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0zZET

Tibbin bugiin ulastigi bilimsel diizeyin gerceklesebilmesinin olanagini ya-
ratan insanlar iizerindeki klinik aragtirmalarin tarihi cok eskilere dayanir.
Ancak bu siire¢ insan yasamini olumsuz etkileyen drneklerle de doludur.
Bu yasanmusliklarin tekrarlanmamasi, toplumun klinik arastirmalara olan
giiveninin, goniillii haklanyla birlikte aragtirmacilarin da korunabilmesinin
saglanmasi gibi temel olgulanin hayata gegmesi amaciyla arastirmalarin
etik degerlendirilmesinin gerekliligi genel kabul gormiis ve multidisipliner
etik kurul yapilanmalari olusturulmustur. Demokratik hukuk devleti anla-
yisi ise bu yapilanmalarin hukuki diizenlemelerinin de yapilmasini gerekli
kilmaktadir. Tiirkiyede de ozel olarak insan goniilliiler iizerindeki klinik
arastirmalan diizenleyen ilk hukuki metin 1993 yilinda “ilag Arastirmalan
Hakkinda Yonetmelik” olarak diizenlenmistir. Ancak konu ile ilgili s6z ko-
nusu diizenleme 2008 ve 2011 yillarinda yenilenen yonetmeliklerle yeni
boyut kazanmistir. Yasal diizenleme son olarak 13 Nisan 2013 tarihinde
bir kez daha degisiklige ugramistir. Fakat yiiriirliige giren yonetmelik yine
bircok tartismali noktayi icermektedir. Her yeni olusturulan yonetmeligin
bircok elestiriye maruz kalmas, hatta yargi tarafindan iptal edilmesi klinik
arastirmalarin yapilmasi ile ilgili standartlarin yerlesmesini engellemekte,
arastirmaailari ve bilimi olumsuz etkilemektedir. Bu siirecin yasanmasinin
temel etkenlerinden birisi de konunun asli dgelerinin siirece yeterli dliide
katiliminin saglanamayarak, sadece biirokrasi kanadinca ¢oziilmek isten-
mesidir. Oysa saglik alaninda calisanlarin etik duyarliliklarinin gelistirilmesi
icin gerekli 6zenin gosterilmesi onemlidir. Bu nedenle yasalasma siirecinde
tiim taraflarin da katilarak, temsil edildigi; insan saghgini koruyan, top-
lumun gereksinimlerine yanit veren, bilimsel ilerlemelere yol gosteren,
uluslararasi evrensel belgelerin 1siginda diizenlemelerin hayata gegirilmesi
demokratik, cogulcu toplum diizenine katki verecektir. Etik Kurullar yapilan
geregi akademik ortamda buna zemin olusturabilirler.
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AN EVALUATION ON CLINICAL RESEARCH REGULATION IN TURKEY
ABSTRACT

The history of dlinical research on human subjects, which created the
opportunity for the current scientific achievements in medicine, has a
longstanding past. However, this period of time has witnessed numerous
examples that cost human life, such as war crimes and withdrawal of due
treatment. In order not to experience those horrible events anymore, and
to regain confidence of the society, clinical research has been structured
all over again. The establishment of multidisciplinary ethics committees
meant to safeguard volunteer rights for granted by necessitating the
ethical evaluation of a research project prior to its initiation. The first le-
gal text in Turkey, regulating clinical research specifically on human vol-
unteers ever was the “Regulation on Pharmaceutical Researches” issued
in 1993. Yet this regulation proved to be inadequate to enact the actual
needs of clinical research and it was renewed two times in 2008 and 2011.
Nevertheless, the Regulation was amended once again on April 13,2013,
which caused critical debates due to its controversial content. The reason
lies in the fact that the natural stakeholders, such as the representatives
of the health professional institutions, medical specialty societies, bio-
ethics institutions are not incorporated enough into the process of prepa-
ration and legislation; and it is mostly left to the bureaucratic authorities
outside the academy. This ultimately causes lack of due attention requi-
site to development of ethical awareness of healthcare professionals and
all the parties concerned. This paper aims to evaluate the latest Regula-
tion and to emphasize the role of ethics committees as an ideal academic
ground by functioning multidisciplinary, which is needed for a pluralistic
and participatory democratic society guided by the universal values and
human rights law .

