
Şubat 2009 tarihinde, tıp 
fakültelerinde rotasyon 
uygulamasına dair aldığı 
karardır. Bazı büyük tıp 
fakültelerinde çeşitli temel ve 
klinik tıp bilimleri anabilim 
dallarından öğretim 
üyelerinin, özellikle doğu 
illerinde yeni açılmış bulunan 
tıp fakültelerine, kısa süre 
içinde intikal ederek, bir yarı  
yıldan az, dört yarı yıldan 
fazla olmamak üzere mecburi 
hizmet ile görevlendirilmesini 
talep eden bu karar, 2547 
sayılı YÖK kanununun 41. 
maddesine  

devamı 2. sayfada...                     

Türkiye Biyoetik Derneği’nin 
Saygıdeğer Üyeleri, 

Derneğimizin Kış 2009 17. 
sayısında yine birlikteyiz. Önceki 
sayımızda duyurduğumuz gibi bu 
sayı, 23 Aralık 2008 tarihinde ve 
27089 Sayı ile Resmi Gazete’de 
yayımlanan “Klinik Araştırmalar 
Hakkında Yönetmelik” üzerine 
görüş ve değerlendirmeleri ele 
alan özel bir sayıdır. 17. sayıda 
sadece bu konuya değinen 
makalelere yer verilmiştir. Tıbbi 
Deontolojinin yanı sıra klinik 
araştırmalar, farmakoloji, hukuk, 
adli tıp uzmanlarının Yönetmelik 
hakkındaki değerlendirmeleri 
sütunlarımızda yer almaktadır. 
Yazarların değindikleri birçok 
hususun Yönetmelik çıkmadan 
önce taslak halinde iken yapılmış 
bulunan eleştiriler1 ile  
benzerlikler içerdiği dikkat 
çekmektedir. Bu durum, 
hazırlanması bu denli emek ve 
zaman almış yeni yönetmeliğin, 
akademik uzmanlık alanlarından 
uyarıları ve eleştirileri yeterince 
dikkate almadan yayımlanmış 

olduğunun göstergesidir. 

Bu dönem etkinliklerimiz arasında öne 
çıkan bir toplantı, Türk Tabipler Birliği–
Uzmanlık Derneği Koordinasyon 
Kurulu’nun 28 Şubat 2009 tarihinde, 
Ankara’da, Türk Tabipler Birliği Merkez 
Konseyi’nde düzenlediği, TTB-UDEK İlaç 
ve Teknoloji Çalışma Grubu toplantısıdır. 
Amacının ilaçlar ve tıbbi teknolojik 
uygulamalar hakkında tıbbi endüstri 
dışında bağımsız bilimsel görüşlerin hekim 
kamuoyu ile paylaşımı olan bu toplantıya 
Türkiye Biyoetik Derneği temsilcileri de 
katılmışlardır. Yoğun ve somut örnekler 
içeren öneri ve katkıların yapıldığı 
toplantıda yine aralarında Türkiye 
Biyoetik Derneği temsilcisi tıp etiği 
uzmanının da bulunduğu bir Çalışma 
Grubu oluşturulmaya ve toplantıların 
düzenli aralıklarla devam etmesine karar 
verilmiştir. 

Üniversiteleri son iki haftadır yoğun 
biçimde meşgul eden bir konu, Yüksek 
Öğretim Kurulu Yürütme Kurulu’nun 26 

  

1 Civaner M. Klinik Araştırmalar Danışma Kurulu’nda 

ilahiyatçı olmalı mı? Hekim Forumu, 2008;174:68-9. 
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dayandırılmaktadır. Karar bu haliyle ilgili 
tıp fakültelerinde ve tabip odalarında 
tepkiler yaşanmasına neden olmuş, 
kamuoyunda yankı bulmuş, üniversiteler, 
Türk Tabipler Birliği Merkez Konseyi, 
İstanbul Tabip Odası Yönetim Kurulu 
başkanlığı kaygı, endişe ve eleştirilerini 
ilgili makamlarla ve kamuoyuyla 
paylaşmışlar, hukuki süreç işlemeye 
başlamıştır.  

5 Mart 2009 tarihinde TTB ve İstanbul, 
Ankara İzmir Tabip Odalarında eş zamanlı 
basın toplantıları yapılmış ve basın 
bildirileri yayınlanmıştır. Bunun üzerine 6 
Mart 2009 tarihinde Yüksek Öğretim 
Kurulu web sayfasında bu kararı tadil 
eden bir başka karar yayımlamıştır. Bu 
kararda ise mecburi hizmet 
uygulamasından vazgeçilmemekle birlikte 
adayların rızası, gönüllülük ve kadro 
taleplerinde öncelik tanınması hususları 
vurgulanmaktadır.  

Türkiye Biyoetik Derneği, Yükseköğretim 
Kurulu’nun, 2547 sayılı yasasının 7. 
maddesi uyarınca, üniversitelerin 
kurulmasına ilişkin önerilerini, 
bölümlerin, anabilim ve bilim dallarının 
açılma ve kapatılma kararlarını, 
yükseköğretimin planlanması 
çerçevesinde, yükseköğretimin amaçları 
ve gereksinimleri doğrultusunda 
oluşturması gerektiği görüşündedir. Bu 
kararla talep edilen geçici 
görevlendirmelerin çözüm 
oluşturamayacağı, çözümün 
Yükseköğretim Kurulu’nun belirli bir plan 
içinde öğretim üyesi yetiştirilmesine 
ilişkin hükümleri yerine getirmesinden 
geçtiği fikrindedir.  

Yukarıda zikredilen kararla talepte 
bulunulan tıp fakültelerinin ilgili 
birimlerinde eğitim-hizmet ve araştırma 
dengesinin bozulabileceği, eğitimli 
klinisyen ve temel bilimci uzman 
akademisyen açığının ortaya çıkabileceği; 
bazı bölümlerde tıpta uzmanlık eğitimi, 
ileri tedavi uygulamaları ve bilimsel 
çalışmalar açısından ciddi aksamalar 
yaratabileceği ve bunun da hastaların ve 
öğrencilerin zararına sonuçlar 
doğurabileceği kaygısını taşımaktadır.  

 Ayrıca bu uygulama Tıpta Uzmanlık 
Tüzüğü’nden çıkarılan, yakında yürürlüğe 
girmesi beklenen Tıpta Uzmanlık 
Yönetmeliği’nde de yer almayan 
alanımızın uğradığı hak kayıplarını 
gündeme getirmek için önemli bir vesile 
olarak değerlendirmektedir. 

Türkiye Biyoetik Derneği, TTB-UDEK’e 
sunulan 290 sayılı 06.03.2009 tarihli resmi 
raporunda, 2002 yılında yürürlüğe giren 
“Tıpta Uzmanlık Tüzüğü”nden çıkarılmış 
bulunan “Deontoloji, Tıp Etiği ve Tıp 
Tarihi” uzmanlığına Tüzük’te tekrar yer 
verilmesi talebimizi tekrarlanmıştır.  Tıp 
Etiği, Deontoloji ve Tıp Tarihi disiplininin, 
tıp fakültelerinde “Deontoloji ve Tıp 
Tarihi” Anabilim Dallarında verilen 3 
senelik bir uzmanlık dalı olduğu, bu dalın 
1933 yılından beri tıp eğitiminde yer 
aldığı ve genel anlamıyla tarih bilinci 
perspektifiyle, ‘Tıp ahlakı’nı evrensel 
görüş ve bilimsel yöntem ile tıp 
öğrencilerine verdiği önemle ifade 
edilmiştir. Alanımızın Tıpta Uzmanlık 
Tüzüğü’nde tekrar yer alması ve uzmanlık 
eğitimindeki bu eksikliğin giderilmesi 
gerektiği ısrarla vurgulanmıştır. Bu 
çabalarımızın sonuç vermesini diliyoruz. 

Şubat 2009 itibarıyla Türkiye Biyoetik 
Derneği, European Society of the 
Centres of Medical Ethics (EACME) üyesi 
olmuştur. Ülkemizde biyoetik alanındaki 
araştırmalara ufuk açabilecek, ülkemizi 
ve Derneğimizi yurt dışında temsil etmeye 
bir kanal oluşturacak bu prestijli üyeliğe 
başvuru sürecinde verdiğiniz destek için 
tekrar teşekkür ederiz. 

9 Mart 2009'da İstanbul'da İstanbul Tabip 
Odası Kadın Hakları Komisyonu işbirliğinde 
Türkiye Biyoetik Derneği VII. Tıp Etiği 
Sempozyumu’nu “Yeni Üreme 
Teknikleri Yeni Annelikler” temasıyla, 
konferans ve poster bildiri sunumlarının 
yer aldığı bir yöntemle gerçekleştirmiştir. 
Elliyi aşkın katılımcı arasında 
akademisyenler, hekimler, kadın hakları 
savunucuları, uzmanlar, sağlık çalışanları, 
konuyla ilgili araştırmacılar, aktivistler, 
lisansüstü öğrencileri, Ebelik Hemşirelik 
öğrencileri vardı. Toplantı boyunca, tıp 
etiği, kadın doğum hekimliği, psikiyatri, 
sosyoloji, tarih, hukuk, siyasal bilgiler gibi 
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çeşitli disiplinlerden donanımlı 
konuşmacıların etkili ve bilgilendirici 
sunumları, sorularla verimli biçimde 
geliştirilmiştir. Sempozyum, böylece 
multidisipliner ve interaktif tartışma 
ortamının sağlandığı, bir biyoetik 
toplantı niteliği kazanmış oldu. Aksam 
saatlerinde hazırlanan Sonuç Bildirgesi 
ile bu bilimsel-akademik çalışmanın 
sonuçları metin haline getirilmiştir. 
Bildirgeye hem e-Bültenimizden hem de 
web sayfamızdan erişebilirsiniz. 
Toplantıda sunulan posterler içinde, 
sunum, içerik, planlama itibarıyla, 
Uzm. Gülsevim Evsel (ODTÜ) ve Prof. 
Dr. Hayriye Erbaş (Ankara Üniversitesi 
DTCF)’ın birlikte hazırladıkları, “YENİ 
ANNELİKLER VE YENİ ÖJENİ: 
SOSYOLOJİK BİR DEĞERLENDİRME” 
başlıklı bildiri, katılımcıların oyları ile 
birinciliği kazanmıştır. Sempozyum 
bildirileri kısa süre içinde Türkiye 
Biyoetik Derneği yayını olarak 
basılacaktır. Yazarlarımızı kutlar, 
konferansçılarımıza ve tüm 
katılımcılara teşekkürlerimizi sunarız. 
Tüm bu süreç zarfında bize devamlı 
destek veren ve olanaklarını seferber 
eden İstanbul Tabip Odası Yönetim 
Kurulu’na, Kadın Hakları Komisyonu’na, 
ITO 14 Mart etkinlikleri başkanı Dr. 
Hasan Oğan’a, VII. Tıp Etiği 
Sempozyumu Düzenleme Kurulu 
üyelerine, toplantının fikir anneleri Dr. 
Gülsüm Önal ve Uzm. Kızılca Yürür’e 
teşekkür ederiz.  

Yeni bir Bültende görüşmek üzere. 

 
Doç.Dr. Yeşim Işıl Ülman 
 
Türkiye Biyoetik Derneği Başkanı 
yesimul@yahooo.com 
 



‘Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’  

Üzerine Bir Değerlendirme 

Dr. M. Cumhur İzgi 

...ilk göze 
çarpan özellik 
oluşturulan etik 
kurullarda tıbbi 
etik uzmanının 
bulunmasını 
zorunlu 
kılmasıdır.  
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Toplumda ve sağlık profesyonellerinde 
etik duyarlılığın artırılması için ilkelerin 

oluşturulması yanında toplumun 
şüphelerini gidermek, araştırmada 

uygulanan yöntemin bilimsellik 
kriterlerini ve uluslararası standartların 

sürdürülmesini sağlamak,  deneklerin 
haklarını korumak amaçlarıyla etik 

kurulların kurulması söz konusu 
olmuştur. Etik kurul ve benzeri 
yapılanmalar son 35 yıl içinde 

oluşturulmaya başlanmakla birlikte, 
bugünkü anlamda etik kurul ilk kez 

1983 yılında ABD’de kurulmuştur. 
Konunun Türkiye’deki yasal temelleri 
ise, 29 Ocak 1993 tarihli 21480 sayılı 

Resmi Gazete’de yayınlanarak 
yürürlüğe giren “İlaç Araştırmaları 

Hakkında Yönetmelik” ile atılmıştır.  
Ayrıca Sağlık Bakanlığı tarafından 1995 

yılı sonunda “İyi Klinik Uygulamalar 
Kılavuzu”  ve “İyi Laboratuar 

Uygulamaları Kılavuzu” uygulamaya 
konulmuştur. Bu yönetmelik ve 

kılavuzlar ile araştırmalarda yer alacak 
olan araştırmacıların ve deneklerin 

yasal hakları güvence altına alınmış, 
standartlar ve etik ilkeler belirlenmiştir 

(2).  

Klinik Araştırmalar Hakkında 
Yönetmelik  

Avrupa Birliği (AB) üyeliği için aday ülke 
konumunda olan Türkiye’de AB 

standartlarına uyum sağlamak ve 
insanlar üzerinde gerçekleştirilecek 

klinik araştırmaları düzenlemek 
amacıyla 23 Aralık 2008 tarih ve 27089 

sayılı Resmi Gazete’de ‘Klinik 
Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’ 

yayınlanmış ve 01.01.2009 tarihinden 
itibaren yürürlüğe girmiştir (3). 

Yönetmelik ana hatları ile ele alınacak 
olursa; ilk göze çarpan özellik 

oluşturulan etik kurullarda tıbbi etik 
uzmanının bulunmasını zorunlu 

kılmasıdır. Söz konusu zorunluluk, Tıbbi 
Etik alanının etkinliği ve etik kurulların 

niteliğinin artması açısından olumlu 
olarak değerlendirilmesi gereken bir 

husustur. Diğer olumlu bir yaklaşım ise 
yönetmeliğin, insan hakları 

uygulamalarının bireysel ve toplumsal 
olarak içselleştirildiği Avrupa 

Birliği’ndeki ‘İyi Klinik Uygulamalar’ 
hakkındaki direktifler göz önüne 

alınarak hazırlanmış olmasıdır. 

