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Oz

Biyobankalar, biyolojik materyallerin ve bunlara ait bilgilerin toplandig1,
depolandigi, islendigi ve dagitildigi organizasyonlardir. 1990’larin
sonundan giiniimiize kadar biyobankalar, genetik ve kisisellestirilmis tip
gibi bir¢ok giincel arastirmay1 destekleyen tibbi arastirmalarda 6nemli bir
kaynak haline gelmistir. Biyobanka terimi, insan 6rnekleri de dahil olmak
tizere bitki ve hayvan koleksiyonlarim1 kapsar. Biyobankalarin hastalik
merkezli, popiilasyon bazli, genetik veya DNA/RNA merkezli, doku
bankalari, ticari ve sanal biyobankalar gibi bir¢ok tiirii bulunmaktadir.
Biyobankalarin teshis, farmakoloji veya aragtirma gibi ¢esitli amaglari
vardir. Biyobankalar belirli kisisel bilgileri igerir, depolar ve isler.
Biyobankalar 21 inci ylizyilda biyomedikal arastirma siirecinin tamaminda
yenilik¢i potansiyele sahiptir. Giiniimiizde birgok tilkede ulusal biyobanka
olusturulmas: ve biyobankalarin birbirleriyle uyumlu hale getirilmesi
caligmalar1 yayginlik kazanmaktadir.
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Biobanks and National DNA Databank Law Draft

Abstract

A biobank is a type of biorepository that stores biological samples for use
in research. Since the late 1990’s, biobanks have become an important
resource in medical research, supporting many types of contemporary
research like genomics and personalized medicine. The term biobank
covers collections of plant and animal, including human specimens. There
are several types of biobanks including those that are disease-centric,
population-based, genetic or DNA/RNA, tissue type biobanks, commercial
and virtual biobanks. The popularity of biobanks has increased during the
last decade, both in variety and capacity, from small collections of samples
to large-scale national or international repositories. There are various
purposes of biobanks, such as diagnostics, pharmacology, or research.
Biobanks involve, store, and operate with specific personal information.
Biobanks have innovative potential in the whole process of biomedical
research in the 21% century. Nowadays, national biobank formation and
biobanks are becoming widespread in many countries.

Keywords: Biobanks, Role of Biobanks, Ethical and Legal Issues

Giris

Biyobanka tanimi iizerinde kesin bir goriis birligi saglanamamis olsa da,
arastirma amaclh kullanilan her tiirlii biyolojik 6rnek veya insan genetik
bilgi koleksiyonlarini tanimlamak amaciyla “biyobanka” teriminin, bir
semsiye terim olarak kullanildigini gérmekteyiz'.

En genel tanimiyla biyobanka, biyolojik materyallerin ve bunlara ait
bilgilerin toplandig1, depolandigy, islendigi ve dagitildigi organizasyonlara
denilmektedir. Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii’niin (The
Organization for Economic Cooperation and Development) (OECD)
tanimina gore biyobanka, bir popiilasyona veya belirli bir hastaliga 6zel
olarak, diizenli bir sistem cergevesinde toplanmis biyolojik 6rnekleri ve
bunlarla iliskili veri ve bilgileri kapsayan birimdir.” Biyobankalar ile diger
biyolojik materyal koleksiyonlar1 arasindaki temel fark, biyobankalardaki

! Australian Government The National Health and Medical Research Council (NHMRC). Biobanks
Information Paper. 2010; Kurtoglu, Ayse ve Berna Arda. Etik Agidan Biyobankacilik Kavrami, Turkiye
Klinikleri (Journal of Medical Ethics) 2015: 23(1): 28-39.

2 https://www.oecd.org/sti/biotech/44054609.pdf (E.T. 10.11.2018)
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orneklerin belirli bir sistematik i¢erisinde biriktirilmesidir. Biyobankalarda
genellikle insana ait kan ve doku Ornekleri gibi biyolojik materyal
toplanmakta, ancak bununla birlikte diger canlilara ait dokular veya
cevreden alinan 6rnekler de depolanabilmekte; bu 6rneklerden elde edilen
her tiirlii veri islenmekte ve saklanmaktadir.

Biyobankalar bilimsel amag¢li aragtirmalarda hastaliklarin teshis ve
tedavisine hizmet etmek amaciyla kullanilirlar.® Biyobankalar, genetik
arastirmalar i¢in yeteri miktarda ornek elde edilmesi ve yeniden
ornek alinmasina gerek kalmaksizin aragtirma yapilabilmesine imkan
yaratmaktadir.

Giliniimlizde biyobankalarin sayisinin artmasiyla birlikte, saklanan
orneklerin say1 ve tiirleriyle, elde edilen verilerin ve {lizerinde c¢alisilan
hastaliklarin da artti§n  gozlemlenmektedir. Artik  biyobankalar
arasindaki veri transferleri de kolaylastik¢a, 6rneklerin kullanimi sadece
o biyobankadaki arastirmalarla smirli kalmayip, baska merkezlerde
yapilan bilimsel arastirmalarda da kullanilmasi miimkiin olabilmektedir.
Biyobankaciligi, hukuki acidan o6zellikli kilan kosullar asagidaki gibi
siralanabilir:*

e Orneklerin, ilgilinin rizas1 olmadan kolayca elde edilebilmesi,
e Orneklerin alinma amaglar1 disinda kolaylikla kullanilabilmesi,
e Elde edilen genetik verilerin kalic1 bilgiler olmasi,

e {lgilinin hayati i¢in ¢ok &nemli verileri igermesi,

e [llgilinin ailesi ve ait oldugu gruba ait bilgileri de igermesi,

e Verilerin ayrimcilik amaciyla kullanilma potansiyeli tasimast,

e Verilerin bagkalarinca kullaninminin bilimsel ve ticari olanaklar
yaratmasi,

e Kotiiye kullanilmalart durumunda kisilik haklarinin  zedelenmesi
olasilig1.

3 Biiyiikay, Yusuf. Biyolojik Veri Bankalari, Hukuki Perspektifler Dergisi, 2009, S:6. s. 178, A Compliation of
External Resources on Biobanks,
www.labautopedia.org/mw/index.php/Biobank_information_sites#A_compliation_of external_resources_on_
biobanks (E.T.: 10.05.2018).

*Salvaterra, E., Giorda, R., Bassi, M.T.,, Borgatti, R., Knudsen, L.E., Martinuzzi, A. ve digerleri. Pediatric
biobanking: A Pilot Qualitative Survey of Practices, Rules, and Researcher Opinions in Ten European
Countries. Biopreservation and Biobanking, 10 (1), 2012, s. 29-36.
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Insan Genom Projesi’nin tamamlanmastyla daha fazla giindeme gelmeye
baslayan biyobankalar, birtakim etik sorunlar1 da beraberinde getirmistir.
Bu tartigmalar genel olarak, aydinlatilmis onam, gizlilik ve mahremiyet
gibi konulardir.

