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Konu: Biyolojik Materyal Transfer Süreçlerinin Standartlaştırılması

İlgili Makama,

Hastanemiz bünyesinde yürütülmekte olan klinik araştırmalar, faz çalışmaları, translasyonel araştırmalar, tez projeleri ve moleküler onkoloji çalışmaları kapsamında; insan kaynaklı biyolojik materyallerin (kan, tümör dokusu, parafin blok, taze doku, DNA, RNA, serum, plazma, hücre hattı vb.) yurt içi ve yurt dışındaki araştırma merkezleri ile paylaşıldığı bilinmektedir.
Onkoloji hastanelerinde biyolojik materyaller; yalnızca örnek değil, aynı zamanda genetik veri, tümör biyolojisi bilgisi ve potansiyel fikri mülkiyet değeri taşıyan stratejik araştırma unsurlarıdır. Bu nedenle transfer süreçlerinin hukuki, etik, bilimsel ve biyogüvenlik açısından standart bir çerçeveye bağlanması gereklidir.

Bu kapsamda;

Hastanemiz dışına gönderilecek veya hastanemize kabul edilecek tüm insan kaynaklı biyolojik materyaller için “Biyolojik Materyal Transfer Formu (BMTF)” düzenlenmesi, taraflarca imzalanması ve Etik Kurul başvuru dosyalarında zorunlu belge olarak sunulmasının uygun olacağı değerlendirilmektedir.
Bu uygulamanın gerekçeleri aşağıda özetlenmiştir:

1. Kişisel ve Genetik Verilerin Korunması
6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu uyarınca sağlık ve genetik veriler özel nitelikli kişisel veridir. Özellikle onkolojik hastalara ait moleküler profil, tümör mutasyon verisi ve genomik analiz sonuçları yüksek derecede hassas veri niteliğindedir.
BMTF ile;
· Numunelerin kodlanma yöntemi,
· Anonimleştirme düzeyi,
· Veri aktarım şekli,
· Veri güvenliği sorumluluğu,
· Yurt dışı veri aktarımı şartları
yazılı ve denetlenebilir hale getirilmiş olacaktır.

2. Onkolojik Numunelerin Stratejik Niteliği
Tümör dokuları ve bunlardan elde edilen moleküler veriler;
· Hedefe yönelik tedavi geliştirilmesi,
· Biyobelirteç tanımlanması,
· Klinik ilaç araştırmaları,
· Patent ve ticari ürün geliştirme
açısından stratejik değer taşımaktadır.
Transfer öncesinde;
· Numunenin mülkiyet hakkı,
· İkincil kullanım izni,
· Ticari kullanım ve patent paylaşımı,
· Yayın yazarlık kriterleri
net olarak tanımlanmalıdır.

3. Tıbbi Laboratuvar ve Bakanlık Mevzuatı
Tıbbi Laboratuvar Hizmetleri Yönetmeliği uyarınca insan kaynaklı biyolojik materyallerin yurt dışına gönderimi belirli şartlara ve Bakanlık onayına tabidir. Özellikle parafin blok, taze doku ve genetik analiz amaçlı materyallerin transferi kurumsal sorumluluk gerektirir.
BMTF ile;
· Transfer amacı,
· Laboratuvar yetkisi,
· Bakanlık izni gerekliliği,
· Saklama ve imha prosedürü
kayıt altına alınmış olacaktır.

4. Biyogüvenlik ve Taşıma Standartları
Onkoloji hastanelerinde enfeksiyöz potansiyel taşıyabilecek materyaller ile çalışılabilmektedir. Uluslararası taşımada IATA kurallarına uygunluk, Kategori A/B sınıflandırması ve UN3373 standartlarının uygulanması zorunludur.
BMTF ile gönderici ve alıcı merkezlerin biyogüvenlik yükümlülükleri açıkça tanımlanacaktır.

5. Biyobanka ve Uzun Süreli Saklama Süreçleri
Hastanemiz bünyesinde bulunan veya oluşturulması planlanan biyobanka sistemleri kapsamında;
· Numune saklama süresi,
· İkincil araştırma kullanımı,
· Geri çağırma hakkı,
· Numune imha prosedürü
belirlenmeli ve transfer sonrası kontrol mekanizması oluşturulmalıdır.

6. Klinik Araştırmalar ve Faz Çalışmaları
Uluslararası sponsorlu faz çalışmaları kapsamında biyolojik örnek transferleri sıkça yapılmaktadır. Bu süreçte;
· Protokol uyumu,
· Sponsor yükümlülükleri,
· Geri bildirim raporlaması,
· Denetim ve audit süreçleri
kurumsal belgeye bağlanmalıdır.

Yukarıda belirtilen gerekçeler doğrultusunda;
Hastanemizde yürütülen tüm bilimsel çalışmalarda biyolojik materyal transferi söz konusu ise, araştırmacıların ekte sunulan Standart Biyolojik Materyal Transfer Formu’nu doldurarak ilgili taraflara imzalatmaları ve Etik Kurul başvurusu esnasında sunmalarının zorunlu tutulması hususunu bilgilerinize arz ederim.

BİYOLOJİK MATERYAL TRANSFER FORMU (BMTF)
(Onkoloji Hastaneleri İçin – Mevzuat Dayanaklı Açıklamalı Versiyon)

GENEL HÜKÜM
Bu form; insan kaynaklı biyolojik materyallerin (kan, tümör dokusu, parafin blok, DNA, RNA, serum vb.) kurum dışına çıkarılması veya kurumumuza transfer edilmesi durumunda düzenlenir.
6698 sayılı KVKK, 5977 sayılı Biyogüvenlik Kanunu, Tıbbi Laboratuvar Hizmetleri Yönetmeliği ve Sağlık Bakanlığı 2020/14 sayılı Genelgesi kapsamında hukuki yükümlülüklerin yerine getirilmesini sağlamak amacıyla hazırlanmıştır.
Etik Kurul onayı ve gerekli hallerde Bakanlık izni olmadan transfer yapılamaz.