Key words: ethics committees, research ethics, clinical research, volunteers

Unya tarihi agisindan bakildiginda Il. Dinya  D&neminin insanhga kazandirdigi, evreni ve dogayi akilci
Savasl, kilometre tasi olarak dederlendirilen  zihin strecleri ile anlama ve kavrama fikriyle olusturulan
olaylardandir. Yasanan bu siregle birlikte artik  uygarlk; sinifsal ve bireysel ihtiraslarla, araclarin amaglan
diinya bambagka bir déneme girmis ve hicbir seyin es-  degistirmesiyle basta konulan temel ilkelerden vazgeci-
kisi gibi masum olamayacagdi anlasilmistir. Aydinlanma lerek, ‘ortak iyi' icin gelistirilen araglarin kurbani olmustur.
Bu surecte bilimin gelistiriimesi adina yapilan insanhk
onuruyla bagdagsmayan, amacini inkar eder sekilde insana

Gonderilme Tarihi: 28 Temmuz 2013+ Revizyon Tarihi: 11 Kasim 2013 « Kabul Tarihi: 05 Aralik 2013
iletigim: Yesim I5il Ulman « E-Posta: yesimul@yahoo.com

161



Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik

acl, 6lim yasatan uygulamalar ile tibbin da nasil kotiye
kullanilabileceginin, ylizyillar dncesinden gelen en temel
deger olan, “6ncelikle zarar verme” ilkesinin nasil g6z ardi
edilebileceginin 6rnekleri yasanmistir. Degere gore di-
zenlenmeyen, etik duyarliligi olmayan sistemlerdeki bu
yasanmisliklarin tekrarlanmasinin  énline gecilebilmesi
amaciyla olusturulan Nuremberg Kodu (1947) (1) ile insan
Uzerindeki bilimsel arastirmalarin ahlaki ve etik sistemati-
gi yasama gecirilmeye calisiimistir. Konu ile ilgili calismalar
Helsinki Bildirgesi (1964) (2) ile Duinya Tabipleri Birligi'nin
glindemine tasinmistir.

Il. Diinya Savasi sonrasi insan haklari kavraminin toplum-
larca sahiplenilmesinin yarattigi iklimle birlikte hasta,
gonulli haklariyla ilgili biling ve duyarlilik da gelismistir.
Tdm bu degisimlerin yasama yansiyabilmesinin olanagi-
ni yaratmak amaciyla 1970'li yillarda etik kurul gibi, kli-
nik uygulamalarda yasanan deger sorunlarini etik ilkeler
Isiginda analiz ederek, meslek ahlaki agisindan en dogru
davranma yoniinde tavsiyede bulunan yapilarin temelleri
atilmigtir. Streg icinde gonilliler Gzerindeki klinik aras-
tirmalarla ilgili olarak bircok uluslararasi belgede yer alan
bilimsel ve etik standartlar olusturulmus ve bunlar evren-
sel kabul gorerek, ulusal yasal diizenlemelerin de temelini
olusturmuslardir. Boylece temelde bilimsel arastirmalarda
gondalldlerin haklari, onuru, glvenligi, esenligi ile birlikte
arastirmacilarin da korunmasi ve arastirmalarin bilimsel
glvenilirliginin saglanmasi amacglanmaktadir.

Tiirkiye'de klinik arastirmalarin yasal zemini

Turkiye'deki duruma baktigimizda, 1960 tarihli Tibbi
Deontoloji Tizigl'niin 10. ve 11.maddeleri (3) uzun yillar
yasal basvuru kaynag: olarak kalmistir. Ulkemizde dog-
rudan dogruya tibbi arastirmalarin ¢alismalarini diizen-
leyen ilk yasal metin, 29 Ocak 1993 tarihli 21480 sayili
Resmi Gazete'de yayinlanan “ila¢ Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik” (4) olmustur. S6z konusu yonetmeligin sade-
ceilag arastirmalari ile sinirli olmasi ve glincel duyarhliklari
yansitmamasi gibi nedenlerle konu ile ilgili yasal diizenle-
me 23 Aralik 2008 tarih 27089 sayili Resmi Gazete'de ya-
yinlanarak ydrirlige giren “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik” (5) ile yeni bir boyut kazanmistir. Ancak ya-
yinlanmasi ile birlikte ydnetmelik ile ilgili olumsuz eles-
tirilerin yogunlasmasi (6) ve Turk Tabipleri Birligi'nce
Danistay’a yapilan basvuru sonucu, once yonetmeligin
bazi maddelerinin yuritmesi durdurulmus; 16 Temmuz
2010 tarihinde de tiimiyle iptal edilmistir. Yeni Yonetmelik
ise ancak on Ui¢ ay sonra 19 Agustos 2011 tarih 28030 sa-
yili Resmi Gazete'de yayinlanarak yurirlige girmis (7);

bu sirec zarfinda, lilkede konu ile ilgili yasal bir bosluk
yasanmistir.

