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Dersin icerigi

(Course Description)

Modern biyoteknolojideki bilimsel, etiksel, ve sosyo-ekonomik riskler. Insan
biyoteknolojisine yonelik normatif yaklasimlar. Tiirkiye Biyoteknoloji Diizenlemeleri.
Avrupa Birligi (AB)’nin ve Amerika Birlegik Devletleri (ABD)’nin yaklagimlarinin
karsilagtirilmasi. Temel kavramlar: Fikri miilkiyet ve diger haklar. Biyoteknolojiye yonelik
diizenlemelerin degerlendirilmesi. Biyoteknoloji diizenlemeleriyle ilgili vaka ¢aligmasi.

The scientific, ethical, and socio-economic risks of modern biotechnologies. Normative
approaches to human biotechnologies. Biotechnology Regulations in Turkey. Comparison
of European Union (EU) and the United States (USA) approach. Key concepts: intellectual
property and other rights. Evaluation of biotechnology regulations. Case study in
biotechnology regulation

Dersin Amaci

(Course Objectives)

1) Modern biyoteknolojideki bilimsel, etiksel ve sosyo-ekonomik riklerin tanimlanmasi
ve agiklanmasi.

2) Cesitli biyoteknoloji alanlarinda bulunan risklere yonelik Avrupa Birligi (AB) nin ve
Amerika Birlesik Devletleri (ABD) ‘nin yaklagimlarin1 tartigmak, aciklamak, ve
karsilagtirmak.

3) Ulusal saglik diizenlemeleri hakkinda bilgi verilmesi.

4) Uluslararasi saglik diizenlemeleri hakkinda bilgi verilmesi.

1) Describe and explain the scientific, ethical, and socio-economic risks of modern
biotechnologies.

2) Discuss, assess, and compare how the European Union (EU) and the United States
approach risk regulation in the context of various biotechnologies.

3) To give knowledge about the national health regulations.

4) To give knowledge about the international health regulations.




Dersin Ogrenme
Ciktilar:

(Course Learning Outcomes)

Bu dersi basariyla tamamlayan 6grenciler
1) Modern biyoteknolojilerin bilimsel, etik ve sosyo-ekonomik riskleri,

2) Insan biyoteknolojilerine iliskin cesitli dnemli normatif yaklasimlari ayirt etmek ve bu
yaklasimlarin biyoteknoloji diizenlemelerine nasil yonlendirilebilecegi,

3) Avrupa Birligi (AB) ve Amerika’nin ¢esitli biyoteknoloji baglaminda risk
diizenlemesine nasil yaklastiklarini tartismak, degerlendirmek ve karsilagtirmak,

4) Biyoteknoloji diizenlenmesinde fikri miilkiyet ve haklar gibi temel kavramlarin
oynadigi rolii karakterize etmek,

5) Biyoteknolojilerin gercek, onerilen ve varsayimsal diizenlenisini bilingli bir sekilde
degerlendirmek,

6) E-Saglik yonetimi ve yonetmeliginin hukuki, etik ve sosyo-politik agidan gii¢liigiine
neden olan nedenler,

7) Saglik Teknolojisi Degerlendirmesinin (STD) genel 6zelliklerini ve bilgi teknolojileri
ile ilgili STD'nin spesifik yonlerini ayirt etmek.

hakkinda bilgi kazanir.

The students will learn:

1) Describe and explain the scientific, ethical, and socio-economic risks of modern
biotechnologies,

2) Distinguish and apply various important normative approaches to human
biotechnologies, and assess how these approaches may guide regulators of
biotechnologies,

3) Discuss, assess, and compare how the European Union (EU) and the United States
approach risk regulation in the context of various biotechnologies,

4) Characterize the role that key concepts such as (intellectual) property and rights play
in regulating biotechnology,

5) Evaluate actual, proposed, and hypothetical regulation of biotechnologies in an
informed manner,

6) Explain reasons contributing to the difficulty of eHealth governance and regulation
from a legal, ethical and socio-political perspective,

7) Distinguish general characteristics of Health Technology Assessment and specific
aspects of ICT-related HTA.

Kaynaklar

(References)
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Retrieved from http://www.mevzuat.gov.tr

3) European Union. (2017). EU Law. Retrieved from: https://europa.eu/european-
union/law/find-legislation_en

4) Thayyil, N. (2014). Biotechnology regulation and GMOs: law, technology and public
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50

*Yukarida Belirtilen Sayilar Minimum Olup Yerine Getirilmesi Zorunludur.




