozlesmeye taraf devletler, bilimsel arastirma ve
yaratict faaliyetler i¢in zorunlu olan ozgiirlige saygi gostermekle yiikiimliidiirler.
Insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi’nin 12. Maddesi de bilginin
gelistirilmesi icin gerekli olan arastirma ozgiirliigiiniin diisiince hiirriyetinin bir
parcas1 oldugunu belirtmektedir. Avrupa Konseyi’nin Avrupa Konseyi Insan Haklar1
ve Biyotip So6zlesmesi’nin 15. maddesinde “... biyoloji ve tip alaminda bilimsel
arastirma, bu Sozlesme hiikiimlerine ve insan tiiriiniin korunmasini giivence altina
alan diger yasal hiikiimlere bagl kalmak sartiyla, serbestce yapilabilir.” denilerek
arastirma 0zgiirliigii koruma altina alinmaktadir.

T.C. Anayasasi’nin 27. maddesinin birinci fikrasinda; “Herkes, bilim ve
sanati serbestce ogrenme ve ogretme, agiklama, yayma ve bu alanlarda her tiirlii

)

arastirma hakkina sahiptir.” denilerek arastirma Ozgirliigii giivence altina
alimmaktadir. Anayasamizin viicut dokunulmazligini diizenleyen 17. maddesinde ise,
“Herkes, yasama, maddi ve manevi varligint koruma ve gelistirme hakkina sahiptir.
Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinliigiine
dokunulamaz, rizast olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz. Kimseye
iskence ve eziyet yapilamaz,; kimse insan haysiyetiyle bagdasmayan bir cezaya veya
muameleye tabi tutulamaz.” hikmil yer almaktadir. Buna gore, T.C. Anayasasi
bilimsel arastirmalarda bulunma Ozgiirligli ve hakkini, insan onuru ve viicut
dokunulmazligr kavramlariyla birlikte ele almaktadir. Bu yaklagimla, bilimsel

arastirmalar yoluyla ilerlemenin saglanmasiyla birlikte insan onurunun korunmasi

arasinda bir dengenin kurulmasi hedeflenmektedir.
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11.3. Kavram Olarak Tibbi Arastirma

Tibbi arastirma kavrami farkli yasal metinlerde veya sozlesmelerde cesitli
terimlerle ifade edilebilmektedir. i¢ hukukumuzda tibbi arastirma, deney ve deneme,
bilimsel aragtirma, tetkik, klinik arastirma, test, deney ve deneysel ¢alisma gibi
deyimlerin kullanildigi goriilmektedir. Bizim agimizdan da baglayici ve iist norm
niteliginde olan Biyotip Sozlesmesinin besinci bdliimii ise, bilimsel arastirma
basligin1 tagimaktadir. Tibbi arastirma; bilimsel bilgilerin gelistirilmesi amacin
giitmeli, bilimsel ve sistematik bir bicimde yapilmali, makul bir basar1 sans1 olmali
ve son olarak da belirli bir protokole bagli olarak yiiriitiilmelidir. Tibbi arastirmalar,
insan iizerinde uygulanmayan temel tibbi aragtirmalar ve insana uygulanan tibbi
aragtirmalar olmak tizere ikiye ayrilmaktadir. Biyobanka arastirmalari, insanlardan
alman veriler kullanilarak ancak insan {izerinde wuygulama yapilmayarak

gerceklestirildiginden temel tibbi arastirmalar grubuna girmektedir.

11.4. Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi

Insanlar veya insan kaynakli dokular iizerinde yapilan tibbi, 6zellikle genetik,
arastirmalarin hiz kazanmastyla, biyoloji ve tip alaninda insan haklarinin korunmasi
ve uluslararasi standartlarin saglanabilmesi amaciyla Avrupa Konseyi insan Haklar
ve Biyotip Sozlesmesi 1997 yilinda kabul edilmistir (191). OVIEDO So&zlesmesi
olarak da bilinen bu sozlesme, tip ve biyoloji alaninda ortak hukuk politikalarinin
olusturulabilmesi agisindan 6nem tasirken, insan haklari ve insan onuruyla ilgili
ortak biyoetik kurallar ortaya koymaktadir. S6zlesmeye iliskin olarak hazirlanmis
olan agciklayict raporda etik kurullarin, ulusal diizeydeki kurumlarin, yasa
koyucularin ve uluslararasi kuruluglarin tip ve biyoloji alaninda birtakim ¢alismalar
yaptigl, ancak bu cabalarin ulusal ve uluslararas1 diizeyde yetersiz kaldigi
belirtilmektedir (188). TBMM 2003 yilinda ¢ikardigi bir kanunla bu s6zlesmeyi

onaylamis ve boylelikle s6zlesme i¢ hukukumuzun bir parcasi haline gelmistir.

11.4.1. Biyotip Sézlesmesinin I¢erigi
Genel hiikiimlerin yer aldig1 S6zlesme’nin ilk boliimiinde, tip ve arastirma
etigi alanindaki bireye saygi, yararli olma, zarar vermeme ve adalet ilkeleriyle ilgili

hiikkiimler yer almaktadir. S6zlesmenin birinci maddesinde; s6zlesmenin taraflarinin,
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tiim insanlarin haysiyetini ve kimligini koruyacaklari ve biyoloji ve tibbin
uygulanmasinda, ayirim yapmadan herkesin, biitiinliigiine ve diger hak ve
ozgiirliiklerine saygi gosterilmesini giivence altina alacaklar1 belirtilmektedir.
Dolayisiyla, insan onurunun korunmasina doniik yaklasim ifade edilmektedir.

Ikinci béliimde ise bireyin dzerkliginin yasama gegirilmesinin kosulu olan
aydinlatilmis onamla ilgili diizenlemeler yer almaktadir. Saglik alaninda herhangi bir
miidahalenin, ilgili kisinin bu miidahaleye 0Ozgiirce ve bilgilendirilmis olarak
muvafakat vermesinden sonra yapilabilmesi; bu kisiye, miidahalenin amaci ve
niteligi ile sonuclar1 ve tehlikeleri hakkinda 6nceden uygun bilgiler verilmesi ve
ilgili kisinin muvafakatini her zaman serbest¢e geri alabilmesi genel kural olarak
belirlenmistir.

Genetik verilerin mahremiyeti ve kisiye geri bildirimlerin yapilmastyla ilgili
olabilecek 6zel yasam ve bilgi edinme hakki s6zlesmenin iiclincli boliimiinde 10.
maddeyle diizenlenmistir. Bu madde, AIHS nin &zel yasama ve aile yasamina saygi
hakkini diizenleyen sekizinci maddesiyle paraleldir. Tiirkiye’nin 1954 yilinda kabul
etmis oldugu AIHS’ nin sekizinci maddesi uyarinca, herkesin 6zel ve aile hayatina,
meskenine ve muhaberatina saygi gosterilmesini isteme hakki vardir. Biyotip
S6zlesmesinin 10. maddesinin ikinci fikrasinda, herkesin kendi sagligi hakkinda
toplanmus bilgileri 6grenme hakki oldugu ve bireylerin bilgilendirilmeme isteklerinin
de gozetilecegi hiikme baglanmistir. Ancak bu hak kisi yararina olmak kaydiyla
kanunla sinirlandirilabilmektedir.

Biyotip Sozlesmesinin 21. maddesi ticari kazan¢ yasagiyla ilgili olup, insan
viicudu ve onun pargalarinin bu nitelikleri dolayistyla, ticari kazang saglanmasina
konu olmayacagini belirtmektedir. S6zlesme’nin 22. maddesi ise, insan viicudundan
alinmis parcalar lizerinde tasarruf yetkisini sinirlamaktadir. Bu maddeye gore; bir
miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir parcasi alindiginda, ¢ikarilan
parca, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma usullerine uyuldugu takdirde,

¢ikarilma amacindan bagka bir amag i¢in saklanabilmekte veya kullanilabilmektedir.

11.4.2. insan Genetik Materyali A¢isindan Biyotip Sézlesmesi
Insan genomuyla ilgili diizenlemeler S6zlesme’nin dérdiincii boliimiinde yer

almaktadir. Bu boliimde yer alan 11. madde, bir kimseye genetik kalitimi nedeniyle
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herhangi bir ayrimcilik uygulanmasinin yasak oldugunu ifade etmektedir. Boylelikle
genetik arastirmalar yoluyla olusabilecek genetik ayirimciligin oniine gecilmesi
hedeflenmistir. Biyotip s6zlesmesinin agiklayici raporunda da, genetik bir hastaligi
veya genetik bir hastaliga yatkinlig1 tespit edilen genetik testlerin bir ayirimcilik
aract olarak kullanilma riskleri oldugundan s6z edilmektedir. S6zlesmenin bu
maddesi AIHS nin ayirimeilik yasagini diizenleyen 14. maddesine paralel bir nitelik
tagimaktadir.

Sozlesme’nin genetik tani testlerini diizenleyen 12. maddesinde, “Genetik
hastaliklar1 teshise yonelik veya kisinin bir hastaliga neden olan bir geni tasidigim
belirlemeye ya da genetik bir yatkinligi veya bir hastaliga egilimi ortaya ¢ikarmaya
yonelik testler, sadece saglik amaglariyla veya saglik amagli bilimsel aragtirma igin
ve uygun genetik damismada bulunmak sartiyla yapilabilir.” denilmektedir. Bu
maddeye gore, genetik tami testleri sadece saglik amaclariyla veya saglik amacgh
bilimsel arastirma i¢in ve wuygun genetik danismada bulunmak sartiyla
yapilabilmektedir. Bu madde gere§ince, biyobankalardaki genetik testlere katilim
icin sadece onam almak yeterli olmayip vericiye genetik danigma hizmeti de sunmak
gerekmektedir. Sozlesmenin agiklayici raporunda da, 6zellikle son yillarda genetik
alanindaki calismalarin hiz kazanmasiyla beraber, giinlimiizde 6nemli hastaliklar
olusturabilecek genleri tasiyan kisileri veya gelecekte bir hastalik yaratma riski olan
genleri testler araciligiyla tespit etmenin daha da kolaylastigi belirtilmektedir.

Sozlesme’nin  13. maddesinde insan genomuna miidahalenin kosullari
diizenlenmektedir. Bu maddeye gore; insan genomunu degistirmeye yonelik bir
miidahale, yalnizca, Onleme, teshis ve tedavi gayeleriyle ve sadece, amacinin,
herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik yapilmasi olmamasi halinde yapilabilir.
Bu diizenlemeyle Onleme, teshis ve tedavi amaci tasimayan miidahaleler
yasaklanmaktadir.

