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GIRIS

Insanlarin dogaya hiikmetmek ve varliklarini siirdiirebilmek igin yiiriittiikleri en
onemli faaliyetlerden birisi de tibbi arastirmalardir. Bilim adamlarn ve ozellikle
hekimler insanlar iizerinde yaptiklar1 tibbi arastirmalarla tibbin ilerlemesine, yeni
yontemlerin ve tedavilerin bulunmasina biiyiik katkida bulunmuglardir. Esasen tibbin
gelismesi ve insanhiga faydali olmasi temel amaciyla yapilmasi gereken tibbi
arastirmalarda cogu kez ekonomik kaygilar da biiyiik rol oynamaktadir. Tibbi
aragtirmalarin hayata gecirilmesi agisindan 6nemli rol oynayan ilag piyasasi, kimi
zaman insan yagamini ve sagligini hige sayarak en iist ekonomik fayday: elde etmek
i¢in birtakim tibbi ¢alismalar1 desteklemektedir. Bunun yaninda diinya tarihinin tanik
oldugu bazi donemler, irk¢1 diislincelerin yeryliziinii karanlhiga goétiirebilecegini
gostermektedir. Ozellikle ikinci diinya savagi sirasinda nazi toplama kamplarinda
tibbi arastirma adi altinda yapilan insanlik disi uygulamalar hukukgular1 ve tip
uygulamacilarin1  tibbi arastirmalar konusunda temkinli davranmaya mecbur
etmektedir. Iste bu nedenlerle insanlar {izerinde yapilacak tibbi arastirmalarda
uygulanacak birtakim etik ilkelerin belirlenmesi gerekmistir. Bu amagla 6zellikle 20.
yiizyilin ikinci yarisindan itibaren tibbi arastirmalarda uygulanacak etik kurallarin
tespit edilmesi, uluslararas1 organizasyonlarin oldugu kadar, bolgesel birliklerin ve
bizzat iilkelerin de ¢aligsma sahasina dahil olmustur. Hipokrat yemininden gliniimiize
karmasiklasan sosyal iligkiler ve bireye neredeyse yasama hakki tanimaz ekonomik
fayda, bu alandaki ¢alismalar1 hizlandirmistir. Tibbi arastirmalarda uygulanacak etik
ilkelerin en Onemlisi olarak da kisilerin aydmnlatilmig ve Ozgilir onami goze
carpmaktadir. Bu temel ilke bireyin kendi gelecegini tayin hakki ve 6zerkliginin bir

yansimasi olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Yine yapilacak tibbi arastirmalarin siki bir



sekilde denetlenmesi i¢in kontrol mekanizmasi niteliginde olan etik kurullarin da
yerlesmis olmasi eskiden yasanmis olan kotli deneyimlerin tekrar etmemesi igin bir

giivence olusturmaktadir.

Ulkemizde de 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesi ile tibbi arastirmalarin
yapilmasinin yolu agilmistir. Diger iilke mevzuatlarina paralel olarak Tiirk Ceza
Kanunu da uluslararas1 alanda yerlesmis etik ilkeleri 90. maddeye aktarmistir. Diger
yandan Tirkiye tarafindan da onaylanan ve yiriirliige konulmus olan Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi de hukukumuzun bir pargasi haline
gelmigstir. Tibbi arastirmalar konusunda hiikiimler iceren bu Sozlesme bizim igin
rehber niteliginde olacaktir. Sunu da belirtmek gerekir ki, tibbi arastirmalar
konusunda daginik olan Tiirk hukuku mevzuatinin da bir araya getirilmesi ve Avrupa
Konseyi Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi ile uyumun saglanmasi

gerekmektedir.

Bu kapsamda, yaptigimiz inceleme iki boliimden olusmaktadir. Ik boliimde genel
olarak tibbi arastirmalar {izerinde durulacaktir. Bu béliimde, tip biliminin gelismesi
icin olmazsa olmaz nitelikte olan tibbi arastirmalarin igerigi tespit edildikten sonra,
arastirmalarin sinir1 niteliginde olan etik ilkelerin incelenmesine gegilecek ve tibbi
arastirmalarda izlenecek usul gosterilecektir. Calismamizin ikinci boliimii ; Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi'ne ve Tiirk Ceza Kanunu’nun 90.
maddesinde diizenlenen “Insan Uzerinde Deney” hiikmiine ayrilmustir. Ikinci
boliimde, 6ncelikle Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi'nin ilgili
maddeleri ele alimacak, daha sonra ise Tiirk Ceza Kanunu kapsaminda tibbi
arastirmada bulunmanin kosullar1 incelenecektir. Incelememiz icerisinde yeri
geldikce ilag aragtirmalari, genetik arastirmalar ve fotiis lizerindeki arastirmalar gibi

Ozellik gosteren tibbi aragtirmalar da ele alinacaktir.



BiRINCi BOLUM : GENEL OLARAK TIBBI ARASTIRMALAR

I. TIBBIi GELISMELER KARSISINDA INSAN SAGLIGI KAVRAMI VE
BIiLIMSEL ARASTIRMA OZGURLUGU

Teknolojinin ve tibbin son yillarda hizli bir gelisme i¢inde oldugu gézlenmektedir.
Ozellikle genetik arastirmalar ve organ ve doku nakilleri alanlarinda biiyiik
ilerlemeler kaydedilmektedir. Bu ilerlemelerin gergeklestirilmesi ve insan yasaminin
etkin bir bi¢imde korunabilmesi i¢in yeni tedavi yontemlerine ve yeni tekniklere
ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu nedenle tibbi arastirmalar tibbin ilerlemesinde énemli bir
yer tutmaktadir. Ancak tibbi arastirmalarin siirsiz bir sekilde uygulanmasi insan
hayatin1 ve dokunulmazhigini genis 6lgiide ihlal edecektir'. Ozellikle kinci Diinya
Savasi sirasinda uygulanan bazi bilimsel arastirmalar daha sonra ciddi 6nlemlerin
alinmasi1 gerektirmistir. Bununla beraber organ ticareti, tedavi amaci tagimayan
bilimsel arastirmalar ve insanin genetik verilerine yapilan miidahaleler bazi
endiseleri de beraberinde getirmektedir®. Dolayisiyla tibbi aragtirmalarm insan
onurunu zedelemeyecek bir sekilde ve kisilik haklarina zarar vermeden yapilmasi

gerekmektedir.

Insan onuru kavrami, yasam hakki ile ve dzellikle hasta haklari icerisinde ele alman
saglik hakki ile baglantilidir. Dolayisiyla oncelikle saglik kavrami agiklanacak, daha
sonra ise saglik hakkinin ne sekilde tanimlandigi belirtilecektir. Diinya Saglik
Orgiitii’niin Anayasas1 saglik kavramini su sekilde tanimlamaktadir ; “Saglik, sadece
hasta veya sakat olmama hali degil, fiziksel, ruhsal ve sosyal a¢idan iyi olma
halidir”. Yine Orgiitin Anayasasi'na gore ; “Erisilebilecek en yiiksek diizeyde
saghktan yararlanmak, 1rk, din, politik inang, ekonomik ve sosyal kosullar
gozetmeksizin her insanin temel haklarindan biridir”. Bununla beraber saglik hakkini
tanimlamanin ¢ok da basit olmadigi, fiziksel ve ruhsal acidan mutlak bir 1yilik
halinin varliginin her zaman miimkiin olamayacagi belirtilmekte ve sagligin;

korunmasi, kollanmasi, hastalik durumunda da yeniden saglanmas1 gereken bir iyilik

"BAYRAKTAR Kéksal, Hekimin Tedavi Nedeniyle Cezai Sorumlulugu, Istanbul, 1972, 5.160
? OBERDORFF Henri, “La Dignité de la Personne Humaine Face Aux Progrés Médicaux”, Mélanges

en I’Honneur du Professeur Gustave Peiser, Presses Universitaires de Grenoble, 1995, s.379



hali oldugu belirtilmektedir’. Saglik hakkinin da, saglik alaninda hizmetler sunan ve
koruyucu tedbirler ngéren kurallar biitiinii oldugu vurgulanmaktadir®. Ogretide ise
saglik hakki ; “Kisinin ; toplumdan, devletten, saglhiginin korunmasini, gerektiginde
tedavi edilmesini, iyilestirilmesini isteyebilmesi ve toplumun sagladigr imkanlardan
faydalanabilmesi” olarak tanimlanmustir’. Tibbi arastirmalarin da kisinin saglik
hakkini ve ona bagli olan insan onurunu zedelememesi i¢in uluslararas: ve ulusal

boyutta birtakim diizenlemeler getirilmistir.

Tibbi arastirmalarda bulunma hakki ve 6zgiirliigli uluslararas1 belgelerde ve yabanci
devletlerin anayasalarinda genellikle bilim ve sanat Ozgirliigli hakk:i iginde ele
almistir. Evrensel Insan Haklar1 Bildirisi’nin 27. maddesinin birinci fikrasina gore;
“Herkes, toplulugun kiiltiirel yasamina serbestge katilma, sanattan yararlanma ve
bilimsel ilerlemeleri ve bunun getirdigi yararlari paylasma hakkma sahiptir”®,
Avrupa Insan Haklari Sézlesmesi ise bilim &zgiirliigii konusunda bir hiikiim
icermemektedir. Ancak bilim 6zgiirliigiinti diisiince ve ifade 6zgiirliigiinlin uzantisi
oldugunu savunan bir goriis de bulunmaktadir’. Kaboglu da Avrupa insan Haklari
Sozlesmesi ¢ercevesinde bilim Ozgiirliiglinlin, diislince ozgiirliglinii ele alan 9.
madde ile baglantilandirilabilecegini belirtmektedir®. Uluslararasi Ekonomik, Sosyal
ve Kiiltiirel Haklar S6zlesmesi’nin 15. maddesinin iiglincii fikrasina gore ise ; “Bu
sOzlesmeye taraf devletler, bilimsel arastirma ve yaratici faaliyetler i¢in zorunlu

bulunan &zgiirlige saygi gostermeyi taahhiit ederler”.

Unesco’nun 29. Genel
konferansinda kabul edilen insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi’nin
12/b maddesi’'nde de agikca, bilginin gelistirilmesi i¢in gerekli olan arastirma

Ozgiirliigiinin  diisiince hiirriyetinin - bir  pargast oldugu belirtilmistir.  Yine

> MOREAU Jacques, TRUCHET Didier, Droit de la Santé Publique, Paris, 2000, s.27

*MOREAU Jacques, TRUCHET Didier, s.27

S BAYRAKTAR, Hekimin Tedavi Nedeniyle..., s.16-17

% GEMALMAZ Mehmet Semih, Ulusaliistii insan Haklari Belgeleri (Uluslararasi ve Bolgesel
Sistemler), Istanbul, 2000, s.11

7 LAMBERT Pierre, “Liberté Scientifique et Droits de I’Homme”, Mélanges Offerts a Silvio Marcus
Helmons, Bruxelles, 2003, s. 176

¥ KABOGLU Ibrahim Ozden, “Bilim ve Sanat Ozgiirliigii”, insan Haklari, Istanbul, 2000, s.122

’ GEMALMAZ, 5.23



Bildirge’nin baslangi¢ kisminda yapilacak arastirmalarin insan onuruna, 6zgirliigline

ve haklarina tam saygi gostermesi gerektigi belirtilmektedir.

Avrupa Konseyi ¢ergevesinde 4 Nisan 1997 tarihinde imzaya acilmis olan ve Tiirkiye
tarafindan da onaylanan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan Insan Haklar:
ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi : Avrupa Konseyi Insan Haklar: ve
Biyotip Sozlesmesi” de tibbi arastirmalar konusunda Onemli diizenlemeler
getirmektedir. Sozlesmenin 15. maddesine gore ; “Biyoloji ve tip alaninda bilimsel
arastirma, bu sdzlesme hiikiimlerine ve insan varliginin korunmasini giivence altina
alan diger yasal hiikiimlere bagli kalmak kaydiyla, serbestce yapilabilir”.
Sozlesmenin baslangi¢c kisminda ise biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, insan onuru
ve bireyin temel hak ve 6zgiirliikklerinin korunmasi i¢in gerekli tedbirlerin alinacagi

belirtilmistir.

Yabanci devletlerin anayasalarin1 inceledigimizde ise bilimsel arastirma
Ozgirliigiiniin ve insan onuru kavraminin genellikle birlikte ele alindigini tespit
etmekteyiz. Ozellikle uzun bir diktatérlik doneminden ¢ikan devletlerin
anayasalarinda bilim 6zgiirliigiiniin agik bir sekilde yer almasi Ikinci Diinya
Savasi’nda sirasinda Nazi doktorlarin uygulamalarina bir tepki olarak dikkati
cekmektedir. Buna karsilik demokratik gelenege sahip iilkelerin ise temel hak ve
Ozgirliikleri diizenlerken tibbi arastirmalar i¢in 6zel hiikiimler sevk etmediklerini
belirtmek gerekir'®. 1947 tarihli italyan Anayasasi’nin 33. maddesine gore, “bilim ve
bilimin 6gretilmesi serbesttir”, Anayasa’nin 32. maddesinde ise ; kanun hiikmii ile
belirtilmedikce hi¢ kimsenin tibbi bir miidahaleye maruz kalamayacagi ve kanunun

da insana olan saygiy1 belirleyen sinirlarin 6tesine gegemeyecegi belirtilmistir''.

Alman Anayasasi’nin 5. maddesi ise daha ¢ok diislince 6zgiirliigline ayrilmistir, buna
gore bilim ve arastirma 6zgiirdiir. Yine Alman Anayasasi’nin 1. maddesine gore ise
insan onuru dokunulmazdir ve 2. maddede belirtildigine gore de herkesin yasamaya
ve vicut dokunulmazligina hakki vardir. 1975 tarihli Yunan Anayasasi da 16.

maddesinde, bilimsel arastirmanin gelistirilmesinin ve desteklenmesinin devletin bir

" L AMBERT,s. 176
"' LAMBERT, s. 175



yikiimliiliigii oldugunu belirtmistir. Yine 1976 tarihli Portekiz Anayasasi da 42.
maddesinde, bilimsel faaliyetlerin serbest oldugunu hilkme baglamistir. 1978 tarihli
Ispanyol Anayasast da bu konuda hiikiimler igermektedir. Anayasa’nin 20.
maddesinin ikinci fikrasina gore, bilimsel ve teknik faaliyetler serbesttir. Yine
Ispanyol Anayasasi’nin 10. ve 15. maddeleri ise insan onurunu, yasam hakkini ve

viicut biitiinliigiinii korumaktadir'?,

Bu konuda Orta ve Dogu Avrupa Ulkelerinin Anayasalar1 da hiikiimler icermektedir.
Ornegin Bulgar Anayasasi’nin 29. maddesinde, hi¢ kimsenin yazili onam1 olmadan
tibbi, bilimsel ve diger deneylere tabi tutulamayacagi belirtilmistir. Litvanya
Anayasasi’nin 21. maddesi ise, bireyin dokunulmaz oldugunu ve insan onurunun
kanunla korundugunu agikladiktan sonra hi¢ kimsenin 0zgiir onami alinmadan

bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamayacagim belirtmistir'.

1982 TC. Anayasast’nin 27. maddesinin birinci fikrasi uyarinca ; “Herkes, bilim ve
sanat1 serbestce O0grenme ve O6gretme, agiklama, yayma ve bu alanlarda her tiirli
aragtirma hakkina sahiptir.” Anayasa’nin 17. maddesine gore ise ; “Herkes, yasama,
maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar
ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinliigline dokunulamaz; rizasi
olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz”. 1961 TC. Anayasas1 da 14. ve
21. maddelerinde viicut dokunulmazligin1 ve bilim ve sanat hiirriyetini ele almistir.
Ancak kisinin rizasi1 olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamayacag: yeni

getirilen bir diizenlemedir.

Goriildigi gibi uluslararas1 belgelerde ve anayasalarda bilimsel arastirmalarda
bulunma 6zgiirliigi ve hakki insan onuru kavrami ve viicut dokunulmazlig: ile
beraber alinmistir. Bir yandan bilimsel arastirmalarin gelistirilmesi desteklenirken
diger yandan bireylerin maddi ve manevi varliklar1 da koruma altina alinmustir.
Oyleyse bu temel hak ve ozgiirlikler arasinda bir dengenin gozetilmesi
gerekmektedir. Bu dengenin gozetilmesi de, ya bir hiyerarsik siralamanin yapilmasi
ya da bu hak ve ozgiirliiklerin birbiriyle bagdastirilmasiyla miimkiin olacaktir. Ancak

ortak bir amacin oldugu ve bu amacin da bilginin gelistirilmesi aracilifiyla insanin

2L AMBERT, s.175
3 LAMBERT, s.175-176 ; OBERDORFF s. 384



icinde bulundugu durumun daha ileriye gotiiriilmesi oldugu unutulmamalidir'®.
Fransiz Anayasa Konseyinin de 1994 tarihli bir kararinda belirttigi {lizere yasam
bilimlerinin amacinda insan bulunmaktadir. Baska hi¢bir diisiince ile insan
yasaminin zarara ugratilmasi s6z konusu degildir. Dolayisiyla insan onurunun

korunmasi biiyiik 5nem arz etmektedir'”.

Iste bu asamada tibbi arastirmalar esnasinda uygulanacak olan birtakim etik ilkelerin
belirlenmesi gerekmektedir. Ayrica tip ve biyoloji alaninda bilimsel ve teknik
gelismelerin  olusturdugu sorunlart ¢ézmek ve bu sorunlar hakkinda goriis
bildirmekle goérevli olan etik kurullara da biiyiikk gorev diismektedir. Ciinkii tibbi
arastirmalarin ve 6zellikle de ila¢ arastirmalarinin uygulanip uygulanmayacag etik

kurullarin goriisleri alinarak karara baglanacaktir.

Yukaridaki agiklamalarimiz 1s1ginda 6ncelikle tibbi arastirma kavraminin ne oldugu
aciklanacak ve tibbi arastirmalarin tarihi gelisimi ele alinacaktir. Tarihi gelisimin
aciklanmasindan ve tibbi arastirmalar1 diizenleyen bildirgelerin ve deklarasyonlarin
ele alinmasindan sonra ise tibbi arastirmalarda gozetilmesi gereken etik ilkeler tespit
edilecektir. Bu bdliimde son olarak tibbi aragtirmalar1 diizenleyen etik ilkelerin yerini

hukuk kurallarinin almasi sorunu tartisilacaktir.

II. KAVRAM

A. GENEL OLARAK

Insanlar iizerinde yapilacak bilimsel veya tedavi amagh tibbi galismalarin ne sekilde
adlandirilacagi konusunda mevzuatimizda bir kavram birligi bulunmamaktadir.
Ozellikle 5237 sayih TCK.’nun 90. Maddesinde diizenlenen “/nsan Uzerinde
Deney” baglikli madde altinda “bilimsel deney” ve ‘“tedavi amacli deneme”
kavramlarinin farkli anlamlar igerecek sekilde kullanildig1 goriilmektedir. Bu nedenle
bu kavramlarin ceza hukukunda belirlilik ilkesi geregince agik bir sekilde
tanimlanmast gerekmektedir. Bununla beraber tezimizin ileri ki sathalarinda

kullanilacak bir kavrama da ihtiyag duymaktayiz. Bu sebeplerle Oncelikle ulusal

¥ LAMBERT, s.182
S OBERDOREFF, s. 386



mevzuatimizda yer alan diizenlemeleri kisaca ele almak ve daha sonra da uluslararasi

alanda sorunun ne sekilde ¢oziildiigiinii tespit etmek gerekmektedir.

TCK’nun 90. maddesinde “deney ve deneme” adi altinda iki ayr1 terimin
kullanildigin1 belirtmistik. 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3/k
maddesinde “bilimsel arastirma” teriminin, 1262 sayili Ispengiyar1 ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu’nun 14.maddesinde ise “fetkik” teriminin kullanildig
gorilmektedir. Bununla birlikte, ila¢ aragtirmalarim1 ayrintili bir sekilde diizenleyen
[la¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, “klinik arastirma” veya sadece “arastirma”
terimlerini, miilga Farmasétik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, “test” terimini
kullanmaktadir. Konuyla ilgili olarak Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde deney (md.27)
ve arastirma (md.32 ila md.36) terimlerinin kullanildig1 goriilmektedir. Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ise “fest ve klinik arastirmalar” (md.9)

terimlerini kullanmaktadir.

Hayvanlarla ilgili yapilacak arastirmalar1 diizenleyen mevzuati da kisaca
inceledigimiz de ; 5199 sayili Hayvanlar1 Koruma Kanunu’nda, “deney” teriminin,
Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar Igin Kullanilan Deney Hayvanlarmin
Korunmasi, Deney Hayvanlarinin Uretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan
Laboratuarlarin  Kurulus, Calisma, Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair
Yonetmelik’te ise, “deney ve deneysel ¢alisma” terimlerinin kullanildigini

gormekteyiz.

Yukarida sayilan diizenlemelerde de goriildiigii tizere ulusal mevzuatimizda insanlar
ve hayvanlar lizerinde yapilan tibbi ¢aligmalarin nitelendirilmesinde kesin bir kavram
birligine varilamamistir. Bu caligmalar genellikle ; deney, deneme veya arastirma
olarak adlandirilmaktadir. Ayrica bilimsel ama¢ ya da tedavi amaci da gozetilmek
suretiyle ikinci bir ayrima da gidilebilmektedir. Daha 6nce de belirttigimiz gibi, ceza
hukuku acisindan kanunilik ve belirlilik ilkeleri de goz oniinde bulunduruldugunda
igerigi belirli bir kavramin tespit edilmesi 6nem arz etmektedir. Bu asamada

uluslararasi metinlerin durumu ele alis seklini de incelemek gerekir.

Tiirkiye tarafindan da 3/12/2003 tarihli ve 5013 sayili kanunla onaylanan Avrupa
Konseyi Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi’nin besinci boliimii “bilimsel

aragtirma’” bashgini tasimaktadir. Bilimsel arastirmalarda genel kurali diizenleyen



Sozlesme’nin 15. maddesi, biyoloji ve tip alanindaki bilimsel aragtirmalarin ne
sekilde yapilabilecegini gostermektedir. Keza, yine bu sozlesme c¢ergevesinde
hazirlanan Biyotibbi Arastirmalara Iliskin insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi’ne Ek
Protokol’de de “arastirma” terimi kullanilmaktadir. Diinya Tabipler Birligi
tarafindan ilk olarak 1964’te Helsinki’de kabul edilen ve en son Ekim 2000’de
Edinburg’ta degisiklige ugrayan Helsinki Bildirgesi’nde de “t1bbi arastirma’ terimi

kullanilmaktadir.

Ogretiyi de inceledigimizde, farkli terimlerin kullanildigim gdrmekteyiz. Bayraktar,
“Hekimin Tedavi Nedeniyle Cezai Sorumlulugu” adli doktora tezinde konuyu, tibbi
denemeler baslig1 altinda ; bilimsel amagla yapilan tibbi denemeler ve tedavi amaci
ile yapilan tibbi denemeler seklinde iki ayri bolimde incelemektedir'®. Yenerer
Cakmut da ayn1 yolu izlemekte ve tibbi denemeler iist baslig altinda bilimsel amagli
tibbi denemeler ve tedavi amach tibbi denemeleri ele almaktadir'’. Erman ise,
insanlar iizerinde yapilan tibbi deneyler list bashigi altinda ; iyilestirme amach
denemeler ve bilimsel deneyler olmak iizere iki ayri boliim igerisinde konuya
yaklagmaktadir'®. Konuya iliskin olarak Ayan, tibbi miidahaleleri geleneksel tibbi
miidahaleler ve yeni tibbi miidahaleler olarak siniflandirmakta ve yeni tibbi
miidahaleleri de tedaviye yonelik arastirma faaliyetleri ve deneysel arastirma
faaliyetleri olarak iki bashga ayirmaktadir'®. Unver ise ; “asil kullanilmasi gerekli
terim ve kavram arastirma olmali ve tek bir kavram kullaniimalidir” seklinde bir

goriis bildirmektedir®.

Tirkiye’deki ulusal diizenlemelerde, uluslararasi belgelerde ve 6gretide kullanilan
kavram agisindan bir farkliligin oldugu goriilmektedir. Dolayisiyla oncelikle

kavramin veya kavramlarin igerigi agiklandiktan sonra kanaatimiz belirtilecektir.

" BAYRAKTAR, Hekimin Tedavi Nedeniyle..., s.159-164

" YENERER CAKMUT Ozlem, Tibbi Miidahaleye Rizamin Ceza Hukuku Agcisindan incelenmesi,
Istanbul, 2003, 5.39-40

'8 ERMAN Baris, Ceza Hukukunda Tibbi Miidahalelerin Hukuka Uygunlugu, Ankara, 2003, s.225-
233

Y AYAN Mehmet, Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara, 1991, s.12-16

* UNVER Yener, “insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglar1”, Saglik Hukuku ve Yeni Tiirk Ceza
Kanunu’ndaki Diizenlemeler, Sempozyum No:1, Istanbul, 2007, 5.167
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B. TIBBI UYGULAMALAR VE TIBBI ARASTIRMALAR

T1p biliminin iki islev alan1 oldugundan s6z etmek miimkiindiir. Bunlardan birincisi,
tan1 ve tedavi ile hastaliklar1 iyilestirmek, yasami uzatmak seklindeki tibbi hizmet ;
digeri ise yeni bilgiler iireterek bunu insanligin hizmetine sunmak seklindeki
aragtirmalardir. Sunu da belirtmek gerekir ki, uygulamada arastirma ile tan1 ve tedavi
kimi zaman bir arada gitmektedir’'. Dolayisiyla tip biliminin ilerlemesi, belirli bir
gelismenin  saglanmast i¢in  tibbi aragtirmalara ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu
aragtirmalarin da insanlar {izerinde yapilmasi biiyiik bir 6nem arz etmektedir. Cilinkii
tibbi arastirmalarin sadece hayvanlar iizerinde yapilmasi yetersiz kalmakta ; hayvan
denekler, saglikli veya hasta insan organizmasinin karmasikliginin ve 6zgiilliigiiniin
yerini alamamaktadir. Hayvan deneklerin fiziksel gelisimleri de insanlara gore biiyiik
farkliliklar gostermekte ve psikolojik rahatsizliklarin aragtirilmasi: da pek miimkiin
olmamaktadir. Ayrica farkli hayvan tiirlerinin farkli tedavilere verdikleri cevaplar da
farkli olmaktadir ve cevresel etkenler de 6nem tasimaktadir. Dolayisiyla insanlar

{izerinde yapilacak tibbi arastirmalar vazgecilemezdir®.

Tibbi arastirma kavramini tanimlamadan 6nce, tibbi uygulama ( tibbi pratik) ile tibbi
arastirmalarin farkini kisaca agiklamak gerekmektedir. Keza, bu iki tibbi faaliyet

¢ogu zaman i¢ i¢e ylriimekte veya biri digerini izlemektedir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde Ulusal Arastirma Kanunu tarafindan 1974 yilinda
“Biyomedikal ve Davramissal Arastirmalarda Insan Deneklerin Korunmasina Iliskin
Ulusal Komisyon” kurulmustur. Bu komisyon tibbi arastirmalarda kullanilacak etik
ilkeleri igeren bir rapor hazirlamis ve bu rapora “Belmont Raporu” adi verilmistir.
Calismamizin ileri ki kisimlarinda deginecegimiz bu raporun bir kismi da tibbi
arastirmalar ile tibbi uygulamalarin ayrimina iliskindir. Belmont Raporu’na gore ;
kabul edilen tedavi yontemlerinin uygulanmasinda tek amag birey olarak hastanin
durumunun 1iyilestirilmesidir. Bununla beraber bu yontemlerin makul bir basar
thtimali de bulunmaktadir. Buna karsilik, arastirma terimi ; bir hipotezi dogrulamay1
ve ondan sonuglar ¢ikarmayi amacglayan ve bu sekilde de genellestirilebilir bilgileri

gelistirmeyi arayan bir faaliyet olarak ortaya ¢ikmaktadir. Yine Rapora gore, bir

2 AYDIN Erdem, Tip Etigine Giris, Ankara, 2001, s.157
22 GROMB Sophie, Le Droit de ’Expérimentation Sur I’Homme, Paris, 1992, s.24



11

yontemin deneysel bir sekilde uygulanmasi ; yeni, kanitlanmamis veya farkli bir

sekilde yiiriitilmesi onu dogrudan arastirma kategorisine sokmamaktadir™.

Tibbi uygulamalarin tanimi 6greti tarafindan da yapilmistir. Schmidt, tibbi
uygulamalari, tip biliminin kurallar1 uyarinca yapilan kabul edilmis tedaviler
oldugunu belirtmektedir®. Sprumont ise, tibbi uygulamalarm hastanin sagligini
tyilestirmeyi amaglayan tedaviler olduklarini ve bu tedavilerin hastanin ayirdedici
ozellikleri g6z oOniinde bulundurularak yapildigini belirtmektedir. Yine yazar
tarafindan, her bireyin tek olmasi dolayisiyla her tibbi miidahalenin de kismen

“deneysel” oldugu ifade edilmektedir®.

Yukarida yaptigimiz tespitlerden ¢ikan ilk tanima gore ; “arastirma,
genellestirilebilir bilgileri gelistirmek veya genisletmek icin yapilan bir faaliyettir.
Bu bilgilerin genellestirilebilir olmast ile anlatilmak istenen, kabul edilen bilimsel
gozlem veya bilimsel ¢ikarim yontemleriyle dogrulanabilir olmalaridir”*%. Yine aym
dogrultuda ; “Arastirma, bilginin ilerlemesine ve sistemli bir hale getirilmesine

¥ Dolayisiyla, bir faaliyetin arastirma olarak nitelendirilmesi

yvarayan faaliyettir
sadece amaglarina gore degil, bilimsel bir nitelik tasgimasina gore de

belirlenmelidir?®,

Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi’nin R (90) 3 sayili tavsiye kararinda da tibbi
arastirmalarin tanimi yapilmaktadir. Buna gore ; “Tibbi arastirmalar, amact veya
amacglarindan birisi t1bbi bilgileri gelistirmek olan ve insanlar tizerinde yapilan tiim

- 5929
deneme ve deneylerdir’”.

 http://www.history.nih.gov/laws%5Chtml%5Cbelmont. htm#I

* SCHMIDT K.W., Somatische Gentherapien, In : Ethik und Gentherapie, zum praktischen Diskurs
um die molekulare Medizin, Tiibingen, 1995, s.88 (naklen ; KONIG Damian, Le Droit Face a
I’Ethique Dans le Domaine des Thérapies Géniques, Berne, 2002, s.141)

%5 SPRUMONT, Dominique, La Protection des Sujets de Recherce, Berne, 1993, 5.29-30

2 LEVINE Robert J ., Ethics and Regulations of Clinical Research, péme Ed., Urban et Schwarzenberg,
Baltimore, Munich, 1986, s.3 (naklen ; SPRUMONT, s.27)

" Kanada Hukuku Reform Komisyonu, Yasamin korunmasi, insan iizerinde tibbi deney, Calisma
belgesi 61, Montréal, 1989, s.4 (naklen ; SPRUMONT, 5.27)

*» SPRUMONT, .27

* GROMB, 5.272-275
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Tibbi arastirmalar1 detayl bir sekilde diizenleyen Fransiz Kamu Sagligi Kanunu’nda
da tibbi arastirmalara iliskin bir tanim yer almaktadir. Bu tanim uyarinca ; “biyolojik
ve tibbi bilgilerin gelistirilmesi igin insan tizerinde uygulanan ve diizenlenen

arastirmalar ; ...t1bbi arastrmalardur™’.