DERS PLANI

Dersin
Hafta Konular Ciktilar
1 Biyoteknoloji ve Saglik Bakim Teknolojileri Terminolojisi 1-2
2 AB Biyoteknoloji Yaklagimlari 3
3 Tiirkiye Biyoteknoloji Yaklasimlari 4-6
4 Saglik Teknolojisi Degerlendirmesi (STD) 7
5 Vaka analizi: Biyoteknoloji Yaklagimlar 6
6 Tiirkiye Biyoteknoloji Diizenlemeleri 3-4
7 AB Biyoteknoloji Diizenlemeleri 3-4
8 ABD Biyoteknoloji Diizenlemeleri 3
9 AB e-Saglik Diizenlemeleri 6
10 E-Saglik yonetimi ve etki eden nedenler 2
11 The Affordable Care Act ve“value-based care” kavramlari 3-7
12 Karsilastirmali Biyoteknoloji ve Saglik Alanlarindaki Gelismeler 2
13 Tiirkiye Saglik Diizenlemeleri 6
14 Vaka analizi: Biyoteknoloji Diizenlemeleri 6
COURSE PLAN
Course
Weeks Topics Outcomes
1 Terminology for Biotechnology and Health Technologies 1-2
2 Biotechnology Approaches in EU 3
3 Biotechnology Approaches in Turkey 4-6
4 Health Trade Assessment (HTA) 7
5 Case study: Biotechnology Approaches 6
6 Biotechnology Regulations in Turkey 3-4
7 Biotechnology Regulations in EU 3-4
8 Biotechnology Regulations in EU 3
9 EU Health Care Regulations 6
10 E-Health Management and the Influencing Factors 2
11 The Affordable Care Act and “Value-Based Care” concepts 3-7
12 Roadmap for value-based biomedical innovation 2
13 Health Care regulations in Turkey 6
14 Case study: Biotechnology Regulations 6




Dersin Bilisim Uygulamalar1 Doktora Programiyla iliskisi

Programin mezuna kazandiracag bilgi, beceri ve yetkinlikler (programa ait ciktilar)

Katki
Seviyesi

1

2

Lisans diizeyi yeterliliklerine dayali olarak, Bilisim Uygulamalar1 alaninda bilgilerini uzmanlik
diizeyinde gelistirebilme ve derinlestirebilme (yeterli bilgi birikimi) (bilgi).

Bilisim Uygulamalari alaninin iligkili oldugu disiplinler arasi etkilesimi kavrayabilme (bilgi).

iii.

Bilisim Uygulamalari alaninda edindigi uzmanlik diizeyindeki kuramsal ve uygulamali bilgileri
kullanabilme (beceri).

iv.

Bilisim Uygulamalari alaninda edindigi bilgileri farkli disiplin alanlarindan gelen bilgilerle
biitiinlestirerek yorumlayabilme ve yeni bilgiler olusturabilme (beceri).

Bilisim Uygulamalari alani ile ilgili karsilagilan sorunlari aragtirma yontemlerini kullanarak
¢oziimleyebilme (beceri).

Bilisim Uygulamalari alani ile ilgili uzmanlik gerektiren bir ¢alismay1 bagimsiz olarak
yiiriitebilme (Bagimsiz Caligabilme ve Sorumluluk Alabilme Yetkinligi).

vii.

Bilisim Uygulamalari alani ile ilgili uygulamalarda kargilasilan ve 6ngoriilemeyen karmagik
sorunlarin ¢dzlimii i¢in yeni stratejik yaklagimlar gelistirebilme ve sorumluluk alarak ¢oziim
iiretebilme (Bagimsiz Caligsabilme ve Sorumluluk Alabilme Yetkinligi).

viii.

Bilisim Uygulamalari alani ile ilgili sorunlarin ¢6ziimlenmesini gerektiren ortamlarda liderlik
yapabilme (Bagimsiz Calisabilme ve Sorumluluk Alabilme Yetkinligi).

ix.

Bilisim Uygulamalari alaninda edindigi uzmanlik diizeyindeki bilgi ve becerileri elestirel bir
yaklagimla degerlendirebilme ve dgrenmesini yonlendirebilme (Ogrenme Yetkinligi).