Soézlesmeden kaynaklanan haklarin kullanilmasinin kisitlanmasini diizenleyen
26. maddede; kamu giivenligi, sugun 6nlenmesi, kamu sagliginin korunmasi veya
baskalarinin hak ve o6zgiirliiklerinin korunmasi i¢in kanun tarafindan 6ngoriilen ve
demokratik bir toplumda gerekli olanlardan baska kisitlama konulmayacag: ifade

edilmektedir. Ancak ikinci paragrafta, s6z konusu kisitlamalarin, genetik kalitim



148

dolayisiyla ayirimciligi yasaklayan 11. madde ve tedavi disinda insan genomuna
miidahaleyi yasaklayan 12. madde i¢in yapilamayacagi belirtilmektedir.

Avrupa Konseyi Palamenterler Meclisi 25 Ocak 2005 yilinda insan haklar ve
sayginligi aleyhinde arastirma yapilmasini engellemek amaciyla bu sdzlesmenin ek
protokoliinii imzaya agmis ve ilkemiz tarafindan da imzalanmistir (169). Bu
protokol uyarinca katilimciin arastirma sonucunda elde edilecek bilgiden
yararlanmasi s6z konusu degilse ancak kisi acisindan kabul edilebilir risk ve kiilfetin
astlmamas1 gerekmekmektedir. Bu protokol katilimeilar ticari kullanimlar da dahil
olmak iizere, arastirma sonuglari, veri tabani ve biyolojik materyalin 6ngoriilen
potansiyel kullanimlar1 ile ilgili olarak aydinlatilmalidirlar. Bu protokoliin 25.
Maddesine gore biyotibbi aragtirma sirasinda elde edilen hehangibir kisisel bilgi,
gizli tutulmak ve Ozel hayatin gizliligi ilgili kurallar cergevesinde
degerlendirilmelidir. Yine bu bilgilere katilimcilarin gerektiginde ulasabilmeleri

saglanmalidir.

11.5. Genetik Verilerin Giivenligi ve Korunmasiyla Ilgili Anayasal
Diizenlemeler

Genetik verilerin giivenligi ve korunmasiyla ilgili olarak 1982 Anayasasi’nin
sagladig temel anayasal giivenceler, 17. maddeyle diizenlenen kisi dokunulmazligi,
kisinin maddi ve manevi varligmmi koruma ve gelistirme hakk: ile 20. maddeyle
diizenlenen 6zel hayatin gizliligi ve korunmasidir. Anayasamizin 17. maddesinde;
“Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme hakkina sahiptir.
Kimse insan haysiyetiyle bagdasmayan bir cezaya veya muameleye tabi tutulamaz.”
hiiklimleri yer almaktadir. Daha Once deginildigi gibi, genetik materyal iizerinde
yapilacak tibbi arastirmalar ve bunlar sonucunda elde edilecek bulgularin kétiiye
kullanilmasinin, kisinin viicut biitlinliiglin{i, maddi ve manevi varligin1 veya kisilik
haklarimi zedeleme riski mevcuttur. Bu nedenle, insan genetik materyali iizerinde
yapilacak saklama veya aragtirma faaliyetlerinin Anayasamizin ¢izmis oldugu bu
cerceve icerisinde yapilmasi gerekmektedir.

1982 Anayasasi’nin 20. maddesi de, genetik arastirmalarla zedelenmesi riski
bulunan 6zel hayatin gizliligini glivence altina almaktadir. Bu maddeye gore; herkes,

0zel hayatina ve aile hayatina saygi gosterilmesini isteme hakkina sahiptir ve 6zel
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hayatin ve aile hayatinin gizliligine dokunulamaz. Bu diizenlemeye 2010 yilinda bir
ek yapilarak kisisel verilerin korunmasi ve ancak kisinin izniyle islenebilmesi
anayasal giivence altina alinmistir. Bu diizenlemeye gore; “Herkes, kendisiyle ilgili
kisisel verilerin korunmasini isteme hakkina sahiptir. Bu hak; kisinin kendisiyle ilgili
kisisel veriler hakkinda bilgilendirilme, bu verilere erisme, bunlarin diizeltilmesini
veya silinmesini talep etme ve amagclari dogrultusunda kullanilip kullanilmadiginm
o0grenmeyi de kapsar. Kisisel veriler, ancak kanunda 6ngoériilen hallerde veya kisinin
acik rizasiyla islenebilir. Kisisel verilerin korunmasina iliskin esas ve usuller kanunla
diizenlenir.” Anayasada yapilmis olan bu degisikligin gerektirdigi kisisel verilerin
korunmasini diizenleyen kanun heniiz yasalasmamistir. Bu nedenle, su an igin kisi
onam verdigi slirece genetik verilerinin islemesini engelleyecek bir yasal diizenleme
mevcut degildir. Kisisel veriler, temel hak ve ozgiirliikler icerisinde sayildig: igin,
sinirlandirilmalar1 da mutlaka Anayasa’ya uygun olmak zorundadir.

Hukuk sistemimizde insan bedeni ve insan kaynakli biyolojik materyaller
tizerinden ticari kazang elde edilebilmesi genel bir ilke olarak var olsa da bunu
acikca yasaklayan herhangi bir hiikiim bulunmamaktadir. Anayasanin 17.
maddesinin bu yasak lehinde degerlendirilmesi olanaklidir, ¢linkii insan bedeninin

ticarilestirilmesi insan onuruna aykiri1 goriilmektedir.

11.6. Kisisel Verilen Korunmasi1 Kanun Tasaris1

Anayasanin 20. maddesine 2010 yilinda yapilan degisiklikle eklenen fikra ve
Avrupa Birligi direktifi geregince, kisisel verilerin korunmasina yonelik Adalet
Bakanlig1 tarafindan “Kisisel Verilen Korunmas: Kanunu” adi altinda bir yasa
tasarisi taslagi hazirlanmistir (192). Bu tasar1 heniiz kanunlagsmamis olmakla beraber
tizerinde calisilmaya devam edilmektedir. Bu tasarinin hazirlanmasinda Avrupa
Birligi ile uyum siirecinde bulunan {ilkemizin Avrupa Komisyonunun 95/46/EC
sayili direktifi geregince, biitiin iiye iilkelerdeki bireylerin gizliliginin iist diizeyde
korunmasi ve kisisel verilerin Avrupa Birligi igerisinde 6zgiir dolasimini saglayacak
acik ve kalic1 bir diizenleme yapilmasi geregi dogmustur. Bu kanun hazirligi, 2003

Ulusal Programi’nda taahhiit edilen yiikiimliiliiklerdendir.
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11.6.1. Tasarimin Amaci

Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu Tasarisi’nin amaci birinci maddede
“Kanunun amact; kisisel verilerin islenmesinde kisinin dokunulmazligi, maddi ve
manevi varligi ile temel hak ve Ozgiirliikklerini korumak ve kisisel verileri isleyen
gercek ve tiizel kisilerin uyacaklart usul ve esaslart diizenlemektir.” olarak ifade
edilmistir. Amag¢ maddesinden anlasildig1 {izere, Tasari, kisisel verilerin toplanmasi
ve bagkalarinin kullanimina verilmesi i¢in degil, kisisel verilerin islenmesinde kisinin
dokunulmazlig1, maddi ve manevi varligi ile temel hak ve 6zgiirliiklerinin korunmasi
maksadiyla hazirlanmistir.

Tasar’’nin dordiincii maddesinde, kisisel verilerin sadece bu Kanunda ve
diger kanunlarda Ongoriilen hallerde islenebilecegi ifade edilerek, yasal
diizenlemelerin agik¢a izin verdigi haller disinda higbir sekilde kisisel verilerin
islenemeyecegi, aksi yonde fiiller icra edenler hakkinda Tiirk Ceza Kanunu’nun 135.

maddesinin uygulanacagi ifade edilmistir.

11.6.2. Kisisel Verilerin Korunmasiyla ilgili Yasa Tasarisimn Temel
Tlkeleri

Kisisel veriler, ancak kullanilacak amacgla baglantili ve bu amacin
gerekceleriyle sinirli olacak sekilde islenebilir. Kisisel verilerin toplanmasindan
once, bu verilerin toplanmasinin amaglarinin belli olmasi, sonraki kullanimlarin da
bu amaglarla sinirli tutulmasi temel ilkelerden biridir. Amaca uygun kullanim ilkesi
geregince; veri konusu kisinin rizasi veya kanunun yetki verdigi haller hari¢ olmak
tizere, kisisel verilerin toplandig1 ve islendigi amaglar diginda kullanilmamasi, elde
edilebilir hale getirilmemesi veya agiklanmamasi gerekmektedir. Su halde; onamin
ileride yapilmasi1 olasi genetik calismalar1 da agik¢a kapsamasi yerinde olacaktir,
ancak bu genetik arastirmalarin da 6rnek alindig1 siradaki amaglarla uyumlu olmasi
gerekmektedir. Alinan orneklerin sinirlar1 belirsiz arastirmalarda kullanilmasi bu
ilkeye ters diismektedir. Verilerin saklanma siiresinin de amaca uygun olmasi
gerekmektedir. Genetik materyalin kullanimi genis bir zaman diliminde olanakli
olacagindan siire acisindan sorun goériinmemektedir.

Kigisel verilerin korunmasi icin gereken tedbirlerin alinmast ilkesi; kisisel

verilerin; yetkisiz olarak erisilmesi, imhasi, kullanilmasi, degistirilmesi veya
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aciklanmas1 ya da kaybolmasi gibi risklere karst uygun giivenlik tedbirleriyle
korunmasi1 gerektigini ifade eder. Bu konudaki sorumluluk verileri isleyenin
tizerindedir. Bu hususun onam formunda daha a¢ik vurgulanmasi gerekir.

Agiklik ilkesi; kisisel verilerle ilgili olarak yiiriitiilen politikalar ile
uygulamalar ve gelismeler hakkinda genel bir aciklik politikast bulunmasi
gerektigini ifade etmektedir. Kisinin, veri kiitiigii sahibinden, onunla ilgili veri olup
olmadigina dair bilgi edinmeye; anlayabilecegi bir sekilde, makul yollarla, tatbik
ediliyorsa asirt olmayan bir iicretle, makul siire icin kendisine iliskin veriler
konusunda bilgilendirilmeye hakki bulunmaktadir.

Sorumlu tutulabilirlik ilkesi uyarinca, veri kiitiigli sahibinin, yukarida
belirtilen prensiplere uyulmasi i¢in getirilen tedbir ve yaptirimlara uymasini temin
edecek sekilde sorumlu tutulmasi saglanmalidir. Bu yiikiimliiliklerini yerine
getirmeyen veri kiitligli sahipleri idari, hukuki ve cezal yaptirimlara tabi olacaktir. Bu
cercevede, onam formunda sorumlulugun kabul edildiginin agik¢a belirtilmesi yararli
olabilir.

Kiiciikler acisindan; hukuki veya fiill nedenlerle rizasini agiklayamayacak
durumda bulunan bir kisinin kendisinin veya bir baskasnin hayati veya beden
biitlinliigiinlin idamesi i¢in veri islemenin zorunlu olmasi durumunda, kisisel verileri
kullanilabilir. Bu nedenle cocuklardan Ornek alinmasinda sorun yoktur, ancak

Biyotip S6zlesmesi uyarinca kii¢iigiin olabildigince bu karara katilimi saglanmalidir.