Son yonetmelik hiikiimleri geregi, olusturulan etik
kurul Gyelerinin Bakanlikga onaylanmasi sonucu goreve
baslayabilmelerinin zaten belli siire aldigi strecin ardin-
dan, yirmi ay gibi kisa bir zaman sonra, 13 Nisan 2013
tarihinde 28617 sayili Resmi Gazete'de yeni bir “Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” yayinlanarak ytrurli-
ge girmistir (8).

Birey haklarinin ve mesleki degerlerin, toplumsal ortak
akil ve moral bagin ifadesi olarak kabul edilen hukuk tara-
findan korunmasi amaciyla biyomedikal arastirmalara dair
yasal diizenlemelerin olusturulmasi ve yasama gecirilme-
si demokratik hukuk anlayisinin geregidir. Ancak yasal
diizenlemelerle ilgili yasanan bosluklarin, bu kadar hizli
seyreden degismelerden, konunun dogal bilesenlerinin
mudahil olarak gorilmemesinden, ortak akh olusturmak
icin yeterli ve gerekli tartismalar yapilamadan, sadece bi-
rokratik teamdiller icinde ele alinarak yasal mevzuata da-
hil edilmesinden kaynaklandigi genel kabul gérmektedir.
Biyomedikal arastirmalari konu edinen, calisma alanlari-
nin bir parcasini olusturan, konunun bilimsel alt yapisini
gerceklestiren Tip Etigi Anabilim Dallari, Turkiye Biyoetik
Dernegi, Turk Tabipleri Birligi, ilgili uzmanlik dernekleri
gibi bircok kurumun g6z ardi edilmesi, yasanan olum-
suzluklari yaratan baslica nedenlerdendir. Bu eksikligi ile
yayinlanan yonetmelik yine bircok tartismayi beraberinde
getirecek sekilde yurirlige girmistir. Bu makalede de s6z
konusu tartismali noktalara dikkat cekilmektedir.

Klinik arastirmalar hakkinda yonetmeligin
kapsami

gliniimizde toplumun, bilim ortaminin, arastirmacinin,
kurumlarin duyarliliklarina yanit vermek, arastirmanin
glvenilirligini, bilimselligini, kaynaklarin akilci kullanimini
degerlendirebilmek amaciyla sadece klinik arastirmalarin
degil, tim bilimsel calismalarin etik degerlendirmeden
gecmesi gerekliligi evrensel anlamda kabul edilmistir (9).

Yonetmelige gore ilag disi klinik
arastirmalarin durumu

Ancak yurirlige giren yonetmelik, yalnizca klinik arastir-
malan konu edinen bir yonetmelik olarak bilimsel cals-
malar agisindan kendisini sinirlamaktadir. Bu sinirlamanin
Otesinde kapsam alani 2. maddede belirttigi gibi sadece
insanlar izerinde yurdtilen ilag, tibbi Grlnler ve bitkisel
tibbi Grdnlerle ilgili klinik aragtirma ve ilag¢ disi klinik aras-
tirma olarak daha da daraltilmistir. Ayrica yonetmeligin 4.
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maddesi ‘' bendinde “ila¢ Disi Klinik Arastirma” tanimini;
‘yeni bir cerrahi yontem arastirmasi, kok hiicre nakli aras-
tirmasi, doku nakli arastirmasi veya organ nakli arastirma-
sI'seklinde yaparak etik degerlendirmeye tabii klinik aras-
tirmalarla ilgili yasal diizenlemeyi dar bir cercevede ele
almaktadir. Oysa 2011 yilinda yayinlanan yénetmelik, hem
klinik arastirmalar ile ilgili kapsami daha genis tutmakta
hem de kapsami disindaki arastirmalarin etik agidan de-
gerlendirilebilmesi amaciyla yerel olarak “Girisimsel olma-
yan klinik arastirma etik kurulu” kurulabilmesi olanag ya-
ratarak, tim klinik arastirmalarin etik degerlendirmeden
gecebilmesine olanak veriyordu.