Bu acgiklamalar kapsaminda tibbi arastirmalarin ii¢ temel unsuru kapsadigi
gorilmektedir. Tibbi, psikolojik veya sosyal hangi alanda olursa olsun, Oncelikle
tibbi arastirma bilimsel bilgilerin gelistirilmesi amacim giitmektedir. Ikinci olarak ;
tibbi arastirma, bilimsel ve sistematik bir sekilde yapilmali ve makul bir basari
sansini da icermelidir. Son olarak ise, tibbi arastirma bir protokole dayanmali, bagka
bir deyisle ; tasarlanan amaglarin ve yontemlerin agik¢a gosterildigi, daha 6nceden

saptanmis bir usul cercevesinde gerc;eklestiri1me1idir3 L

Ogretide tibbi arastirmalarin, temel tibbi arastirmalar ve uygulanan tibbi arastirmalar
olarak ikiye ayrildig1 goriilmektedir. Temel tibbi arastirmalarda sadece bilimsel bir
calisma yapilmakta ancak insan iizerinde dogrudan bir uygulama yapilmamaktadir.
Bununla birlikte, uygulanan tibbi aragtirmalar da ise, insan {izerinde bir protokol
cergevesinde hayata gecirilen arastirmalar s6z konusudur. Bu arastirmalar sonucunda

da bilimsel bir hipotezin dogrulanmasi veya reddedilmesi s6z konusu olmaktadir®,

Tiirk 6gretisinde tibbi arastirma, genelde bilimsel amacl tibbi deneme veya bilimsel
amacli tibbi deney diye ele alinmaktadir. Bayraktar, bilimsel amacli tibbi
denemeleri, heniiz kesinlesmemis olan ve ilk amaci kisilerin saglik durumlarin
diizeltmek olmayan tibbi teorilerin dogrulanmasi veya reddedilmesi olarak
tamimlamustir’”. Erman ise, bilimsel deneylerin belirli bir amaci veya ekipmam
deneme amacina hizmet etttigini ve yeni yontemlerin kisi tizerindeki sonuglarinin
arastirllmasim amagladigini belirtmektedir’®. Yine, bilimsel amacli denemelerde

insanin kobay olarak kullanildig1 ve yeni tedavi ara¢ ve yontemlerinin denendigi

http://www.legifrance.gouv.fr/W Aspad/VisuArticleCode?commun=CSANPU&code=&h0=CSANP
UNL.rev&h1=1&h3=12, Fransiz Kamu Sagligi Kanunu, I.B6liim:Genel Prensipler, Md.L1121-1

*' SPRUMONT, 5.29

2 GROMB, 5.24-25

3 BAYRAKTAR, Hekimin Tedavi Nedeniyle..., 5.161

* ERMAN, 5.226
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ortaya konulmaktadir’”. Bununla beraber, “deneysel arastirma faaliyetleri” terimini
kullanan Ayan, bu faaliyetlerin tedavi amacindan ziyade bilimsel aragtirma amacini
giittiglini ve yeni yontemlerin bu faaliyetler c¢ergevesinde ele alindigim

belirtmektedir*®.
C. KLINIK ARASTIRMALAR

Tibbi arastirmalara iliskin terminoloji incelendiginde “tibbi arastirma” teriminin yani
sira “klinik aragtirma” teriminin de kullanildig1 goriilmektedir. Dolayisiyla kisaca bu

terimi de agiklamakta yarar vardir.

Tibbi arastirmalar bir c¢ok cevrede ve bir cok belirlenen kural kapsaminda
yapilmaktadir. Arastirmay: yiiriiten hekim oncelikle kendi ¢alisma ortaminda bir
protokol hazirlamakta veya sayisal ve yazili verilere dayali bir arastirma
gelistirmektedir. Daha sonra ise arastirmacit hekim, laboratuar ortaminda ortaya
koydugu arastirma {riinlerini ya da yeni araglar1 denemekte, sikca da teorik
tercihlerini dogrulamak i¢in hayvan deneklerden faydalanmaktadir. Son agamada ise,
yeni arastirma {rlinleri veya yontemleri insan lizerinde bir arastirmaya tabi
tutulmaktadir. Bu son asama i¢in kullanilan ortam ise, hastaneler veya klinikler
olmaktadir. Dolayistyla bu son asamada yiiriitiilen ¢alismalar “klinik aragtirmalar”

olarak adlandirilmaktadir®’.

Hakeri, klinik arastirmalarin ; deney ve denemelerin ilaglarla yapilmasini ifade eden
bir iist kavram oldugunu belirtmektedir. Ancak yine yazara gore, ilactan bagimsiz

olarak yapilan deney ve denemelerde klinik arastirmalardan bahsedilemez’®.

Klinik arastirmalarin énemli 6zelligi onceden sinirlar1 belirtilmis ve hazirlanmis bir
protokol c¢ercevesinde gerceklestirilmeleridir. Bu protokol c¢ercevesinde klinik
arastirmada kullanilacak yontem, araclar ve arastirmanin amagclart acik bir sekilde

belirtilmelidir. Klinik arastirmalara 6rnek olarak ¢ogu zaman ilag¢ arastirmalarinin

3% ZEVKLILER Aydin, “Tedavi Amagh Miidahalelerde Kisilik Hakkina Saldirimin Sonuglari”, Dicle
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y11 1983, Say1 1, s.24

% AYAN, s.14

7 KONIG, s.143

** HAKERI Hakan, Tip Hukuku, Ankara, 2007, 5.404
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gosterildigi belirtilmelidir. Bu aragtirmalar genel olarak dort evre halinde yapilmakta

ve her bir evre igin ayr1 bir protokol diizenlenmektedir®”.

Klinik arastirmalarin en azindan tanisal, koruyucu veya tedavi edici bir unsuru
barmndirmas: gerektigi de belirtilmektedir. Klinik olmayan tibbi arastirmalarda ise,
sadece genellestirilebilir bilgilere ulagma amaci bulundugu agiklanmaktadir. Ancak
bu farkli nitelendirmelerin, insan {lizerinde yapilan tibbi arastirmalar1 hakli kilmak
i¢in yapildig1 ve artik tibbi arastirmalarin hizmet ettigi degerlerin daha iyi anlasilmig
olmast ve arastirmalarin daha etkin bir sekilde diizenlenmis olmasi1 dolayisiyla

terkedilmesi gerektigi ileri siiriilmektedir™.

Diinya Saglik Orgiitii ve Unesco tarafindan 1949 yilinda ortaklasa kurulan Tip
Bilimlerinin Uluslararas1 Konseyi’nin (Council for International Organizations of
Medical Sciences-CIOMS) de konuyla ilgili olarak yayimlar1 ve yonergeleri
bulunmaktadir*'. 2002 yilinda Cenevre’de hazirlanan “Insanlar Uzerindeki Tibbi

’

Arastrmalara Iliskin  Uluslararas: Etik Kurallari” bashkli calismada klinik
arastirmalarin tibbi arastirmalarin 6nemli bir kismi oldugu vurgulanmis, yeni asilarin
ve ilaglarin genel kullanim i¢in onaylanmadan once klinik arastirmalara tabi

tutulmasi gerektigi belirtilmistir**.
D. TIBBi ARASTIRMA KAVRAMI DISINDA KALAN TERIMLER

Tibbi aragtirma ve klinik arastirma terimini tanimladiktan sonra, Tiirk 6gretisinde
genellikle “tedavi amacgli tibbi denemeler” adi altinda yer alan kategorinin de

tanimlanmas1 ve kavram sorunu igerisinde konumlandirilmast gerekmektedir43. Keza

¥ KONIG, s.143
Y KONIG, s.144-145

“ hittp://www.cioms.ch

2 http://www.cioms.ch/frame_guidelines nov_2002.htm, s.12

# Ogretide Bayraktar, “tedavi amaci ile yapilan tibbi denemeler” terimini (BAYRAKTAR, Hekimin
Tedavi Nedeniyle..., s.163 ; aymt yonde YENERER CAKMUT, s.39), Erman “iyilestirme amagl
denemeler” terimini (ERMAN, s.226), Ayan ise “tedaviye yonelik arastirma faaliyetleri” (AY AN,

s.13) terimini kullanmaktadir.
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5237 sayilh TCK.’nun 90. maddesinin dordiincii fikrasinda da bu terime yer

verilmektedir**.

T1ibbi aragtirma teriminden farkli fakat tibbin genel uygulamasi ile de bagdagmayan
bir faaliyet kategorisinden s6z etmek miimkiindiir. Bu faaliyetler i¢in “yenilik¢i
tedaviler”, “yeni tedaviler” veya “deneysel tedaviler” gibi terimlerin kullanildig1
goriilmektedir”. Uluslararasi dgretide Levine, “gecerlilik kazanmamis uygulamalar”
terimini tercih etmektedir. Bu terimi ise, “bilimsel alanda heniiz tamamen gegerlilik
kazanmamis ve uygulanan kisi iizerinde dogrudan ve hemen etki yaratacak

5946

faaliyetler olarak tamimlamaktadir Sprumont da bu terimi tercih ettigini

belirtmektedir*’.

Bununla birlikte tip diinyasinda siklikla kullanilan “tedavi amacgl tibbi aragtirma
terimi” de yogun elestirlere tabi tutulmaktadir. Oncelikle “tedavi amaci ile tibbi
arastirma” kavraminin bir arada bulunamayacagi belirtilmektedir. Ciinkii tibbi bir
faaliyetin hem bir hastanin yararma yiiriitilmesi hem de kismen ya da tamamen
bilimsel bir amag¢ igerisinde olmasi ¢eligkilidir. Bunun yaninda “tedavi amagh tibbi
aragtirma” teriminin arastirmaya katilacak insan denekler ve toplum agisindan da
yaniltic1 oldugu ileri siiriilmektedir. Keza yapilan tibbi aragtirmanin kendi yararina
olacagim1 diiglinen arastirma Oznesi arastirmaya daha kolay onam verecek ve
deneklerin iradeleri adeta ipotek altina alinacaktir. Tiim bu agiklamalarla “tedavi
amagli  tibbi  aragtirma”  teriminin  kesinlikle = reddedilmesi  gerektigi

savunulmaktadir®®. Buna karsihk Lewis, “tedavi edici olamayan arastirmalar"

#5237 sayili TCK. nun gerekgesinde “deneme” terimi ; “bilimsel amagh deney sonuglarinin ; heniiz
bir kesinlige varmasa da, hastaligin tedavisi konusunda ulagtig1 somut bazi faydalarindan yola ¢ikarak
hasta bir insana uygulanmasi islemi” olarak tanimlanmstir. (Bkz. OZGENC Izzet, Tiirk Ceza Kanunu
Gazi Serhi, Ankara, 2005, s.803)

* SPRUMONT, 5.30, bu kavram igin anglosakson hukukunda “compassionate use” kavranunin da
kullamldign goriilmektedir, bkz. CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin
Uluslararas: Etik Kurallar:”, http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm

“ LEVINE Robert J., Ethics and Regulations of Clinical Research, 2°m Ed., Urban et Schwarzenberg,
Baltimore, Munich, 1986, s.4 (naklen ; SPRUMONT, s.30)

*7 SPRUMONT, .30

* SPRUMONT s.34-35, KONIG s,145-146
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terimini kullanmayi tercih etmektedir®. Yazar bu terimin arastirma dznesi agisindan
dogrudan bir yarar saglamayan arastirmalar i¢in pratik ve kullanish bir se¢im
oldugunu ileri siirmekte ve denekler acisindan tibben yarar saglamayan bir¢ok

arastirmanin her zaman varligini siiriidiirecegini belirtmektedir™’.

Bu tiir faaliyetlerin igerigine gelince ise ; sadece hasta kisinin yarari i¢in yiiriitiilecegi
ve bu faaliyetlere alternatif tedavi yontemlerinin bulunmadigi ve miicadele edilen
hastaligin 6liimciil oldugu veya ciddi yan etkiler yaratabilecegi zaman basvurulacagi
belirtilmektedir. Yine bu tiir faaliyetlerin heniiz bilimsel olarak kanitlanmamais
oldugu ancak yerlesik tedavi yontemlerinin yetersiz kaldigi durumlarda son care

olarak basvurulabilecegi de ortaya konulmaktadir’'.

Diinya Hekimler Birligi tarafindan kabul edilen Helsinki Bildirgesi’nin 32.
paragrafinda da heniiz kanitlanmamis olmakla birlikte basvurulabilecek olan
tedavilerden bahsedilmektedir. Bildirge’nin 32. Paragrafina gore ; “bir tedavi
esnasinda Onleyici, tanisal veya tedavi edici yontemlerin bulunmamasi ya da yetersiz
kalmast halinde hekim, hastanin aydmlatilmis onamini da alarak heniiz

kanitlanmamus veya yeni yontemlere basvurabilecektir’,

Tiirk Ogretisinde, genellikle “tedavi amaci ile yapilan tibbi denemeler” olarak
adlandirilan bu tibbi miidahaleler, hastanin kurtarilmasi i¢in bagka bir imkanin
bulunmadigi veya hastalik icin daha etkin bir tedavinin bulunmadigi zaman

uygulanacak tibbi miidahaleler olarak tanimlanmaktadir>>.
E. KANAATIMIZ

Yukarida kavram bagligr altinda yapilan aciklamalarda da goriildiigii tizere konu
tartigmalidir. Bizce insanlar iizerinde uygulanacak bilimsel faaliyetler igin

kullanilmasi gereken terim “arastirma ”dir. Arastirma terimi daha 6nce de agiklamis

* LEWIS Penney, “Procedures That Are Against The Medical Interests Of Incompetent Adults”,
Oxford Journal of Legal Studies, Vol 22, No 4, Winter 2002, s.576-577

Y LEWIS, 5.577

' KONIG, s.148

>2 http://www.wma..net/f/policy/b3.htm

33 BAYRAKTAR, Hekimin Tedavi Nedeniyle..., s.163
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oldugumuz gibi, bilimsel bilginin dogrulugunun denenmesi veya bu bilgilerin
gelistirilmesi vasitasiyla birtakim genellestirilebilir sonuglara ulasilabilmesini ifade
etmektedir. Bu haliyle aragtirma terimi deney ve deneme terimlerinden daha genis
olmaktadir. Deney ve deneme de ise, sadece yeni yOntem veya araglarin
uygulanmasindan bahsedilmektedir. Dolayisiyla tibbi arastirmalar deney ve
denemeleri de kapsayacak sekilde algilanmalidir. Klinik aragtirmalar da yine tibbi
arastirmalarin bir pargasidir. Genellikle sadece ila¢ arastirmalarina atfedilen klinik
arastirmalar aslinda tibbi arastirmalarin son asamalarini tarif eder sekilde

aciklanmakta ve bu haliyle de tibbi arastirmalar kategorisinin i¢inde yer almaktadir.

Bunun disinda ele alinmasi gereken diger bir kategori de Tiirk 6gretisinde “tedavi
amacli tibbi denemeler” ad1 altinda incelenen ve yerlesik tibbi miidahalelere yaklasan
gruptur. Bu kategorideki tibbi uygulamalar 6gretide baz1 yazarlarca, “tedavi amach
tibbi aragtirmalar” olarak adlandirilmaktadir. Ancak yine yukarida belirttigimiz
gerekgelerle bu terimin kullanilmasina siddetle karsi ¢ikilmaktadir. Kanimizca da
insan saglig1 ve onurunun son derece hassas cizgilerle korunmasi gereken tibbi
aragtirmalar konusunda suistimallere sebep olabilecek bu terimin kullanilmas1 dogru
olmayacaktir. Ciinkii tibbi arastirmalar esasen tibbin ilerlemesi i¢in ve insanligin
hastaliklardan daha etkin bir sekilde korunmasi i¢in yapilmaktadir. Dolayisiyla insan
denekler lizerinde yanlis bir kan1 uyandirabilecek olan ve deneklerden daha kolay bir
onam alma sonucu dogurabilecek olan bu terimden kaginilmalidir. Tibbi
miidahalelerde zaruri olmakla beraber, tibbi arastirmalarda da kisinin kendi kaderini
tayin hakki ve ozerkligi acisindan bliyiik bir 6nem arz eden aydinlatilmis onamin

saglikli olmasi agisindan da tedavi amagl tibbi arastirmalar terimi reddedilmelidir.

Tedavi amach tibbi arastirmalar terimi reddedilmekle beraber, heniiz gecerlilik
kazanmamis olmakla birlikte hasta kisilere son c¢are olarak uygulanmasi giindeme
gelen tibbi miidahaleler i¢in de ayr bir terim kullanmak gerekmektedir. Bizce bu

asamada “gegerlilik kazanmamus (tibbi) uygulamalar” terimi tercih edilmelidir.
IILTEORIDEN UYGULAMAYA BiR ORNEK : ILAC ARASTIRMALARI

Terim konusunda teorik olarak kesin ayrimlar yapilmakla beraber, Ozellikle

uygulamada tibbi arastirma ile tibbi uygulamanin kimi zaman beraber yiiridigini
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tespit etmek miimkiindiir. Bu acidan tibbi aragtirmalarin bir alt dali olan ilag

arastirmalarinin ele alinmasi1 6rnek teskil edecektir.

Diinya Saglik Orgiitii, ilac1 ; “Fizyolojik ve patolojik durumlar1 alanin yarari igin
degistirmek amaciyla kullanilmasi 6ngoriilen {iriin” olarak tanimlamaktadir. Ancak
ilag ; “etkinligi ve giivenilirligi kontrollii klinik ¢alismalar ile ispatlanmus {iriindiir™>*,
Bu haliyle ilk ila¢ arastirmasinin 1948’de tiiberkiiloz hastaligina kars1 yapildiginm

gormekteyiz’>.

Bununla birlikte ilag arastirmalarinin yapilmasi ¢ok uzun ve zahmetli bir siire¢ olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Bu arastirmalar cogu zaman biiyiik harcamalar1 beraberinde
getirmektedir. Bu siireler yaklagik 12 ila 15 y1l arasinda siirmekte ve 500-800 milyon
USD boyutunda bir harcamaya sebep olmaktadir™.

Ulkemizde de “Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik™’ tarafindan diizenlenen
ilag arastirmalari, esasen dort evrede gergeklestirilmektedir. Ancak klinik
aragtirmalara gecilmeden Once klinik Oncesi (preklinik) arastirmalarin yapilmasi
gerekmektedir. Preklinik ilag arastirmalari, hedef organlarda toksik etkilerin
tanimlanmasini, doza bagimliligini, maruz kalim siiresi ile iliskisini ve geri
dontisgimlii  olup olmadigmmin  arastirilmasini icermektedir’®. Klinik oncesi
arastirmalar Ila¢ Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik’in yedinci maddesinde ele
alinmistir. Maddeye gore, klinik 6ncesi arastirmalar uygun deney hayvanlarinda ve
uygun metodlarla yapilmis olmali ve ilacin ve etkinin 6zelligine gore uygun sayida

deney hayvani kullanilmis olmalidir. Yine madde uyarinca etki, yan etki, diger

* EROGLU Liitfiye, “Tlag ve T1bbi Etik”, T1bbi Etik Yillig1 I, Yay. Arslan Terzioglu, Istanbul, 1991,
s.30

55 EROGLU Liitfiye, “Tlag ve T1bbi Etik”, T1bbi Etik Yillig1 I, Yay. Arslan Terzioglu, Istanbul, 1991,
s.30

¢ PETEK Hasan, “Cocuklar Uzerinde ilag Arastirmalar1 Yapilmasi”, Legal Hukuk Dergisi, Y1l 5,
Say1 49, Ocak 2007, s.47

" RG. 29.01.1993 Tarih, 21480 Sayi

*® GELAL Ayse, “Yeni ila¢ Gelistirmesi”, Tiirk Farmokoloji Dernegi Biilteni, Say1 85, Temmuz-Eyliil
2005, s.7
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maddelerle etkilesim, toksisite ile 1ilgili calismalar, farmokinetik arastirmalar

yapilmis olmali ve arastirilacak ilacin fizikokimyasal 6zellikleri incelenmelidir®.

[lag arastirmalarinda klinik oncesi arastirmalardan sonra klinik arastirmalara
gecilmektedir ve bu son arastirma sathasi genel olarak dort evreden olusmaktadir.
flag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik de klinik arastirmalar1 dort evre altinda ele
almaktadir. Birinci evrede saglikli ve goniillii insanlar {izerinde arastirilan ilag
denenmektedir. Bu dénemin amaci ilacin zararli dozajlar1 (toksisite) ve viicud

tarafindan kabul edilebilen iist dozlar1 belirlemektir®

. Yonetmelikte de ; ayn
hususlar belirtilmekte, ilacin klinik farmakolog ve/veya tip doktoru farmakologlar ile
uzman tip doktorlar1 tarafindan, uygun laboratuvar kosullarinda ve az sayida saglikl

gontlli iizerinde yiiriitilecegi aciklanmaktadir (Md. 10).

Ikinci evre ise smirli sayida hasta iizerinde gegeklestirilmekte ve kontrollii ilk
uygulama yapilarak hedeflenen endikasyonun gergeklesip gergeklesmedigi
arastirllmaktadir®’. Bu evre ilag arastirmalari hakkinda yonetmelikte su sekilde
belirtilmistir : “IL.Dénem : Az sayida segilmis hasta iizerinde, ilacin etkili doz
smirlari, klinik etkinligi, biyolojik aktivitesi, yarari, giivenilirligi, hastalik halinde
farmokinetik ozellikleri ve toksisitesi arastiriir. Bu donem ¢alismalarin deneklerle
yiirtitiilecek boliimii, uzman tip doktorlarimin sorumlulugu altinda, ilgili deneyleri
yapabilecek ve bir klinik famakolog ve/veya tip doktoru farmakologun bulundugu bir
ekip tarafindan yiiritiliir’(Md.10/3).

Ucgiincii evrede ise, artik ilacin etkinligi az ya da ¢ok yerlesmistir ve bu evre daha ¢ok
bir takim 6zel endikasyonlar hakinda acik bilgiler elde etmek ilacin yan etkilerini
belirlemek amaciyla yiiriitilmektedir®. Bu evre ilag arastirmalart hakkinda
yonetmelikte su sekilde ele alinmistir : “/Il. Dénem : I ve Il. dénemlerde olumlu
bulunan ilag, daha genis sayida hasta iizerinde etkinligi, emniyeti ve degisik dozlart

yontinden  denenir. Bu arastirmalar, uzman tip doktorlart tarafindan

viritiiliir’(Md.10/4).

> Ayrintili bilgi i¢in bkz. GELAL, s.7-8
% SPRUMONT, s.41

' HAKERI, 5.406

2 SPRUMONT, s.41



20

63 olarak da adlandirilmaktadir, bu evrede yan

Dordiincti evre “farmakovijilans
etkilerin ve viicudun duyarliligi ile olusan bazi tepkilerin (alerjiler) sonuglarina
iliskin tamamlayic1 caligmalar yap11maktad1r64. Bu evredeki calismalarin ilacin
ruhsatlandirilmasindan sonra basladigini da belirtmek gerekir®. Bu evrenin normal
tedaviden farki, ilacin kullanilmasindan degil, kullanilan ilacin etkilerinin kontrol
edilmesinden kaynaklanmaktad1r66. llag arastirmalarinda dordiincii evre ;
ruhsatlandirma oncesi yapilan caligmalar ile saptanamayan ve nadir goriilen yan
etkilerin ortaya g¢ikarilmasi, bilinen reaksiyonlarin goériilme sikliginin goézlenmesi,
risk faktdlerinin saptanmasi, piyasada bulunan ilaglar ile bir karsilastirmanin
yapilmasi, uzun siireli kullanimda etkinligin tespit edilmesi, ilacin hastanin yasam
kalitesi {lizerindeki etkisinin belirlenmesi ve tedavide kullanilan yerlesmis ilaclar ile
maliyet-etkililik incelemesinin yapilabilmesi i¢in gerceklestirilmektedir®. Bu evre
yonetmelikte su sekilde agiklanmustir : “IV. Dénem : flaglarin, farmasétik miistahzar
olarak ruhsatlandiriimasindan sonra, kabul edilen endikasyonlart iizerinde emniyeti,
doz farkliliklar: ve yan etkileri gibi konular arastiriir. Bu arastirmalar, uzman tip

doktorlar: tarafindan yiiriitiltir’ (Md.10/5).

[lag aragtirmalari ile ilgili olarak deginilmesi gereken bir diger belge de, 29 Aralik
2005°te Saglik Bakanlhig Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan yayinlanan
“Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” dur. Kilavuzda yonetmeligin eksikleri giderilmis
ve genel olarak klinik ila¢ aragtirmalarmin laboratuar ortaminda nasil yiiriitiilecegi
gosterilmistir. Avrupa Birligi Parlementosu ve Konseyinin 04.04.2001 tarihinde
yayinladigi, 2001/20/CE sayili yonerge de Onem tasimaktadir. Bu yonerge iiye
devletlerdeki ila¢ arastirmalarina iligkin 1iy1 klinik uygulamalar1 kilavuzlarinin
uyumlulagtirilmasin1 dngormektedir. Yonerge uyarinca iiye devletlerin en geg 1

Mayis 2004 tarihine kadar iyi klinik uygulamalari ile ilgili diizenlemeleri yiiriirliige

53 {la¢ karsit etkilerinin ve ilaca ait diger sorunlarin belirlenmesi, degerlendirilmesi, anlagilmasi ve
Onlenmesine yonelik bilimsel ¢aligmalar ve aktiviteler, Bkz. http://www.tipterimleri.com

* SPRUMONT, s.41

 GELAL, 5.9

% HAKERI, 5.406

 GELAL, 5.9
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koymus olmalar1 gerekmekte idi, bu zorunluluk {iye devletlerin neredeyse tiimiinde

yerine getirilmis oldugu goriilmektedir®.
IV. TARIHCE

A.  20.YUZYIL ONCESINDEKI GELISMELER

Insanin insanlagsmas1 ve dogay1 da insanlastirmasi hala daha devam etmekte olan bir
miicadele siirecidir. Insan yeryiizii sahnesinde yer aldigindan beri doga hakkinda,
bagka bir deyisle, kendisinden bagimsiz olan fiziksel dis diinya ile ilgili olarak
bilgiler edinmis ve topladigi bu bilgiler ile dogaya hiikmetmenin yontemlerini
bulmustur. Atesin kesfedilmesi, yikici firtinalarin iistesinden gelinmesi ; kisaca
doganin ehlilestirilmesi insanligin basamaklarini olusturmustur. Daha sonralar ise
insan ; hastaliklar tireterek, acilar cektirerek, 6limii sunarak kendisine adeta bir
diisman gibi davranan kendi viicudunu tanimak zorunda kalmistir. Dolayisiyla insan,
ancak yapacag kesiflerle doga giicleri ile basa ¢ikabilecegini veya onlara uyum

saglayabilecegini anlamistir®.

Antik cagda hastaliklarin tedavi edilmesi i¢in 6zellikle koleler {izerinde bir takim
denemelerin yapildigr o doneme ait belgelerden anlagilmaktadir. Mezopotamya’da
Asur déneminden giiniimiize kadar ulasan tabletler arasinda bulunan MO. 7. yiizyilda
iki saray hekimine ait mektuplardan anlagildigina gore, donemin saray hekiminin
hasta veliaht prens i¢in Onerdigi ilaglar once kolelere verilmis, daha sonra prensin
igmesine izin verilmisti. ilaglarin dncelikle kolelere denetilmesi ydnteminin antik

dénemde Hindistan’da da var oldugu o zamanin belgelerinden anlasilmaktadir’.

Buna karsilik, iskenderiye hekimlerinin canli hayvanlarm viicutlarim1 agarak

yaptiklar1 ¢aligmalar (ViViseksiyon)7l veya O0lime mahkum edilenler {izerinde canh

% MELLI Mehmet, KAYAALP S.0Oguz, “Etik Kurullar”, Toplum ve Hekim, Kasim-Aralik 2004, Cilt
19, Say1 6, 5.442

* GROMB, 5.19

TERZIOGLU Arslan, “Etik Agidan insanlar, Hayvanlar Uzerinde Deneyler ve Kopyalama
Yontemleri”, Tibbi Etik Yilligi VII/VIIL, Yayinlayan : Arslan Terzioglu, Istanbul, 1999, s.1-2

"GROMB, s.19
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iken yaptiklari arastirmalar’> her ne kadar @nlii olsa da, eski zamanlarda yapilan
kesiflerin daha ¢ok gdzlem yontemine dayandigini belirtmek gerekir. Ozellikle
Hipokrat tibbinin da belirttigi lizere organizmanin igerisinde yer alan dogal giicler ve
tabiatin tedavi edici etkisi biiyilk 6nem arz etmekteydi. Kendinin hekimi olma

diisiincesini Sokrat, Eflatun ve Aristo’da da gormekteyiz’.

Orta ¢agin tibbi arastirmalar1 gereksiz, hatta seytani bulan anlayisina karsilik ;
Ronesans doneminin diger bir ¢ok alanda oldugu gibi tip alaninda da bilimsel bir
gelismeyi tetikledigini belirtmek gerekir. Bu donemde hakim olan elestirel diisiince
bir ¢cok faydali gelismenin de kapisini agmistir. 16. ylizyilin basinda Frascator bazi
hastaliklarin bulasmasi ile ilgili olarak, daha sonra A.Paré ve P.Franco cerrahi
teknikler alaninda 6nemli buluslar yapmisglardir. 17. ylizyilin basinda ise Harvey, kan
dolasimi ve bir ka¢ yil sonra da Pecquet, lenf dolasimi konusunda kesiflerde

bulunmuslardir’™.

Yine hastaliktan koruyucu asilarda tipta yeni bir ¢igir agmistir. Eski devirlerden beri
Hindistan’da ¢ocuklar iizerinde denenerek Cin’e ve Selguklular doneminde Kafkaslar
tizerinden Tiirkiye’ye kadar yayilan Tirk usulii ¢igek asis1 18. yiizyilin basinda
Ingiltere’ye ulasmistir. Asinin, burada da mahkumlar iizerinde uygulandiktan sonra
Rusya, Isveg, Italya, ve Fransa’ya yayilmasi ve Pastér’iin dnce hayvanlar iizerinde
denedigi kuduz asisinin daha sonra kuduz bir kdpek tarafindan isirilan bir ¢ocuk
lizerinde denenmesi sonucunda basarili olmast da diger as1 ve serumlarin kesfi i¢in

zemin haz1r1am1st1r75.