I. Biyobanka Tiirleri

Biyobankalar amag ve isleyisleri bakimindan ¢esitli gruplara ayrilirlar.
Giliniimiizde doku 6rneklerinin saklandigi olusumlar genellikle biyobanka
olarak adlandirilmaktadir. Ancak bu kavram disinda, “Doku Bankasi”,
“Insan Genetik Arastirma Veri Tabami™ ve “Popiilasyon Genetik Veri
Tabani” deyimlerinin de kullanildig1r goriilmektedir. Avrupa Konseyi
Bakanlar Kurulu, ilgili tavsiye kararlarinda "Biyobanka” deyimini
kullanmaktadir.

Bir biyobankay1 arastirma amagli 6rnek biriktirmekten ayiran en temel
fark, biyobankalarin 6rnekleri ve verileri bagkalarinin da bu kaynaklara
ulagimini saglayan bir sistematik i¢inde yapilandirmis olmalaridir.’ Zira
biyobankalarda insan kaynakli doku, hiicre, kan veya DNA gibi 6rnekler
saklanabilmektedir. Ornekler hastalik tabanli olarak saklanabilecegi gibi,
toplum tabanli olarak da saklanabilmektedir. Ayni zamanda ornekler
yas gruplarina gore (kiiciikler veya yaghlar gibi) gruplandirilmis da
olabilmektedir.

Kiiciik kapsamli biyobankalar daha c¢ok vaka-kontrol ¢aligmalar1 gibi
belirli ¢alisma projeleri i¢in yapilandirilirken, biiytik 6l¢ekli biyobankalar
ise boylamsal molekiiler biyolojik arastirma projelerinin yapilmasina
olanak saglamaktadir.® Avrupa’daki biiyiik 6l¢ekli biyobankalara, Ingiltere
(UK Biobank), Izlanda (deCode-associated Iceland Biobank), Estonya
(the Estonian Biobank) ve Avusturya’da (Genome Austria Tissue Bank)
bulunan biyobankalar 6rnek gosterilebilir.”

Hastaliga Ozgii Biyobankalar: Belirli hastaliklarla ilgili arastirmalar
yapilabilmesi amaciyla kurulmaktadir. Toplum temelli biyobankalardan
farkli olarak, bu tip biyobankalarda toplanan biyolojik materyaller, hasta
insanlardan alinmaktadir. Hastaliga 6zgii biyobankalarin olusturulmasi ve

> Emir, Murat. Hukuki ve Etik Yonleri ile Biyotip Arastirmalarinda Biyobankalar. Doktora Tezi, Ankara
Universitesi, 2013, 5. 27.

b Asslaber, M.,Zatloukal, K. Biobanks: Transnational, European and Global Networks. Briefings in functional
genomics & proteomics, 6 (3), 2007, s. 193- 201.

7 Emir; s. 28.
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ornek toplanmasi nispeten kolay oldugundan, ¢ok sayida bu tip biyobanka
bulunmaktadir. Ornegin Hacettepe Universitesi DNA/Doku Bankasi da
kalitsal hastaliklarda DNA ve doku arsivlemesi amaciyla kurulmustur.®
2009 yil1 itibariyla bu bankada 18.500 DNA 6rnegi ve 1.200 hiicre veya
doku arsivlendigi bildirilmektedir.’

Ticari Amach Biyobankalar: Diinyada, o6zellikle Amerika Birlesik
Devletleri bagta olmak {izere, bir¢ok iilkede yaygin olan biyobankalardir.
Bu biyobankalar ila¢ endiistrisine hizmet etmek {lizere kurulmus, ticari
amag tagiyan yerlerdir.

Toplum Temelli Biyobankalar: Toplum temelli biyobankalarin en
belirgin o6zelligi, belirli bir bolgeyi, etnik grubu veya iilkeyi temsil
eden saglikli vericilerden alinan 6rneklerden olusturulmasi ve 6lgeginin
biiylik olmasidir.!® Toplum temelli biyobankalar, ¢ok genis miktarda
biyolojik materyal ve bilgi saklamaktadirlar. Bu nedenle gelecekte
yapilabilecek her tiirlii arastirma, bu biyobankalar sayesinde olanakli
olmaktadir. Bu tip biyobankalar, genetik olarak belirli bir hastaliga olan
yatkinligin bulunmaya ¢alisildig1 arastirmalarda, ozellikle prospektif
molekiiler epidemiyolojik arastirmalarda yararlidirlar,!" Toplum temelli
biyobankalar1 her iilke kendine 6zgii bir modelle ve yasal diizenlemelerle
yapilandirmaktadir.'?> Bu biyobankalar olusturulurken konunun toplumda
tartisilmasi, kamuoyunun taleplerinin belirlenmesi ve bunlar yaninda
uluslararasi kilavuzlarin da 6ngordiigii yasal diizenlemelerin yapilmasi
onerilmektedir.'

Doku Bankalari: Genellikle hastane ortaminda alinan ¢esitli patolojik
materyalin saklanmasi ile olusturulan biyobankalardir. Bankalanan
materyalle birlikte materyalin alindig1 hastayla ilgili bir¢cok bilgi de
veri tabanina eklenebilmektedir. Bu veri tabani hastaligin izlenmesi
asamasinda elde edilen sonuglarin da eklenmesiyle birlikte, genis
klinik aragtirmalarin yapilmasina imkan yaratmaktadir.!* Tabii ki bu

¢ Ozgii¢, M., Yiizbasioglu, A. Biyobankalar ve Etik. IKU Dergisi, 2009, 22, s. 14; Emir, s. 32.

¢ Ozgiic ve Yiizbasioglu, s. 14.

10 http://www.austlii.edu.au/au/journals/JILawlnfoSci/2010/5. html ; Emir, s. 28.

I Emir, s. 29.

12 Deschenes, M.,Sallee, C. Accountability in Population Biobanking: Comparative Approaches. The Journal of
Law, Medicine & Ethics, 2005, 33 (1), s. 40-53.

I3 Critchley, C.R., Nicol, D., Otlowski, M.F.,Stranger, M.J. Predicting Intention to Biobank: A National Survey.
The European Journal of Public Health, 22 (1), 2012, s. 139-144.

4 Emir, s. 33.
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arastirmalarin yapilabilmesinin en 6nemli kosulu, arastirmalara hastanin
onam vermis olmasidir.'