Yönetmelik maddeleri bağlamında 
incelenecek olursa aşağıdaki noktalara 

dikkat çekmenin gerekli olduğu 
görülmektedir: 

1) Yapılacak olan araştırmalara 
katılmayı kabul edecek 
denekler sağlam kişiler 

olabildikleri gibi hasta kişiler de 
olabilecektir. İki grup denek 

için de katılmaya gönüllü 
oldukları araştırmanın sonucu 

hakkında bilgi almak önemlidir. 
Sağlam kişilerin bilimsel bir 
araştırmaya katılmalarının 

önemli nedenlerinden birisi 
‘topluma yarar sağlama’ olarak 

tanımlanacak değeri yaşama 
isteğidir. Araştırmanın sonucu 

hakkında bilgi alınamadığı  

İnsanın varoluşundan günümüze sadece 
bilme arzusu sonucu gelişen bilim, 

olgularını açıklamak için bilgi üretme 
yolunu da belirlemiştir. Üretilen 

bilginin bilimsel bilgi olarak kabul 
edilebilmesinin şartlarında 

ortaklaşılmıştır. Bilimsel bilgiyi üretmek 
için denekler üzerinde bazı 

araştırmaların yapılması kaçınılmazdır. 
“Denetimli gözlem ve gözlem 

sonuçlarına dayalı mantıksal düşünme 
yolundan giderek, olguları açıklama 

gücü taşıyan hipotezler (açıklayıcı 
genellemeler) bulma ve bunları 

doğrulama yöntemi” olarak ifade edilen 
bilimin tanımında da araştırmaların 

yapılacağı belirtilir (1).  

Teknik bir disiplin olması yanında bir 
bilim dalı olarak kabul edilen tıp için de 
araştırmaların yapılması kaçınılmazdır. 

Öznesi ve nesnesi insan olan tıp 
uğraşındaki bazı araştırmaların ise insan 

üzerinde olması gerekliliği açıktır. 
İnsanlar üzerinde yapılan araştırmaların 
temel amacı, etik ilkeler doğrultusunda 

insanın yararına olacak yeni bir tıbbi 
tanı, tedavi veya tıbbi olanağın 

sağlanması olmalıdır. 

Söz konusu araştırmalara katılacak canlı 
deneklerin haklarını korumak ve 

böylece değer harcamamak veya en aza 
indirgemek için etik duyarlılığın 

oluşturulması da çok önemlidir. Bu 
konuda II. Dünya Savaşı öncesi ve 

süresince yaşanan olumsuz örnekler 
sonucu oluşturulan Nuremberg Kodları 

ile insanlar üzerinde yapılacak tıbbi 
araştırmalarda uyulması gereken etik 

ilkeler belirlenmiştir. Dünya Hekimleri 
Birliği’nin 1964 yılında Helsinki’de 

toplanarak Nuremberg Kodları üzerine 
yaptıkları tartışmalar sonucunda kabul 

edip yayınladıkları ‘İnsan Gönüllüleri 
Üzerindeki Tıbbi Araştırmalarda Etik 

İlkeler’ bildirgesi ile duyarlılık 
geliştirilmiştir. Söz konusu ilkeler belli 

aralıklarla tekrar tekrar ele alınarak 
güncellenmektedir (2).   
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...bilimsel bilgi üretimi 

için yapılan bir 

araştırmayı 

değerlendiren etik kurul 

üyelerinin hiç birisinin 

bilginin merkezi olarak 

yapılandırılan 

üniversitelerden seçilme 

zorunluluğunun 

olmaması ironik bir 

ikilem yaratmaktadır.  

taktirde bu değerin yaşanamaması 
durumu oluşacaktır. Hasta kişinin ise 
‘kendine yarar sağlama’ gerekçesi ile 
bir araştırmaya katılım için gönüllü 
olacağı düşünüldüğünde yine 
araştırmanın sonucu hakkında bilgi 
almak isteyeceği açıktır. Tüm bu 
nedenlerle yönetmeliğin ikinci bölüm 
‘Gönüllülerin korunmasıyla ilgili genel 
esaslar’ başlıklı 5. maddesinde 
araştırmanın sonucu hakkında 
deneklerin bilgilendirilmesi ile ilgili bir 
fıkranın olmaması eksiklik olarak 
görülmektedir. 

2) Gebelik sürecinde annenin kendi 
vücudu hakkında karar vermesi hakkı ile 
fetusun potansiyel kişi olarak haklarının 
varlığı düşünceleri gebeliğin 
sonlandırılması ile ilgili tartışmalara 
neden olmuştur. Bu tartışmalar 
Türkiye’de ‘Nüfus Planlaması Hakkında 
Kanun’ ile hukuki sonuca ulaşmış ve on 
haftalık gebelik süresine kadar olan 
süreçte anne ve babanın istemi ile 
gebeliğin sonlandırılabileceği hükmü 
yürürlüğe girmiştir. On haftalıktan 
büyük fetuslar için potansiyel birey 
olarak haklarının korunması amacıyla 
gebeliğin sonlandırılması, yani yaşamın 
sonlandırılması engellenmiştir. 
Yönetmeliğin ‘Gebeler, loğusalar ve 
emziren kadınların araştırmaya iştirak 
etmeleri’ başlıklı 8. maddesinde “…
araştırma gönüllü sağlığı açısından 
öngörülebilir ciddi bir risk taşımıyor ve 
araştırmanın gönüllülere doğrudan bir 
fayda sağlayacağı umuluyor ise,” 
ifadesi ile fetus veya bebekten ve onun 
risk durumlarından hiç söz edilmeksizin 
araştırmanın yapılabileceği 
belirtilmektedir. Bu noktada fetus veya 
bebeğin haklarının göz ardı edildiği 
veya sadece annenin kararına/istemine 
bırakıldığı görülmektedir. Ülkedeki 
yasal düzenlemelerin birbirleriyle 
çelişmemesi gerekliliğinin hukuk 
felsefesinin temeli olduğu açıkken, 
‘Nüfus Planlaması Hakkında Kanun’ ile 
korunmaya çalışılan fetus haklarının bu 
yönetmelikte göz ardı edilmiş olması 
düzeltilmesi gereken bir durumdur. 
Yapılacak araştırmanın fetusa veya 
bebeğe olan etkilerinin de göz önüne 
alındığı bir düzenleme yapılması 
gereklidir.  

3) Özgür istence ve düşünme 
yeteneğine dayanılarak karar verilen 
eylemde bulunma olarak tanımlanan 
özerklik yalnızca insan için olanaklıdır. 
Ancak biyolojik nedenlerle birlikte 
toplumsal yaşamın da gereği olarak bazı 
durumlarda kişinin özerkliğini kullanma 
yeterliliği sınırlandırılmaktadır. Kişinin 
her düzeyde özerkliğini 
kullanabilmesinin sağlanması insana 
duyulan saygının gereğidir. ‘Kısıtlıların 
araştırmaya iştirak etmeleri’ başlıklı 9. 
madde ile kimlerin kısıtlı olarak kabul 
edileceği ve bu kişilerle hangi şartlarda 
araştırma yapılacağı belirtilmiştir. Söz 
konusu bu maddede kısıtlılık durumu 
Türk Medeni Kanununun 405 ila 408. 
maddelerini de içerecek şekilde 
genişletilmiş, maddenin a bendinde 
araştırmaya katılacak kişinin yasal 
temsilcisinin yazılı olurunun alınması 
gerektiği vurgulanmıştır. Ancak 
maddede kısıtlı olarak tanımlanan er ve 
erbaşların, tutukluların, sakatlığı veya 
deneyimsizliği nedeniyle 
kısıtlananların, savurganların, 
malvarlığını kötü yönetenlerin vs. 
araştırmaya katılma konusunda 
kendilerinden neden kendinden yazılı 
olur alınmadığının gerekçesi 
vurgulanmamıştır. Bilinç düzeyleri ile 
ilgili yetersizlikleri söz konusu olmayan 
bu kişilerin özerkliklerinin 
korunmamasının insan hakları açısından 
olumsuz bir yaklaşım olacağı ortadadır. 
Ayrıca madde de kısıtlı olarak kabul 
edilen er, erbaşın ve tutukluların yasal 
temsilcilerinin kim olduğu da açık 
değildir.  

4) Etik ikilemlerin çözümlenmesi için 
yapılacak olan etik değerlendirme ve 
etik temellendirme bağımsız düşünme 
ile oluşturulabilir. Etik uslamlamada 
değer hiyerarşisinin olmaması bunun en 
temel göstergelerindendir. Özgür 
düşüncenin oluşturulabilmesi 
bağımsızlığını koruyabilen kurullar ile 
olanaklı olacaktır. Yönetmelik 
incelendiğinde ‘Etik Kurullar’ başlıklı 
üçüncü bölümünün  ‘Etik kurulların 
yapısı’ olarak adlandırılan 10. 
maddesinde etik kurul üyelerinin ve 
etik kurulların işleyişinin tamamen 
siyasi erkin icracı organı olan Sağlık 
Bakanlığı tarafından belirlendiği 

görülmektedir. Bu durum etik kurulların 
bağımsızlığının korunmasında 
olumsuzluk yaratacaktır. Ayrıca 11. 
maddenin i bendindeki ‘Etik Kurullar 
Bakanlık talimatlarını derhal yerine 
getirmekle yükümlüdür’ ifadesi de 
bağımlılığın önemli bir göstergedir. 
Yönetmeliğin tümü ele alındığında; etik 
kurulları bakanlığın şubesi olarak görme 
anlayışının yönetmeliğin genel ruhuna 
yansıdığı hissedilmektedir.  

5) Yönetmeliğin 10. maddesi 2. 
fıkrasında etik kurulların en az onbir ve 
en çok onbeş üyeden oluşacağı 
belirtilmesine karşın aynı maddenin 3. 
fıkrasında asgari olarak bulunması 
gereken onbir üye sayılmıştır. Geri 
kalan dört üyenin hangi niteliklere göre 
belirleneceği konusunda açıklık 
bulunmaması ve tüm üyelerin bakanlık 
tarafından belirleneceğinin ifade 
edilmesi nedeniyle bu dört üyenin de 
bakanlıkça ve bakanlığın istemi 
doğrultusunda seçileceğinin açık olması 
bağımsızlığın örselenebileceği 
düşüncesini hakim kılmaktadır. 

6) Türk Tabipleri Birliği (TTB), 
Türkiye’deki hekimler arasında mesleki 
deontolojiyi ve dayanışmayı korumak 
gibi görevi olan ve bunun için hekimler 
hakkında soruşturma açma ve ceza 
verme yetkisi bulunan ve yasa ile 
kurulmuş bir meslek örgütüdür. Etik 
kurulların yapılanmasında TTB’nin yerel  
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örgütlenmesi olan Tabip Odalarına yer 
verilmemesi bu kurulları siyasi erkin 

gücü altında tutmak istemenin 
göstergesi olarak kabul edilebilir. 

7) Etik kurulların yapısının belirlendiği 
10. maddenin 9. fıkrasında İlaç ve 

Eczacılık Genel Müdürlüğünce 
belirlenen kurslara katılım ile ilgili 

standartlar belirtilmektedir. Bu kursları 
alma zorunluluğu olan üyelerin 

yönetmelikteki gibi sınırlandırılmayarak 
tüm üyeleri kapsamasının kurulların 

niteliğini artırma açısından daha faydalı 
olacağı düşünülmektedir. Tüm 

ülkelerde olduğu gibi Türkiye’de de 
yüksek öğrenim kurumu olarak 

üniversiteler belirlenmiş ve eğitim 
görevi bu kurumlara verilmiştir. Yüksek 

öğrenimin özerk olması gerekliliği de 
vurgulanırken asıl görevi eğitim olan ve 
bilimsel bilgi üreten bu kurumların etik 

kurul üyelerinin eğitimi için 
görevlendirilmemeleri bir başka 

olumsuzluk olarak karşımıza 
çıkmaktadır. Eğitimlerin tüm üyelere 

genişletilerek üniversitelerin Deontoloji 
Anabilim dallarınca veya uzmanlık 
derneği olarak faaliyetini sürdüren 

Türkiye Biyoetik Derneğince 
verilmesinin uygun olacağı 

düşünülmektedir. 

8) En temel insan hakkı olan yaşam 
hakkı ile doğrudan ilintisi nedeniyle 

sağlık hakkı da temel insan haklarından 
kabul edilmektedir. Hak, toplumla 

yapılmış bir sözleşme olarak ele 
alınması gereken kavram olması 

nedeniyle temel insan haklarının 
toplumun tüm üyelerini eşit derecede 

kapsaması gerekmektedir. Ancak 
1980’lerden başlayarak günümüze 

uzanan neoliberal politikaların etkisiyle 
tüm hizmet sektörü gibi sağlık 

hizmetleri de piyasaya açılmakta ve 
sağlık hak olmaktan çıkartılarak 

metalaştırılmaktadır. Bu politikaların 
sistemli bir şekilde Türkiye’deki 

uygulaması ise ‘Sağlıkta Dönüşüm 
Programı’ adı altında hayata 

geçirilmektedir.  

Ele aldığımız yönetmelik ülkede 
yapılacak olan tüm araştırmaları 

kapsamaktadır. Bu durumda çağın 
paradigmasına uygun bilginin merkezi 
olarak değerlendirilen üniversitelerde 

yapılacak araştırmalar da bu 
yönetmeliğe tabi olmak durumundadır.  

Etik kurulların yapısının düzenlendiği 
10. madde incelendiğinde bilimsel bilgi 

üretimi için yapılan bir araştırmayı 
değerlendiren etik kurul üyelerinin hiç 

birisinin bilginin merkezi olarak 
yapılandırılan üniversitelerden seçilme 

zorunluluğunun olmaması ironik bir 
ikilem yaratmaktadır. Böylesi 

yapılanmaların bilginin 
piyasalaştırılmasına hız katacağı açıktır.  

