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iZMIiR BiYOTIP VE GENOM MERKEZi
BiYOBANKA VE BiYOMOLEKULER KAYNAKLAR PLATFORMU
YONERGESI

BiRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hukuimleri

Amacg ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Ydnergenin amaci, izmir Biyotip ve Genom Merkezi Biyobanka ve Biyomolekdiler
Kaynaklar Platformu amaglarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina, yonetim organlarinin
gérevlerine ve galisma sekline iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.

(2) Bu Yoénerge, izmir Biyotip ve Genom Merkezi Biyobanka ve Biyomolekiiler Kaynaklar Platformu
amaclarina, faaliyet alanlarina, yonetim organlarina ve yonetim organlarinin gorevlerine ve galisma
sekline iligkin hiktUmleri kapsar.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yonerge, 28.08.2015 tarihli ve 29459 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan 6550
Sayili Arastirma Altyapilarinin Desteklenmesine Dair Kanunun Uygulanmasina iliskin Yénetmeligin
27’nci maddesisin dorduncu fikrasina dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yénergede gegen;

a) Biyobanka: Farkli populasyonlara veya belirli hastaliklara 6zel biyolojik numunelerin ve/veya ilgili
verilerin toplanmasi, hazirlanmasi, korunmasi, test edilmesi, analizi, saklanmasi ve paylasimi ile
ilgili faaliyetlerin timunl veya bir kismini yuriaten birimleri,

b) Danisma kurulu: IBG-Biyobanka bilimsel ve etik danisma kurulunu (BIEK),

c) Merkez: izmir Biyotip ve Genom Merkezini (iBG),

¢) Midiir: IBG Merkez Miidiiriing,

d) Platform: Biyobanka ve Biyomolekuler Kaynaklar Platformunu,

e) Yénetim Kurulu: iIBG Yénetim Kurulunu,

ifade eder.

iKINCi BOLUM
Platformun Amaclari ve Faaliyet Alanlar

Platformun amaglari

MADDE 4 - (1) Platformun amaclari sunlardir:

a) Biyobankalama faaliyetlerinin uygulamaya konulmasi amaciyla, biyolojik érneklerin toplanmasi,
islenmesi, cogaltilmasi, uygun kosullarda saklanmasi ve paylasiimasini saglamak,

b) Arastirmacilarin biyomateryallere erigebilirligini arttirmak yoluyla, dncelikle Merkez'de yapilan
bilimsel arastirmalari ve Merkez’in yer aldigi ortak projeleri olmak Uzere ulusal ve uluslararasi
arastirmalar desteklemek,

c¢) Biyobankalama konusunda yeni teknolojilerin aranmasi ve gelistirimesine katki saglamak,

¢) Bilimsel arastirmalarin kalitesini ve verimliligini artirmak,
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d) Platformun kurulug, amacina uygun olarak, arastirmalarin saghgl korumaya, tani ve tedaviye
yonelik Uriine doénisimind hizlandirmak, insan biyolojik materyalleri ve verileri ile g¢alismayi
planlayan temel, translasyonel ve teknolojik arastirmalara danigsmanlik destegi saglamak,

e) “ISO 20387:2018 Biyoteknoloji: Biyobanka - Biyobankalama igin genel sartlar” dogrultusunda
ulkemizde uluslararasi biyobanka mevzuatlarina uygun ulusal mevzuat ve akreditasyon sistemi
olusturulmasina destek saglamak,

f) Biyobanka ve biyomolekiler kaynaklar alanlarinda streg, teknik ve/veya urlnlere yodnelik
taleplerin karsilanabilecedi modern ve surdirdlebilir bir alt yapinin olusturulmasini, laboratuvarlarin
duzeyini uluslararasi standartlara esdeger kilinarak belgelenmesini saglamak,

g) Yurt ici ve yurt disinda biyobankacilik ve uygulamalari konusunda arastirma ve uygulamalarin
takibini yapmak,

g) Klinik arastirmalar ve ilag arastirmalari kapsaminda endustriyel is birlikleri yapmak,

h) Biyobanka ydnetimi, standardizasyonu, sirdurulebilirligi, prosesler, kalite kontrol yonetimi, etik
ve yasal uygulamalar ile bilgi teknolojileri konusunda egitim faaliyetlerinin takibi ve yurutilmesi
uygulamalarini yapmak,

