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Saghk Veritabanlar: ve Biyobankalarla ilgili
Etik Kaygilari iizerine

Diinya Tabipler Birligi Taipei Bildirgesi

DTB 53. Genel Kurulu tarafindan kabul edilmis (Washington, DC, ABD, Ekim 2002)
ve DTB 67. Genel Kurulu tarafindan gézden gecirilmistir (Taipei, Tayvan, Ekim 2016)

GIRIS

1. Helsinki Bildirgesi, insanlar izerinde yapilacak tibbi arastirmalara yon vermesi
gereken etik ilkelerini ortaya koymaktadir. Bu ilkeler, izerinde arastirma yapilan
insanlarin onurlarinin, 6zerkliklerinin, gizlilik ve 6zel yasamlarinin korunmasinin ve
kimligi belirlenebilir insan biyolojik materyali ve verilerinin kullanimi i¢in aydinlatilmis
onam alinmasinin 6nemine de isaret etmektedir.

2. Saglik hizmetlerinin sunumunda, saghk bilgileri, saglikla ilgili bilgileri kayda gecirmek
ve hastalarini tedavi etmekte olan hekimlere yardimci olmak iizere, hekimler ya da
saglik ekibinin diger tiyeleri tarafindan toplanir.

3. Bu Bildirge’nin amaci, kimligi belirlenebilir verilerin ve biyolojik materyalin,
hastalara sunulan bireysel hizmetin 6tesinde toplanmasi, saklanmasi ve kullanilmasi
konularini ele almaktir. Helsinki Bildirgesi'ne uygun olarak, s6zii edilenlerin Saghk
Veritabanlari ve Biyobankalarda kullanilmasina iligkin ek etik ilkeleri tanimlamaktadir.

Bu Bildirge bir biitiin olarak okunmaly, her paragrafi ilgili diger tiim paragraflar dikkate
alinarak uygulanmaldir.

4. Saglik Veritabani, saglik bilgilerinin toplanmasi, diizenlenmesi ve depolanmasi ilgili
bir sistemdir. Biyobanka ise biyolojik materyali ve bununla ilgili verileri toplar. Biyolojik
materyalden kastedilen, yasayan ya da 6lmiis herhangi bir bireyden elde edilen ve sz
konusu bireye iliskin olarak genetik bilgiler dahil biyolojik bilgi saglayabilecek 6rnektir.
Saglik Veritabanlari ve Biyobankalar birey ve toplumdan toplanan bilgiler ve verilerdir
ve her ikisinde de onur, 6zerklik, gizlilik, 6zel yasama saygi ve ayrimcilikla ilgili kaygi
olusmasi s6z konusudur.

5. Saglik Veritabanlarindan ve Biyobankalardan yararlanan arastirmalar, pek ¢ok
durumda, saglik, hastaliklar, koruyucu, tani koyucu ve tedaviye yonelik girisimlerin
etkililigi, etkinligi, giivenligi ve niteligi konusundaki anlayisimizin gelismesini 6nemli
Olctide hizlandirabilir. Saghk alanindaki arastirmalar, bireysel olarak hastalarin yani
sira toplumun da yararinadir.



6. Hekimler, kendi tilkelerindeki Saglik Veritabani ve Biyobankalara iliskin etik, yasal ve
diizenleyici normlarla standartlari, ayrica bu alanda gecerli uluslararasi norm ve
standartlar dikkate almalidir. Ulusal ya da uluslararasi 6lgekteki hicbir etik, yasal ya da
diizenleyici kosul, bu Bildirge’de bireyler ve toplum i¢in 6ngortilen herhangi bir
korumayi azaltmamali ya da ortadan kaldirmamalidir.

Insan haklarina saygili demokratik bir siire¢ sonucunda gelistirilen ulusal bir yasal
diizenlemeyle izin verildiginde, bireylerin onurlarini, 6zerkliklerini ve 6zel yasamlarini
korumak iizere baska usuller de benimsenebilir. Bu usuller, yalnizca, verilerin
korunmasina iliskin kat1 kurallarla birlikte kabul edilebilir.

7. DTB’nin gorevine uygun olarak Bildirge, en basta hekimlere yoneliktir. DTB, Saglik
Veritabanlarinda ve Biyobankalardaki veri ya da biyolojik materyalin kullaniminda yer
alan baskalarini da bu ilkeleri benimsemeye 6zendirir.

ETIK ILKELERI

8. Arastirmalarla birlikte Saglik Veritabanlari ve Biyobankalarla ilgili etkinlikler
toplumun yararina, 6zellikle halk saghgi alanindaki hedeflere katkida bulunmahdir.