I1. Genetik Bilgilerin Biyobankalarda Saklanmasi

Genetik bilgi kisiye ait diger bilgilerden farkli 6zellikler tasimaktadir. Insan
Genetik Verileri Uluslararas1 Bildirgesi’nin 4. maddesinin a fikrasinda,
genetik verilerin 6zel konumda olmast,

“... insan genetik verileri 6zel bir konuma sahiptir ¢ilinkii:

1) Bireylerin genetik yatkinliklar1 hakkinda tahminde bulunmay1
saglayabilirler,

i1) Baz1 durumlarda s6z konusu kisinin ait oldugu tiim topluluk tizerinde
ve nesiller boyu aile ve ¢ocuk i¢in 6nemli bir etkiye sahip olabilir,

i) Biyolojik 6rnekler, toplandig1 zaman diliminde 6nemi anlasilamayan
106 bilgiler igerebilir,

iv) Bireyler ve topluluklar i¢in kiiltiirel bir oneme sahip olabilir.” seklinde
ifade edilmektedir.

Genetik bilgi kisinin gelecekteki saglik durumunun ne olabilecegine dair
ipuclar tagimaktadir ve sadece bireyi degil kisinin ailesini, kan hisimlarini
da ilgilendiriyor olmas1 dolayisiyla 6nem arz etmektedir. Biyobankalar
ise insan bedenine iliskin bahsi gecen genetik bilgileri tasiyan ve
gerektiginde vericisi ile iligskilendirilebilen hiicre, uzuv, kan veya DNA
gibi 6rneklerin toplandig1 bankalardir.'® Orneklerin belirli bir sistematik
icerisinde biriktiriliyor olmasi, biyobankalar1 diger biyolojik materyal
koleksiyonlarindan ayirmaktadir. Biyobankalarda genellikle insana ait
kan ve doku o6rnekleri gibi biyolojik materyal toplanmakla birlikte, diger
canlilara ait dokular, bakteri kiiltiirleri veya c¢evreden alinan 6rnekler de
depolanabilmekte ve biyolojik materyallerin yani sira bu 6rneklerden elde
edilen her tiirlii veri de islenmekte ve saklanmaktadir.'” Biyobankalarin

5 Tibbi arastirmalarda kullanilan onam bigimleri biyobankalar bakimindan yetersiz kalmaktadir. Orneklerin
alinmasu, verilerin saklanmasi ve kullamilmas: hususunda katilimcilardan alinan onamin nasil olmasi gerektigi
giintimiizde daha ¢ok tartisilan bir konu haline gelmis bulunmaktadir.

16 Compliation of External Resources on Biobanks, www.labautopedia.org/mw/index.php/
Biobankinformationsites#A_compliation_of external_resources_on_biobanks (E.T.: 10.11.2018); Biiyiikay,
Yusuf. Gen Analizleri ve Mukayeseli Hukuktaki Diizenlemeler. AUHFD, C.IX, S.3, 2005, s. 345.

17 Emir; s. 24.
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amaci, hem Kkisilerin genetik bilgilerini heme saglik ve yasam tarzi
bilgilerini bu 6rneklerle iliskilendirmektir.'®

Biyobankalar vasitastyla yapilan ¢alismalarda bir¢ok insanin tam olarak gen
haritasi ¢ikarilarak hastaliklarin nedenleri tespit edilmeye ¢alisilmaktadir.'
Bu anlamda biyobankalar yeni tibbi arastirma imkanlar1 ortaya ¢ikararak
olumlu sonuglar ortaya koymaktadir. Ancak elbette ki, 6rnek ve verilerin
kontrolsiiz kullanimi, insanlarin korku ve endiseye kapilmasina neden
olabilmektedir.”® Bu nedenle birgok iilkede tibbi ve genetik verilerin
korunmas! igin dzel yasalar yiiriirliige konmustur. Ornegin izlanda, 1998
yilinda tibbi verilere iliskin 6zel bir yasal diizenleme yapmustir.?! Estonya
da 2000 yilinda insan Genleri Arastirma Yasasim ¢ikarmistir? (Human
Genes Research Act). ABD’nin Oregon Eyaleti ise 1997 tarihli Oregon
Genetik Gizlilik Yasasi’n1 (Oregon Genetic Privacy Act) yiiriirliige
koymustur.

Biyobankalardaki kisisel verilerin, kisilerin 6zel hayatina dahil olmasi
sebebiyle korunmasi ve saklanmasi gerekmektedir. Bu baglamda, “DNA
Verileri ve Tirkiye Milli DNA Veri Bankas1 Kanunu Tasarisi** Genel
Gerekgesinde” 0zel hayatin gizliligi konusunda su ifadeler yer almaktadir:
“Bilindigi lizere DNA verileri, ait oldugu kisiyle ilgili kalitsal pek cok
bilgiyi de igcermektedir. Bubakimdan Anayasanin 20. maddesi ile iilkemizin
de taraf oldugu, Avrupa insan Haklar1 Sézlesmesinin 8’inci maddesinde
koruma altina alinan 6zel hayatin gizliligi ile ilgili bir husustur. Hiir ve
demokratik bir toplumda kisi dokunulmazligi, hem devletin hem kisi ve

organizasyonlarin kiginin 6zel hayatina girmesinin oniinde bir engeldir.

I8 The Importance of Biobanking, www.biobankcentral.org/importance/what.php (E.T.: 10.11.2018)

1 O’Brien, Stephen. Stewardship of Human Biospecimens, DNA, Genotype and Clinical Data in the GWAS Era.
Annual Review Genomics and Human Genetics. Vol. 10, 2009, s. 193-194.

20 Biiyiikay, Biyolojik Veri Bankalar, s. 178.

2l Act on Health Sector Database. No:139, 1998. Yasamin 4. maddesine gore biyobankalarin agilmasi ve
isletilmesi, biyolojik orneklerin toplanmasi, depolanmasi ve kullanilmasi konusunda sadece Kamu Saghg
Genel Direktorliigii ve Ulusal Biyoetik Komitesinin goriigleri alinmak suretiyle Bakanlik tarafindan verilen
lisansa sahip kisilerin yetkili oldugu belirtilmektedir. Biyobankalarin ¢alisma usulleri hakkindaki diizenlemeler
Yasa’min “Lisans Sartlar1” baghkl 5. maddesinde diizenlenmektedir. Bu maddeye gore kurulacak olan
biyobankalar Izlanda’da bulunacaktir ve (m. 5/2) isletme esaslart da agik¢a belirlenecektir (m. 5/3). Gerekli
diger diizenlemeler Yasaya dayanilarak ¢ikartilan hiikiimet kararnameleri eliyle gerceklestirilecektir. www.eng.
heilbrigdisraduneyti.is/laws-and-regulations//nr/659 (E.T.: 10.11.2018)

22 2000 yilinda Estonya Parlamentosu’nun ¢ikarmis oldugu Insan Genleri Arastirma Yasast yla birlikte, niifusu
1.5 milyon civarinda olan iilkede genetik ve t1bbi bir veri tabani olusturulmaya ¢alisilmigtir. Deschenes, Mylene,
Sallee, Clementine. Accountability in Population Biobanking: Comparative Approaches. Journal of Law,
Medicine and Ethics. Vol. 33, 2005, s. 41-42.

