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Biyolojik materyallerin uluslararasi transferi sirasinda yasanan ve yasanabilecek olast etik, yasal
ve sosyal sorunlarin onlenebilmesi ve ¢oziimii amaciyla uluslararast biyolojik materyal transfer
anlagmast (BMTA) hazirlanmugtir. Bu dokiiman ile sorunlara ¢oziim getirilirken idari yiikler
azaltilmus, aragtirict ve bireylerin haklari korunmugtur. Anlagmanin hazirlanmasi sirasinda 6zellikle
genetik bilginin elde edilecegi calismalarin formunda ek maddelerin bulunmas: gerekmektedir.

Giris

Biyolojik materyal &rnekleri zaman zaman
arastirma amaglh olarak ilkeler arasinda transfer
edilebilmektedir. Endiistri ve arastiricilarm 1970'ler-

den sonra daha yakin etkilesime ge¢mesi ile ortak
galigmalarin sayisi artmustir.

Aragtirmalarda biyolojik materyalin paylasil-
masinda ¢esitli nedenlerle sorunlar yaganmaktadir.
Bu sorunlarin giderilmesi amaciyla her bir arastirma
icin arastiricilar arasinda tek tek yapilan anlagsmalar
aragtirmalarm baglangict 6ncesinde zaman almakta
ve gecikmelere neden olmaktadir. Benzer bicimde,
biyolojik materyal ile c¢aligilarak tanimlanan
kesiflerin ve kazanmilan telif haklarinin degerlendi-
rilmesi konusu da sorunlara yol agabileceginden
aragtirmaya baglamadan O6nce bu konularin
kesinlestirilmesi bir gerekliliktir. Bunlara ek olarak,
sahipsiz materyallerin kullanimi igin de uygun
formatta ve tek tip bir anlagmaya gereksinim bulun-
maktadir.

Amerika Birlesik Devletleri'nde 1995 yilin-
da Ulusal Saglik Enstitiisti (National Institute
of Health) akademisyenler ve endiistri tem-
silcilerinin katilmiyla tek bir biyolojik materyal
transfer anlagsmasinm (BMTA) hazirlanmasini
saglamigtir. Bu anlagma ile tek tek materyal
transfer anlagmalar1 ile yaganan sorunlarin
azaltilmas1 ve kar amaci giitmeyen kurumlar
arasinda kimligi bilinen, sahipli biyolojik ma-
teryalin paylagimi siirecinin kolaylastirilmasi
amaglanmigtir. Bu anlagsmanin uygulanmasi ile
materyal paylagimi sirasindaki idari ytikler
azaltilmaktadir.

Biyolojik materyal transfer anlagmasinin
kosullari taraflarin amaclarina bagli olarak degisken
olabilir. BMTA, bir taraftan patent haklarini
onlemeye yonelik olabilirken, diger taraftan da
materyalden dogan patent haklarini tegvik edebilir.
Akademik gruplar icin temel kisitlama arastirma
sonuglarinin yaymlanmasimin engellenmesidir.

iku

Yayin yapma hakki gonderici veya materyal sagla-
yictya verildiginde bu durum alici igin kayip olarak
degerlendirilmelidir. Yine BMTA, eger iki ayr1 gon-
derici ve bir alic1 arasinda imzalanirsa bu durumda
da taraflarin kayba ugratilmamasi esastir. Ek olarak,
materyalin BMTA'a uygun olarak transfer edildigini
ve alict ile génderici tarafindan imzalanarak kosulla-
rin saglandigimi yazili olarak belirtmek 6nemlidir.

Materyal transferini kolaylagtirmak tizere bu
anlasmanin kurumsal diizeyde onaylanmasi ve an-
lagma formatinda ele alinmasi Onerilmigtir. Boylece
transferler bu anlagmaya uyularak yapilacak ve her
bir transfer i¢in ayr1 bir anlagma gerekmeyecektir.

Bu kapsamda, tilkemizde bu anlagmaya yonelik
uygulamalar Saglik Bakanligi'nca benimsenmekte ve
klinik arastirmalar etik kurullari tarafindan BMTA'na
uygun materyal transferi onerilmektedir.