1) Egitim galismalarini sirdirmek ve danismanlik hizmeti yapmak, tez ¢calismalarini desteklemek,
ulusal ve uluslararasi dizeyde seminer, konferans, sempozyum, kongre ile teorik ve uygulamali
kurs programlarini duzenlemek.

Platformun faaliyet alanlar

MADDE 5 - (1) Platformun faaliyet alanlari sunlardir:

a) “ISO 20387:2018 Biyoteknoloji: Biyobanka - Biyobankalama i¢in genel sartlar” standardina uygun
olarak biyolojik érneklerin ve iligkili verilerin toplanmasi, transferi, islenmesi, saklanmasi, analizi ve
paylasimina yonelik aktiviteler gerceklestirmek,

b) Biyobanka ile ilgili her konuda temel ve uygulamali arastirma, inceleme, gelistirme, uygulama
yapmak, yapilmakta olan bu gibi ¢calismalara katilmak ve desteklemek,

c) Hastaliklarin olusmasi ve ilerlemesinde rol oynayan biyolojik belirteclerin, molekiler hedeflerin
ve tedavi sonuglarinin arastiriimasi ve/veya arastiriimasina destek saglamak,

¢) Yeni tedavilerin gelistirilebilmesi ve aday molekillerin klinik dncesi testlerinin yapilabilmesi igin
uygun deney modellerinin gelistiriimesini saglamak ve projeler dogrultusunda bu modelleri
arastirmacilar ile paylasmak,

d) Teshis ve tedavi yaklagsimlarini degerlendirmek igin invazif olmayan 6lcim aracglari ve modeller
geligtiriimesi ve yeni tedavilere yanit ile yan etkilerin hizli bir sekilde degerlendiriimesinin
saglanmasi,

e) Kaliteli ve standart surecler dogrultusunda elde edilen &6rneklem ile erken evre klinik
calismalarda, ilaglarin veya terapétik ajanlarin farmakodinamik ve farmakokinetik degerlendirmesi
ve izlenmesine olanak saglamak,

f) Tani ve tedavide kullanilabilecek yontemler gelistirmek icin genetik profilin ve gesgitliligin hastaligin
baslamasi ve ilerlemesi Uzerindeki etkisini ve terapdtik mudahalelere yanitinin incelenmesine
olanak saglamak,

g) Biyobanka konusunda temel ve uygulamali arastirma yuriten veya hizmet veren ulusal ve
uluslararasi arasgtirma ve egitim kuruluslari ile iletisim agdi olusturmak,

g) Calismalarini daha ileri dizeye c¢ikarabilmek igin kurslar, seminerler, konferanslar, kongre,
sempozyum vb. toplantilar tertip etmek ve bunlara igtirak etmek,
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h) Platformun amaglari dogrultusunda gerceklestirecedi bilimsel ¢alismalar ile sonuglarinin takip
edilmesi ve ulusal ve uluslararasi kuruluglarca ortaya konan bilimsel gelisme ve yayinlarin
izlenebilmesi amaciyla arsiv olusturmak,

1) Arastirma, gelistirme, uygulama ¢alismalari ve egitim faaliyetleri sonunda elde edilen bilimsel,
teknik ve Kklinik bulgulari ve verileri kisisel verileri koruma kanununu kapsaminda agiklayan,
sorunlara ¢d6zUm Onerileri getiren rapor, bulten, proje, kitap, makale, dergi ve benzeri yayinlarda
bulunmak, toplumu ve meslek gruplarini bilgilendirmek,