Bu asamada, 19. yiizyilda 06zellikle modern bati tibbinda, tibbi arastirmalar
konusunda temel nitelikte olan Claude Bernard’mn “Deneysel Tibbin Incelenmesine
Giris” adli eserini de kisaca incelemek gerekmektedir’®. Bernard 1865 tarihli referans
niteligindeki eserinde tibbi arastirmalarin bir protokol veya arastirma taslag

cergevesinde gerceklestirilen ve dogrulugunun kanitlanmast amact giidiilen

7 TERZIOGLU, 5.3

” GROMB, .19

" GROMB, .19

7 TERZIOGLU, 5.2

7 Bernard Claude, Introduction a I’étude de la médecine éxpérimentale, Garnier-Flammarion, 1966

(naklen ; GROMB, s.20)
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faaliyetler oldugunu tespit etmistir’’. Yine Bernard, tibbi arastirmalarda tip ile
felsefenin adeta kars1 karsiya geldigini belirtmis ve tibbi arastirmalarda 6nce riskler
ve faydalar arasinda bir degerlendirmenin yapilmasi gerektigini ortaya koymustur’®.
Bu eser ileri ki donemlerde tibbi arastirmalarin yontemi agisindan yol gosterici olmus

ve Onemli bir yer tutmustur.

19. ylizyilda biyolojinin de yeni bir bilim dali olarak ortaya ¢ikmasi ile beraber, bu
alanda da yeni buluslar giindeme gelmistir. Ozellikle Mendel’in kalitim ile ilgili olan
calismalar1 ve Darwin’in evrim teorisi doneme damgasini vurmustur”®. Ancak
Darwin’in 1882 yilinda 6liimii ile beraber Darwinci biyolojinin baska fikirler de
eklenerek 1rk¢1 ve siyasi teorilerin destekcisi olarak kullanildigr goriilmektedir. Asagi
seviyedeki irklarin, sakatlarin ve gii¢siizlerin toplumdan temizlenerek iistiin 1rkin
yaratilmasi diislincesi ile glindeme gelen sapkin siyasi fikirler, 20. yiizyilin

baslarindan itibaren 6zellikle Almanya’da bir cok yandas bulmustur™.

B.  20. YUZYILDAN GUNUMUZE KADAR OLAN GELiSMELER VE
TIBBI ARASTIRMALARI DUZENLEYEN ULUSLARARASI BELGELER

II. Diinya Savasi esnasinda Nazi Almanyasi’nda toplama kamplarinda yahudiler ve
savas esirleri lizerinde hi¢ bir sekilde onamlar1 alinmadan yeni ilaglarin ve tibbi
yontemlerin gelistirilmesi i¢in tibbi arastirmalarda bulunulmustur®'. 1946-1947
yillarinda Nazi savas suclularini yargilamak i¢in savasin galipleri tarafindan kurulan
Nuremberg Mahkemeleri’nde arastirmalarda bulunan hekimler yargilanmislar ve bir
¢ogu cezalandirlmistir®. Bu hekimler yasamlarim degersiz bulduklari insanlart bir
Otenazi programi cergevesinde Oldiirmekle ve onamlarimi almadan savag esirleri
{izerinde arastirma yapmakla suclanmaktaydilar®. Yargilamalar sonucunda tibbi

arastirmalarda uygulanacak etik ilkeleri tespit eden ilk uluslararasi belge olan 1947

7 GROMB, 5.20

® GROMB, 5.20

" GROMB, s.21

% GROMB, 5.21-22

8 TERZIOGLU, 5.3

%2 GROMB, s. 148

8 ISKIT Alper B., Etik Kurullarin Olusumu, Gelisimi ve Islevleri, Hacettepe Tip Dergisi, 2005, Cilt
36, Say1 3,.130
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tarihli Nuremberg Kodeksi olusturulmustur. Kodeks tarafindan getirilen temel
yenilik ; yapilacak tibbi arastirmalarda, arastirmaya katilanin goniillii onaminin
aranmasidir. Bireysel ozgirliige saygiyr ifade eden bu onemli ilke, daha sonra
kaleme alinacak belgeler agisindan mihenk tasi olmus ve gelistirilerek muhafaza
edilmistir84. On ilkeden olusan Nuremberg Kodeksi’nde 6zetle ; tibbi arastirmalarin
bilimsel olarak ehil olan kisiler tarafindan yapilmasi gerektigi, arastirma icin verilen
onamin her zaman geri alinabilecegi ve arastirma ile goze alinan riskin beklenen

fayday1 hi¢ bir zaman agsmamasi gerektigi belirtilmistir.

Tibbi arastirmalarda gozetilmesi gereken etik ilkeler konusunda Diinya Hekimler
Birligi’nin de katkisi biiyiik olmustur. Birlik, 1947 yilinda Nuremberg Kodeksi’nin
olusturuldugu y1l kurulmustur. 1954 yilinda “Arastirma ve Deneye [T1bbi arastirma]
Katilanlara iliskin Ilkeler” Hekimler Birligi tarafindan kabul edilmistir. Bu belge
sonraki on yil boyunca gdzden gecirilmis ve tibbi arastirmalara iliskin etik ilkeleri
iceren Helsinki Bildirgesi ise 1964 yilinda, Birlik tarafindan kabul edilmistir™.
Helsinki Bildirgesi ; 1975 yilinda Tokyo’da, 1983 yilinda Venedik’te, 1989 yilinda
Hong Kong’ta ve 1996 yilinda Giiney Afrika Cumbhuriyeti'nde yapilan genel
kurullarda degisiklige ugramistir. Bildirge, 2000 yilinda Edinburg’ta yapilan Diinya

Hekimler Birligi’nin 52. birlesiminde en son halini almistir™.

Helsinki Bildirgesi tip alanindaki gelismelerin aragtirmalara bagli oldugunu ve bu
sebeple insanlar iizerinde tibbi arastirmalarin yapilabilecegini belirtmektedir. Ancak
pek tabiidir ki, yine Diinya Hekimler Birligi’nin Cenevre Bildirgesi’nde de kabul
edildigi iizere, hekimin onceligi her zaman hastasinn saghg olmalidir. Iste bu
sebeple tibbin veya toplumun edinecegi fayda hi¢ bir zaman aragtirmaya katilacak
kisinin iyiliginin lizerinde yer almamalidir. Tibbi arastirmalara katilacak kisilerin
sagliginin ve oOzerkliginin korunabilmesi i¢in de, Helsinki Bildirgesi’nde de
belirtildigi gibi, deneklerin aydinlatilmis onamlarinin alinmasi temel bir nitelik arz

etmektedir. Yine bildirgede belirtildigi iizere tibbi arastirmalar genel olarak kabul

** GROMB, s.148

% Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, cev.
Dr.Murat Civaner, s.98

% 2002 yilinda Washington’da ve 2004 yilinda Tokyo’da yapilan genel kurullarda bu bildirgeye
aciklayici notlar eklenmistir. Ayrintili biligi i¢in bkz. http://www.wma.net
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edilen bilimsel ilkelere uygun olarak (11.madde), yeterli laboratuar caligmalari
yapildiktan sonra (11.madde), bilimsel yeterliligi olan yetkin kisiler (15.madde)
tarafindan gerceklestirilmelidir. Bununla beraber, tibbi arastirmanin doguracagi
riskler ve faydalar incelenmeli ve insanlar iizerindeki her tiirlii tibbi arastirma 6nerisi,

uygulamadan énce bagimsiz bir etik kurulun onayindan gegmelidir®’.

Yine Helsinki Bildirgesinin 10. maddesinin isaret ettigi lizere tibbi arastirmalarda
hekimin gorevi ; kisinin hayatini, sagligint ve onurunu korumaktir. Ancak 20. yiizyil
icerisinde Helsinki Bildirgesi en son halini alana kadar, tibbi aragtirmalarin etik
ilkelerini g6z ardi eden bir ¢ok calisma insanlar lizerinde uygulanmistir. Giiniimiizde
de tibbi aragtirmalarin kimi zaman ekonomik kaygilarla insan sagliginin ve onurunun
goz ard1 edilerek yapildigr goriilmektedir. Konunun daha iyi anlagilmasi agisindan

20. yiizy1lda yapilmis bazi tibbi arastirmalari incelemekte yarar vardir.

1950’ yillarin sonlarinda, “thalidomide”in piyasaya siirlilmesi ile beraber
Avrupa’da dénemin en biiyiik skandali yasanmistir. Ilk olarak Chemie Gruenenthal
isimli ilag firmasi tarafindan Contergan ad1 ile pazarlanan ilag, 1957 ile 1961 yillar
arasinda Avrupa’da bir ¢ok farkli isim altinda satilmistir. Kullanildigr ilk donemlerde
bas agrisina, migrene, sinirsel hastaliklara karsi kulanilan thalidomide, sonralari
ozellikle hamile kadinlarda etkili oldugunun goriilmesi lizerine sakinlestirici olarak
ve gece uykularina yardimci olmak amaciyla da kullanilmistir. Ancak zaman
icerisinde ilacin yan etkileri oldugu fark edilmistir. Bu ilacin en 6nemli yan etkisi
hamileligi doneminde thalidomide kullanan kadinlarda ortaya c¢ikmistir. Sonug
olarak, thalidomide, sekiz bin ila on bin ¢ocugun sakat dogmasina neden olmus ve
cocuklarda “fokomeli” ad1 verilen kollarin ve bacaklarin gelismesine engel olan bir
oziir yaratmistir®®. Cocuklarin sakat dogmasina yol agan bu ilacin yan etkileri ilk
olarak 1960 yilinda rapor edilmis ve ilacin Avrupa ila¢ piyasasindan ¢ekilmesini
1961 yilina kadar beklemek gerekmistir. Ve hatta hastanelerdeki satiglar 1962 yilinin

Aralik ayma kadar devam etmistir. ilacin ABD piyasasina girmesini engelleyen ise

7 Ayrmtili bilgi i¢in bkz. Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik
Birimi, 2005, ¢ev. Dr.Murat Civaner, s.92-106

% Terim, ingilizcede “phocomelia”, fransizcada “phocomélie” olarak kullanilmaktadir ve “dogustan
kol ve bacakta uzun kemiklerin gelismemesi nedeniyle el ve ayagin dogrudan govdeye tutunmus

olmasi seklinde tanimlanmaktadir.” Bkz.http://www.tipterimleri.com
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saglik bakanligina bagl olarak ¢alisan Amerikan Gida ve Ilag Kurumu (Food And
Drug Administration) olmustur ve felaketin daha biiyilk boyutlara ulagsmasi
engellenmistir®™. Thalidomide’in  olumsuz sonuclarmin  halen  yeryiiziinden
silinmedigi ve bu ilacin kullanilmasi1 sonucunda magdur olanlarin ilacin kullanimina

kars1 rgiitlendigi goriilmektedir™.

Deginilmesi gereken diger bir olumsuz 6rnek, ABD’de “Tuskegee Sifiliz Caligsmas1”
olarak bilinen frengili zenci ve fakir hastalar lizerinde yiiriitiilen arastirmalardir. 1932
yilinda ABD Kamu Saglig1 Servisi tarafindan baglatilan bu tibbi arastirmaya hepsi
zencilerden olusan 399 frengili hasta ve 201 kisilik bir kontrol grubu iizerinde,
hastaligin dogal seyrini ve gelisimini incelemek amaciyla baslanilmistir. Arastirmalar
basinin skandali haber yapmasi ile 1972 yilinda son bulmustur. Daha sonra yiiriitiilen
bu arastirmalar1 incelemek iizere ad hoc bir komisyon kurulmustur. Komisyonun
tespitlerine gore, ¢cok uzun siire devam eden ¢alismalarin dncelikle bilimsel bir temeli
yoktur, ayrica yine komisyon elde edilen sonuglarin arastirmaya katilanlarin maruz
kaldig1 riskler karsisinda degersiz oldugunu da belirtmistir. Bununla birlikte
aragtirmaya katilan deneklerin aydinlatilmig bir onam verdiklerini de sOylemek
miimkiin degildir. Frengili hastalara, hastaliklarinin kendilerinde bulunan “kétii kan”
sebebiyle olustugu sdylenmis ve hastalarda tedavi olacaklar1t umuduyla arastirmaya
katilmiglardir. Yine 1950’1 yillarda frengide artik yaygin bir sekilde kullanilmaya
baslanmis olan penisilin de bu arastirmada kullanilmamistir. Tip tarihinde insanlar
lizerinde yapilan ve tedavi edici olmayan en uzun calisma olarak tanimlanan bu
calismanin, Nuremberg Kodeksi’nin kaleme alinmasindan yirmi bes, Helsinki
Bildirgesi’nin ise ilk kabul edilme tarihinden sekiz sene sonra sona erdigini altim

¢izerek hatirlatmakta biiyiik fayda vardir’,

Tuskegee Sifiliz Caligmasinin ardindan donemin baskani Bill Clinton 16 Mayis 1997
tarthinde bir agiklama yaparak, Tuskegee Kenti’nde yasananlar icin olaymn

magdurlarindan ve ailelerinden 6ziir dilemistir’>. Tiim bu yasananlarm sonrasinda

% SPRUMONT, 5.7-12
% Genis bilgi i¢in bkz. http://www.thalidomideworlwide.com, http://www.thalidomide.ca
I SPRUMONT, s.12-16 ; ISKIT, 5.130

2 http://www.cdc.gov/nchstp/od/tuskegee/clintonp.htm
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Tuskegee Universitesi’nde “Arastirma ve Saglik Hizmetinde Biyoetik Merkezi”

kurulmusturg3 .

1963 yilinda, New York Musevi Kronik Hastaliklar Hastanesi’nde, kronik
rahatsizliklart bulunan ve yaglh 22 hasta iizerinde iizerinde yliriitiilen aragtirmalar da
ele alinmasi gereken diger bir ornektir. Bu hastalara kendi tedavileri diginda,
arastirmaya amaciyla kanserli hiicreler enjekte edilmis ve yabanci hiicrelerin
viicuttan atilmasi siireci incelenmek istenilmistir. Calismay1 yapan hekimler, kanser
hiicrelerinin bagisiklik sistemi iizerindeki etkilerini arastirmak istemislerdir. Ancak
sonradan, arastirmaya katilan hastalarin kendilerine enjekte edilen hiicrelerin kanserli
olduklarmi bilmedikleri ve yapilan miidahalelerin tedavileri kapsaminda oldugu
diisiincesi ile hareket ettikleri ortaya cikmustir. Olayda sorumlulugu bulunan
hekimlerin ise, kanserli hiicrelerin kullanildiginin hastalara bildirilmesinin onlarda
gereksiz bir korkuya ve strese sebep olacagini ileri siirdiikleri goriilmiistiir. Son
olarak belirtmek gerekir ki, ABD Kamu Saglig1 Servisi bu arastirmay: destekleyenler

4
arasinda yer almistir’”.

Goriildigu lizere, tibbi miidahaleler de oncelikle hastaya zarar vermeme (primum
non nocere) ilkesini ama¢ edinen Hipokrat yeminin varligi, Nuremberg Kodeksi nin
ve Helsinki Deklarasyonu’nun kaleme alinmis olmasi insan sagligini ve onurunu
tehdit eden ve hatta ortadan kaldiran bir takim tibbi arastirmalarin yapilmasina engel
olamamistir. Dolayisiyla insanlar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalarda daha siki ve

sistematik bir denetimin yapilmasi zaruri olarak ortaya ¢ikmaktadir’.

ABD’de yasanan Onemli ihlallerden sonra, daha once de belirttigimiz gibi
“Biyomedikal ve Davramssal Arastirmalarda Insan Deneklerin Korunmasina Iliskin
Ulusal Komisyon” kurulmustur. Bu komisyon tibbi aragtirmalarda kullanilacak etik
ilkeleri iceren Belmont Raporu’nu hazirlamistir. Bu rapor Nuremberg Kodeksi veya
Helsinki Deklarasyonu gibi kurallardan olusan metinlerden farkli olarak insanlar

tizerinde yapilacak arastirmalar i¢in ii¢ temel ilke belirlemistir. Bu ilkeler ; bireye

% {SKIT, 5.130
% SPRUMONT, s.16-18
% SPRUMONT, s. 24
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saygl, yarar ve adalet ilkeleridir™. Rapor’da kisaca ; tibbi arastirmalara katilacak
kisilerin 6zerkliginin korunmasi , arasgtirmanin getirecegi risklerin tartilmasi ve
arastirmaya  katilacak  bireylerin  se¢iminde adil davranilmasi  gerektigi
belirtilmektedir. Belmont Raporu’na ileri ki boliimlerde daha detayli olarak

deginilecektir.

Tibbi aragtirmalarda uygulanacak olan etik ilkeleri belirleme ve bunlarin igerigini
aciklama konusunda, Tip Bilimlerinin Uluslararast Konseyi’nin (CIOMS) de
calismalarim ele almak gerekmektedir. Diinya Saglik Orgiitii ile ortaklasa calisan
Konsey, 1982°de “Insanlar Uzerinde Yapilacak Tibbi Arastirmalarda Uygulanmasi
Onerilen Etik Kurallar” adi altinda bir ¢calisma yapmistir. Bu calisma 1993 yilinda
tekrar ele alinmis ve yeniden gézden gecirilmistir. 2002 senesinde ise, en son halini
almistir. CIOMS, 2002 tarihli belgede, tibbi arastirmalarda kullanilacak olan 21 tane
ana kurali tespit etmektedir. Bu kurallarla ilgili olarak da genis agiklamalarda

bulunulmustur. Yeri geldiginde bu kurallarin igerigi aktarilacaktir’’.

Yine ele alinmas1 gereken bir diger uluslararasi belge, 19 Ekim 2005°de UNESCO
tarafindan kabul edilen, “Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi’dir.
Bildirge’de tibbi arastirmada bulunma 6zgiirliigliniin 6nemi belirtilmekle beraber, bu
Ozgiirligiin insan onuru ile beraber ele alinmasi gerektigi ifade edilmistir (Md. 2/d).
Bildirgede diger uluslararasi belgelerde de belirtildigi iizere, aydinlatilmis onamin
6nemi vurgulanmustir (Md.6)°®. UNESCO kapsaminda, Uluslararas: Biyoetik Komite
ve Hiikiimetler Arasi Biyoetik Komite adi altinda tip etigi konusunda c¢alisan iki

komitenin bulundugunu da ayrica belirtmek gerekir.

Son olarak Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin Tiirk

hukukunun acisindan biiyiik bir 6nemi oldugunu vurgulamak gerekir”. TC.

** ISKIT, 5.130

*7 http://www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm

“http://portal.unesco.org/fr/ev.php-

URL _ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_ SECTION=201.html

% Avrupa Parlementer Meclisi’nin bir biyoetik sézlesmesi hazirlanmasina iliskin 1160 (1991) sayil
Tavsiye karari dogrultusunda hazirlanan bu sozlesme, Tirkiye Cumhuriyeti tarafindan 4 Nisan
1997°de imzalanmistir. TBMM tarafindan da 3 Aralik 2003 tahinde onaylanmis ve buna dair Kanun,

“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
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Anayasas1i Md.90/4’te gbz oniinde bulunduruldugunda S6zlesme i¢ hukukumuzun bir
pargasi haline gelmistir. S6zlesme, besinci boliimii altinda tibbi alandaki bilimsel
arastirmalar1 detayl bir sekilde incelemektedir. Yine tibbi arastirmalar konusunda bu
sozlesmenin uygulanmasii gostermek iizere, 25 Ocak 2005 tarihinde Avrupa
Konseyi tarafindan Biyotibbi Arastirmalara Iliskin Insan Haklari ve Biyotip
Sozlesmesi’'ne Ek Protokol imzaya agilmistir. Ek protokol aym tarihte Tiirkiye

tarafindan imzalanmis ancak daha onaylanmamastir.
V. ETiK VE ARASTIRMA ETiGi

Etik kavrami genel olarak ; “ahlaksal olamin oziinii ve temellerini arastiran bilim,
insanin kisisel ve toplumsal yasamindaki davramslarim ile ilgili sorunlar: ele alip

190 olarak tanimlanmaktadir. Giiniimiizde etik kavrami bir ¢ok

inceleyen felsefe dali
meslegin uygulanmasinda 6nemli bir yer tutmakla beraber tip alaninda uygulanacak
etik kurallarin belirlenmesi, tibbin amaci olan insan yasami ve saglhigi g6z Oniine
alindiginda daha biiyiik 6nem arz etmektedir. Felsefi temelleri ¢ok detayli ve derin
olan bu kavramin konumuzu ilgilendiren tip etigi boliimiinii agiklamakla yetinecegiz.
Ancak oOncelikle tip etigi ile biyoetik kavramlar1 arasindaki farki belirtilmesi

gerekmektedir. Asil inceleme konumuz olan arastirma etigi ise tip etiginin ele

alinmasindan sonra incelenecektir.
A. TIP ETiGi VE BIiYOETIK

Biyoetik ve tip etigi kavramlar1 birbirleri ile baglantili fakat farkli kavramlardir.
Biyoetik ilk defa 1970’lerin basinda kullanilmis bir kavram olarak karsimiza
¢ikmaktadir'®'. Dolayisiyla tip etigine gore daha yeni bir kavramdir. Biyoetigin
ayirdedici 6zelligi, disiplinerarasi bir nitelik arz etmektesinden kaynaklanmaktadir.
Gergekten de biyoetik ; felsefenin, teolojinin, hukukun, tibbin, sosyal bilimlerin ve

ozellikle de antropolojinin birlikte ele alindigi bir alandir ve bu haliyle de tip

Sézlesmesi : Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin Onaylanmasmin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun” adiyla ve 5013 kanun numarasi ile 9 Aralik 2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi Gazete’de
yayinlanarak ayni tarihte yliriirligii girmistir.

1% AKARSU Bedia, Felsefe Terimleri Soz1iigii, istanbul, 1998, s.74

"' KONIG, 5.39
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etiginden daha genis bir anlam ifade etmektedir'®*. Biyoetigin islevi ise ; yukarida
belirttigimiz alanlarda yasanan teknolojik gelismelerin tip uygulamalar: ilizerinde
yarattig1 sorunlarin ¢oziilmesi olarak 6zetlenebilir'®. Biyoetik kavramma iliskin
farklt yaklasimlar bulunmakla birlikte bu farkli yaklagimlarin ¢ikis noktasinin
Hipokrata dayanan tibbi deontolojinin yetersiz kalmasina bir cevap olarak ele

194 Ozellikle tibbi tedaviler alaninda yasanan teknolojik

alinabilecegi belirtilmektedir
gelismelerin ve tibbi arastirmalarda yasanan ihlallerin de biyoetik kavramim
dogurdugu belirtilmekte ve etik alanda var olan diislince tarzinin yenilenmesi

gerekliligi vurgulanmaktadir'®®

. Bu kapsamda biyoetigin 6zellikle bireyin kimligini
ve birey olarak varligini temel alan modernitenin bir uzantist oldugu da ileri
siiriilmektedir'®®. Bu haliyle biyoetik bireyin 6zerkligine diger etik ilkelerden daha
istiin bir deger tanimaktadir. Ancak bu diisiincenin de tibbi etik alanindaki amerikan
diisiincesinin bir uzantisi oldugu vurgulanmis ve biyoetik kavraminin otonomi ve
bireysellik iizerine kuruldugu belirtilmistir'®’. Oysa Moutel ve Hervé’nin belirttigi
tizere, Ozellikle Fransa’da tip etigi kamu hizmetinin varligi lizerine kurulu olan
sosyal baga dayanmaktadir. Dolayisiyla saglik, tedaviye ulagma, tibbi arastirma

faaliyetleri kamu hizmeti cergevesinde algilanmaktadir'®®.

Devletlerin organizasyon bi¢imlerinin, demokrasinin farkli algilaniglarinin felsefi
alanlarda da farkhiliklar yarattigi goriilmektedir. Felsefi alanlardaki farkli algilama
bicimleri de etik kavrami ve 6zellikle de biyoetik ve tip etigi kavramlarinin farkl
sekilde aciklanmasina yol a¢gmistir. Bununla beraber, Diinya Hekimler Birligi de
yayinladig1 Tip Etigi Elkitabi’nda biyoetik ve tip etigi kavramlarina deg§inmis benzer
farkliliklara dikkat ¢ekmistir. Elkitabinda biyoetigin tip eti§inden daha genel olarak

192 JOBIN Guy, “La Normativité de la Bioéthique : Sa Structure et Son Développement”, Ethique
Médicale, Bioéthique et Normativité, sous la direciton de Christian Hervé, Bartha Maria Knoppers,
Patrick A. Molinari, Grégoire Moutel, Paris, 2003, s.14

' JOBIN, s.14

" JOBIN, 5.15

' JOBIN, 5.15

'% JOBIN, 5.19

7 MOUTEL Grégoire ; HERVE Christian, ‘“Nouvelles Normativités et Recherche en Ethique
Médicale : Conclusion et Synthése”, Ethique Médicale, Bioéthique et Normativité, sous la direciton
de Christian Hervé, Bartha Maria Knoppers, Patrick A. Molinari, Grégoire Moutel, Paris, 2003, s.213
' MOUTEL ; HERVE, 5.213
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biyolojik bilimlerin gelismesi ile ortaya c¢ikan ahlaki sorunlarla ilgilenen ¢ok daha
109

genis bir konu oldugu belirtilmistir .

Sonug olarak biyoetigin bir ¢ok disiplini kapsayan bir alan oldugu ve tip etiginin de
biyoetigin bir alt dali olarak ele almmmasi gerektigi ortadadir. Bununla beraber
biyoetigin igeriginin klinik etik, arastirma etigi ve kamu etiginden olustugu da
vurgulanmaktadir''’. Dolayisiyla dncelikle biyoetigin bir alt dali olarak tip etigi
incelenecek ve daha sonra da biyoetigin kapsami dahilinde olan arastirma etigi ele
alinacaktir. Son olarak ta tibbi arastirmalar da kullanilacak etik kurallar

gosterilecektir.

Tip etigi kavrami ; “tip biliminin uygulamadaki gerceklestirilis biciminde uyulmasi

gereken ya da uyulan genel ilkeler ve kurallar biitiinii olarak”'"! tammlanmaktadr.

Hekimlik faaliyeti ; bir bilimin icrasim1 gerektirmekle beraber, ayni zamanda bir
sanat olarak da karsimiza cikmaktadir. Dolayisiyla bir sanati icra eden hekim,
insanlarda bir yapit ortaya koymak ; hastanin sagligina kavugmasini saglamak i¢in,
bilim ve teknigin araglarini kullanmaktadir''2. Aristoteles’in yaptigi bir ayrimi kabul
edecek olursak hekimlik faaliyeti, iki faaliyet olan praxis ve poiesis’ten ikincisine ;
poiesis’e girer. Bu haliyle tip poietik, bir yapit ortaya koymay1 amaglayan bir faaliyet
olur ki, sanata yaklagir'". Bir yoniiyle bir sanat olan hekimligi uygulayan hekim
yaptig1 faaliyetlerin basariya ulagsabilmesi, dahasi etkin olabilmesi i¢in bir yandan bir
teknisyen gibi davranarak tibb1 uygulamakla , diger yandan da etik ilkeleri gozeterek
hasta ile arasindaki dengeyi saglamakla gorevlidir''*. Tip etigine duyulan

gereksinimin altinda yatan da esasen hasta ile hekim arasindaki bilgi esitsizligidir.

' Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, cev.
Dr.Murat Civaner, s.11

" KONIG, s.41

"I BAYRAKTAR Koksal, Hukuk ve Tibbi Etik, Tibbi Etik Yilligi I, istanbul, 1991, Yay.Arslan
Terzioglu, s.70

"2 KOSLOVSKI Peter, ¢ev. Cetin Tiirkyilmaz, “Etik ve Hekimlik Sanati”, Etik ve Meslek Etikleri,
Tiirkiye Felsefe Kurumu, Ankara, 2000, s.36

' KOSLOVSKI, 5.36

" KOSLOVSKI, .36
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Bu bilgi esitsizliginin goérece olarak giderilebilmesi i¢in de bir takim etik ilkelerin
115

belirlenmesi gerekmektedir .

Etik kavrami, tip etifinin kurucusu sayilan Hipokrat zamanindan (M.O. 460-370)
beri tibbin bir pargasi olarak algilanmistir''®. Ancak Hipokrat andinda yer alan
“kimseye zarar vermeme” ilkesi zaman igerisinde yetersiz kalmig ve geliserek
giinimiizde yeni etik ilkelerin de eklenmesiyle beraber daha da zenginlesmistir.
Giliniimiizde, tip etiginin igerigini belirlemeye yonelik bir ¢ok etik kod kaleme
alinmistir. Diinya Hekimler Birligi tarafindan kabul edilen Cenevre Bildirgesi ve Tip
Etiginin Uluslararas1 Kurallar1 da etik ilkelerin belirlenmesinde ©6nemli yer
tutmuglardir' '’

Tibbi uygulamalarda kullanilacak etik ilkeler kisaca, yararlilik ilkesi, zarar vermeme
ilkesi ve adalet ilkesi olarak siralanabilir''®. Bu ilkelere hastalarin 6zerkligi ilkesini
de eklemek gerekmektedir. Keza tibbi faaliyetin tek tarafli oldugu ve hekimin
paternalizm (babacil davranig ve tutumlar) cercevesinde hareket ettigi geleneksel
anlayistan uzaklagilmakta ve glinimiiz tip uygulamasinda hasta 6zerkligine saygi
ilkesi ve hasta haklar1 dogrultusunda hastaya s6z ve tercih hakki taninmaktadir. Bu
sekilde hasta ile hekimin ortak bir karara varmasi saglanmaktadir''’.

Hekim yapacagi uygulamanin hastaya zarar vermemesini, hastanin yararina olmasini
gozetmelidir. Ancak her tibbi uygulamada bir takim riskleri de barindirmaktadir. Bu
durumda hekim, Oncelikle yarar-zarar dengesini gdzetmelidir ve planlanan
uygulamanin saglayacagi yarar ongoriilen riskten fazla ise ancak o zaman tibbi

120

uygulama miimkiin olmalidir . Adalet ilkesi geregince de hekim, tibb1 uygularken

tibbi gerekgeler ve olgiitler disinda baska hi¢ bir nedenle ayrim yapmamalidir.

" KOSLOVSKI, s.41-42

"% Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, gev.
Dr.Murat Civaner, s.13

"7 Bu bildirgeler i¢in bkz. http://www.wma.net

""" POLAT Oguz, Tibbi Uygulama Hatalari, Ankara, 2005, s.39

"' AYDIN, 5.43-45

'Y POLAT, 5.39
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Hastayla kisisel yakinlik, dil, din, ik, cinsiyet, yas gibi etkenler hekim igin
121

belirleyici olamaz
Tip etigi alaninda yararlilik ilkesi en biiylik etik deger olarak yiizyillarca varliginm
stirdiirmiis fakat son donemlerde Ozerklige saygi ilkesinin dikkate alimasi ile
etkisini yitirmeye baglamistir. Artik hekim icin yalnizca tibbi yonden hastasinin
yararin1 Ongormek yeterli olmaktan cikmustir. Hekim, hastasinin 6zerk bir kisi
olmasindan kaynaklanan haklarim1 da kullanabilmesine firsat tanimalidir' >,
Boylelikle hasta kendisi ile ilgili olarak verilecek tibbi karara katilmakta ve kendi
gelecegini tayin etmede belirleyici ve etkin bir rol oynamaktadir. Bu asamada da
karsimiza aydinlatilmis ve 6zglir onam kavrami ¢ikmaktadir. Bu kavram esasen
hastanin 6zerkligi ilkesinin gergeklesmesini saglamaktadir. Hasta tedavisi siirecinde

hastalig1 hakkinda yeteri kadar bilgilendirilmekte ve bunun sonucunda da iradesini

Ozgiir bir sekilde kullanabilmektedir.