2 Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasarisi igin bkz. http://www.kgm.adalet.gov.tr/gg/dna.pdf. (E.T.:
10.11.2018)
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Glinlimiiz teknolojisiyle tamamen olmasa da bilim ve teknikteki gelismelere
bagli olarak, DNA verilerinden 0rnegin kisinin sa¢ rengi, géz rengi,
yapisi, hastaliklari, etnik kokeni, diger 6zellikleri, kardesi, cocuklart veya
anne babasinin tespit edilmesinin miimkiin olabildigi diisiiniildiiglinde,
verilerin elde edilmesi, saklanmasi ve kullanilmasinin siki yasal kosullara
baglanmasi zorunlulugunu ve ihtiyacini ortaya ¢ikmaktadir.”

Giliniimiizde hem biyobankalarin sayist hem biyobankalarda saklanan
orneklerden elde edilen veriler ile lizerinde galigilan hastaliklar artmaktadir.
Biyobankalarda saklanan ornekler yalnizca tibbi verilerle iliskili olarak
degil, gevresel veriler, yasam tarzi ve mesleki bilgileri de kapsayacak
bicimde saklanabilmektedir.”* Bdylece biyobankalardan gelecekte
yapilacak arastirmalar i¢in de yararlanilabilmesi saglanmaktadir.

Biyobankalarda gizlilik ve kisilerin mahremiyetinin saglanmasi 6nem
arz eden konulardandir. Gizlilik ve mahremiyet kavramlari, her ne kadar
birbirinin yerine kullanilsa da, katilimcilarin saglik bilgilerinin {i¢ilincii
kisilerden korunmasi kapsaminda iki farkli kavramdir.? Gizlilik, 6ncelikli
olarak kisisel verilerin toplanmasi ile ilgili iken; mahremiyet, bu verilerin
ti¢tlincii kisilere agiklanmasina odaklanmaktadir.?® Genetik veriler, gizlilik
ve mahremiyet konularinda, sadece bireyin kendisini degil, ayn1 zamanda
birey ile baglantili aile, grup ya da toplumu da ilgilendiren 6zel bir
Ooneme sahip hassas verilerdir. S6z konusu bu verilerin, izinsiz bir sekilde
aciklanmasi ya da bu verilere erisim, veri sahibi bireyler i¢in ayrimcilik ve
damgalanma riski tasimaktadir.?’

Biyobankalarda, katilimeilarin kisisel verilerini korumak amaciyla esas
olarak kodlama ya da anonimlestirme yontemlerinden biri kullanilmaktadir.
Kodlama yonteminde, katilimcinin verileri ile kimligi arasinda bir kod
ile bag kurulmaktadir. Katilimcilar ile verilerine bir kimlik numarasi
verilerek, bu kod, giivenli bolgelerde depolanmakta ve sadece yetkili
kigilerin erisimine ag¢ik tutulmaktadir.®® Kodlama yontemi, veri sahibi
ile yeniden bir baglant1 kurabilmeye imkan vermesi sebebiyle avantajl

2 Emir, s. 26.

» Kurtoglu ve Arda, s. 34.

2 Kurtoglu ve Arda, s. 34.

7 Office of Biorepositories and Biospecimen Research, National Cancer Institute. NCI Best Practices for
Biospecimen Resources. 2011; Australian Government The National Health and Medical Research Council
(NHMRC). Biobanks Information Paper. 2010.

2 Swede H., Stone CL, Norwood AR. National population-based biobanks for genetic research. Genet Med
2007: 9(3):141-9.
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sayillmaktadir. Anonimlestirmede ise biyolojik orneklerin ve bunlarla
iligkili verilerin geri doniigiimlii ya da geri doniislimsiiz bir bi¢cimde
katilimcilar ile arasindaki bag ortadan kaldirilmaktadir.? Anonimlestirme
yontemi, katilimeilarin tanimlanamamasi bakimindan etik ve yasal olarak
daha elverisli sayilmaktadir.

Mahremiyetin saglanmasi amaciyla biyobankalarda katilimcilarin kimligi
sifrelenerek anonimlestirilmelidir. Ancak belirli kosullar altinda ve klinik
olarak anlamli sonuglar dogurabilecek neticelere ulagildiginda, vericiye geri
bildirim yapabilmek amactyla kimlikler tekrar tanimlanabilecek sekilde
saklanmalidir.*® Nitekim mahremiyetinin yeteri kadar korunamayacagi
korkusu, katilmcinin 6rnek bagislama istegini azaltmakta, hatta yok
edebilmektedir. Bu nedenle biyobankalar mahremiyetin korunmasini en
iist seviyede garanti altina almak zorundadirlar.’® Avrupa Konseyi de
2006 yilinda yayinladig: direktifinde biyolojik materyalin kullanim1 ve
saklanmasi sirasinda giivenlik ve mahremiyetin saglanmasi gerektigini
belirtmektedir.*

II1. Biyobankalarda Aydinlatilmis Onam

Biyobankalarda katilimcilarin  goniillii olmasi 6nemli bir kosuldur.
Goniilliik ise aydinlatilmis onam ile miimkiin olabilmektedir. Aydinlatilmis
onam, bireylere aragtirmalarda kullanilacak olan materyal ve bu materyalle
baglantili verilerin kullanip kullanilamamasi veya nasil kullanacagina
karar verilmesi olanagi saglamaktadir. Bununla beraber arastirmaya
katilan bireylerin kotii muamele gérmesini onlemek, bireylerin 6zerkligi
ile yararhilik ilkelerini gergeklestirmek ve arastirma ile ilgili kamu giivenini
saglamak gibi ¢esitli nedenlerle de arastirmaya katilanlardan onamlari
alinmaktadir.’* Konu ile ilgili yararlar ve varsa olas1 riskler; toplanacak
orneklerin ve verilerin tiirli; arastirmanin amaci ve bu arastirmadan elde
edilecek sonuglar; diger taraflarca sonuglarin veya 6rneklerin paylasim ile
ilgili prensipler; katilimcilarla yeniden temasa gegilmesi ile ilgili islemler;
arastirma sonuclariin geri bildirimi; 6rneklere ve verilere uygulanacak
isimsizlestirme yontemleri; katilimcilarin gizlili§i ve mahremiyetlerinin

? Kurtoglu ve Arda, s. 35.

3 Otlowski, M., Nicol, D.,Stranger, M. (2010). Biobanks Information Paper. JILawInfoSci 5: 20 11 Ocak 2013,
kaynak: http://www.austlii.edu.au/au/journals/JILawlnfoSci/2010/5. html

3! Hansson, M.G. The Need to Downregulate: A Minimal Ethical Framework for Biobank Research. Methods in
Biobanking, Springer, 2011, s. 39-59.