11.6.3. Tasariya Gore Aydinlatmanin Kapsam

Kisisel verilerin elde edilmesi sirasinda veri kiitiigii sahibi, ilgili kisilere;

v" Veri kiittigii sahibi ve varsa temsilcisinin kimligi,

v’ Kisisel verilerin hangi amagla islenecegi,

v" Kisisel verilerin kimlere aktarilabilecegi,

v" Veri toplamanin yontemi, hukuki sebebi ve muhtemel sonuglart,

v Kisisel verileri 6grenme hakki,

v' Diizeltme hakka,

konusunda bilgi vermekle yiikiimliidiir.

Kisisel veriler, ancak kisilik haklarinin korunmasi agisindan verinin istendigi

yabanci iilkede esdeger ve etkin koruma bulunuyorsa yurtdisina aktarilabilir.
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Verinin istenildigi tilkede esdeger ve etkin bir koruma olmasa dahi; ilgili kisinin acgik
rizasinin bulunmasi ve veri konusu kisinin hayati veya beden biitiinliigiiniin idamesi
icin aktarimin zorunlu olmasi hallerinde kisisel veriler yurtdisina aktarilabilir.
Dolayisiyla, verilerin yurtdigina gonderilmesinde sorun goriinmemektedir, ancak
onam formunda bu olasilik da anlatilmalidir.

Yabanci iilkede bulunan veri kiitigii sahibinin, esdeger ve uygun bir
korumay1 yazili olarak taahhiit etmesi ve kurulun (yasayla kurulmasi planlanan
kisisel verilerin korunmasini denetleyen ve diizenleyen {ist kurul izninin bulunmasi
halinde, kisisel veriler yurt disina aktarilabilir. Ancak, gecikmesinde sakinca bulunan
veya telafisi giic veya imkansiz zararlarin dogmasi ihtimali bulunan hallerde, veri

kiitiigli sahibi kisisel verileri yurt disina aktarabilir.

11.7. Kisisel Verilerin Korunmasma Iliskin Tiirk Ceza Kanunu’ndaki
Diizenlemeler

Bireylere ait kisisel verilerin amaglart disinda kullanilmasinin ve kayda
alimmasimin Onlenmesi maksadiyla, 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu’nun 135.
maddesinde, hukuka aykir1 olarak kisisel verilerin kaydedilmesi fiili su¢ olarak
diizenlenmis ve yaptirima baglanmistir. Bu maddenin ikinci fikrasinda kisilerin
saglik durumlarina iliskin bilgileri kisisel veri olarak hukuka aykiri bir bi¢cimde
kaydedenlerin cezalandirilacagi diizenlenmistir. Genetik verilerde, iscilerin siyasi,
felsefi veya dini goriislerine, 1rki kokenlerine; hukuka aykiri olarak ahlaki
egilimlerine, cinsi hayatlarina, saglik durumlarina veya sendikal baglantilarina iliskin
bilgileri veri olarak kaydeden kimse i¢in cezai yaptirnm 6ngoriilmiistir. TCK’nin
136. Maddesinde ise, kisisel verileri hukuka aykir1 olarak bagkasina veren, yayan, ele
geciren kisinin cezalandirilacagi belirtilmektedir. 137. maddeyle de, bu suglarin
nitelikli hali diizenlenmekte ve verilere mesleki nedenlerle ulasilmasi s6z konusu
oldugunda ceza artirilmaktadir. 140. maddede ise, sugun tiizel kisi tarafindan

islenmesi durumunda giivenlik tedbirlerine basvurulacagi diizenlenmektedir.

11.8. Medeni Kanun Acisindan Genetik Veri
Bir kimsenin sirf kisi olmasi dolayisiyla kendiliginden sahip oldugu haklara

kisilik haklart denir ve bu haklar sahsiyeti olusturan biitiin degerlerin tamamindan
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ibarettir (142). Anayasamizin 12. maddesinde “Herkes, kisiligine bagli, dokunulmaz,
devredilmez, vazgecilmez temel hak ve hiirriyetlere sahiptir.” denilerek bu haklarin
niteligi sayilmistir.

Bat1 hukuk sistemlerinde kisinin belirli yasal sinirlar igerisinde kendisine ait
kisisel verilerini belirli bir menfaat karsiliginda kullandirabilmesi olanaklidir. Alman
Anayasa Mahkemesi, sahsiyet hakkini kisiligin serbest¢e gelisimini, kisinin kisisel
verileri lizerinde serbestce tasarruf edebilme, depolayabilme, dagitabilme ve
yayabilme imkani olarak nitelendirmektedir. Ancak bu olanagin yasalarla sinirh
oldugunun unutulmamasi1 gerekmektedir. Verilerin korunmasi ise, aslinda verinin
iliskili oldugu kimsenin sahsiyet hakkini korumaya doniiktiir (193).

Tiirk Medeni Kanunu’nun 23., 24. ve 25. maddeleri kisiligi korumaya doniik
hiikiimler igermektedir. 23. madde sahsiyet hakkini, hukuki islem yoluyla saldirilara
kars1 korurken, 24. ve 25. maddeler sahsiyet hakkin tigiincii kisilerin hukuki islem
disindaki saldirilarina kars1 korumaktadir.

Gen analizleri sonucunda elde edilecek verileri hukuka aykirt olarak kullanan
kimse hakkinda, kanunda yer alan diger sartlarin da varligi durumunda, 6098 sayili
Tirk Borglar Kanunu’nun 49. maddesi geregince manevi tazminata
hiikmedilebilmektedir. Bu maddeye gore, kusurlu ve hukuka aykir1 bir fiille
baskasina zarar veren, bu zarar1 gidermekle yiikiimliidiir. Ayrica, zarar verici fiili
yasaklayan bir hukuk kurali bulunmasa bile, ahlaka aykir1 bir fiille baskasina kasten
zarar veren de bu zarar1 gidermekle ylikiimlii tutulmustur.

Ancak bu diizenlemelerde s6z konusu olan veriler, kisinin olagan verileridir.
Genetik veriler i¢in de bu maddeler uygulanmakla beraber, doktrinde genetik
verilerin tagidiklar1 6nem dolayisiyla daha siki korumaya ihtiya¢ duyup duyulmadig:
tartismalidir  (142). Medeni Kanunumuzda yer alan kisiligi korumaya doniik
hiikiimler yaninda, genetik verilerin sonugta tibbi veriler oldugu ve hekimin sir
saklama ylikiimliiliigii dolayistyla ayrica bir korumaya gerek olmadigini 6ne stirenler
bulunmaktadir. Buna karsin, biyoteknoloji alanindaki gelismeler ve son zamanlarda
genetik bilginin yiiksek ticari de8er tasimasit dolayisiyla, genetik verilerin
korunmasinda ek bir himaye gerektigi konusunda da goriisler bulunmaktadir (193).

Medeni Kanunumuza gore, yazili riza iizerine insan kokenli biyolojik

maddelerin alinmasi, asilanmasi ve nakli miimkiindiir. Ancak, biyolojik madde
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verme borcu altina girmis olandan, edimini yerine getirmesi istenemez; maddi ve
manevi tazminat talebinde bulunulamaz denilmektedir. Bu fikrada kisilik haklarinin
korunmasi bakimindan yazili rizanin varligi 6ne ¢ikarilmaktadir. Bu rizanin her
zaman geri alinabilir bir riza oldugu unutulmamalidir (194).

Gen analizleri sonucunda elde edilen bulgular sahsiyetle yakin iligki
igcerisindedir. Bu yakin iligki doktrinde “genetik bilgiler iizerinde kendi gelecegini
belirleme hakki” veya “genler lizerindeki sahsiyet hakki” olarak ifade edilmektedir.
Bu bulgular insanin kasi, gézili veya ruhsal yapist gibi buglinkii yasaminin bir pargasi
oldugu gibi gelecekteki kisiliginin de bir pargasidir. Gen analizleri kiginin mahrem
alanindaki bir¢ok bilgiyi de ortaya ¢ikarmaktadir ve teknolojik gelismeler dolayisiyla
bu bilgiler neredeyse seffaflasmistir. Bu ¢ercevede, bir kimseye seffaf insan demek
de olasidir (193).

27.10.2010 tarih ve 27742 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirtrlige
giren Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi
Hakkinda Yonetmelik, bu alanda uygulanabilecek hiikiimler igcermektedir. Bu
yonetmelikle bu tip merkezlerin agilabilmesine doniik olarak olmasi gereken fiziki
kosullarla ilgili diizenlemeler getirilmistir. Konumuzun disinda kalmasi dolayisiyla

bu yonetmeligin igerigi tartisilmayacaktir.

11.9. Bir Hak Olarak Bilgilendirilmeme

Bilmeme hakki sahsin maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme
hakkinin bir pargasidir, ¢iinkii bu hak sahsi bilgileri 6grenme ve bu bilgiler
cercevesinde serbestge karar verebilme hakkini da igermektedir. Kisinin kendisiyle
ilgili tibbi gercegi bilmek istemedigi durumda, bu arzusuna uyarak bildirimde
bulunmamak ayni zamanda kisi Ozerkligine de sayginin bir geregidir (195).
Isvigre’de 2004 yilinda yasalastirilan Insan Uzerinde Genetik Muayeneye Dair
Federal Kanun da herkesin kendisine ait genetik sonuglar hakkinda bilgi edinmeyi
reddetme hakki oldugu kabul edilmistir (196).

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 19. maddesinde de hastanin 6grenmeme hakki1
yer almaktadir. Bu maddede, “Hastanin manevi yapisi iizerinde fena tesir yapmak
suretiyle hastaligin artmasi ihtimalinin bulunmast ve hastaligin seyrinin ve

sonucunun vahim goriilmesi hallerinde, teshisin saklanmasi caizdir.” denilerek;
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bilgilendirilmeme, hastanin olumsuz etkilenmesi olasiligina dayandirilmaktadir.
Amsterdam Bildirgesi’nin ikinci maddesinde de buna benzer bir ifade yer
almaktadir.

Genetik bilgi aslinda diger aile fertlerini de yakindan ilgilendirdigi i¢in bilme
ve bilmeme hakkinin da farkli bir bi¢imde ele alinmasi gerekmektedir. Bilme ve
bilmeme hakkiyla ilgili olarak bir¢ok iilkeyi kapsayan bir ¢alisma, toplumun
cogunlugunun genetik bilgilerinin sigorta sirketlerine veya bagka tliglincii taraflara
aciklanmasini istemedigini ve aile i¢inde baskalar1 karsi ¢ikmis olsa dahi bilme
hakkinin agir bastigi yoniinde goriis bildirildigini gostermektedir (195). Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’nin 20. maddesi de, hastanin yakinlarina bilgi verilmesini
istememe hakkini diizenlemis ancak, genetik bilgi hususunda nasil bir yol izlenecegi

konusuna bir agiklik getirmemistir.