Son olarak hekimin hastaya ait bilgileri gizli tutma 6devinden bahsetmek gerekir.
Mesleki gizlilik ilkesi Hipokrat zamanindan beri tip etiginin en 6énemli kurallarindan
birisi olarak kabul edilmektedir. Ozerklik, digerlerine saygi ve giivene dayanan
mesleki gizlilik ilkesi uyarinca, hekim hastasina ait bilgileri sakli tutmakla
yiikiimlidiir'®. Diinya Hekimler Birligi’nin Hasta Haklar1 Bildirgesi'nde de
vurgulandig tizere ; hekim hastasinin saglig: ile ilgili bilgileri ve mesleginin icrasi
kapsaminda hastasinin kendisine aktardig: diger bilgileri gizli tutmalidir'>*.

Tiirk hukukunda ise, tip alaninda meslek etigine iliskin kurallar 1960 tarihli Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi'nde diizenlenmistir'>. Tiiziigiin ikinci maddesi uyarinca
hekimlerin ve dis hekimlerinin en basta gelen goérevi insan hayatina, sagligina ve
sahsiyetine ihtimam ve hiirmet gostermektir. Yine tiiziiglin dordiincii maddesi
geregince ; hekim ve dis hekimi meslek ve sanatinin icrasi vesilesiyle 6grendigi

sirlart kanuni mecburiyet olmadikca ifsa edemez. Tiiziigiin on dordiincii maddesi

"' POLAT, 5.39

122 AYDIN, s.46-47

' Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, cev.
Dr.Murat Civaner, s.49

124 http://www.wma.net/f/policy/al 1 .htm

'3 RG. 19.2.1960 tarih, 10436 say1
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uyarinca ise hekim, hastasinin durumunun gerektirdigi gerekli ihtimami gosterir ve

gerektiginde hastasina imit vererek teselli eder.

Tirk Tabipleri Birligi’nin 10-11 Ekim 1998 tarihinde yapilan 47. genel kurulunda
kabul edilen “Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1” da tip etigine iliskin kural ve ilkeleri
icermektedir. Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nmin altinct maddesinde, hekimin
gorevini yerine getirirken uymasi gereken etik ilkelerinin yararlilik, zarar vermeme,
adalet ve ozerklik oldugu belirtilmistir. Yine yedinci maddede, hekimin gbrevlerini
yerini getirirken yansiz olmasi gerektigi ve hastalar1 arasinda siyasal goriis, sosyal
durum, dini inang, milliyet, etnik koken, 1rk, cinsiyet, yas, ekonomik ve toplumsal
durum gibi farkliliklart gozetmeden tibbi hizmet sunmasi1 gerektigi belirtilmistir.
Meslek Etigi Kurallari’nin dokuzuncu maddesinde, hekimin meslegini uygularken
ogrendigi sirlar1 agiklayamayacagi vurgulanmistir. Yirmi altinct maddede ise ;
hekimin hastasini, hastanin saglik durumu, konulan tani, Onerilen tedavi tiiri,
tedavinin basar1 sanst ve olasi riskler konusunda aydinlatmasi gerektigi ve bu
aydinlatilan irade {lizerinden onamin alinmasi gerektigi ayrintili olarak kurala

baglanmistir.
B. ARASTIRMA ETIiGi

Arastirma etiginin biyoetigin bir parcasi oldugunu belirtmistik. T1ibbi arastirmalarda
uygulanacak etik kurallarinin olusmasi, insanlar iizerinde yapilan arastirmalarda
ortaya ¢ikan ilk ihlallerle beraber s6z konusu olmustur. Arastirma etigini diizenleyen
ilk uluslararas: belgeler olarak Nuremberg Kodeksi ve Helsinki Bildirgesi dnem
tagimaktadir. Ancak zaman igerisinde arastirma etigi de gelismis ve biyoetigin 06zel
bir dali olarak ortaya ¢ikmustir'>’. Yine 6gretide belirtildigi tizere tibbi arastirmalar
alanindaki etik sorunlar bir takim degerlerin kars1 karsiya gelmesinden
kaynaklanmaktadir'®’. Bireyin yarar ile genel olarak toplumun yararinin zaman
zaman farkli olmasi ve hekimin hastasina karsi olan sorumluluklar ile arastirmaci
olarak gozetmesi gereken sorumluluklar: olmasi ¢atisan degerler olabilmektedirler.

Bunun yani sira, yeni tedavilere ihtiya¢ duyan hastalarin gereksinmeleri ile yeni

120 KONIG, s.44
27 ROY D.J., WILLIAMS J.R., DICKENS B.M., BAUDOUIN J.-L., La Bioéthique, Ses Fondements
et Ses Controverses, 1995, St-Laurent, 5.52 (Naklen ; KONIG, s.44)



35

arastirmalarin hayata gegirilmesi asamasinda bunlarin bilimsel, klinik ve ekonomik
olarak maliyet-kr analizlerinin yapilmasi gerekmesi de bazi1 sorunlar
dogurabilmektedirlzg. Iste bu asamada bu farkli degerler arasinda bir anlasmanin

saglanabilmesi i¢in etik ilkelerin belirlenmesi giindeme gelmektedir.

Ancak bu etik ilkelerin belirlenmesi de her zaman yeterli olmamaktadir. Ciinkii bu
etik ilkeler ¢ogu zaman genellik arz eden durumlart karsilamaktadir. Bu durumda
tibbi aragtirmalarin hayata gegcirilis yontemi olarak etik kurullar karsimiza
cikmaktadir. Disiplinler arasi bir nitelige sahip olan biyoetigin kapsami i¢inde yer
alan tibbi aragtirma etigi de, biyoetigin bu niteligine paralel olarak tibbi
arastirmalarda kontrol mekanizmasi olarak farkli disiplinlere mensup uzmanlardan

olusan etik komiteleri kullanmaktadir'*’.

Belmont Raporu, tibbi arastirmalarda kullanilacak ii¢ temel etik ilke tespit
etmektedir. Bu ilkeler ; bireye saygi, yarar ve adalet ilkeleridir. Genel olarak tip etigi
ilkelerine kosut oldugu goriilen bu ilkeler tibbi arastirmalarda uygulanacak etik
ilkelerinde temeli niteligindedir. Belmont Raporu’ndan yillar sonra 2002 yilinda
CIOMS tarafindan kabul edilen “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin
Uluslararasi Etik Kurallari”nda da tibbi arastirmalarin aym ii¢ temel ilke
cercevesinde geceklestirilmesi gerektigi vurgulanmaktadir. Bu ilkeler asagida kisaca

aciklanacaktir.
1. Bireye Sayg ilkesi

Bireye saygi ilkesi, iki etik diislinceyi biinyesinde barindirmaktadir. Bunlardan
birincisi, bireylerin 6zerkliginin kabul edilmesi ; digeri ise, 6zerkligi kisith olan
bireylerin korunmasidir'*’. Belmont Raporu’nda belirtildigi iizere, dzerk bir birey
kisisel amagclari ile ilgili olarak diislinlip karar verebilen ve bu kararlar gercevesinde

hareket eden kisidir. Ozerklige saygi gosterilmesi de, ozerk kisilerin acikca

128 KONIG, s.44
12 KONIG, s.62

130 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf_files/FrenchBelmont.pdf, s.5
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baskalarinin zararina olmayan se¢im ve diisiincelerine 6nem vermek ve bunlara engel

olmamaktan geger'',

Kisisel 6zerklige yapilan saldirilar bir ¢cok sekilde olabilir. Bir kisinin kararlarina
deger vermemek, amaclarint gercgeklestirebilmesi i¢in Oniindeki imkanlar
engellemek veya sahsi diisiincesini olugturmasinda gerekli bilgileri vermeyerek onu
dogru se¢im yapmaktan alikoymak oOzerklige karst girisilen saldirilar
olabilmektedir'**. Bu yollarla kisisel zerkligin engellenmesi pek tabiidir ki tizerinde
tibbi arastirma uygulanacak olan kisinin iradesini sakatlayacagindan ozgiir ve

aydinlatilmis bir onamdan da s6z etmek miimkiin olmayacaktir.

Yine Belmont Raporu’nda belirtildigi iizere bireye saygi ilkesi kapsaminda, tibbi
aragtirmaya katilmak i¢in heniiz yeterli olgunluga erismemis bireylerin (¢ocuklarin)
ve kismen veya tamamen akil hastaligi olanlarinda 06zellikle korunmasi
gerekmektedir. Bu kisiler kendi geleceklerini tayin etmekten kismen veya tamamen
mahrum olduklar1 i¢in énemli bir korumadan faydalanmali ve tehdit olusturabilecek
miidahalelerden uzak tutulmalidirlar'®®. Aym ilke CIOMS tarafindan kabul edilen
etik ilkelerde de yer almaktadir'>*.

Ozerklik ilkesi ile bireye saygi ilkesinin kars1 karsiya geldigi bir durum olarak,
tutuklu ve hiikiimliilerin durumu da raporda ele almmistir'>>. Bir yandan 6zerklik
ilkesi kapsamiinda tutuklu ve hiikiimliilere tibbi arastirmaya katilma hakk: taninmasi
gerekirken, diger yandan ise bu statiideki insanlarin i¢inde bulundugu kosullar
dolayistyla korunmasi ve bireye saygi ilkesi cercevesinde tibbi arastirmalara

katilmalarina izin verilmemesi gerekir.

B! hitp://www.fhi.org/training/fr/Rete/pdf_files/FrenchBelmont.pdf, s.5
> SPRUMONT, 5.63
133 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf _files/FrenchBelmont.pdf, s.5

% http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm, 5.10
33 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf_files/FrenchBelmont.pdf, s.5-6
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2. Yarar ilkesi

Belmont Raporu’nda da belirtildigi lizere yarar ilkesi esas olarak ; zarar vermemek
ve faydayi arttirip riskleri de en aza indirmekten ibarettir'*®. CIOMS tarafindan kabul
edilen Etik Kurallar’da da belirtildigi lizere ; géze alinan risklerin beklenen faydanin
1s181inda makul olmasi gerekmektedir. Bununla beraber, arastirmanin gecerli bir
amacinin olmasi ve arastirmacilarin hem arastirmayi yiirlitmek hem de arastirmaya

katilanlarin sagligini korumak konusunda yeterli olmalar gerekir'®’.

Hipokrat’a ait primum non nocere (6nce zarar verme) Ozdeyisinde G6zetlenen tip
etiginde bu ilke, daha sonra gelistirilmis ve Claude Bernard tarafindan tibbi
arastirmalara da uygulanmustir'®®. Bernard’a gore insanlar iizerinde uygulanacak
tibbi aragtirmalarda, aragtirma sonucglarmin topluma saglayacagi fayda ne olursa

olsun, arastirmaya katilacak kisinin bundan zarar gdrmemesi 6ncelik tasimaktadir'*.

3. Adalet ilkesi

Adalet ilkesi uyarinca, tibbi arastirmalardan kaynaklanan risklerin ve bu
arastirmalarin sagladigi faydalarin toplum igerisinde hakkaniyetli bir sekilde
dagitilmas1 gerekmektedir. Tibbi aragtirmalarda adalet ilkesinin 6zellikle aragtirmaya
katilacak olan kisilerin segiminde 6nemli rol oynadigi goriilmektedir'®’. Ozellikle
ikinci diinya savasi sirasinda savas esirleri iizerinde yapilan tibbi arastirmalar ve daha
once de ele aldigimiz, ABD’de fakir zenciler iizerinde yapilmis olan Tuskegee sifiliz
caligmas1 bizlere toplumda korumaya muhta¢ bazi gruplarin yasam ve saglik

haklarinin ellerinden alinabildigini gostermektedir.

Tibbi arastirmalarda adalet ilkesinin saglanabilmesi icin, arastirmaya katilacak
kisilerin se¢iminde azinliklarin, farkli gruplara veya irklara mensup kisilerin ya da

tutuklu ve hiikiimliilerin ne derece kullanildigini tespit etmek gerekmektedir. Bu

3¢ http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf_files/FrenchBelmont.pdf, s.6
57 http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm, 5.10

18 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf files/FrenchBelmont.pdf, .6
1 Bernard Claude, Introduction a I’étude de la médecine éxpérimentale, Paris, 1865, Flammarion
tarafindan yenilenmis basi, Paris, 1984, s.153 (naklen ; SPRUMONT, s.64)

10 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf_files/FrenchBelmont.pdf, s.7-8
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kisilerin gergekten aragtirmanin amacina yonelik olarak m1 yoksa sadece daha kolay

elde edilebilir olduklart i¢in mi secildikleri de belirlenmelidir'*'.

C. TIBBI ARASTIRMALARDA UYGULANACAK ETiK KURALLAR

Bu baglik altinda, yukarida belirttigimiz ve 6zellikle Belmont Raporu’nda ele alinmis
olan tibbi arastirmalarin genel ilkeleri kapsaminda uygulanacak etik kurallar

incelenecektir.
1. Aydinlatilmis ve Ozgiir Onam
a. Genel Olarak

Bireyin saygmliginin zedelenmemesi ve oOzerkliginin korunabilmesi, tibbi
arastirmalara katilmas1 asamasinda 6zgiirce segim yapabilmesine baghdir'**. Kisilik
haklarinin ve kisinin maddi ve manevi varliginin korunabilmesi de esasen bu sarta
bagli bulunmaktadir. Tibbi arastirmalarda aydinlatilmis ve 6zgiir onam kosulunun
aranmasl, bireyin nesnelestirilmesinin engellenmesi amacini tasimakta ve tibbi
arastirmayi yiirlitecek olan hekimi, bireyi arastirmayi reddetme hakkina sahip 6zerk

bir 6zne olarak kabul etmeye itmektedir'*.

Aydinlatilmis ve rizaya dayali onamin kaynagi anglosakson hukukunda ve kita

avrupast hukukunda farkli sekillerde ortaya ¢ikmaktadir.

Locke’un felsefesinden esinlenen ingiliz hukuku, bedeni insanin lizerinde miilkiyet
hakkina sahip oldugu ve toplumsal sozlesmeye katilarak iizerindeki haklardan
vazgegmedigi bir nesne olarak gormektedir. Bu goriise gore ; birey, kendine zarar
verme hakkina sahip olmadan bedeni iizerinde tasarrufta bulunma yetkisine sahiptir.

Ayni dogrultuda John Stuart Mill ve Bentham’in gorislerine gore de bireysel

! http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf _files/FrenchBelmont.pdf, s.8

"> SPRUMONT, s.68

> WOLF Manuel, MOUTEL Grégoire, “Recherche Médicale : Qui le Consentement Protége-t-11?”,
Ethique Médicale, Bioéthique et Normativité, sous la direciton de Christian Hervé, Bartha Maria

Knoppers, Patrick A. Molinari, Grégoire Moutel, Paris, 2003, s.26
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ozgiirlik kisinin gelismesi i¢in biiyik 6nem arz etmektedir'*. Mill’e gore, bir
toplulugun iiyelerinden birine karsi iktidarini kullanabilmesinin tek sarti ; onun
digerlerine zarar vermesini 6nlemektir'*. Oyleyse toplumun tek islevi her bir bireye
diledigi gibi yagsama hakkini sunmaktir, bu sekilde bireylerin ve toplumun mutlulugu

saglanmig olacaktir'*,

Kita Avrupast hukuku’nda ise aksine, bireylerin 6zgiirliik adina kendilerine ve
dolayli olarak da topluma zarar veremeyecekleri, ¢linkii bunun insan onuruyla
bagdasmadigi geleneksel olarak kabul edilmektedir'®’. Dolayisiyla, ingiliz
hukukunda yer bulmayan bireyin korunmasi ile 6zgiirliik arasindaki gerilimin kita
avrupast anlayisinda yer aldigr goriilmektedir. Bununla birlikte kita avrupasi
sisteminde gayri ahlaki bir amaca hizmet ettigi varsayillan onam gegersiz olarak
kabul edilmekte idi. Bu sebeple tibbi arastirmalarin yapilmasi uzun siire
engellenmistir'*®. Esasen kita avrupasi iilkelerinde mevcut olan tip etigi kurallarinim
Kant felsefesinden kaynaklandigini ve bu felsefenin de Mill’in diisiincesiyle ve
faydaci liberalizm anlayist ile bagdasmadigini da belirtmek gerekir'®. Kant felsefesi
bireylerin kendi kurallarin1 belirleme iktidarina sahip oldugunu kabul etmekle
birlikte, bir faaliyetin ahlaki olup olmadigint onun yarattigt mutluluk veya haz ile
tanimlamaz. Kant felsefesi uyarinca, bir faaliyetin ahlakiligi, diger her sebepten
bagimsiz olarak ve bireylerin sahsi se¢cimlerinden 6nce varolan evrensel bilingten ;

belirli bir sekilde davranmak 6devinden kaynaklamrlso.

Yukarida ele aldigimiz fikri temele dayali ve felsefi alandaki ayrilik bugiine
gelinceye kadar tibbi arastirmalar alaninda da farkli uygulamalara yol agmustir.
Anglosakson hukukunda tedavi amaci tagimayan tibbi miidahalelerin bireyin goniillii

onamut ile ve bilimsel bir gecerliligi bulunmasi sartiyla kabul edildigi goriilmektedir.

1 MEULDERS-KLEIN Marie-Thérese, “Biomédecine, Famille & Droits de ’Homme : Une Méme
Ethique Pour Tous?”, Revue Trimestrielle des Droits de I’'Homme, 11°™ Année, No 43, 1¢ Juillet
2000, 5.436

14> MEULDERS-KLEIN, 5.436

1% MEULDERS-KLEIN, 5.436

" MEULDERS-KLEIN, 5.436-437

' MEULDERS-KLEIN, s.437

' MEULDERS-KLEIN, s.437

'3 MEULDERS-KLEIN, s.437
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Ozellikle ABD’de ve Kanada’da kisirlastirma, kiirtaj, cinsiyet degistirme, sun’i
dollenme, Otanazi ve tibbi aragtirmalar konularinda 6zellikle bireyin onamina deger
verildigi belirtilmelidir''. Kita avrupast hukukunda da bireyin aydinlatilmis ve 6zgiir
onami biiyiik bir 6nem tagimakla beraber, yapilacak tibbi miidahalenin de bir yandan
bireye dogrudan bir yarar saglamasi ve ulagilmak istenen mesru amagla orantili
olmas gerekmektedir'**. Bunun yaninda son zamanlarda tibbi arastirmalar ve biyotip
alaninda yapilan yeni diizenlemelerin de farkliliklar i¢erdiklerini ve bireyin onamina
ayr1 bir 6nem verdiklerini belirtmek gerekir'™>.

Farkl1 diislincelerden beslenen sistemlerin tip ve arastirma etigine degisik yonlerden
yaklastiklar1 goriilmektedir. Ancak gilinlimiizde uluslararasi bildirgelerde ve yerel
diizenlemelerde yer alan gergek ; tibbi arastirmalarda aydinlatilmis ve 6zglir onam
ilkesinin vazgeg¢ilmez oldugu yoniindedir. Dolayisiyla bu baglik altinda bu ilkenin

icerigi genel hatlariyla incelenmeye devam edilecektir'*,

Ancak tibbi arastirmalarda aydinlatilmis ve 06zgiir onamin igerigi irdelenmeden
evvel, aydinlatilmis onam kavraminin daha genel anlamiyla hasta haklarinin bir
parcast oldugunu vurgulamak gerekmektedir. Bu kapsamda hastaligi dolayisiyla
zaten korumasiz ve zayif durumda olan birey, saglik durumu ve iyilesmesi i¢in
yapilmas: gerekli olan miidahaleler hakkinda bilgilendirilmeli ve uygulanacak

tedavilere bu sartlar altinda onay vermelidir'>

. Sunu da belirtmek gerekir ki,
yapilacak tibbi faaliyette kimi zaman iki etik ilke kars1 karsiya gelebilmektedir ;
hekim bir yandan hastasinin yararimi saglamaya calismakta diger yandan ise onun
ozerkligine saygi gostermek durumunda kalabilmektedir. Hekim pek tabiidir ki
hastasina tavsiyelerde bulunmak o6zgiirliigiinii kullanabilecektir, ancak bu durum

hastanin 0zgiir iradesine ragmen bir tedavi seceneginin uygulanabilecegi veya

" MEULDERS-KLEIN, s.435

"> MEULDERS-KLEIN, 5.435

'*> MEULDERS-KLEIN, 5.436

13 «Aydimlatilmis ve 6zgiir onam ilkesi”nin tiirk hukukundaki diizenlenisi tezin ikinci béliimiinde ele
alinacaktir.

35 EVIN Claude, “Les Droits des Malades”, Pouvoirs, Le Pouvoir Médical, No 89, 1999, s.16
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hastaya bir tedavinin zorla kabul ettirilecegi anlamina gelmemektedir. Hasta 6zgiir
156

iradesi ¢ercevesinde tedaviyi kabul etmek veya reddetmek hakkina sahiptir ™.

Tibbi arastirmalarda aranan aydmlatilmis ve Ozgiir onamin, hasta haklar
cercevesinde ele alinan onam ilkesinden daha kapsamli oldugu goriilecektir.
Ozellikle tibbi arastirmalarda, genel tip uygulamalari gibi yasam ve saglik hakki 6n
planda olmakla birlikte, arastirmaya katilacak olan kisilerin daha etkin bir sekilde
korunabilmesi i¢in arastirma hakkinda detayli bir bi¢imde bilgilendirilmeleri

gerekmektedir.
b. Arastirmaya Katilacak Olan Bireylerin Bilgilendirilmesi

Tibbi arastirmaya katilan bireylerin aydinlatilmig bir bigimde ve ozgiir olarak
aragtirmaya onay verebilmeleri i¢in Oncelikle bu kisilerin yeteri kadar
bilgilendirilmeleri gerekmektedir. Ozellikle tedavi amacindan yoksun tibbi
uygulamalar s6z konusu oldugunda, hekimin bireyi en eksiksiz sekilde

bilgilendirmesi gerektigi belirtilmektedir'®’

. Bilgilendirme konusunda vurgulanan bir
diger nokta da ; bilgilendirmenin kapsaminin, tedavinin yararinin veya aciliyetinin
aksine bir 6zellik gostermesi gerektigidir'>®. Baska bir deyisle, tedaviden beklenen
yarar azaldikca, tedavi acil bir nitelik arz etmedikce veya tasidigr riskler arttikca

yapilan bilgilendirme de daha kapsamli olacaktir.

Tibbi arastirmaya katilan kisinin ; arastirmanin amaglari, yontemleri, finansmani,
arastirmanin doguracagi olasi ¢ikar ¢atismalari, arastirmacinin mensup oldugu kurum
veya kurumlar, arastirmadan beklenen faydalar ile beraber olusabilecek potansiyel
riskler ve arastirma sonucunda kendisinde olusabilecek rahatsizliklar ile ilgili olarak

bilgilendirilmesi gerektigi belirtilmektedir'>’.

Ayrica, lizerinde tibbi arastirma
yapilacak olan Kkisinin aragtirmaya katilmama yetkisi oldugu bildirilmeli ve
onamindan her zaman bir zarara ugrama korkusu olmadan vazgegebilecegi

hatirlatilmalidir.

“SEVIN, 5.16-17

S HENNEAU-HUBLET Christiane, L’ Activité Médicale et Le Droit Pénal, Bruxelles, 1987, s.35

8 NEY M., La Responsabilité des Médecins et de leurs Auxiliaires Notamment a Raison de 1’Acte
Opératoire, Lausanne, Dérénaz, 1979, s.502 (naklen ; HENNEAU-HUBLET, s.35)

' Helsinki Bildirgesi 22.madde, http://www.wma.net/f/policy/b3.htm
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Belmont Raporu da tibbi arastirmaya katilacak olan kisilerin bilgilendirilmesi
konusunu ayr1 bir baglik altinda incelemektedir. Raporda belirtildigi {izere, sadece
bilgilendirmenin igerigini olusturacak birtakim unsurlarin sayilmasi yeterli
olmayacaktir. Bunun yaninda tibbi aragtirmaya katilan kisilerin bu bilgileri anlamasi
da 6nem tagimaktadir. Dolayisiyla arastirmaya iliskin bilgilerin aktarilis sekli de,
bilgilendirme asamasi1 kadar énemlidir. Ornegin, tibbi arastirmaya iliskin bilgilerin
siiratli bir sekilde ve daginik bir bigimde aktarilmasi, kigiye bu bilgilerin incelenmesi
igin az bir zaman siireci taninmasi, soru sorma firsatlarinin kisitlanmasi tibbi
aragtirmaya  katilacak  kisilerin  dogru  bir  karar  verebilmesini  de
engelleyebilecektir'®. Bilgilerin aktarilmasi siirecinin mutlaka arastirmaya katilacak

kisinin algilama kapasitesine uyarlanmasi gerekmektedir.

CIOMS’nin kabul ettigi “/nsanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin
Uluslararas: Etik Kurallar’da da, dordiincii kural genel olarak “bilgilendirilmis
onam” kavramina ayrilmistir. Bu kural uyarinca, insanlar iizerinde yapilan tiim tibbi
arastirmalarda arastirmaci, denegin bilgilendirilmis ve goniillii onamin1 almalidir.
Besinci kuralda ise, bilgilendirmenin igerigi yirmi alt1 maddede, detayli bir sekilde
ele alinmistir. Buna gore Oncelikle, aragtirmaya katilacak kisiye yapilacak
arastirmaya katilimin goniilli oldugu belirtilmeli ve arastirmaya katilmay1 reddetme
hakki oldugu veya arastirma siiresince hi¢ bir cezaya ya da kayba ugramadan
aragtirmadan vazgegebilecegi hatirlatilmalidir. Bunun yaninda kisiye, arastirmanin ne
kadar siirecegi hatirlatilmali ve arastirma sonucunda edinilen bilgiler kendileriyle
paylasilmalidir. Arastirmaya katilacak kisiye, potansiyel riskler, arastirmanin
topluma veya bilimsel bilgiye saglayacag: katkilar bildirilmeli, eger aragtirma kisiye
de herhangi bir yarar saglayacaksa bu da agiklanmalidir. Yine besinci kural uyarinca,
aragtirmaya katilacak kisi eger varsa alternatif tibbi miidahaleler ya da tedaviler
hakkinda bilgilendirilmelidir ve arastirmaya katilacak kisilerin kisisel gizliliginin de
saglanacagl aciklanmalidir. Bununla birlikte, arastirmayi destekleyen kurumlar,
arastirmacilarin  hangi kurumlara dahil olduklari ve arastirma kurumlarim
destekleyen fonlar da agikca bildirilmelidir. Arastirma esnasinda, denekten alinmasi
planlanan biyolojik materyel var ise, bunun da arastirma sonunda imha edilecegi,

veya biyolojik materyelin saklanmasi Ongoriiliiyorsa nerede ve ne sekilde

10 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf _files/FrenchBelmont.pdf, s.9-10
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saklanacagi denege aciklanmali ; biyolojik materyelin gelecekteki kullanimi
161

hakkinda karar verme yetkisinin kendisinde oldugu bildirilmelidir .

Yine CIOMS de, Belmont Raporu’na paralel olarak, dordiincii kural i¢in yaptigi
yorumda ; arastirmacinin, aragtirmaya katilacak olan kisinin bilgilendirme asamasini
uygun bir sekilde ve tam olarak anladigindan emin olmasi gerektigini belirtmektedir.
Buna ek olarak, arastirmaya katilacak kisiye se¢im yapabilmesi, ailesine ve diger
kisilere danigabilmesi i¢in yeteri kadar siire taminmasi da gerekmektedir.
Bilgilendirme asamasi, denegin algilama kapasitesi de goz oniinde bulundurularak
yiiriitiilmeli ve sonlandiriimalidir'®.

Sonu¢ olarak ; tibbi aragtirmalarda yapilacak bilgilendirmenin tibbi uygulamaya
nazaran daha detayli oldugu goriilmektedir, arastirmaya katilacak kisilerinde
aydinlatilmis olmalar1 icin daha kapsamli bir bilgilendirme asamasindan gegmeleri
kisinin ozerkliginin korunmasi i¢in vazgecilemez bir nitelik olusturmaktadir.
Oyleyse, tibbi arastirmaya katilacak kisi ; tibbi arastirmanin amaglari, arastirmada
uygulanacak usuller, ongdriilebilen riskler, umulan faydalar, alternatif tedaviler,
aragtirma dosyasiin gizililigini saglayan yontemler, muhtemel zararlar1 karsilamak
icin yapilmis sigortalar, arastirmay1 yiirlitmekle sorumlu kisi ya da kisiler hakkinda
bilgilendirilmelidir. Ayrica aragtirmaya katilacak kisiye bunun goniilli oldugu ve

diledigi her an arastirmadan ¢ekilebilecegi de bildirilmelidir'®

Ancak bazi tibbi arastirmalar bakimindan da, aragtirmanin denegin onami olmadan
da yiiriitiilebilecegi belirtilmektedir'®*. Ozellikle, psikoloji veya davranis bilimleri
alaninda yapilan arastirmalarda, arastirmaya katilan denegin onamimi aramak
arastirmanin gegersiz olmasina sebebiyet verebilmektedir. Arastirmacinin kisiye bir
davranis bi¢cimini inceleyecegini sdyledigi varsayiminda, bu bilgi denegi etkileyecek
ve nesnel bir aragtirmanin yapilabilmesini imkansiz kilacaktir'®. Bu husus Belmont

Raporu’nda da ele alinmis ve bazi hallerde arastirmaya iliskin belirli yonlerin ifsa

" http://www.cioms.ch/guidelines nov 2002 blurb.htm
12 http://www.cioms.ch/guidelines nov 2002 blurb.htm
'% SPRUMONT, .69
"% SPRUMONT, 5.71
1% SPRUMONT, 5.71
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edilmesinin arastirmanin amacini bertaraf edecegi belirtilmistir. Béyle bir sorunun
bulundugu bir¢cok durumda arastirmaya iligkin bazi sakli kalmasi gereken 6zelliklerin

arastirmadan sonra bildirilebilecegi belirtilmektedir'®®.

Yine rapor uyarinca,
arastirmaya katilanlarin onami olmadan yiiriitiilen bir tibbi arastirma ; ancak
aragtirmanin amacinin gerceklesmesi i¢in tam olmayan bir bilgilendirme yapmak
zaruri ise, deneklere agiklanmayan riskler en az seviyede bulunmakta ise ve
arastirma sonrasinda arastirmaya katilanlar1 bilgilendirmek amaciyla dngoriilmiis

uygun bir plan s6z konusu ise gerceklestirilebilecektir'®”.
c. Tibbi Arastirmaya Onam Verebilecek Kisiler

Tibbi aragtirmaya verilecek onam agisindan yetigkinler icin genel kurallara
uyulacaktir. Ancak korunmasi gerekli bazi gruplar icin farkli yontemler
ongoriilmektedir.  Helsinki Bildirgesi’nin yirmi dordiincii maddesine gore, eger
denek hukuken yetkin degilse, fiziksel veya zihinsel olarak onam vermesi miimkiin
degilse ya da denegin yas1 kiiciikse, arastirmayi ylriiten kisi yiirtrlikteki hukuku
gozeterek denegin yasal temsilcisinin aydinlatilmis onamini almak zorundadir.
Ayrica bu gruplar, arastirma bu popiilasyonun sagligi icin gerekli olmadik¢a ve
arastirma onam vermeye yetkili kisiler {izerinde yapilabiliyorsa, ¢aligmalara dahil
edilmemelidir. Yine Bildirge’nin yirmi besinci maddesi uyarinca, eger kiigiikler gibi
hukuken yetersiz olan denekler aragtirmaya onay verebilecek durumda iseler, yasal
temsilcinin onayinin yani sira bu onaya da bagvurulmalidir. Bildirge nin yirmi altinci
maddesi ise, onam alinmasi miimkiin olmayan kisilerin katilacagi arastirmalarin
yalnizca onam alinmasina engel olan fiziksel veya zihinsel durumun aragtirma
toplulugu icin gerekli bir Ozellik arz etmesi halinde yapilmasi gerektigini

belirtmektedir.