insan kokenli biyolojik maddelerin kullanimi

Yururluge giren yonetmelik disinda bilimsel arastirmalarin
etik degerlendirmesi ile ilgili farkli bir yasal diizenleme de
bulunmadigi g6z 6nline alindiginda, yonetmelik kapsami
disinda kalan retrospektif, tibbi cihazlarla ilgili, ila¢ disi kli-
nik arastirma disinda kalan her turlii prospektif klinik ¢a-
lismalarin, insana ait biyolojik tirtinler Gizerinde ydritilen
arastirmalarin etik degerlendirmesi ile ilgili yasal bir bos-
luk olusmaktadir. Hukuk felsefesi acisindan bakildiginda,
daha 6nce yazil kural olmus bir olgunun, daha sonraki
yasal metinde kaldiriimasi, o olgunun artik izinsiz uygula-
nabilirlige tabii oldugu anlamina gelmektedir.

Oysainsan kokenli biyolojik drnekler ve buna benzer - kan,
doku, kemik iligi, patolojik érnekler gibi kisisel madde ve
veriler, bunlarin biyobankalarda saklanmasi ve kisa veya
uzun vadede kullanilmasi giderek 6nem kazanan bir konu-
dur. Bu durum alinan biyolojik maddenin kullaniimasina
ve depolanarak, saklanmasina iliskin onam alinmasina ve
tibbi bilgi ve verilerin mahremiyetinin korunmasina dikkat
ve Ozen gosterilmesini gerektirir Biyotip S6zlesmesi'nin
22. Maddesi (10), katihmcilardan alinan biyolojik madde-
nin arastirmada kullanilabilmesi ve saklanabilmesi icin
katilimcilarin  6zgiir iradeleriyle verdikleri aydinlatiimig
onamlarinin alinmasini sart kosar. Avrupa Konseyi 2006
tarihli 4 numarali Tavsiye Karari; gelecekteki arastirmalar-
da kullanilmak Gzere insanlardan biyolojik 6rnek ve mad-
de alinmasi, saklanmasi, ileride kullanimi; toplanan insan
kokenli Griinlerin depolanmasi ve biyobankalarin yoneti-
mi ile ilgili ilkeleri —6rnegin klinik calismalardan, bilimsel
arastirmalardan, adli tip incelemelerinden artakalan mad-
delerin kullanim kurallari- gibi konulari diizenler. Tavsiye
Karari, insan kokenli biyolojik maddeler ve 6rnekler (ize-
rinde arastirmalarin, ancak bagimsiz bilimsel ve etik kurul
incelemesinin yapilarak, Biyotip So6zlesmesi'nin ilkelerini
yansitan bicimde ve vericinin aydinlatilmis onami alin-
diktan sonra gerceklestirilebilecegini ifade eder (11). Bu

onemli etik ve bilimsel degerin yeni Yonetmelikte kapsan-
mamis olmasi, etik kurullarin karar verme niteligini ve bu
daldaki bilimsel arastirmalari etik ve mesleki degerler yo-
nlinden zorlayici sonuglar verecektir.