1. Genel Bilgiler
· BMTF Kayıt No:
· Başvuru Tarihi:
· Transfer Türü: ☐ Yurt İçi ☐ Yurt Dışı ☐ Sponsorlu ☐ Akademik
Mevzuat Açıklaması
KVKK Madde 8 ve 9 uyarınca kişisel ve genetik verilerin aktarımı belirli şartlara bağlıdır. Yurt dışı transferlerde açık rıza ve/veya Bakanlık izni gerekebilir.
Doldurma Talimatı
Transfer türü açıkça işaretlenmeli, yurt dışı ise ülke belirtilmelidir.

2. Gönderen Kurum Bilgileri
· Klinik / Birim
· Sorumlu Araştırmacı
· Etik Kurul Karar No ve Tarihi
· Protokol Kodu
Mevzuat Açıklaması
Etik Kurul onayı olmadan biyolojik materyal transferi yapılamaz. Transfer, etik kurul karar kapsamı ile sınırlıdır.
Doldurma Talimatı
Etik kurul karar metni ile transfer edilen materyal birebir uyumlu olmalıdır.

3. Alıcı Kurum Bilgileri
· Kurum Adı
· Ülke
· Laboratuvar Türü
· Akreditasyon Bilgisi
Mevzuat Açıklaması
Tıbbi Laboratuvar Hizmetleri Yönetmeliği Md. 11/23-24 gereğince, insan kaynaklı biyolojik materyalin yurt dışına gönderimi Bakanlık onayına tabi olabilir ve yetkili laboratuvarlar aracılığıyla yapılmalıdır.
Doldurma Talimatı
Alıcı merkez ruhsatlı ve akredite olmalıdır. Yurt dışı gönderimlerde Bakanlık izin durumu belirtilmelidir.

4. Transfer Edilecek Materyalin Niteliği
· Materyal Türü
· Numune Sayısı
· Kanser Türü
· Primer / Nüks
· Saklama Koşulu
Mevzuat Açıklaması
Sağlık ve genetik veriler KVKK Madde 6 kapsamında özel nitelikli kişisel veridir. Numune, taşıdığı genetik veri nedeniyle hukuki koruma altındadır.
Doldurma Talimatı
Genel ifadelerden kaçınılmalı; “3 adet FFPE blok – Kolorektal Adenokarsinom – Evre IV – Nüks” gibi teknik yazılmalıdır.

5. Moleküler ve Genetik Analiz İçeriği
☐ Somatik
☐ Germline
☐ NGS
☐ Sekans Verisi
Mevzuat Açıklaması
Sağlık Bakanlığı 2020/14 sayılı Genelgeye göre genetik verilerin yurt içinde depolanması esastır. Yurt dışı aktarımda kimliksizleştirme ve açık rıza gereklidir.
Doldurma Talimatı
Ham veri mi, analiz raporu mu gönderileceği açıkça yazılmalıdır. Germline analizlerde özel açık rıza teyidi belirtilmelidir.



6. Transfer Amacı
☐ Akademik
☐ Faz I-II-III-IV
☐ Biyobelirteç
☐ İlaç Geliştirme
Mevzuat Açıklaması
Transfer amacı etik kurul kararındaki amaç ile sınırlıdır. İkincil kullanım ayrıca belirtilmelidir.
Doldurma Talimatı
Sponsorlu çalışmalarda faz ve protokol numarası yazılmalıdır.

7. Fikri Mülkiyet ve Hak Sahipliği
· Numune Mülkiyeti
· Patent Hakları
· Yayın Esasları
Mevzuat Açıklaması
Araştırma sonucunda doğabilecek patent ve ticari ürün haklarının korunması için mülkiyet paylaşımı transfer öncesinde yazılı hale getirilmelidir.
Doldurma Talimatı
Ortak mülkiyet varsa sözleşme referansı belirtilmelidir.

8. Biyogüvenlik ve Taşıma
· Risk Kategorisi (A/B)
· UN3373
· Soğuk Zincir
Mevzuat Açıklaması
5977 sayılı Biyogüvenlik Kanunu ve IATA kuralları gereği risk sınıflandırması ve uygun paketleme zorunludur. İzinsiz transfer cezai sorumluluk doğurabilir.
Doldurma Talimatı
Nakil yöntemi ve sıcaklık aralığı teknik olarak belirtilmelidir.

9. Saklama ve İmha
· Saklama Süresi
· İade / İmha
· İmha Belgesi
Mevzuat Açıklaması
Tıbbi Laboratuvar Hizmetleri Yönetmeliği Md. 26 uyarınca örnek ve verilerin saklama süresi ve güvenliği düzenlenmiştir.
Doldurma Talimatı
Çalışma bitiminde numunenin akıbeti açıkça yazılmalıdır.

10. KVKK ve Onam Beyanı
· Aydınlatılmış Onam Alındı mı?
· Yurt Dışı Veri Aktarım Rızası Var mı?
· Kodlama Yöntemi
Mevzuat Açıklaması
KVKK Madde 6 uyarınca açık rıza olmadan genetik veri işlenemez. Aktarım şartları Madde 8 ve 9’a tabidir.
Doldurma Talimatı
Onam formunun versiyon numarası ve tarih bilgisi yazılmalıdır.

11. Kurumsal Onaylar
☐ Patoloji Birimi Onayı (Blok ise)
☐ Hukuk Birimi Görüşü (Yurt dışı ise)
☐ Başhekimlik Onayı
Transfer, başhekimlik onayı olmadan yürürlüğe girmez.
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