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Doc.Dr. Yesim Isil Ulman

Turkiye Biyoetik Dernegi Baskani

Turkiye Biyoetik Dernegi’nin
Saygideger Uyeleri,

Dernegimizin Kis 2009 17.
sayisinda yine birlikteyiz. Onceki
sayimizda duyurdugumuz gibi bu
sayl, 23 Aralik 2008 tarihinde ve
27089 Sayi ile Resmi Gazete’de
yayimlanan “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik” tGzerine
goris ve degerlendirmeleri ele
alan 6zel bir sayidir. 17. sayida
sadece bu konuya deginen
makalelere yer verilmistir. Tibbi
Deontolojinin yani sira klinik
arastirmalar, farmakoloji, hukuk,
adli tip uzmanlarinin Yénetmelik
hakkindaki degerlendirmeleri
sutunlarimizda yer almaktadir.
Yazarlarin degindikleri birgok
hususun Yonetmelik ¢cikmadan
once taslak halinde iken yapilmis
bulunan elestiriler® ile
benzerlikler igerdigi dikkat
cekmektedir. Bu durum,
hazirlanmasi bu denli emek ve
zaman almis yeni yonetmeligin,
akademik uzmanlik alanlarindan
uyarilari ve elestirileri yeterince
dikkate almadan yayimlanmis

Aralik 2008-Subat 2009 etkinlikleri

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

ile ilgili degerlendirmeler

M. Cumhur izgi

Hafize Oztiirk Tiirkmen

oldugunun gostergesidir.

Bu donem etkinliklerimiz arasinda 6ne
cikan bir toplanti, Turk Tabipler Birligi-
Uzmanlik Dernegi Koordinasyon
Kurulu’nun 28 Subat 2009 tarihinde,
Ankara’da, Turk Tabipler Birligi Merkez
Konseyi’nde diizenledigi, TTB-UDEK ilag
ve Teknoloji Calisma Grubu toplantisidir.
Amacinin ilaglar ve tibbi teknolojik
uygulamalar hakkinda tibbi endistri
disinda bagimsiz bilimsel goruslerin hekim
kamuoyu ile paylasimi olan bu toplantiya
Turkiye Biyoetik Dernegi temsilcileri de
katilmislardir. Yogun ve somut érnekler
iceren oneri ve katkilarin yapildigi
toplantida yine aralarinda Turkiye
Biyoetik Dernegi temsilcisi tip etigi
uzmaninin da bulundugu bir Calisma
Grubu olusturulmaya ve toplantilarin
dizenli araliklarla devam etmesine karar
verilmistir.

Universiteleri son iki haftadir yogun
bicimde mesgul eden bir konu, Yuksek
Ogretim Kurulu Yiriitme Kurulu’nun 26

1 Civaner M. Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu’nda
ilahiyatci olmali mi? Hekim Forumu, 2008;174:68-9.
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Subat 2009 tarihinde, tip
fakultelerinde rotasyon
uygulamasina dair aldigi
karardir. Bazi buyik tip
fakultelerinde cesitli temel ve
klinik tip bilimleri anabilim
dallarindan 6gretim
tyelerinin, 6zellikle dogu
illerinde yeni agilmis bulunan
tip fakultelerine, kisa siire
icinde intikal ederek, bir yari
yildan az, dort yari yildan
fazla olmamak lizere mecburi
hizmet ile gérevlendirilmesini
talep eden bu karar, 2547
sayth YOK kanununun 41.
maddesine

devami 2. sayfada...
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Aralik 2008-Subat 2009...

dayandiriimaktadir. Karar bu haliyle ilgili
tip fakultelerinde ve tabip odalarinda
tepkiler yasanmasina neden olmus,
kamuoyunda yanki bulmus, Universiteler,
Turk Tabipler Birligi Merkez Konseyi,
istanbul Tabip OdasI Yonetim Kurulu
baskanhgi kaygi, endise ve elestirilerini
ilgili makamlarla ve kamuoyuyla
paylasmislar, hukuki sure¢ islemeye
baslamistir.

5 Mart 2009 tarihinde TTB ve Istanbul,
Ankara izmir Tabip Odalarinda es zamanl
basin toplantilari yapiimis ve basin
bildirileri yayinlanmistir. Bunun tzerine 6
Mart 2009 tarihinde Yiiksek Ogretim
Kurulu web sayfasinda bu karari tadil
eden bir baska karar yayimlamistir. Bu
kararda ise mecburi hizmet
uygulamasindan vazgecilmemekle birlikte
adaylarin rizasi, gonullulik ve kadro
taleplerinde dncelik taninmasi hususlari
vurgulanmaktadir.

Turkiye Biyoetik Dernegi, Yiuksekogretim
Kurulu’nun, 2547 sayili yasasinin 7.
maddesi uyarinca, Universitelerin
kurulmasina iliskin énerilerini,
bélimlerin, anabilim ve bilim dallarinin
acilma ve kapatilma kararlarini,
yuksekogretimin planlanmasi
gergevesinde, ylksekogretimin amaglari
ve gereksinimleri dogrultusunda
olusturmasi gerektigi gortstndedir. Bu
kararla talep edilen gecici
gorevlendirmelerin ¢ozim
olusturamayacagi, ¢6zmin
Yuksekogretim Kurulu’nun belirli bir plan
icinde 6gretim Uyesi yetistirilmesine
iliskin hukiimleri yerine getirmesinden
gegtigi fikrindedir.

Yukarida zikredilen kararla talepte
bulunulan tip fakiltelerinin ilgili
birimlerinde egitim-hizmet ve arastirma
dengesinin bozulabilecegi, egitimli
klinisyen ve temel bilimci uzman
akademisyen aciginin ortaya cikabilecegi;
bazi bélumlerde tipta uzmanlik egitimi,
ileri tedavi uygulamalari ve bilimsel
calismalar agisindan ciddi aksamalar
yaratabilecegi ve bunun da hastalarin ve
6grencilerin zararina sonuglar
dogurabilecegi kaygisini tasimaktadir.

Ayrica bu uygulama Tipta Uzmanhk
TuzUgu nden gikarilan, yakinda ydrarluge
girmesi beklenen Tipta Uzmanlik
Yénetmeligi’nde de yer almayan
alanimizin ugradigi hak kayiplarini
gindeme getirmek igin 6nemli bir vesile
olarak degerlendirmektedir.

Turkiye Biyoetik Dernegi, TTB-UDEK’e
sunulan 290 sayili 06.03.2009 tarihli resmi
raporunda, 2002 yilinda yurirlige giren
“Tipta Uzmanlik Tuzugu’nden ¢ikariimis
bulunan “Deontoloji, Tip Etigi ve Tip
Tarihi” uzmanhgina Tuzuk’te tekrar yer
verilmesi talebimizi tekrarlanmistir. Tip
Etigi, Deontoloji ve Tip Tarihi disiplininin,
tip fakiltelerinde “Deontoloji ve Tip
Tarihi” Anabilim Dallarinda verilen 3
senelik bir uzmanlik dah oldugu, bu dalin
1933 yilindan beri tip egitiminde yer
aldigi ve genel anlamiyla tarih bilinci
perspektifiyle, “Tip ahlaki’ni evrensel
gorus ve bilimsel yontem ile tip
ogrencilerine verdigi onemle ifade
edilmistir. Alanimizin Tipta Uzmanhk
Tuzugu’nde tekrar yer almasi ve uzmanlik
egitimindeki bu eksikligin giderilmesi
gerektigi 1srarla vurgulanmistir. Bu
¢abalarimizin sonu¢ vermesini diliyoruz.

Subat 2009 itibariyla Turkiye Biyoetik
Dernegi, European Society of the
Centres of Medical Ethics (EACME) Uyesi
olmustur. Ulkemizde biyoetik alanindaki
arastirmalara ufuk acabilecek, tlkemizi
ve Dernegimizi yurt disinda temsil etmeye
bir kanal olusturacak bu prestijli tyelige
basvuru surecinde verdiginiz destek igin
tekrar tesekkir ederiz.

9 Mart 2009'da istanbul'da istanbul Tabip
Odas! Kadin Haklari Komisyonu isbirliginde
Turkiye Biyoetik Dernegi VII. Tip Etigi
Sempozyumu’nu “Yeni Ureme
Teknikleri Yeni Annelikler” temasiyla,
konferans ve poster bildiri sunumlarinin
yer aldigi bir yontemle gergeklestirmistir.
Elliyi askin katihmci arasinda
akademisyenler, hekimler, kadin haklari
savunuculari, uzmanlar, saglik ¢alisanlari,
konuyla ilgili arastirmacilar, aktivistler,
lisansustl 6grencileri, Ebelik Hemsirelik
ogrencileri vardi. Toplanti boyunca, tip
etigi, kadin dogum hekimligi, psikiyatri,
sosyoloji, tarih, hukuk, siyasal bilgiler gibi

gesitli disiplinlerden donanimh
konusmacilarin etkili ve bilgilendirici
sunumlari, sorularla verimli bicimde
gelistirilmistir. Sempozyum, bdylece
multidisipliner ve interaktif tartisma
ortaminin saglandigi, bir biyoetik
toplanti niteligi kazanmis oldu. Aksam
saatlerinde hazirlanan Sonug Bildirgesi
ile bu bilimsel-akademik calismanin
sonuclari metin haline getirilmistir.
Bildirgeye hem e-Biltenimizden hem de
web sayfamizdan erisebilirsiniz.
Toplantida sunulan posterler iginde,
sunum, icerik, planlama itibariyla,
Uzm. Giilsevim Evsel (ODTU) ve Prof.
Dr. Hayriye Erbas (Ankara Universitesi
DTCF)"in birlikte hazirladiklari, “YENi
ANNELIKLER VE YENI OJENI:
SOSYOLOJIK BiR DEGERLENDIRME”
baslhkli bildiri, katihmcilarin oylari ile
birinciligi kazanmistir. Sempozyum
bildirileri kisa sure iginde Tirkiye
Biyoetik Dernegi yayini olarak
basilacaktir. Yazarlarimizi kutlar,
konferansgilarimiza ve tum
katilimcilara tesekkirlerimizi sunariz.
Tum bu siire¢ zarfinda bize devamh
destek veren ve olanaklarini seferber
eden Istanbul Tabip Odasi Yonetim
Kurulu’na, Kadin Haklari Komisyonu’na,
ITO 14 Mart etkinlikleri baskani Dr.
Hasan Ogan’a, VII. Tip Etigi
Sempozyumu Diizenleme Kurulu
tyelerine, toplantinin fikir anneleri Dr.
Giilsim Onal ve Uzm. Kizilca Yirir’e
tesekkur ederiz.

Yeni bir Biltende gérismek Uzere.

Dog.Dr. Yesim Isil Ulman

Turkiye Biyoetik Dernegi Baskani
yesimul@yahooo.com
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I: “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”

‘Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’

insanin varolusundan giiniimiize sadece
bilme arzusu sonucu gelisen bilim,
olgularini agiklamak i¢in bilgi Gretme
yolunu da belirlemistir. Uretilen
bilginin bilimsel bilgi olarak kabul
edilebilmesinin sartlarinda
ortaklasiimistir. Bilimsel bilgiyi tretmek
icin denekler tzerinde bazi
arastirmalarin yapilmasi kaginilmazdir.
“Denetimli gozlem ve gozlem
sonuglarina dayali mantiksal disinme
yolundan giderek, olgulari agiklama
gucu tasiyan hipotezler (agiklayici
genellemeler) bulma ve bunlari
dogrulama yontemi” olarak ifade edilen
bilimin taniminda da arastirmalarin
yapilacag belirtilir (1).

Teknik bir disiplin olmasi yaninda bir
bilim dali olarak kabul edilen tip icin de
arastirmalarin yapilmasi kaginilmazdir.
Oznesi ve nesnesi insan olan tip
ugrasindaki bazi arastirmalarin ise insan
Uzerinde olmasi gerekliligi aciktir.
insanlar tizerinde yapilan arastirmalarin
temel amaci, etik ilkeler dogrultusunda
insanin yararina olacak yeni bir tibbi
tani, tedavi veya tibbi olanagin
saglanmasi olmalidir.

S0z konusu arastirmalara katilacak canli
deneklerin haklarini korumak ve
boylece deger harcamamak veya en aza
indirgemek igin etik duyarhligin
olusturulmasi da ¢ok énemlidir. Bu
konuda Il. Diinya Savas! 6ncesi ve
suresince yasanan olumsuz érnekler
sonucu olusturulan Nuremberg Kodlari
ile insanlar Uzerinde yapilacak tibbi
arastirmalarda uyulmasi gereken etik
ilkeler belirlenmistir. Diinya Hekimleri
Birligi’nin 1964 yilinda Helsinki’de
toplanarak Nuremberg Kodlari tizerine
yaptiklari tartismalar sonucunda kabul
edip yayinladiklari ‘insan Gonalluleri
Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik
ilkeler’ bildirgesi ile duyarlilik
gelistirilmistir. S6z konusu ilkeler belli
araliklarla tekrar tekrar ele alinarak
giincellenmektedir (2).