Mahremiyetin zedelenmesi ve onam

Bunun yani sira, yeni Yonetmelikte kapsam disinda kalan
klinik arastirmalarin etik degerlendirmesi yapilmadan uy-
gulanmasi, arastirmalar kapsamindaki gondilltlerin ve/
veya hastalarin onamlari alinmaksizin bilgilerine ulasi-
labilmesi, koleksiyon materyallerinin farkli agilardan de-
gerlendirilerek kisiye ait farkli bilgilere onamlari olmak-
sizin erisilebilmesi olasiliklarini yaratarak mahremiyetin
zedelenmesine zemin hazirlayabilir. Bunun yaninda yine
2011 tarihli yonetmelikte yonetmeligin yayinlanmasi son-
rasi toplanacak materyaller icin anonimlestirmenin kabul
edilmeyecedi, arastirma amach kullanim icin bireylerden
onam alinmasi gerekliligi ifade edilmisti (madde 6) (12).
Ayrica Helsinki Bildirgesi'nin 32. maddesi “Kime ait oldugu
belirlenebilen materyal ya da verilerin kullanilacagi bir tibbi
arastirma icin hekim; verilerin toplanmasi, analizi, saklan-
masi ve/veya yeniden kullanimi konusunda onay almalidir.
Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu arastirma icin ola-
naksiz oldugu veya pratik olmadigi veya arastirmanin ge-
cerliligine dair bir tehdit olusturacagi durumlar olabilir. Bu
durumlarda arastirma, yalnizca bir arastirma etik kurulunun
degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir” (13) seklinde
ifade edilerek bireylerin onamlari ve/veya etik kurullarin
varliklarini  gereklilik olarak karsimiza ¢ikarmaktadir.
Bunun yaninda Turkiye'nin yasal mevzuatinin bir parcasi
olan Biyotip So6zlesmesi'nin 22. maddesindeki “Bir miida-
hale sirasinda insan viicudunun herhangi bir par¢asi alindi-
ginda, bu parga, yalnizca uygun bilgilendirme ve muvafakat
alma islemlerine uyuldugu takdirde, ¢ikarilma amacindan
baska bir amacg icin saklanabilir ve kullanilabilir” ifadesiyle
onam almayi, zorunlu hale getirmektedir (14). Ulkedeki
farkh alanlarda ¢ikarilmakta olan yasal duzenlemeler
ve Bakanlk uygulamalari g6z oniine alindiginda ise
mahremiyet kavraminin ydnetim kadrolarinda yeterin-
ce onemsenmedigi de goriilmektedir. Ancak uluslarara-
si ve ulusal yasal mevzuatta acik bir seklide ifade edilen
hususlarin bu sekilde g6z ardi edilmesi arastirmacilari
yasal sorumlulukla karsi karsiya birakabilir. Oysa bu alan
arastirmaclya gercek anlamda yol gosterecek sekilde
diizenlenmelidir.

Arastirma sonrasi elde edilen bilginin bilimsel bilgi olarak
kabul edilebilmesi icin bilginin glvenilirliginin, tarafsizl-
ginin da korunmasi gereklidir. Plasebo ve kontrol grubu
uygulamalar bu gerekliligin saglanmasi icin planlanan
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arastirmada uygulanan yontemlerdendir. Ancak bu
yontemler uygulanmasi ile gonillinin bilgilendirilme-
si alanin ikilemlerinden biri olarak karsimiza ¢ikmakta-
dir. Aydinlatilmis onam alma sirecinin de tanimlandigi
‘Arastirmanin Genel Esaslari’ baslikli 5. maddede bu ikilem
Uzerinde durulmamasi, yonetmeligin diger bir eksikligi
olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Etik degerlendirme siiresi

Yonetmeligin 28. maddesi arastirmayla ilgili etik degerlen-
dirmelerin basvuru tarihinden itibaren Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu icin on bes, Biyoesdegerlik Calismalari Etik
Kurulu icin yedi glnlik sure icinde yapilmasi gerekliligini
belirtmektedir. Etik kurul tyelerinin tek gorevlerinin etik
kurul tyeligi olmadigi ve kurul tyeligi disindaki gorevle-
ri g6z 6nline alindiginda s6z konusu surelerin nitelikli bir
etik uslamlama yapilabilmesi icin yeterli siire olamayaca-
g1 aciktir. Bunun yaninda, incinebilir gruplarla yapilacak
arastirmalarla ilgili olarak, arastirma yapilacak grubun ve
arastirma konusunun 6zelligine gére, uzmanlarca etik ku-
rulun bilgilendirilmesi gerektigi ve s6z konusu uzmanlarin
olumlu gorislerinin alinmasinin arastirmanin yapilabil-
mesi icin zorunluluk olusturdugu bilinmektedir. Ozellikle
Universitelerin amaclarinin arastirma yapmak oldugu ve
akademik ylikselme icin niceliksel degerlerin dikkate alin-
digi glinimuz kosullarinda, planlanan arastirma sayilari
degerlendirildiginde s6z konusu etik kurul degerlendirme
surelerinin yetersizligi ortaya ¢ikacaktir. Boylesi diizenle-
melerin etik kurullarin degerlendirmelerinin yasak savma
olarak gorildiigl izlenimi yaratabilir. Bu baglamda etik
kurullarin tim calisma ilkelerinin belirlendigi yonetme-
likte, s6z konusu uzman goriglerinin alinmasinin nasil
yapilacadi ile ilgili diizenlemenin de olmamasi bu agidan
dikkat ¢ekicidir.