Yönetmelikte ‘bir klinik araştırmanın 
başlatılmasından, yürütülmesinden veya 
finanse edilmesinden sorumlu olan kişi, 
kurum veya kuruluş’ olarak tanımlanan 

destekleyicinin araştırmanın başvuru, 
izin, araştırmada yapılacak 

değişiklikler, etik kurulun ve bakanlığın 
bilgilendirilmesi, ciddi advers etkiler 

için araştırmacıların, etik kurulun, 
bakanlığın bilgilendirilmesi gibi birçok 

basamağında etkin olduğu 
görülmektedir. Destekleyicinin kar 
amacı ile kurulmuş ticari bir şirket 
olması durumunda üniversitelerce 

üretilen bilimsel bilginin tarafsızlığı 
konusunda şüphe doğması 

kaçınılmazdır. Bu durum aynı zamanda 
sağlık hizmetlerindeki hasta hekim 

ilişkisinin temeli olan güven duygusunun 
sarsılmasına da neden olacaktır. Ayrıca 

destekleyicinin ticari bir kuruluş 
olmasının, hak olarak kabul edilen 

sağlığın piyasalaştırılmasını da 
hızlandıracağı düşünülmektedir. 

Tüm bu nedenlerle ticari kuruluşların 
üniversitelerde yapılacak 

araştırmalardaki rollerinin kaldırılması 
gerekliliği ortaya çıkmaktadır. 

Araştırmaların amacı bilimsel bilgi 
üretmek olmalıdır. Bu yönetmelik genel 

anlamda bakıldığında uygun şartlara 
sahip özel kuruluşların da gönüllü 

insanlar üzerinde araştırma 
yapabilmesinin önünü açmaktadır. 
Bunun yanında ‘Klinik araştırmanın 

yürütülmesi’ başlıklı 20. maddenin d 
fıkrasında destekleyicinin kendi 

görevlerinin bir kısmını ticari kuruluşa 
devredebileceği belirtilmektedir. Bu 

durum bilimsel araştırmalara karşı 
toplumsal değer erozyonuna yol 

açabilecektir.  

Tüm bunların yanında ‘Araştırma 
kayıtları ve gizlilik’ başlıklı 29. 

maddede araştırmayla ilgili tüm 
bilgilerin destekleyici tarafından da 

tutulacağı ve saklanacağı ifade 
edilmektedir. Bu durum yukarıdaki 

sorunsalla birlikte ele alındığında tüm 
bilgilerin ticari kuruluşlara verilmesi 

söz konusu olabilecektir. Kişi 
mahremiyetinin bu denli örselenmesi 
ise güven duygusunun kaybına neden 

olabilecektir. 

9) Yönetmeliğin 12. maddesinde ‘Klinik 
araştırmalar danışma kurulu’nun 

kuruluş şekli, üyeleri ve görevlerinden 
söz edilmektedir. Oluşturulacak olan bu 

kurulun üyelerinden birinin ilahiyat 
fakültesi öğretim üyesi olması gerektiği 

2. fıkra k bendinde ifade edilmiştir. 
Bilimsel araştırmaların ve bilgi 

üretiminin yöntemleri belirlenmiştir ve 
bu belirlenmeler arasında dini bakış 

gerekliliği yoktur. Bir bilginin dini 
kurallara uygun olmaması bilimsel 
olmamasını gerektirmeyeceği için 

böylesi bir kurulda İlahiyat Fakültesi 
öğretim üyesine gerek olmadığı 

düşünülmektedir.  

10) ‘Etik kurulların görev ve yetkileri’ 
başlıklı 11. maddede etik kurulların 
görevleri arasında ‘diğer tüm klinik 

araştırmalar hakkında bilimsel ve etik 
yönden görüş belirtir’ ifadesi yer 

almaktadır.  ‘Etik kurulların yapısı’ 
başlıklı 10. maddenin ğ bendinde ise 

‘sağlık mesleği mensubu olmayan, 
sağlıkla ilgili bir kurum veya kuruluşta 

çalışmayan ve klinik araştırmalarla ilgisi 
bulunmayan herhangi üniversite 

mezunu’  bir üyenin de etik kurulda yer 
alması gerekliliği belirtilmiştir. Bilimsel 
ve etik yönden görüş belirtebilmek bilgi 
birikimi gerektiren bir durumdur. Sözü 

edilen kurul üyeliği, konu ile ilgili 
herhangi bir bilgi birikimi olmayan 
kişinin kurulda sadece deneyimleri 

doğrultusunda görüş belirtmesine neden 
olur. Bu durum ise, kurulun 

bilimselliğine gölge düşürmekte ve 
popülist bir yaklaşım olarak 

değerlendirilmektedir. 

11) Etik kurulların planlanan bir 
araştırma ile ilgili olarak uygulama 

öncesi hazırlanacak dosya üzerinden 
karar vermeleri söz konusudur. Ancak 

Yönetmelik üzerine…              Dr. M. Cumhur İzgi 



araştırmanın hazırlanan dosyaya uygun 
sürdürüldüğü konusunda da etik 
kurullara denetim yetkisi verilmesi ve 
söz konusu denetimin görev olarak 
atfedilmesi gerekmektedir. 
Yönetmelikte böylesi görevlendirmenin 
olmaması bir eksiklik olarak 
değerlendirilmektedir. 

12) Sağlık hizmeti sunumu içerdiği değer 
yükleri yanında sağlık iş görenleri 
açısından bir meslek olarak ele 
alınmalıdır. Türk Dil Kurumu tarafından 
‘belli bir eğitim ile kazanılan sistemli 
bilgi ve becerilere dayalı, insanlara 
yararlı mal üretmek, hizmet vermek ve 
karşılığında para kazanmak için yapılan, 
kuralları belirlenmiş iş’ olarak 
tanımlanan meslek kavramının 
kapsamında para kazanmak bileşeni de 
mevcuttur. Mesleğinin getirdiği 
sorumluluk ve yoğun iş temposu yanında 
etik kurul üyeliği gibi ek bir 
sorumlulukla yüklenen üyelerin 
emeklerinin karşılığının da 
ücretlendirilmesi gerekmektedir. 
Yönetmelikte bu konuda bir madde 
olmaması eksiklik olarak 
değerlendirilmektedir. 

Yönetmeliğin tüm bu olumlu ve olumsuz 
eleştiriler doğrultusunda ivedilikle 
tekrar ele alınarak etik duyarlılıkla 
yenilenmesi gerektiği düşünülmektedir. 
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Yönetmelik üzerine… 

İnsanlar üzerinde klinik araştırmalarla 
ilgili geliştirilmiş olan bilimsel ve etik 
standartlar başta Dünya Hekimler Birliği 
Helsinki Bildirgesi, WHO ve CIOMS 
tarafından hazırlanan İnsan Deneklerle 
İlgili Biyomedikal Araştırmalarda Uluslar 
arası Etik Yol Gösterici Kurallar ve İyi 
Klinik Uygulamalar Klavuzları olmak 
üzere birçok uluslararası belgede yer 
almakta ve çeşitli ulusal yasal 
düzenlemelerin hazırlanmasına temel 
dayanak oluşturmaktadır. Evrensel 
olarak kabul gören bu yol gösterici 
kurallar farmasötik araştırmalar, tıbbi 
ve cerrahi yöntemler, tıbbi aygıtlar, 
biyolojik örnekler de içinde olmak üzere 
tüm biyomedikal araştırmalar ile 
epidemiyolojik, sosyal ve psikolojik 
araştırmaların insan onuruna saygı 
perspektifi içinde gönüllülerin 
onurunun, haklarının, güvenliğinin ve 
esenliğinin  korunmasını güvenceye 
almak yanı sıra araştırmaların bilimsel 
açıdan geçerliliği/güvenilirliğine de 
katkıda bulunma amacı taşımaktadır. 

“Klinik Araştırmalar Hakkında 
Yönetmelik” 

Bu bağlamda ülkemizdeki ilaç 
araştırmaları da, 1993 yılından beri 
yürürlükte olan İlaç Araştırmaları 
Hakkında Yönetmelik hükümlerine göre 
yürütülmektedir. Ancak 3 yıl gibi uzun 
bir hazırlık döneminden sonra 23 Aralık 
2008 tarih ve 27089 sayılı Resmi 
Gazete’de yayınlanarak 1 Ocak 2009’da 
yürürlüğe giren “Klinik Araştırmalar 
Hakkında Yönetmelik”, eski 
Yönetmeliğe göre pek çok yeniliği 
getirmekle birlikte üzerinde tartışılması 
gereken pek çok konuyu da gündeme 
getirmektedir. İlk bakışta 3 yıl önce 
hazırlanan taslak içeriğine konuyla ilgili 
akademik çevrelerden, etik kurullardan, 
uzmanlık derneklerinden ve meslek 
örgütlerinden gelen eleştiri ve 
değerlendirmelerin yeterince göz 
önünde bulundurulmadan kabul edildiği 
izlenimi veren Yönetmeliğe ilişkin temel 
değerlendirmeler aşağıda yer 

almaktadır. 

1. Avrupa Birliği standartları ve 
direktiflerine paralel olarak, Sağlık 
Bakanlığı Teşkilat ve Görevleri Hakkında 
Kanun Hükmünde Kararname ile Sağlık 
Hizmetleri Temel Kanunu temel 
dayanak alınarak hazırlandığı belirtilen 
Yönetmelik 8 bölüm ve 37 maddeden 
oluşmaktadır. 

2. Yönetmeliğin amacı insanlar 
üzerindeki klinik araştırmaların 
tasarımı, yürütülmesi, kayıtlarının 
tutulması, raporlanması ve geçerliliği 
konularında bilimsel ve etik 
standartların sağlanması ve gönüllülerin 
haklarının korunmasına ilişkin usul ve 
esasları belirlemektir. Kapsamında ise 
klinik ilaç araştırmaları, ilaç dışı klinik 
araştırmalar, tıbbi cihazlarla yapılan 
araştırmalar, yeni cerrahi yöntem 
araştırmaları, biyoeşdeğerlik ve 
biyoyararlanım çalışmaları ile tedavi 
amaçlı denemeler yer almaktadır. 
Gözlemsel çalışmalar, insani amaçlı 
ilaca erken erişim programları ve ilaç 
dışı standart tedavi uygulamaları 
Yönetmelik kapsamı dışındadır. Bu amaç 
ve kapsam, insanlar üzerindeki tüm 
biyomedikal araştırmaların bütünsel ve 
standart bir yapıyla aynı Yönetmelik 
çerçevesinde değerlendirilmesi 
açısından olumlu bir özelliktir. 

3. Yönetmeliğin 2. bölümü araştırmaya 
katılan gönüllülerin korunması, 
aydınlatılmış onam süreci ve sorumluluk 
konularını ele almaktadır. Araştırmaya 
katılan gönüllüler için sigorta güvencesi 
ve zorunlu harcamalar (yol masrafı vb.) 
dışında gönüllülere araştırmaya 
katılımdan dolayı herhangi bir ikna edici 
teşvik ya da mali teklifte 
bulunulamayacağı hükme 
bağlanmaktadır (Madde 5/ğ). 
Gönüllülerin araştırmaya katılım 
kararını herhangi bir etki (yoksulluk, 
çaresizlik vb.) ya da baskı altında 
kalmaksızın bağımsız ve özgür istenciyle 
vermesi temeline dayanan bu yaklaşım, 
etik açısından savunulması gereken bir 

Klinik Araştırmalar Hakkında 
Yönetmelik 
 

Yrd.Doç.Dr. Hafize Öztürk Türkmen 



Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik          Yrd.Doç.Dr. Hafize Ö. Türkmen 

Etik Kurullar, 

biyomedikal 

araştırmaların 

bilimsel ve etik 

standartlara göre 

yapılması, 

değerlendirilmesi ve 

izlenmesi açısından 

vazgeçilmez bir 

öneme sahiptir. 
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noktadır. Ancak Yönetmeliğin 11/6 
maddesinde bu temel hükümle çelişik 

olarak gönüllü için uygun bulunan ödül 
ve telafi düzenlemelerinin etik olup 

olmadığının incelenmesinden söz 
edilmekte, 19/2 maddede de ilgili 

Genel Müdürlüğün gönüllülerin 
araştırmaya katılımıyla ilgili 

ödüllendirmeye ilişkin bütçeyi 
değerlendirmesi dile getirilmektedir. 

Gönüllülerin maddi olarak 
ödüllendirilmesi gibi etik açısından 

önemli bir konuda Yönetmelik 
maddeleri arasındaki bu çelişkinin 

giderilmesi uygun olacaktır. 