9. Bireylerin onurlarina, 6zerkliklerine, gizlilik ve 6zel yasamlarina saygili, hastalarinin
verdikleri bilgileri koruyacak olan hekimlerin gerek etik gerekse hukuk anlaminda 6zel
yukiimliiliikleri vardir. Ozerklik, gizlilik ve 6zel yasama saygi haklar1 ayni1 zamanda
bireylere kendi verilerinin ve biyolojik materyallerinin kullanimi konusunda denetimi
ellerinde tutma hakki tanir.

10. Gizliligin korunmasi, Saglik Veritabanlari ve Biyobankalarin glivenilirligini ve
dogrulugunu saglamada temel 6nemdedir. Gizlilige saygili olunacaginin bilinmesi,
hastalara ve bagis yapacak olanlara kendi hassas bilgilerini verme konusunda gliven
saglar. Bu mahremiyet, veriler ve biyolojik materyalle ilgili islemlere yer alan herkesin
gizlilik ilkesine uygun davranmasiyla korunur.

11. Karar verme yeterligi olan bireylerden veri ve biyolojik materyal toplanmasi,
depolanmasi ve kullanilmasi goniilliiliik temelinde gerceklesmelidir. Veriler ve biyolojik
materyal belirli bir arastirma projesi kapsaminda toplanacaksa bu durumda Helsinki
Bildirgesi'ne uygun olarak katilanlarin arastirmaya 6zel, 6zgiir ve aydinlatilmis onami
alinmahdir.



12. Verilerin ya da biyolojik materyalin toplanarak Saglik Veritabaninda veya
Biyobankada ¢esitli ve 6nceden belli olmayan amaglar icin muhafaza edildigi
durumlarda, onam, ancak ilgili bireyler asagidaki konularda yeterince aydinlatilmigsa
gecerli sayilir:

¢ Saglik Veritabani ya da Biyobankanin amacy;

* veri ve materyal toplanmasi, saklanmasi ve kullanilmasiyla ilgili riskler ve
getirecegi ytikler;

* toplanacak verilerin ya da materyalin niteligi;

* rastlantisal bulgular dahil elde edilen sonuglarin geri dontistiyle ilgili usuller;

¢ Saglik Veritabani ya da Biyobankaya erisim kurallari;

* mahremiyetin nasil korunacagy;

¢ 271inci paragrafta belirtilen yonetisimle ilgili diizenlemeler;

e verilerin ve materyalin kimliksizlestirildigi durumlarda ilgili bireyin kendi
verileriyle/materyaliyle ne yapildigini bilemeyebilecegi ve bu nedenle verdigi
onami geri cekme seceneginden yararlanamayabilecegi,

* Bu Bildirge'de yer alan temel haklar ve giivenceler,

e gerektigi durumlarda; ticari amach kullanim ve yararlarin paylasimi; fikri
miilkiyet konular, verilerin ya da materyalin baska kurumlara veya tliglincii
tilkelere aktarilmasi.

13. Helsinki Bildirgesi'nde ortaya konulan kosullara ek olarak, gecmiste onam
verebilecek durumda olmayan bireylerin verilerinin ve biyolojik materyallerinin
gelecekteki arastirmalar i¢in saklandig1 durumlarda, bu bireyler daha sonra onam
verebilecek duruma geldiklerinde verilerinin ve biyolojik materyallerinin saklanmaya
devam etmesi acisindan kendilerinden onam alinmasi icin makul ¢aba gosterilmelidir.

14. Bireylerin, kendi verileri ve bunlarin nasil kullanildigina iligkin bilgilerin yani sira
yapilan yanlis ve ihmallerin diizeltilmesini talep etme haklari vardir. Saglik
Veritabanlar1 ve Biyobankalar, ilgili bireyleri etkinlikleri hakkinda bilgilendirmek tizere
yeterli onlemleri almak durumundadir.

15. Bireylerin, herhangi bir olumsuzlukla karsilasmadan ve istedikleri her an verdikleri
onami1 degistirme ya da tanimlanabilir verilerini Saglik Veritabanindan, biyolojik
materyallerini de Biyobankadan geri ¢ekme haklar1 vardir. Bu hak, verilerin ve biyolojik
materyallerin gelecekteki kullanimi i¢in de gecerlidir.

16. Verilerin anonim olusunun yetersiz kalacagi, net olarak tanimlanmis, ciddi ve yakin
bir tehdit ortaya ciktiginda toplum sagligini korumak amaciyla onam alma kosulundan
vaz gegilebilir. Istisnai her durumun hakl bir gerekeesi oldugu, bagimsiz bir etik kurulu
tarafindan onaylanmalidir.

17. ilgili topluluklarin ¢ikarlar: ve haklari, ézellikle bu kesimler savunmasiz durumda
olduklarinda ve 6zellikle yarar paylasimi acisindan korunmalidir.