11.10. DNA Verileri ve Tiirkiye Milli DNA Veri Bankasi Kanunu
Tasaris1

Konumuzla dogrudan ilgili olmamakla beraber DNA Verileri ve Tiirkiye
Milli DNA Veri Bankast Kanunu Tasaris1 adi altinda adli amagli bir biyobanka
kurulmasi i¢in calismalar yiriiiitimektedir. Bu tasarida “Milli DNA Bankas1”
teriminin kullanilmasi bu bankanin adli amaglarla ve dar kapsamli olarak kurulmasi
nedeniyle yerinde olmamistir. Daha 6nce diger lilke 6rneklerinde de goriildiigii gibi
ulusal biyobankalar toplum temelli, ¢ek genis ¢apli ve arastirma amacgli olarak
kurulmaktadirlar. Yinede konumuzla iligkisi dolayisiyla kisaca soz edilecektir.

Tasar1’nin birinci maddesinde tasarinin amaci, kimlik tespiti veya adli amagla
DNA oOrneklerinin alinmasi, analiz yapilmasi, verilerin saklanmasi, verilerden
yararlanilmasi ile Tiirkiye Milli DNA Veri Bankasinin kurulus ve gorevlerine iliskin
esas ve usulleri diizenlemek olarak ifade edilmistir. Amac¢ maddesinin ikinci
fikrasinda, hiikiimlerin tibbi etik kurallar1 ¢ercevesinde bir hastaligin teshis ve
tedavisi ile bilimsel arastirma ve deney amaciyla yapilan DNA analizleri hakkinda
uygulanmayacagi hiikkme baglanmistir. Bu nedenle, s6z konusu Kanun Tasarisi
calismamizin disinda tutulacaktir. Ancak, Tasari’’nin ikinci maddesinde yer alan

tanimlardan bazilarina deginmekte fayda gortilmektedir:
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“Biyolojik ornek: Kaynagini insan viicudundan alan, DNA profili elde
etmeye uygun, kan, tiikiiriik, doku, kemik, tirnak, sag ve benzeri olusumlari,

DNA: Deoksiriboniikleik asidi,

DNA analizi: DNA profili elde etmek amaciyla DNA érnegi tizerinde yapilan
bilimsel testi,

DNA profili: Bir kisiyi digerlerinden ayirt eden DNA karakteristiklerinin

DNA veri tabani: DNA analizi sonucu elde edilen kisiye ozgii DNA
profillerinin kodlandirildig: bilgilerin tutuldugu veri tabanini, ifade eder”.

Bu alanda kullanilan DNA profilleme teriminin doktrinde “DNA profilleme
genetik yapidan faydalanilarak bireylerin kimlik tespitine izin veren bir testin

adidir.” seklinde tanimlandig1 da goriilmektedir.

11.11. Tigili Diger Kanunlar

Tedavi, teshis ve bilimsel amaglarla organ ve doku alinmasini, saklanmasin,
asilanmasini ve naklini diizenleyen Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli
Hakkinda Kanun’un ikinci maddesinde, organ ve doku deyimi, insan organizmasint
olusturan her tiirlii organ ve doku ile bunlarm pargalari olarak tanimlamistir. insan
organ ya da insan kaynakli biyolojik materyallerin ticarete konu edilmesi, Kanun’un
ticlincli maddesinde diizenlenmistir. Bu maddede, “Bir bedel veya baskaca bir ¢ikar
karsilig1, organ ve doku alinmasi ve satilmasi yasaktir.” hiikkmii yer almaktadir. insan
genetik materyali de bu Kanun’daki tanima uydugundan, ticarilestirilmenin hukuka
aykir1 olacagi sonucuna varilmaktadir. Bu Kanun’un 15. maddesinde yasaga aykir1
davrananlarin cezalandirilacaklari belirtilmektedir.

Kan, kan bilesenleri ve iiriinleriyle ilgili esas ve usulleri diizenleyen Kan ve
Kan Uriinleri Kanunu’nun ii¢iincii maddesinin “b” fikrasinda; “Kan, kan bilesenleri
ve lrlinlerinin temininde karsiliksiz ve goniilli bagis esastir. Ancak mali karsilik
anlamia gelmeyecek sekilde kan bagiscisini tegvik edici uygulamalar miistesnadir.”
denilerek, kan ve kan iirlinleri iizerinde ticari kazang¢ elde edilmesinin Oniine

gecilmistir.
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12. SONUC VE BIiYOBANKA YASASI ONERISI

12.1. Giris

Biyobankalar biyolojik materyallerin ve bunlara ait bilgilerin belirli bir
sistematik  icerisinde  toplandigi, depolandigi, islendigi ve dagitildigi
organizasyonlardir. Biyobankacilik son yillarda arastirmacilara, ¢ok kapsamli ve ¢ok
sayida Ornegin kullanilabildigi genis c¢apli arastirmalar yapabilme olanagi
sunmaktadir. Biyobankalar, genetik arastirmalar i¢in yeteri miktarda Grnegin
rahatlikla elde edilmesine, yeniden Ornek alinmasina gerek kalmaksizin cesitli
arastirmalarin  yapilabilmesine ve tekrarlanabilmesine olanak saglamaktadir.
Orneklerin saklanmasindaki teknik olanaklarm gelisiminin yam sira, biyolojik
verilerin dijital ortamda islenebilmesi ve bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de
orneklere ait verilerin toplanmasini, izlenmesini ve iizerinde her tiirlii analizin
yapilmasini kolaylastirmaktadir. Bunun yaninda, biyobankalar arasindaki veri
akisinin etkin bir bigimde yapilabilmesi, c¢ok odakli bilimsel arastirmalar
kolaylastiran bir etkendir. Ozellikle arastirma biyobankalarinda elde edilen verilerin
ilkeler icin Onemli sonuglar igerme potansiyeline sahip olmasi, hiikiimetlerin
biyobankalar1 giderek daha ¢ok desteklemesini saglamaktadir.

Biyobankaciligin hizla gelismesi ve giderek daha da karmasik bir yapiya
biirtinmesi, bilinen temel etik konular disinda yeni etik sorunlar da dogurmaktadir.
Biyobankacilikla ilgili olarak en temel etik konular; aydinlatilmis onam, mahremiyet,
arastirma verilerinin vericiyle paylasilmasi, vericinin tanimlanabilirligi, kamu
gliveninin 0nemi, kii¢iiklerin korunmasi, ticarilesme, etik komitelerin rolii,
uluslararas1 veri paylagimi, orneklerin miilkiyeti ve elde edilecek yararin katilime,
aragtirmaci, biyobanka veya ticari kuruluslar arasinda nasil paylastirilacagiyla ilgili
sorunlar olarak siralanabilir.

Bu boéliimde daha onceki boliimlerde genis bir bicimde incelenmis olan etik
ve hukuki sorunlarin giderilmesine doniik degerlendirmeler yapilarak biyobankalarla
ilgili olarak hazirlanmasi gereken yasanin sahip olmasi gereken niteliklere iligkin

Onerilerde bulunulacaktir.
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12.2. Acik Bir Yasal Cercevenin Gerekliligi

Tibbi arastirmalarla ilgili olarak su anda elimizde bulunan etik
degerlendirmelerimiz ve yasal c¢ercevemizin, biyobankalar s6z konusu oldugunda
yetersiz kaldig1 goriilmektedir. Ulkemizde bu alanda uygulanan yasal diizenlemeler,
insan kokenli biyolojik maddeleri tam olarak kapsamamakta oldugundan daha ¢ok
uluslararas1 sozlesmelerle, klinik arastirmalarla, hasta haklartyla veya kisisel
verilerin korunmasiyla ilgili daha genel diizenlemelerden firetilmektedir. Hukuk
diinyamizda biyobankalara 6zgii bir diizenleme bulunmadig1 gibi, genetik materyalin
hukuki niteliginin de agik olarak belirlenmedigi ve insan kdkenli biyolojik maddeler
gurubunun igerisinde degerlendirildigi goriilmektedir. Ancak insan genetik
materyalinin 6zellikleri g6z oniine alindiginda bu degerlendirmenin yetersiz oldugu
aciktir.

Ulkemizde hizla yayginlasma potansiyeli tastyan biyobankalarin kurulmasini
ve islevlerini uluslararas1 standartlara uygun olarak diizenlemek iizere yasal bir
altyapinin olusturulmasi bir gereklilik olarak karsimizda durmaktadir. Biyobanka
aragtirmalari, geleneksel tibbi arastirmalardan olduk¢a farklilasmis oldugundan bu
arastirmalarin ~ kendine  6zgili farkli  kurallar igerisinde degerlendirilmesi
gerekmektedir.

Biyobankalarin birbirlerine veri saglayacak bicimde entegre edilmeleri,
kargilagtirmali ve istatistiksel giicli yiiksek arastirmalarin yapilmasina olanak
saglayacaktir. Uluslararasi standartlar ve Avrupa Konseyi'nin direktiflerine uygun
olarak hazirlanmis bir yasal ¢er¢eve ayn1 zamanda {ilkemizdeki biyobanka verilerinin
diger iilkelerdekilerle entegre edilebilmesi o6niindeki yasal engelleri de ortadan
kaldiracaktir. Biyobankalar arasinda isbirligi arttik¢a, giiniimiizdeki ve gelecekteki
biyobankalarin bilimsel potansiyellerinin de artmas1 beklenmektedir.

Ulkemizde biyobankacilikla ilgili olarak yapilacak olan 6zel bir yasal
diizenleme bu alanda bilimsel arastirmalarin Oniinii acarken, kisi hak ve
Ozgiirliiklerini zedelememeyi hedeflemelidir. Bu yasa, iiyesi olmaya g¢alistigimiz
Avrupa Birligi’nin normlarina uygun, tiim taraflar acisindan kapsayici, agik
anlasilabilir olmalidir.

Ulkemizde yapilacak biyobankacilikla ilgili yasanin Avrupa Konseyi’nin

ilgili direktifleri dogrultusunda diizenlenmesi, iiyelik siireci agisindan iilkemizin bir
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sorumlulugu olmakla beraber, uluslararasi veri aglar1 kurularak istatistiksel giicii
yuksek bilimsel arastirmalarin yapilabilmesi i¢in de gereklidir. Boylelikle i¢
hukukumuzda olusturacagimiz biyobanka yasasi uluslararasi kalite ve standartlara
uygun olacagi gibi, Avrupa Birligi diizeyinde ortak yonetim yapilari, uygulama
bicimleri ve kurallarinin gelistirilmesine de katki verecektir. Boylelikle iilkeler
arasinda daha homojen uygulamalar saglanirken, lilkemiz de hak ettigi standartlara

uygun bir yasal alt yapiya kavusacaktir.