Uzerine Bir Degerlendirme

Toplumda ve saglik profesyonellerinde
etik duyarliligin artirilmasi icin ilkelerin
olusturulmasi yaninda toplumun
suphelerini gidermek, arastirmada
uygulanan yéntemin bilimsellik
kriterlerini ve uluslararasi standartlarin
surdardlmesini saglamak, deneklerin
haklarini korumak amaglariyla etik
kurullarin kurulmasi s6z konusu
olmustur. Etik kurul ve benzeri
yapilanmalar son 35 yil icinde
olusturulmaya baslanmakla birlikte,
bugunkl anlamda etik kurul ilk kez
1983 yilinda ABD’de kurulmustur.
Konunun Turkiye’deki yasal temelleri
ise, 29 Ocak 1993 tarihli 21480 sayi1l
Resmi Gazete’de yayinlanarak
yurirluge giren “ilag Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik™ ile atilmistir.
Ayrica Saglik Bakanhg tarafindan 1995
yili sonunda “lyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzu” ve “lyi Laboratuar
Uygulamalari Kilavuzu” uygulamaya
konulmustur. Bu yonetmelik ve
kilavuzlar ile arastirmalarda yer alacak
olan arastirmacilarin ve deneklerin
yasal haklari guvence altina alinmis,
standartlar ve etik ilkeler belirlenmistir

).

Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik

Avrupa Birligi (AB) tyeligi icin aday tlke
konumunda olan Turkiye’de AB
standartlarina uyum saglamak ve
insanlar Uzerinde gergeklestirilecek
klinik arastirmalari diizenlemek
amaciyla 23 Aralik 2008 tarih ve 27089
sayili Resmi Gazete’de ‘Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik’
yayinlanmis ve 01.01.2009 tarihinden
itibaren yururluge girmistir (3).

Yonetmelik ana hatlari ile ele alinacak
olursa; ilk goze carpan 6zellik
olusturulan etik kurullarda tibbi etik
uzmaninin bulunmasini zorunlu
kilmasidir. S6z konusu zorunluluk, Tibbi
Etik alaninin etkinligi ve etik kurullarin

Dr. M. Cumhur izgi

niteliginin artmasi agisindan olumlu
olarak degerlendirilmesi gereken bir
husustur. Diger olumlu bir yaklasim ise
yonetmeligin, insan haklari
uygulamalarinin bireysel ve toplumsal
olarak igsellestirildigi Avrupa
Birligi’ndeki “lyi Klinik Uygulamalar’
hakkindaki direktifler géz 6niine
alinarak hazirlanmis olmasidir.

Yonetmelik maddeleri baglaminda
incelenecek olursa asagidaki noktalara
dikkat cekmenin gerekli oldugu
gorulmektedir:

...ilk goze
carpan ozellik
olusturulan etik
kurullarda tibbi
etik uzmaninin
bulunmasini
zorunlu
kilmasidir.

1) Yapilacak olan arastirmalara
katilmay1 kabul edecek
denekler saglam kisiler

olabildikleri gibi hasta kisiler de
olabilecektir. iki grup denek
icin de katilmaya gonulli
olduklari arastirmanin sonucu
hakkinda bilgi almak énemlidir.
Saglam kisilerin bilimsel bir
arastirmaya katilmalarinin
onemli nedenlerinden birisi
‘topluma yarar saglama’ olarak
tanimlanacak degeri yasama
istegidir. Arastirmanin sonucu
hakkinda bilgi alinamadigi




Yonetmelik Uzerine...

taktirde bu degerin yasanamamasi
durumu olusacaktir. Hasta kisinin ise
‘kendine yarar saglama’ gerekgesi ile
bir arastirmaya katilim icin gonillu
olacagi dusunuldugunde yine
arastirmanin sonucu hakkinda bilgi
almak isteyecegi agiktir. Tim bu
nedenlerle yonetmeligin ikinci bolim
‘Gonuallilerin korunmasiyla ilgili genel
esaslar’ bashkli 5. maddesinde
arastirmanin sonucu hakkinda
deneklerin bilgilendirilmesi ile ilgili bir
fikranin olmamasi eksiklik olarak
gorilmektedir.

2) Gebelik surecinde annenin kendi
vicudu hakkinda karar vermesi hakki ile
fetusun potansiyel kisi olarak haklarinin
varligi distinceleri gebeligin
sonlandiriimasi ile ilgili tartismalara
neden olmustur. Bu tartismalar
Tirkiye’de ‘Nufus Planlamasi Hakkinda
Kanun’ ile hukuki sonuca ulasmis ve on
haftalik gebelik siiresine kadar olan
surecte anne ve babanin istemi ile
gebeligin sonlandirilabilecegi huikm
yurarltge girmistir. On haftaliktan
biyuk fetuslar igin potansiyel birey
olarak haklarinin korunmasi amaciyla
gebeligin sonlandiriimasi, yani yasamin
sonlandiriimasi engellenmistir.
Yonetmeligin ‘Gebeler, logusalar ve
emziren kadinlarin arastirmaya istirak
etmeleri’ baslikli 8. maddesinde “...
arastirma gonullt saghgi agisindan
ongorulebilir ciddi bir risk tasimiyor ve
arastirmanin gonullilere dogrudan bir
fayda saglayacagi umuluyor ise,”
ifadesi ile fetus veya bebekten ve onun
risk durumlarindan hig s6z edilmeksizin
arastirmanin yapilabilecegi
belirtilmektedir. Bu noktada fetus veya
bebegin haklarinin goz ardi edildigi
veya sadece annenin kararina/istemine
birakildigi gériilmektedir. Ulkedeki
yasal diizenlemelerin birbirleriyle
celismemesi gerekliliginin hukuk
felsefesinin temeli oldugu agikken,
‘Nufus Planlamasi Hakkinda Kanun’ ile
korunmaya calisilan fetus haklarinin bu
yonetmelikte gz ardi edilmis olmasi
dizeltilmesi gereken bir durumdur.
Yapilacak arastirmanin fetusa veya
bebege olan etkilerinin de g6z 6niine
alindigi bir diizenleme yapilmasi
gereklidir.

3) Ozgiir istence ve diisinme
yetenegine dayanilarak karar verilen
eylemde bulunma olarak tanimlanan
ozerklik yalnizca insan igin olanakhdir.
Ancak biyolojik nedenlerle birlikte
toplumsal yasamin da geregi olarak bazi
durumlarda kisinin 6zerkligini kullanma
yeterliligi sinirlandiriimaktadir. Kisinin
her dizeyde 6zerkligini
kullanabilmesinin saglanmasi insana
duyulan sayginin geregidir. ‘Kisithlarin
arastirmaya istirak etmeleri’ baslikli 9.
madde ile kimlerin kisitli olarak kabul
edilecegi ve bu kisilerle hangi sartlarda
arastirma yapilacagi belirtilmistir. S6z
konusu bu maddede kisitlilik durumu
Tiurk Medeni Kanununun 405 ila 408.
maddelerini de icerecek sekilde
genisletilmis, maddenin a bendinde
arastirmaya katilacak kisinin yasal
temsilcisinin yazili olurunun alinmasi
gerektigi vurgulanmistir. Ancak
maddede kisith olarak tanimlanan er ve
erbaslarin, tutuklularin, sakatligi veya
deneyimsizligi nedeniyle
kisitlananlarin, savurganlarin,
malvarligini kot yonetenlerin vs.
arastirmaya katilma konusunda
kendilerinden neden kendinden yazili
olur alinmadiginin gerekgesi
vurgulanmamistir. Biling duzeyleri ile
ilgili yetersizlikleri s6z konusu olmayan
bu kisilerin ézerkliklerinin
korunmamasinin insan haklari agisindan
olumsuz bir yaklasim olacagi ortadadir.
Ayrica madde de kisith olarak kabul
edilen er, erbasin ve tutuklularin yasal
temsilcilerinin kim oldugu da agik
degildir.

4) Etik ikilemlerin ¢ézumlenmesi igin
yapilacak olan etik degerlendirme ve
etik temellendirme bagimsiz diisiinme
ile olusturulabilir. Etik uslamlamada
deger hiyerarsisinin olmamasi bunun en
temel gostergelerindendir. Ozgiir
dusuncenin olusturulabilmesi
bagimsizligini koruyabilen kurullar ile
olanakli olacaktir. Yonetmelik
incelendiginde “Etik Kurullar® baslikh
Uclincd bélumunun “Etik kurullarin
yapisi’ olarak adlandirilan 10.
maddesinde etik kurul Gyelerinin ve
etik kurullarin isleyisinin tamamen
siyasi erkin icraci organi olan Saglik
Bakanhg tarafindan belirlendigi

Dr. M. Cumhur izgi

gorilmektedir. Bu durum etik kurullarin
bagimsizhiginin korunmasinda
olumsuzluk yaratacaktir. Ayrica 11.
maddenin i bendindeki ‘Etik Kurullar
Bakanlik talimatlarini derhal yerine
getirmekle yukumludir’ ifadesi de
bagimlihigin 6nemli bir gostergedir.
Yonetmeligin timu ele alindiginda; etik
kurullari bakanhgin subesi olarak gorme
anlayisinin yonetmeligin genel ruhuna
yansidigi hissedilmektedir.

5) Yonetmeligin 10. maddesi 2.
fikrasinda etik kurullarin en az onbir ve
en gok onbes Uyeden olusacagi
belirtilmesine karsin ayni maddenin 3.
fikrasinda asgari olarak bulunmasi
gereken onbir Uye sayiimistir. Geri
kalan dort Giyenin hangi niteliklere gore
belirlenecegi konusunda agiklk
bulunmamasi ve tiim tyelerin bakanlk
tarafindan belirleneceginin ifade
edilmesi nedeniyle bu dort tyenin de
bakanlikca ve bakanhigin istemi
dogrultusunda secileceginin agik olmasi
bagimsizligin 6rselenebilecegi
distincesini hakim kilmaktadir.

6) Turk Tabipleri Birligi (TTB),
Turkiye’deki hekimler arasinda mesleki
deontolojiyi ve dayanismayi korumak
gibi gorevi olan ve bunun icin hekimler
hakkinda sorusturma agma ve ceza
verme yetkisi bulunan ve yasa ile
kurulmus bir meslek orgutidir. Etik
kurullarin yapilanmasinda TTB’nin yerel

...bilimsel bilgi tGretimi
icin yapilan bir
arastirmayi
degerlendiren etik kurul
Uyelerinin hig birisinin
bilginin merkezi olarak
yapilandirilan
Universitelerden secilme
zorunlulugunun
olmamasi ironik bir

ikilem yaratmaktadir.
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orgltlenmesi olan Tabip Odalarina yer
verilmemesi bu kurullari siyasi erkin
gucu altinda tutmak istemenin
gostergesi olarak kabul edilebilir.

7) Etik kurullarin yapisinin belirlendigi
10. maddenin 9. fikrasinda ilag ve
Eczaclilik Genel Mudurlugiince
belirlenen kurslara katilim ile ilgili
standartlar belirtilmektedir. Bu kurslari
alma zorunlulugu olan tyelerin
yonetmelikteki gibi sinirlandiriimayarak
tum dyeleri kapsamasinin kurullarin
niteligini artirma acgisindan daha faydali
olacagi dusunulmektedir. Tim
Ulkelerde oldugu gibi Turkiye’de de
yiiksek 6grenim kurumu olarak
Universiteler belirlenmis ve egitim
gorevi bu kurumlara verilmistir. Yiksek
6grenimin 6zerk olmasi gerekliligi de
vurgulanirken asil gérevi egitim olan ve
bilimsel bilgi Greten bu kurumlarin etik
kurul tiyelerinin egitimi igin
gorevlendirilmemeleri bir baska
olumsuzluk olarak karsimiza
cikmaktadir. Egitimlerin tum Uyelere
genisletilerek Universitelerin Deontoloji
Anabilim dallarinca veya uzmanlik
dernegi olarak faaliyetini strduren
Turkiye Biyoetik Dernegince
verilmesinin uygun olacagi
dusunilmektedir.

8) En temel insan hakki olan yasam
hakki ile dogrudan ilintisi nedeniyle
saglik hakki da temel insan haklarindan
kabul edilmektedir. Hak, toplumla
yapilmis bir sozlesme olarak ele
alinmasi gereken kavram olmasi
nedeniyle temel insan haklarinin
toplumun tim Uyelerini esit derecede
kapsamasi gerekmektedir. Ancak
1980’lerden baslayarak guinumuize
uzanan neoliberal politikalarin etkisiyle
tim hizmet sektorl gibi saglik
hizmetleri de piyasaya acilmakta ve
saglik hak olmaktan cikartilarak
metalastiriimaktadir. Bu politikalarin
sistemli bir sekilde Turkiye’deki
uygulamasi ise ‘Saglikta Donlistim
Programi’ adi altinda hayata
gecirilmektedir.

Ele aldigimiz yonetmelik tlkede
yapilacak olan tiim arastirmalari
kapsamaktadir. Bu durumda g¢agin
paradigmasina uygun bilginin merkezi
olarak degerlendirilen Universitelerde

yapilacak arastirmalar da bu
yonetmelige tabi olmak durumundadir.

Etik kurullarin yapisinin dizenlendigi
10. madde incelendiginde bilimsel bilgi
Uretimi icin yapilan bir arastirmayi
degerlendiren etik kurul Gyelerinin hig
birisinin bilginin merkezi olarak
yapilandirilan universitelerden secilme
zorunlulugunun olmamasi ironik bir
ikilem yaratmaktadir. Boylesi
yapilanmalarin bilginin
piyasalastiriimasina hiz katacagi aciktir.