i) Platformun amaclari dogrultusunda ulusal ve uluslararasi kamu ve Ozel sektor kurum ve
kuruluslarinin calismalarina katkida bulunmak, ortak projelerin gelistirimesine imkan saglamak,
intiyag, veya talep halinde; inceleme ve arastirmalar yapmak, projeler hazirlamak, egitim
programlari dizenlemek, bilimsel danismanlik hizmeti vermek, drneklem ve iligkili verilerin
hizmetleri vermek,

j) Biyobanka farkindalginin olugturulmasi konusunda toplumun aydinlatiimasi, hasta ve hasta
yakinlarinin bilgilendiriimesi ve egitiimesi amaciyla, surekli egitim programlari dizenlemek, kitap,
dergi, brosur vb. basimlari yapmak, yazili ve gorsel basin organlarinda programlar yaparak bilimsel
nitelikteki bilgilerin kamuoyuna ulastiriimasini saglamak,

k) IBG Ydnetim Kurulunun kararlastiracagi diger faaliyetlerde bulunmak.

UGUNCU BOLUM
Platformun Yoénetim Organlari ve Gorevleri

Platformun yénetim organlari

MADDE 6 — (1) Platformun yonetim organlari sunlardir:

a) Biyobanka ydneticisi,

b) IBG-Biyobanka bilimsel ve etik danisma kurulunu (BIEK).

Biyobanka yoneticisi

MADDE 7 - (1) Biyolojik érneklerin biyobankalanmasi konusunda deneyim sahibi ve doktora
derecesine sahip kisiler arasindan IBG Yénetim Kurulu karari ile 2 (iki) yil sire igin platform
yoneticisi olarak atanir. Suresi biten biyobanka yoneticisi tekrar gérevlendirilebilir. Yénetim Kurulu
gerekli gérdugu hallerde performans degerlendirmesi ile biyobanka ydneticisini denetler.

(2) Biyobanka ydneticisine, goérevde bulunmadii veya herhangi bir sebeple gdrevini yerine
getiremedigi durumlarda Merkez Miduri vekalet eder.

Biyobanka yoneticisinin gorevleri

MADDE 8 — (1) Biyobanka yodneticisinin gorevleri sunlardir:

a) Kurulus amaglari ve bu Yoénergede belirtilen amaglar dogrultusunda platformu temsil etmek,
danisma kuruluna bagkanlik etmek,

b) Danisma kurulunun &nerilerini gdéz dnune alarak, Platformun yillik etkinlik programini ¢calisma
planini ve programini hazirlamak ve Merkez Mudurdnidn onayina sunmak,

c¢) Platformun yatirim ve plan tasarisini hazirlamak ve onay icin Merkez Mudurine sunmak,

¢) Platformun yurutecegi islerde gegici ya da surekli galisma gruplari, laboratuvar, arastirma ve
uygulama birimleri kurmak, buralarda gdrevlendirilecek personelin niteliklerini belirlemek ve
gorevlendiriimelerini saglamak icin Merkez Midurinin onayina sunmak,
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d) Biyobanka konusunda arastirma yapacak birimler ve konu ile ilgili diger ¢alisma gruplari ve
laboratuvar, arastirma ve uygulama birimlerinin etkinliklerini yiritmek, dizenlemek, denetlemek ve
yil sonu etkinlik raporunu Merkez Mudurine sunmak,

e) Arastirmaci ya da uygulayici elemanlarin arastirma ve yayin konularinda yapacaklari ¢alismalar
icin destek taleplerini danisma kurulu onayina sunmak,

f) Danisma kurulunu olagan ve olaganiistl toplantiya gagirmak,

g) Danisma kurulunun getirecegi diger konulari goérisup karara baglamak,

g) Danigma kurulu kararlarinin uygulanmasini ve yuratulmesini saglamak,

h) Merkez Mudurinun verdigi diger gorevleri yapmak.

Danisma kurulu

MADDE 9 - (1) Danisma kurulu; Platformun faaliyetleri ile ilgili olarak Biyobanka ydnetiminin ihtiyag
duydugu konularda degerlendirmede bulunmak, istisari nitelikte gortus ve oneri bildirmek Uzere
olusturulan kuruldur.