12.3. Nasil Bir Biyobankacilik Yasas1?

Daha once tartigildigi gibi iilkemizde hizla yayginlagsma potansiyeline sahip
bulunan biyobankalarla ilgili olarak ©zel bir yasaya ihtiya¢ duyulmaktadir.
Calismanin Onceki boliimlerinde, basta arastirma biyobankalar1 olmak {izere,
biyobankacilik alanin1 diizenleyen uluslararast ve ulusal diizeydeki kurallar ve iilke
uygulamalar1 arastirilmistir. Bunlara ek olarak, uluslararasi kilavuzlar ve Avrupa
Konseyi’nin direktifleriyle belirlenen temel ilkeler ortaya konulmustur. Bu béliimde,
s06z konusu veriler 151¢1nda Tiirkiye i¢in diizenlenecek bir biyobankacilik yasasinin
hangi temeller {izerine oturtulmasi gerektigi tartisilacaktir.

Oncelikle biyobankacilik yasasinin bir tamamlayicisi olarak Kisisel Verilerin
Korunmasi1 Kanunu degerlendirilecektir. Daha sonra, biyobankacilik faaliyetlerinin
geleneksel arastirmalara nazaran farkliliklarindan yola ¢ikilarak  biyolojik
materyallerin miilkiyeti sorunu, aydinlatilmis onam ve veri giivenliginin saglanmasi
yoniinde yapilmasi gerekenler degerlendirilecektir. Son olarak, biyobankalarin

yapilandirilmastyla ilgili yonetim sorunlarinin giderilmesi hususu tartisilacaktir.

12.3.1. Kisisel Verilerin Korunmasi Kanun Tasarisi

Biyobankalarda kisiye ait hassas bilgiler ve bu bilgileri i¢eren biyolojik
ornekler saklanmaktadir. Bu nedenle, kisisel verilerin giivenliginin saglanmasi biiyiik
onem tasimaktadir. Biyobankacilik yasasina ek olarak uluslararasi standartlara ve
tilkemizin Avrupa Birligi’ne karsi listlenmis oldugu yiikiimliiliiklere uygun olarak
yapilacak olan bir Kisisel Verilerin Korunmas: Yasast mutlaka ¢ikartilmalidir.

Avrupa Birligi Direktifi bu yasanin, asagida kisaca 6zetlenen, belirli ilkelere

gore hazirlanmasini ongormektedir. Amaca uygun kullanim ilkesi geregince kisisel



160

veriler, ancak kullanilacak amacla baglantili ve bu amacin gerekgeleriyle sinirh
olacak sekilde islenebilir. Kisisel verilerin korunmast icin gereken tedbirlerin
alinmast ilkesi; kisisel verilerin mahremiyeti ve gilivenliginin saglanmasini
gerektirmektedir. Kisisel verilerle ilgili olarak yiiriitiilen politikalar ile uygulamalar
ve gelismeler hakkinda genel bir acgiklik politikas1 bulunmasi geregi aciklik ilkesi
olarak  tanimlanmaktadir.  Sorumlu  tutulabilirlik  ilkesi  uyarinca ise,
yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyen veri kiitiigii sahipleri hukuki sorumluluk
tagimaktadirlar.

Avrupa Komisyonunun 95/46/EC sayili direktifi ve Anayasamizin 20.
maddesinde yapilmis olan degisiklik geregince, Adalet Bakanligi tarafindan “Kisisel
Verilen Korunmasi Kanunu” adi altinda bir yasa tasarisi taslagi hazirlanmistir. Bu
Kanun Tasarisi’nin amact; kisisel verilerin islenmesinde kisinin dokunulmazligi,
maddi ve manevi varlig ile temel hak ve 6zgiirliiklerini korumak ve kisisel verileri
isleyen gergek ve tiizel kisilerin uyacaklar1 usul ve esaslar1 diizenlemek olarak ifade
edilmektedir. S6z konusu Kanun Tasarisi’'nda yasal diizenlemelerin acik¢a izin
verdigi haller disinda higbir sekilde kisisel verilerin islenemeyecegine, aksi yonde
fiilller icra edenler hakkinda cezai yaptirnm uygulanacagina hiikmedilmektedir.
Kanun Tasarisi’na gore kisisel veriler, ancak kisilik haklarinin korunmasi agisindan
verinin istendigi yabanci iilkede esdeger ve etkin koruma bulunuyorsa ve veri

sahibinin onami varsa yurtdigina aktarilabilmektedir.

12.3.2. Yeni Bir Miilkiyet Tamim: Biyolojik Miilkiyet

Biyobankacilikla ilgili bir yasal diizenleme yapilirken, biyolojik materyaller
tizerindeki miilkiyet hakkinin nasil tanimlanacagi konusunda bir karara varilmis
olmasi gerekmektedir. Orneklerin kime ait oldugu sorunu etik ve hukuki yonler
tagimakla birlikte, hem {ilke uygulamalarinda hem de doktrinde tam bir goriis birligi
bulunmamaktadir. Genetik materyalin miilkiyetinin vericinin, arastirmacinin veya
biyobankanin ortak mali olarak kabul edilmesini 6neren goriisler bulunmaktadir.

Medeni Kanun’un 23. maddesinde insan kokenli biyolojik madde deyimi
hukuki bir kavram olarak ortaya atilmis, ama bu kavramin ne oldugu
tanimlanmamustir. Viicuttan ayrilan pargalarin esya veya kisilik hakkinin uzantisi

olacagini savunan goriisler yaninda, bu materyallerin kendine 6zgii sey (Sui generis)
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olarak kabul edilmesini savunan gériisler de bulunmaktadir. Insan genetik materyali
tizerinde bir miilkiyet hakki kurulabilmesi, DNA molekiilii ile somut bir nitelik
kazanan insan genetik bilgisi lizerinde tasarrufta bulunma hakkini beraberinde
getirecektir.

Insan kokenli biyolojik materyallerin ticarilestirilmesi ve kazanca konu
olmast karsisinda geleneksel miilkiyet ve kisilik haklar1t tanimlar1 yetersiz
kalmaktadir. Kisinin viicut parcalar1 iizerinde var oldugunu kabul ettigimiz
haklarinin, bu materyallerin viicuttan uzaklastirilmasiyla hemen bittigini kabul
edemeyecegimiz gibi, bu materyalleri esya olarak da degerlendirmek yerinde
olmayacaktir. Biyolojik materyaller iizerindeki haklar1 tanimlamak {izere biyolojik
miilkiyet olarak tanimlanan yeni bir miilkiyet tilirli tanimlanmas1 bir¢ok hukuki ve
etik sorunun ¢6ziimiinde yardimci olacaktir. Bu miilkiyet tiirti fikri, miilkiyete benzer
Ozellikler tasimakla birlikte, bazi yonleriyle geleneksel miilkiyet anlayisiyla
ortiismekte bazi yonleriyle ise ayrigsmaktadir. Bu tamimla, biyolojik materyaller
acisindan, baskasinin higbir sekilde tasarrufta bulunamayacagi kisiye ait miilkiyetle,
viicuttan bir kez ayrildiktan sonra artik hicbir bigimde iligki kurulamayacak olan
geleneksel yaklasim arasinda bir denge kurulmaktadir. Bu yaklagimda miilkiyet
haklar1 ve faydanin paylasimi agisindan yasal alt yap1 olusturulurken kisinin,
ailesinin ve toplumun ¢ikarlar1 hep birlikte degerlendirilmelidir.

Ulkemizde hazirlanacak biyobankacilik yasasinin biyolojik miilkiyet anlayisi
benzeri bir yaklasimla hazirlanmasi, tiim taraflarin ¢ikarlarini dengelemek ve olasi

catigmalar1 6nlemek agisindan yararli olacaktir.

12.3.3. Aydinlatilmis Onam

Biyobanka potansiyel katilimcilari agisindan en temel etik ilkelerden biri
ozerklige saygi ilkesidir. Bu ilke, aydinlatilmis onamla yasama gegirilmektedir. Insan
izerinde arastirma yapilmasini diizenleyen uluslararasi belgeler ve ulusal yasalarda
aydmlatilmis onamla ilgili bircok diizenleme mevcuttur. Bunlarda siklikla gerekli
tiim bilgiler verildikten sonra, kisinin 6zglirce ve goniillii olarak arastirmaya katilip
katilmayacagina karar verme hakkinin var oldugu belirtilmektedir. Arastirma

biyobankalarinda saklanan biyolojik materyaller toplanirken alinan onam formu da
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arastirmalarda kullanilan aydinlatilmis onamin tasimasi gereken nitelikleri tagimak
zorundadir.

Biyobankalarda aydinlatilmis onamla ilgili olarak birtakim 6zgiin sorunlarla
karsilagilmaktadir. Biyobankalarda katilimcinin diger arastirmalara nazaran daha az
riske girmesi ve elde edilecek bilimsel yararin ¢ok yiiksek olma olasiligi yaninda,
biyobankalarin kendine 06zgii Ozellikleri dolayisiyla farkli onam bigimleri
onerilmektedir. Belirsiz (undetermined), zimni-ortik (implied), varsayimsal
(presumed), genis veya bos (blanked) onam, kullanilan farkli onam tiirleridir.

Onam alindig1 sirada yapilacak arastirmanin detaylarinin bilinememesi,
biyobankalar1 genis onam almaya itmektedir. Genis onam alinirken katilimcilarin
mahremiyetinin en genis anlamda korunmasi, onamin herhangi bir zamanda geri
alinmasimnin garanti edilmesi ve etik degerlendirme kurullarinin s6z konusu
arastirmalara onay vermesi biiyliik onem tasimaktadir. Genis onamda 6zerklikten
belirli oranda vazgecilirken, bu sorun mahremiyet ve veri giivenliginin artirilmasiyla
dengelenmeye c¢alisilmaktadir. Bos onam da olduk¢a kullanisli olmakla beraber,
aragtirmanin sadece etik inceleme kurulu veya bilim etik komitesi tarafindan
onaylanmast sarttyla gecerli olmaktadir. Bdylece, 06zellikle ornekler geri
dondiiriilemeyecek sekilde anonimlestirildiginde, bu 6rneklerin arastirma amacl
olarak kullanilabilmesine imkan verilmektedir. Sarta bagli onamda, katilimcilardan
her 6zel arastirma Onerisine onam istemek yerine, bilgi toplama aninda 6ngoriilebilir
sinirlt sayidaki, tanimlanmis tibbi arastirmalar ve arastirma etik komitelerinin izin
verdigi arastirmalar i¢in verilerin kullanimina yetki vermeleri istenmektedir. Ayn
zamanda, verilere dair arastirmanin nasil diizenlenecegine, diger verilere nasil
baglanabilecegine, kimin bilgilere erisebilecegine, gizliligin nasil korunacagina ve
bunlarin sadece kisilerin daha saglikli olmasina doniik olarak yapilan arastirmalarda
kullanilacagina dair kendilerine bilgiler verilmektedir. Ayrica, kendilerinin ve/veya
vekillerinin arastirma uygulamasi konusunda diizenli sekilde bilgilendirilecegi ve
eger isterlerse, arastirmadan istedikleri anda ¢ikabilecekleri Dbilgisi de
aktarilmaktadir.