CIOMS de ozellikle ¢ocuklar ve davranigsal ya da zihinsel bozukluklar gdsteren
kisilerin tibbi arastirmalara dahil edilmesini detayli bir bicimde incelemistir. Buna

gore, ¢ocuklar ilizerinde bir arastirmaya girisilmeden evvel arastirmaci ; oncelikle

1 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf files/FrenchBelmont.pdf, s.10
167

http://www.thi.org/training/fr/Retc/pdf _files/FrenchBelmont.pdf, s.10
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ayni arastirmanin yetiskinler iizerinde yiiriitilemeyecegini garanti etmelidir'®®.

Bunun yaninda aragtirmanin amaci, ¢ocuklarin saglik ihtiyaglarina iliskin bilgi elde
etmek olmalidir ve her ¢cocugun bir ebeveyni ya da yasal temsilcisi aragtirmaya izin
vermelidir. Yine Konsey’e gore, aragtirma i¢in onam alinirken kiigiigiin riza ehliyeti
de gbz Oniinde bulundurulmali ve kiicligiin arastirmaya katilmayr ya da devam
etmeyi reddetmesi halinde bu karara uyulmalidir. Zihinsel veya davranigsal bozukluk
gosterenlerin tibbi arastirmalara katilmasi konusunun ise ¢ocuklar i¢in aranan sartlara

kosut oldugu goriilmektedir'®”.

d. Onam Verme Ozgiirliigii

Arastirmaya katilacak bireylerin yeteri kadar bilgilendirilmis olmalar1 yeterli
olmamakta, ayrica bu kisilerin her tiirlii baskidan uzak olarak, 6zgiir bir sekilde tibbi
arastirmaya katilmayr onaylamalar gerekmektedir'”’. Nuremberg Kodeksi’nin de
getirdigi en biiylik yeniligin, tibbi arastirmaya katilacak kisinin goéniilli onamini

mutlak surette sart kogsmasindan kaynaklandigini belirtmistik.

Helsinki Bildirgesi’nde de, ve CIOMS’nin belirledigi etik kurallarda da bu ilkenin
yer aldigim1 arastirmaya katilacak kisinin bilgilendirilmesi baslhig1 altinda
aciklamistik. Buna gore, kisaca tekrar vurgulamak gerekir ki, arastirmaya katilacak
kisiler i¢in arastirmaya katilma karar1 tamamen goniillii olarak gelisen bir siirecin
sonucudur. Bununla birlikte, uluslarar arasi bildirgelerde de belirtildigi tizere denek,
diledigi her an arastirmadan c¢ekilme hakkina sahiptir ve arastirmaya katilmama

karar1 denek {izerinde hig bir sekilde olumsuz bir sonu¢ doguramaz.

Sunu da belirtmek gerekir ki, baz1 ulusal yasal diizenlemelerde aragtirmaya katilacak
kisilere ekonomik bir menfaat saglanmasi yasaklanmistir. Fransiz Kamu Saghig
Kanunu'nun tibbi arastirmalar1 diizenleyenen boliimiiniin L1121-11. maddesi
uyarinca, aragtirmaya katilan kisilerin dogrudan veya dolayl olarak hi¢ bir ekonomik

karsilik alamayacaklari belirtilmig, ancak yapilan harcamalar ve varsa olusan zararlar

18 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara lliskin Uluslararas: Etik Kurallari”, Kural 14
bkz. http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm

19 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin Uluslararasi Etik Kurallari”, Kural 15
http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm

""" SPRUMONT, .74
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icin bir tazminat 6denebilecegi hiikme baglanmlstlrm. Yine 5237 sayili TCK’nun
90/2-(g) maddesinde de aciklanan rizanin bir menfaat teminine bagli olmamasi
gerektigi belitilmistir. Bu diizenlemelerin hangi endiselerden kaynaklandigini tespit
etmek zor degildir. Esas olarak, ekonomik bir menfaat teminin aydinlatilmis ve 6zgiir
onam verilmesini engelleyecegi diisiincesi bu tlirdeki diizenlemeleri olusturmustur.
Buna karsilik bu diizenlemelerin iyiniyetli olmakla beraber gercek¢i olmadigi, bu
durumun daha da ileriye gotiiriilerek arastirma kapsaminda yapilacak tedavilerin, ilag
harcamalarinin ve hastane masraflarinin dahi 6denmesinden imtina edilebilecegi
belirtilmistir'>.  Yine Unver de, denegin arastirmaya verecegi onammn menfaat
teminine bagli olmamasi kosulunu elestirmekte ve bu halde aragtirmalarda denek

173

bulmanin imkansiz olacagini belirtmektedir °. Yazar bu uygulamalara karsilik

olarak Almanya’da bedel alindigin1 da aktarmaktadir'”*.

Bazi durumlarda ise arastirmaya katilacak kisiler her ne kadar 6zerk ve yetkin olsalar
da, arastirmaci ile arastirmaya katilacak Ozne arasindaki gii¢ iligkisi potansiyel
denegin aleyhine isleyebilmekte ve denek goriiniirde goniillii olsa da aslen 6zgiir bir

onam verememektedir'”

. Helsinki Bildirgesi’nde de bu durumun ele alindig
goriilmektedir. Bildirge uyarinca, arastirmacinin denekle yliz yiize ve bir baglilik
iliskisi icinde bulundugu durumlarda veya denegin kendisini baski altinda
hissedebilecegi hallerde 6zellikle dikkatli davramlmas: gerektigi belirtilmektedir'’®.
Bildirge bu durumda arastirma konusunda yeterli bilgi sahibi ve fakat denekle
arasinda herhangi bir iliski bulunmayan bagka bir aragtirmacinin onaminin almasini
onermektedir' .

Yine bu konuya iliskin olarak, arastirmaya tarafsiz bir {i¢iincii arastirmaci dahil
edilmesi fikrinin 1yi bir ¢6ziim oldugu kabul edilmekle birlikte, aragtirma deneginden

onami almasi gereken en son kisinin arastirmay1 asil yiiriiten kisi olmas1 gerektigi

"http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/VisuArticleCode?commun=CSANPU&code=&h0=CSANP
UNL.rcv&h1=1&h3=12

' SPRUMONT, 5.76

' UNVER, 5.171

" UNVER, 5.171

'”> SPRUMONT, 5.76

' Helsinki Bildirgesi md.22

7 http://www.wma.net/f/policy/b3.htm
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belirtilmektedir. Onamin tarafsiz baska bir arastirmacidan alinmasi halinde ise, bu
178

onamin etik kurulun onayindan ge¢irilmesi gerektigi de savunulmaktadir .
Son olarak cocuklar veya akil hastalar1 gibi 6zerkligi kisitlanmis gruplarin da, her ne
kadar tek baslarina verdikleri onam yeterli olmasa da, ayirt etme giigleri ¢ercevesinde

goniillii olurlarimin alnmas: gerektigi de vurgulanmaktadir'”.

e. Onam Bi¢cimi

Onam formlarinin genelde yazili olarak diizenlendigi goriilmektedir. Helsinki
Bildirgesi’nin yirmi ikinci maddesinde aydinlatilmis ve 6zglir onamin tercihen yazil
olarak alinmasi gerektigi belirtilmistir. Yine ayn1 madde uyarinca eger onamin yazili
olarak alinmasi miimkiin degilse, onam taniklarin huzurunda resmi olarak
belgelendirilmelidir. CIOMS de, onam almanin bir ¢ok yontemi oldugunu belirttikten
sonra, genel kural olarak arastirmaya katilacak kisinin yazili formu imzalamasi
gerektigini belirtmistir'®.  Buna ilave olarak CIOMS, arastirma bilgilerinin ¢ok

karmasik oldugu durumlarda agiklayici olmasi i¢in deneklere ek bilgiler verilmesini

. - 181
de dnermektedir'®'.

Onam formunun yazili olmas1 oncelikle 6nemli bilgilerin unutulmasin1 engellemekte
ve arastirmaya katilacak kisiye arastirma konusunu incelemek, yakinlarina danigmak
icin daha serbest bir alan saglamaktadir'®. Asil islevi arastirmacilart sorumluluktan
kurtarmak olan yazili formlarin, karmasik olmalar1 ve bilimsel bir dil kullanmalari
sebebiyle zaman zaman arastirma Oznesinin Ozerkligini zedeledigi de

183

goriilmektedir *°. Bu sakincaya karsilik Levine onam formlarinin sonuna ; “Bu onam

formunun hazirlanmasinda bazi teknik terimlerin kullanilmas: zorunluluk arz

' SPRUMONT, 5.76

'”” SPRUMONT, 5.77

180 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara lliskin Uluslararasi Etik Kurallari”, Kural 4’¢
iliskin yorum, bkz. http://www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm

81 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin Uluslararasi Etik Kurallar:”, Kural 4’e
iliskin yorum,bkz. http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm

"2 SPRUMONT, 5.77

' SPRUMONT, 5.77
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etmigtir, dolayisiyla ¢ok iyi anlamadiginiz terimler hakkinda sorular sormanizi rica
184

ederiz” seklinde bir tiimcenin konmasin1 6nermektedir ™.
Diinya Hekimler Birligi’nin hazirladigr Tip Etigi Elkitabi’nda da, bazi iilkelerde
onam formlarinin amaca hizmet etmeyecek sekilde uzun ve ayrintili oldugu

belirtilmektedir'®’

. Yine Elkitabr’nda onam alma siirecinin sadece yazili olarak
onamin alinmasiyla bitmedigi, arastirma projesinin 6zenli bir bicimde sozlii olarak

aciklanmasi gerektigi belirtilmigtir'*°.

Son olarak bir istatistii aktarmak faydali olacaktir. 2000 yilinda diabet hastaligina
iliskin olarak yapilan genetik icerikli bir arastirmaya katilan deneklere bir anket
yapilmistir. Deneklerin %29’u ankete cevap vermistir. Ankete katilan deneklerden
hicbiri, bir tibbi aragtirmaya katildiklarini bilmelerine ragmen, bir onam formu
imzaladigim1 hatirlamamaktadir. Bununla birlikte, kendilerinden DNA alindigim
bilenlerin sayist da azdir'®. Dolayisiyla arastirmaya katilanlara arastirmanin igerigi
sOzlii olarak da agiklanmali ve arastirma siirecinde yapilan islemler anlatilmalidir,

yoksa sadece yazili bir onam almak her zaman yeterli olmamaktadir.
2. Fayda ve Risk Arasindaki Oranti

Fayda-risk analizinin, aydinlatma agamasinin bir parcast olup olmadiginin tartigmali
oldugu belirtilmektedir. Ancak buna karsilik, tibbi arastirmalar sonucunda elde
edilecek olas1 faydalar ile muhtemel tehlikelerin arasindaki iliskinin ayrica

incelenmesinin dogru ve gerekli oldugu savunulmaktadir. Bu karsilagtirmanin

134 1 EVINE Robert J., Ethics and Regulations of Clinical Research, péme Ed., Urban et Schwarzenberg,
Baltimore, Munich, 1986, s.138 (naklen ; SPRUMONT, s.77-78)

'8 Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, gev.
Dr.Murat Civaner, s.103

" Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, cev.
Dr.Murat Civaner, s.103

"7 HERVE C., MONTGOLFIER S. de, MOUTEL G., “Quel Consentement”, Biofutur 2000, 197,
$.21-23 (naklen WOLF Manuel, MOUTEL Grégoire, s.24)
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aydinlatma asamasina birakilamayacag1 ve bdylece 6znel bir hale getirilemeyecegi
188

de belirtilmektedir ™.

Genel olarak tibbi uygulamalarda da orantisiz bir amacla bir miidahaleye
girisilmemesi gerektigi aciklanmaktadir. Tibbi arastirmalarda da elde edilmesi
beklenen fayda ile goze alinan riskler arasinda mutlaka makul bir oranin bulunmasi
gerekmektedir'®. Fayda ve risk arasindaki orantililik ilkesinin alman doktrininde
“t1bbi olarak savunulabilirlik” kavrami ¢ercevesinde ele alindigi da goriilmektedir'™”.
Bir calismanin gergeklestirilmesi, ulasilmak istenen amacin 6neminin, arastirmaya
katilacak kisinin goze aldig: risklere ve katlandigi zahmetlere agir basmasi halinde
miimkiin olacaktir™".

Yine CIOMS tarafindan kabul edilen etik kurallarda da faydalar ve riskler arasindaki
denge ele alinmistir. Konsey tarafindan kaleme alinan sekizinci kural uyarinca ;
insanlar iizerinde yapilan tiim tibbi arastirmalarda, arastirmaci potensiyel risklerin ve
faydalarin makul bir sekilde dengelendiginden ve risklerin en aza indirildiginden
emin olmalidir'?,

Tibbi arastirmalarda risk terimi bir zararin gerceklesme ihtimali olarak
tanimlanmaktadir. Dolayisiyla risk terimi, zarar ve bu zararin agirligi olmak tizere iki
unsuru barindirmaktadir '°. Buna karsilik ise fayda teriminin kendi bagina herhangi
bir olasilik igermedigi, tibbi arastirmalarda sadece saglik {izerindeki olumlu etkileri

194

ifade ettigi goriilmektedir.”" Belmont Raporu’nda da belirtildigi {iizere, tibbi

'8 SCHREIBER Hans-Ludwig, Cev.Veli Ozer OZBEK, “Insanlarda Yapilan Tibbi Arastirmalarda
Fayda-Risk Tartimi1”, Tip ve Ceza Hukuku, Karsilagtirmali Giincel Ceza Hukuku Serisi (2), Proje
Yoneticisi Kayithan ICEL, 2004, Ankara, s. 88

" GROMB, 5.176

1% SCHREIBER Hans-Ludwig, Cev.Veli Ozer OZBEK, .83

! Helsinki Bildirgesi md.18, http://www.wma.net/f/policy/b3.htm
2 http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm

' SPRUMONT, 5.79

1% SPRUMONT, 5.79
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aragtirmada Ongoriillen Onemli riskler ile umulan faydalar arasinda bir denge
195

olusturulmali ve uygun bir oran tespit olunmalidir ™.

Her tibbi arastirma az ya da ¢ok bilinmeyene dogru bir yolculuk olmakla birlikte,
arastirmacinin da korii koriine bazi ¢alismalara girismesi diistiniilemez'*®. Insanlar
tizerinde yapilacak tibbi arastirma genel olarak kabul gérmiis olan bilimsel ilkelere
uygun olmalidir’’. Bunun yaninda arastirma, ileri bir bilimsel literatiir bilgisine
dayanmalidir. Bununla birlikte, laboratuar ¢alismalar1 ve gerekli oldugu durumlarda
da hayvanlar iizerinde de arastirmalar yapilmis olmalidir'*®,

Bununla beraber yiriitiilecek bir tibbi arastirmanin makul bir fayda-risk oram
icerebilmesi i¢in, riskler en aza indirilmeli ve de faydalar en {ist seviyeye
cekilmelidir. Yine Helsinki Bildirgesi’nin yirmi birinci maddesi uyarinca,
arastirmanin denegin fiziksel ve psikolojik dengesini etkileyebilecek olumsuz
yansimalar1 i¢in Onlemler alinmalidir'”. Riskleri en aza indirmek icin 6ncelikle,
arastirmacinin  amacglarina ulasmasi adina uygulayabilecegi tiim alternatifler
sistematik bir sekilde incelenmeli ve her defasinda daha giivenli bir yontemin
bulunmadigi dogrulanmahdlrzoo. Aragtirmaya katilmasi olas1 denekler iizerinde bir 6n
eleme yapilmasi ve zarar gormeye elverisli deneklerin elenmesi de risklerin
azaltilmas1 agsamasinda 6nem taslyabilmektedirzm.

Tibbi arastirmadan elde edilecek faydalarin en iist diizeye ¢ikarilmasi i¢inse, ilk
olarak arastirmaya katilan deneklerin arastirmaya katilimlari sonucunda dogrudan bir
yarar elde edip etmeyecekleri tespit olunmali ve arastirmanin nesnel olarak makul bir

basar1 ihtimali oldugu dogrulanmalidir®®,

195

http://www.thi.org/training/fr/Retc/pdf files/FrenchBelmont.pdf, s.13
"% SPRUMONT, s.81

7 Helsinki Bildirgesi md.11

"% Helsinki Bildirgesi md.11

% http://www.wma.net/f/policy/b3.htm
2% SPRUMONT, s.82

' SPRUMONT, s.82

22 SPRUMONT, 5.86
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Arastirmaya katilacak kisiye dogrudan bir yarar saglamasi séz konusu olan
aragtirmalarda,  katlanilacak  riskin ~ oran1  uygulamadaki  riskler ile
karsilagtirilmaktadir. Arastirmaya katilacak kisiye hi¢ bir fayda saglamayacak
arastirmalarda ise, daha nesnel bir kosul ongoriilmekte ve s6z konusu riskin yarattigi
tehlikenin agir ve geri doniilebilir olup olmadigi, 6liimciil bir sonu¢ dogurup
dogurmayacagi belirlenmelidir™”.

CIOMS, bilgilendirilmis onam vermeye yetkin olmayan kisilerin katilacagi tibbi
aragtirmalarda katlanilacak riskin tibbi rutinin {izerinde olmamasi gerektigini

belirtmektedir’™.

3. Tibbi Arastirmaya Katilacak Bireylerin Se¢cimi

Tibbi arastirmalara iliskin diger tiim etik kurallarda oldugu iizere, deneklerin
seciminde de adalet ilkesi uyarinca ve ahlaki yikiimliliikler g6z Oniinde

bulundurularak hareket etmek icap eder™®.

Sosyal adaletin gergeklestirilmesi i¢in, esasen ilk tercihin her zaman daha 6zerk ve
206

onam vermeye daha yetkin olan kisilerden yana kullanilmas1 gerekir™".

Ozellikle ¢ocuklarin veya yetkin olmayan yetiskinlerin katildig: tibbi arastirmalarda,
ayirt etme giicline sahip yetiskinlerin katilmasinin arastirmanin amaci agisindan bir
sonu¢ getirmeyeceginin 6n sart olmasi gerekmektedir™’.

CIOMS de, insanlar iizerindeki tibbi arastirmalarda kullanilacak etik kurallarda,
ozellikle kadinlarin ve hamile kadinlarin arastirmaya ne sekilde katilacagim
diizenlemektedir. Arastirmacilarin, arastirmayr destekleyen kuruluslarin veya etik
kurullarin iireme ¢agindaki kadinlari tibbi arastirmalarin disinda tutmamalar

gerekir’”. Bununla birlikte, arastirma esnasinda hamile kalma ihtimali tek basina,

% SPRUMONT, 5.87

204 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin Uluslararasi Etik Kurallari”, Kural 9
bkz. http://www.cioms.ch/guidelines nov_2002_blurb.htm

5 http://www.fhi.org/training/fr/Retc/pdf_files/FrenchBelmont.pdf, s.14

* SPRUMONT, 5.88

*” SPRUMONT, 5.88

28 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin Uluslararasi Etik Kurallar”, Kural 16
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kadinlar i¢in tibbi arastirmaya katilimin engellenmesi veya kisitlanmasi i¢in bir
sebep olmamalidir®™. CIOMS onaltinct  maddeye iliskin yaptigi yorumda da hamile
kalma ihtimali dolayisiyla kadinlarin genellikle ilag, as1 veya yeni yoOntemlerin
arastirtlmasinda yer almadigi bununda kadinlar icin tipta bilgi eksikligi yarattig

belirtilmektedir?'°.

Hamile kadinlarin tibbi arastirmalara katilmasi da CIOMS
tarafindan ele almmstir’''. Buna gore, hamile kadinlarin da arastirmalara katilmasi
miimkiin olmakla birlikte, 6zellikle fotiis lizerinde olusabilecek riskler hakkinda
bilgilendirilmeleri gerekmektedir. Bunun yaninda hamile kadinlar iizerindeki tibbi
aragtirmalar ; arastirma, 6zel olarak kendileri veya fotiislin saglik ihtiyacina iliskin

ise veya genel olarak hamile kadinlar igin bir fayda tasimakta ise yiiriitilmelidir*'2.

4. Tibbi Arastirmalarda Gozetilmesi Gereken Diger Etik Kurallar

Yukarida aciklanan tiim etik kurallarin yam sira, yapilan tibbi arastirmalarin bir
bilimsel yararliliginin da olmasi gerekmektedir. Buna gore, yontemi uygun olmadigi
veya basar1 ihtimali diisiik oldugu icin ya da basarili olsa bile iiretecegi sonug
6nemsiz olan projelerin geri gevrilmesi gerekir’'’. Yine bilimsel yararlilik geregince,
deneklerin zarar gorme riski ¢ok diisiik olsa bile, arastirma sonucunda 6nemli bir

214

bilimsel bilgi iiretme beklentisi olmalidir™”. Helsinki Bildirgesi’nin on birinci

maddesi uyarinca da, tibbi arastirmalar bilimsel temellerde hakli ¢ikartilabilecek
nitelikte olmalidir*”.

Yapilan tibbi arastirmalarin bilimsel bir yararlili§i olmasi geregi yaninda, toplumsal
bir deger de tagimalar1 gerektigi de belirtilmektedir. Buna gore, tibbi aragtirma

projeleri genel olarak toplumun iyiligine de katkida bulunmalidir. Tip alanindaki

299 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin Uluslararasi Etik Kurallar:”, Kural 16
19 http://www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm

21 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalara Iliskin Uluslararas: Etik Kurallar:”, Kural 17
212 http://www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm

*1 Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, gev.
Dr.Murat Civaner, s.100

% Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, gev.
Dr.Murat Civaner, s.100

213 http://www.wma.net/f/policy/b3.htm
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aragtirma kaynaklarinin giderek azalmasiyla beraber, bilimsel bilginin gelismesi

yaminda bir toplumsal degerin yaratilmasinin arandig1 da goriilmektedir®'®.

Bununla birlikte tibbi arastirmalarin yiiriitiildiikleri yerin ve kimler tarafindan
yiiriitiildiiklerinin de biiylik 6nemi mevcuttur. Genel olarak belirtildigi {izere, insanlar
tizerindeki tibbi arastirmalarin bilimsel yetkinligi olan kisiler tarafindan ve yetkili bir
hekimin gbzetimi altinda gerceklestirilmesi gerekmektedir’'’. CIOMS de insanlar
tizerindeki tibbi arastirmalarin nitelikli ve deneyimli arastirmacilar tarafindan
yiiriitilmesi ~ gerektigini  belirtmektedir™®.  Ayrica  aragtirmanin  amacinm
gerceklestirilebilmesi ve aragtirmaya katilan kisilerin etkin bir sekilde korunabilmesi
i¢in, tibbi arastirmalarin gerekli donanimin bulundugu kurumlarda yiiriitiilmesi

gerekmektedir®"”.

D. ETiK KURULLAR

Tibbi arastirma protokollerinin bir kurul tarafindan yeniden gozden gegirilmesi ilk
defa ABD Saglik Bakanligi’nin 1957 yilindaki bir karari ile glindeme gelmistir.
Ancak ABD’de etik kurullar 1960’11 yillarin sonlarina dogru 6nem kazanmaya
baslamistir’®®. Ulkemizde ise etik kurullarin tarihi “fla¢ Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik” ile baslamaktadir. Bu yonetmelik ile, insanlar lizerinde ila¢ arastirmasi
yapmay1 ongoren egitim hastanelerinde yerel etik kurullarin kurulmas: ve Saglik
Bakanligi Ila¢ Ve Eczacilik Genel Miidiirliigii (IEGM) biinyesinde merkezi etik
kurulun olusturulmas: mecburi hale getirilmistir’>'. Ancak bu tarihten 6nce de az
sayida tip fakiiltesi hastanesinde etik kurullarin bulundugunu da belirtmek

gerekmektedir*?.

?'® Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, gev.
Dr.Murat Civaner, s.101

" Helsinki Bildirgesi Md.15 bkz. http://www.wma.net/f/policy/b3.htm

28 CIOMS, “Insanlar Uzerindeki Tibbi Arastrmalara Iliskin Uluslararasi Etik Kurallari”, Giris
Boliimii, par.9, bkz. http://www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm

*” SPRUMONT, 5.93

Y SPRUMONT, 5.95

2! MELLI Mehmet, KAYAALP S.0Oguz, s.441

22 MELLI Mehmet, KAYAALP S.0guz, s.431



54

Etik kurullarin amaci esasen, bilimsel yontemi ve toplumun endiselerini goz oniinde
bulundurarak, arastirmaya katilan kisilerin esenligini ve haklarim korumaktir®®.
Diger yandan etik kurullar, tibbi arastirmada karar verme silirecinin sadece
arastirmaciya ve arastirmayi destekleyen, arastirmadan bir yarar elde edecek olan
(¢ogu zaman ila¢ firmalar1) kurumlara birakilmamasi gerektigi iizerine hayata
gegirilmislerdir224. Bu sebeple etik kurulun arastirmacidan ve destekleyiciden
bagimsiz olmasi, “olmazsa olmaz” bir nitelik arz etmektedir®*’.

Etik kurullarin temel gorev ve sorumululuklarina gelince ise, ilk olarak bu kurullarin
arastirmanin amag, gerekce, yaklasim ve yontemlerinin etik ve bilimsel bakimdan
uygun olup olmadiginmi incelemeleri gerekmektedir. Bununla beraber, arastirmaya
katilan deneklerin haklari, giivenlikleri, esenligi korunmali1 ve deneklerden alinmig
olan onamlarin gecerliligi degerlendirilmelidir. Yine etik kurullar, aragtirma
stirecinde arastirmacinin protokole uyup uymadigin1 ve genel diizenlemelere uygun
hareket edip etmedigini incelemelidir. Ayrica etik kurul tarafindan, kabul edilmis
olan bir arastrma protokoliinde sonradan yapilan degisiklikler degerlendirilmeli ve
aragtirmanin yiriitiiliisii sonuna kadar takip olunmalidir. Son olarak da etik kurul,
aragtirma sirasinda, arastirmaya katilan goniilliilerin arastiricilar tarafindan kotiiye
kullanildig1 yoniindeki olasi kamuoyu kaygilarini gidermelidir®®.,

Daha o6nce de vurguladigimiz lizere biyoetigin asil 6zelligi disiplinler aras1 bir alan
olmasindan kaynaklanmaktadir. Dolayisiyla biyoetigin bir alt dali olan aragtirma
etiginin hayata  gecirilisinde kontrol gorevi goren etik kurullarin da farkh
disiplinlerden uzmanlar1 barindirmasi gerektirmektedir. Etik kurullarin bir yoniiyle
de toplumu temsil ettikleri disiiniiliirse, toplumdaki farkli kesimleri temsil eden

uzmanlari igermeleri gerektigi agiktir™’.

2 {SKIT, 5.131

2 MELLI Mehmet, KAYAALP S.Oguz, s.443

2 MELLI Mehmet, KAYAALP S.Oguz, s.443

226 MELLI Mehmet, KAYAALP S.Oguz, s.443-444
27 SPRUMONT, 5.97
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E. BIYOETIKTEN BIYOHUKUKA GECIS

Bu boliimiin baghigmin “biyoetikten biyohukuka ge¢is olmas1™ zihinlerde biyoetigin
bir kenara itilmesi ve sadece hukukun istiinliigiiniin kabul edilmesi sonucunu
dogurmamalidir. Giiniimiizde hala, biyoetigin ve hukukun tibbi arastirmalar
konusunda birbirleriyle yarisir durumda olduklar1 ve farkli yazarlarin konuya farkli

228

acilardan yaklastiklar1 goriilmektedir™™". Ancak bu farkli bakis agilarima ragmen

biyoetigin ve hukukun bir arada yer almas geregi genel olarak kabul gormektedir®’.
Biyoetigin ve hukukun bir arada yer almasi diisiincesinin de aslinda toplumlarin yerel
olarak kendi ahlak anlayislarini korumak istemelerinden kaynaklandigi da tespit
olunmak gerekir. Buna karsilik, farkli kiiltiirlerin ve farkli anlayislarin ahlaksal
degerlerinin de keyfi uygulamalara yol agmamasi icin belirli bir hukuk alam

olusturmak gerekmektedir®’

. Dolayistyla demokratik toplumlarda biyoetigin de
hukukun yerini almadan, etik komitelerin kontrolii altinda hukukla biitiinlesik olarak
varligmi siirdiirmesi tercih edilebilir bir segenektir™'. Bunun yaminda 6zellikle tip
alaninda teknolojik gelismelerin ¢agimizda her giin yenilenmesi hukuka nazaran

daha esnek bir 6zellige sahip etik kurallarinin da muhafaza edilmesi i¢in bir sebeptir.

Glniimiizde ulusal mevzuatlarin da tibbi arastirmalar1 kanunlar kapsaminda
diizenledigi goriilmektedir. Fransiz Kamu Saghg Kanunu’nun tibbi arastirmalar
detayli bir sekilde diizenledigi goriilmektedir. Tiirk hukuku agisindan asil 6nemli
gelisme Avrupa Konseyi kapsaminda kabul edilmis olan Avrupa Konseyi Insan
Haklar1 ve Biyotip So6zlesmesi’nin Tirkiye tarafindan da kabul edilmis ve
imzalanmis olmasidir. Tiirk hukukunda yiriirlikte olan bu sdzlesmenin,
calismamizin basindan beri ele almis oldugumuz diger uluslararasi belgelerden farki,
hukuken baglayiciligi olmasindan kaynaklanmaktadir. Bununla beraber 5237 sayili
Tiirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesinin diizenledigi “Insan Uzerinde Deney Sucgu” da

tibbi arastirmalarda hakim olan etik kurallarin yasalasmasinin bir bagka yansimasidir.

28K NOPPERS Bartha Maria, MBULU Henri, “Introduction Générale”, Ethique Médicale, Bioéthique
et Normativité, sous la direciton de Christian Hervé, Bartha Maria Knoppers, Patrick A. Molinari,
Grégoire Moutel, Paris, 2003, s.6-7

22 KNOPPERS Bartha Maria, MBULU Henri, s.7

20 KNOPPERS Bartha Maria, MBULU Henri, s.8

! KNOPPERS Bartha Maria, MBULU Henri, 5.8
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Bu kapsamda ikinci béliim igerisinde Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip

Sozlesmesi kapsaminda Tiirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesi ele alinacaktir.