4. Yönetmeliğin 5/b maddesinde 
çocuklar, gebeler, loğusa ve emziren 
kadınlar ile kısıtlıların araştırmadan 

doğrudan yarar sağlayacağı ve 
araştırmanın gönüllü sağlığı açısından 

ciddi risk taşımayacağı durumlarda 
gönüllü oluru ile birlikte Etik Kurulun ve 

Bakanlığın izniyle araştırmaya 
katılabileceği dile getirilmektedir. 6/c 

maddesinde ise gönüllünün olur 
verememesi durumunda yasal 

temsilcinin yetkili olduğu 
belirtilmektedir. Yönetmeliğim 7.,8. ve 

9. maddelerinde sırasıyla çocukların, 
gebe-loğusa-emziren kadınların ve 
kısıtlıların araştırmaya katılımı ele 

alınmaktadır. Bu gruplar, tıbbi 
araştırma etiği terminolojisinde “riskli 

gruplar” olarak tanımlanmakta ve 
araştırmalarda özel önlemlerle 
korunması konusunda duyarlılık 

gösterilmesi gerektiği bilinmektedir. Hal 
böyleyken 7.,8. ve 9. maddelerin 

içeriğinden çocuklar, gebe-loğusa-
emziren kadın ve kısıtlıların kendilerine 

verilen bilgiyi değerlendirme ve karar 
verme kapasitesine sahip olmalarının 

sadece araştırmaya katılımı reddetme 
aşamasında dikkate alınacağı, 

araştırmaya katılımı kabul etme ve 
yazılı onam verme aşamasında ise yasal 

temsilcinin yetkili olacağı 
anlaşılmaktadır. Oysa güncel tıbbi etik 

paradigmaları ve uluslararası kabul 
gören yazılı bildirgeler (Hasta Hakları 

Bildirgesi 2005 versiyonu, Helsinki 
Bildirgesi 2008 versiyonu vb.), 

çocukların ve kısıtlıların araştırmaya 
katılım konusunda kendilerine verilen 

bilgiyi anlama, kavrama, uslamlama ve 
değerlendirme kapasitelerinin olanak 

verdiği ölçüde aydınlatılmış onam 
sürecine katılmalarını desteklemekte, 
yasal temsilcinin yazılı onamının yanı 
sıra kendilerinden de onay alınmasını 

önermektedir. Örneğin anlama, 
değerlendirme ve uslamlama 

kapasitesine sahip 17 yaşındaki bir 
çocuğun ve aynı kapasitelere sahip ciddi 
psikiyatrik bir hastalığı olmayan tutuklu–

hükümlü ya da erlerin kendileri 
üzerinde yürütülecek bir araştırmaya 

katılımı kabul etme kararını yok 
saymanın ya da göz ardı etmenin ve 

yasal temsilciyi tek karar verici olarak 
yetkilendirmenin etik açısından 

savunulacak bir yanı olmasa gerektir.  
Bu bağlamda Yönetmeliğin ilgili 

doludur. 1947’de kabul edilen 
Nuremberg Kodu ile başlayan bu süreçte 

ilk akla gelenler arasında güncel 
gelişmeler ışığında sürekli yenilenen 

Helsinki Bildirgesi, CIOMS ve WHO 
tarafından hazırlanan İnsan Deneklerle 

İlgili Biyomedikal Araştırmalar için 
Uluslararası Yol Gösterici Etik Kurallar, 
İyi Klinik Uygulamalar ve İyi Laboratuar 

Uygulamaları Kılavuzları, WHO 
tarafından hazırlanan Biyomedikal 

Araştırmaları Değerlendiren Etik 
Komiteler için Uygulama Kuralları, 

UNESCO Bilim ve Teknoloji Etiği Bölümü 
tarafından hazırlanan Biyoetik 

Kuralların Oluşturulması Klavuzu ve 
Biyoetik Kurullar İşbaşında: Çalışma 

Biçimleri ve Politikalar Klavuzu 
sayılabilir. Sözü edilen evrensel nitelikli 

metinlerin hepsinde etik kurulların 
nitelikleri ayrıntılı olarak tanımlanmış 

ve vazgeçilmez özellikleri 
belirlenmiştir. Bu temel niteliklerden 

biri etik kurulların bağımsızlığıdır. 
Bağımsızlık ilkesi etik kurulların düzeyi 
(ulusal, bölgesel, yerel), amacı /biçimi 

(politika belirleyen danışma kurulu, 
sağlık çalışanı birliği kurulu, hastane 
etik kurulu, araştırma etik kurulu) ve 
süresi (sürekli ya da geçici) ne olursa 

olsun korunması gereken temel 
ilkelerden biridir ve gerek etik 

kurulların oluşturulması gerekse 
çalışma, değerlendirme ve karar verme 
sürecinde geçerli kılınması gereken bir 
ilkedir. Özellikle klinik araştırma etik 

kurulları için özel önem taşıyan bu ilke 
kurulun oluşturulması, çalışması ve 
karar vermesi aşamalarında içinde 

bulunduğu kurum yönetiminden, her 
türlü politika ve siyasetten, uzmanlık 

alanlarından, dinden, pazar etkileri ve 
destekleyiciden bağımsızlığı 
içermektedir. Bu bağlamda 

Yönetmeliğin etik kurullara ilişkin 
hükümlerinin yukarıda dile getirilen 

temel yaklaşıma aykırı bir içerik taşıdığı 
açıktır. Etik kurulların nerede ve hangi 
sayıda oluşturulacağına, kimlerin etik 
kurul üyesi olacağına, sekreteryasının 

nerede yürütüleceğine karar veren tek 
yapı Sağlık Bakanlığıdır. Etik Kurula 

araştırma başvurularının destekleyici 
tarafından yapıldığı ve araştırma 

süresince sorumlu araştırmacı yerine 

bölümünde çocuklar ve kısıtlıların 
aydınlatılmış onam sürecine 

katılımlarının her aşama (kabul, red, 
araştırmadan çıkma vb.) için açıklığa 

kavuşturulması uygun olacaktır. 

5. Yönetmeliğin 3. bölümü etik kurulları 
konu edinmektedir. Etik Kurullar, 

biyomedikal araştırmaların bilimsel ve 
etik standartlara göre yapılması, 

değerlendirilmesi ve izlenmesi açısından 
vazgeçilmez bir öneme sahiptir. Yakın 
tarihimiz etik kurulların oluşturulması, 

üye bileşimi, çalışma ve karar verme 
yöntemleri, değerlendirme ölçütleri ve 
ilkeleri konusunda dinamik bir süreçte 

geliştirilmiş sayısız yazılı belge ile 



destekleyiciyle muhataplık ilişkisinin 
kurulduğu bir etik kurulun 
destekleyiciden bağımsız olduğunu 
düşünmek güç olsa gerektir. Etik kurul 
oluşturulması kararlaştırılan bir bölgede 
kurumların yanı sıra bireylerin etik kurul 
üyesi olma başvurusunda bulunması ve 
atamanın Bakanlık tarafından yapılacak 
olması etik kurul üyelerinin politikadan 
bağımsızlığı ilkesini tartışılır duruma 
getirme riski taşımaktadır. Bir kurumdan 
en fazla 5 kişinin etik kurul üyesi 
olabileceği hükmü, biyomedikal 
araştırmaların en fazla ve asıl yapıldığı 
yerler olan tıp fakültelerinin daha kurulun 
oluşturulma sürecinde karar 
mekanizmasının merkezinden 
uzaklaştırılması riski taşımaktadır. Asıl 
amacı sağlık hizmeti sunmak olan özel 
sektörde bilimsel araştırma yapma 

aldığının sorgulanmasına yol açmaktadır. 
Araştırmaya başlanması konusunda etik 
kurul onayının yeterli görülmemesi ve 
Genel Müdürlük izni koşulu getirilmesi, 
alanlarında yeterliliği kanıtlanmış, bilimsel 
ve etik bilgi ve becerisine sahip etik kurul 
üyelerinin, bu görevleri nedeniyle 
verdikleri nitelikli emeği göz ardı etmek 
bağlamında da etik açıdan sorun 
oluşturmaktadır. Etik Kurul sekreteryasının 
il sağlık müdürlüğünde görev alması da etik 
kurulların politik ve siyasal etkilerden 
bağımsız olma ilkesine aykırılık taşıdığı gibi 
farklı yasa ve yönetmeliklere göre çalışan 
kurumların (üniversitelerin tıp fakülteleri, 
özel hastaneler, Sağlık Bakanlığına bağlı 
eğitim-araştırma kurumları) etik kurul 
çalışmaları aracılığıyla Sağlık Bakanlığı 
etkisine açık hale getirmektedir. 

6. Yönetmeliğin 4. bölümü Klinik 
Araştırmalar Danışma Kurulu’nun 
oluşturulması, görev ve yetkileri konusunu 
hükme bağlamaktadır. Klinik araştırmalarla 
ilgili konularda Bakanlığa bilimsel ve etik 
yönden görüş bildirmek üzere, Bakanlık 
onayıyla İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü 
bünyesinde oluşturulan bu kurul yirmi 
üyeden oluşmaktadır. Kurul üyeleri 
arasında bulunan Türk Tabipleri Birliği, 
Türk Eczacıları Birliği, Türk Diş Hekimleri 
Birliği, Türkiye Barolar Birliği 
temsilcilerinin,  her meslek birliği 
tarafından önerilen üç kişiden birinin Bakan 
tarafından “görevlendirilmesi” ile 
belirlenmesi, Yönetmeliğin genel ruhunun 
en iyi göstergesi olsa gerektir. Üyelerini, 
bu ülkenin neredeyse en iyi eğitim görmüş 
kişilerinin oluşturduğu ve meslekleri 
konusunda yeterince örgütsel bilgi ve 
deneyime sahip meslek birliklerinin, Klinik 
Araştırmalar Danışma Kurulu’nda görev 
alacak temsilcilerini seçme ve belirleme 
yetkisinden alıkoyan bu yaklaşım, 
merkezileşme konusundaki eğilimin ne 
kadar güçlü olduğunu göstermesi açısından 
ilginçtir.  

Sonuç 

Sonuç olarak, yürürlüğe girmiş olan Klinik 
Araştırmalar Hakkında Yönetmelik, 
biyomedikal araştırmaların bilimsel 
standartlar ve etik ilkelere uygun olarak 
yürütülmesi ve izlenmesi bağlamında ulusal 
düzeyde tek bir yasal düzenlemenin 

Bağımsızlık ilkesi 
etik kurulların 
düzeyi, amacı /
biçimi ve süresi ne 
olursa olsun 
korunması gereken 
temel ilkelerden 
biridir. 
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olanağı sağlayan Yönetmelik, gerek etik 
kurul bileşimi gerekse çok merkezli bir 
araştırma onayının tek merkezde alınmış 
olmasının yeterli olduğu yönündeki 
hükmü nedeniyle tıp fakültelerinin 
kurumsal özerklik niteliğine olumsuz 
etkide bulunma riski taşımaktadır. Etik 
kurulların başvuru dosyasını 
değerlendirdikten sonra sadece 
görüşlerini Bakanlığın İlaç ve Eczacılık 
Genel Müdürlüğü ya da Tedavi Hizmetleri 
Genel Müdürlüğü’ne bildirmeleri, 
çalışmaya onay vermiş olsalar bile İlgili 
Müdürlüklerin izni olmadan çalışmanın 
başlatılamayacağı yerel etik kurulların 
karar mekanizmasının neresinde yer 

oluşturulmuş olması açısından olumlu bir 
aşamadır. Ancak içeriği ve temel 
paradigması, yukarıda dile getirilen 
çelişkiler, eksiklikler, evrensel 
geçerliliği olan yazılı düzenlemelere 
uygunluk açısından taşıdığı kimi 
keyfilikler (etik kurul üye bileşimi 
konusunda evrensel ilkelere uyma ancak 
üye ve kurulun bağımsızlığını göz ardı 
etme vb)  yasal düzenlemeyi tartışılır 
duruma getirmektedir. Kuşkusuz ulusal 
düzeyde merkezi otoritenin klinik 
araştırmaların tüm yönleriyle ilgili 
standart çalışma prosedürlerini 
belirlemesi gerekmektedir; ancak bu 
gerekliliğin,  gücün ve kararın her 
düzeyde merkezileştirilerek konuyla 
ilgili çok sayıda tarafın karar 
süreçlerinin dış halkalarına doğru 
itilmesine yol açmak yerine, onları karar 
süreçlerinin aktif katılımcıları haline 
dönüştürme çabası biçiminde 
yorumlanması uygun olacaktır. 

 

Yrd.Doç.Dr. Hafize Öztürk Türkmen 

Akdeniz Üniversitesi Tıp Fakültesi 
Deontoloji Anabilim Dalı Başkanı. 
deonto@akdeniz.edu.tr 

...gücün ve kararın her 
düzeyde 
merkezileştirilerek 
konuyla ilgili çok 
sayıda tarafın karar 
süreçlerinin dış 
halkalarına doğru 
itilmesine yol açmak 
yerine, onları karar 
süreçlerinin aktif 
katılımcıları haline 
dönüştürme çabası 
biçiminde 
yorumlanması uygun 
olacaktır. 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik      Yrd.Doç.Dr. Hafize Ö. Türkmen 



22 Aralık 2008’de Resmi Gazete’de 
yayınlanan klinik araştırmalar ile ilgili 
yönetmelikte, eski yönetmeliğe göre 
önemli değişiklikler yapılmış olduğu 

dikkati çekmekle birlikte; esasen yeni bir 
takım ciddi sorunlar içermektedir. 

Genel eleştiriler 

● Yeni yönetmelikteki en dikkat çekici, 
tehlikeli değişiklik şudur: Yeni 

yönetmeliğe göre “yerel” etik kurulların 
yerine, bir tür “bölgesel” etik kurullar 

oluşturulmuş; böylece bugüne kadar 
önemli görevler üstlenmiş bulunan yerel 
etik kurullar ortadan kaldırılmıştır. Yeni 

etik kurullarının oluşturulma kriterleri 
ise tamamen belirsizdir; tüm yetki ve 

keyfiyet esasen bakanlığın bürokratlarına 
bırakılmıştır.  Böylece, yetkinliğini 

kanıtlamış üniversite ve eğitim veren 
büyük hastane etik kurullarının devre 
dışı bırakılmış olması, hem büyük bir 
haksızlık; hem de merkezileşmeye, iş 
yüküne, hantallaşmaya yol açabilecek 
olumsuz bir gelişmedir. Yeni merkezi 
etik kurullarının, yalnızca bu konu ile 

ilgilenseler dahi, iş yükü ve buna bağlı 
yüzeysel incelemeler nedeniyle hata 
yapmaları kaçınılmaz görülmektedir. 

● Yeni yönetmelikte kurul üyelerinin 
seçiminde bakanlığın etkisi ve ağırlığı 

çok arttırılmış; “etik” söyleme uymayan, 
buyurgan bir dil kullanılmıştır. Yeni 

yönetmeliğin, etik kurulun görev 
yetkileri başlıklı 11. maddesinin son 
cümlesinde “Etik Kurullar Bakanlık 

talimatlarını derhal yerine getirmekle 
yükümlüdür” denmektedir. Böylece,  

etik kurulların “bağımsızlık” ilkesi 
ortadan kaldırılmış, doğrudan bakanlık 

emri ve talimatı ile çalışan kurul 
statüsüne dönüştürülmüştür. Bu 
yaklaşım, bizatihi etik dışıdır ve 
yönetmeliğin ruhuna hâkim olan 

anlayıştır. 

● Klinik araştırmalar danışma kurulunun 
teşkili ile ilgili 12. madde açısından da 

benzer bir durum söz konusudur. Bu 
kurulun bileşiminde yer alacak 

Klinik araştırmalar ile ilgili yeni yönetmelik,  
yeni ciddi sorunlar içermektedir 

 
Prof.Dr. Sermet Koç 
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uzmanların, ilgili uzmanlık derneklerinin 
“board” kurulları tarafından önerilmesi 

ve başta Türk Tabipler Birliği olmak 
üzere sivil mesleki örgütlerin 

temsiliyetinin (öğretim üyesi olma, en az 
10 yıl deneyim gibi koşullar gözetilerek) 

ağırlıklı olması gerekirdi. Bugün artık 
Avrupa’da, etik kurul ve benzeri 

oluşumlarda  “sivil” mesleki toplum 
kuruluşlarının temsiliyetine ağırlık 

verilmesi anlayışı benimsenmiştir. Bu 
anlayış bir yana, yeni yönetmelikte 

bakanlığa “TTB, TEB gibi sivil toplum 
örgütleri üçer temsilci bildirecek, 

bakanlık bunlardan istediğini 
atayacaktır” şeklinde bir keyfiyet 

tanınmıştır. 