Yénetmelikte ‘bir klinik arastirmanin
baslatiimasindan, yirutilmesinden veya
finanse edilmesinden sorumlu olan kisi,
kurum veya kurulus’ olarak tanimlanan
destekleyicinin arastirmanin basvuru,
izin, arastirmada yapilacak
degisiklikler, etik kurulun ve bakanhgin
bilgilendirilmesi, ciddi advers etkiler
icin arastirmacilarin, etik kurulun,
bakanhgin bilgilendirilmesi gibi birgok
basamaginda etkin oldugu
gorilmektedir. Destekleyicinin kar
amaci ile kurulmus ticari bir sirket
olmasi durumunda Universitelerce
Uretilen bilimsel bilginin tarafsizhgi
konusunda stiphe dogmasi
kaciniimazdir. Bu durum ayni zamanda
saglik hizmetlerindeki hasta hekim
iliskisinin temeli olan gliven duygusunun
sarsiimasina da neden olacaktir. Ayrica
destekleyicinin ticari bir kurulus
olmasinin, hak olarak kabul edilen
saghigin piyasalastiriimasini da
hizlandiracagi dustintilmektedir.

Tum bu nedenlerle ticari kuruluslarin
Universitelerde yapilacak
arastirmalardaki rollerinin kaldiriimasi
gerekliligi ortaya ¢ikmaktadir.

Arastirmalarin amaci bilimsel bilgi
tretmek olmalidir. Bu yonetmelik genel
anlamda bakildiginda uygun sartlara
sahip 6zel kuruluslarin da gonillu
insanlar Gizerinde arastirma
yapabilmesinin 6niinli agmaktadir.
Bunun yaninda “Klinik arastirmanin
yurutilmesi’ bashikli 20. maddenin d
fikrasinda destekleyicinin kendi
gorevlerinin bir kismini ticari kurulusa
devredebilecegi belirtilmektedir. Bu
durum bilimsel arastirmalara karsi
toplumsal deger erozyonuna yol
acabilecektir.
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Tum bunlarin yaninda ‘Arastirma
kayitlari ve gizlilik’ baslikli 29.
maddede arastirmayla ilgili tum
bilgilerin destekleyici tarafindan da
tutulacagi ve saklanacagi ifade
edilmektedir. Bu durum yukaridaki
sorunsalla birlikte ele alindiginda tim
bilgilerin ticari kuruluslara verilmesi
sz konusu olabilecektir. Kisi
mahremiyetinin bu denli érselenmesi
ise giiven duygusunun kaybina neden
olabilecektir.

9) Yonetmeligin 12. maddesinde ‘Klinik
arastirmalar danisma kurulu’nun
kurulus sekli, Gyeleri ve gorevlerinden
s6z edilmektedir. Olusturulacak olan bu
kurulun tyelerinden birinin ilahiyat
fakultesi 6gretim Uyesi olmasi gerektigi
2. fikra k bendinde ifade edilmistir.
Bilimsel arastirmalarin ve bilgi
dretiminin yontemleri belirlenmistir ve
bu belirlenmeler arasinda dini bakis
gerekliligi yoktur. Bir bilginin dini
kurallara uygun olmamasi bilimsel
olmamasini gerektirmeyecegi icin
boylesi bir kurulda ilahiyat Fakiiltesi
ogretim Uyesine gerek olmadigi
disunulmektedir.

10) “Etik kurullarin gérev ve yetkileri’
baslikli 11. maddede etik kurullarin
gorevleri arasinda “diger tim klinik

arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik

yonden gorus belirtir’ ifadesi yer
almaktadir. “Etik kurullarin yapisi’
bashkli 10. maddenin g bendinde ise
‘saglik meslegi mensubu olmayan,
saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta
calismayan ve klinik arastirmalarla ilgisi
bulunmayan herhangi tniversite
mezunu’ bir Gyenin de etik kurulda yer
almasi gerekliligi belirtilmistir. Bilimsel
ve etik yonden goris belirtebilmek bilgi
birikimi gerektiren bir durumdur. S6zi
edilen kurul tyeligi, konu ile ilgili
herhangi bir bilgi birikimi olmayan
kisinin kurulda sadece deneyimleri
dogrultusunda gorus belirtmesine neden
olur. Bu durum ise, kurulun
bilimselligine golge dustirmekte ve
populist bir yaklasim olarak
degerlendirilmektedir.

11) Etik kurullarin planlanan bir
arastirma ile ilgili olarak uygulama
6ncesi hazirlanacak dosya uzerinden
karar vermeleri soz konusudur. Ancak
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arastirmanin hazirlanan dosyaya uygun
surduraldigi konusunda da etik
kurullara denetim yetkisi verilmesi ve
sz konusu denetimin goérev olarak
atfedilmesi gerekmektedir.
Yonetmelikte bdylesi gérevlendirmenin
olmamasi bir eksiklik olarak
degerlendirilmektedir.

12) Saglik hizmeti sunumu icerdigi deger
yukleri yaninda saglik is gérenleri
acisindan bir meslek olarak ele
alinmahdir. Tirk Dil Kurumu tarafindan
‘belli bir egitim ile kazanilan sistemli
bilgi ve becerilere dayali, insanlara
yararli mal tretmek, hizmet vermek ve
karsiliginda para kazanmak icin yapilan,
kurallari belirlenmis is” olarak
tanimlanan meslek kavraminin
kapsaminda para kazanmak bileseni de
mevcuttur. Mesleginin getirdigi
sorumluluk ve yogun is temposu yaninda
etik kurul tyeligi gibi ek bir
sorumlulukla yiiklenen tyelerin
emeklerinin karsihiginin da
Ucretlendirilmesi gerekmektedir.
Yonetmelikte bu konuda bir madde
olmamasi eksiklik olarak
degerlendirilmektedir.

Yonetmeligin tim bu olumlu ve olumsuz
elestiriler dogrultusunda ivedilikle
tekrar ele alinarak etik duyarlilikla
yenilenmesi gerektigi disinilmektedir.
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Yonetmelik

Yrd.Dog.Dr. Hafize Oztiirk Tirkmen

insanlar tizerinde klinik arastirmalarla
ilgili gelistirilmis olan bilimsel ve etik
standartlar basta Diinya Hekimler Birligi
Helsinki Bildirgesi, WHO ve CIOMS
tarafindan hazirlanan insan Deneklerle
ilgili Biyomedikal Arastirmalarda Uluslar
aras! Etik Yol Gosterici Kurallar ve lyi
Klinik Uygulamalar Klavuzlari olmak
Uzere bircok uluslararasi belgede yer
almakta ve ¢esitli ulusal yasal
diizenlemelerin hazirlanmasina temel
dayanak olusturmaktadir. Evrensel
olarak kabul géren bu yol gosterici
kurallar farmasotik arastirmalar, tibbi
ve cerrahi ydntemler, tibbi aygitlar,
biyolojik érnekler de icinde olmak lzere
tim biyomedikal arastirmalar ile
epidemiyolojik, sosyal ve psikolojik
arastirmalarin insan onuruna saygi
perspektifi icinde gonullulerin
onurunun, haklarinin, givenliginin ve
esenliginin korunmasini giivenceye
almak yani sira arastirmalarin bilimsel
acidan gecerliligi/guvenilirligine de
katkida bulunma amaci tasimaktadir.

“Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik™

Bu baglamda tlkemizdeki ilag
arastirmalar da, 1993 yilindan beri
yurirliukte olan ilag Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik hiikimlerine gore
yurutilmektedir. Ancak 3 yil gibi uzun
bir hazirhk déneminden sonra 23 Aralik
2008 tarih ve 27089 sayili Resmi
Gazete’de yayinlanarak 1 Ocak 2009°da
yururlage giren “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik™, eski
Yonetmelige gore pek cok yeniligi
getirmekle birlikte Uzerinde tartisiimasi
gereken pek ¢ok konuyu da giindeme
getirmektedir. ilk bakista 3 yil 6nce
hazirlanan taslak icerigine konuyla ilgili
akademik cevrelerden, etik kurullardan,
uzmanlik derneklerinden ve meslek
orgutlerinden gelen elestiri ve
degerlendirmelerin yeterince gz
6nuinde bulundurulmadan kabul edildigi
izlenimi veren Yonetmelige iliskin temel
degerlendirmeler asagida yer

almaktadir.

1. Avrupa Birligi standartlari ve
direktiflerine paralel olarak, Saghk
Bakanhgi Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikmunde Kararname ile Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu temel
dayanak alinarak hazirlandigi belirtilen
Yonetmelik 8 bolum ve 37 maddeden
olusmaktadir.

2. Yonetmeligin amaci insanlar
Uzerindeki klinik arastirmalarin
tasarimi, yuratilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, raporlanmasi ve gecerliligi
konularinda bilimsel ve etik
standartlarin saglanmasi ve gonulltlerin
haklarinin korunmasina iliskin usul ve
esaslari belirlemektir. Kapsaminda ise
klinik ila¢ arastirmalari, ilag disi klinik
arastirmalar, tibbi cihazlarla yapilan
arastirmalar, yeni cerrahi yontem
arastirmalari, biyoesdegerlik ve
biyoyararlanim calismalari ile tedavi
amacl denemeler yer almaktadir.
Gozlemsel ¢alismalar, insani amagch
ilaca erken erisim programlari ve ilag
disi standart tedavi uygulamalari
Yonetmelik kapsami disindadir. Bu amag
ve kapsam, insanlar Gzerindeki tim
biyomedikal arastirmalarin butinsel ve
standart bir yapiyla ayni Yénetmelik
gercevesinde degerlendirilmesi
acisindan olumlu bir ézelliktir.

3. Yonetmeligin 2. bolumu arastirmaya
katilan gonullilerin korunmasi,
aydinlatilmis onam sureci ve sorumluluk
konularini ele almaktadir. Arastirmaya
katilan gonalliler icin sigorta guvencesi
ve zorunlu harcamalar (yol masrafi vb.)
disinda gonillilere arastirmaya
katilimdan dolayi herhangi bir ikna edici
tesvik ya da mali teklifte
bulunulamayacagi hikme
baglanmaktadir (Madde 5/8).
Gonullilerin arastirmaya katilim
kararini herhangi bir etki (yoksulluk,
caresizlik vb.) ya da baski altinda
kalmaksizin bagimsiz ve 6zgur istenciyle
vermesi temeline dayanan bu yaklasim,
etik acisindan savunulmasi gereken bir
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noktadir. Ancak Yonetmeligin 11/6
maddesinde bu temel hikimle celisik
olarak gonulll icin uygun bulunan 6dul
ve telafi diizenlemelerinin etik olup
olmadiginin incelenmesinden soz
edilmekte, 19/2 maddede de ilgili
Genel Mudurlugun gondlltlerin
arastirmaya katilimiyla ilgili
ddullendirmeye iliskin butceyi
degerlendirmesi dile getirilmektedir.
Gonallulerin maddi olarak
odullendirilmesi gibi etik acisindan
onemli bir konuda Yonetmelik
maddeleri arasindaki bu geliskinin
giderilmesi uygun olacaktir.

4. Yonetmeligin 5/b maddesinde
cocuklar, gebeler, logusa ve emziren
kadinlar ile kisitlilarin arastirmadan
dogrudan yarar saglayacagi ve
arastirmanin gonulla saghgi agisindan
ciddi risk tasimayacagl durumlarda
gonullt oluru ile birlikte Etik Kurulun ve
Bakanhgin izniyle arastirmaya
katilabilecegi dile getirilmektedir. 6/c
maddesinde ise gonullinin olur
verememesi durumunda yasal
temsilcinin yetkili oldugu
belirtilmektedir. Yonetmeligim 7.,8. ve
9. maddelerinde sirasiyla ¢ocuklarin,
gebe-logusa-emziren kadinlarin ve
kisithilarin arastirmaya katilimi ele
alinmaktadir. Bu gruplar, tibbi
arastirma etigi terminolojisinde “riskli
gruplar” olarak tanimlanmakta ve
arastirmalarda 6zel énlemlerle
korunmasi konusunda duyarlilik
gosterilmesi gerektigi bilinmektedir. Hal
bdyleyken 7.,8. ve 9. maddelerin
iceriginden cocuklar, gebe-logusa-
emziren kadin ve kisithlarin kendilerine
verilen bilgiyi degerlendirme ve karar
verme kapasitesine sahip olmalarinin
sadece arastirmaya katilimi reddetme
asamasinda dikkate alinacagi,
arastirmaya katilimi kabul etme ve
yazili onam verme asamasinda ise yasal
temsilcinin yetkili olacagi
anlasiimaktadir. Oysa glincel tibbi etik
paradigmalari ve uluslararasi kabul
goren yazili bildirgeler (Hasta Haklari
Bildirgesi 2005 versiyonu, Helsinki
Bildirgesi 2008 versiyonu vb.),
cocuklarin ve kisithlarin arastirmaya
katilim konusunda kendilerine verilen

bilgiyi anlama, kavrama, uslamlama ve
degerlendirme kapasitelerinin olanak
verdigi 6l¢lide aydinlatilmis onam
surecine katilmalarini desteklemekte,
yasal temsilcinin yazili onaminin yani
sira kendilerinden de onay alinmasini
onermektedir. Ornegin anlama,
degerlendirme ve uslamlama
kapasitesine sahip 17 yasindaki bir
gocugun ve ayni kapasitelere sahip ciddi
psikiyatrik bir hastaligi olmayan tutuklu-
hikiumlu ya da erlerin kendileri
Uizerinde ylrutilecek bir arastirmaya
katilimi kabul etme kararini yok
saymanin ya da g6z ardi etmenin ve
yasal temsilciyi tek karar verici olarak
yetkilendirmenin etik agisindan
savunulacak bir yani olmasa gerektir.
Bu baglamda Yonetmeligin ilgili

Etik Kurullar,
biyomedikal
arastirmalarin
bilimsel ve etik
standartlara gore
yapilmasi,
degerlendirilmesi ve
izlenmesi acisindan
vazgecilmez bir

6neme sahiptir.

bélimunde ¢ocuklar ve kisitlilarin
aydinlatilmis onam surecine
katilimlarinin her asama (kabul, red,
arastirmadan ¢ikma vb.) igin agikhga
kavusturulmasi uygun olacaktir.