(2) Danigma kurul tyeleri, Merkez Muduriiniin énerisi ve IBG Ydnetim Kurulunun onayiyla 3 (iig) yil
igin belirlenir.

(3) Danisma kurulu ilk toplantisini olugturulmasini izleyen 2 (iki) ay iginde yapar. Sonraki toplantilari
ise yilda bir kez olagan, gerek gorildiginde ise olaganistu yapabilir. Danisma kurulu
toplantilarinda karara baglanan odneriler tutanaga gegirilir. Toplanti davetini biyobanka yoéneticisi
yapar ve sekretaryasini yurttur.

Danigsma kurulunun gorevleri

MADDE 10 — (1) Danigma kurulunun goérevleri sunlardir:

a) Platformun uzun vadeli bilimsel ve idari planlarini degerlendirerek goris ve 6nerilerde bulunmak,
b) Platformun yuratidlen ve planlanan faaliyetlerini inceleyerek degerlendirmelerde bulunmak ve
gelistiriimesine yonelik 6neriler sunmak,

c) Biyolojik 6rneklerin saklanmasi igin talepte bulunan arastirmacilar ile biyobankada saklanan
ornekleri talep eden kullanicilar arasinda, asagida belirtilen esaslar ¢ergevesinde dncelik sirasinin
olusturulmasi ve uygun anlagsmalarin yapilmasina iligkin gorus ve onerilerde bulunmak:

- Tdm Orneklerin ve/veya verilerin, biyobankaciliga uygun onam formlari dogrultusunda temin edilmig
olmasi ve bu durumun yazili protokoller ile belgelendiriimesi,

- IBG-Biyobankaya aktarilan 6rneklerin ve/veya verilerin, biyolojik 6rneklerin taginmasi ve veri
transferini duzenleyen Materyal Transfer Anlasmasi (MTA) yonetmeliklerine uygun olarak isleme
alinmasi,

- IBG-Biyobanka binyesindeki biyolojik &rnek koleksiyonlarinin, etik onay almis arastirma
projelerinde kullaniimak izere MTA y6netmelikleri cercevesinde paylasiimasi,

- Ogzellikle ticari firmalardan gelen drnek taleplerinde, fikri milkiyet ve ticari haklarin sézlegsmelerde
acik, adil ve uygun sekilde diizenlenmesi.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Calisma gruplan

MADDE 11 — (1) Merkezin farkli etkinliklerini yiiriitmek icin IBG Yonetim Kurulu karari ile
gerektiginde calisma gruplari olusturulabilir. Calisma gruplarinin bagkan ve uyeleri ile ¢calisma
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sureleri Midurin énerisi ve IBG Yoénetim Kurulu onayi ile belirlenir. Biyobanka yéneticisi calisma
gruplarinin etkinliklerini izler ve denetler.

Laboratuvar, aragstirma ve uygulama birimleri

MADDE 12 - (1) IBG Yénetim Kurulu karari ile Merkezin hedefleri dogrultusunda, etkinlik alanlarina
uygun bicimde, laboratuvar, arastirma ve uygulama birimleri olusturulabilir.

Personel ihtiyaci

MADDE 13 — (1) Biyobankanin akademik, teknik ve idari personel ihtiyaci, 6550 sayili Kanun
kapsaminda istihdam edilen veya tam zamanl gorevlendirilecek personel tarafindan kargilanir.
Harcama yetkilisi

MADDE 14 - (1) Merkezin harcama vyetkilisi IBG Mudiridir. Biyobanka yoneticisi merkez
biitgesinden IBG-Biyobankaya ayrilan bdlimii merkez ihtiyaclari dogrultusunda, IBG Mudiiriiniin
onay!i ile kullanir.

Yurirliik

MADDE 15 — (1) Bu Yoénerge Yonetim Kurulunca kabul edildigi tarihte yararlage girer.

Yuriutme

MADDE 16 — (1) Bu Yénerge hikimlerini izmir Biyotip ve Genom Merkezi Mudir(i yartir.
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