● Klinik araştırmalar danışma kurulunda, 
daha önce etik kurul teşkilinde yer 
almayan “ilahiyat fakültesinden bir 

öğretim üyesi” eklenmesi hususu 
tartışmaya açıktır. Her ne kadar bazı 

ülkelerde veya eyaletlerde dini 
kurumların etkisine bağlı olarak benzer 
bir temsiliyet söz konusu ise de;  bunun 
bizdeki   “laik”, “sosyal” hassasiyetlerle 

tanımlanmış mevcut sistemimizde yeri 
tartışmalıdır. Danışma kurulundaki 

ilahiyatçı bir üyenin, her hangi bir etik 
ikilemde; bizdeki farklı din, mezhep ve 
inanç gruplarından hangisine uygun bir 

yaklaşımda bulunacağı sorusuna, sağlıklı 
bir yanıt verilebilmesi olanaksızdır. 

Bugüne kadar benzer konulardaki 
ilahiyat kaynaklı dini görüşlerin, diyanet 

fetvalarının nitelikleri dikkate 
alındığında (bu görüşlerin hangi dine, 

inanca veya mezhebe uygunluğu sıklıkla 
tartışma konusu olmaktadır); bundan 

sonra klinik araştırmalar danışma 
kurullarında yeni tür ilginç tartışmaların 

yaşanabileceğini; klinik araştırmalar 
açısından “bilimsel” ve “dini” 

yaklaşımlar arasında ciddi ikilemlere yol 
açabileceğini tahmin etmek, yersiz 

olmayacaktır. 

Özel eleştiriler 

● Etik kurulların yapısı ile ilgili 10. 
maddedeki; uzmanlık alanları 

temsiliyeti, önceki tüzüğe göre daha 
kapsamlı tanımlanmış olması yararlı 
görülmekle birlikte, özellikle tıp ve 

hukuku birleştiren dahili tıp bilimleri 
içerisinde yer alan “adli tıp” 

uzmanlığına, kurulun zorunlu üyeleri 
arasında yer verilmemiş olması 

kanaatimce önemli bir eksikliktir.  
Uygulamada zaten mevcut etik kurulların 

çoğunda “adli tıp” öğretim üyeleri yer 
almakta; özellikle “hekimin yasal 

sorumlukları”, “tıbbi uygulama hataları” 
başta olmak üzere;  tıp ile hukuku 

birleştiren birçok konuda, etik-hukuksak 
sorunlar ikileminde önemli bir rol 

üstlenmekte idi. Ülkemizde, adli tıp, 
“dahili tıp bilimleri” arasında yer 

almakta ve ilgi alanı önemli ölçüde 
“klinik” adli- tıbbi konularını 

içermektedir. Bu durum, adli tıbbın 
genel olarak “adli patoloji” ile sınırlı 

olduğu kıta Avrupasından farklı bir 
özelliktir. Her ne kadar alanı 

tanımlanmayan diğer üyelerden birinin 
“adli tıp uzmanı”  olarak tercihi 
mümkün ise de, uygulamada etik 

kurullara başvuran, adli tıp alanını 
ilgilendiren konularla sıklıkla 

karşılaşılması; bir sorun olarak göz 
önünde bulundurulmamıştır. Oysa, 

bugüne kadar etik kurullarda bu tarz 
konuların adli tıp uzmanlarına 

danışılarak çözümlendiği de bir 
gerçektir. 

Kısaca, Resmi Gazete’de yayınlanan 
klinik araştırmalar ile ilgili yeni 

yönetmelik uygulamaya geçmeden 
acilen; konu ile ilgili akademisyenlerin 

görüşleri dikkate alınarak tekrar gözden 
geçirilmeli, değiştirilmeli veya en 

azından ek maddeler ile 
güçlendirilmelidir. 

 

Prof.Dr. Sermet Koç 

İ.Ü. Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Adli Tıp 
Anabilim Dalı ve İ. Ü. Adli Tıp Enstitüsü 

Öğretim Üyesi, İ.Ü. Cerrahpaşa Tıp 
Fakültesi Etik Kurul Üyesi. 



1993 yılında yürürlüğe giren “İlaç Araştırmaları Hakkında 
Yönetmelik”ten, 23 Aralık 2008’de Resmi Gazete’de 
yayınlanan “Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik”e 

Prof.Dr. Öner Süzer 
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Yönetmelik” uyarınca yapılmasına etik 
açıdan izin verilen klinik çalışmaların 
kendi kurumumuzda hangi kurallar 
uyarınca yapılacağını belirlemelidir. Başka 
bir deyişle biz kendi etik kurul 
yönergemizi hazırlayarak ve bu yönergeye 
“ilaç dışı” araştırmaları da dahil ederek 
eski yönetmelikten daha önde 
duruyorduk, ancak şimdi yönergemiz 
Bakanlık tarafından çıkarılan yönetmelikle 
artık 30 Haziran 2009’dan itibaren 
geçersiz olacak ve bu açığımızı bir an 
önce kapatmalıyız. 

Yönetmelikler arasında en temel fark eski 
ve yeni etik kurulların yapılandırılmasıdır. 
Eski yönetmeliğe göre etik kurulları her 
kurum kendi kurallarına göre Bakanlık’ın 
koyduğu asgari kuralları da göz önüne 
alarak oluşturuyordu. Cerrahpaşa Tıp 
Fakültesi’nde etik kuruları oluştururken 
izin verdiğimiz pek çok çalışma FDA ( Food 
and Drug Administration) ve/veya 
EMEA’ya (European Medicines Agency) ilaç 
ruhsatı almak üzere sunulan erken faz ilaç 
çalışması olduğu için, etik kurulumuzu, 
oluşturduğumuz dokümanları ve dosyaları 
inceleme tarzımızı, ICH-GCP 
(International Conference on 
Harmonisation / WHO Good Clinical 
Practice) standartlarına da uyarladık. Yani 
başka bir deyişle yönetmelik çağın 
gerisinde kalmış olsa da kurumumuz yeni 
yönetmeliğin ruhunu oluşturan 
dayanakları doğrudan takip ediyordu. 
Buradan anlaşılması gereken aslında 
Cerrahpaşa Tıp Fakültesi’nde 
yapılandırılmış etik kurul bugünün 
gerisinde değildi, ancak Türkiye’deki tüm 
etik kurulların aynı standardı oluşturmuş 
olduğunu söylemem tabii ki mümkün değil 
(Bakanlık tarafından tanınan yerel etik 
kurulların tam listesine www.iegm.gov.tr/
beseritibbiurun/klinikarastirmalari/
yereletikkurullar/Pages/default.aspx 
adresinden ulaşabilirsiniz).Yeni 
yönetmelik bu konuda eksikliğin farkına 
vararak etik kurulların standartlarının 
yükseltilmesi için pek çok önlem almıştır. 
Bu açıdan verebileceğim örnekler 
yöneticilerin etik kurullarda yer 

görevini sürdürecektir. Aslında iki 
yönetmeliğe de uymamız gereken bir 
dönemdeyiz. Bir yandan “eski” etik 
kurullar “eski yönetmelik” hükümlerine 
göre dosya kabul etme ve karar verme 
yetkisine sahiptir ve faaliyetlerini 
sürdürmektedirler. Bir yandan da Sağlık 
Bakanlık’ı (yazıda bundan sonra 
“Bakanlık” ifadesiyle yer alacaktır) kendi 
içindeki yapılanmasını daha hızlı bir 
şekilde yenileyerek artık kendisine 
yapılacak başvuruları da hızla yeni 
yönetmelik hükümlerine uyarlamış ve bu 
konuda tarafları da bilgilendirmiştir. 
Bakanlık bir yandan da yeni oluşturulacak 
etik kurulların omurgasını oluşturmak 
üzere kurslar düzenlemekte ve 30 Haziran 
2009 tarihinden sonra bir boşluk 
oluşmaması için elinden gelen gayreti 
göstermektedir. İlaç Eczacılık Genel 
Müdürlüğü’nün internet sitesinde 
(www.iegm.gov.tr) Bakanlık’ın bu 
konudaki faaliyetleri ve yeni etik kurul 
oluşturmak için nasıl başvurulması 
gerektiği yer almaktadır. 

Peki şimdi neler değişecek? Bu sorunun 
yanıtını alabilmek için yönetmeliklerin 
bazı hükümlerini karşılaştıracağım. Bu 
yazıya koyduğum başlıktan da anlaşılacağı 
üzere ilk yönetmelik sadece “ilaç 
araştırmaları” ile ilgileniyordu, şimdi 
kapsamı genişletilerek tüm “klinik 
araştırmalar” yönetmelik hükümlerine 
dahil edilmiştir ve bu durum son derecede 
olumludur. Yönetmelikte “Her türlü klinik 
araştırma, bu maddeye göre teşkil edilen 
Etik Kurul tarafından değerlendirilir. İlaç 
klinik araştırmaları ile ilaç dışı klinik 
araştırmalar için ayrı bir Etik Kurul 
oluşturulamaz (Üçüncü Bölüm, Madde 10, 
12. fıkra)” hükmüyle bu durum da net bir 
şekilde ortaya konmuştur. Her ne kadar 
“Bu Yönetmeliğin kapsamı içinde kalan 
konularda, başka kuruluşlarca Etik Kurul 
veya benzeri herhangi bir kurul 
oluşturulamaz (Üçüncü Bölüm, Madde 10, 
14. fıkra)” hükmü mevcutsa da İstanbul 
Üniversitesi bir an önce “İ.Ü. Tıbbi Etik 
Kurul Yönergesi”ni yürürlükten kaldırıp, 
“Klinik Araştırmalar Hakkında 

29 Ocak 1993 tarihinde Resmi Gazete’de 
yayınlanarak yürürlüğe giren ve 
hazırlanmasında Sn. Prof. Dr. S. Oğuz 
Kayaalp, Sn. Prof. Dr. İ. Hakkı Ayhan ve 
Sn. Prof. Dr. İlker Kanzık’ın büyük 
katkıları olduğu “İlaç Araştırmaları 
Hakkında Yönetmelik”, günün koşulları 
göz önüne alınınca, son derece çağdaş bir 
şekilde hazırlanmış ve ilaç klinik 
araştırmaları ile ilgili önemli bir eksiği 
doldurmuştur. İstanbul Üniversitesi’nde 
de İstanbul Tıp, Cerrahpaşa Tıp ve Diş 
Hekimliği Fakültelerinin Birimlerinde ve 
bağlı diğer sağlık kuruluşlarında, İstanbul 
Üniversitesine bağlı Enstitü, Merkez ve 
benzeri kuruluşlarında hasta veya sağlam 
insan deneklerinde yapılacak her türlü 
biyomedikal araştırmanın etik kurallara 
uygun yapılabilmesinin sağlanması için de 
başta Sn. Prof. Dr. Esat Eşkazan olmak 
üzere pek çok hocamızın katkılarıyla “İ.Ü. 
Tıbbi Etik Kurul Yönergesi” çıkartılmış ve 
Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Tıbbi, Cerrahi ve 
İlaç Araştırmaları Etik Kurulu bu yönerge 
hükümlerine göre oluşturulmuştur. 1993 
yılından beri geçen çok uzun zaman 
sürecinde yeni ortaya çıkan ihtiyaçları 
karşılayabilmek ve düzenleyebilmek için, 
üzerinde en azından 8 yıl uğraşıldıktan ve 
pek çok sonuçlanamama evresi 
geçirildikten sonra, “Klinik Araştırmalar 
Hakkında Yönetmelik” 23 Aralık 2008 
tarihli Resmî Gazete’de yayımlanarak 
yürürlüğe girmiştir. Öncelikle bu 
yönetmeliğin yürürlüğe girmesinde emeği 
geçen herkesi kutluyorum ve oluşabilecek 
sakıncaların da zaman içinde 
giderilebileceğini umuyorum. Bu yazıda iki 
yönetmelik arasındaki farklar açısından 
kişisel görüşlerimi ortaya koyacağım. 
Yazının amacı olabilecek tüm 
değişiklikleri bir tutanak altına almak 
değil, bu işlerin tam merkezinde mesleğini 
sürdüren bir öğretim üyesi olarak bende 
oluşan kanaatler hakkında ipuçları 
sunmayı düşünüyorum. 

Şimdi iki yönetmelik arasında bir dönemde 
yaşıyoruz. “Klinik Araştırmalar Hakkında 
Yönetmelik” hükümlerince mevcut etik 
kurullar 30 Haziran 2009 tarihine kadar 
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Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’e...    Prof.Dr. Öner Süzer 
 alamayacak olması, bir etik kurul içinde 

aynı kurumdan en fazla 5 kişinin yer 
alabilecek olması, bir etik kurul üyesinin 
başka bir etik kurulda görev alamayacak 

olması ve aynı etik kurulda kardeş, anne, 
baba, çocuk ve eşlerden yalnızca birinin 

görev alabilecek olması, etik kurul 
üyelerinin göreve başlamadan önce 

“gizlilik anlaşmaları” yapmaları 
olumludur. Bakanlık’ın etik kurulu 

denetleyebilmesi, tespit edilen aykırı 
hususları rapor edebilmesi ve mevzuata 

aykırılığın sürmesi durumunda etik kurulu 
kaldırma yetkisi de olumludur. Ancak, 

bana göre olumsuz olan bir şey etik 
kurulların doğrudan “Bakanlık memuru” 

statüsüne de getirilmesidir. 

Bu kanaatimi oluşturan yönetmelik 
hükümlerinden örnekler:  

“Etik Kurul sekreteryası Etik Kurulun 
bulunduğu ilin sağlık müdürlüğü veya 

Bakanlığın uygun göreceği sağlık kurum ve 
kuruluşunda teşekkül ettirilebilir. (Üçüncü 

Bölüm, Madde 10, fıkra 1b). 