Avrupa iilkelerinde, Avrupa Konseyi’nin 2005 yilinda almis oldugu tavsiye
kararinda dnerilen onam formunda ne tiir bilgilerin bankalandig1, mahremiyet ve veri

giivenliginin nasil saglandigi, verilerin diger bilgilerle nasil baglantilandirildigi,
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hangi bilgilerin kullanilacagi, arastirmalarin nasil denetlenecegi ve kisinin ¢ekilme
hakkinin oldugu bilgileri yer almaktadir. Avrupa Konseyi’nin tanimladigi onam,
belirli sartlarin varhigini gerektirdigi i¢in ayn1 zamanda sarta bagli onam olarak da
nitelendirilebilmektedir. Bu onam standart aydinlatilmis onama nazaran daha gevsek
yapidadir. Bu baglamda, katilimciyla yapilan son derece detayli bir anlasmaya
benzetilebilir. Kosullar saglandig siirece, arastirmaya katilmak i¢in gerekli bilgileri
anlayan bir kisinin biyobankay1 yetkilendirmesi s6z konusudur. Bu onam bi¢iminin
kisi 6zerkligine saygi, mahremiyetin korunmas: ve toplumsal yarar agisindan en
etkin yol oldugu goriilmektedir. Tiirkiye icin hazirlanacak biyobankacilik yasasinin
biyobankalarda bu Ozelliklere sahip bir onamin kullanilmasin1 saglamaya doniik

maddeler igermesi yerinde olacaktir.

12.3.4. Giiven ve Veri Giivenliginin Saglanmasi

Tip etiginde sir saklama yiikiimliiliigii, hastaya ait tibbi bilgilerin ilgili kisinin
sirr olarak taninmasi ve saklanmasi anlamina gelmektedir. Biyobankalarda saklanan
verilerin hassasiyeti, ¢ok yonliligi ve karmasikligi diisiiniildiigiinde, mahremiyetin
ve veri glivenliginin saglanmasi geleneksel arastirmalara nazaran daha da 6nem
kazanmaktadir. Biyobankalarda saklanan biyolojik materyaller vericileri agisindan
Ozgiin bilgiler icermektedir; dolayisiyla biyobanka faaliyetlerine kars1 katilimcilarda
ve toplumun diger kesimlerinde endiseli bir tutum olusabilmektedir. Genetik
verilerin mahremiyeti, 6zel konumlar1 dolayisiyla, tibbi ve saglikla ilgili diger
bilgilerin gizliliginin korunmasindan farkli nitelik tasimaktadir ve bazi ek dnlemlerin
alinmasi gerekmektedir. Diger taraftan, biyobankalarda bilimsel arastirmalara engel
olacak bir mahremiyet tanimindan giderek uzaklagilirken, mahremiyetin yeniden
tanimlanmasi ihtiyact dogmaktadir.

Mahremiyetin korunmasinda en garantili yontem vericinin tanimlanabilir
olmasmmin  Onlenmesidir. Bu  amagla  verilerin  kalict  bir  bigimde
anonimlestirilmesinin, Onceki bdlimlerde aciklandig1 {izere, bazi sakincalari
bulunmaktadir. Anonimlestirmenin sakincali taraflarini giderebilmek amaciyla kalici
anonimlestirme yerine, verilerin sahibiyle iligkisinin ancak belirli sartlarin varliginda
ve siki protokollere bagli kalinarak kurulabilmesi saglanmaya c¢alisilmaktadir.

Boylelikle, mutlak veya kalici anonimlestirmenin zayiflatilmasi yoluyla, biyobanka
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uygulamalar i¢in kullanish veriler toplanmasina imkan saglanirken katilimcilarin
mahremiyeti de korunmaktadir.

Geleneksel mahremiyet yaklasimimin aksine biyobankadaki kisisel bilgiler
tizerinde kontrol sahibi olmak giictiir. Bireysel kontroliin miimkiin oldugu
durumlarda kisinin bu hakkini kullanmasi saglanmalidir. Hassas bilgiler tlizerinde
bireysel kontrol uygulanabilir olmadiginda ise, kurumsal mekanizmalarla
mahremiyetin korunmasi yoluna gidilmelidir. Kurumsal mekanizmalar; kisisel
verilerin veri tabanlarina nasil iglenecegine, kimlerin bu verilere erisebilecegine ve
farkli kisisel bilgilerin birbirlerine nasil baglanacagina dair giivenlik onlemleri
seklinde olabilir. Burada onemli olan, kisisel kontrol ile kurumsal mekanizmalar
arasinda bir denge kurulmasidir.

Bu ¢ercevede, Tiirkiye icin yapilacak yasanin da, bireysel kontrol saglamak
ile glivenilir kurumlar kurmak arasindaki dengeyi gdzetmesi ve bu yonde saglam
temeller olusturmasi gerekmektedir. Glivenin saglanmasinda biyobankalarin kamu
yararina ve bilimsel gelismeye oncelik veren, toplumda yaygin kabul géren ve giiven
duyulan {iniversite, ulusal aragtirma enstitiileri ve hastane gibi kuruluslarin
bilinyesinde kurulmasi kolaylastiric1 bir etkendir. Biyobankalarda kamusal aktorlere
de rol verilmesi katilimcilarin mahremiyetlerinin ve kisisel verilerinin yeteri kadar
korunacagina olan inanglarin1 kuvvetlendirmektedir. Buna ek olarak toplumda
siipheye neden olan 6zel sektor katilimlarinin da olabildigince agik ve seffaf bir
bicimde yapilmasi Onem tagimaktadir. Biitiin bunlarin yaninda kamuouyunun
biyobankalarin  islevleri ve  sorumluluklari  konusunda  bilgilendirilmesi

gerekmektedir.

12.3.5. Yonetim Sorunlari ve Seffaf Yonetim

Biyobankalarda standartlarin olusturulmasi, denetleyici mekanizma ve
organlarin gelistirilmesi, hasta ve arastirmanin diger taraflarinin c¢ikarlarinin
dengelenmesi ve biyobankalarin goérev ve sorumluluklarinin belirlenmesi gibi
yonetim sorunlariyla karsilasilmaktadir. Yeni biyobankalarin kurulabilmesinin
kolaylastirilmas1 ve bu yeni bilimsel alanin kabul gérebilmesi i¢in toplumdaki tiim

taraflart kapsayacak genis bir tartigma platformunun olusturulmasi gerekmektedir.
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Bu sekilde, kabul edilebilir yeni kural ve uygulama bigimlerinin {retilmesi
kolaylasabilir.

Biyobankalar arastirma projeleri i¢in bilimsel kaynak olusturmak iizere
kurulduklarindan, baslangigta geleneksel tibbi arastirmalarda kullanilan yonetim
bigimleriyle yonetilmek zorunda kalmistir. Bugiin i¢inse, arastirmalar yerel olmaktan
cok ulusal sinirlar1 agan ve isbirligi gerektiren bir nitelige biirlinmiistiir. Biyobankalar
arasinda veriler ve oOrneklerden olusan etkin bir ag kurulmakta, biiyiik havuzlar
olusturulmakta ve paylasim saglanmaktadir. Bu tarz bir doniigsiim, ulusal yonetim
kaliplarini zorlamakta ve yeni uluslararasi yonetim yaklasimlarini dayatmaktadir.

Geleneksel yonetim bi¢iminde siklikla bir denetleyici birimin onayimni almis
ve belirli bir grubu hedef alan arastirmalar s6z konusudur. Bu yonetim tarzi
biyobankalar gibi disiplinler arasi ¢alismayi, ¢oklu arastirmaci grubunu ve denetleme
organinin varligim gerektiren arastirmalarda yetersiz kalmaktadir. Ulkemizdeki
biyobankacilik diinya ornekleriyle kiyaslandiginda heniliz emekleme asamasinda
oldugu goriilmektedir. Bu baglamda, iilkemizde kurulmus ve kurulacak olan
biyobankalarin etik ve yasal altyapisini iyi diinya uygulamalari kapsaminda
karsilastirmali olarak incelemek ve genel kabul goren, yeni kosullara gore
diizenlemek gerekmektedir. Bu amagla yeni denetleyici mekanizmalar kurmak ve en
iyi uygulamalar1 yerlestirmek yolunda bir¢ok ugras verilmesi gerekmektedir.

Ozellikle verilerin iilkeler arasinda dolasimmin s6z konusu oldugu
durumlarda; katilimeilarin mahremiyetlerinin nasil korunacagi, kisisel ve toplumsal
etik sorunlar1 en aza indirgeyecek onamin nasil olmas1 gerektigi, ticarilesme ve fikri
miilkiyet haklariyla ilgili katilimcilarin tereddiitlerinin nasil giderilebilecegi, kamu
giiveninin nasil saglanacagi, iizerinde durulmasi gereken 6nemli konu bagliklaridir.
Tesadiifen elde edilen bulgularin katilimcilara geri bildiriminin hangi 6lgiitlere gore
yapilacagi, biyobankadaki 6rnek ve verilerin miilkiyetinin kime ait olacag1 veya elde
edilecek olan bilimsel ve ticari olanaklarin taraflar arasinda adalet ilkesine uygun
olarak nasil paylastirilacagi gibi sorunlarin, biyobankalarin yapilandirilmasini
diizenleyen hukuki metinlerde agikca yer almasi gerekmektedir.

Biyobanka idaresinin katilimcilar, aragtirmacilar ve diger taraflara karsi tim
bu acgilardan sorumluluklar1 bulunmaktadir. Bu alandaki normlar belirlenirken,

biyobanka yoOnetiminin tim bu sorunlar1 karsilayabilecek bir bigimde
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yapilandirilmas: gerekmektedir. Biyobanka yonetimi belirli yetki ve sorumluklarla
donatilarak tiim bu sorunlar1 en aza indirgeyecek yonetim ¢oOziimlerinin ortaya

konmas1 6nem tasimaktadir.

12.3.5.1. Seffaf Yonetim

Biyobankalarin  yapilandirilmasinda, varsa diger organizasyonlarla
baglantilarinin  ve amaglarinin olabildigince seffaf olmasi Oncelikle gilivenin
saglanmasinda 6nem kazanmaktadir. Katilimcilarin hem 6rnek vermeden 6nceki hem
de sonrasindaki her asamada arastirma hakkinda yeteri kadar bilgi sahibi olmasi
yaninda, gerektiginde geribildirimler yapilabilmesi de seffaf yonetimin bir geregidir.
Biyobankalar, seffaf olabildikleri Ol¢iide mahremiyet veya genetik bilginin
korunmast gibi  konularin toplumda dogru bir sekilde algilanmasini
saglayabilmektedir. Biyobankaya giivenin saglanmasinda veri giivenliginin en st
diizeyde saglanmasi veya mahremiyetin korunmasi tek basina yeterli olmamakita,
ayn1 zamanda etkin bir seffaflik politikasinin da yiritilmesi gerekmektedir. Bu
politikalar ne kadar basarilt olursa toplumun algisi o oranda dogru bir sekilde

yonetilebilecek ve biyobankalarin uzun dénemli basarisi buna bagli olacaktir.