Etik kurullarin 6zerkligi

Nuremberg Kodu ile baslayan arastirmalarla ilgili etik il-
kelerin olusturulmasi stirecinde sayisiz evrensel nitelikte
metinler olusturulmustur. Tim bu metinlerdeki vazgecil-
mez 6zelliklerden birisini de etik kurullarin 6zerk, bagim-
siz yapisina yapilan vurgu olusturur (15,16). S6z konusu
bagimsizlik; kurullarin yapisindan, calisma yontemlerine,
yonetimsel kadrolarla iliskisine, politikaya, pazar hareket-
lerine kadar her tirll bilesene uzanan bagimsizhigi icer-
mektedir. Ancak yonetmelik hiikiimleri geregi etik kurul
Uyelerinin yapisinin Kurum tarafindan belirlenmesi ve
onaylanmasi (madde 26), Kurum tarafindan etik kurullarin
calisma yontemlerinin belirlenmesi (madde 25), arastir-
malarin baslayabilmesi icin etik kurul kararlarinin yeterli
gorilmeyip Kurum'dan tekrar izin alma zorunlulugunun

yaratilmasi (madde 13), etik kurullarin iktidar erkinin,
birokrasinin kontrolii altinda olacaginin gdéstergesidir.
Bu durum, kurullarin bagimsizligini olanaksizlastirmakta,
etik kurullan karar mekanizmalarindan uzaklastirmakta,
bagimsiz, 6zerk yapisina yapilan vurguyu hice saymak-
tadir. Bununla birlikte izin almak icin Turkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu'na (Kurum) etik kurul ile es zamanli basvu-
ru olanaginin 12. madde ile yiriirlige girmesi, ironik bir
yaklagimi yansitmaktadir. Diizenlemeyle arastirmalardaki
deger sorunlarini degerlendirmesi beklenen etik kurulun
arastirmayla ilgili degisiklikler 5nermesi ve/veya onay ver-
memesi, kararlarinin herhangi bir deger yiki tasimadigi
izlenimini yaratmaktadir.

Destekleyicinin etkisi

Bilimsel bilgi Gretme yontemi olarak kabul edilen arastir-
malarin da bilimsel alt yapisinin olmasi gerektigi agiktir.
Bunun saglanabilmesi amaciyla arastirmanin segilen ko-
nuya 6zgu yeterliligi belirli olan bilim insanlarinca plan-
lanmasi ve uygulanmasi gereklidir. Bu nedenlerle etik
degerlendirmenin bir basamagini da planlanan arastir-
manin bilimsel 6zelliklerinin, arastirmay yirttecek olan
arastirmacinin ve arastirmanin yirutulecegi kurumun
yeterliliginin, kaynaklarin akilci kullanimi agisindan but-
cesinin degerlendirilmesi olusturmaktadir. Bu durum etik
kurullarin sorumlu arastirmaci ile diyalog icinde olmasini
gerekli kilmaktadir. Ancak yonetmelik maddeleri deger-
lendirildiginde tum etik kurul ve Kurum basvurularinin ve
stirecin takibinin destekleyici tarafindan yapilmasi olanagi
yaratilmaktadir (madde 12). Bu muhataplik hem etik ku-
rullarin bagimsizliginin zedelenmesine neden olabilecek
hem de 6zel kaynaklarin kullanimi ile bilimin tarafsizhgini
ve bagimsizhdini etkileyebilecektir.

Yonetmeligin 5. maddesi“I” bendinde gonulliniin sorum-
lu arastirmaci veya hekim tarafindan bilgilendirilecegi
acikca belirtilmektedir. Klinik arastirmalarin 6zelligi nede-
niyle bircok arastirmacinin ayni zamanda gonulliniin mu-
davi hekimi oldugu da g6z 6niine alindiginda bu bilgilen-
dirme ve alinan onamin saglik hizmetinin temelini olus-
turan glven, sir saklama degerleri icerisinde degerlendir-
mek gerekliligini yaratmaktadir. Arastirmaya dahil olmayi
kabul eden gonllt bu degerlerin glivencesi altinda ken-
disiyle ilgili bilgileri arastirmaciya verebilmektedir. Ancak
yine yonetmeligin 21. maddesinde arastirmayla ilgili ka-
yitlarin destekleyici tarafindan tutulacagi ve saklanacad
belirtilmektedir. Gonilli ile herhangi bir iletisim icinde
olmayan hatta saglik personeli olmayan destekleyicinin
bireyin saglhk bilgilerine ulasmasi mahremiyetin orse-
lenmesi agisindan 6nem tasimaktadir. Ayrica bu bilgilere
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arastirmaci kimligi ile bir hekim araciligiyla ulasiimasi bi-
reyin ve sonucta toplumun tip kurumuna olan giiveninin
zedelenmesini yaratabilecektir. Hatta 13. maddede belir-
tildigi izere destekleyicinin de bazi gorevlerini sozlesmeli
arastirma kurulusuna devredebilecegi dikkate alindiginda
bireysel bilgilerin ne kadar yayilacagi konusunda ipuclari
vermektedir.