“Etik Kurullarda görev alacak klinisyen, 
farmakolog ve biyokimyacı üyelerin; etik 
ilkeler konusunda, içeriğini ve şartlarını 

İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğünün 
belirleyeceği kursların ve/veya 
seminerlerin eğitimini ve/veya 

sertifikasını almış olması zorunludur. 
Bakanlık, Etik Kurulu oluşturan diğer 
üyelerin ve gönüllüler üzerinde klinik 

araştırma yapacak araştırmacıların anılan 
kurs ve/veya seminerlerin eğitimini ve/

veya sertifikasını almalarını şart 
koşabilir.” (Üçüncü Bölüm, Madde 10, 

fıkra 9) 

“Etik Kurullar Bakanlık talimatlarını 
derhal yerine getirmekle 

yükümlüdür” (Üçüncü Bölüm, Madde 11, 
fıkra 7i) 

Yönetmelikten yukarıda verdiğim 
örneklere başka hükümler de eklenebilir 
ve bu gibi hükümler yeni etik kurulların 

“bağımsız” ve “özgür” olamayabileceğini 
göstermektedir. Yazımın önceki 

bölümlerinde de belirttiğim gibi Bakanlık 
etik kurullar için sertifika programları 

düzenlemektedir ve bu programlar dışında 
konuyla ilişkili uluslar arası geçerli hiçbir 
sertifikayı kabul etmemektedir. Sertifika 

programları düzenleme ve kurslara 
çağrılacakları belirleme yetkisi de 

Bakanlık’a ait olduğundan etik kurulların 

“bağımlı” olmaları olasılığı 
yükselmektedir. 

Yeni yönetmelikle ilgili beni düşündüren 
bir husus da “klinisyen tıp doktoru” 

kavramıdır. Böyle bir terminolojiye niçin 
başvurulduğunu anlamış değilim. 

Yönetmelik’in tanımlar kısmında (Madde 
4) böyle bir tanım bulunmadığı için 

açıklığa kavuşmuş da değildir. 
Yönetmelikte, “Klinik araştırmalar; 

klinisyen tıp doktoru veya diş hekimi bir 
sorumlu araştırmacının başkanlığında, 

araştırmanın niteliğine uygun bir ekiple 
yürütülür. Sorumlu araştırmacının, 

araştırma konusu ile ilgili uzmanlığını veya 
doktorasını tamamlamış olması 

gerekir.” (Beşinci Bölüm, Madde 20, fıkra 
1a) ibaresi yer almaktadır. Buradan bazı 

uzmanlık/doktora sahibi tıp doktorlarının 
“klinisyen sayılmazlarsa” sorumlu 

araştırmacı olamayacakları sonucuna 
varılabilir. Yönetmeliğin bazı uzman 

doktorların klinik araştırmalarda sorumlu 
araştırmacı olmasını niçin kısıtlamak 

istediği anlaşılamamıştır. Üstelik “Klinik 
Araştımalar Hakkında Yönetmelik” 

hükümleri gereği güncellenerek 28 Ocak 
2009 tarihinde yayınlanan “İyi Klinik 

Uygulamalar” kılavuzunda bununla çelişen 
ve bir madde yer almaktadır: 

“İKU Madde 4.1.2. Klinik Araştırmalar 
Hakkında Yönetmeliğin 4. maddesinin “ü” 

bendinde belirtildiği gibi araştırmada 
“Araştırma konusu ile ilgili uzmanlık 

dalında eğitimini tamamlamış ve 
araştırmanın yürütülmesinden sorumlu 

olan hekim veya diş hekimi” sorumlu 
araştırmacı olarak yer alabilir. Ancak 

araştırmada gönüllülere herhangi bir tıbbi 
girişimde bulunulmayacak ve yalnızca 

gönüllüden alınacak numune (kan, idrar 
gibi) üzerinde çalışılacak ise araştırmanın 

niteliğine uygun ve doktorasını veya 
uzmanlığını almış, hekim veya diş hekimi 

olmayan araştırmacılar da araştırmanın 
sorumlu araştırmacısı olabilir. Ancak 

üzerinde araştırma yapılacak numunelerin 
elde edilmesi işlemi ilgili mevzuatta 

belirtilen kişilerce yapılmalıdır.” 

Buradan anlaşılacağı üzere hiyerarşik 
olarak daha altta yer alması gereken 
“kılavuz”, “yönetmelik” hükümlerini 

değiştirmekte ve klinik araştırmalarda tıp 
doktoru veya diş hekimi olmayan kişilerin 

de “sorumlu araştırmacı” olmalarının 
yolunu açmaktadır. Bu durumun hukuki 

altyapısının sağlam olmadığı 
düşüncesindeyim. 

Yönetmelikle ilişkili başka bir eleştirim de 
“destekleyiciler” üzerinedir. Mutlaka zaman 

kazanma amacı gözetildiği için yönetmelik 
destekleyicilere her türlü başvuru ve 

yazışmayı yapabilme yetkisi vermiştir. 

(Birinci Bölüm, Madde 4i) “Destekleyici: Bir 
klinik araştırmanın başlatılmasından, 

yürütülmesinden veya finanse edilmesinden 
sorumlu olan kişi, kurum veya kuruluşu; 

araştırmanın destekleyicisi yoksa çok 
merkezli klinik araştırmalarda araştırma 

koordinatörünü, münferit araştırmalarda ise 
sorumlu araştırmacıdır” 

(Beşinci Bölüm, Madde 17, fıkra 2) 
“Araştırma başvurusu destekleyici tarafından 
Etik Kurula ve ilgili Genel Müdürlüğe yapılır” 

(Beşinci Bölüm, Madde 18, fıkra 2) 
“Bakanlıkla yapılacak yazışmalar, 

araştırmanın destekleyicisi tarafından 
yapılır” 

Bu maddeler araştırmanın destekleyicilerini 
eskiden olduğundan daha fazla belirleyici 

konuma sokmaktadır, bir anlamda da 
araştırmacıları “kendilerinin memuru” gibi 

daha alt bir konuma sürüklemektedir.  

Sonuç olarak, yönetmelik tabii ki çok büyük 
çabalarla hazırlanmış ve Türkiye’de klinik 

araştırmaların önünü açmak amaçlanmıştır. 
Mevcut durum Sağlık Bakanlığı ve 

“Destekleyiciler”in ellerini güçlendirmiş ve 
istediklerini gerçekleştirebilmelerine olanak 

sağlamıştır. Ancak “araştırma yapılacak 
kurumlar”, “etik kurullar” ve 

“araştırmacılar” eskiden var olan 
durumlarına göre biraz daha geriye 

düşmüşlerdir. Zaman içinde bazı tıp 
doktorlarının “klinisyen” sayılmayıp 

sorumlu araştırmacı olmalarının 
engellenmesi olasılığı da vardır. 

Varsayımlarımın doğruluğu uygulamalarla 
daha net olarak açıklığa kavuşacaktır. 

Prof.Dr. Öner  Süzer 

İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Farmakoloji ve 
Klinik Farmakoloji AD Öğretim Üyesi 

İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Tıbbi, Cerrahi 
ve İlaç Araştırmaları Etik Kurulu Üyesi 

Türk Farmakoloji Derneği İkinci Başkanı 

www.onersuzer.com  
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1993-1995 yılları klinik araştırmalar 
açısından çok önemli bir süreçtir. Bu 
yıllara kadar kuralsız ve denetimsiz 
yapılan klinik araştırmalar, 1993 yılında 
İlaç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik 
ve ardından da 1995 yılında Kılavuzun 
çıkması ile belirli bir düzene kavuştu. Bu 
yıllar, aynı zamanda ICH (International 
Conference on Harmonisation of 
Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use) 
metinlerinin de hazırlandığı yıllardır. Bu 
nedenle gerek yönetmeliğin, gerekse 
kılavuzun hazırlanmasında ICH etkilerini 
yoğun bir şekilde görmek doğaldır. Bu 
süreci izleyen yıllarda 2 önemli gelişme 
oldu. Birincisi, Türkiye’de klinik 
araştırma potansiyeli belirgin derecede 
arttı ve buna paralel olarak yeni sorunlar 
ve yeni düzenlemeler gereği doğdu. 
İkincisi de Avrupa’da bu konuyu 
düzenleyen Avrupa Birliği Direktifleri 
yayınlanmaya başlandı. Türkiye’nin de 
Avrupa Birliği aday üyeliği, yasal 
düzenlemelerinde uyum sağlaması 
gerekliliğini doğurdu. Bu nedenlerle 21. 
Yüzyıl başında yeni bir yönetmelik 
üzerinde çalışmalar başladı. Ancak, bu 
sefer kaynak alınması gereken temel 
düzenlemeler ICH değil de Avrupa Birliği 
Direktifleri idi. Aslında genel olarak eski 
ve yeni yönetmeliği ayıran temel özellik 
budur ve bu farklılaşma yönetmeliğin 
tümündeki farklılıklar şeklinde karşımıza 
gelir.  

Çıkar çatışması bu 

yönetmelikte daha net 

ifade edilmiştir.  

2008 yılının son günlerinde Sağlık 
Bakanlığı İlaç Eczacılık Genel 
Müdürlüğünde gösterilen yoğun 
gayretler, akademi ve ilaç sektörünün de 
desteği ile pek çok engel aşılarak yeni 
yönetmelik yayınlandı. Bu sefer 
yönetmeliğin adı KLİNİK ARAŞTIRMALAR 
HAKKINDA YÖNETMELİK olmuştu. Bu ad 
değişikliği önemli bir değişmeyi de 
yansıtmakta idi; 1993 yönetmeliği yalnız 
ilaçlarla yapılan klinik çalışmaları 
kapsarken, 2008 yönetmeliği ilaç dışı 
klinik çalışmaları da kapsamaktadır. 
Buna göre Yönetmelik; insanlar üzerinde 
yapılacak ilaç klinik araştırmaları, ilaç 
dışı klinik araştırmalar, tıbbi cihazlarla 
yapılan araştırmalar, yeni bir cerrahi 
yöntem kullanılarak yapılacak klinik 
araştırmalarına ilişkin her türlü klinik 
araştırmayı, araştırma yerlerini ve bu 
araştırmaları gerçekleştirecek gerçek 
veya tüzel kişiler ile biyoyararlanım ve 
biyoeşdeğerlik çalışmaları ile tedavi 
amaçlı denemeleri kapsamaktadır. 
Yönetmelikte yapılan bazı değişiklikler, 
ilaç araştırmalarına bakışta bazı temel 
yaklaşımların değiştiğini göstermektedir. 
Üstte belirttiğimiz örnek de bu 
kapsamdadır. Bunun gibi önemli bir 
temel değişiklik de, bakanlığın klinik ilaç 
araştırmalarında bazı alanlarda kimi 
muhatap alacağı konusudur. Bundan 
önce bakanlıkla ilişkilerde asıl sorumlu 
araştırmacı iken, bu yönetmelikte belirli 
sorumluluklar destekleyiciye 
kaymaktadır. Bu aslında gerçekte olanı 
daha iyi yansıtmaktadır. Özellikle 
uluslararası çalışmalarda dokümanlar 
destekleyici tarafından hazırlanmakta, 
araştırıcı ise bazen imzası ile katkıda 
bulunmaktaydı.  Bakanlık ise destekleyici 
ile doğrudan teması istememekte idi. 
Yeni yönetmelik, bazı çalışmalarda 
soruların gerçek muhatapları ile 
bakanlığın doğrudan temasını 
sağlayacaktır. 

Yönetmelikteki diğer bir önemli nokta 
ise çalışma yapılabilecek yerlerin 
kapsamının genişletilmesidir. Eski 
yönetmelikte klinik ilaç araştırmalarının 
tam teşekküllü eğitim hastanelerinde 
yapılmasına izin verilirken, yeni 
yönetmelikte sadece hastane terimi 

geçmekte yani özel hastanelerde de 
çalışma yapılmasına izin verilmektedir. 
Bu konu, özel hastanelerin koşulları ve 
personel istihdam politikaları açısından 
eleştirilse de, gerekli personel ve altyapı 
olma şartı, bakanlık tarafında yeterli 
denetimler yapıldığı sürece, bu sorunu 
giderecek gibi gözükmektedir.  

Temel değişikliklerden birisi de etik 
kurulların yapısıdır. Eski yönetmelikte, 
Avrupa düzenlemeleri ile çelişen önemli 
noktalardan birisi de, bir çalışma yapmak 
için çift onay alma gerekliliği idi. 
Araştırıcı önce yerel etik kurul onayı 
alıp, ardından da merkezi etik kurul ve 
Sağlık Bakanlığı onayı almakta idi. Bu da 
süreci karmaşık ve gereksiz yere uzun 
hale getirmekteydi. Yeni yönetmeliğe 
göre yerel etik kurulların yerine bölgesel 
etik kurullar oluşmaktadır. Bunların 
sayısı da gereksinime göre 
değişebilecektir. Buradan onay alan 
çalışma, Sağlık Bakanlığının son izni ile 
başlayacaktır. Yani Sağlık Bakanlığındaki 
Merkezi Etik Kurul kalkmış gibi 
gözükmektedir. Ancak, anlaşmazlık ve 
itiraz durumlarında çalışmaların yeniden 
görüşülmesi için Sağlık Bakanlığı 
bünyesinde bir klinik araştırmalar 
danışma kurulu kurulmaktadır. Bu 
değişikliklerin gerekçesinde onay 
sürecini kısaltmak yatsa da, bakanlık 
bunun etik kurul sayılarını makul bir 
düzeye indireceğini ve Etik Kurulların 
bağımsızlığı konusunu daha belirgin hale 
getireceğini belirtmektedir. Gerçekten 
de, etik kurul onay süresinin kısalması ve 
araştırıcı ya da destekleyicinin kendi 
bölgesinde etik kurul seçebilme şansı 
vermesi olumlu olacaktır. Ancak 
bağımsızlık konusu eleştirilen bir nokta 
olmuştur. Bakanlık, yerel etik kurulların 
yalnız bir kurum bünyesinde 
çalışanlardan oluştuğunu, bunun da 
bağımsızlık kavramına uymadığını 
vurgulamaktadır. Ancak, yönetmelikte 
kurul üyelerinin seçiminde bakanlığın 
etkisi ve ağırlığı çok arttırılmıştır. TTB, 
TEB gibi sivil toplum örgütleri üçer 
temsilci bildirecek, bakanlık bunlardan 
istediğini atayacaktır. Yeni yönetmelik 
Madde 11, i paragrafında “Etik Kurullar 
Bakanlık talimatlarını derhal yerine 
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 getirmekle yükümlüdür” denmektedir. 
Burada muhtemelen kastedilen işlemsel 

talimatlardır ancak bu yazım şekli ile  
farklı anlamlar çıkarmak doğaldır.  