32 http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/family/Achievements 08_08.pdf

¥ Kurtoglu ve Arda, s. 30.
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korunmasi ile ilgili diizenlemeler; arastirmadan c¢ekilme hakki ve
yararlarin paylasimi gibi konular onam formlarinin genel olarak igerigini
olusturmaktadir.*

Aydinlatilmis onamlarin biiyiik kismi etik ag¢idan tam olarak kabul
edilebilirlige sahip degildir.*® Genetik bilgi, bireyin gelecekteki
hastaliklarinin tanimlanabilmesi ve ayrimciliga yol agabilmesiyle birlikte,
aile tiyeleri ve toplumun da genetik bilgilerini icermesi dolayisiyla diger
saglikla ilgili bilgilerden farklilagmaktadir.>® Kisinin DNA’s1 incelenerek
olas1 hastalik riskleri ve duyarliliklar1 saptanmakla kalmayip, ailesi veya
ait oldugu popiilasyonla da ilgili birtakim bilgilere ulasilabilmektedir.
Genetik materyal {izerinde yapilan ¢alismalar icin onam alinmasi sz
konusu oldugunda, bu materyal ilizerinde ayni genetik Ozelligi tasiyan
diger aile bireylerinin ve toplumun belirli bir oranda hakki oldugu kabul
edilmektedir.’” Bu nedenle genetik materyal {izerinde arastirma yapilirken
verilmesi gereken onamin, bireyin varsayimsal onamindan farkli olarak
daha somut bir irade beyanina dayanmasi gerektigi savunulmaktadir.®®

Tibbi miidahaleler 6ncesinde hasta daha zor durumdadir ve verecegi
kararla belirli riskleri gbze almaktadir. Bu nedenle aydinlatilmis onamin
mutlaka belirli kriterlere uygun olarak verilmis olmasi gerekmektedir.*
Buna karsin biyobanka katilimcisinin hastalikli veya korunma ihtiyaci gibi
bir durumu s6z konusu olmadigindan, biyobankalarda aydinlatilmis onam
klinik uygulamadakilere nazaran daha esnek olabilmektedir.

Biyobanka aragtirmalarinda temel amac¢ tedavi olmayip, daha c¢ok
bilimsel bilginin artirilmasi amaglanmaktadir. Bu nedenle onam sirasinda
katilimciya anlatilabilecek belirgin bir yarardan da s6z etmek miimkiin
degildir.

3 Kurtoglu ve Arda, s. 38.

35 Chadwick, R., Berg, K. Solidarity and equity: new ethical frameworks for genetic databases. Nature Reviews
Genetics, 2 (4), 2001, s. 318-321.

3 Clayton, E.W.Informed consent and biobanks. The Journal of law, medicine & ethics, 33 (1), 2005, s. 15-21.
37 Everett, M. The social life of genes: privacy, property and the new genetics. Social science & medicine, 56
(1), 2003, s. 53-65.

3 Annas, G.J. Rules for research on human genetic variation-lessons from Iceland. The New England journal
of medicine, 342 (24), 2000, s. 1830-1833.

3 Hofmann, B., Solbakk, J.H.,Holm, S. Consent to biobank research: one size fits all? The ethics of research
biobanking, 2009, s. 3-23.

22 Hukuk Fakiiltesi Dergisi Year 4 Issue 2 - December 2018 (13-32)



Fulya Iicin GONENC, Kemale ASLANOVA

Biyobanka uygulamasinda, onam formlarinin nasil olmasi gerektigi
iizerinde genis bir tartisma bulunmaktadir. Kendi onerdikleri onam
formunun evrensel ve standart onam formu olmasini savunan yazarlar
bulunmakla beraber, bu konuda heniiz bir goriis birligi mevcut degildir.

Biyolojik 6rneklerve bunlarlailiskili genetik bilgileriigeren biyobankalarin,
etik ve hukuksal ¢ergevede korunmasi gerekmektedir. Biyobankalamada
gontlli bireylerden, Aydinlatilmis Onam Formu alindiktan sonra 6rnek
kabuliiniin yapilmasi 6nem arz etmektedir. Aydinlatilmis Onam Formu’nda
su hususlarin bulunmasina dikkat edilmelidir:

e Ornek vermenin getirebilecegi fayda ve zararlar,
e Orneklerin ne kadar siire ile saklanacagi,
e Orneklerin nasil almip islenecegi,

e Orneklere veya bunlara ait bilgilere kimlerin hangi kosullarda
ulagabilecegi,

e Orneklerin ileride baska bir arastirma ya da analiz amac1 ile kullanilip
kullanilamayacagi,

e Goniilliilerin istedikleri zaman 6rnegi ve ornege ait bilgileri bankadan
cekebilecekleri bilgileri.

Sunu 6nemle ifade etmek gerekir ki kisinin daha 6nce vermis oldugu
onamini geri alabilme hakki her zaman i¢in mevcuttur. Bu imkan, kisilik
haklarinin korunabilmesi agisindan Onem tasimaktadir. Uluslararasi
kilavuzlar, bireyin aragtirmanin herhangi bir sathasinda onamini geri cekme
hakki bulundugunu ve geri ¢ekilme durumunun kisinin tibbi bakimina
iliskin olarak herhangi olumsuz bir sonu¢ dogurmamasi gerektigini kabul
etmigstir. Ancak burada 6nem arz eden husus, onamin geri ¢ekilmesinden
sonra biyobankada halihazirda depolanmis olan biyolojik materyale ve
onamin geri ¢ekildigi ana kadar iiretilmis olan veriye ne olacagi hususudur.
UNESCO, insana iligkin genetik bilgi {izerine yayimlamis oldugu
uluslararasi bildirgenin dokuzuncu maddesinde, kisi onamini geri ¢ektikten
sonra, “Kisiye ait genetik veriler ile biyolojik 6rneklerin geri doniisiimsiiz
bir sekilde kisiyle baglantis1 kesilmemisse, kullanilmamalidir” ifadesine
yer vermektedir.* Hatta veri ve orneklerin geri donilisiimsiiz bir sekilde
kisiyle baglantis1 kesilmemisse, yok edilmesini de dnermektedir.

0 UNESCO (2003) International Declaration on Human Genetic Data. UNESCO Uluslararasi Insan Genetik
Verileri Bildirgesi, Ag Sitesi:
http://www.unesco.org/new/fileadmin/MULTIMEDIA/HQ/SHS/pdf/HumanGenetic-Data_Turc.pdf
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Biyobanka katilimeisi agisindan, hassas bilgilerinin uygunsuz kullanimi
gerceklesebilecek en Onemli risklerdendir. Biyobankada yapilan
aragtirmalarin katilimer tarafindan insanlik onuruna uygun bulunmamasi,
politik nedenlerle katilimcinin bazi aragtirmalar1 onaylamamasi veya
aragtirmanin ticari amaclara hizmet ediyor olmasi, uygunsuz kullanima
ornek olarak gosterilebilir.*' Verilerin katilimcinin onaylamayacagi
bicimlerde kullanimi, mahremiyetinin zarar gérmesi ve hatta damgalanma
veya ayirimciliga maruz kalmasina sebebiyet verebilecektir.