12.3.5.2. Denetleyici Organlar Olusturulmasi

Biyobankalarla ilgili olarak yapilacak yasal diizenleme etik kurullarin
olusturulmas1 gibi biyobanka faaliyetlerini denetleyecek mekanizmalar1 da
kapsamalidir. Bilimsel danisma kurullar1 ve verilerin biyobankalarca kullanimin
denetleyen birimler biyobanka idaresine karsi duyulan giivenin saglanmasinda
seffaflik ve denetlenebilirlik kadar Onemlidir. Birgok iilke uygulamasinda bu
birimlerin olusturulmasi yasal gereklilik olmakla beraber, uygulamada da énemli bir
islevleri oldugu ve pratik ¢oziimlerin gelistirilmesinde yardimci olmaktadirlar.

Etik kurullar her tilkenin ulusal hukuk sistemi i¢inde bir sekilde yer bulan ve
katilimcilarin korunmasina doniik islev goren olusumlardir. Biyobankada 6rneklerin
nasil ve ne sekilde islenecegini belirleyen etik ve hukuki ¢cergeve igerisinde faaliyet
gosterirler. Etik kurullarin katilimcilarin ve kamuoyu giiveninin 6nemli bir roli

bulunmaktadir. Etik kurullar bdylesine Onemi bir islev goriirken, yapilan bir
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aragtirma sonucunda, etik kurul dyelerinin etik kurulun biyobanka faaliyetleri
tizerindeki etkinligi konusunda yeteri kadar tatmin olmadiklar1 goriilmistiir (197).

Biyobanka planlanirken 6rneklerin toplanmasindan baglayarak tiim siireglerde
yer alan taraflarin goriislerinin alinmis olmasi 6nem tasimaktadir. Etik Kurullarin,
arastirmacilarin, tibbi personelin ve potansiyel katilimcilarin goriigleri alinarak
biyobankalar i¢in etik ve hukuki bir ¢ati olusturulmasi biitlin bu siiregleri
kolaylastiran  etkenlerdir. Biyobankanin yayginlasabilmesi ve siirekliliginin
saglanabilmesi kurulus asamasindaki katilimciligin artirilmasina baghdir.

Ingiltere’deki biyobanka yapilanmasinin iginde yer alan etik kurul bu
organlara bir Ornek olusturmaktadir. Bu kurul etik kurallarin olusturulmasi ve
uygulanmas1 konusunda bagimsiz olarak gorev yapmakta ve kamuoyu giiveni ve
desteginin saglanmasinda 6nemli rol oynamaktadir.

Biyobankalarin kotii amagli kullanimini  6nleyebilmek ve katilimcilarin
¢ikarlarin1 koruyabilmek agisindan 6rnek kabuliiyle ilgili kurullar da biyobankalar
icerisinde yer alabilmektedir. Bu kurullarda esas olarak, ozellik gosteren
katilimcilarla ilgili kararlar verilmektedir. Boylelikle katilimer ile biyobanka
yonetimi arasindaki giiven iliskisi kuvvetlendirilmektedir.

Ulkemizde biyobankalarin faaliyetlerini denetlemek iizere gorev yetki ve
sorumlulugu kanunla belirlenmis bir st etik kurul yapilanmasi hem isleyisin etik
siirlar igerisinde olmasi, hem de kamuoyu desteginin saglanmasi agisindan

gereklidir.

12.4. Toplumsal Destegin Saglanmasi

Biyobankalarin siirdiiriilebilir bir basariya ulagsmasinin ve tibbi arastirmalar
icin genis olanaklar sunabilmesinin en temel kosulu toplumsal destegin
saglanmasidir. Bu destek biyobankanin kurulmasindan baslayarak, oOrneklerin
biriktirilmesi, arastirmalarin  yapilmasi ve diger biyobanka faaliyetlerinin
stirdiiriilmesinde 6nem tasimaktadir. Toplumsal destek finansal olabilecegi gibi,
insanlarin katilimec1 olmak konusundaki arzularinin artirilmasi veya biyobankalarin
karsilasabilecekleri sorunlarin giderilmesi seklinde de olabilmektedir. Biyobanka

arastirmalar1 sonucunda elde edilecek yararin tiim toplumun faydasina sunulmasi
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yaninda, kisisellestirilmis tip yoluyla katilimcilarin 6zel olarak da yarar elde etmesi
bu destegin artmasinda 6nemli bir etken olmaktadir.

Biyobankalarin c¢esitlenerek c¢ogalmasi ve yapilabilecek uygulamalarin
genislemesi bir dizi etik sorunu da ortaya ¢ikarmistir. Bu ger¢evede, toplumun
biyobankalar1 nasil algiladigi ve ne dlgiide benimsedigi gibi sorunlar daha yogun bir
bicimde tartisilmaya baslanmistir. Izlanda &rneginde oldugu gibi, bazen
biyobankalarin genis olarak kabul gormedigi bilinmektedir. Biyobankalar
katilimcilardan oldugu kadar toplumdan da destek gérmeye ihtiya¢ duymaktadir ve
bu toplumsal destegin saglanmasi igin ¢esitli politikalar olusturulmasi gerekmektedir.
Bu nedenle kamuoyunun biyobankalara karsi tutumu biiyiik 6nem tagimaktadir. Bu
baglamda, toplumun bilgilendirilmesi anahtar rol oynamaktadir.

Avrupa ilkelerinde kamuoyunun biyobankalara bakis agisimin belirgin
farkliliklar tasidig1 goriilmektedir. Eurobarometer’in yapmis oldugu bir aragtirmada
insanlarin biyobankalar konusunda yeteri kadar bilgiye sahip olmadiklar gibi, var
olan bilgi diizeylerinin de {ilkeler arasinda farkliliklar gosterdigi bulunmustur.
Insanlarin biyobankalar konusunda farkindahginin fazla oldugu Kuzey Avrupa
iilkelerinde biyobankalar genis oranda desteklenmekteyken, orta ve giliney
iilkelerinde Ornek bagislamak ve genis onam vermekte g¢ekingen davrandiklari
saptanmistir. Yine bu arastirmada Avrupalilarin tigte ikisinden daha fazlasinin
biyobanka terimini hi¢ duymadigi, ancak yiizde 17’sinin aktif olarak bilgilendigi ve
bunlarin da Isveg, Finlandiya ve Irlanda gibi iilkelerde yogunlastigi saptanmistir.
Avrupa’da yaygin olan bilgisizligin yaninda, bilgi seviyesinin iilkeler arasindaki
homojen olmayan dagilimi da goze ¢arpmaktadir.

Biyobankalar katilimciyr oldugu kadar, katilimcinin ailesini ve toplumu da
ilgilendirmektedir. Bu nedenle biyobanka politikalar1 potansiyel vericileri biyobanka
katilimcist yapmak yaninda, toplumsal destegi de saglamaya doniik olmalidir. Birgok
yiiksek sayili biyobankanin planlanmasi ve kurulusu sirasinda toplumsal katilimin
onemi oldukca belirleyici olmustur (198). Ozellikle biiyiik ¢apli biyobankalar séz
konusu oldugunda toplumsal algi degiskenlikler gosterebilmekte ve bazen olumsuz
bakis agilar1 daha baskin olabilmektedir. Biyobankalar kamusal kaynaklarla
olusturuldugundan toplumsal destegin devamliligi Orneklerin toplanmasi1 kadar

finansal agidan da yasamsal onemdedir. Biyobankalarin yapilandirilmasi sirasinda
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toplumun beklentilerine cevap verecek diizenlemelerin yapilmasi toplumsal destegin
saglanmasinda yararli etken olarak degerlendirilmektedir (114).

Biyobankalarin toplumdaki algilanmisiyla ilgili olarak yasanan bir baska
onemli sorun da toplumun ve katilimcilarin saklanan orneklerin uzun sureli veya
ornekler toplandigi sirada heniiz Ongoriilmeyen arastirmalarda kullanilmak {izere
ikna edilmeleridir. Kii¢iik hasta gruplar1 disinda, biyobankalarin kurulumu ve
devamliligi asamalarinda hastalarin  katilimina c¢ok sik rastlanmamaktadir.
Tanimlanmig bir hastalig1 olan kisilerin katilimc1 olmalari, biyobankalarin 6lgeginin
bliylimesi yaninda kaliteli arastirmalar yapilmasina olanak saglamasi agisindan da
Oonem tasimaktadir. Bu agidan hasta ve yakinlarinin biyobankalar konusunda yeteri
kadar bilgilendirilmis olmas1 gerekmektedir. Biyobankaciligin olduk¢a karmasik bir
alan olmasi hasta ve hasta yakinlarinin verilen bilgileri tam olarak anlamasini bazen
gliclestirebilmektedir. Bu engellerin asilarak katilimcinin ve toplumun giliveninin
saglanmasi biyobankanin basarisinda kullanilan teknoloji veya arastirmacilarin
niteligi kadar 6nem tagimaktadir.

Diinya {ilkelerinde bazi1 hasta gruplarmin hastaliga 6zgii biyobankalarin
kurulmasina 6n ayak oldugu goriilmektedir. Fransa’daki Généthon DNA Biobank
for Genetic Discases ve ABD’deki miyeloma hastaligina 6zel DNA bankasi ve
genetik ittifak PXE biyobankast buna Ornek olusturabilecek biyobankalardir.
Ingiltere ve Kanada’daki (ingiltere Biyobankas: ve Kanada CARTaGENE Projesi)
biyobanka girisimlerinde de katilimcilarin giiveninin saglanmasina biiyiikk onem
verildigi goriilmektedir. Mayo klinik biinyesinde kurulan biyobanka oOrneginde
oldugu gibi, hastalarin biyobankanin yonetim politikalarinin olusturulmasinda etkin
rol aldig1 uygulamalar hasta katilimini artiran yontemler olarak glindeme
gelmektedir.

Biyobankalarda yapilan arastirmalarin  Oncelikle toplumun yararini
hedeflemesi toplumsal destegin saglanmasinda Onemli bir faktordiir. Toplumda
biyobanka faaliyetlerinin kamu yararina doniik oldugu seklinde bir anlayis olusmasi
desteklerin artmasina neden olmaktadir. Bunun saglanabilmesi de biyobankaciligin
uygun iletisim yollar1 kullanilarak yeterli ve siirekli bir bicimde anlatilmasiyla
olanaklidir. Biyobanka faaliyetlerinin odak noktasinda kamu yararmin olmamasi

biyobankacilik agisindan zararli sonuglar iiretmekle kalmayacak, ayni1 zamanda tip ve
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saglik sistemlerindeki gelismelerden yararlanma beklentisi olan insanlar acisindan da
olumsuz sonuglar doguracaktir.