5. Yonetmeligin 3. bolumu etik kurullari
konu edinmektedir. Etik Kurullar,
biyomedikal arastirmalarin bilimsel ve
etik standartlara gore yapilmasi,
degerlendirilmesi ve izlenmesi agisindan
vazgecilmez bir 6Gneme sahiptir. Yakin
tarihimiz etik kurullarin olusturulmasi,
Uye bilesimi, ¢calisma ve karar verme
yontemleri, degerlendirme odlcutleri ve
ilkeleri konusunda dinamik bir strecte
gelistirilmis sayisiz yazili belge ile

“Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik™
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doludur. 1947°de kabul edilen
Nuremberg Kodu ile baslayan bu siregte
ilk akla gelenler arasinda giincel
gelismeler isiginda strekli yenilenen
Helsinki Bildirgesi, CIOMS ve WHO
tarafindan hazirlanan insan Deneklerle
ilgili Biyomedikal Arastirmalar icin
Uluslararasi Yol Gosterici Etik Kurallar,
iyi Klinik Uygulamalar ve lyi Laboratuar
Uygulamalari Kilavuzlari, WHO
tarafindan hazirlanan Biyomedikal
Arastirmalari Degerlendiren Etik
Komiteler igin Uygulama Kurallari,
UNESCO Bilim ve Teknoloji Etigi Bolumu
tarafindan hazirlanan Biyoetik
Kurallarin Olusturulmasi Klavuzu ve
Biyoetik Kurullar Isbasinda: Calisma
Bicimleri ve Politikalar Klavuzu
sayilabilir. S6zu edilen evrensel nitelikli
metinlerin hepsinde etik kurullarin
nitelikleri ayrintili olarak tanimlanmis
ve vazgecilmez ozellikleri
belirlenmistir. Bu temel niteliklerden
biri etik kurullarin bagimsizhgidir.
Bagimsizlik ilkesi etik kurullarin dizeyi
(ulusal, bolgesel, yerel), amaci /bigimi
(politika belirleyen danisma kurulu,
saglik gahisani birligi kurulu, hastane
etik kurulu, arastirma etik kurulu) ve
suresi (stirekli ya da gegici) ne olursa
olsun korunmasi gereken temel
ilkelerden biridir ve gerek etik
kurullarin olusturulmasi gerekse
¢alisma, degerlendirme ve karar verme
surecinde gegerli kilinmasi gereken bir
ilkedir. Ozellikle klinik arastirma etik
kurullari iin 6zel 6nem tasiyan bu ilke
kurulun olusturulmasi, ¢alismasi ve
karar vermesi asamalarinda icinde
bulundugu kurum yénetiminden, her
turld politika ve siyasetten, uzmanlik
alanlarindan, dinden, pazar etkileri ve
destekleyiciden bagimsizlig
icermektedir. Bu baglamda
Yonetmeligin etik kurullara iliskin
hiuktumlerinin yukarida dile getirilen
temel yaklasima aykiri bir icerik tasidigi
aciktir. Etik kurullarin nerede ve hangi
saylida olusturulacagina, kimlerin etik
kurul Uyesi olacagina, sekreteryasinin
nerede yurutilecegine karar veren tek
yapi Saglik Bakanhgidir. Etik Kurula
arastirma basvurularinin destekleyici
tarafindan yapildigi ve arastirma
suresince sorumlu arastirmaci yerine
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destekleyiciyle muhataplik iliskisinin
kuruldugu bir etik kurulun
destekleyiciden bagimsiz oldugunu
diisinmek gli¢ olsa gerektir. Etik kurul
olusturulmasi kararlastirilan bir bélgede
kurumlarin yani sira bireylerin etik kurul
tyesi olma basvurusunda bulunmasi ve
atamanin Bakanlik tarafindan yapilacak
olmasi etik kurul Uyelerinin politikadan
bagimsizligi ilkesini tartisilir duruma
getirme riski tasimaktadir. Bir kurumdan
en fazla 5 kisinin etik kurul tyesi
olabilecegi hiikmu, biyomedikal
arastirmalarin en fazla ve asil yapildigi
yerler olan tip fakiltelerinin daha kurulun
olusturulma surecinde karar
mekanizmasinin merkezinden
uzaklastirilmasi riski tasimaktadir. Asil
amaci saghk hizmeti sunmak olan 6zel
sektdrde bilimsel arastirma yapma

Bagimsizlik ilkesi
etik kurullarin
dizeyi, amaci /
bicimi ve siresi ne
olursa olsun
korunmasi gereken
temel ilkelerden
biridir.

olanagi saglayan Yonetmelik, gerek etik
kurul bilesimi gerekse cok merkezli bir
arastirma onayinin tek merkezde alinmis
olmasinin yeterli oldugu yontindeki
hikmi nedeniyle tip fakiltelerinin
kurumsal 6zerklik niteligine olumsuz
etkide bulunma riski tasimaktadir. Etik
kurullarin basvuru dosyasini
degerlendirdikten sonra sadece
gorislerini Bakanhigin ilag ve Eczacilik
Genel Mudurlugi ya da Tedavi Hizmetleri
Genel Mudurlugi’ne bildirmeleri,
calismaya onay vermis olsalar bile ilgili
Madirluklerin izni olmadan ¢alismanin
baslatilamayacagi yerel etik kurullarin
karar mekanizmasinin neresinde yer

aldiginin sorgulanmasina yol agmaktadir.
Arastirmaya baslanmasi konusunda etik
kurul onayinin yeterli gérilmemesi ve
Genel Mudurlik izni kosulu getirilmesi,
alanlarinda yeterliligi kanitlanmis, bilimsel
ve etik bilgi ve becerisine sahip etik kurul
Uyelerinin, bu gorevleri nedeniyle
verdikleri nitelikli emegi g6z ardi etmek
baglaminda da etik agidan sorun
olusturmaktadir. Etik Kurul sekreteryasinin

il saglik mudurlugiunde gorev almasi da etik

kurullarin politik ve siyasal etkilerden

bagimsiz olma ilkesine aykirilik tasidigi gibi

farkl yasa ve yonetmeliklere gore calisan
kurumlarin (Universitelerin tip fakilteleri,
ozel hastaneler, Saglik Bakanligina bagh
egitim-arastirma kurumlari) etik kurul
calismalari araciligiyla Saglik Bakanligi
etkisine aclk hale getirmektedir.

6. Yonetmeligin 4. bolumu Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu’nun
olusturulmasi, gorev ve yetkileri konusunu

hikme baglamaktadir. Klinik arastirmalarla

ilgili konularda Bakanliga bilimsel ve etik
yonden goris bildirmek tzere, Bakanhk
onaylyla ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigi
bunyesinde olusturulan bu kurul yirmi
tyeden olusmaktadir. Kurul Gyeleri
arasinda bulunan Turk Tabipleri Birligi,
Turk Eczacilari Birligi, Turk Dis Hekimleri
Birligi, Turkiye Barolar Birligi
temsilcilerinin, her meslek birligi

tarafindan 6nerilen Ug¢ kisiden birinin Bakan

tarafindan “goérevlendirilmesi” ile
belirlenmesi, Yonetmeligin genel ruhunun
en iyi gostergesi olsa gerektir. Uyelerini,
bu tlkenin neredeyse en iyi egitim gormus
kisilerinin olusturdugu ve meslekleri
konusunda yeterince orgutsel bilgi ve
deneyime sahip meslek birliklerinin, Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu’nda gorev
alacak temsilcilerini segme ve belirleme
yetkisinden alikoyan bu yaklasim,
merkezilesme konusundaki egilimin ne
kadar giclii oldugunu gostermesi agisindan
ilgingtir.

Sonug

Sonug olarak, yururliige girmis olan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik,

biyomedikal arastirmalarin bilimsel
standartlar ve etik ilkelere uygun olarak

yuruttulmesi ve izlenmesi baglaminda ulusal

diizeyde tek bir yasal diizenlemenin

Yrd.Dog.Dr. Hafize O. Tirkmen

olusturulmus olmasi agisindan olumlu bir
asamadir. Ancak igerigi ve temel
paradigmasi, yukarida dile getirilen
celiskiler, eksiklikler, evrensel
gegerliligi olan yazili dizenlemelere
uygunluk agisindan tasidigi kimi
keyfilikler (etik kurul tye bilesimi
konusunda evrensel ilkelere uyma ancak
tye ve kurulun bagimsizhigini goz ardi
etme vb) yasal duzenlemeyi tartisilir
duruma getirmektedir. Kuskusuz ulusal
dizeyde merkezi otoritenin klinik
arastirmalarin tum yonleriyle ilgili
standart calisma prosedurlerini
belirlemesi gerekmektedir; ancak bu
gerekliligin, giicin ve kararin her
diizeyde merkezilestirilerek konuyla
ilgili cok sayida tarafin karar
streglerinin dis halkalarina dogru
itilmesine yol agmak yerine, onlari karar
sureclerinin aktif katihmcilar haline
doénlstirme cabasi biciminde
yorumlanmasi uygun olacaktir.
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...gucin ve kararin her
dizeyde
merkezilestirilerek
konuyla ilgili cok
saylda tarafin karar
sureclerinin dig
halkalarina dogru
itilmesine yol agcmak
yerine, onlari karar
sureclerinin aktif
katilimcilari haline
donusturme cabasi
biciminde
yorumlanmasi uygun
olacaktir.
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“Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik™

Klinik arastirmalar ile ilgili yeni yonetmelik,
yeni ciddi sorunlar icermektedir

22 Aralik 2008’de Resmi Gazete’de
yayinlanan Klinik arastirmalar ile ilgili
yonetmelikte, eski yonetmelige gore
o6nemli degisiklikler yapilmis oldugu
dikkati cekmekle birlikte; esasen yeni bir
takim ciddi sorunlar icermektedir.

Genel elestiriler

e Yeni yonetmelikteki en dikkat ¢ekici,
tehlikeli degisiklik sudur: Yeni
yonetmelige gore “yerel” etik kurullarin
yerine, bir tir “bolgesel” etik kurullar
olusturulmus; boylece bugiine kadar
onemli gorevler Gstlenmis bulunan yerel
etik kurullar ortadan kaldiriimistir. Yeni
etik kurullarinin olusturulma kriterleri
ise tamamen belirsizdir; tim yetki ve
keyfiyet esasen bakanligin birokratlarina
birakilmistir. Boylece, yetkinligini
kanitlamis Universite ve egitim veren
biiyuk hastane etik kurullarinin devre
disi birakilmis olmasi, hem buydk bir
haksizlik; hem de merkezilesmeye, is
yukine, hantallasmaya yol agabilecek
olumsuz bir gelismedir. Yeni merkezi
etik kurullarinin, yalnizca bu konu ile
ilgilenseler dahi, is yuki ve buna bagli
ylizeysel incelemeler nedeniyle hata
yapmalari kacinilmaz gérilmektedir.

e Yeni yonetmelikte kurul tyelerinin
seciminde bakanhgin etkisi ve agirligi
cok arttiriimis; “etik” sdyleme uymayan,
buyurgan bir dil kullaniimistir. Yeni
yonetmeligin, etik kurulun gérev
yetkileri bashklh 11. maddesinin son
cumlesinde “Etik Kurullar Bakanlik
talimatlarini derhal yerine getirmekle
yukumlidir” denmektedir. Boylece,
etik kurullarin “bagimsizlik” ilkesi
ortadan kaldiriimis, dogrudan bakanhk
emri ve talimati ile ¢calisan kurul
statlistine donusturilmustir. Bu
yaklasim, bizatihi etik disidir ve
yonetmeligin ruhuna hakim olan
anlayistir.

o Klinik arastirmalar danisma kurulunun
teskili ile ilgili 12. madde ag¢isindan da
benzer bir durum séz konusudur. Bu
kurulun bilesiminde yer alacak

uzmanlarin, ilgili uzmanhk derneklerinin
“board” kurullari tarafindan 6nerilmesi
ve basta Tirk Tabipler Birligi olmak
Uzere sivil mesleki orgltlerin
temsiliyetinin (6gretim Uyesi olma, en az
10 yil deneyim gibi kosullar gozetilerek)
agirlikli olmasi gerekirdi. Bugiin artik
Avrupa’da, etik kurul ve benzeri
olusumlarda “sivil” mesleki toplum
kuruluslarinin temsiliyetine agirhik
verilmesi anlayisi benimsenmistir. Bu
anlayis bir yana, yeni yonetmelikte
bakanliga “TTB, TEB gibi sivil toplum
orgutleri tger temsilci bildirecek,
bakanlik bunlardan istedigini
atayacaktir” seklinde bir keyfiyet
taninmistir.

o Klinik arastirmalar danisma kurulunda,
daha 6nce etik kurul teskilinde yer
almayan “ilahiyat fakiltesinden bir

6gretim tyesi” eklenmesi hususu
tartismaya agiktir. Her ne kadar bazi
Ulkelerde veya eyaletlerde dini
kurumlarin etkisine bagl olarak benzer
bir temsiliyet s6z konusu ise de; bunun
bizdeki “laik”, “sosyal” hassasiyetlerle
tanimlanmis mevcut sistemimizde yeri
tartismahdir. Danisma kurulundaki
ilahiyatgi bir Gyenin, her hangi bir etik
ikilemde; bizdeki farkli din, mezhep ve
inan¢ gruplarindan hangisine uygun bir
yaklasimda bulunacagi sorusuna, saglikli
bir yanit verilebilmesi olanaksizdir.
Bugiine kadar benzer konulardaki
ilahiyat kaynakli dini goruslerin, diyanet
fetvalarinin nitelikleri dikkate
alindiginda (bu goruslerin hangi dine,
inanca veya mezhebe uygunlugu siklikla
tartisma konusu olmaktadir); bundan
sonra klinik arastirmalar danisma
kurullarinda yeni tir ilging tartismalarin
yasanabilecegini; klinik arastirmalar
acisindan “bilimsel” ve “dini”
yaklasimlar arasinda ciddi ikilemlere yol
agabilecegini tahmin etmek, yersiz
olmayacaktir.