incinebilir gruplar

Yonetmeligin 6,7,8 ve 9. maddeleri incinebilir gruplara da-
hil bireyler ile ilgili arastirmalar hakkinda diizenlenmistir.
S6z konusu maddelerin hepsi arastirmanin goniilliilere
dogrudan bir fayda saglayacadi hususunda genel tibbi
bir kanaat bulunmasi gerekliligine vurgu yapmaktadir.
Ancak konu ile ilgili uluslararasi metinler altruistik (6zge-
ci, fedakar) yaklasimlari da g6z 6niine alarak dogrudan
yarar saglamayi on kosul olarak degerlendirmemekte-
dir. Helsinki Bildirgesi 20. Maddesinde “Magdur veya is-
tismara acik bir popiilasyon veya topluluk lizerindeki tibbi
arastirmalar, yalnizca arastirmanin s6z konusu poplilasyon
veya toplulugun saglik gereksinimleri ve énceliklerine yanit
veren bir arastirma olmasi ve bu poplilasyon veya toplulu-
gun arastirmanin sonuglarindan yarar gérmesi konusun-
da makul bir olasilik bulunmasi kosulu ile kabul edilebilir.”
(17) ifadesine yer verilmektedir. Bununla birlikte Biyotip
Sézlesmesi'nin 17. Maddesi de “Arastirmanin, ilgili kisi
icin sadece asgari diizeyde tehlike ve asgari bir kiilfet getir-
mesi.” (18) kosuluyla dogrudan faydayi zorunluluk olarak
gormemektedir. Ayrica arastirma kavraminin genel ya-
pisinin bilinmezlik icermesi dogrudan fayda saglanaca-
g1 konusunda kanaat olusturmayi zorlastirmakta, hatta
olanaksizlastirabilmektedir.

Etik kurullarin liye yapisi

Tip Etigi, Tip Fakultelerinde ayr bir disiplin ve ayr bir ana-
bilim dal olarak yapilandiriimistir. Ancak Tipta Uzmanhk
Tuztgl'nde yer alamayan bu disiplin icin uzman yetistir-
mek ancak bilim doktorlugu ile olanakli olabilmektedir. Bu
durum kaginilmaz olarak alanda yetismis eleman kisitlili-
g1 yaratmaktadir. Ancak etik uslamlama yapmanin alanin
bilimsel bilgi birikimini gerektirecedi dikkate alindiginda
etik kurullarda etik uzmaninin bulunmasini zorunlu kil-
maktadir (19). Yetismis eleman eksikligi nedeniyle 2011
yilindaki yonetmelikte etik uzmanlarina 6zgl olarak bir
etik uzmaninin birden ¢ok etik kurulda gérev alabilmesi-
nin 6nd aciimisti. Ancak yeni yonetmelikte bu olanagin ta-
ninmamis olmasi ve etik kurullarda etik uzmaninin varhgi-
nin ‘varsa’ kosuluna baglanmasi bircok etik kurulda alanin
bilgisine sahip kisilerin yer almamasina ve etik kurul ka-
rarlarinin niteliginin tartismali olmasina neden olacaktir.

Etik kurullar, ortaya cikan deder catismalarinin ¢oklu
disiplinlere sahip uzmanlarin evrensel etik ve hukuk ilke-
leri 1s1Iginda demokratik ve akilci muhakemeyle ele alarak
¢6zlim Uretmeleri siireciyle calisan yapilardir. Bu degerler,
ilkeler ve karar vericilik ydntemi tzerinde egitim gorerek,
calisan ve uzman yetistiren bagimsiz bir disiplin olan etik
alani uzmaninin daimi tye olarak yer almasi, tim diinya
orneklerinde oldugu gibi, etik kurullari icin bir gerekliliktir.
Benzer bicimde Danisma Kurulu'nda da etik uzmani lye
yer almalidir.