18. Fikri miilkiyetin somiiriilmesi olasilig1 tizerinde 6zel olarak durulmahdir.
Materyallerin, haklarin ve imtiyazlarin sahipligiyle ilgili koruma, materyal toplanmadan
ve paylasilmadan 6nce degerlendirilmeli ve s6zlesme cercevesinde tanimlanmalidir.



Fikri milkiyetle ilgili konular, tiim taraflarin haklarini kapsayan bir politika
cercevesinde ele alinmali ve saydam bigimde paylasilmalidir.

19. Bagimsiz bir etik kurulu, arastirma ve diger amaglar icin Saglik Veritabanlarinin ve
Biyobankalarin olusturulmasini onaylamalhdir. Buna ek olarak etik kurulu ayni
zamanda verilerin ve biyolojik materyalin kullanilmasini da onaylamaly, ayrica verilerin
ve materyalin toplanmasi sirasinda verilmis olan onamin planlanmis kullanim a¢isindan
yeterli olup olmadigini kontrol etmeli, bagisciy1 koruma agisindan baska 6nlemlere de
gerek olup olmadigini belirlemelidir. Etik kurulu, bu alanda stirmekte olan etkinlikleri
izleme hakkina sahip olmalidir. Altinci paragraf uyarinca baska etik degerlendirme
mekanizmalari da olusturulabilir.

YONETISIM

20. Guivenilirligin saglanmasi agisindan Saglik Veritabanlari ve Biyobankalar asagida
belirtilen ilkeler temelinde i¢ ve dis mekanizmalar tarafindan yonetilmelidir:

* Bireylerin korunmasi: Yonetisimin, birey haklarinin diger taraflarin ve bilimin
cikarlarina Ustiin gelmesini saglayacak sekilde tasarlanmasi;

* Saydamlik: Saglik Veritabanlari ve Biyobankalarla ilgili gerekli bilgilerin kamuya
acik olmasi;

¢ Katilim ve kapsanma: Saglik Veritabanlari ve Biyobankalarin glivenliginden
sorumlu olanlarin bireylerin ve topluluklarin goriislerini alip birlikte calismalar;

* Hesap verebilirlik: Saglik Veritabanlari ve Biyobankalarin giivenligindne
sorumlu olanlarin erisilebilir olmalari ve tiim taraflarin taleplerine yanit
vermeleri.

21. Yonetisim diizenlemelerinde su hususlara yer verilmelidir:

¢ Saglik Veritabani ya da Biyobankanin amac;

e Saglik Veritabani ya da Biyobankada bulunacak saglik verilerinin ve biyolojik
materyalin ozellikleri;

e Verilerin ya da materyalin ne kadar siireyle saklanacagina iliskin diizenlemeler;

* Verilerin ya da materyalin kullanimi ve yok edilmesine iliskin diizenlemeler;

¢ Verilerin ve materyalin ilgili bireylerin verdikleri onama uygun olarak nasil
belgelenecegine ve izlenebilecegine iliskin dlizenlemeler;

* Sahiplikle ilgili bir degisim ya da kapatma gibi durumlarda veriler ve
materyallere nasil bir islem uygulanacagina iliskin diizenlemeler;

¢ Veri ya da materyal toplanmasinda gerekli onamin alinmasina ya da baska bir
hukuk zemini olusturulmasina iliskin diizenlemeler;

* Bireyin onurunun, 6zerkliginin ve 6zel yasaminin korunmasina ve ayrimciligin
onlenmesine yonelik dlizenlemeler;

* Gerektiginde Materyal Aktarim Anlasmasi'nin (MTA) sistematik kullanimina
iliskin olanlar dahil olmak tizere saglik verilerine ya da biyolojik materyale
erisim ve bunlarin paylasimina iliskin élciitler ve usuller;

*  Yonetisimden sorumlu kisi ya da kisiler;

* lzinsiz erisim ya da uygunsuz paylasim gibi durumlarin engellenmesine yonelik
giivenlik 6nlemleri;



* Gerektiginde katilimcilarla yeniden iliskiye gecilmesine iliskin usuller;
* Arastirma taleplerinin ve sikayetlerin alinmasina ve degerlendirilmesine iliskin
usuller.

22.Saglik Veritabanlarina ve Biyobankalara katkida bulunan veya buralarda goérev
yapan profesyoneller ilgili yonetisim diizenlemelerine uymahdir.

23. Saglik Veritabanlari ve Biyobankalar, bu Bildirge'ye uygunlugu saglayacak yeterli
nitelige sahip bir profesyonel tarafindan isletilmelidir.

24. DTB ilgili mercilere saglik verilerinin ve biyolojik materyalin bu belgede ortaya
konulan ilkelere uygun bicimde korunmasini saglayacak politikalar1 ve yasal
diizenlemeleri hazirlamalari ¢agrisinda bulunur.