Tibbi arastirmalar1 diizenleyen hukuk kurallar1 incelenmeye baslamadan evvel,
Ozellikle arastirmalarda 6nemli bir yer tutan aydinlatilmis ve 6zgiir onam ilkesinin
etik agidan ve hukuk acisindan 6nemini belirten bir 6rnege deginmekte yarar vardir.
Kanada’da iki {iniversite hastanesinde yapilan ve farkli risk derecelerindeki
caligmalarda alinan onamlarin hukuken tamamen uygun oldugu goriilmekle beraber,
aragtirmaya katilanlarin verdikleri onamin igerigini tam olarak bilmedikleri
anlagilmaktadir™”. Dolayisiyla tibbi aragtirmalar konusunda her ne kadar
baglayicilifi olan uluslararasi sozlesmeler akdolunsa veya devletler ulusal olgekte
diizenlemeler yapsalar da, yerlesmis etik ilkelerin de hukuk kurallarina kosut olarak
ve onlarin daha etkili bir sekilde uygulanmalarini saglamak {iizere varliklarini
siirdiirmeleri gerekir. Aksi takdirde, tibbi aragtirmalar konusunda salt hukukun
uygulanmasi, goriiniiste bir uygunluk saglasa da, esasen insan sagliginin ve onurunun

etkin bir sekilde korunmasina hizmet etmeyecektir.

2 LAUDY Danielle, “Le Consentement a la Recherce Médicale : Un Espace Public de Cohabitation
Périlleuse Entre le Droit et I’Ethique”, Ethique Médicale, Bioéthique et Normativité, sous la direciton

de Christian Hervé, Bartha Maria Knoppers, Patrick A. Molinari, Grégoire Moutel, Paris, 2003, s.140
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IKINCi BOLUM : AVRUPA KONSEYI INSAN HAKLARI VE BIYOTIP
SOZLESMESI’NIN ISIGINDA TURK HUKUKUNDA TIBBI
ARASTIRMALAR

I. AVRUPA KONSEYI INSAN HAKLARI VE BIYOTIP SOZLESMESI

A. GENEL OLARAK

Tip alaninda yasanan gelismeler, Ozellikle genetik ve tibbi arastirmalarin ivme
kazanmasi, biyoetigin uluslararasi alanda diizenlenmesini ve kurumsallasmasini
gerektirmistir. Bu kapsamda, biyoloji ve tip alaninda insan haklarinin korunmasi ve
tip alanindaki kiiresellesen ihtiyaglarin karsilanmasi icin Avrupa Konseyi
biinyesinde, “Avrupa Konseyi Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi” kabul
edilmistir™®. Kiiresellesen ve giderek kiiiilmekte olan diinyada, insanlarmn iilkeler
arasindaki dolagimlarinin ve iliskilerinin son derece artmakta oldugu da dikkate
alinirsa, ulusal olgekte yapilan kanuni diizenlemelerin artik ¢ogu zaman yetersiz
kaldiklar1 gdriilmektedir®®. Dolayisiyla Oviedo S6zlesmesi olarak da bilinen, insan
Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi iilkeler arasindaki tip ve biyoloji alanindaki ortak
hukuk politikalarinin olusturulmasinda 6nemli bir yer tutmaktadir. Bunun yaninda,
Sozlesme Avrupa capinda ortak bir payda olusturmakla birlikte, Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan da desteklenmis ve hazirlik galismalaria ABD ve Japonya'nin da

katilmastyla evrensel bir boyut kazanmistir™’. Sozlesmeye iliskin olarak kaleme

alman “Ag¢iklayict Rapor™®” da da belirtildigi iizere, etik kurullar, ulusal diizeydeki

3 KATOGLU Tugrul, “Tiirk Hukukunun Bir Parcasi Olarak Avrupa Konseyi insan Haklari ve
Biyotip Sozlesmesi”, AUHFD, Yil 2006, Cilt 55, Say1 1, s.158-159 (Bu kaynaga,
“http://auhf.ankara.edu.tr/auhfd/auhf-dergisi/yil-2006-cilt-55-sayi-1-2/” adresinden de
ulagilabilmektedir.)

% KAPLAN Yavuz, “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve insan
Haysiyetinin Korunmasi1 Sézlesmesi”, Milletlerarast Hukuk ve Milletlerarast Ozel Hukuk Biilteni,
Prof.Dr.Sevin Toluner’e Armagan, Y1l 24, Say1 1-2, 2004, s.524

23 KAPLAN, 5.550

2% Avrupa Konseyi Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi’ne iliskin olarak hazirlanan “Agiklayici
Rapor”, Biyoetik I¢in Yénetici Kurul’'un (Comité directeur pour la bioéthique-CDBI) talebiyle
Avrupa Konseyi’nin Genel Sekreterligi tarafindan hazirlanmistir. Rapor’un giris kismindan dnce, bu

raporun Sozlesme’nin resmi yorum aract olmadifi belirtilmis ve sadece Sozlesme’nin amacinin
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kurumlar, yasa koyucular ve uluslararasi kurulusglar tip ve biyoloji alaninda birtakim
calismalar yapmakla beraber, sarf edilen ¢abalar ya tilkesel diizeyde kalmakta ya da

237 Bununla birlikte uluslararasi bir

belirli bir alanin incelenmesiyle sinirl olmaktadir
¢ok anlagsmada farkli terimler kullanilmakta ve farkli sorunlara farkli ¢oziimler
getirilmektedir, sonu¢ olarak biyoloji ve tip alanindaki sorunlara ortak ¢oziimler
getiren bir sézlesmeye ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu haliyle Avrupa Konseyi Insan
Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi bu ihtiyaci karsilamaktadir. S6zlesmenin en 6nemli
ozelligi de taraflar1 acisindan baglayic1 olmasinda ve onlara yiikiimliiliikler

yiiklemesinde yatmaktadir.

Biyoetigin uluslararas1 alanda dilizenlenmesinde ve kurumsal bir nitelik
kazanmasinda dikkati ceken bir nokta da insan onuruna verilen 6zel 6nemdir™®.
Soézlesmenin giris kisminda, insana hem birey hem de insan tiiriiniin bir iiyesi olarak
saygl gosterilmesi gerektigi belirtilmis ve insan onurunu giivence altina almanin
onemi vurgulanmistir. Yine, Sozlesmenin birinci maddesine gore ; sdézlesmenin
taraflary, tiim insanlarin onurunu ve kimligini koruyacak ; biyoloji ve tibbin
uygulanmasinda ayrim yapmadan herkese saygi gosterilmesini saglayacaklardir.
Tibbin ve biyolojinin uygulanmasinin, bilimsel aragtirmalarin yapilmasinin, organ ve
doku nakillerinin gerceklestirilmesinin kiiltiirel farkliliklar1 asan ve insan onuru
kavrami ¢ergevesinde ele alinan, toplumun ortak sorunlari oldugunu belirtmek

gerekir™”

. Bu haliyle Oviedo So6zlesmesi, insan haklar1 ve insan onuru ile ilgili
olarak biyoetik kurallar1 {izerinde bir anlasmayr saglamaktadir. So6zlesme
kapsaminda, temel hak ve ozgiirliikler ile insan onuru kavraminin ; yasam hakki,
insan kimligi, viicut biitlinliigli, hasta 6zerkligi, ayrimcilik yasagi, 6zel yasamin
gizliligine saygi, saglik hizmetlerinden adil bigimde yararlanmadan olustugu

0

goriilmektedir’™®. Insan onuru kavraminin yapilacak biyotibbi uygulamalarm

aydinlatilmasina yonelik unsurlart isaret ettigi vurgulanmistir. Bkz.
http://conventions.coe.int/Treaty/fr/Treaties/Html/164.htm

57 insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, Giris Bolimii, par.3,
http://conventions.coe.int/Treaty/fr/Treaties/Html/164.htm

»¥ KATOGLU, 5.159

* KATOGLU, 5.162

240 de WACHTER, Maurice A.M., The European Convention on Bioethics, Hasting Center Report,
January-February, 1997, s.13-23, 5.19 (naklen KATOGLU, s.162)
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mesruiyetinin sinirint olusturdugunu ve klonlama, genetik arastirmalar, iiremeye
yonelik miidahaleler, Otanazi gibi tibbi tartisma konular1 i¢inde bir esik
olusturdugunu vurgulamakta yarar vardir’™*'. Tekrar etmek gerekir ki, tek basina
insan onurunun korunmasi yetmemekte bunun yaninda biyoloji ve tibbin
uygulanmasinda bireyler arasinda bir esitligin saglanmasi da gerekmektedir.
Ozellikle yaslhilar, cocuklar, tutuklular, 6liim mahkumlari, akil hastalari, farkli 1rk ve
kiltir seviyesine mensup kisiler agisindan 0zel bir 0Ozenin gosterilmesi
gerekmektedir’.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Szlesmesi’nin temel hak ve dzgiirliikleri
koruma altina almak amacini tastyan Avrupa Insan Haklar1 Szlesmesi ile paralel bir
amaca sahip oldugu ve diizenledigi 6zel alan sebebiyle AIHS nin uzantisi niteliginde
oldugu da belirtilmelidir®*. Oviedo Sézlesmesi, insan haklar1 ve onurunun tip ve
biyoloji alaninda da 6zenle ve etkin bir sekilde korunabilmesi i¢in somut ve ileri
diizeyde diizenlemeler getirmektedir®*.

Etik, dinsel ve kiiltiirel 6gelerin etkili oldugu biyoetik alaninda farkl: {ilkeler arasinda
bir uzlasma saglanmasinin da zor oldugu belirtilmektedir. Bu sebeple kimi zaman
Oviedo So6zlesmesi’nde muglak ifadelerin de kullanildig1 goze ¢carpmaktadir. Bu gibi
muglak ifadelerin igeriginin ise, wulusal mevzuatlar tarafindan acikliga

245

kavusturulacagi vurgulanmaktadir™. Bununla beraber, Sozlesme’de acik ve kesin

tanimi, taraf devletin ulusal mevzuatinda bulunmayan kavramalara da yer verildigi
gorilmektedir, bu gibi durumlarda kavramin igeriginin belirlenmesi taraf devletlerin
yargilama makamlarina birakilmaktadir®*°. Ornegin, Sézlesme’nin  altinct
maddesinde, “Muvafakat [onam] verme yetenegine sahip olmayan bir kimse iizerinde
ubbi miidahale ... sadece onun dogrudan yarari icin yapilabilir” denilmektedir™’.

Burada yer alan “dogrudan yarar” kavraminin igerigi ise belirtilmis degildir, bu

2 MANTOVANI Ferrando, Diritto Penale Parte Speciale I, Delitti Contro La Persona, Seconda
Edizione, 2005, Padova, s.52-55

*2 MANTOVANI, .55

23 K APLAN, 5.529

2 K APLAN, 5.529

* KATOGLU, 5.162

0 KATOGLU, 5.162

* KATOGLU, 5.163



60

halde bu kavramn igerigini ulusal yargi makaminin belirlemesi gerekmektedir™*®.

Milano Istinaf Mahkemesi, 1999 yilinda yapilan bir basvuruda, uzun yillardir bitkisel
hayatta olan bir hastanin kizinin, beslenmesinin durdurulmasi yoniindeki istegi, bu
istemin hastanin “dogrudan yarari”na olup olmadiginin belirlenmesindeki gii¢liik

dolayisiyla reddetmistir®.

Bazi1 konularda ise S6zlesme’nin sessiz kaldig1 goriilmektedir. Bu durum bilingli bir
tercih olarak ortaya ¢ikmaktadir. Ozellikle 6tanazi konusunda Sézlesme’nin bir
hiikiim ihdas etmemis olmasinin nedeni, farklh kiiltiirlerin konuya farkli agilardan
yaklastyor olmasi ve yasam hakkini1 bu kadar yakindan ilgilendiren bir konuda bir
diizenleme getirmenin zorlugudur®’.

Tiim bu zorluklara karsilik, Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi,
bireyin 6zerkligini 6n plana ¢ikartan ve iilkeler arasi kiiltiirel farkliliklara ragmen
ortak bir uzlagsma alam1 olusturmayi basarmis Oonemli bir uluslararasi belgedir.
S6zlesme’nin diger bir olumlu katkisi ise, ¢ok hizli bir sekilde gelisen bilimsel
gelismeler karsisinda bireyin hukuken korunmasinda ortaya c¢ikmaktadir. Kisiligin
korunmasinda ortaya c¢ikabilcek olan zaaflarin Sozlesme tarafindan bertaraf
edilebilecegi vurgulanmalhidir®'.

1.Genel Olarak ve Tiirk Hukuku Bakimindan Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve

Biyotip Sozlesmesi’nin Baglayiciligi

Oncelikle genel olarak Oviedo Sozlesme’sinin  baglayiciigini  ele almak
gerekmektedir, zira Sozlesme’nin baglayicihgmin  derecesi  tartismalidir®?,
Sozlesme’nin  birinci  maddesinde, taraf devletlerin her birinin Sd6zlesme
hiikiimlerinin i¢ hukuklarda yiiriirliige konulmas: icin gerekli tedbirleri alacaklari
belirtilmistir. Yine yirmiliciinci ve yirmibesinci maddelerde de, taraflarin

Sozlesmede belirtilen haklarin ve ilkelerin hukuka aykiri sekilde ihlal edilmesinin

*$ KATOGLU, 5.163

2% PICIOCCHI Cinzia, La Convenzione di Oviedo Sui Diritti dell’Uomo e La Biomedicina : Verso
Una Bioethica Europea?, Diritto Publico ed Europeo III, 2001, 5.6-7 (naklen KATOGLU, 5.163)
*KATOGLU, 5.163

*' KATOGLU, s.164

2 KATOGLU, 5.165
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Oonlenmesi veya durdurulmasi i¢in uygun yargisal korumalar1 saglayacaklar1 ve
gerekli yaptirimlart diizenleyecekleri hilkme baglanmistir. S6zlesme’nin otuzuncu
maddesinde ise, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri’nin talebi halinde taraf devletlerin
S6zlesme hiikiimlerinden birinin etkin sekilde uygulanmasini saglamak tizere, kendi
i¢ hukuklarinda ne sekilde bir diizenleme bulundugu hakkinda aciklamada
bulunacaklar1 belirtilmistir. Bununla birlikte, yirmidokuzuncu madde uyarinca,
Avrupa Insan Haklar1 Mahkemesi, Sdzlesme’nin yorumu bakimindan ¢ikan hukuki

sorunlar hakkinda istisari goriis bildirebilecektir.

Sozlesme’nin yirmialtinct maddesi ise bazi haklarin ve koruyucu hiikiimlerin
kullanilmasinda kisitlamalarin s6z konusu olabilecegini 6ngdrmektedir. Bu maddeye
gore : “Bu Sozlesmede yer alan haklar ve koruyucu hiikiimlerin kullanilmasinda,
kamu giivenligi, sucun onlenmesi, kamu saghginin korunmasi veya baskalarinin hak
ve hiirriyetlerinin korunmasi i¢in kanunda belirtilen ve demokratik bir toplumda
gerekli olanlar disinda kisitlama konulamaz”. Metinde, AIHS’nin sekizinci
maddesinin ikinci fikrasinda yer alan kisitlamalarin bazilarina yer verildigi keza
AIHS madde 8’de yer alan kisitlamalarm hepsinin Oviedo Sézlesmesi’nin amacina
uygun olmadigi goriilmektedir®”. AIHS nin 8. maddesinden farkli olarak, iilkenin
ekonomik refahinin, ulusal glivenligin, toplum veya ahlak diizeninin korunmasi gibi
sinirlama sebebleri Insan Haklar1 ve Biyotip Soézlesmesi’nin 26. maddesinde yer
almamaktadir. Bireylerin saglik konusundaki haklarmin korunmasinin bu gibi
kisitlamalara tabi tutulmak istenilmedigi belirtilmelidir™*. Oviedo Sozlesmesi’nin
26. maddesinin ikinci fikrasinda ise, sozii gegen kisitlamalarin birtakim maddeler
icin uygulanamayacagini belirtmektedir. Buna gore ; genetik kalitim dolayisiyla
ayrimcilif1 yasaklayan 11. madde, onleme teshis ve tedavi disinda insan genomuna
miidahaleyi yasaklayan 13. madde, cinsiyet se¢imi amaciyla sun’i dollenme
tekniklerinin kullanilmasint yasaklayan 14. madde, iizerinde arastirma yapilan
kisilerin korunmasini 6ngdren 16. madde, arastirmaya riza [onam] yetenegi olmayan
kisileri koruyan 17. madde, canli dondrden organ nakline iligkin genel kurali
belirleyen 19. madde, riza yetenegi olmayan dondrii korumaya yonelik 20. madde ve

insan viicudunun ve pargalarinin ticari kazanca konu olmasini yasaklayan 21. madde

3 Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.149
%% Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.156
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agisindan kisitlamalarin uygulanmasi s6z konusu olmayacaktir®™. Hakli olarak
belirtildigi lizere, sinirlanmasi miimkiin olmayan bu hak ve koruyucu hiikiimler

Oviedo Sézlesmesi’nin 6ziinii olusturmaktadir®®.

Sozlesme’nin 27. Maddesi uyarinca ise, taraf devletlerin biyoloji ve tibbin
uygulanmasinda Sozlesmede sart kosulan hiikiimlerden daha kapsamli koruma

onlemleri almalarina engel yoktur.

Bu kapsamda, taraf devletlerin ve Tiirkiye Cumhuriyeti’nin kanun ¢ikarmak suretiyle
dahi So6zlesme’nin 6zli niteligindeki bu hak ve diizenlemeleri smirlandirmalar
olanakli degildir®’. Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi, 3.12.2003 tarih ve 5013 sayili
“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklari ve insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi : Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun” ile Oviedo S6zlesmesi’nin onaylanmasini uygun
bulmustur. Sozlesme’nin onaylanmasi ise 16 Mart 2004 tarihinde Bakanlar
Kurulu’nca kararlastirilmistir. 1982 TC. Anayasasi’nin 90. maddesinin son fikrasina,
7 Mayis 2004 tarihli ve 5170 sayili kanunun 7. maddesi ile eklenen hiikiim
dolayistyla Oviedo Sozlesmesi’nin hiikiimlerine iistiinlilk taninmasi gerekmektedir.
Anayasa’nin 90.maddesinin son fikrasi uyarinca ; “Usuliine gére yiiriirliige konulmus
temel hak ve ozgiirliiklere iliskin milletlerarast andlasmalara kanunlarin aym
konuda  farkli  hiikiimler icermesi nedeniyle ¢ikabilecek uyusmazliklarda
milletlerarast andlasma hiikiimleri esas alinir”. Bu diizenleme ile artik Avrupa insan

Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 6nceligi teminat altina alinmis olmaktadir®®,

2. Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin Ana Hatlar

Sozlesme’nin toplam ondort boliimii bulunmaktadir. Bu bdliimler igerisinden en
onemli olanlar1 ve konumuzu ilgilendirenleri bu baslik altinda ele alinacaktir.
Asagida incelenecek bagliklar altinda Yeni TCK’da yapilmis olan diizenlemelere de

yeri geldiginde deginilecektir.

3 KATOGLU, 5.165
2% PICIOCCHI, 5.4 ; de WACHTER, s.14 (naklen KATOGLU, 5.165)
BTKATOGLU, s. 166
B KATOGLU, 5.166
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a. Genel Hiikiimler

Birinci boliim igerisinde genel hiikiimler basligi altinda hiikme baglanmis olan
diizenlemelerin esasen tip etiginin genel ilkelerine kosut oldugu goriilmektedir.
Calismamizin ilk boliimiinde ele aldigimiz ve tip ve arastirma etigi altinda incelemis
oldugumuz genel ilkeler bugiin biyoetik i¢inde yol gosterici olmaktadir. Bireye saygi
ilkesi, yarar ve adalet ilkelerinin Oviedo Soézlesmesi’nin genel hiikiimlerinde
somutlastigini tespit etmekteyiz. S6zlesme’nin birinci maddesinde, biyoloji ve tibbin
uygulanmasinda insan onuru ve kimliginin korunacagi ve ayirim yapilmadan herkese
esit davranilacag hiikkme baglanmistir™’. insan haklari ve insan onurunun korunmasi
bakimindan, kisiligin ve kisilik haklarmin biiyiik bir 6nemi olmasina karsilik
S6zlesme™nin bu kavramlari yeteri kadar tanimlamadigi belirtilmektedir®®. insan
haklar1 ve onurunun kisiligin baslangicindan 6liime kadar olan siireyi kapsamasi

gerektigi de vurgulanmaktadir™'.

Sozlesme’nin ikinci maddesinde ise, insanin
menfaatlerinin ve yararinin, toplumun ve bilimin saf menfaatlerinin {istiinde
tutulacag1 belirtilmistir. Maddenin diizenlenis amacinin, bilimsel arastirmalarin

yapilmasindaki smir  olusturdugu  belirtilmektedir™®.

Keza, Sozlesme’nin 15.
maddesine gore, “Biyoloji ve tip alaminda bilimsel arastirma, bu Sézlesme
hiikiimlerine gore ve insan varligimin korunmasint giivence altina alan diger yasal
hiikiimlere bagl kalmak kaydiyla, serbest¢e yapilabilir’. Dolayisiyla bilimsel
aragtirma Ozgiirligii taninmakla beraber mutlak degildir’®. Sézlesme nin iigiincii
maddesi, saglik hizmetlerinden adil bir sekilde yararlanilmasini saglayacak uygun
tedbirlerin alinmasini hiikkme baglamakta ve dordiincii maddede, arastirma dahil her

miidahalenin mesleki standartlara bagli olarak yapilmasi geregini diizenlemektedir.

*° Herkes kavrami, Sozlesme’nin fransizca metninde “toute personne”, ingilizce metninde ise
“everyone” olarak yer almis ancak bu kavramlarin igerigi tanimlanmamistir. Bu kavramin igerigi
konusunda Avrupa Konseyi'ne liye devletler arasinda bir fikir birligi bulunmamakta ve gerekli
belirlemelerin yapilmasinin i¢ hukuklara birakildig: tespit edilmektedir. Bkz. Agiklayic1 Rapor, par.
18

20 K APLAN, 5.529

2T K APLAN, 5.529

*? KATOGLU, 5.169

** KATOGLU, 5.169
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b. Ilgilinin Onami

Avrupa Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi'nin ikinci bdliimii tibbi miidahaleye
verilecek onami*®* diizenlemektedir. Besinci madde, tibbi miidahalelere verilecek
onam ile ilgili olarak genel kurali tespit etmektedir. Maddenin birinci fikrasina gore ;
“Saglk alaninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin bu miidahaleye o6zgiirce
bilgilendirilmis olarak muvafakat [onam] vermesinden sonra yapilabilir”. Bireyin
ozerkligini saglayan aydinlatilmis ve 6zgiir onam ilkesinin baglayiciliga sahip olan
uluslararas1 bir belgede ilk defa yer almasi memnuniyet yaratmakla beraber bazi
elestirileri de beraberinde getirmistir265. Gergekten Ozerkligin mutlak bir bigimde
kabul edilmesi, bireyin iradesine iistiinliik tanimakla beraber tibben dogru ve kisinin
menfaatine uygun sonuglar yaratmayabilecektir. Bununla birlikte, Amerikan biyoetik
anlayisindan farkli olarak Avrupa biyoetik gelenegi, yasamin korunmasinda
Ozerkligin yani sira insan onuru ve viicut biitiinliigli gibi kavramlara da biiyiik 6nem

266

vermektedir™®. Ozellikle embriyonun korunmasinda, riza [onam] yetenegi olmayan

kisiler acisindan veya kadavranin korunmasinda sadece Ozerkligin sonug

vermeyecegi hakli olarak belirtilmektedir®®’.

Besinci maddenin ikinci fikrasina gore ise, tibbi miidahale yapilacak kisiye,
miidahalenenin amaci, niteligi, sonucglari ve tehlikeleri hakkinda onceden uygun
bilgiler verilmelidir. Goriilmektedir ki ilgiliden alinacak yalin bir onay, gerekli
yikiimliiliiglin yerine getirilmesi agisindan yeterli olmayacak, kisinin yeterli bir

bicimde aydimlatiimas: gerekecektir™®.

Fikrada yer alan “uygun” ifadesinin de
onemli oldugu belirtilmis ve yapilacak bilgilendirmenin somut olayin kosullarina

uygun olmasi gerektigi Vurgulanm15t1r269. Buna gore, bilgilendirme tiiketici olmamali

26483zlesme’nin tiirkce ¢evirisinde “muvafakat” terimi kullanilmastir. Bkz.

(http://www.tbmm.gov.tr/kanunlar/k5013.html). Ancak biz “onam” terimini kullanmayr uygun

buldugumuzdan, kavram bu sekilde belirtilecektir.

*® KATOGLU, 5.172

26 KATOGLU, s.172 (Ayrntili bilgi i¢in bkz. SCHOTMANS Paul T., Integration Of Bioethical
Principles and Requirements into European Union Statues Regulations and Policies, Acta Bioethica,
Vol 11, No 1, 2005, 5.12,13,19,20 ; naklen KATOGLU, s.172)

*7KATOGLU, 5.172

28 K APLAN, s.531

* KATOGLU, 5.172
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ve kisinin tedaviden kagmasini 6nleyecek derecede korkutucu olmamalidir’’’. Hekim
tarafindan yapilacak bilgilendirmenin agik bir sekilde, anlasilir bir anlatimla ve
baslica konulari icerecek bicimde yapilmas: gerekir’’'. Hekim genel olarak ; teshis,
hastaligin siiresi, alternatif tedaviler, fayda ve riskler, miidahalenin bireyin
gelecekteki yasamu iizerindeki etkileri ve tedaviyi reddetmenin sonuglar1 hakkinda
bilgilendirme de bulunmalidir’’?.  Yapilacak bilgilendirme de miidahalenin nesnel
olarak tasidig: risklerin yaninda, 6znel olarak yasi veya baska hastaliklar1 dolayisiyla
birey acisindan tasidigr riskler de anlatilmalidir®”. Ayrica ilgili kisi onamini her
zaman serbestce geri alabilecektir (Md. 5/3). Sunu da belirtmek gerekir ki,
bilgilendirme bir hak olmakla birlikte, So6zlesme’nin 10. Maddesinin ikinci

274

fikrasinda da Ongoriildiigti tizere, bireyin bilgilendirilmeme istegi de

korunabilmektedir®””.

Oviedo Sozlesmesi’nin altinci maddesi ise, muvafakat [onam] verme yetenegi
olmayan kisilerin korunmasina ayrilmistir. Altinci maddenin birinci fikrasi, onam
verme yetenegine sahip olmayan bir kimse iizerindeki tibbi miidahalenin 17.
maddeye (arastirmaya onam verme yetenegi olmayan kisinin korunmasi) ve 20.
maddeye (organ alinmasina onam verme yetenegi olmayan kisilerin korunmasi)
uygun olarak, sadece kisinin dogrudan yarar i¢in yapilabilecegini belirtmektedir.
Altinc1 maddenin ikinci fikrasi uyarinca ise, tibbi miidahaleye onam verme yetenegi
bulunmayan bir kiiciige, sadece temsilcisinin veya kanun tarafindan belirlenen yetkili
makam, kisi veya kurumun izni ile miidahale de bulunulabilecektir. Kii¢liglin
diisiincesi de yas1 ve olgunluk derecesi ile orantili olarak dikkate alinacaktir.
Dolayisiyla bazi1 miidahalelerin igerigi ve agirligt goz oniinde bulunduruldugunda,
yas1 ve ayirt etme giicli ileri diizeyde olan kiiciik, son kararin verilmesinde énemli bir
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rol oynayabilecektir"”. Bu durumun sonucu olarak da bazi tibbi miidahalelerde

" KATOGLU, 5.172

' MANTOVANI, .58

2 MANTOVANTI, 5.58

" insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.35

" Madde 10/2 : “Herkes, kendi saghgi husunda toplanmus her bilgiyi 6grenme hakkina sahiptir.
Bununla beraber, bireylerin, bilgilendirilmeme istekleri de gozetilecektir.

3 insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.40

%76 fnsan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.45
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kiigligiin onami gerekli, hatta yeterli olabilecegini de vurgulamak gerekmektedir®’’.

Oviedo Sozlesmesi’nin altinct maddesinin ikinci fikrasinin Birlesmis Milletler
tarafindan kabul edilen Cocuk Haklar1 S6zlesmesi’nin 12. maddesi ile uyum iginde
oldugunu da belirtmek gerekir. Cocuk Haklar1 Sézlesmesi’nin 12. maddesinin
birinci fikrasina gore ; “Taraf Devletler, goriislerini olusturma yetenegine sahip
cocugun kendini ilgilendiren her konuda goriislerini serbestce ifade etme hakkini bu
goriiglere ¢ocugun yasit ve olgunluk derecesine uygun olarak, gereken ozen

gosterilmek suretiyle tanirlar”.

Yine Sozlesme’nin 6. maddesinin ii¢lincii fikrasinda ise, akil hastaligi, bir hastalik
veya benzer nedenlerden dolayi tibbi miidahaleye onam verme yetenegine sahip
olmayan yetiskinleri korumaya yoneliktir. “Benzer nedenler” ile kaza veya koma
durumlart gibi hastanin istegini belirtemedigi ya da aktaramadigi haller belirtilmek
istenilmistir’’®. Bu kisilere de miidahale de bulunulabilmesi icin kiiciikler icin
ongoriilen yontemin aynisi1 onerilmektedir. Yine ilgili kisi, miimkiin oldugu siirece

izin verme surecine katilacaktir.

Yedinci madde akil hastalig1 olan kisilerin korunmasini diizenlemektedir. Maddeye
gore ; “Gozetim, denetim ve baska bir makama basvurma siiregleri dahil, kanun
tarafindan ongoriilen koruyucu sartlarla bagl olmak iizere, ciddi nitelikli bir akil
hastaligi olan kisi, yalnizca boyle bir tedavi yapiimadig: takdirde saghgina ciddi bir
zarar gelmesinin muhtemel oldugu durumlarda, muvafakati olmaksizin, akil
hastaligimin tedavi edilmesini amaglayan bir miidahaleye tabi tutulabilir’. Bu
maddenin, bir yandan ilgili kisilerin onamin1 genel olarak diizenleyen 5. maddenin
istisnast oldugu, diger yandan ise akil hastalarinin onamlar1 alinmadan yapilacak
miidahalelere iligskin kesin kurallar1 belirledigi i¢in bu hastalar agisindan koruyucu

nitelikte oldugu belirtilmektedir*”.

Sozlesme kapsaminda akil hastaligindan
anlasilmas1 gerekenin, kisinin mantikli karar verme yetenegini ortadan kaldiran
psikolojik rahatsizliklar oldugu agiklanmaktadir™. Psikolojik rahatsizligm kisinin

karar verme yetenegini tamamen sona erdirmese bile, son derece zayiflatmasi yeterli

" insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.45
8 insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.43
" insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.50

B0 KAPLAN, 5.533
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goriilmektedir. Bu tiir kisilerin kendi yararlart igin saglikli karar verememekle
birlikte, {igiincii kisilerin yararlarini da tehlikeye diisiirebilecek durumda olduklari
vurgulanmaktadir’®'. Dolayisiyla bu madde kapsaminda, sadece akil hastaliginin
tedavisini hedef alan bir tedavinin, hastaligin bireyin sagligini tehlikeye diisiirecek

282

agirlikta olmasi halinde uygulanabilecegi vurgulanmaktadir™*. Konuyla ilgili olarak,

Diinya Psikiyatri Birligi’nin de psikiyatrik uygulamalarda etik standartlar1 belirleyen
Hawai ve Madrid Bildirgelerini de hatirlatmak gerekmektedir™’.