Ozel elestiriler

e Etik kurullarin yapisi ile ilgili 10.
maddedeki; uzmanlik alanlari

Prof.Dr. Sermet Kog¢

temsiliyeti, 6nceki tiziige gore daha
kapsamli tanimlanmis olmasi yararli
gorulmekle birlikte, dzellikle tip ve
hukuku birlestiren dahili tip bilimleri
icerisinde yer alan “adli tip”
uzmanligina, kurulun zorunlu tyeleri
arasinda yer verilmemis olmasi
kanaatimce onemli bir eksikliktir.
Uygulamada zaten mevcut etik kurullarin
gogunda “adli tip” 6gretim Uyeleri yer
almakta; 6zellikle “hekimin yasal
sorumluklari”, “tibbi uygulama hatalar1”
basta olmak lzere; tip ile hukuku
birlestiren bir¢ok konuda, etik-hukuksak
sorunlar ikileminde énemli bir rol
ustlenmekte idi. Ulkemizde, adli tip,
“dahili tip bilimleri” arasinda yer
almakta ve ilgi alani 6nemli 6lclide
“klinik” adli- tibbi konularini
icermektedir. Bu durum, adli tibbin
genel olarak “adli patoloji” ile sinirli
oldugu kita Avrupasindan farkh bir
ozelliktir. Her ne kadar alani
tanimlanmayan diger Uyelerden birinin
“adli tip uzmani” olarak tercihi
mumkin ise de, uygulamada etik
kurullara basvuran, adli tip alanini
ilgilendiren konularla siklikla
karsilasiimasi; bir sorun olarak gz
oninde bulundurulmamistir. Oysa,
bugune kadar etik kurullarda bu tarz
konularin adli tip uzmanlarina
danisilarak ¢oziimlendigi de bir
gercektir.

Kisaca, Resmi Gazete’de yayinlanan
klinik arastirmalar ile ilgili yeni
yonetmelik uygulamaya gegmeden
acilen; konu ile ilgili akademisyenlerin
gorusleri dikkate alinarak tekrar gbzden
gegirilmeli, degistirilmeli veya en
azindan ek maddeler ile
guglendirilmelidir.

Prof.Dr. Sermet Kog

i.U. Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Adli Tip
Anabilim Dali ve /. U. Adli Tip Enstitiisii
Ogretim Uyesi, 1.U. Cerrahpaga Tip
Fakiltesi Etik Kurul Uyesi.
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29 Ocak 1993 tarihinde Resmi Gazete’de
yayinlanarak yururlige giren ve
hazirlanmasinda Sn. Prof. Dr. S. Oguz
Kayaalp, Sn. Prof. Dr. I. Hakki Ayhan ve
Sn. Prof. Dr. ilker Kanzik’in biiyiik
katkilari oldugu “ilag Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik”, gunin kosullari
g6z 6nuine alininca, son derece ¢agdas bir
sekilde hazirlanmis ve ilag klinik
arastirmalari ile ilgili nemli bir eksigi
doldurmustur. istanbul Universitesi’nde
de istanbul Tip, Cerrahpasa Tip ve Dis
Hekimligi Fakultelerinin Birimlerinde ve
bagl diger saghk kuruluslarinda, istanbul
Universitesine bagh Enstitii, Merkez ve
benzeri kuruluslarinda hasta veya saglam
insan deneklerinde yapilacak her turlt
biyomedikal arastirmanin etik kurallara
uygun yapilabilmesinin saglanmasi igin de
basta Sn. Prof. Dr. Esat Eskazan olmak
tizere pek gok hocamizin katkilariyla “I.0.
Tibbi Etik Kurul Yonergesi” ¢ikartiimis ve
Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Tibbi, Cerrahi ve
ilag Arastirmalari Etik Kurulu bu yénerge
huktmlerine gore olusturulmustur. 1993
yilindan beri gegen ¢ok uzun zaman
surecinde yeni ortaya cikan ihtiyaclari
karsilayabilmek ve duzenleyebilmek igin,
Uizerinde en azindan 8 yil ugrasildiktan ve
pek cok sonuglanamama evresi
gegirildikten sonra, “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik” 23 Aralik 2008
tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak
yirarlige girmistir. Oncelikle bu
yonetmeligin yururltge girmesinde emegi
gecen herkesi kutluyorum ve olusabilecek
sakincalarin da zaman iginde
giderilebilecegini umuyorum. Bu yazida iki
yonetmelik arasindaki farklar agisindan
kisisel goruslerimi ortaya koyacagim.
Yazinin amaci olabilecek tim
degisiklikleri bir tutanak altina almak
degil, bu islerin tam merkezinde meslegini
strduren bir 6gretim tyesi olarak bende
olusan kanaatler hakkinda ipuclari
sunmay!1 dustndyorum.

Simdi iki yonetmelik arasinda bir dénemde
yasiyoruz. “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yoénetmelik hiktumlerince mevcut etik
kurullar 30 Haziran 2009 tarihine kadar

gorevini sirdurecektir. Aslinda iki
yonetmelige de uymamiz gereken bir
dénemdeyiz. Bir yandan “eski” etik
kurullar “eski yonetmelik™ hilkiimlerine
gore dosya kabul etme ve karar verme
yetkisine sahiptir ve faaliyetlerini
strdurmektedirler. Bir yandan da Saglk
Bakanlik’1 (yazida bundan sonra
“Bakanhk” ifadesiyle yer alacaktir) kendi
icindeki yapilanmasini daha hizli bir
sekilde yenileyerek artik kendisine
yapilacak basvurulari da hizla yeni
yonetmelik hikimlerine uyarlamis ve bu
konuda taraflari da bilgilendirmistir.
Bakanlik bir yandan da yeni olusturulacak
etik kurullarin omurgasini olusturmak
tizere kurslar diizenlemekte ve 30 Haziran
2009 tarihinden sonra bir bosluk
olusmamasi i¢in elinden gelen gayreti
gostermektedir. ilag Eczacilik Genel
Mudarligt’nln internet sitesinde
(www.iegm.gov.tr) Bakanlik’in bu
konudaki faaliyetleri ve yeni etik kurul
olusturmak icin nasil basvurulmasi
gerektigi yer almaktadir.

Peki simdi neler degisecek? Bu sorunun
yanitini alabilmek icin yonetmeliklerin
bazi hiikiimlerini karsilastiracagim. Bu
yaziya koydugum basliktan da anlasilacagi
tzere ilk yonetmelik sadece “ilag
arastirmalan” ile ilgileniyordu, simdi
kapsami genisletilerek tim “klinik
arastirmalar” yonetmelik hiukimlerine
dahil edilmistir ve bu durum son derecede
olumludur. Yonetmelikte “Her tirld klinik
arastirma, bu maddeye gore teskil edilen
Etik Kurul tarafindan degerlendirilir. ilag
klinik arastirmalari ile ilag disi klinik
arastirmalar icin ayri bir Etik Kurul
olusturulamaz (Ugiincii Bélim, Madde 10,
12. fikra)” hiikmuyle bu durum da net bir
sekilde ortaya konmustur. Her ne kadar
“Bu Yonetmeligin kapsami icinde kalan
konularda, baska kuruluslarca Etik Kurul
veya benzeri herhangi bir kurul
olusturulamaz (Ugtincii Béliim, Madde 10,
14. fikra)” hitkmii mevcutsa da istanbul
Universitesi bir an énce “I.0. Tibbi Etik
Kurul Yénergesi”ni yururlukten kaldirip,
“Klinik Arastirmalar Hakkinda

Yonetmelik™ uyarinca yapilmasina etik
acidan izin verilen klinik calismalarin
kendi kurumumuzda hangi kurallar
uyarinca yapilacagini belirlemelidir. Baska
bir deyisle biz kendi etik kurul
yonergemizi hazirlayarak ve bu ydnergeye
“ilag dig1”” arastirmalari da dahil ederek
eski yonetmelikten daha énde
duruyorduk, ancak simdi yonergemiz
Bakanlik tarafindan cikarilan yonetmelikle
artik 30 Haziran 2009’dan itibaren
gegersiz olacak ve bu agigimizi bir an
once kapatmaliyiz.

Yénetmelikler arasinda en temel fark eski
ve yeni etik kurullarin yapilandirilmasidir.
Eski yonetmelige gore etik kurullari her
kurum kendi kurallarina gére Bakanlik’in
koydugu asgari kurallari da g6z 6niine
alarak olusturuyordu. Cerrahpasa Tip
Fakultesi’nde etik kurulari olustururken
izin verdigimiz pek ¢ok ¢alisma FDA ( Food
and Drug Administration) ve/veya
EMEA’ya (European Medicines Agency) ilag
ruhsati almak uzere sunulan erken faz ilag
calismasi oldugu icin, etik kurulumuzu,
olusturdugumuz doktimanlari ve dosyalari
inceleme tarzimizi, ICH-GCP
(International Conference on
Harmonisation / WHO Good Clinical
Practice) standartlarina da uyarladik. Yani
baska bir deyisle yonetmelik ¢agin
gerisinde kalmis olsa da kurumumuz yeni
yonetmeligin ruhunu olusturan
dayanaklari dogrudan takip ediyordu.
Buradan anlasiimasi gereken aslinda
Cerrahpasa Tip Fakultesi’nde
yapilandiriimis etik kurul buguniin
gerisinde degildi, ancak Turkiye’deki tim
etik kurullarin ayni standardi olusturmus
oldugunu séylemem tabii ki mimkun degil
(Bakanlik tarafindan taninan yerel etik
kurullarin tam listesine www.iegm.gov.tr/
beseritibbiurun/klinikarastirmalari/
yereletikkurullar/Pages/default.aspx
adresinden ulasabilirsiniz).Yeni
yonetmelik bu konuda eksikligin farkina
vararak etik kurullarin standartlarinin
ylkseltilmesi i¢in pek ¢ok 6nlem almistir.
Bu agidan verebilecegim 6rnekler
yoneticilerin etik kurullarda yer
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alamayacak olmasi, bir etik kurul i¢inde
ayni kurumdan en fazla 5 kisinin yer
alabilecek olmasi, bir etik kurul tyesinin
baska bir etik kurulda gérev alamayacak
olmasi ve ayni etik kurulda kardes, anne,
baba, ¢ocuk ve eslerden yalnizca birinin
gorev alabilecek olmasi, etik kurul
tyelerinin goreve baslamadan énce
“gizlilik anlasmalar1” yapmalari
olumludur. Bakanhk’in etik kurulu
denetleyebilmesi, tespit edilen aykiri
hususlari rapor edebilmesi ve mevzuata
aykiriligin stirmesi durumunda etik kurulu
kaldirma yetkisi de olumludur. Ancak,
bana gore olumsuz olan bir sey etik
kurullarin dogrudan “Bakanlik memuru”
statusine de getirilmesidir.

Bu kanaatimi olusturan yonetmelik
hikumlerinden 6érnekler:

“Etik Kurul sekreteryasi Etik Kurulun
bulundugu ilin saghk mudurligu veya
Bakanhigin uygun gorecegi saglik kurum ve
kurulusunda tesekkiil ettirilebilir. (Ugiincii
Bolim, Madde 10, fikra 1b).

“Etik Kurullarda gorev alacak klinisyen,
farmakolog ve biyokimyaci lyelerin; etik
ilkeler konusunda, icerigini ve sartlarini
ilag ve Eczacilik Genel Mudarlaginin
belirleyecegi kurslarin ve/veya
seminerlerin egitimini ve/veya
sertifikasini almis olmasi zorunludur.
Bakanlik, Etik Kurulu olusturan diger
tyelerin ve gonalliler Gzerinde klinik
arastirma yapacak arastirmacilarin anilan
kurs ve/veya seminerlerin egitimini ve/
veya sertifikasini almalarini sart
kosabilir.” (Ugiincii Bolim, Madde 10,
fikra 9)

“Etik Kurullar Bakanlik talimatlarini
derhal yerine getirmekle

yikiumlidir” (Uglincii Bélim, Madde 11,
fikra 7i)

Yonetmelikten yukarida verdigim
orneklere baska hikimler de eklenebilir
ve bu gibi hikimler yeni etik kurullarin
“bagimsiz” ve “dzgir” olamayabilecegini
gostermektedir. Yazimin dnceki
bolimlerinde de belirttigim gibi Bakanlik
etik kurullar icin sertifika programlari
dizenlemektedir ve bu programlar disinda
konuyla iliskili uluslar arasi gegerli highir
sertifikay! kabul etmemektedir. Sertifika
programlari diuzenleme ve kurslara
cagrilacaklari belirleme yetkisi de
Bakanlik’a ait oldugundan etik kurullarin

“pagimlr”” olmalari olasihgi
yiikselmektedir.