Yeni yönetmelik hasta güvenliği 
açısından eskisine göre daha detaylıdır. 

Özellikle korunması gereken bireylere 
ayrı önem verilmiş; çocuklar, gebeler, 

loğusalar ve emziren kadınlar ve kısıtlılar 
ile ilgili hükümler konmuştur. Gönüllü 
oluru alınmasında ise Türkiye’ye özgü 

olan tanık şahitliği, belirli özel durumlar 
dışında kaldırılmıştır.  

Çalışmayı yürütecek kişinin niteliği 
konusunda ise “Sorumlu araştırmacının, 

araştırma konusu ile ilgili uzmanlığını 
veya doktorasını tamamlamış olması 

gerekir” denmektedir. Eski yönetmelikte 
ise bu madde “Tıp doktoru olmak ve 

uzmanlık dalında veya doktoradan sonra 
kendi uzmanlık dalında en az 5 yıl 

tecrübesi bulunmak” olarak geçmekte ve 
bu da karışıklığa yol açmakta idi. Bu 

madde ile bu sorun da giderilmiş gibi 
gözükmektedir.  

Önemli bir nokta da standardizasyon 
çabalarıdır. Tek etik kurul başvurusu 

yapılması, bu alandaki önemli bir 
karmaşayı düzeltecektir. Böylece değişik 

etik kurullara ve merkezi etik kurula 
yapılan başvurulardaki farklılıklar da 

giderilecektir. Bakanlık başvuru formları 
ile ilgili formları internet’te 

yayınlamıştır. Bunun yanı sıra etik kurul 
üyesi olacakların sertifikasyonu gibi 

önemli düzenlemeler de başlamıştır. 
Yine etik kurullar için ortak bir Standart 
İşleyiş Yöntemi (SOP) devreye girecektir.  

Bu yönetmelik, eski yönetmelikte çok 
sınırlı ifade edilen önemli bir konuyu da 
ön plana çıkarmaktadır.  Çıkar çatışması 

bu yönetmelikte daha net ifade 
edilmiştir. Araştırmanın destekleyicisi ile 

ilişkisi olan veya incelenen araştırmada 
görevi bulunan üyelerin, o araştırmanın 

tartışmalarına katılamaması, aynı Etik 
Kurulda kardeş, anne, baba, çocuk ve  

eşlerden yalnızca birinin görev alabilmesi 
gibi vurgular önemlidir. 

Bu temel yaklaşım düzeltmeleri dışında 
çok sayıda uygulama değişiklikleri de 
vardır.  Advers olay bildirimleri, veri 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmeliği-2008         Prof.Dr. Hamdi Akan 

saklama süreleri, başvuru ve başvuruların 
yanıtlanması süreleri gibi değişik 

konularda da yenilikler bulunmaktadır. 

Önemli diğer bir konu ise, 1993 
yönetmeliğinin çıkmasının ardından 

kılavuzun çıkması 2 yıl almış iken (1995), 
yeni kılavuz yönetmelikten 1 ay sonra 

yayınlanmış ve hemen ardından da Klinik 
Araştırmalarda Gönüllülerin 

Sigortalanması Hakkında Kılavuz, Klinik 
araştırmalarda meydana gelen advers 

reaksiyon raporlarının toplanması, 
doğrulanması ve sunulması üzerine 

kılavuz, Farmakovijilans Denetim 
Kılavuzu, Klinik Araştırmalar için 
Bakanlığa Başvuru Şekli, Önemli 

Değişikliklerin Bildirimi ve Çalışmanın 
Sona Erdiğinin Beyan Edilmesine İlişkin 

Kılavuz ve Klinik Araştırmalara ilişkin 
etik kurul görüşü başvurusunda başvuru 

şekli ve sunulacak belgeler hakkında 
kılavuz gibi önemli yardımcı araçlar ve 

diğer bilgiler yayınlanmıştır. 

Şüphesiz ki, bu yönetmelikte de 
eleştirilecek noktalar vardır ve yeni 

gereksinimler farklı beklentiler 
doğurabilecektir. Ancak, nasıl 1993 

yönetmeliği klinik araştırmalar alanında 
bir dönüm noktası olmuşsa, 2008 

yönetmeliği de benzeri bir işleve sahip 
olacaktır. Bu nedenle, tüm bu çabalarda 

önemli emekleri olan başta Sağlık 
Bakanlığı çalışanları olmak üzere, konuya 

uzun süredir destek veren 
akademisyenler, destekleyiciler, 

sözleşmeli araştırma kurumları üyeleri 
teşekkürü hak etmektedir.     

KAYNAK: 

Yukarda bahsedilen tüm belge ve 
dokümanlara 

www.klinikarastirmalar.org.tr 
adresinden ulaşılabilir. 

 

Prof.Dr. Hamdi Akan 

Ankara Tıp Fakültesi Hematoloji Bilim 
Dalı Öğretim Üyesi, Klinik Araştırmalar 

Derneği Yönetim Kurulu Üyesi. 
hamdiakan@gmail.com 

Advers olay 

bildirimleri, veri 

saklama süreleri, 

başvuru ve başvuruların 

yanıtlanması süreleri 

gibi değişik konularda 

da yenilikler 

bulunmaktadır. 
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EACME 2008 Kongresi 
Doç.Dr. Yeşim Işıl Ülman 
European Association of the Centres of Medical Ethics 
(EACME)’nin 2008 yılı kongresi, 25-27 Eylül tarihleri 
arasında Çek Cumhuriyeti’nin başkenti Prag’da yapıldı.  

Efsanevi Karel Köprüsü, altında sakin sakin akan Vlatava 
nehri, abidevi Hradcany Kalesi, sokaklara yayılan Dvorak 
(1841-1904), Smetana (1824-1884) konserlerinin çınladığı 
katedrallari, ünlü Saat Kulesi, görkemli opera binası, Kafka 
evi ve Kafkasek müzesi; Nazilerden Ruslara, kadın hakları 
savunucularından sosyalistlere, Çek aydınlarına buluşma 
yeri ünlü meydanları, inci gibi işlenmiş tarihi, bakımlı 
sokakları, her milletten insanı kucaklayan uluslararası 
atmosferi, içten ve konuksever halkı ile Avrupa’nın Altın 
Şehri Prag1  bu kez Avrupa’nın biyoetikçilerini ağırlıyordu. 
13. yüzyılda kurulmuş Charles (Karolinum) Üniversitesi 
konferansın açılış törenine ev sahipliği yaptı. Toplantıya 
Hotel Pyramida’da devam edildi. 

“Organizing Bioethics: Challenges for Western, Central and 
Eastern Europe” ana temasıyla düzenlenen bu yılki 
kongrede ülkelerin biyoetik disiplini alanında 
örgütlenmelerini, kurumsallaşmalarını ele alan bildiriler 
ağırlıktaydı. Batı, Orta ve Doğu Avrupa ülkelerinden 
biyoetik akademisyenleri, felsefeciler, hukukçular, 
tarihçiler, hekimler, hemşireler, terapistler, laboratuar 
görevlileri, diğer sağlık çalışanları, lisansüstü öğrencileri, 
etik kurul üyeleri, dergi editörleri, araştırmacılardan 
oluşan 88 kişi kongreye katılmıştı. Çek düşünür Jiri 
Simek’in açılış konuşmasını yaptığı ilk gün, EACME Yönetim 

Kurulu’na yapılan başvurular üzerinden değerlendirmelere göre 
seçilen Rusya, Makedonya ve Ukrayna’dan üç genç araştırmacıya 
ödüllerinin sunulmasıyla kongre başladı.  

Güney Bohemya Üniversitesi’nden Prof. Jiri Simek, “Etik ve 
Araştırma” başlıklı konferansında, II. Dünya Savaşı’nda çekilen 
büyük acıları, Prag’daki Yahudi mahallesi Josephov’un yaşadığı 
ağır trajediyi, eski Çekoslovakya’da kurulan toplama 
kamplarındaki dramları hatırlatarak, milletler arası diyaloğun, 
çok kültürlülüğün önemine vurgu yaptı. Prag’ın acı anılardan 
kurtularak, kuşaklar sonra yeniden eski kimliğine kavuştuğunu 
anlatarak,  eğitim ve yaşam süreçlerinde, biyoetiğin her 
alanında ahlaki, felsefi düşünme, karar verme ve değerlendirme 
alışkanlığının insan ufkunu genişleten yanına dikkat çekti. 
Felsefenin insan hayatında daha çok yer edinmesi gerektiğini 
savundu. Çok hızla ilerleyen bilim ve teknolojinin insan yaşamını 
daha rahat ve güvenli hale getirebildiğini; ancak etik 
değerlendirme süreçlerinin bu hızlı ilerleyişe ayak 
uyduramadığını ve bu uyumsuzluğun özellikle gelişmekte olan 
ülkelerde çarpıcı biçimde gözlendiğini ifade etti. Gelişmenin 
özümsenmesi için şefkat, anlayış ve sevgi, hakikilik kavramları, 
bireye ve insan onuruna saygı ile birlikte olagelmesi gerektiğinin 
altını çizdi. 

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

Eski şehir meydanı Staromestske Namesti ve arkada, Kopernik’e 
astronomik gözlemleri ile ışık tutmuş Tycho Brahe’nin 
mezarının bulunduğu Tyn Kilisesi. 

1 
Vitochova Marie, Jindrich Keje, Miloslav Husek, Prague, A Journey Through its History, Vraji, 115th edition, Prague 2005.  
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Aralarında sarıklı Osmanlı’nın da bulunduğu hareketli Saat 
(Horloj) Kulesi 

başlıklı konuşmasında hekim-hasta ilişkisinde etik kaygıları ele 
alarak, etik kültürlerin bazen bir duvar örerek bu ilişkiyi 
kısırlaştırabileceğine dikkat çekti. Klinik karar vermenin 

hastane duvarları dışına taşan, tecrübe ve uygulamanın önem 
kazandığı, bir yöntemi gerektirdiğini savundu. Klinik karar 

verme + etik duyarlıkla düşüme = Tedaviye ulaşma formülünü 
önerdi. Hükümetlerin buna destek olması gerektiğini 

vurguladı.  

Borovecki, hastaya şefkatle yaklaşım anlamında klinik etik, 
çalışanlara saygıyla yaklaşım anlamında iş etiği, kamu bilinci 

ve ruhuyla hareket etme ve kaynakları akılcı kullanma 
anlamında toplumsal etik, kavramlarının önemi üzerinde 

durdu. “Toplumsal evrim zeminine oturmayan siyasi 
devrimlerin ideolojik bir etiket altında aslında totaliter bir 

işleyiş getireceğini” öne süren L.S. Frank’ın3  özdeyişini 
hatırlattı. Özellikle gelişmekte olan ülkelerde sağlık 

sisteminde, hasta haklarının çiğnenmesi, organ ticareti, 
psikiyatrinin siyasi amaçlara alet edilmesi, hukuki işleyişte 

çarpıklıklar gibi çifte standart ve yozlaşma biçimlerinin 
gözlendiğini ifade etti. Bu durumun bürokratik zihniyet, sağlık 

kurumlarının iç işleyişinde gizli gündem ve çıkar çatışmaları, 
hastalara ve toplumu binen ağır yük,  aşırı kuralcı yaklaşım, 

derine inmeden alınan yüzeysel tedbirler, içi boş etik 
değinmeler olarak kendini gösterdiğini belirtti. Çözüm olarak, 
etik söylemle birleşik klinik vaka analizi, sağlık çalışanları için 
iletişim becerilerinin geliştirilebileceği atölye çalışmaları, etik 

yaklaşımın içselleştirildiği klinik vizit, anabilim dalları 
arasında  etik diyalog yöntemlerini önerdi. 

Bir başka konferansta “Bulletin of Medical Ethics” editörü Dr. 
Richard Nicholson, “Araştırma Etiği” başlıklı konferansını 

verirken, çocuklar üzerinde biyomedikal araştırmalar, Helsinki 
Bildirgesi, çıkar çatışması, aydınlatılmış onam, katılımcılara 

ödeme, etik kurulların işlevi gibi alışılmış araştırma etiği 
sorunlarının konuyu kuşatmada yeterli olmadığı; dünyanın 

hızla kendini yok etmeye doğru yol aldığını, artık “araştırma 
yapmak etik midir?” sorusunun sorulması gerektiğini 

gerekçeleriyle anlattı. Çevre etiği kaygılarının nasıl ahlaki 
değerlendirme ve tutum alma süreçlerini etkilediğini küresel 

ısınma ve iklim değişikliğine bağlı olarak insan uygarlığının yok 
olması tehlikesini, somut, istatistiki değerler ve bilimsel 

verilerle anlatarak, dinleyenleri etkiledi. Dünya üzerindeki bu 
kötü gidişin araştırma yapmanın gereğini bile önemsiz kılacak 
kadar hızlandığını anlatarak, tehlikenin sanıldığından da yakın 

ve büyük olduğunu savundu. Bu olumsuz gidişin pozitif geri 
besleme süreçlerini de bozduğunu anlattı. Tütünden sonra 

insanlık üzerinde yıkıcı etkisi olan ikinci unsurun ilaç 
endüstrisi olduğunu, 2008’de sadece ABD’de reçete edilmiş 

ilaçlardan 120.000 kişinin öldüğünü; İngiltere, ABD, ve 
Avustralya’da tüm ölüm nedenleri içinde tıbbi hatalardan 

ölüm oranının %5 olduğunu örnek verdi.  