Avrupa Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 8. Maddesi uyarinca ise, acil bir
durum nedeniyle uygun onam alinamadiginda, ilgili kisinin saghg: i¢in gerekli olan
tibbi miidahale derhal yapilabilecektir. Aciliyet arz eden durumlarda, hekim hastanin
onamim almak ve onu tedavi etmek ddevi arasinda bir catisma yasayabilir. Iste bu
madde hastanin onaminin veya yasal temsilcisinin izninin alinamadigi durumlarda,

284 Acil durumlarda

hekime acilen miidahalede bulunma imkani1 saglamaktadir
besinci ve altinc1 maddelerde belirtilmis olan genel kurallara aykiri davranilmasi
gerektiginden bir takim sartlara uyulmasi gerekmektedir. Oncelikle, onamin
alimmasini engelleyen acil bir durum mevcut olmalidir. Onamin alinmasinin miimkiin
olmamas1 hastanin koma halinde bulunmasindan veya hastanin yasal temsilcilerine
ulagilamamasindan  kaynaklanabilecektir’™®. Ayrica, 8. maddenin gdsterdigi
miidahalelere bagvurmak i¢in bir gecikmeye tahammiil edilemeyecek olmasi da

gerekmektedir™

. Ancak mutlaka yasam tehlikesinin sart olmadig1 aciklanmakta ve
gecikmeli yapilacak miidahalenin hastanin iyilesmesi bakimindan geciktirici olacagi
ya da kismen saghigini kaybetmesine yol acgacagt durumlarda da onamin
aranmayacagl  belirtilmektedir’™®’. Ornek olarak, bir ameliyat sirasinda
ongoriilemeyen bir halin ortaya ¢ikmasi ve bu nedenle operasyon kapsaminin

genisletilmesi durumu gésterilebilir™. Son olarak, 9. maddede de belirtildigi iizere,

* KAPLAN, 5.533

2 Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Ac¢iklayici Rapor, par.51-55
2 Detayli bilgi igin bkz. http://www.wpanet.org

% insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayic1 Rapor, par.56
% insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayic1 Rapor, par.57
% insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.58
* KAPLAN, 5.533

B8 KAPLAN, s.534
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kisinin tibbi miidahale ile ilgili olarak onceden agiklamis oldugu istekler g6z Oniine

aliacak ve bunu gore gerekenler yapilacaktir.
c. Ozel Yasam ve Bilgi Edinme Hakki

S6zlesme’nin onuncu maddesinde, her bireyin kendi saglhigi hakkindaki bilgiler ile
ilgili olarak, 6zel yasamina saygi gosterilmesi hakki oldugu belirtilmistir. Kisinin
saglik bilgileri, o kisi bakimindan herkes tarafindan bilinmesi istenmeyen bir takim
hususlar icerebileceginden bireyin gizlilik alanina dahildir. Bu sebeple bu
diizenlemenin, AIHS’nin “Ozel Yasama ve Aile Yasamina Saygi Hakki™m

diizenleyen 8. maddesi ile paralellik tasidigim belirtmek gerekir®®’.

Yine Oviedo Sozlesmesi’nin onuncu maddesi kapsaminda, herkesin kendi sagligi
hakkinda toplanmis bilgileri 6grenme hakki oldugu ve bireylerin bilgilendirilmeme
isteklerinin de gozetilecegi hiikme baglanmistir (Md.10/2). Onuncu maddenin son
fikras1 uyarinca ise, kisinin bilgi edinme hakki veya bilgilendirilmeme istekleri,
kendi yarari igin kanun tarafindan kisitlanabilecektir. Ornegin, 6liimciil bir taninin
hemen hastaya iletilmesi bazi durumlarda hastanin durumunu son derece kotii bir
sekilde etkileyeceginden buna karsi onlemlerin alinmasi yoluna gidilebilecektir™".
Bu durumda hekimin hastay1 bilgilendirmesi yiikiimliiliigli ile hastanin sagliginin
korunmasi 6devi adeta karsi karsiya gelmektedir. Sorunun ¢oziilmesi i¢in ulusal
diizenlemede, bilgilendirmenin kisitli olarak yapilmasi ya da durumun ihtiyath bir

sekilde aciklanmasi gibi ¢oziimler 6ng6rﬁlebilir291.

Yeni Tirk Ceza Kanunu’da konuyla ilgili olarak hiikiimler igermektedir. Kisisel
verilerin korunacagi TCK’nun 135. maddesinde hiikkme baglanmis ve maddenin
ikinci fikrasinda kisilerin saglik durumlarina iligkin bilgileri kisisel veri olarak
hukuka aykir1 bir bi¢imde kaydedenlerin cezalandirilacag: diizenlenmistir. TCK’nun
136. maddesi uyarinca ise, kisisel verileri hukuka aykir1 olarak bir baskasina veren,
yayan veya ele geciren kisinin, bir yildan dort yila kadar hapis cezasi ile

cezalandirilacagi hilkkmolunmustur. TCK’nun 135. ve 136. maddelerinde diizenlenen

2 K APLAN, 5.534
% insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayic1 Rapor, par.69
! [nsan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.69
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hiikiimlerin nitelikli halleri 137. maddede diizenlenmektedir. 137. maddenin birinci
fikrasinin (b) bendi uyarinca, kisisel verilerle ilgili suclarin belli bir meslek veya
sanatin sagladig1 kolayliktan yararlanmak suretiyle islenmesi halinde verilecek ceza
yar1 oraninda artirilacaktir. Dolayisiyla, saglik calisanlarinin bu fiillerin faili olmasi
durumunda cezalar1 yari oraninda artirilacaktir™?. Yine TCK’nun 140. maddesinde,
yukarida belirttigimiz fiillerin tiizel kisiler tarafindan islenmesi hali diizenlenmis ve
bu durumda tiizel kisilere 6zgii giivenlik tedbirlerine hiikmolunacagi dngoriilmiistiir.
Tiizel kisiler hakkindaki giivenlik tedbirleri ise, TCK’nun 60. maddesinde
diizenlenmistir. Madde kapsaminda belirtilen kosullarin gerceklesmesi halinde tiizel
kisilerin izinlerinin iptaline karar verilebilecektir. Yine aymi maddenin ikinci
fikrasina gore, tiizel kisi yararina islenen suglarda, TCK’nun miisadere hiikiimleri

tiizel kisi bakimindan da uygulanabilecektir.
d. Insan Genomu®*

Gen teknolojisinin son yillarda hizli bir gelisme gosterdigini ve yeni ilaglarin
yapilmasinin disinda da, genetik testlerde, tedavilerde ve hastaliklarin sebeplerinin

bilimsel olarak aydinlatilmasinda kullanildigim belirtmek gerekir™*

. Insan bedenin
bilinmezlerinin kesfi ve yeni tedavilerin bulunmasinda énemli bir umut kaynagi olan
gen teknolojisine Oviedo Sézlesmesi’nde de yer verilmistir®>. Sozlesme kapsaminda
yer alan genetik testlerin, kalittma dayali veya genetik miras dolayisiyla ileride

olusabilecek hastaliklarin tespit edilmesi ve bertaraf edilmesi icin yapilacagi

*?KATOGLU, 5.174

% Gen kavramu soyle agiklanmaktadir : “Tiim canlilarin yapi tasini olusturan hiicrelerin her birinde
bir ¢ekirdek ve her ¢ekirdegin i¢inde DNA dizileri vardir. DNA sarmallart katlanarak, kromozomlari
olusturur. Iste bu DNA zincirinin belli bir uzunluktaki ilgili canlimn irsi 6zelliklerini tasiyan kismina
gen denilmektedir’. Genom ise ; “Insana insan, bitkiye bitki ézelligi veren kalitsal bilgilerin tamamina
genom denilmektedir” seklinde tanimlanmaktadir. Bkz. KASIKCI Osman, “Insan Genomu Projesi’nin
Etik Agidan Degerlendirilmesi”, Saglik Hukuku Sempozyumu Erzincan 15-16 Mayis 2006, Yay.
Hazirlayanlar : Dog¢.Dr. Cem BAYGIN, Yrd.Dog¢.Dr. Metin UCAR, Yrd.Dog¢.Dr. Yusuf BUYUKAY,
Ankara, 2007, s.147

294

Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.71
¥ KAPLAN, 5.535
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296

belirtilmektedir™. Yine genetik tedavilerinde, kalitimsal hastaliklara yol acabilecek

olan genetik mirasin diizeltilmesi amacini tagidig1 agiklanmaktadir™”.
Insan genomunu korunmasi ve bilimsel arastirmalarda kullanilmasi, Sozlesme
kapsaminda diizenlenen biyoloji ve tip alanindaki arastirmalarin 6zel bir hali olmasi

dolayisiyla, tibbi aragtirmalar ele alinirken daha detayli bir sekilde incelenecektir.
e. Organ ve Doku Nakilleri ve Ticari Kazan¢ Yasagi

Nakil amaciyla canli vericiden organ ve doku alinmasi Soézlesme’nin 19. ve 20.
maddelerinde diizenlenmistir. Ondokuzuncu maddeye gore, yasayan bir kisiden
organ ve doku alinmasi, sadece alicinin tedaviden yararlanmasi i¢in ve Slmiis bir
kimseden uygun organ veya doku bulunamadig: ve karsilastirilabilir etkinlikte bagka
bir tedavi yontemi seceneginin olmadigi durumlarda gerceklestirilebilecektir.
Goriildigi gibi, 19. madde uyarinca yasayan kisilerden organ veya doku alinabilmesi

298

icin bunun bir anlamda son ¢are olmasi aranmaktadir™". Canl1 bir vericiden bir organ

veya dokunun alimmmasinin bu kisi agisindan riskler tasiyabilecegi, miidahale
sirasinda uygulanan anestezinin vericinin hayat1 igin tehlike olusturabilecegi,

dolayisiyla eger bulunabiliyorsa oncelikle 6lmiis kislerden alinan uygun organlarin

299

nakli Onerilmektedir™". Bununla birlikte 19. maddede de belirtildigi gibi, organ

naklinin yapilabilmesi i¢in alternatif bagka bir tedavi yonteminin bulunmamasi

gerekir. Klasik tedavi yontemlerinin bulundugu durumlarda, hayvan kaynakh

0

dokularin veya ototransplantasyon®® yontemi ile elde edilebilecek dokularin

bulundugu hallerde, canli vericiden organ ve doku nakletmek miimkiin

olmayacaktir’®'. Bobrek hastalart igin ise, diyaliz tedavisinin, hastanin yasam

2% Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayic1 Rapor, par.72

*7 insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.73

*" KATOGLU, 5.187

% Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.118

3% Ototransplantasyon veya autolog transplasyon soyle tanimlanmaktadir ; “Ototransplantasyon, bir
organin ayni organizma i¢inde bir yerden alinip baska bir yere bir yere takilmasidir. Burada verici de
alic1 da ayn1 organizmadir. Diger bir ifadeyle, bir insan viicudunun belirli bir béliimiinden elde edilen
doku, yine ayni1 insan viicudunun bagka bir kismina nakledilmektedir”. Bkz. TASKIN Ahmet, Organ
ve Doku Nakillerinde Hekimin Cezai Sorumlulugu, Ankara, 1997, s.3-4

3% Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.119
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kalitesi acisindan, bobrek nakli ile ayni sonucu vermedigi agiklanmaktadir®”.

Ondokuzuncu maddede yer alan diizenlemeden, arastirma amaciyla bir canlidan

organ ve doku alinmasinin da yasaklandigin1 anlamak gerektigi belirtilmistir’*>.

Konuya iliskin olarak verilmesi gerekli onam agikca ve 6zel olarak, yazili bir sekilde

veya resmi bir makam Oniinde verilmis olmalidir (Md.19/2).

20. maddede ise, organ alinmasina onam verme yetenegi olmayan Kkisilerin
korunmas: hiikme baglanmistir. Maddenin birinci fikras1 uyarinca, onam verme
yetenegi olmayanlardan organ ve doku alinamamasi genel kural olarak kabul
edilmistir. 20. maddenin ikinci fikrasinda ise, onam verme yetenegi olmayan
kisilerden istisnai olarak organ ve doku alinmasi ve bunun sartlar1 belirtilmistir.
Maddede belirtilen sartlar uyarinca ; onam verme yetenegi bulunan uygun bir verici
bulunmamali, alict kisi vericinin erkek veya kiz kardesi olmali, organ veya doku
bagisinin hayat kurtaric1 olmasi beklentisi bulunmali, yetkili kurumlarin izni kanuna
uygun olarak alinmali ve muhtemel vericinin buna itirazi olmamalidir. Tirkiye
Cumhuriyeti, onam verme yetenegi bulunmayan kisilerden organ ve doku
alimmasinin sartlarin1 diizenleyen Oviedo Sozlesmesi’nin yirminci maddesinin ikinci
fikrasina ¢ekince koymustur. Cekince gerekgesi ise, So6zlesme’nin 20. maddesinin
ikinci fikrasinda yer alan hiikiimlerin 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi,

Saklanmast ve Nakli Hakkinda Kanun’un 5. maddesi ile uyumlu olmamasidir’®*.

S6zlesme’nin 21. ve 22. maddelerinde ise, insan viicudundan alinmis pargalar
lizerinde tasarruf ve ticari kazang yasag diizenlenmistir. 21. maddeye gore ; “Insan
viicudu ve onun pargalart bu nitelikleri dolayisiyla ticari kazan¢ konusu
olmayacaktir’. 22. Maddede ise, insan viicundan alinmig pargalar iizerinde hangi
sartlar altinda tasarrufta bulunulabilecegi belirlenmistir. Madde uyarinca ; “Bir
miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir parg¢asi alindiginda, ¢ikarilan
parga, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma usullerine uyuldugu takdirde,

ctkartima amacindan baska bir amac icin saklanabilir ve kullanilabilir”.

392 fnsan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.119

% KAPLAN, 5.542
3042238 sayili Kanun’un 5. Maddesi soyledir : “Onsekiz yasim doldurmamis ve miimeyyiz olmayan

kisilerden organ ve doku alinmasi yasaktir”.
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Organ ve doku ticareti konusunun 5327 sayih TCK’da da diizenlendigi
goriilmektedir. Kanun’un 91. Maddesi uyarinca, organ ve doku ticareti su¢ olarak
tanimlanmis ve cezalandirilmistir. Konunun daha 6nce 2238 sayili Organ ve Doku
Alinmasi, Saklanmasi: ve Nakli Hakkinda Kanun’un 15. maddesi tarafindan “Yasak
Eylemler” baglig1 altinda diizenlendigi goriilmektedir. Tiirk Ceza Kanunu ile 2238
sayill Kanun arasindaki iligski incelendiginde, oncelikle TCK’nun konuya iligkin
hiikiimlerinin s6z konusu kanun ile baglantili olarak ele alinmasi gerektigi

belirtilmelidir’®

. Organ ve doku nakillerine iliskin temel esaslar konusunda
uygulanacak olan kanunun hala 2238 sayili kanun oldugu agiklanmaktadir’®®. Ancak
Yeni TCK ile getirilen 91. maddenin, 2238 sayili Kanun’un ilgili hiikiimlerini ortiili

307

olarak yiiriirliikten kaldirdig1 vurgulanmaktadir’™". Yeni TCK’da diizenlenmeyen sug

tanimlar1 ve organ ve doku nakline iligkin genel hiikiimler agisindan ise, 2238 sayili

Kanun’un dikkate aliacag belirtilmektedir’®®.

B. AVRUPA KONSEYI INSAN HAKLARI VE BiYOTIP SOZLESMESIi VE
BiYOTIBBI ARASTIRMALARA ILISKIN EK PROTOKOL
CERCEVESINDE TIBBi ARASTIRMALAR

Biyoloji ve tip alanindaki hizli gelismeler ve bununla birlikte insan haklarinin ve
insan onurunun daha etkin bir seiklde korunmasi geregi olarak Avrupa Konseyi
kapsaminda Biyotibbi Arastirmalara Iliskin bir Ek Protokol kaleme alinmistir. Ek
Protokol bugiine kadar, Konsey’e iiye onalti iilke tarafindan imzalanmis ve bu
iilkelerden besi protokolii onaylamistir. Bu haliyle Ek Protokol, 1 Eyliil 2007
tarthinde yiirirliige girecektir309. Tirkiye Cumhuriyeti, Ek Protokol’ii imzaya acilis
tarihi olan 25 Ocak 2005 tarihinde imzalamis ancak daha onaylamamistir. Bu baslik
altinda yapilacak agiklamalarda ve Ek Protokole iliskin referanslarda bu hususun

dikkate alinmast 6nem arz etmektedir.

39 HAKERI, s.431
3% HAKERI, 5.432
3T HAKERI, s.432
3% KATOGLU, 5.188

3% http://conventions.coe.int
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Bu baglik altinda Oviedo Sozlesmesi’nde ve Ek Protokol’de biyoloji ve tip
alanindaki arastirmalarin hangi sekilde ele alindig1 incelenecek ve yeri geldiginde de

bu belgelerde ilgili olarak acgiklayici raporlara basvurulacaktir.
1. Genel Olarak

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, biyoloji ve tip alanindaki
arastirmalar1 “Bilimsel Arastirma™ adini tastyan besinci boliim altinda diizenlemistir.
Tibbi aragtirmalarda genel kurali belirleyen 15. Madde uyarinca ; “Biyoloji ve tip
alaminda bilimsel arastirma, bu Soézlesme hiikiimlerine ve insan varliginin
korunmasint giivence altina alan diger yasal hiikiimlere bagli kalmak kaydiyla,

serbestce yapilabilir”.

Biyotibbi Arastirmalara Iliskin Ek Protokol’iin {i¢iincii maddesinde de, insan
varhiginin  Onceligi vurgulanmis ve arastirmaya katilacak bireylerin kisisel
menfaatlerinin sadece toplumun ya da bilimin yararindan {istlin oldugu belirtilmistir.
Yine Ek Protokiil’in dordiincii maddesinde de, arastirmalarin insan varliginin
korunmasi hakkindaki diizenlemelere uyulmak kaydiyla 6zgiirce yapilabilecegi
belirtilmektedir. Ek Protokiil’iin giris boliimiinde de biyoloji ve tip biliminde yapilan
geligsmelerin, biyotibbi arastirmalar araciligiyla gergeklestirilebilecegi ve ancak bu
sekilde hayat kalitesinin artirilabilecegi ve yasam hakkinin saglanabilecegi
vurgulanmistir. Bununla birlikte, yine Ek Protokiil’iin giris kisminda biyotibbi
arastirmalarin insan onuruna ve insan haklarina aykir1 bir sekilde yiiriitiilmemesi
gerektigi de belirtilmistir. Ek Protokol’lin amacini tespit eden birinci maddesinde de,
protokole taraf devletlerin biyotibbi arastirmalara katilan herkesin onurunu ve
kimligini ayrimcilik yapmadan koruyacaklar: hiikkme baglanmistir. Genel olarak tibbi
arastirmalari diizenleyen belgelerin amagladigi gibi Ek Protokol’iin de esasen, insan
onurunu ve varligini1 korumay1 amacladigi, aragtirmalara katilimi 6zgiir biraktigi ve
korunmas: gereken gruplart 6zel bir koruma sisteminden faydalandirdigi

belirtilmektedir’'®.  Bu haliyle gerek Sozlesme’de gerekse Ek Protokol’de

319 Biyotibbi Arastirmalara iliskin Ek Protokol Hakkinda Aciklayici Rapor, par.12 (Agiklayici
Raporun, Ek Protokol’{in resmi yorum araci olmadigi sadece daha iyi anlasilmasi igin bir belge oldugu

belirtilmektedir, par.7) Bkz. http://conventions.coe.int
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calismamizin birinci bolimiinde ele almis oldugumuz tibbi arastirmalara iligkin etik

kurallarin somutlastigini gormekteyiz.
2. Uzerinde Arastirma Yapilacak Kisilerin Korunmasi

Oviedo So6zlesmesi’nin 16. maddesi, iizerinde bilimsel arastirma yapilan kisilerin
korunmasina iliskin temel kurallar1 diizenlemektedir. Bir kimse {izerinde arastirma
ancak, maddede yer alan tiim sartlarin yerine getirilmesi halinde miimkiin olacaktir.
Maddenin (i) bendi uyarinca, aragtirmanin yapilabilmesi i¢in Oncelikle, insanlar
tizerindeki arastirmayla karsilastirilabilir etkinlikte baska bir secenegin bulunmamasi
gerekmektedir. Ayn1 maddenin (i1) bendi, aragtirmanin yol acabilecegi tehlikeler ile
aragtirmadan beklenen yararin orantili olmas1 gerektigini belirtmekte ; (iii) bendi ise
arastirmanin  Ooneminin ve bilimsel degerinin ¢ok disiplinli zeminlerde
degerlendirilmesi ve etik kurullardan tarafindan bagimsiz bir sekilde incelendikten

sonra onaylanmasi gerektigini diizenlemektedir’'!

. 16. maddenin (iv) bendi uyarinca,
lizerinde aragtirma yapilan kisilerin, korunmalar1 i¢in kanun tarafindan 6ngoriilen
haklar1 ve gilivenceleri hakkinda bilgilendirilmis olmalar1 ve yine (v) bendine gore
de, belgelendirilmis ve ag¢ik onamin bulunmasi gerekmektedir. Bu onam her zaman

serbestce geri alinabilecektir.

Bu maddedeki sartlarin esasen Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi’nin Insan
Uzerindeki Tibbi Arastirmalara iligkin (90) 3 sayili tavsiye kararindan esinlendigi
belirtilmektedir’'*,

Ek Protokol’de de Oviedo Soézlesmesi’ne kosut hiikiimler diizenlenmistir. Ek
Protokol’tin 5. maddesinde, kisiler iizerinde arastirmanin ancak karsilastirilabilir
etkinlikte bagka bir alternatif bulunmamasi halinde yapilabilecegi belirtilmistir.
Karsilastirilabilir etkinlik kavraminin arastirmadan beklenen sonuglara gonderme de
bulundugu, yoksa sadece arastirmaya katilan kisilerin sahsi yararlarina iliskin

313

olmadigr belirtilmektedir Dolayisiyla, baska bir takim yollarla (hayvanlar

' SKENE Loane, Patients Rights or Family Responsabilities? Two Approaches To Genetic Testing,
Medical Law Review, No 6, Spring 1998, Oxford University Press, s.23 (naklen KATOGLU, 5.179)
312 Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.97, Bakanlar Komitesi’nin
(90) 3 sayili karari i¢in Bkz. http://www.coe.int/

313 Biyotibbi Arastirmalara iliskin Ek Protokol Hakkinda Agiklayici Rapor, par. 24
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tizerindeki arastirmalar vs.) aymi etkinlikteki sonuglara ulasilabiliyorsa, insan
iizerinde yapilacak arastirmalar izin verilmesi s6z konusu olamayacaktir’'. Yine 6.
maddede de yapilacak arastirmanin getirecegi olasi yararlara nazaran orantisiz bir
risk ya da gii¢clik tasimamasi1 gerektigi hilkme baglanmistir. Burada s6z konusu
edilen risklerin ve sikintilarin sadece fiziksel olmadigi, denekler hakkinda meydana
gelebilecek sosyal ya da psikolojik risk ve sikintilarin da gozetilmesi gerektigi

belirtilmektedir’'”.

Altinct maddenin ikinci fikrasinda da, tizerinde arastirma
yapilacak kisiye olas1 bir dogrudan yarar getirmeyecek arastirmalarin, arastirmaya
katilacak kisiler agisindan kabul edilemeyecek hi¢ bir risk ya da giicliik igermemesi
halinde yiirtitiilebilecegi belirtilmektedir. Protokol’iin 8. maddesinde, yapilacak her
arastirmanin bilimsel olarak dogrulanmis olmasi ve genel olarak kabul edilmis
bilimsel olgiitlere uygun olmasi gerektigi belirtilmistir. Yine aynm1 madde uyarinca

aragtirmalar, konuyla ilgili olan mesleki kurallar ve yiikiimliilikler ¢ercevesinde,

gerekli niteliklere sahip arastirmacilar tarafindan yiirtitiilmelidir.

Ek Protokol’lin iiglincii boliimii ise, etik kurullara ayrilmistir. 9. maddede, oncelikle
her arastirma tasarisinin bagimsiz bir sekilde incelenebilmesi ve etik anlamda kabul
edilebilir olup olmadiginin belirlenmesi icin etik kurula tevdi edilmesi gerektigi
belirtilmistir. Maddenin ikinci fikras1 uyarinca, aragtirma tasarisinin etik anlamda
kabul edilebilir olup olmadiginin belirlenmesi, arastirmaya katilacak kisilerin
onurunu, haklarini, giivenligini ve menfaatini korumaya yonelik bir isleve sahiptir.
Bu incelemeler yapildiktan sonra etik kurul arastirma tasarisi ile ilgili olarak
gerekeeli bir goriis beyan eder. Yine Ek Protokol’iin 10. maddesi uyarinca, protokole
taraf devletler etik kurullarin bagimsizligini saglamak i¢in gerekli Onlemleri
alacaklardir. Bu kurumlar her tiirlii dis etkiden uzakta olmalidirlar. Bununla birlikte,
kurul iiyeleri ¢ikar catismasi dogurabilecek her durumu agiklamali ve gerektiginde de
gorevlerinden ¢ekilmelidirler. Son olarak etik kurullarin, finansal baskilar da dahil
olmak iizere, her tiirlii baskidan uzak tutulmasi gerektigi de diizenlenmistir (Ek

Protokol md.12).

314 Biyotibbi Arastirmalara iliskin Ek Protokol Hakkinda Agiklayici Rapor, par. 24
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Ek Protokol’iin dordiincii boliimii aragtirma hakkinda yapilacak olan bilgilendirmeye
ve aragtirma i¢in verilecek olan onama ayrilmistir. 13. Madde uyarinca, aragtirmaya
katilacak kisiler, anlasilabilir ve uygun bir bilgilendirmeye tabi tutulmalidirlar.
Ayrica bu bilgilendirmenin yazili bir bigimde yapilmasi gerekir. 13. Maddenin ikinci
fikrasinda bilgilendirmenin igerigini belirlemektedir. Buna gore bilgilendirme,
aragtirma tasarisinin amaci, genel plani, muhtemel riskleri ve yararlari hakkinda
olmali ve etik kurulun beyan ettigi goriisii de kapsamalidir. Arastirmaya katilacak
kisinin onami alinmadan Once, arastirma tasarisinin amaci ve niteligi tam olarak
kendisine aktarilmalidir. 13. Maddenin ikinci fikrasinin (i) bendinde, arastirma
tasarisinin  igerdigi evrelerin kapsami ve siliresi ve yaratabilecegi zorluklarin
arastirmaya katilacak kisilere agiklanmasi gerektigi belirtilmektedir. Yine maddenin
(11) bendi uyarinca, yararlanabilecek onleyici, teshis veya tedavi edici yontemlerin ;
(ii1) bendi uyarinca ise, istenmeyen muhtemel durumlar i¢in alinmis tedbirlerin
kisilere aciklanmasi gerekir. Ozel hayatin korunmas: ve kisisel nitelikteki verilerin
gizliliginin saglanmas1 ic¢in (iv) ve arastirma sonrasinda elde edilecek sonuclara
ulasilabilmesi i¢in (v) alinmigs olan tedbirler hakkinda da bir bilgilendirme
yapilmalidir. Bunun yaninda yine 13. maddenin ikinci fikrasinin (vi) bendi uyarinca
bir zararin olugmasi halinde saglanacak tazminat ve arastirma sonuglarinin arastirma
sonrasi kullanilacagi alanlar (vii) hakkinda da arastirmaya katilacak kisi
bilgilendirilmelidir. Son olarak, kisinin arastirma tasarisinin finansmaninin kaynagi

hakkinda da (viii) bilgilendirilmesi gerekmektedir.

Ancak yukaridaki paragrafta agiklamis oldugumuz bilgilendirme yapildiktan sonra,
kisinin onami almabilecektir. Ek Protokol’iin 14. Maddesi uyarinca, bu onam,
evrensel gercevesi daha dnce de belirtildigi gibi, aydinlatilmis, 6zgiir ve kesin olmali
; ayrica yazili bir sekilde verilmelidir. Arastirmanin her aninda bu onamin geri

aliabilecegi de diizenlenmektedir.
3. Arastirmaya Onam Verme Yetenegi Olmayan Kisilerin Korunmasi

Avrupa Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin 17. maddesinde onam verme
yetenegi bulunmayanlarin korunmasina iliskin temel kurallar diizenlenmistir. Onam
verme yetenegi bulunmayanlar {izerinde yapilacak aragtirmalar ancak maddede
belirtilen sartlarin tiimiiniin gergeklestirilmesi halinde miimkiin olabilecektir. Bu

sartlar arasinda en Onemli olanlardan biri de, arastirma sonuglarinin ilgilinin
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saghigma dogrudan yarar saglama beklentisinin bulunmasidir’'.

Maddenin birinci
fikrasinin (i1) bendine gore ; “arastirmanin sonuglarimin ilgilinin saghg tizerinde
gercek ve dogrudan yarar saglama beklentisinin bulunmasi” gerekmektedir.
Dolayisiyla dogrudan yarar kosulunun gerg¢eklesmemesi durumunda onam verme
yetenegi bulunmayanlar {izerinde tibbi arastirma yapilmasi miimkiin olmayacaktir.
Bu hiikiim 6zellikle TCK’nun 90. Maddesinde diizenlenen ve belirli sartlarin varlig
halinde c¢ocuklar iizerinde tibbi arastirma yapilmasini olanakli kilan hiikiimle

317

yakindan ilgilidir Bu mesele, calismamiz igerisinde TCK’nun hiikiimleri

incelenirken ele alinacaktir.

Onam verme yetene8i olmayanlar {lizerinde yapilacak arastirmalara iliskin diger
kosullar ise su sekilde diizenlenmistir ; dncelikle 16. maddenin (i) bendinden (v)
bendine kadar olan sartlar yerine getirilmis olmasi (i), karsilastirilabilir etkinlikte
bagka bir arastirmanin yapilamayacak olmasi (iii), S6zlesme’nin 6. maddesinde
(Onam Verme Yetenegi Olmayan Kisilerin Korunmasi) sart kosulan gerekli iznin
belirli ve yazili olarak verilmis bulunmasi (iv), ve son olarak da ilgili kisinin itirazda

bulunmamasi (v) gerekir.