Yeni yonetmelikle ilgili beni dusundiren
bir husus da “klinisyen tip doktoru”
kavramidir. Boyle bir terminolojiye nigin
basvuruldugunu anlamis degilim.
Yonetmelik’in tanimlar kisminda (Madde
4) boyle bir tanim bulunmadigi igin
acikhga kavusmus da degildir.
Yoénetmelikte, “Klinik arastirmalar;
klinisyen tip doktoru veya dis hekimi bir
sorumlu arastirmacinin baskanhginda,
arastirmanin niteligine uygun bir ekiple
yuratalar. Sorumlu arastirmacinin,
arastirma konusu ile ilgili uzmanhgini veya
doktorasini tamamlamis olmasi

gerekir.” (Besinci Bolum, Madde 20, fikra
1a) ibaresi yer almaktadir. Buradan bazi
uzmanhk/doktora sahibi tip doktorlarinin
“klinisyen sayilmazlarsa” sorumlu
arastirmaci olamayacaklari sonucuna
varilabilir. Yonetmeligin bazi uzman
doktorlarin klinik arastirmalarda sorumlu
arastirmaci olmasini nigin kisitlamak
istedigi anlagilamamistir. Ustelik “Klinik
Arastimalar Hakkinda Yoénetmelik”
hukumleri geregi guncellenerek 28 Ocak
2009 tarihinde yayinlanan “lyi Klinik
Uygulamalar™ kilavuzunda bununla gelisen
ve bir madde yer almaktadir:

“IKU Madde 4.1.2. Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmeligin 4. maddesinin “0”
bendinde belirtildigi gibi arastirmada
“Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik
dalinda egitimini tamamlamis ve
arastirmanin yurutulmesinden sorumiu
olan hekim veya dis hekimi” sorumlu
arastirmaci olarak yer alabilir. Ancak
arastirmada gonulltlere herhangi bir tibbi
girisimde bulunulmayacak ve yalnizca
gonulliden alinacak numune (kan, idrar
gibi) Uzerinde calisilacak ise arastirmanin
niteligine uygun ve doktorasini veya
uzmanligini almis, hekim veya dis hekimi
olmayan arastirmacilar da arastirmanin
sorumlu arastirmacisi olabilir. Ancak
Uzerinde arastirma yapilacak numunelerin
elde edilmesi islemi ilgili mevzuatta
belirtilen kisilerce yapiimalidir.”

Buradan anlasilacagi Uzere hiyerarsik
olarak daha altta yer almasi gereken
“kilavuz”, “ydnetmelik” hikumlerini
degistirmekte ve klinik arastirmalarda tip
doktoru veya dis hekimi olmayan kisilerin
de “sorumlu arastirmaci” olmalarinin

yolunu agmaktadir. Bu durumun hukuki

I: “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”

Prof.Dr. Oner Siizer

altyapisinin saglam olmadigi
disuncesindeyim.

Yonetmelikle iliskili baska bir elestirim de

“destekleyiciler” tUzerinedir. Mutlaka zaman

kazanma amaci gozetildigi igin yonetmelik
destekleyicilere her turlu bagvuru ve
yazismay yapabilme yetkisi vermistir.

(Birinci Bolum, Madde 4i) “Destekleyici: Bir
klinik aragtirmanin baglatilmasindan,
yuritilmesinden veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu;
arastirmanin destekleyicisi yoksa gok
merkezli klinik arastirmalarda arastirma
koordinatdrini, minferit arastirmalarda ise
sorumlu arastirmacidir”

(Besinci Bolim, Madde 17, fikra 2)

“Arastirma basvurusu destekleyici tarafindan
Etik Kurula ve ilgili Genel Mudurltge yapihr”

(Besinci Bolum, Madde 18, fikra 2)
“Bakanlikla yapilacak yazismalar,
arastirmanin destekleyicisi tarafindan

yapihr”

Bu maddeler arastirmanin destekleyicilerini
eskiden oldugundan daha fazla belirleyici
konuma sokmaktadir, bir anlamda da
arastirmacilari “kendilerinin memuru” gibi
daha alt bir konuma siiriklemektedir.

Sonug olarak, yonetmelik tabii ki cok biyik
gabalarla hazirlanmis ve Tirkiye’de klinik
arastirmalarin 6nint agmak amagclanmistir.
Mevcut durum Saglik Bakanhgi ve
“Destekleyiciler”in ellerini gi¢lendirmis ve
istediklerini gerceklestirebilmelerine olanak
saglamistir. Ancak “arastirma yapilacak
kurumlar”, “etik kurullar” ve
“arastirmacilar” eskiden var olan
durumlarina gore biraz daha geriye
dusmuslerdir. Zaman icinde bazi tip
doktorlarinin “klinisyen” sayilmayip
sorumlu arastirmaci olmalarinin
engellenmesi olasihgl da vardir.
Varsayimlarimin dogrulugu uygulamalarla
daha net olarak agikliga kavusacaktir.

Prof.Dr. Oner Sizer

iU Cerrahpagsa Tip Fakiltesi Farmakoloji ve

Klinik Farmakoloji AD Ogretim Uyesi

[U Cerrahpagsa Tip Fakiltesi Tibbi, Cerrahi
ve llag Arastirmalari Etik Kurulu Uyesi

Tiirk Farmakoloji Dernegi ikinci Bagkani

www.onersuzer.com




Klinik Arastirmalar Yonetmeligi - 2008

Prof.Dr. Hamdi Akan

1993-1995 yillari klinik arastirmalar
acisindan ¢ok énemli bir surectir. Bu
yillara kadar kuralsiz ve denetimsiz
yapilan klinik arastirmalar, 1993 yilinda
ilag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik
ve ardindan da 1995 yilinda Kilavuzun
¢itkmasi ile belirli bir diizene kavustu. Bu
yillar, ayni zamanda ICH (International
Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use)
metinlerinin de hazirlandigi yillardir. Bu
nedenle gerek yonetmeligin, gerekse
kilavuzun hazirlanmasinda ICH etkilerini
yogun bir sekilde gérmek dogaldir. Bu
sureci izleyen yillarda 2 6nemli gelisme
oldu. Birincisi, Turkiye’de klinik
arastirma potansiyeli belirgin derecede
artti ve buna paralel olarak yeni sorunlar
ve yeni diizenlemeler geregi dogdu.
ikincisi de Avrupa’da bu konuyu
duzenleyen Avrupa Birligi Direktifleri
yayinlanmaya baslandi. Turkiye’nin de
Avrupa Birligi aday uyeligi, yasal
duzenlemelerinde uyum saglamasi
gerekliligini dogurdu. Bu nedenlerle 21.
Yazyil basinda yeni bir yonetmelik
Uzerinde calismalar basladi. Ancak, bu
sefer kaynak alinmasi gereken temel
duzenlemeler ICH degil de Avrupa Birligi
Direktifleri idi. Aslinda genel olarak eski
ve yeni yonetmeligi ayiran temel 6zellik
budur ve bu farklilasma yénetmeligin
tumdiindeki farkliliklar seklinde karsimiza
gelir.

Cikar catismasi bu
yonetmelikte daha net

ifade edilmistir.

2008 yilinin son ginlerinde Saghk
Bakanhgi ilag Eczacilik Genel
Mudurlugiinde gosterilen yogun
gayretler, akademi ve ilag sektorinin de
destegi ile pek ¢ok engel asilarak yeni
yénetmelik yayinlandi. Bu sefer
yoénetmeligin adi KLINIK ARASTIRMALAR
HAKKINDA YONETMELIK olmustu. Bu ad
degisikligi onemli bir degismeyi de
yansitmakta idi; 1993 yonetmeligi yalniz
ilaglarla yapilan klinik calismalari
kapsarken, 2008 yonetmeligi ilag disi
klinik calismalari da kapsamaktadir.
Buna gore Yonetmelik; insanlar lizerinde
yapilacak ilac klinik arastirmalari, ilag
disi klinik arastirmalar, tibbi cihazlarla
yapilan arastirmalar, yeni bir cerrahi
yontem kullanilarak yapilacak klinik
arastirmalarina iliskin her turlu klinik
arastirmayi, arastirma yerlerini ve bu
arastirmalari gerceklestirecek gercek
veya tizel kisiler ile biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik calismalari ile tedavi
amach denemeleri kapsamaktadir.
Yonetmelikte yapilan bazi degisiklikler,
ila¢ arastirmalarina bakista bazi temel
yaklasimlarin degistigini gostermektedir.
Ustte belirttigimiz 6rnek de bu
kapsamdadir. Bunun gibi 6nemli bir
temel degisiklik de, bakanhgin klinik ilag
arastirmalarinda bazi alanlarda kimi
muhatap alacagi konusudur. Bundan
once bakanlikla iliskilerde asil sorumlu
arastirmaci iken, bu ydnetmelikte belirli
sorumluluklar destekleyiciye
kaymaktadir. Bu aslinda gercekte olani
daha iyi yansitmaktadir. Ozellikle
uluslararasi calismalarda dokiimanlar
destekleyici tarafindan hazirlanmakta,
arastirici ise bazen imzasi ile katkida
bulunmaktaydi. Bakanlik ise destekleyici
ile dogrudan temasi istememekte idi.
Yeni yénetmelik, bazi ¢alismalarda
sorularin gercek muhataplari ile
bakanligin dogrudan temasini
saglayacaktir.

Yonetmelikteki diger bir 6nemli nokta
ise ¢alisma yapilabilecek yerlerin
kapsaminin genisletilmesidir. Eski
yonetmelikte klinik ilag arastirmalarinin
tam tesekkilli egitim hastanelerinde
yapilmasina izin verilirken, yeni
yonetmelikte sadece hastane terimi

gecmekte yani 6zel hastanelerde de
calisma yapilmasina izin verilmektedir.
Bu konu, 6zel hastanelerin kosullari ve
personel istihdam politikalari a¢isindan
elestirilse de, gerekli personel ve altyapi
olma sarti, bakanlik tarafinda yeterli
denetimler yapildigi stirece, bu sorunu
giderecek gibi goziikmektedir.

Temel degisikliklerden birisi de etik
kurullarin yapisidir. Eski yonetmelikte,
Avrupa dizenlemeleri ile gelisen 6nemli
noktalardan birisi de, bir calisma yapmak
icin cift onay alma gerekliligi idi.
Arastirici dnce yerel etik kurul onay!
alip, ardindan da merkezi etik kurul ve
Saglik Bakanligl onayi almakta idi. Bu da
sureci karmasik ve gereksiz yere uzun
hale getirmekteydi. Yeni yonetmelige
gore yerel etik kurullarin yerine bdlgesel
etik kurullar olusmaktadir. Bunlarin
sayisI da gereksinime gore
degisebilecektir. Buradan onay alan
¢alisma, Saglik Bakanhginin son izni ile
baslayacaktir. Yani Saglik Bakanligindaki
Merkezi Etik Kurul kalkmis gibi
goziikmektedir. Ancak, anlasmazlik ve
itiraz durumlarinda galismalarin yeniden
gorusulmesi icin Saglik Bakanhgi
bunyesinde bir klinik arastirmalar
danisma kurulu kurulmaktadir. Bu
degisikliklerin gerekgesinde onay
surecini kisaltmak yatsa da, bakanlik
bunun etik kurul sayilarini makul bir
duzeye indirecegini ve Etik Kurullarin
bagimsizligi konusunu daha belirgin hale
getirecegini belirtmektedir. Gergekten
de, etik kurul onay siresinin kisalmasi ve
arastirici ya da destekleyicinin kendi
bolgesinde etik kurul segebilme sansi
vermesi olumlu olacaktir. Ancak
bagimsizlik konusu elestirilen bir nokta
olmustur. Bakanlik, yerel etik kurullarin
yalniz bir kurum biinyesinde
¢ahlisanlardan olustugunu, bunun da
bagimsizlik kavramina uymadigini
vurgulamaktadir. Ancak, ydnetmelikte
kurul tyelerinin se¢iminde bakanhgin
etkisi ve agirhgi gok arttirilmistir. TTB,
TEB gibi sivil toplum 6rgutleri tger
temsilci bildirecek, bakanlik bunlardan
istedigini atayacaktir. Yeni yénetmelik
Madde 11, i paragrafinda “Etik Kurullar
Bakanlik talimatlarini derhal yerine
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getirmekle yikimlidir” denmektedir.
Burada muhtemelen kastedilen islemsel
talimatlardir ancak bu yazim sekli ile
farkl anlamlar ¢ikarmak dogaldir.

Yeni yonetmelik hasta guvenligi
acisindan eskisine gore daha detayhidir.
Ozellikle korunmasi gereken bireylere
ayr1 énem verilmis; ¢ocuklar, gebeler,
logusalar ve emziren kadinlar ve kisithlar
ile ilgili hukiimler konmustur. Gonulli
oluru alinmasinda ise Tirkiye’ye 6zgi
olan tanik sahitligi, belirli 6zel durumlar
disinda kaldirilmistir.