 

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

EACME Başkanı Prof. Dr. Guy Widdershoven, biyoetik kurumların 
yapılanmasının, biyoetik kurumsallaşmanın kolay olmadığını, 
aksine zorlu ve problemli bir süreç olduğunu belirtti. Kongre 
boyunca, Batı ile Doğunun buluşma noktası Prag’da ülkelerin 

deneyimlerini aktararak, birbirlerini dinleyerek, anlayarak ve 
tartışarak bu sürecin kongre boyunca irdelenmeye çalışılacağını 

ifade etti. Mozart (1756-1791)’ın Don Giovanni operasını 
Prag’da bestelediğini hatırlatarak, bu parçanın sadece bir 

ülkenin insanlarının değil, tüm insanların kalbine hitap 
etmesinden, zevkle dinlenmesinden hareketle, müzikte olduğu 

gibi, çok seslilik unsurunun biyoetik tartışma süreçlerine de 
örnek olması dileğinde bulundu. Yeni Dünya’ya, Amerika’daki 

gidip kurumların basitçe kopya edilmesi kolaycılığına 
kapılmadan, - Çek besteci Dvorak gibi- kendi dinamiklerimizle 
evrensel üretken olma yolunu geliştirmenin önemini vurguladı. 

Bunun için de Franz Kafka (1883-1924)’nın eserlerinde 
derinlemesine tenkit ettiği bürokrasinin2 çarkına kapılmadan, 

özeleştirel olma yöntemini önerdi. 

Ortak konferans salonunda “Sağlık Kurumlarında Etik”, “Etik ve 
Araştırma”, “Ulusal ve Yerel Etik Kurullar”, “Etik Eğitiminin 

Planlanması” ana konularında ikişer konferans (keynote lecture) 
sunumunun ardından ayrı toplantı odalarında oturumlar başladı. 

İlk gün konferansında, dört yıl önce kaybettiğimiz ünlü Hırvat 
tıp tarihçisi ve etikçisi Prof. Dr. Biserka Belicza (1842-2005)’nın 

öğrencisi olan Dr. Ana Borovecki, “Etik ve Sağlık Kurumları”  

2
 Franz Kafka, The Life and Works of a Prague Writer, assembled by M. Votruoba, 

Prague 2005 
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İnsan hayatını kurtarma için yapılan her işlemin paradoksal 
olarak aynı zamanda insanın yok oluş sürecini de 
hızlandırdığını savundu. Mahşerin yeni dört atlısını, İklim 
değişikliği, Su kaynaklarının azalması, Petrol rezervlerinin 
erimesi, Aşırı nüfus olarak tasvir eden Richard, ‘birey 
karşısında insanlık’ tercihine zorlandığımız çıkarımında 
bulundu. Tıp etiğinin yıllardır insanın değeri üzerinde kafa 
yorduğunu, bundan sonra insan ırkının kurtarılmaya değer 
olup olmadığı üzerinde düşünmesi gerektiğini ve yeryüzü 
kaynaklarını kaygısızca har vurup harman savuran, ona 
zarar veren insan ırkının kurtarılmaya değer olup 
olmadığını sorgulaması gerektiğini öne sürdü. Son olarak, 
küresel ısınmaya çözüm bulamazsa insanlığı bekleyen sonun 
topyekun nükleer savaş olacağı uyarısında bulundu.  

Bilimsel oturumlarda Ahlaki değerlendirme, Etik Eğitimi, 
Yaşamın sonu, Sağlık kurumlarında etik, Tıp etiği eğitimi-
tüzükler ve uygulamalar, Yerel etik kurullar, Etik ve 
genetik, Araştırma etiği, Abortus ve embriyo, Savunmasız 
(riskli) gruplar üzerinde araştırmalar, Aydınlatılmış onam, 
Farklı sağlık koşullarında tıbbi bakım üst başlıklarında, 
zengin bir skala gösteren, toplam 66 sözlü bildiri sunuldu. 

Hollanda, İsviçre ve Belçika’dan yapılan sunularda yüksek 
lisans ve doktora öğrencilerinin danışman hocalarıyla ekip 
olarak biyoistatistik yöntemlerle yaptıkları 
anket ve  alan araştırmalarını sunmaları, bunları 
bilimsel atıf endeksli dergilerde yayına 
dönüştürmüş olarak katılımcılara dağıtmaları 
dikkat çekiciydi. Yine dikkat çeken bir nokta 
örneğin Japon katılımcıların klinik etik 
temalarına ilgi göstermeleri; Yunanistan, Fransa 
gibi ülkelerden katılımcıların etik kurul 
deneyimlerini paylaşmaları; Litvanya, Slovenya, 
Slovakya gibi Doğu Avrupa ülkelerinden 
katılımcıların etik ve deontoloji eğitiminde 
karşılaştıkları bürokratik ve skolastik 
yaklaşımdan yakınmaları idi. Türkiye’den 
kongreye katılan Gamze Işıldar (Ankara) Çevre 
etiği konusunda eğitim yöntemi hakkında bilgi 
verdi. Diğer Türk katılımcı Yeşim Işıl Ülman ise 
kongrenin ana temasına uygun olarak Türkiye 
Biyoetik Derneği’ni sunumunda tanıttı. 
Ülkemizde deontoloji ve tıp etiği eğitiminin 
gelişimini Osmanlı Devleti-Türkiye Cumhuriyeti 
tarihi perspektifi ile ele alarak, deontoloji 
anabilim dallarının kuruluşunu, lisansüstü 
çalışmalarının giderek serpilmesini, İstanbul 
Üniversitesi’nin bilim ve tıp tarihi disiplinlerinde 
öncülüğünü, Ankara Üniversitesi’nin bilim 
felsefesi, tıp etiği, biyoetik alanında lider 
rolünü, yetişen akademik kuşağın tüm ülke 
üniversitelerinde hizmet vermeye başlamasını 
vurgulayarak, 1994 yılında bu atmosferde 

Ankara’da doğan Türkiye Biyoetik Derneği’nin gelişim çizgisini, 
etkinliklerini, işlevlerini, çalışmalarını ve gelecek hedeflerini 
anlattı. Bu bildiri EACME bülteninde yayınlanma teklifi aldı. 

Üçüncü günün sonunda, yoğun ve heyecanlı sunumların 
ardından, Prag’ın kültürel zenginliklerini keşfetme çabasından 
yorgun düşen katılımcılar gelecek yıl buluşmak üzere 
vedalaştılar.   

Tüm bu tartışma süreçlerinin ülkemizde anabilim dallarımızda, 
bilimsel toplantılarımızda, akademik çalışmalarımızda, sivil 
toplum örgütlerimizde, derslerimizde ve diğer biyoetik tartışma 
ortamlarında üzerinde düşündüğümüz ele aldığımız konulardan 
olması; biyoetik yapılanma ve kurumsallaşma alanında 
ülkemizde hatırı sayılır mesafe kaydedilmiş olması, bu 
toplantının düzeyi ile Türkiye’deki etkinlikleri karşılaştırma 
açısından sevindirici idi. Eski Şehir Meydanı’nda kitapçılarda, 
müzelerde arka fonda popüler Türk parçalarının çalınıyor olması 
da ayrıca keyifliydi. 

Doç.Dr. Yeşim Işıl Ülman 

İ.Ü. Cerrahpaşa Tıp Fakültesi, Deontoloji ve Tıp Tarihi AD. 
Türkiye Biyoetik Derneği Başkanı / yesimul@yahoo.com 

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

Karel Köprüsü ve Çek bestecilerinin ilham kaynağı Vlatava Nehri 

EACME 2008 Kongresi              Doç.Dr. Yeşim Işıl Ülman 
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1. Üreme hakkı yalnızca ebeveyn rolündeki bireyin hakkı olarak görülmemeli; öncelikli 
toplum sağlığı sorunları, embriyo hakları ve çocuk hakları ile bir bütünlük içinde ele 
alınmalıdır.  
 
2. Yeni üreme teknolojilerinin başta kadınlar olmak üzere, ebeveynler üzerinde üreme 
baskısı oluşturması engellenmeli; bu yöntemlerin kullanımında yarar ilkesine saygı yanı sıra 
kadının bedensel, ruhsal ve sosyal sağlığına verdiği zararlar gözden uzak tutulmamalı, adalet 
ve özerkliğe saygı ilkeleri korunmalıdır.   
 
3. Yeni üreme teknolojileri ticarileştirilmemeli; çiftlerin infertilite sorunun çözümüne 
yönelik bilimsel ve teknik olanakların, bilim etiği ve insan hakları temelinde insancıl 
amaçlarla kullanımı için gerekli önlemlerin alınması sağlanmalıdır.  
 
4. Anneliğin doğal bir belirlenim değil, toplumsal olarak inşa edilmiş bir süreç olduğu göz 
önünde bulundurularak, anneliğe yüklenen sorumluluklar ana-baba arasında paylaşılmalıdır. 
 
5. Çok katmanlı emek süreçlerinin iç içe geçtiği annelik emeği “bakım emeği” ekseninde 
değerlendirilmeli; bu bağlamda anneler için sosyal haklar ve toplumsal desteği de içeren 
kamusal önlemler alınmalıdır.  
 
6. Embriyonun statüsü ve hakları sorunu, kadının statüsü ve hakları sorunu ile ilişkisi 
çerçevesinde, yaşamın değeri ve bireye saygı temelinde değerlendirilmeli; embriyo ve kadın 
hakları serbest piyasa ekonomisi karşısında korunmalıdır. 
 
7. Prenatal tanı yöntemleri, adalet ve özerkliğe saygı ilkesi gözetilerek gereksinimi olan 
kişilere uygulanmalı; bu tür uygulamalarda kültürel değerler, biyoetiğin evrensel 
değerleriyle ilişkisi içinde göz önünde bulundurulmalıdır. 
 
8. Anne adayları yeni üreme teknolojileri, embriyo ve fetüs hakları konularında doğru 
olarak bilgilendirilmeli; haklar konusunda toplumsal farkındalık yaratılmalıdır.  
 
9. Üreme sağlığı ve ebeveynlik eğitimine yönelik programlar, çocuk yetiştirme 
konusunda ana-babanın ortak sorumluluk taşıdığı bilinci oluşturacak içerikte yürütülmelidir.  

Türkiye Biyoetik Derneği ve İstanbul Tabip Odası Kadın Komisyonu  
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İletişim 
 
Türkiye Biyoetik Derneği 
Doç.Dr. Yeşim Işıl Ülman (Baskan) eliyle 
İ.Ü. Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Deontoloji ve 
Tıp Tarihi A.D 
Temel Bilimler Binası Giriş Katı 
34098 Cerrahpaşa-Istanbul TR 
Tel: 0212 414 30 00 /22681 
Faks: 0212 414 30 36 
tbd@biyoetik.org.tr / www.biyoetik.org.tr 
 
Hazırlayan  
Dr. Murat Civaner  
 
Bültende yayımlanmasını istediğiniz yazılar 
ve her türlü katkı için: mcivaner@gmail.com  

çağrı  duyuru  etkinlik çağrı  duyuru  etkinlik 

Grubu’na katıldı. 

• Türkiye Biyoetik Derneği , 
Tıp Eğitimi Anabilim 
Dallarının tıp 
fakültelerinden sağlık 
bilimleri enstitülerine 
kaydırılmasına ilişkin görüş 
açıkladı. >>> 

• Türkiye Biyoetik Derneği, 
üyelerinden gelen talep 
üzerine Dr. Ş. Aksoy’u 
kınayan bir metni imzaya 
açtı.  >>> 

• 24 Mart 2009'da Ankara'da 
ENGELLİ KADIN ve SAĞLIK 
SEMPOZYUMU 
düzenleniyor. Ayrıntılı bilgi 

• Türk Tabipleri Birliği 
Klinik Araştırmalar 
Hakkında 
Yönetmelik’in iptali 
için dava açtı. >>>  

• Türkiye Biyoetik Derneği 
VII. Tıp Etiği 
Sempozyumu 9 Mart 
2009’da İstanbul’da 
düzenlendi. >>> 

• Türkiye Biyoetik Derneği  
EACME üyesi oldu. 

• Türkiye Biyoetik Derneği 
temsilcileri, TTB-UDEK İlaç 
ve Teknoloji Çalışma 

için zeynep@ato.org.tr / 
312.418 8700 

• 23rd EUROPEAN 
CONFERENCE on 
PHILOSOPHY of MEDICINE 
and HEALTH CARE 
"Sources and Perspectives 
of Bioethics" temasıyla 19-
22 Ağustos 2009 tarihleri 
arasında Tübingen-
Almanya'da... >>> 

• 6th International 
Conference on Clinical 
Ethics Consultation, 2010 
yılında ABD'de 
düzenlenecek. >>> 

El Medico dea Peste / The Plague Doctor / Veba Doktoru 

Özellikle Ortaçağ’da insanlığın başına gelen en büyük felaketlerden biri olan 
veba salgınları Venedik’i de etkilemişti. Venedik Maskeler Karnavalı’nın en ünlü 
figürlerinden olan Veba Doktoru maskesi aslında tam olarak bir maske değildi. 

Vebadan etkilenen hastaları vizite gittiğinde hekimin korunma amaçlı 
kullandığı ilginç bir kostümdü. 

Maske 16. yüzyılda Fransız hekim Charles de Lorme tarafından hastalıktan 
hekimi koruma amacıyla geliştirilmiştir.  Hekim baştan aşağı uzanan saf 

ketenden yapılmış uzun siyah bir pelerin giyer, başına siyah şapka, yüzüne de 
kuş gagasına benzeyen çıkıntısı olan balmumundan yapılmış maskeyi takardı. 
Ellerine beyaz eldivenler takmayı ihmal etmezdi. Kıyafeti baston tamamlar, 

böylece doktor hastalarla fiziksel olarak temas etmemiş olurdu. 

Gaganın iç boşluğuna yerleştirilen hoş kokulu otlar ile doktorun vebalı 
hastaların ağır kokularını hissetmemesi amaçlanmıştı. Yuvarlak göz çukurlarının 

kristal camlarla kapatılması hekimin gözlük taktığı izlenimini doğururdu. Bu 
haliyle kıyafeti giyenin dev bir kuşa hatta yas tutan bir akbabaya benzetildiği 

olmuştur. 

Kıyafet hekimleri korumuş muydu bilinmez, ama Veba Doktoru kostümü 
“ölümün simgesi” (memento mori) olarak görülür. 
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