Biyobanka aragtirmalarinda katilimeimnin géze aldigi risk, kisisel bilginin
istenmeyen bir bi¢imde paylagimidir. O halde biyobanka katilimcist
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 baglh
olmas1 yaninda, katilimer ile veri arasindaki bag zayiflatildigi olcilide
mahremiyetin korunmasi miimkiin olacak ve katilimcilar olasi risklerden
korunmus olacaklardir.®

Sonug olarak sunu ifade etmek gerekir ki biyobankalarda saklanmak iizere
ornekler elde edildiginde katilimcilar agisindan herhangi bir fiziksel risk
s0z konusu olmamakla beraber, 6rneklerden elde edilen verilerin igveren
ya da sigorta sirketleri ile paylasimlari, katilimcilarin zarara ugramasina
neden olabilecektir. Bu nedenle arastirmaya katilanlarin ugrayabilecegi
zarar ile arastirmanin bilimsel degeri arasindaki dengenin saglanmasi
onem arz etmektedir. Biyobankalarda arsivlenmis 6rneklerin ve 6rneklerle
iligkili verilerin kullanildig1 aragtirmalar i¢in aydinlatilmis onam hususunda
genel kanaat, yapilacak arastirmanin etik kurul tarafindan onaylanmasi ve
orneklerin isimsizlestirilmesidir (anonimlestirme).

IV. DNA Verileri ve Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasarisi

Milli DNA Veri Bankas1 Kanunu Tasarisinin gerekgesinde, “DNA kisi ile
ilgilipek ¢cok bilgiyiigerenkisisel bir veri olup, bu verilerin kullanmasinda ve
korunmasinda tilkemizin tarafi oldugu uluslararasi s6zlesmelere uyulmasi,
Anayasamizda tanimlanan kisilikle ilgili haklarin ihlal edilmemesine 6zen
gosterilmesi biiyiik onem tagimaktadir”* denilmektedir.

“ Emir, s. 105.

“ Emir, s. 106.

“ Emir, s. 106.

“ DNA Verileri ve Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasar: Taslagina Iligkin Tiirk Tabipler Birliginin Goriisleri,
http://www.tth.org.tr/index.php/hukuk/47 3-tye-milli-dna-veri-banka-snunu-tasar: (E.T.: 15.11.2018)
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Teknolojik geligsmelere bagli olarak glinimiizde DNA’nin sadece kan,
tukiiriik, doku, kemik, tirnak, sa¢ gibi biyolojik drneklerden degil; kap1
kolu tizerinde kalan bir parmak izinden, bir bardakta veya sigarada
kalan eser miktardaki biyolojik materyalden de tespiti miimkiindiir.*
Gerek ceza ve medeni yargilamada gerekse de kimliklendirme amaciyla
kullanilmas1 sebebiyle, DNA verilerinin bir sisteme kaydedilmesi gerekli
goriilmektedir.*

Avrupa {lkelerinde genellikle biyobankalara ozgii yasal diizenleme
yapilmadig1 ve cogunlukla biyomedikal aragtirmalar diizenleyen kurallarin
biyobankacilik alaninda da uygulandig1r gozlenmektedir. Bircok ulusal
ve Avrupa Birligi diizeyinde olusturulmus olan hukuki diizenlemeler
ve Ust denetleyici organizasyonlarin yaninda, yerel diizeyde ¢ikarilmig
olan mesleki yonergeler ve genel kabul gérmiis uygulama bi¢imleri de
biyobankacilik alaninda islev goren kurallar arasindadir.*’

DNA verileri ve Tiirkiye Milli DNA Veri Bankasi1 Kanunu Tasaris1, kimlik
saptanmasi veya adli amaglarla DNA 6rneklerinin alinmasi, analiz edilmesi,
verilerin saklanmasi ve verilerden yararlanilmasi amaglar ile bir kamu
kurumukurulmasiamaciylahazirlanmis, sekizboliimve44 maddedenolusan
bir tasaridir. Tasar1, banka niteligi tagiyacak bir kurumun olusturulmasini
ongormis; kurulusu, yapilanmasi, yetkileri ve biitgesini diizenlemistir.

Tasarida sadece adli amacglarla DNA profili eldesi agirlikli 6nem
tasimaktadir. Tasarmin 2. maddesinde Biyolojik Ornek, DNA, DNA
Analizi, DNA Profili ve DNA Veri Tabani tanimlarina yer verilmistir.*®

# Hakan Hakeri, “DNA Verileri ve Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasarisi”, Giincel Hukuk Dergisi, Ekim
2010, S. 10-82, s. 22.

7 Hakeri, “DNA Verileri ve Milli DNA Veri Bankas1 Kanunu Tasaris1”, s. 22.

77 Emir, s. 133.

* Madde 2- Tamumlar (1) Bu Kanunda gegen:

a) Banka: Tiirkiye Milli DNA Veri Bankasini,

b) Baskanlik: Tiirkiye Milli DNA Veri Bankas: Baskanligini,

¢) Bagskan: Tiirkiye Milli DNA Veri Bankasi Baskanini,

¢) Biyolojik érnek: Kaynagini insan viicudundan alan, DNA profili elde etmeye uygun, kan, tiikiiriik, doku,
kemik, tirnak, sag ve benzeri olusumlari,

d) DNA: Deoksiriboniikleik asidi,

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

) DNA profili: Bir kisiyi digerlerinden ayirt eden DNA karakteristiklerinin tiimiinii,

g) DNA veri tabani: DNA analizi sonucu elde edilen kisiye 6zgii DNA profillerinin kodlandirildig: bilgilerin
tutuldugu veri tabanini,

h) Goniillii: Kendi rizastyla DNA profili elde etmeye yonelik biyolojik ornek veren kisiyi,

ifade eder.

431 Madde 3 - Kanunilik ilkesi

(1) DNA analizi, ancak bu Kanunda ve diger kanunlarda éngoriilen hallerde yapilabilir.
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Tasarmin “Temel Ilkeler” basligi altinda DNA verileri ile ilgili temel
Olciitler ortaya konmustur. Buna gére madde 4, DNA verilerinin:

a) Hukuka ve diirtistliik kurallarina uygun islenmesi,

b) Kanunlarin belirtmis oldugu mesru amagclar i¢in toplanmasi ve bu
amaglara aykiri olarak kullanilmamasi ve aktarilmamast,

c¢) Toplandiklar1 amagla baglantili, yeterli ve orantili olmast,
¢) Kanunlarla belirtilen siire sonuna kadar saklanmasi,

d) Dogru olmasi1 ve gerektiginde giincellenmesi gerekmektedir.