Calismay! yuritecek kisinin niteligi
konusunda ise “Sorumlu arastirmacinin,
arastirma konusu ile ilgili uzmanhgini
veya doktorasini tamamlamis olmasi
gerekir” denmektedir. Eski ydnetmelikte
ise bu madde “Tip doktoru olmak ve
uzmanlk dalinda veya doktoradan sonra
kendi uzmanlik dalinda en az 5 yil
tecriibesi bulunmak” olarak gegmekte ve
bu da karisikliga yol agmakta idi. Bu
madde ile bu sorun da giderilmis gibi
gozikmektedir.

Onemli bir nokta da standardizasyon
cabalaridir. Tek etik kurul basvurusu
yapilmasi, bu alandaki 6nemli bir
karmasay! dlzeltecektir. Boylece degisik
etik kurullara ve merkezi etik kurula
yapilan basvurulardaki farkliliklar da
giderilecektir. Bakanlik basvuru formlari
ile ilgili formlari internet’te
yayinlamistir. Bunun yani sira etik kurul
Uyesi olacaklarin sertifikasyonu gibi
onemli dizenlemeler de baslamistir.
Yine etik kurullar igin ortak bir Standart
isleyis Yontemi (SOP) devreye girecektir.

Bu yonetmelik, eski yonetmelikte cok
sinirh ifade edilen 6nemli bir konuyu da
on plana ¢ikarmaktadir. Cikar catismasi

bu yonetmelikte daha net ifade
edilmistir. Arastirmanin destekleyicisi ile
iliskisi olan veya incelenen arastirmada
gorevi bulunan uyelerin, o arastirmanin
tartismalarina katilamamasi, ayni Etik

Kurulda kardes, anne, baba, ¢ocuk ve

eslerden yalnizca birinin gorev alabilmesi
gibi vurgular 6nemlidir.

Bu temel yaklasim diizeltmeleri disinda
cok sayida uygulama degisiklikleri de
vardir. Advers olay bildirimleri, veri

saklama sureleri, basvuru ve basvurularin
yanitlanmasi sureleri gibi degisik
konularda da yenilikler bulunmaktadir.

Onemli diger bir konu ise, 1993
yonetmeliginin ¢ikmasinin ardindan
kilavuzun ¢ikmasi 2 yil almis iken (1995),
yeni kilavuz yonetmelikten 1 ay sonra
yayinlanmis ve hemen ardindan da Klinik
Arastirmalarda Gonullulerin
Sigortalanmasi Hakkinda Kilavuz, Klinik
arastirmalarda meydana gelen advers
reaksiyon raporlarinin toplanmasi,
dogrulanmasi ve sunulmasi tizerine
kilavuz, Farmakovijilans Denetim
Kilavuzu, Klinik Arastirmalar icin
Bakanliga Basvuru Sekli, Onemli
Degisikliklerin Bildirimi ve Calismanin
Sona Erdiginin Beyan Edilmesine iliskin
Kilavuz ve Klinik Arastirmalara iliskin
etik kurul gorisu basvurusunda basvuru
sekli ve sunulacak belgeler hakkinda
kilavuz gibi 6nemli yardimci araglar ve
diger bilgiler yayinlanmistir.

Suphesiz ki, bu yonetmelikte de
elestirilecek noktalar vardir ve yeni
gereksinimler farkli beklentiler
dogurabilecektir. Ancak, nasil 1993
yonetmeligi klinik arastirmalar alaninda
bir déniim noktasi olmussa, 2008
yonetmeligi de benzeri bir isleve sahip
olacaktir. Bu nedenle, tim bu cabalarda
onemli emekleri olan basta Saghk
Bakanhgi ¢alisanlari olmak tizere, konuya
uzun siiredir destek veren
akademisyenler, destekleyiciler,
sozlesmeli arastirma kurumlari tyeleri
tesekkurdl hak etmektedir.

KAYNAK:

Yukarda bahsedilen tim belge ve
dokiimanlara
www.klinikarastirmalar.org.tr
adresinden ulasilabilir.

Prof.Dr. Hamdi Akan

Ankara Tip Fakiltesi Hematoloji Bilim
Dali Ogretim Uyesi, Klinik Arastirmalar
Dernegi Yonetim Kurulu Uyesi.
hamdiakan@gmail.com
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Advers olay
bildirimleri, veri
saklama sureleri,
basvuru ve basvurularin
yanitlanmasi sureleri
gibi degisik konularda
da yenilikler

bulunmaktadir.
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European Association of the Centres of Medical Ethics
(EACME)’nin 2008 yili kongresi, 25-27 Eylil tarihleri
arasinda Cek Cumhuriyeti’nin baskenti Prag’da yapildi.

Efsanevi Karel Koprus, altinda sakin sakin akan Vlatava
nehri, abidevi Hradcany Kalesi, sokaklara yayilan Dvorak
(1841-1904), Smetana (1824-1884) konserlerinin ¢inladigi
katedrallari, Unli Saat Kulesi, gérkemli opera binasi, Kafka
evi ve Kafkasek muzesi; Nazilerden Ruslara, kadin haklari
savunucularindan sosyalistlere, Cek aydinlarina bulusma
yeri Unli meydanlari, inci gibi islenmis tarihi, bakimh
sokaklari, her milletten insani kucaklayan uluslararasi
atmosferi, icten ve konuksever halki ile Avrupa’nin Altin
Sehri Prag® bu kez Avrupa’nin biyoetikgilerini agirliyordu.
13. yiizyilda kurulmus Charles (Karolinum) Universitesi
konferansin agilis torenine ev sahipligi yapti. Toplantiya
Hotel Pyramida’da devam edildi.

Prag’in simgeleri Karel (Charles) kdprisi, arkada Hradcany
Kalesi ve St. Vitus Katedrali

“Organizing Bioethics: Challenges for Western, Central and
Eastern Europe” ana temasiyla diizenlenen bu yilki
kongrede ulkelerin biyoetik disiplini alaninda
orgutlenmelerini, kurumsallasmalarini ele alan bildiriler
agirhktaydi. Bati, Orta ve Dogu Avrupa Ulkelerinden
biyoetik akademisyenleri, felsefeciler, hukukgular,
tarihgiler, hekimler, hemsireler, terapistler, laboratuar
gorevlileri, diger saglik ¢alisanlari, lisanstst 6grencileri,
etik kurul Uyeleri, dergi editorleri, arastirmacilardan
olusan 88 kisi kongreye katilmisti. Cek disunir Jiri
Simek’in acilis konusmasini yaptigi ilk giin, EACME Y6netim

Eski sehir meydani Staromestske Namesti ve arkada, Kopernik’e
astronomik gozlemleri ile 1sik tutmus Tycho Brahe’nin
mezarinin bulundugu Tyn Kilisesi.

Kurulu’na yapilan basvurular tGzerinden degerlendirmelere gore
secilen Rusya, Makedonya ve Ukrayna’dan Ug¢ geng arastirmaciya
odullerinin sunulmasiyla kongre basladi.

Giiney Bohemya Universitesi’nden Prof. Jiri Simek, “Etik ve
Arastirma” bashkl konferansinda, Il. Diinya Savasi’nda cekilen
buyuk acilari, Prag’daki Yahudi mahallesi Josephov’un yasadig|
agir trajediyi, eski Cekoslovakya’da kurulan toplama
kamplarindaki dramlari hatirlatarak, milletler arasi diyalogun,
cok kultarlualugiin 6nemine vurgu yapti. Prag’in aci anilardan
kurtularak, kusaklar sonra yeniden eski kimligine kavustugunu
anlatarak, egitim ve yasam sireglerinde, biyoetigin her
alaninda ahlaki, felsefi dustinme, karar verme ve degerlendirme
aliskanliginin insan ufkunu genisleten yanina dikkat cekti.
Felsefenin insan hayatinda daha gok yer edinmesi gerektigini
savundu. Cok hizla ilerleyen bilim ve teknolojinin insan yasamini
daha rahat ve guvenli hale getirebildigini; ancak etik
degerlendirme sireglerinin bu hizli ilerleyise ayak
uyduramadigini ve bu uyumsuzlugun 6zellikle gelismekte olan
tlkelerde carpici bigimde gozlendigini ifade etti. Gelismenin
6zimsenmesi icin sefkat, anlayis ve sevgi, hakikilik kavramlari,
bireye ve insan onuruna saygi ile birlikte olagelmesi gerektiginin
altini gizdi.

! Vitochova Marie, Jindrich Keje, Miloslav Husek, Prague, A Journey Through its History, Vraji, 115th edition, Prague 2005.
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Aralarinda sarikli Osmanli’nin da bulundugu hareketli Saat
(Horloj) Kulesi

EACME Baskani Prof. Dr. Guy Widdershoven, biyoetik kurumlarin
yapilanmasinin, biyoetik kurumsallasmanin kolay olmadigini,
aksine zorlu ve problemli bir stire¢ oldugunu belirtti. Kongre
boyunca, Bati ile Dogunun bulusma noktasi Prag’da tlkelerin

deneyimlerini aktararak, birbirlerini dinleyerek, anlayarak ve
tartisarak bu strecin kongre boyunca irdelenmeye galisilacagini
ifade etti. Mozart (1756-1791)’in Don Giovanni operasini
Prag’da besteledigini hatirlatarak, bu parcanin sadece bir
tlkenin insanlarinin degil, tim insanlarin kalbine hitap
etmesinden, zevkle dinlenmesinden hareketle, muzikte oldugu
gibi, ¢ok seslilik unsurunun biyoetik tartisma sureclerine de
ornek olmasi dileginde bulundu. Yeni Diinya’ya, Amerika’daki
gidip kurumlarin basitce kopya edilmesi kolayciligina
kapilmadan, - Cek besteci Dvorak gibi- kendi dinamiklerimizle
evrensel Uretken olma yolunu gelistirmenin 6nemini vurguladi.
Bunun igin de Franz Kafka (1883-1924)’nin eserlerinde
derinlemesine tenkit ettigi biirokrasinin? carkina kapilmadan,
Ozelestirel olma yontemini 6nerdi.

Ortak konferans salonunda “Saglk Kurumlarinda Etik”, “Etik ve
Arastirma”, “Ulusal ve Yerel Etik Kurullar”, “Etik Egitiminin
Planlanmasi” ana konularinda ikiser konferans (keynote lecture)
sunumunun ardindan ayri toplanti odalarinda oturumlar basladi.
ilk giin konferansinda, dort yil énce kaybettigimiz Gnlii Hirvat
tip tarihgisi ve etikgisi Prof. Dr. Biserka Belicza (1842-2005)’nin
6grencisi olan Dr. Ana Borovecki, “Etik ve Saglik Kurumlari”

2 Franz Kafka, The Life and Works of a Prague Writer, assembled by M. Votruoba,
Prague 2005
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bashkl konusmasinda hekim-hasta iliskisinde etik kaygilar ele
alarak, etik kiltirlerin bazen bir duvar 6rerek bu iliskiyi
kisirlastirabilecegine dikkat gekti. Klinik karar vermenin
hastane duvarlari disina tasan, tecriibe ve uygulamanin 6nem
kazandigl, bir yontemi gerektirdigini savundu. Klinik karar
verme + etik duyarlikla disiime = Tedaviye ulasma formulini
onerdi. Hikumetlerin buna destek olmasi gerektigini
vurguladi.

Borovecki, hastaya sefkatle yaklasim anlaminda klinik etik,
calisanlara saygiyla yaklasim anlaminda is etigi, kamu bilinci
ve ruhuyla hareket etme ve kaynaklar akilci kullanma
anlaminda toplumsal etik, kavramlarinin 6nemi tzerinde
durdu. “Toplumsal evrim zeminine oturmayan siyasi
devrimlerin ideolojik bir etiket altinda aslinda totaliter bir
isleyis getirecegini” 6ne siiren L.S. Frank’in® 6zdeyisini
hatirlatti. Ozellikle gelismekte olan (lkelerde saglik
sisteminde, hasta haklarinin ¢ignenmesi, organ ticareti,
psikiyatrinin siyasi amaglara alet edilmesi, hukuki isleyiste
carpikliklar gibi ¢ifte standart ve yozlasma bigimlerinin
gozlendigini ifade etti. Bu durumun burokratik zihniyet, saghk
kurumlarinin i¢ isleyisinde gizli gindem ve ¢ikar catismalari,
hastalara ve toplumu binen agir yuk, asiri kuralci yaklasim,
derine inmeden alinan ytizeysel tedbirler, ici bos etik
deginmeler olarak kendini gosterdigini belirtti. C6zim olarak,
etik sdylemle birlesik klinik vaka analizi, saglk ¢alisanlari icin
iletisim becerilerinin gelistirilebilecegi atdlye ¢alismalari, etik
yaklasimin i¢sellestirildigi klinik vizit, anabilim dallari
arasinda etik diyalog yontemlerini énerdi.