Biyolojik materyal transfer anlagmasinin temel
amaci ortak caligmalar sirasinda ortaya ¢ikabilecek
olas1 anlagsmazliklart dnlemek ve taraflarin haklarmi
korumak oldugundan transfer sirasinda hazirlanmig
metne bagimli kalinmasi esastir.

icerik

Biyolojik materyal transfer anlagmas iki kisimda
incelenebilir. Bilgi amagli olan ilk boliimde arastirici-
lara genel prensipler anlatilmaktadir. Burada yer
alan maddeler her biri tek tek gozden gegirilmis ve

Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig maddeler-
dir.

ikinci kisimda arastirmaya ait Ozel bilgiler
bulunmaktadir. Bu boliim her arastirma ic¢in 6zel
olarak doldurulmaldir. Taraflarin haklari, kargilikli
beklentileri, olasi patent veya telif hakki paylagimi
acikliga kavusturulmalidir. Ozellikle ulusal genetik
bilginin elde edilecegi ¢cok sayida materyalin ¢aligma
amaciyla gdnderilmesinin s6z konusu oldugu ¢alis-
malarda haklar ve kisitlamalar 6nem kazanmaktadir.



Yayin haklarinin birlikte kullanimi ve bu haklarin
paylagiminda gonderici ve alici tarafin paylagimlari
mutlaka vurgulanmalidir.

Biyolojik materyal transfer anlagmas1 kurumsal
onay almakta, 6rnegin tniversitelerde rektor veya
rektoriin gorevlendirecegi kisi tarafindan imzalan-
maktadir. Taraflar aras1 anlagmazliklarda sorumlu
kisiler kurumsal amirlerdir. Ancak formun bir kop-
yast Saglik Bakanhgi'na da gonderilmeli, bu siiregte
yasanabilecek olasi olumsuzluklardan bakanlik da
bilgilendirilmelidir.

Biyolojik materyal transfer anlagmasi, kar
amaci giitmeyen bilimsel aragtirmalar sirasinda
transfer edilecek biyolojik materyal i¢in hazir-
lanmugtir. Her materyalin bu anlagmanin igeri-
gini kargilamasi miimkiin degildir. Ornegin,
genetik caligmalar ve genetik bilginin elde
edilebilecegi, Ozellikle kazang saglayacak ve
patent alinmasi ile sonuglanacak uluslararasi
caligmalarda yukarida sozti edilen konular
daha biyik duyarlilik ile degerlendirilmeli,
anlagma tizerinde gerekli goriilen degisiklikler
yapilmalidir.

Nerede ve Nasil Kullanilmahi?

Biyolojik materyal transferi sonucunda elde
edilecek genetik verilerin kullanimi uluslararasi
kurallar ve i¢ hukukun ilgili diizenlemeleri ile
yapilmalidir. Ayrica, tibbi ve bilimsel amaglar icin
toplanan genetik verilerin insanligin yararina
kullanilmasi1 kosulu ile ulusal ve uluslararasi
toplumla paylagilabilecegi transfer Oncesinde bir
madde ile belirtilmelidir. Bu siiregte onami alinarak
ornekleri toplanan bireylerin haklar1 korunmal,
kimlik bilgileri ve olast olumsuz sonuglar aileler,
igverenler, sigorta sirketleri gibi tiglincti sahislara
verilmemelidir.

flag arastirmalari da kar amaci giiden ve patent
ile sonuglanan calismalar olarak bu kapsamda
degerlendirilmelidir. Bu siiregte hem arastiricinin
hem de caligmaya katilan bireylerin haklarmnin
korunmasi esastir. Bu tiir caligmalarda ikincil amag-
lar igin kullanim kesinlikle engellenmeli, kaginilmaz
olarak gerekli olursa kurumsal onay alinmasi sart
kosulmalidir.

Biyolojik Materyal Transfer Anlasmasi: Arastirma‘ve Hak Talepleri ikl

Biyolojik materyal transfer anlagmasi tim
ozellikleri ile hem arastirmay: yiiriitecek taraflarin
haklarint korumakta, hem de yaganabilecek olum-
suzluklar durumunda kurumsal idari yiikii azalt-
maktadir. Aragtirma siirecinde dzellikle genetik bil-
gilerin kar amacl kullanimi ve patent haklar1 konu-
larinin taraflar arasinda tanimlanmasi, hem i¢ hem
de dig hukuk kurallarina uygun olarak gergekles-
tirilmesi evrensel bilimin yiiz aki olacaktir.
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