Tasar1 uyarinca DNA analizi; 5271 sayili Ceza Muhakemesi Kanununda
belirlenen esas ve usuller ¢ergevesinde viicuttan, bir suc¢ sebebiyle olay
yerinden, kim oldugunu tespit etmek amaciyla, hukuki ve fiili sebeplerle
kimligitespitedilemeyen kisiler ile viicut par¢alarindan ve 61miis kisilerden,
gorevleri sebebiyle hayati risk tasiyanlardan ve goniillii kisilerden alinan
biyolojik ornekler iizerinde yapilabilir (m. 5). Madde hiikmiinde kim
oldugunu tespit etmek amaciyla, hukuki ve fiili sebeplerle kimligi tespit
edilemeyen kisiler ile viicut parcalarindan ve 6lmiis kisilerden ve ayrica
gorevleri sebebiyle hayati risk tastyanlardan DNA analizi yapilmak {izere
biyolojik 6rnek alinmasinin ancak Cumhuriyet savcisinin gézetimi altinda
miimkiin olabilecegi diizenlenmistir. Yine anilan maddede, DNA analizi
yapilmak iizere laboratuvara gonderilen biyolojik orneklerin kime ait
oldugunun, analizi yapacak olan goérevlilerden “kodlanmak” suretiyle gizli
tutulacag belirtilmistir.

Tasarida, Géniilliiliige Iliskin Esaslar ve Aydinlatma Yiikiimliiliigii bashig
altinda aydinlatma hususuna da 6nemle yer verildigi goriilmektedir. Soyle
ki madde 9/1 uyarinca, goniillii kisiden 6rnek alinmadan 6nce, bu 6rnekler
lizerinde ne tirlii islemler yapilacagi, nerede ve ne sekilde saklanip
kullanilacagy, kimlere aktarilabilecegi konusunda aydinlatilmasi, haklarinin
anlatilmasi ve bu hususun tutanakla tespit edilmesi gerekmektedir.
Goniilliiniin yapilacak islemin hukuki anlam ve sonucunu algilayabilecek
durumda olmamas: halinde, kanuni temsilcisinin onaymnin alinacagi
diizenlenmistir. Kanuni temsilcisinin olmamasi veya tespit edilememesi
durumunda ise hakim karar1 aranacagi hilkkme baglanmistir. Goniilli,
kendisine ait profillerin silinmesini isteyebilecegi gibi, kendisinden elde

(2) Bu Kanunda ve diger kanunlarda éngoriilen esas ve usullere uygun olarak ve ancak mesru amaglarla ilgili
kisinin agik rizastyla da DNA analizi yapilabilir.
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edilen profillerin kullanilmasindan ve saklanmasindan da her zaman
vazgecebilmektedir. Goniilliiniin, kendisine ait profillerin silinmesi
talebinin bankaya bildirilmesinden itibaren en ge¢ 15 giin i¢inde bu
kisiye ait profiller silinerek, kendisine bu konuda bildirim yapilacag:
diizenlenmistir. Onemle vurgulanmas: gereken husus, goniilliilerden elde
edilen DNA profillerinin belirtilen amag disinda kullanilamay1p, baska bir
yere aktarilmasinin da yasaklanmis oldugudur.

Tasarmin 12. Maddesi, DNA Veri Tabani baglig1 altinda biyobankacilik
acisindan o6nemli bir hiikkmii igermektedir: “Bu Kanun hiikiimlerine
gore Ornekler {izerinde yapilan laboratuvar analizleri sonucunda elde
edilen DNA profilleri, Banka biinyesinde olusturulan sisteme kodlanarak
kaydedilir. DNA veri bankasi sistemi, adli amagli ve digerleri olmak iizere
iki ana dizinden olusur. Sisteme veri girisi; Adli Tip Kurumu, Jandarma
Genel Komutanligi Kriminal Dairesi Bagkanligi ve Emniyet Genel
Midiirligt Kriminal Dairesi Baskanligi tarafindan yapilir. Laboratuvarlar
tarafindan elde edilen DNA profilleri ile adli merciler tarafindan sisteme
kaydedilmesi istenen DNA profilleri, Cumhuriyet savcisinin talebi ile
Banka tarafindan sisteme kaydedilir.”

Analizi yapma yetkisinin kolluk disindaki kuruluslara verilmesinin
tarafsizlik acisindan dahauygun olacagi kanaatindeyiz. Bu yetkinin kollukta
olmasi, savci ya da kolluk islemlerinin hizlanmasini saglamaktadir, ancak
devletin bir ajan1 olan kolluk mensuplarindan ya da onun emrinde ¢aligan
kisilerden olusan laboratuvarlarda bu incelemenin yapilmasi delillerin
tarafsiz degerlendirilmesi ilkesi ile de ¢elismektedir.®

Tasariya gore DNA analizine tabi tutulan kisi, analizi yapan kurumdan
veya laboratuvardan yapilan islemin sonuclari hakkinda bilgi almak,
bunlara iliskin kayitlarin diizeltilmesini veya giincellestirilmesini istemek
hakkina sahip olup, bu istemin yazili olarak yapilmasi gerekmektedir.*

* dym yonde bkz. Ulkii Cinar, “DNA Verileri ve Tiirkiye Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasaris: Uzerine Bir
Degerlendirme ve Oneriler”, Terazi Hukuk Dergisi, Mayis 2008, S. 21, s. 147-156, s. 152- 153.

30 Bilgi alma ve diizeltme hakki MADDE 7-

(1) DNA analizine tabi tutulan kisi, analizi yapan kurumdan veya laboratuvardan yapilan iglemin sonuglari
hakkinda bilgi almak, bunlara iliskin kayitlarin diizeltilmesini veya giincellestirilmesini istemek hakkina
sahiptir. Bu istem yazili olarak yapilir:

(2) ligili kurum veya laboratuvar, bu yoldaki istemlere on bes is giinii iginde cevap vermek zorundadir:
Kurumun veya laboratuvarin ilgili kisiye siiresi i¢inde cevap vermemesi, cevabin olumsuz olmasi veya yeterli
olmamast hallerinde ilgili on bes giin igerisinde Baskanliga basvurabilir. Baskanlik istemi on bes giin igerisinde
sonug¢landirir ve on bes giin iginde kararini istemde bulunana ve geregi yapilmak iizere de ilgili kuruma bildirir.
(3) Sug sorusturulmast ve kovusturulmasina iliskin hiikiimler saklidur.
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Banka biinyesinde kayitli olan DNA profillerinden ancak bir sorusturma,
kovusturma veya ©zel hukuk wuyusmazliginda gergegin ortaya
cikarilabilmesi veya kimlik tespiti amaciyla yararlanilabilmektedir.