Bilisim Uygulamalar1 alanindaki giincel geligsmeleri ve kendi ¢aligmalarini, nicel ve nitel veriler
ile destekleyerek, alanindaki ve alan disindaki gruplara, yazil, sozlii ve gorsel olarak sistemli
bicimde Tiirkce ve/veya Ingilizce olarak aktarabilme (Iletisim ve Sosyal Yetkinlik).

xi.

Sosyal iligkileri ve bu iligkileri yonlendiren normlari elestirel bir bakis agisi ile inceleyebilme,
gelistirebilme ve gerektiginde degistirmek iizere harekete gecebilme (Iletisim ve Sosyal
Yetkinlik).

xii.

Bilisim Uygulamalar1 alaninin gerektirdigi diizeyde bilgisayar yazilimu ile birlikte biligim ve
iletisim teknolojilerini ileri diizeyde kullanabilme (iletisim ve Sosyal Yetkinlik).

xiii.

Bilisim Uygulamalari alani ile ilgili verilerin toplanmasi, yorumlanmasi, uygulanmasi ve
duyurulmasi asamalarmda toplumsal, bilimsel, kiiltiirel ve etik degerleri gozeterek denetleyebilme
ve bu degerleri 6gretebilme (Alana Ozgii Y etkinlik).

Xiv.

Bilisim Uygulamalar1 alani ile ilgili konularda strateji, politika ve uygulama planlar1 gelistirebilme
ve elde edilen sonuglari, kalite siireleri gergevesinde degerlendirebilme (Alana Ozgii Yetkinlik).

XV.

Bilisim Uygulamalar1 alaninda 6ztimsedikleri bilgiyi, problem ¢6zme ve/veya uygulama
becerilerini, disiplinler arasi galismalarda kullanabilme (Alana Ozgii Yetkinlik).

XVi.

Kendi ¢alismalarini, Bilisim Uygulamalar1 alanindaki uluslararasi platformlarda, yazili, sozlii
ve/veya gorsel olarak aktarabilme (Alana 6zgii yetkinlik).

1: Az, 2. Kismi, 3. Tam




Relationship between the Course and Applied Informatics Doctorate (PhD) Curriculum

Program Outcomes

Level of

Contribution

1

2

3

Developing and intensifying knowledge in Informatics Applications area, based upon the
competency in the undergraduate level (sufficient knowledge) (knowledge).

Grasping the inter-disciplinary interaction related to Informatics Applications area
(knowledge).

fii.

The ability to use the expert-level theoretical and practical knowledge acquired in Informatics
Applications area (skill).

iv.

Interpreting and forming new types of knowledge by combining the knowledge from
Informatics Applications area and the knowledge from various other disciplines (skill).

Solving the problems faced in Informatics Applications area by making use of the research
methods (skill).

vi.

The ability to carry out a specialist study related to Informatics Applications area
independently (Competence to work independently and take responsibility).

vii.

Developing new strategic approaches to solve the unforeseen and complex problems arising in
the practical processes of Informatics Applications area and coming up with solutions while
taking responsibility (Competence to work independently and take responsibility).

viii.

Fulfilling the leader role in the environments where solutions are sought for the problems
related to Informatics Applications area (Competence to work independently and take
responsibility)

ix.

Assessing the specialist knowledge and skill gained through the study with a critical view and
directing one’s own learning process (Learning Competence).

Systematically transferring the current developments in Informatics Applications area and
one’s own work to other groups in and out of Informatics Applications area; in written, oral
and visual forms in Turkish and/or English (Communication and Social Competency).

xi.

Ability to see and develop social relationships and the norms directing these relationships with
a critical look and the ability to take action to change these when necessary. (Communication
and Social Competency).

Xii.

Using the computer software together with the information and communication technologies
efficiently and according to the needs of Informatics Applications area (Communication and
Social Competency).

xiii.

Paying regard to social, scientific, cultural and ethical values while collecting, interpreting,
practicing and announcing processes of Informatics Applications area related data and the
ability to teach these values to others (Area Specific Competency).

Xiv.

Developing strategy, policy and application plans concerning the subjects related to Informatics
Applications area and the ability to evaluate the end results of these plans within the frame of
quality processes (Area Specific Competency).

XV.

Using the knowledge and the skills for problem solving and/or application (which are
processed within the area) in inter-disciplinary studies (Area Specific Competency).

XVi.

The ability to present one’s own work within the international Informatics Applications
environments orally, visually and in written forms (Area Specific Competency).

1: Little, 2. Partial, 3. Full
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