Etik kurullarin yapisi acisindan bakildiginda dikkat ceken
bir baska nokta, daha onceki yonetmeliklerde de ayni
sekilde yer aldigi icin elestiri konusu olmasina ragmen
(20), Etik Kurul benzeri bir yapi olarak calisan Danisma
Kurulu'nda ilahiyat alanindan bir Gyenin tanimlanmis ol-
masidir. ilahiyat alanindan bir Giyenin etik kurulda varhg,
bu kurullarin, kanita dayali bilimsel verilerle ve nesnellikle
degerlendirerek karar alma yontemine nasil bir katki geti-
rebilecedi yonleriyle sorgulanmalidir.

Etik kurul Gyelerinin Kurum tarafindan onaylanmasi ge-
rektigini belirten ydnetmelikte kurulda bulunmasi zo-
runlu bir Gyenin istifa etmesi veya Uyeliginin dismesi
durumunda yeni Gyenin onaylanmasina kadar gecen siire
icinde etik kurul calismalarinin nasil yarituleceginin belir-
tilmemesi eksiklik olarak géze carpmaktadir. Bunun yanin-
da yonetmelik hikimlerini yerine getirme yikimluligu
altindaki kurullarin olduk¢a yogun mesai harcayacaklari
aciktir. Buna karsin s6z konusu emegin karsihginin nasil
degerlendirilecedi konusunda da herhangi bir diizenle-
menin olmamasi, her seyin performans kriterleri ile deger-
lendirildigi glinimiz saglik politikalari ile ¢elismektedir.
Tum bunlarla birlikte Danisma Kurulu’'nun tiim Gyelerinin
Kurumca belirlenmesi ve en azindan Danisma Kurulu’'nda
sivil toplum o6rgtitlerine ve alanin uzmanlik dernegine yer
verilmemesi 6zglrlik ortaminda yapilmasi gereken etik
degerlendirmenin olanaksizligini ortaya koymaktadir.

Saglik hizmetlerinin 6nemli bir bileseni olan bakim hiz-
metleri daha ¢ok hemsirelik meslegi altinda yapilandi-
rilmistir. Bakim hizmeti siirecinde hasta savunuculugu
hemsirelerin mesleki formasyonu icinde 6nemli bir yer
tutmaktadir. Boylesi bir yapiyi icsellestirmis meslegin Gye-
si olarak hemsirelerin de klinik arastirmalari degerlendi-
ren etik kurul yapilanmalari icinde yer almasi hem gonilli
haklarinin korunabilmesi hem de saglik alaninin multidi-
sipliner yapisi icin énem tagimaktadir.
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Kurullarda zorunlu Gye olarak belirtilmis olan “saglik mes-
legi mensubu olmayan kisi” tanimlamasi acik uclu bir ta-
nimlamadir. S6z konusu kisinin de bilimsel bilgi Gretme
konusunda egitim almis olmasinin gerekliligi vurgulan-
malidir. Bilimsel arastirma hakkinda bilgi birikimi olmadan
gerceklestirilecek kurul tiyeliginde sadece deneyimler s6z
konusu olabilecek, bilimsellik g6z ardi edilecektir. Oysa
yonetmelikte “bilimsel ve etik goris belirtmek” etik kurul-
larin gorevi olarak acik bir sekilde yer almaktadir.

Tip etigi egitimleri

Etik duyarlilik, siradan bir eylem yerine etik temellendir-
me asamalarindan ge¢mis karara dayal eylemi gerektirir
ve degerin korunmasini saglar. Bu nedenle arastirmacinin,
sadece arastirmanin metodolojisine, teknik bilgisine sahip
olmasi degil, etik duyarliliginin da gelismis olmasi istenen
Ozellik olarak kabul edilir (21). Ancak bu duyarlilik sonu-
cu arastirmanin her basamaginda gonullilerin 6zerkligi,
onuru, esenligi, haklar, mahremiyeti koruma altina alina-
bilir. Boylece gondll, arastirmaciya teslim ettigi en temel
hakkinin —yasam hakkinin- glivenceye alinacaginin giive-
nini Uretirken arastirmacinin da gondlli tarafindan kendi-
sine emanet edilen tim degerlere en (st diizeyde 6zen
goOstermesi gerceklesir. Tum bunlarin saglanabilmesi hem
etik kurul Gyelerinin hem de arastirmacilarin arastirma eti-
di, iyi klinik uygulamalarla ilgili egitimlerinin saglanmasi
ile olanaklidir. S6z konusu egitimlerin diizenlenmesinin
de tim egitim kurumlan, uzmanlk dernekleri g6z ardi
edilerek Kurum tekeline alinmasi alanin tartismaya agik
ortamini olumsuz etkileyebilecektir.
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