DNA Verileri ve Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasarisi’na aykiri
olarak DNA analizi i¢in biyolojik 6rnek alanlar ile, DNA analizi yapmaya
yetkili olmadig1 halde DNA analizi yapanlarin, 5237 sayili Tiirk Ceza
Kanunu’nun m. 135/1 fikras1 hiikkmiine gore 6 aydan 3 yila kadar hapis
cezast ile cezalandirilmas: Ongoriilmiistiir. Hukuka aykir1 olarak DNA
verilerini agiklayan, yayan, bir bagkasina veren, ele gegiren veya aktaranlar
icin ise TCK’nin 136. maddesi hitkkmiine gore 1 yildan 4 yila kadar hapis
cezasi diizenlenmistir. Yine Tasarida biyolojik drneklerin saklanmasi veya
yok edilmesine iligkin hiikiimlere aykir1 hareket edenlerin, TCK nin 138.
maddesi hitkmiine gore 6 aydan 1 yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilmasi
ongoriilmektedir.

Sonuc¢

Hukukumuzda biyobankalara 6zgii 6zel bir diizenleme bulunmamaktadir.
Tirkiye’de biyobankalarin kurulmasini ve uluslararast standartlara
uygun bir sekilde faaliyette bulunmasin1 saglamak {izere yasal bir altyap1
olusturulmas1  gerekmektedir. Biyobanka arastirmalari, geleneksel
tibbi arastirmalardan oldukc¢a farklilik arz etmektedir. Bu nedenle bu
aragtirmalarin kendine 6zgii kurallar icerisinde degerlendirilmesi daha
dogru olacaktir. Biyobankacilikla ilgili 6zel bir yasal diizenleme yapilirken,
kisi hak ve oOzgiirliiklerinin ihlal edilmemesi goézetilmelidir. Yasanin
ozellikle Avrupa Birligi direktifleri ¢ercevesinde, tiim taraflar agisindan
kapsayici, acik, anlasilabilir olmasi gerekmektedir.

Biyobankalarda saklanan genetik bilgiler isveren, sigorta sirketleri ve
bankalar gibi {igiincii kisilerin eline gegmemelidir. Bu anlamda mahremiyet
hakki ve gizlilik ilkesi oldukca biiylik 6neme sahiptir. Biyobankalarin
goniilliilerin mahremiyet hakkin1 koruyacaklar1 ve gizlilik ilkesine
uyacaklar1 konusunda garanti vermesi gerekmektedir.

Incelememize konu Tasar1 baglaminda, magdurun DNA profilinin nerede
saklanacag1 ve sonucta ne olacagi sorusunun yanitsiz kaldigina dikkat
cekmek gerektigi kanaatindeyiz. Herhangi bir adli olayda magdura
iliskin profilin, davanin diismesi ya da sanigin aklanmasi durumunda ne
yapilacagina iliskin detayli bir agiklamaya ihtiya¢ oldugu asikardir.
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Tasarmin, Goniilliiliige Iliskin Esaslar ve Aydinlatma Yiikiimliiliigii
boliimiinde, konunun etik ile ilgili yonlerine yapilan vurgunun yeterince
belirleyici ve kapsayict oldugu goriilmektedir. Bu noktada onemle ele
alinmas1 gereken husus ise ilgili taslagin, kurulmasi istenen bankanin
sadece kimlik tespiti ve adli amaglarla DNA verilerini toplayabilecegi,
analiz edebilecegi, ama elindeki bilgilerin her hangi bir hastaligin teshisi
ve tedavisi ile bilimsel aragtirma ve deneylerin yapilmasi amaciyla
kullanilmasina izin vermeyecegini agik¢a vurgulamis olmasidir.

Goniilli kisi kendisinden 6rnek alinmadan once, bu ornekler ilizerinde
ne tiirlii islemler yapilacagi, nerede ve ne sekilde saklanip kullanilacagi,
kimlere aktarilabilecegi hususunda aydinlatilip, haklarinin anlatilacagi ve
bu hususun tutanakla tespit olunacagi yoniindeki diizenleme yerindedir.
Goniilliiniin yapilacak iglemin hukuki anlam ve sonucunu algilayabilecek
durumda olmamasi halinde, kanuni temsilcisinin onaymnin alinacagi
diizenlenmistir. Kanuni temsilcisinin olmamasi veya tespit edilememesi
durumunda ise hakim karar1 aranacag hiikkme baglanmistir. Onem arz
eden diger bir husus da goniilliiniin, kendisine ait profillerin silinmesini
isteyebilecegi gibi, kendisinden elde edilen profillerin kullanilmasindan
ve saklanmasindan her zaman vazgecebileceginin diizenlenmesidir.
Yine gonillinin, kendisine ait profillerin silinmesi talebinin
bankaya bildirilmesinden itibaren en ge¢ 15 giin i¢cinde bu kisiye ait
profiller silinerek, kendisine bu konuda bildirim yapilacagi diizenlenmistir.
Onemle vurgulanmasi gereken husus, géniilliilerden elde edilen DNA
profillerinin belirtilen ama¢ disinda kullanilamayip, bagka bir yere
aktarilmasinin da yasaklanmis oldugudur.

Elestirilebilecek bir husus, DNA verilerinin 1rk, renk, cinsiyet, politik
inang, ekonomik ya da sosyal durum ya da cinsel tercih ile ilgili olarak
islenemeyecegi, aktarilamayacagi ya da kullanilamayacagina iliskin agik
bir diizenleme getirilmesi gerektigidir. Zira elde edilmis veriler, ticari
hayatta ve Ozellikle sigorta sektoriinde kullanilirsa, genetik ayrimciliga
yol agabilecektir.

Genetik bilgilerin yurtdisina transferi hususunda da Tiirkiye’de heniiz
herhangi bir diizenleme yapilmamistir. Dolayisiyla farkli amaglarla
insanlarin genetik verileri yurtdisina kolayca aktarilabilmektedir. Bu
sebeple genetik verilerin yurtdisina nakli konusunun, 6zel olarak bu
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naklin kosullarinin ve niteliginin ayrintili olarak diizenlenmesi gerektigi
goriisiindeyiz.

Sonug olarak bahse konu DNA Verileri ve Tirkiye Milli DNA Veri
Bankasi Kanunu Tasarisinin iilkemizde yillardir eksikligi goriilen bir
ac1g1 kapatmaya yonelik olarak hazirlandigi goriilmektedir. Etik agidan
konunun en duyarli noktasini olusturan goniilliiliige iliskin esaslar ve
aydinlatma yiikiimliiliigl izerinde agirlikla durulmus olmasi memnuniyet
verici olmakla beraber, vurgulamaya g¢alistigimiz hususlarda biraz daha
detayli bir caligsma yapilmasi gerektigi kanaatindeyiz.
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