Biyobankalarin toplumda nasil karsilandigina doniik olarak yapilan
aragtirmalarda insanlarin biyobankalara siklikla olumlu yaklastiklar1 ve katki
vermeye hevesli olduklar1 saptanmistir (58). Arastirma sonuglarina gore, bazi
katilimcilar biyobankalarin amacini tam olarak anlamasalar bile 6rnek vermek
konusunda istekli olmaktadir (199). Bazi arastirma sonuglari egitimli ve
biyobankalar konusunda bilgisi olan insanlarin biyobankalara katilmak konusunda
daha istekli olduklarini ortaya koymaktadir (200). Kanada’da biyobankalarin
tanitildigr  diizenli toplantilar yapilmasi sonucunda toplumun biyobankalara
giiveninin ve dolayisiyla katilma egiliminin artirildigr bildirilmistir (201). Yine bu
aragtirmanin sonucuna gore bu tip toplantilar toplumun biyobankalara katilimini
arttirmak yaninda, elde edilen geri bildirimler yoluyla biyobankalarin islevlerinin
diizenlenmesinde de yararli olmaktadir.

Giiniimiizde biyobankalar toplumdan biiyiik destek almaktadir. Ancak, yine
de toplumsal destegin arttirilmasi i¢in ¢aba gosterilmesi gerekmektedir. Bu destegin
saglanmasinda kisi 6zerkligine saygi gosterilmesi ve mahremiyetin korunmasi temel
sartlardandir (202). Bunlara ek olarak, Arastirma Etik Kurullarinin kamu desteginin
saglanmasi ve biyobankalarin basarist agisindan 6nem tasidigi da bildirilmistir (151).

Ulkemizde bu yonde tanitim ve bilinglendirme ¢alismalarina dnem verilmelidir.

12.5. Hasta Katilinm

Hasta ve hasta gruplarinin biyobankalarin kurulmas: ve devamliliginin
saglanmasinda 6nemli bir islevi bulunmaktadir. 11k olarak 2006 yilinda diger taraflar
yaninda hasta ve hasta orgiitlenmelerinin de katildigi EPPOSI Konferans: yapilmis
ve bu gruplarin da goriis ve Onerilerine yer verilmistir. Bu konferansta hastalar
biyobanka arastirmalarmin kendi hastaliklarinin tedavisini nasil etkileyecegini ve
hasta gruplarinin biyobankalarin gelistirilmesine nasil katkida bulunabileceklerini
tartismiglar ve Onerilerde bulunmuslardir. Hasta egitiminin ve farkindaliginin
artirilmasinda hasta organizasyonlarinin 6nemli islevleri olacagi anlatilmis ve
EuroBioBank (European network of DNA, cell and tissue biobanks for rare disease)

orneginde oldugu gibi hasta katiliminin 6zellikle nadir goriilen hastaliklar s6z konusu
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oldugunda cok yararli olacag1 vurgulanmistir. Nadir goriilen hastaliklarda birbiriyle
uyumlu hale getirilmis kii¢iik hacimli biyobankalara ait verilerin bir veri havuzunda
biriktirilmesiyle aragtirma olanaklar1 biiyiik oranda artirilabilmektedir. Boylelikle
hasta grubuyla etkin ve karsilikli bir etkilesim gelistirilmekte ve bu gruplar agisindan
yasamsal dneme sahip arastirmalarin yapilabilmesi olanagi yaratilmaktadir.
Biyobankalarla ilgili tiim taraflarin katilimiyla gergeklestirilen bir
forumda(16) hastalarin verebilecekleri katkilar ve beklentileri de tartisilmistir. Bu
toplantilar sirasinda hasta temsilcileri biyobankalarla isbirligi ile ilgili olarak temel
prensipleri belirlemis ve kolaylastirici uygulamalar1 belirlemeye caligmustir.
Biyobanka faaliyetlerinde hastalarin ve hasta organizasyonlarinin katilimi igin; dahil

etme, sorumluluk alma ve iletisim olmak iizere {i¢ temel ilke ortaya konmustur (16).

Bu ilkeler dogrultusunda;

v’ Hastalarin ve hasta organizasyonlarmin arastirmalarin 6zellikle potansiyel
vericilerin bilgilendirilmesi, aydinlatilmis onam formlariin hazirlanmasi
gibi iletisimin 6nemli oldugu asamalara dahil edilmesi,

v" Biyobankalar kurulurken hasta ve hasta ailelerinin deneyim ve bilgilerinin
dikkate alinmasi,

v’ Arastirma  planlanirken, biyobankaya 6rnek  vermis hastalarin
beklentilerinin géz onilinde bulundurulmast,

v’ Hastalara Orneklerin kullanimi, paylasimi ve transferiyle ilgili olarak
diizenli, genel ve anlagilabilir diizeyde geribildirimde bulunulmasi

Onerilmektedir.

Bunlara ek olarak hasta katilimi1 etik a¢idan da 6nem tasimaktadir. Arastirma
Etik Komiteleri’'nin hastalarin ¢ikarlar1 agisindan bilgilendirilmeleri, vericilerin
haklari, 6rneklerin {ilke disina aktarimi veya 6rneklerin yeni amaglarla kullanimi1 gibi
konular buna 6rnek verilebilir.

Hasta temsilcilerinin biyobanka aktivitelerinde etkin olmalari, biyobankanin
basarisinda 6nemli bir etken olmaktadir. Hasta gruplarinin katilimlarinin oldugu
orneklerde basarili sonuglar alindig1 goriilmektedir. Bu katilimin saglanabilmesi i¢in

uygun egitim verilmeli ve hastalarin nasil bir katki verebilecekleri anlatilmalidir.
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12.6. Ulkemiz I¢in Biyobankacihik Yasas1 Onerisi

Bu calismanin o6nceki boliimleri ile son boéliimiinde sunulan bilgiler ve

yapilan tartigsmalar neticesinde, ililkemiz i¢in asagida yer alan nitelikleri tagiyan bir

biyobankacilik yasasi diizenlenmesi 6nerilmektedir:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Genetik materyalin  diger biyolojik ornek ve dokulardan farkh
Ozelliklerini vurgulayacak sekilde bir tanimi yapilmalidir.

Biyobankanin tanimi yapildiktan sonra arastirma amagli biyobankanin
ayirici 0zellikleri vurgulanmalidir.

Bu tanimdan hareketle insan DNA’smin iizerindeki miilkiyet haklar
tanimlanmalidir. Genetik materyal {izerinde kisinin, ailesinin ve tiim
toplumun haklar1 oldugu vurgulandiktan sonra, bu haklarin sinirlari
belirlenmelidir. Bu haklarin iyi niyet kurallarina gore kullanilabilecegi ve
hi¢ kimseye tam bir tasarruf hakki taninmadigi belirtilmelidir.

Genetik materyalin kamusal niteligi goz Oniine alinarak, kamunun
diizenleyici ve denetleyici rolii tespit edilmelidir.

Biyobanka arastirmalar1 iizerinden elde edilecek finansal yararlarin
katilimcilarin - katlanmak zorunda kaldiklar1 kiilfetlerin  giderilmesi
amaciyla kullanilmasi yaninda, tiim topluma yansitilmasini igeren
diizenlemeler yapilmalidir. Ozel sektdriin kuracagi biyobankalar veya
kamuya ait biyobankalardan elde edilen bulgularin 6zel sektorce
kullanimi1 s6z konusu oldugunda, kamunun ve dolayisiyla tiim toplumun
menfaatleri giivence altina alinmalidir.

Biyobankalarda saklanan 6rnek ve verilerin 6zellikli bilgi olmasindan
yola ¢ikarak, hassas kigsel veri olduklar1 vurgulanmali ve Avrupa Birligi
standartlarina uygun olarak hazirlanacak “Kisisel Verilerin Korunmasi”
yasasina atif yapilmalidir.

Biyobanka  uygulamalarinda  aydinlatilmis  onamin  gerekliligi
vurgulandiktan sonra, yasal mevzuatimizda yer bulan aydimnlatilmis
onamla ilgili kat1 kurallarin biyobankalarda uygulanmasinin gerekmedigi
belirtilmelidir. Biyobankalarda kullanilan onam formlar1 6rneklerin
bir¢ok arastirmada kullanilabilecegini acik¢a belirtmenin yaninda, ne tiir

bilgilerin saklandigini, mahremiyet ve veri gilivenliginin nasil
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saglandigini, verilerin diger bilgilerle ve biyobankalarla nasil
baglantilandirildigini, hangi bilgilerin kullanilacagini, arastirmalarin nasil
denetlenecegini ve kisinin dilediginde ¢ekilme hakkinin oldugunu da
icermelidir.  Gerektiginde  katilimcinin  arzularmi tam  olarak
gerceklestirebilmek amaciyla ¢oktan se¢meli onam formlar1 da
kullanilabilmelidir.

8) Katilimcilarin geribildirim isteme haklar1 oldugu gibi, elde edilecek
rastlantisal bulgular hakkinda bilgilendirilmeme haklar1 oldugu da
vurgulanmalidir.

9) Mahremiyet ve veri giivenligi agisindan geribildirim istemeyen
katilmcilardan ~ alman  Orneklerin ~ anonimlestirilecegi,  diger
katilimcilardan alinan Orneklerin ise psddoanonimizasyon yoluyla
kodlanarak saklanacagi belirtilmelidir. Saklanan verilere hukuka aykiri
olarak ulasan kisi veya kurumlara hukuki ve cezai yaptirimlar
ongoriilmelidir.

10) Biyobankalarin idari yapilanmalar1 kanunda yer almali. Yoneticilerin
hak ve sorumluluklar1 ayrintisiyla belirtilmelidir.

11) Biyobanka uygulamalarini denetlemek {izere biyobanka iginden ve
uzmanliklar1 dolayistyla toplumun diger kesimlerinden segilen kisilerden
olusan denetleyici organlar olusturulmalidir.

12) Arastirmalari etik agidan degerlendirmek {izere arastirma etik kurullari
olusturulmalidir.

13) Ulke capindaki biyobankalari denetlemek, birbirleriyle uyumlu hale
getirmek ve Avrupa Birligi’nin gerektirdigi ylikiimliiliikler dogrultusunda
diizenlemek iizere “Ulusal Biyobanka Denetleyici Organ1” kurulmalidir.

Bu organin yetki ve sorumluluklar1 kanunla diizenlenmelidir.

Ulkemizde bu niteliklere sahip bir biyobankacilik yasasi, heniiz gelisme
asamasinda olan biyobanka uygulamalarinin etik acidan kabul edilebilir, kisilik
haklarma saygi gosteren ve bilimsel gelismeye destek verecek bir sekilde
orgiitlenmesi agisindan gereklidir. Bu sayede, sadece bilimsel arastirmalarin 6nii

acilmis olmayacak, ayn1 zamanda bu alanda ¢aligmalar yapan bilim insanlarinin daha
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giivenli ve Ongorilebilir bir hukuki ortamda ¢alismalar1 da saglanacaktir.
Calismamizin bu hedefe doniik olarak biyobankacilik alaninda iilkemizin hak ettigi

yere gelmesine katki vermesini umuyoruz.
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