Bir baska konferansta “Bulletin of Medical Ethics” edit6ri Dr.
Richard Nicholson, “Arastirma Etigi” bashkli konferansini
verirken, ¢ocuklar tzerinde biyomedikal arastirmalar, Helsinki
Bildirgesi, ¢ikar ¢atismasi, aydinlatiimis onam, katilimcilara
oddeme, etik kurullarin islevi gibi alisiimis arastirma etigi
sorunlarinin konuyu kusatmada yeterli olmadigi; diinyanin
hizla kendini yok etmeye dogru yol aldigini, artik “arastirma
yapmak etik midir?” sorusunun sorulmasi gerektigini
gerekgeleriyle anlatti. Cevre etigi kaygilarinin nasil ahlaki
degerlendirme ve tutum alma siireclerini etkiledigini kuresel
1sinma ve iklim degisikligine bagh olarak insan uygarliginin yok
olmasi tehlikesini, somut, istatistiki degerler ve bilimsel
verilerle anlatarak, dinleyenleri etkiledi. Diinya izerindeki bu
kotu gidisin arastirma yapmanin geregini bile 6nemsiz kilacak
kadar hizlandigini anlatarak, tehlikenin sanildigindan da yakin
ve buyik oldugunu savundu. Bu olumsuz gidisin pozitif geri
besleme stireclerini de bozdugunu anlatti. Tttinden sonra
insanlik Gzerinde yikici etkisi olan ikinci unsurun ilag
endUstrisi oldugunu, 2008’de sadece ABD’de regete edilmis
ilaclardan 120.000 kisinin 6ldugiini; ingiltere, ABD, ve
Avustralya’da tim 6lim nedenleri iginde tibbi hatalardan
6lum oraninin %5 oldugunu 6rnek verdi.

“Political revolution that is not grounded in social evolution at the basic level of
satisfaction of simple human ecoinomic, physical and pscychological needs could only
reproduce the same totalitarian pattern under an ideological label” L.S. Frank.




EACME 2008 Kongresi

insan hayatini kurtarma icin yapilan her islemin paradoksal
olarak ayni zamanda insanin yok olus siirecini de
hizlandirdigini savundu. Mahserin yeni dért athsini, iklim
degisikligi, Su kaynaklarinin azalmasi, Petrol rezervlerinin
erimesi, Asiri nifus olarak tasvir eden Richard, ‘birey
karsisinda insanlik’ tercihine zorlandigimiz gikariminda
bulundu. Tip etiginin yillardir insanin degeri tizerinde kafa
yordugunu, bundan sonra insan irkinin kurtarilmaya deger
olup olmadigi tizerinde diustinmesi gerektigini ve yerylzi
kaynaklarini kaygisizca har vurup harman savuran, ona
zarar veren insan Irkinin kurtarilmaya deger olup
olmadigini sorgulamasi gerektigini éne strdi. Son olarak,
kuresel 1sinmaya ¢6zim bulamazsa insanligi bekleyen sonun
topyekun nikleer savas olacagi uyarisinda bulundu.

Bilimsel oturumlarda Ahlaki degerlendirme, Etik Egitimi,
Yasamin sonu, Saglk kurumlarinda etik, Tip etigi egitimi-
tizikler ve uygulamalar, Yerel etik kurullar, Etik ve
genetik, Arastirma etigi, Abortus ve embriyo, Savunmasiz
(riskli) gruplar Gizerinde arastirmalar, Aydinlatiimis onam,
Farkl saglik kosullarinda tibbi bakim tst basliklarinda,
zengin bir skala gosteren, toplam 66 s6zlu bildiri sunuldu.

Hollanda, Isvigre ve Belgika’dan yapilan sunularda yiiksek
lisans ve doktora 6grencilerinin danisman hocalariyla ekip
olarak biyoistatistik yontemlerle yaptiklari
anket ve alan arastirmalarini sunmalari, bunlari
bilimsel atif endeksli dergilerde yayina
donustirmus olarak katilimcilara dagitmalari
dikkat cekiciydi. Yine dikkat ¢eken bir nokta
ornegin Japon katilimcilarin klinik etik
temalarina ilgi géstermeleri; Yunanistan, Fransa
gibi Ulkelerden katilimcilarin etik kurul
deneyimlerini paylasmalari; Litvanya, Slovenya,
Slovakya gibi Dogu Avrupa ulkelerinden
katilimcilarin etik ve deontoloji egitiminde
karsilastiklari burokratik ve skolastik
yaklasimdan yakinmalari idi. Tirkiye’den
kongreye katilan Gamze Isildar (Ankara) Cevre
etigi konusunda egitim yontemi hakkinda bilgi
verdi. Diger Turk katihmcei Yesim Isil Ulman ise
kongrenin ana temasina uygun olarak Tirkiye
Biyoetik Dernegi’ni sunumunda tanitti.
Ulkemizde deontoloji ve tip etigi egitiminin
gelisimini Osmanh Devleti-Tlrkiye Cumhuriyeti
tarihi perspektifi ile ele alarak, deontoloji
anabilim dallarinin kurulusunu, lisansistu
calismalarinin giderek serpilmesini, istanbul
Universitesi’nin bilim ve tip tarihi disiplinlerinde
onciliigiini, Ankara Universitesi’nin bilim
felsefesi, tip etigi, biyoetik alaninda lider
rolunii, yetisen akademik kusagin tum ulke
Universitelerinde hizmet vermeye baslamasini
vurgulayarak, 1994 yilinda bu atmosferde

Doc.Dr. Yesim Isil Ulman

Ankara’da dogan Turkiye Biyoetik Dernegi’nin gelisim ¢izgisini,
etkinliklerini, islevlerini, calismalarini ve gelecek hedeflerini
anlatti. Bu bildiri EACME bulteninde yayinlanma teklifi aldi.

Uglincii giiniin sonunda, yogun ve heyecanli sunumlarin
ardindan, Prag’in kilturel zenginliklerini kesfetme cabasindan
yorgun dusen katilimcilar gelecek yil bulusmak lizere
vedalastilar.

Tum bu tartisma sureglerinin tilkemizde anabilim dallarimizda,
bilimsel toplantilarimizda, akademik ¢alismalarimizda, sivil
toplum orgutlerimizde, derslerimizde ve diger biyoetik tartisma
ortamlarinda tizerinde distindigimiz ele aldigimiz konulardan
olmasi; biyoetik yapilanma ve kurumsallasma alaninda
Ulkemizde hatiri sayilir mesafe kaydedilmis olmasi, bu
toplantinin duzeyi ile Turkiye’deki etkinlikleri karsilastirma
acisindan sevindirici idi. Eski Sehir Meydani’nda kitapcilarda,
muzelerde arka fonda popiler Tirk pargalarinin ¢aliniyor olmasi
da ayrica keyifliydi.

Dog.Dr. Yesim Isil Ulman

1.U. Cerrahpasa Tip Fakilltesi, Deontoloji ve Tip Tarihi AD.
Turkiye Biyoetik Dernegi Baskani / yesimul@yahoo.com

Resim Kaynaklari: M Vitochova, J Keje, M Husek, Prague, A
Journey Through its History, Prague 2005.

Karel Koprisu ve Cek bestecilerinin ilham kaynag Vlatava Nehri
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Turkiye Biyoetik Dernegi ve istanbul Tabip Odasi Kadin Komisyonu

TURKIYE BiYOETIK DERNEGI VII. SEMPOZYUMU:
YENI UREME TEKNIKLERI - YENI ANNELIKLER
(9 Mart 2009, Istanbul)

SONUC BILDIRGESI

1. Ureme hakki yalnizca ebeveyn roliindeki bireyin hakki olarak goriilmemeli; oncelikli
toplum saghigi sorunlari, embriyo haklari ve cocuk haklari ile bir battnlik iginde ele
alinmahidir.

2. Yeni ureme teknolojilerinin basta kadinlar olmak Uzere, ebeveynler tzerinde treme
baskisi olusturmasi engellenmeli; bu yontemlerin kullaniminda yarar ilkesine saygi yani sira
kadinin bedensel, ruhsal ve sosyal sagligina verdigi zararlar gézden uzak tutulmamali, adalet
ve Ozerklige sayg! ilkeleri korunmalidir.

3. Yeni ureme teknolojileri ticarilestirilmemeli; ¢iftlerin infertilite sorunun ¢ézimune
yonelik bilimsel ve teknik olanaklarin, bilim etigi ve insan haklari temelinde insancil
amaclarla kullanimi icin gerekli 6nlemlerin alinmasi saglanmalidir.

4. Anneligin dogal bir belirlenim degil, toplumsal olarak insa edilmis bir stire¢ oldugu g6z
ontinde bulundurularak, annelige yiklenen sorumluluklar ana-baba arasinda paylasiimalidir.

5. Gok katmanli emek sureclerinin i¢ ice gectigi annelik emegi “bakim emegi”” ekseninde
degerlendirilmeli; bu baglamda anneler igin sosyal haklar ve toplumsal destegi de iceren
kamusal onlemler alinmalidir.

6. Embriyonun stattst ve haklari sorunu, kadinin statist ve haklari sorunu ile iliskisi
cercevesinde, yasamin degeri ve bireye saygl temelinde degerlendirilmeli; embriyo ve kadin
haklari serbest piyasa ekonomisi karsisinda korunmalidir.

7. Prenatal tani yontemleri, adalet ve 6zerklige saygi ilkesi gbzetilerek gereksinimi olan
Kisilere uygulanmali; bu tir uygulamalarda kulttirel degerler, biyoetigin evrensel
degerleriyle iliskisi icinde g6z énunde bulundurulmalidir.

8. Anne adaylari yeni Gireme teknolojileri, embriyo ve fetis haklari konularinda dogru
olarak bilgilendirilmeli; haklar konusunda toplumsal farkindalik yaratilmalidir.

9. Ureme sagligl ve ebeveynlik egitimine yonelik programlar, cocuk yetistirme
konusunda ana-babanin ortak sorumluluk tasidigi bilinci olusturacak icerikte yuriattulmelidir.




Turkiye Biyoetik Dernegi ve istanbul Tabip Odasi Kadin Komisyonu

TURKIYE BiYOETIK DERNEGI VII. SEMPOZYUMU:
YENi UREME TEKNIKLERI - YENi ANNELIKLER

9 Mart 2009, istanbul
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TURKIYE BIYOETIK DERNEGI

fletisim

Turkiye Biyoetik Dernegi

Dog.Dr. Yesim Isil Ulman (Baskan) eliyle
i.U. Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Deontoloji ve
Tip Tarihi A.D

Temel Bilimler Binasi Giris Kati

34098 Cerrahpasa-Istanbul TR

Tel: 0212 414 30 00 /22681

Faks: 0212 414 30 36

tbd@biyoetik.org.tr / www.biyoetik.org.tr

Hazirlayan
Dr. Murat Civaner

Bultende yayimlanmasini istediginiz yazilar
ve her tirlu katki i¢in: mcivaner@gmail.com

L0000 -0 000

Tark Tabipleri Birligi
Klinik Arastirmalar
Hakkinda
Yonetmelik’in iptali
icin dava acti. >>>

Turkiye Biyoetik Dernegi
VII. Tip Etigi
Sempozyumu 9 Mart
2009’da istanbul’da
dizenlendi. >>>

Turkiye Biyoetik Dernegi
EACME lyesi oldu.

Turkiye Biyoetik Dernegi
temsilcileri, TTB-UDEK ilag
ve Teknoloji Calisma

e- Bilten

El Medico dea Peste / The Plague Doctor / Veba Doktoru

Ozellikle Ortacag’da insanligin basina gelen en bilyiik felaketlerden biri olan
veba salginlari Venedik’i de etkilemisti. Venedik Maskeler Karnavali’nin en Unli
figurlerinden olan Veba Doktoru maskesi aslinda tam olarak bir maske degildi.
Vebadan etkilenen hastalari vizite gittiginde hekimin korunma amaglh
kullandigi ilging bir kostimda.

Maske 16. yuzyilda Fransiz hekim Charles de Lorme tarafindan hastaliktan
hekimi koruma amaciyla gelistirilmistir. Hekim bastan asagl uzanan saf
ketenden yapilmis uzun siyah bir pelerin giyer, basina siyah sapka, ylzine de
kus gagasina benzeyen cikintisi olan balmumundan yapiimis maskeyi takardi.
Ellerine beyaz eldivenler takmay ihmal etmezdi. Kiyafeti baston tamamlar,
boylece doktor hastalarla fiziksel olarak temas etmemis olurdu.

Gaganin i¢ bosluguna yerlestirilen hos kokulu otlar ile doktorun vebali
hastalarin agir kokularini hissetmemesi amaclanmisti. Yuvarlak géz ¢ukurlarinin
kristal camlarla kapatilmasi hekimin gozlik taktigi izlenimini dogururdu. Bu
haliyle kiyafeti giyenin dev bir kusa hatta yas tutan bir akbabaya benzetildigi

olmustur.

Kiyafet hekimleri korumus muydu bilinmez, ama Veba Doktoru kostimii
“6limin simgesi” (memento mori) olarak goruldr.

etkinlik cagri

Grubu’na katildi.

Turkiye Biyoetik Dernegi ,
Tip Egitimi Anabilim
Dallarinin tip
fakultelerinden saglik
bilimleri enstitulerine
kaydirilmasina iliskin goris
acikladi. >>>

Turkiye Biyoetik Dernegi,
Uiyelerinden gelen talep
Uzerine Dr. S. Aksoy’u
kinayan bir metni imzaya
acti. >>>

24 Mart 2009'da Ankara'da
ENGELLI KADIN ve SAGLIK
SEMPOZYUMU
dizenleniyor. Ayrintih bilgi

duyuru etkinlik

icin zeynep@ato.org.tr /
312.418 8700

23rd EUROPEAN
CONFERENCE on
PHILOSOPHY of MEDICINE
and HEALTH CARE
"Sources and Perspectives
of Bioethics" temasiyla 19-
22 Agustos 2009 tarihleri
arasinda Tibingen-
Almanya'da... >>>

6th International
Conference on Clinical
Ethics Consultation, 2010
yilinda ABD'de
duzenlenecek. >>>
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