17. maddenin ikinci fikrasinda ise, aragtirmanin ilgilinin saglig1 tizerinde dogrudan
yararli sonuglar saglayacagi beklentisinin bulunmadigr durumlarda, istisnai olarak ve
kanun tarafindan ongoriilen koruyucu sartlar altinda izin verilebilecegi belirtilmistir.
Ancak bunun i¢in Oncelikle, yukaridaki paragrafta belirttigimiz sartlarin yerine
getirilmesi gerekmektedir (17. Maddenin birinci fikrasi ile bu fikranin altinda yer
alan (1), (ii1), (iv) bendlerinde yer alan sartlar). Bunun yaninda 17. Maddenin ikinci
fikrasi iki tane ek sart daha diizenlemektedir, bu ek sartlarinda onam verme yetenegi
bulunmayan kisiler iizerinde yapilacak ve dogrudan yararli sonuglar saglama
beklentisi bulunmayan arastirmalarda aranmasi gerekir. Bu sartlardan birincisi
uyarinca : “Arastirmanmin, hastamin saghk durumu, hastaligi veya rahatsizligi
hakkindaki bilimsel bilginin onemli derecede gelistirmesine katkida bulunma yoluyla,
ilgili kisiye veya aym yas grubunda olan veya ayni hastalik ya da rahatsizliga
vakalanmis bulunan veya aymi durumda olan diger kimselere yarar saglamaya

elverigli nihai sonu¢lara ulasiimas: amacin tasimasr” (Md. 17/2-(1)) gerekmektedir.

31 KATOGLU, 5.179
3TKATOGLU, 5.179



78

Ikinci sarta gore ise ; “arastrmamn, ilgili kisi bakimindan sadece asgari bir tehlike

ve asgari bir kiilfeti gerektirmesi” (Md. 17/2-(i1)) aranmaktadir.

Bu sartlara ornek olarak, cocuklarin tibbi ilaglara verdigi tepkilerin yetiskinlerin
verdikleri tepkilerden farkli olabilecegi, kiloya gére doz ayarlamasi yapilmasinin da

her zaman etkili bir tedavi igin yeterli olmayacag: belirtilmistir’'®

. Yine, alzheimer
hastas1 kisilerin de, 6zel bir bakima ihtiyaci oldugu ve bir dizi arastirma yapilmadigi
takdirde tedavi edilmelerinin miimkiin olmayacagi, agiklanmaktadir’'®. Dolayisiyla
temyiz kabiliyeti olmayan kisiler hakkinda uygulanacak bir arastirma yasagi, bu
kisilerin hizli bir sekilde iyilestirmesini engelleyecek ve tibbi gelismelerden
insanlarin yararlanmasi1 amacina aykiri bir sonug¢ ortaya cikacaktir. Bu sebeple,
temyiz kabiliyeti olmayan kisiler lizerinde yapilacak arastirmalar birtakim ©n
kosullara tabi tutulmus ve bu kosullardan en 6nemlisi olarak da kisinin dogrudan
yarari tespit edilmistir’*’. Ancak kisinin dogrudan yararmim da olmadigi durumlarda,
arastirmalarin yiiriitilebilmesi i¢in ek sartlar getirilerek daha siki bir denetimin

saglanmasi ve onam verme yetene8i olmayan kisilerin daha etkin bir sekilde

korunmasi yoluna gidilmistir.

Biyotibbi Arastirmalara Iliskin Ek Protokol’de de, Sézlesme’de diizenlenen
hiiklimlere paralel diizenlemeler yapilmistir. Protokol’iin  besinci  bdliimii,
aragtirmaya onam verme yetenegi olmayan kisilerin korunmasma ayrilmistir. Ek
Protokol’iin 15. ve 16. maddelerinde, genel olarak onam verme yetenegi olmayan
kisilerin aragtirmalara katilabilmesi i¢in gerekli kosullar ve kisinin dogrudan yarari
olmamas1 halinde yerine getirilmesi gereken ek sartlar Sozlesme’deki hiikiimler

tekrar edilerek kabul edilmis goriinmektedir.

Bununla birlikte, Ek Protokol 17. maddesinde, “asgari bir tehlike” ve “asgari bir
kiilfer” kavramlarinin ne anlama geldigini agiklamaktadir. 17. Maddenin birinci
fikrasina gore, bir aragtirmanin “asgari bir tehlike” tasimasi, arastirmanin ilgili
kisinin saglig1 tizerinde olsa olsa, gecici ve ¢ok zayif bir olumsuz etki yaratmasinin

beklenebilir olmasini ifade etmektedir. Ayn1 maddenin ikinci fikrasina gore ise, bir

318 KAPLAN, 5.540
319 KAPLAN, 5.540
320 K APLAN, s.541
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aragtirmanin  “asgari bir kiilfet” tasimasi ise, yapilacak arastirmanin ilgili kiginin
saglig1 lizerinde ilizerinde en cok, gecici ve ¢ok hafif bir sikintt olusturmasinin

beklenmesini ifade eder.
4. Ozellik Arz Eden Durumlar

Aragtirmaya katilacak kisilerin i¢inde bulunduklari 6zel durumlar nedeniyle, bazi
tibbi aragtirmalarin daha detayl bir sekilde diizenlemmesi gerekmistir. Bu 6zellik arz
eden durumlarin konuyu ayrintili bir sekilde ele alan Ek Protokol’de yer aldigini
gormekteyiz. Dolayisiyla, bu baslik altinda Ek Protokol’deki hiikiimlerin

aktarilmasiyla yetinilecektir.

a. Hamilelik veya Emzirme Dineminde Olan Kadinlar Uzerinde Yapuacak Tibbi

Arastirmalar

Ek Protokol’iin 18. Maddesinin birinci fikrasinda, hamile kadinlar {izerinde yapilacak
arastirmalarin  kosullar1  diizenlenmektedir. Bu kisiler {izerinde yapilacak
arastirmalarin kendileri i¢in, embriyonun veya fotiisiin ya da dogacak ¢ocugun
saglig icin dogrudan bir yarar saglamayacagi, bu sekilde bir yarar beklentisinin
bulunmadigr durumlara iliskin bir takim ek sartlara uyulmas1 gerekmektedir. Bu

sartlara uyulmadigi takdirde arastirmanin yiiriitiilmesi miimkiin olmayacaktir.

Oncelikle bu arastirmalarda elde edilecek sonuglarin, iireme ile ilgili olarak diger
kadinlara veya diger embriyonlara, fotiislere ya da dogacak ¢ocuklara yarar
saglayacak nitelikte olmasi gerekmektedir (i). Ikinci olarak karsilastirilabilir
etkinlikteki bir arastirmanin hamile olmayan kadinlar iizerinde gerceklestirilmesi
miimkiin olmamalidir (ii). Son olarak da, arastirmanin asgari bir risk ve kiilfet

tagimasi gerekir.

17. maddenin ikinci fikrasi, emzirme doneminde olan kadinlara ayrilmistir. Bu
hiikiim uyarinca ise, ¢ocugun saglig1 tizerinde olusabilecek ve istenmeyen muhtemel

risklerin engellenmesi i¢in 6zel bir dikkatin gdsterilmesi gerekecektir.
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b. Klinik Olarak Aciliyet I¢ceren Durumlarda Bulunan Kisiler Uzerinde Yapilacak

Arastirmalar

Ek Protokol’tin 19. maddesi, acil durumlarda yapilacak olan arastirmalari
diizenlemektedir. acil durumlar, daha 6nceden ongoriilemeyen ve derhal dnlemlerin

almmasini gerektiren haller olarak tanimlanmaktadir’!

. Boyle bir durumda bulunan
kisiler i¢in uygulanacak olan klasik tedavi yontemlerinin yararsiz olmasi ve kisinin
dogruda yarari icin bir aragtirmaya girisilmesi gerekmektedir. Aciliyet durumlarinda
yapilacak arastirmalar, yeni ila¢ tedavileri hakkinda olabilecegi gibi yeni bir tibbi

322 By tiir miidahaleler esasen ceza hukuku

aracin kullanilmasii da igerebilecektir
anlaminda, hukuka uygunluk sebeplerinden zorunluluk hali kapsaminda ele

alinmalidirlar.

19. maddenin birinci fikrasina gore, acil durumlarda arastirmaya bagvurabilmek i¢in
bazi ek kosullara®> uygun hareket etmek gerekmektedir. Oncelikle, kisi onam
verebilecek durumda olmamalidir. Bunun yaninda, durumun aciliyeti dolayisiyla,
gerekli stireler igerisinde, acil olmayan durumlarda iznine basvurulacak kisi ya da

kurumlarin izinlerini almak, miimkiin olmamalidir.

19. maddenin ikinci fikrasina gore ise, acil durumlarda yapilacak olan arastirmalari
diizenleyecek olan kanunun igermesi gereken sartlar sunlardir : karsilastirilabilir
etkinlikte bir arastirmanin acil durumda bulunmayan kisiler {izerinde
gergeklestirilmesi miimkiin olmamali ve arastirma tasarisi 6zellikle acil durumlar i¢in
yetkili kurum tarafindan onaylanmis olmalidir. Bununla beraber, iizerinde arastirma
yapilacak kisi tarafindan daha Onceden ifade edilmis ve arastirmacinin bilgisi
dahilinde olan tiim itirazlar korunmalidir. Son olarak da, beklenen sonuglarin kisiye
dogrudan bir yarar saglamasi beklentisinin bulunmamasi durumunda, Ongoriilen
risklerin ve katlanilacak kiilfetlerin asgari olmasi1 gerekmekte ve arastirma bilimsel

bilginin gelistirilmesi vasitasiyla kisinin durumuna, sagligina katkida bulunmali ya

32! Biyotibbi Arastirmalara Iliskin Ek Protokol Hakkinda Agiklayici Rapor, par. 105

322 Biyotibbi Arastirmalara Iliskin Ek Protokol Hakkinda Agiklayici Rapor, par. 105
333 Burada ek kosullardan bahsedilmesinin sebebi, bu kosullarn Ek Protokol’iin dngordiigii genel
koruma hiikiimlerine eklenmesinden kaynaklanmaktadir. Bkz. Biyotibbi Arastirmalara Iliskin Ek

Protokol Hakkinda Agiklayici Rapor, par. 107
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da lizerinde arastirma yapilan kisiye veya onunla ayni kategoride bulunan diger

kisilere bir yarar saglama amaci giitmelidir.

Ondokuzuncu maddenin son fikrasi uyarinca ise, arastirmaya katilan kisiye veya
temsilcisine en kisa zamanda arastirma tasarisi ile ilgili gerekli tiim bilgiler

verilmelidir.
c. Ozgiirliigiinden Yoksun Birakilan Kisiler Uzerinde Yapilacak Arastirmalar

Kisilerin ozgiirligli ceza adaleti g¢ercevesinde, bir sugun sorusturulmasi ya da
kovusturulmasi asamalarinda sinirlandirilabilecegi gibi, akil sagligi yerinde olmayan
kisilerinde 6zel diizenlemeler kapsaminda 6zgiirliiklerinden yoksun birakilmalart s6z

324

konusu olabilmektedir Biyotibbi Arastirmalara liskin Agiklayict Rapor’da

“dzgiirliigiinden yoksun birakilma” kavraminm AIHS nin 5. maddesinden (Ozgiirliik
ve Giivenlik Hakki) geldigi belirtilmektedir’*.

Ozellik arz eden diger durumlarda uyulmasi gereken ek kosullara benzer
diizenlemelerin Ek Protokol’in 20. maddesinde, ozgiirliiglinden yoksun birakilan
kisiler lizerinde yapilacak arastirmalar i¢in de ele alindigini tespit etmekteyiz. Madde
uyarinca Ozglirliiginden yoksun birakilmis kisiler, yapilacak arastirmanin kendi
sagliklar1 lizerinde dogrudan bir yarar saglamamasi halinde ancak ek kosullarin
varligt halinde arastirmaya katilabileceklerdir. Bu ek kosullara gore ise,
Ozgiirliigiinden yoksun kisilerin katilimi olmaksizin karsilastirilabilir etkinlikte bir
arastirma yapilmasinin miimkiin olmamasi (i), arastirmanin 6zgiirliglinden yoksun
kisiler i¢in yarar doguracak sonuglara katkida bulunmasi (ii) ve asgari bir risk ve

kiilfet tasimas1 gerekmektedir (ii1).
5. Insan Genomunun Korunmasi ve Bilimsel Arastirmalar

Insan genomu ile ilgili hiikiimler Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip

S6zlesmesi’nin dordiincii boliimiinde diizenlenmektedir.

324 Biyotibbi Arastirmalara iliskin Ek Protokol Hakkinda Agiklayici Rapor, par. 110
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11. madde uyarinca ; “Bir kimseye, genetik katilimi nedeniyle herhangi bir
aywrimcetlik uygulanmast yasaktir”. Bu maddenin ozellikle, genetik arastirmalar
araciligiyla insan 1rkinin birbirinden ayrilmasi ve bu yontemle kategorilere
boliinmesini, 1rk¢iligt  ve ayrimciligi  engellemek amaciyla diizenlendigi

belirtilmektedir*>®

. Bunun yanmnda bu hiikmiin, is yasaminda, sigorta hukuku
alaninda, baz1 genetik 6zelliklere sahip kimselerin ayrimciliga tabi tutularak, bilimsel
gelismelerden  yarar  yerine zarar gormelerini  engellemek amact da
vurgulanmaktadir’®’.  Oviedo Sozlesmesi'ne iliskin aciklayict raporda da,
hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavilerin gerceklestirilmesi i¢in genetik testlerin biiyiik
onem tasidigi, ancak genetik testlerin bir takim endigeleri de beraberinde getirdigi
belirtilmektedir’*®. S6z konusu endiselerden en yaygin olani ise, genetik bir hastaligi,
genetik bir hastaliga yatkinligi ya da hassasiyeti tespit eden genetik testlerin bir

ayiklama ve ayrimcilik aract olarak kullaniimasidir’™.

Tim bu sebeplerle
Sozlesme’nin 11. maddesi ile genetik kalitim ile ilgili olarak ayrimciligin her tiirlii

sekli yasaklanmustir.

Bu diizenlemenin AIHS’nin ayrimcilik yasagini diizenleyen 14. maddesinin bir
uzantis1 oldugunu sdylemek miimkiindiir. AIHS nin 14. maddesinde cinsiyet, 1rk,
renk, dil, din, siyasal ya da baska goriis, bir ulusal azinliga mensup olma, miilkiyet,
dogum ya da diger statiiler gibi sebeplerle ayrimcilik yapilamacagr hiikme
baglanmistir. Oviedo Sozlesmesi’nin 11. maddesi de bu listeye, genetik kalitimi

eklemektedir®’.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin 12. maddesinde ise
yukarida ele almis oldugumuz, genetik hastaliklar1 teshise yonelik testler
diizenlenmistir. Ozellikle son yillarda, genetik alanindaki ¢alismalarin hiz kazanmasi
ile beraber gilinlimiizde 6nemli hastaliklar1 olusturabilecek genleri tasiyan kisileri

veya gelecekte bir hastalik yaratma riski olan genleri testler vasitasiyla tespit etmek

2 KAPLAN, 5.535

327 PICIOCCHI Cinzia, La Convenzione di Oviedo Sui Diritti dell’Uomo e La Biomedicina : Verso
Una Bioethica Europea?, Diritto Publico ed Europeo III, 2001, s.11 (naklen KATOGLU, s.176)

328 Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.74

329

Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.74
330 Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.76
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daha da kolaylasmustir’™'. Dolayisiyla, 6zellikle bazi hastaliklara iligkin genetik tan:
testleri Onleyici tedavilerin uygulanmasi veya hastaligi tetikleyen bazi davranislarin
(kotii beslenme, sigara kullanimi vs.) azaltilmasi ya da degistirilmesi agsindan biiytik

onem tagimaktadir’>>

. Sozlesme’nin 12. maddesi uyarinca, genetik tani testleri,
sadece saglik amagclariyla veya saglik amagli bilimsel aragtirma igin ve uygun genetik
danismada bulunmak sartiyla yapilabilir. Maddede belirtildigi lizere, genetik testlere
katilmak i¢in sadece onam yeterli olmayacak bunun yani sira, uygun danismada da
bulunmak gerekecektir’*.

Sozlesme’nin 13. maddesi, insan genomu iizerine miidahaleyi diizenlemektedir.
Madde uyarinca ; “Insan genomunu degistirmeye yonelik bir miidahale, yalnizca,
onleme, teshis ve tedavi gayeleriyle ve sadece, amacinin, herhangi bir altsoyun
genomunda degisiklik yapilmas: olmamasi halinde yapilabilir>. Insan genomu
tizerindeki miidahalelerin, insanliga biiyilk faydalar1 olacagi hakkinda kusku
bulunmamakla birlikte, bu gelismelerin kotii kullaniminin, sadece kisiler agisindan
degil, insan ki bakimindan da tehlike yaratabilecegi agiktir”>*. Konuyla ilgili olarak
asil endise de, insan genomunu degistirme konusunda iktidar sahibi olacak
insanoglunun istedigi niteliklere ve oOzelliklere sahip insanlar ya da topluluklar
yaratmasi cer¢evesinde yogunlasmaktadir’®®. Belirtilen bu tehlikeler ve endiseler
karsisinda ise, 13. maddenin kaleme alindig1 goriilmektedir. Maddede de belirtildigi
lizere, insan genomunu degistirmeye yonelik miidahaleler sadece Onleme, teshis ve
tedavi amaciyla yapilabilecektir. Bunun yaninda, yapilacak miidahalelerin herhangi
bir altsoyun genomunda degisiklik yapilmasi amacim1i da glitmemesi gerekir.
Dolayisiyla, sperm ve iiremeye yonelik yumurta hiicrelerine iliskin genetik

336

degisiklikler ozellikle yasaklanmaktadir’™”. Tekrar belirtmek gerekir ki, genetik

33! Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.78
332 Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda A¢iklayici Rapor, par.78-79
¥ KATOGLU, 5.175

334 Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.89
333 Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi Hakkinda Agiklayic1 Rapor, par.89

336 Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi Hakkinda Agiklayici Rapor, par.91
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caligmalar sadece saglik veya tedavi maciyla yiiriitiilebilecektir, insan altsoylarinin
337

genetik yapisini degistirmeye yonelik genetik arastirmalar yasaklanmigstir™ " .

Son olarak, S6zlesme’nin 14. maddesi, cinsiyetle ilgili ciddi bir kalitsal hastaliktan
kaginma hali hari¢, dogacak cocugun cinsiyetini segmek amaciyla suni déllenme
tekniklerinin kullammindan kaginilacaktir®*®, Hamileligin temini igin kullamilan
bilimsel yoOntemlerin, cinsiyet belirleme konusunda kullanilmamasma dikkat

edilmesi gerekmektedir’’ .

6. Tiipte Embriyonlar Uzerinde Arastirmalar

Sozlesme’nin 18. maddesi tiipte (in vitro) embriyonlar340 lizerinde arastirmay1
diizenlemektedir. Maddenin ilk fikrasina gore ; “Kanunlarin embriyon iizerinde tiipte
arastirmaya izin vermesi halinde, embriyon icin uygun koruma saglanacaktir”. Ikinci
fikrada ise, sadece arastirma amaciyla insan embriyonlarinin yaratilmasiin yasak

oldugu belirtilmistir.

Maddenin yorumlanmasi1 konusunda sikintilarin  bulundugu belirtilmektedir.

Maddenin birinci fikrasinda, ifade edilen “uygun koruma” teriminin anlami

341

konusunda farkli goriislerin bulundugu aktarilmaktadir™'. Ogretide “uygun koruma”

teriminden, embriyona saygili, insan onuruna uygun ve keyfilikten uzak bilimsel
arastirmay1 anlayan yazarlarin oldugu da ifade edilmektedir’**.

Biyotip alaninda, uluslararasi alanda bir anlasmanin saglandig: baglica konulardan

birisi de insan klonlama yasagidir. Arastirma amaciyla insan embriyonlarinin

¥ KATOGLU, 5.175

P KAPLAN, 5.538

" KAPLAN, 5.538

340 Embriyondan anlagilmasi gerekenin ne oldugu Oviedo Sozlesmesi’nde agikca belirtilmemistir.
“Yasal diizenlemelerde genel olarak kabul edilenin, zigot hiicresinin sivi halden baslayarak,
organlarin olusmast amimin tamamlanmast asamasina kadar gegirdigi siire olarak diizenlendigi”
bildirilmektedir. Bkz. KAPLAN, s.541

' KATOGLU, s5.182

2 HALLIDAY Samantha, “A Comparative Approach to the Regulation of Human Embryonic Stem
Cell Research in Europe”, Medical Law Review, No 12, Spring 2004, Oxford University Press, s.45
(naklen KATOGLU, 5.182)



85

yaratilmasinin yasaklayan S6zlesme’nin 18. maddesi, S6zlesmenin insan onurunu ve
kimligini diizenleyen birinci maddesi ve altsoyun genetik yapisini degistirmeyi
yasaklayan S6zlesme’nin 13. maddesi klonlama yasagini saglayan maddeler olarak
tespit olunmaktadir*® .

Bununla birlikte Sozlesme’nin 18. maddesinin dar bir bigimde yorumlanmasi,
Ozellikle embriyonik kok hiicre arastirmalar1 bakimindan engel olusturabilecektir. Bu
hiikmiin tamamen yasaklayici nitelikte oldugu kabul edilirse, tireme tibb1 ve kimi
hastaliklarla miicadele i¢in yapilacak aragtirmalar artik miimkiin olmayacaktir®**.
Tartismali olmakla birlikte, 6zellikle Parkinson, Alzheimer ve seker hastaligi gibi
hastaliklarin tedavisi icin embriyonik kok hiicre aragtirmalarinin faydali olabilecegi

345

savunulmaktadir™. Avrupa tllkeleri arasinda da, embriyon iizerinde yapilacak

aragtirmalar konusunda goriis ayriliklar1 bulundugunu ve kabul edilen oldukca farkli

kriterler oldugunu da belirtmek gerekir’*.

Yukarida belirtilen hastaliklarin tedavisi agisindan ve tedavi amagl embriyonik kok

hiicre ¢aligmalarinin gelecegi bakimidan konunun agikliga kavusturulmasi gerektigi
hakl1 olarak ifade edilmektedir™*’.

II. TURK HUKUKU VE TURK CEZA KANUNU’NUN 90. MADDESI
CERCEVESINDE TIBBi ARASTIRMALAR

A. TURK HUKUKUNDA TIBBi ARASTIRMALAR

Tiirk hukukunda tibbi arastirmalarin 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu’ndan 6nce kanun
diizeyinde diizenlenmedigi goriilmektedir. Dolayisiyla, insanlar iizerinde yapilacak
tibbi arastirmalart diizenleyen TCK’nun 90. maddesini incelemeye ge¢meden, Tiirk

hukukunda konuya iligkin kaynaklari aktarmakta fayda vardir.

Oncelikle belirtmek gerekir ki, 1982 tarihli Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi konuyla

ilgili hikkiimler icermektedir. Anayasa’nin 27. Maddesi uyarinca ; “Herkes, bilim ve

3 KATOGLU, 5.182-183
M KATOGLU, 5.183

3 KATOGLU, 5.183-184
36 KAPLAN, s.541

T KATOGLU, s.186
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sanat1 serbestce ogrenmme, agiklama, yayma ve bu alanlarda her tiirlii arastirma
hakkina sahiptir”. Yine Anayasa’nin 17. maddesine gore ise, “Tibbi zorunluluklar ve
kanunda yazili haller disinda, kiginin viicut biitiinliigiine dokunulamaz ; rizasi
olmadan bilimsel ve t1bbi deneylere tdabi tutulamaz”. Bu maddenin gerekgesinde,
kisinin, rizast olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulmasi yahut organlarinin
alinmasi yasaginin, viicut biitlinliigliniin korunmasi hakkinin bir geregi ve uzantisi
niteliginde oldugu belirtilmistir'*®. Ozellikle bu iki madde ve genel olarak saglhk
hakkini ve saglik hizmetlerinden yararlanilmasini hitkkme baglayan Anayasa’nin 56.
maddesi, insanlar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalarin incelenmesine 151k

tutacaktir.

Tibbi arastirmalar konusunda 1960 tarihinde kabul edilen Tibbi Deontoloji
Tiiziigii’'*’nde de diizenlemeler bulundugu goriilmektedir. Tiiziigiin 10. maddesi
uyarinca ; aragtirma yapmakta olan hekim, buldugu teshis ve tedavi usuliinii, yeter
derecede tecriibe ederek faydali olduguna veya zararli neticeler dogurmayacagina
kanaat getirmedikge, tatbik veya tavsiye edemez. Ancak, yeteri derecede tecriibe
edilmemis olan yeni bir kesfin uygulanmasi sirasinda alinacak tedbirler hakkinda
ilgililerin dikkatini ¢ekmek ve heniiz tecriibe asamasinda oldugunu belirtmek sarti
ile, bu kesfin tavsiye edebilecegi 10. maddede belirtilmektedir. Maddenin ikinci

fikrasina gore ise, bir kesif hakkinda yanlis fikir uyandiracak ifadelerin kullanilmasi

yasaktir.

Tiiziigiin 11. Maddesinin birinci fikras1 ise soyledir : “Tecriibe maksad ile insanlar
tizerinde hi¢ bir cerrahi miidahale yapilamiyacagi gibi ayni maksatla kimyevi, fiziki
veya biyolojik sekilde herhangi bir tedavi de tatbik edilemez”. Ozellikle bu hiikiim

nedeniyle, Tiirk hukukunda tibbi arastirmalara izin verilmedigi belirtilmistir*>°.

Bununla birlikte, heniliz gegerlilik kazanmamis uygulamalara ise, belirli sartlarin

varligi halinde ve ilgilinin onamimin da almmas: sartiyla izin verilebilecegi

¥ AKAD Mehmet, DINCKOL Abdullah, 1982 Anayasast Madde Gerekgeleri ve Maddelerle ilgili
anayasa Mahkemesi Kararlari, Istanbul, 1998, .89

9 RG.19.2.1960 tarih, 10436 say1

30 CILINGIROGLU Ciineyt, Tibbi Miidahaleye Riza, Istanbul, 1993, s.31 ; aym yonde YENERER
CAKMUT, s.39-40, AYAN, s.14
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belirtilmektedir. Tiiziigiin 11. Maddesinin ikinci ve ii¢lincii fikralarinda bu konunun
diizenlendigi goriilmektedir, bu fikralar uyarinca : “Kldsik medotlarin bir hastaya
fayda vermiyecegi klinik veya ldboratuvar muayeneleri neticesinde sabit oldugu
takdirde daha once, miitat tecriibe hayvanlari tizerinde kafi derecede denenmek
suretiyle faydali tesirleri anlasilmis olan bir tedavi usuliiniin tatbiki caizdir. Su kadar
ki, bu tedaviinin tatbik edilebilmesi icin, hastaya faydali olacaginin ve muvaffakiyet
elde edilmemesi halinde ise miitat tedavi usullerinden daha elverissiz bir netice

alinmiyacaginin muhtemel bulunmasi sarttir.

Evvelce tecriibe edilmis olmamakla beraber, zarar vermesine ihtimal bulunmayan ve

hastayt kurtarmasi kati goriilen bir miidahale yapilabilir”.

S6z konusu Tiiziik hitkmiiniin yiiriirliikte bulunmasina karsilik Tiirk hukukunda tibbi
arastirmalarin diizenlendigi ve kabul edilmekte oldugu goriilmektedir’>'. Ciinkii Ila¢
Arastirmalar: Hakkinda Yénetmelik’? tibbi arastirmalarin kosullarimi diizenleyen
hiikiimler icermektedir. Yonetmeligin 4/c maddesinde klinik arastirma terimi ;
“Ilaclarin etkilerini ve/veya yan etkilerini, emilim, dagilim, metabolizma ve
attlimlarint arastirmak ve degerlendirmek amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen tiim
¢alismalar” olarak tamimlanmaktadir. Dolayisiyla yonetmeligin, sadece gecerlilik
kazanmamis tibbi uygulamalari degil, tibbi arastirmalari da igerdigi agiktir’™.
Yonetmeligin 10. maddesinde ¢alismamizin ilk boliimiinde de ele almis oldugumuz
klinik arastirma donemleri agiklanmistir. Klinik arastirma Oncesi arastirmalar ise,
yedinci maddede diizenlenmis ve bu arastirmalarin gerekli sartlar gézetilerek uygun
ve yeterli sayida denek hayvani {lizerinde yapilmasi gerektigi de agiklanmistir. Yine
Yonetmeligin  “Klinik Arastirmalar” baslikli 8. maddesinde, insanlar iizerinde
yapilacak olan ila¢ arastirmalarinda Helsinki Bildirgesi ve ekleri kararlar ile Tibbi
Deontoloji Tiiziigli'ne tam olarak uyulmasi gerektigi belirtilmistir. Yine sekizinci
madde kapsaminda, yapilacak ilag arastirmalarinda goniilliilik ve yazili onam
esaslar1 vurgulanmis ve tam ve yazili bir bilgilendirmenin yapilmasi geregi de hilkkme
baglanmistir. Yonetmeligin 11. Maddesinde ise, insan iizerinde yapilacak

arastirmalart etik yonden degerlendirmek {izere, yerel etik kurullar ve bakanlik

31 ERMAN, 5.229
32 RG.29.1.1993 tarih, 21480 say1
333 ERMAN, 5.229
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merkezinde bir etik kurul kurulacagi da belirtilmistir. Sonug olarak sunu belirtmek
gerekir ki, Tibbi Deontoloji Tiiziigii ile ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Y®6netmelik
birbirine aykir1 hiikiimler igermektedir. Tibbi arastirmalarin TCK tarafindan
diizenledigi géz 6niinde bulundurulursa, tiiziik ve yonetmeligin artik TCK ile uyumlu
bir hale getirilmesi gerekmektedir®>*.

[lag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin yam sira 1994 yilinda yayinlanan
Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik’te klinik arastirmalar hakkinda hiikiimler
icermektedir. Bu yonetmeliklere iliskin ayrintili diizenlemeleri igeren ve insanlar
tizerinde yapilacak ila¢ arastirmalarinda uygulanacak kurallar1 ve izlenecek usulleri
gosteren kilavuzlar da Saglik Bakanligi’na bagh Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
tarafindan 1995 yilinda yamlanmistir. Bu kilavuzlar, Iyi Klinik Uygulamalari ve lyi

355

Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzlari’dir’™". Bu diizenlemeler ilaglarin giivenilirligi

ve etkinliginin kanitlanmasinda biiyiik 6nemi olan klinik aragtirmalarin uluslararasi
alandaki bilimsel ve etik kurallara uygun bir sekilde yapilmasini amaglamaktadir .

llag arastirmalariyla ilgili olarak Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’da deginmek
gerekir. Kanun 3/k maddesi uyarinca, ilgili kisinin rizasi [onam] ile insanlar lizerinde

ilaglarla ilgili bilimsel arastirma yapilabilecektir.

Hasta Haklari Yonetmeligi®’nde de konuyla ilgili hitkiimler yer almaktadur.

Yonetmeligin 6. bolimii tibbi aragtirmalar diizenlemektedir. 32. madde uyarinca ;
“Hi¢ kimse; Bakanligin izni ve kendi rizasi bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya
egitim amagli hi¢hir tibbi miidahale konusu yapilamaz”. Ydnetmeligin 27. maddesi
ise, “Alisilmis Olmayan Tedavi Usullerinin Uygulanmasi” basligini tasimakta ve
gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamalar1 tarif etmektedir. 27. maddenin metni
soyledir ; “Klinik veya laboratuar muayeneleri sonucunda bilinen klasik tedavi

metodlarinin hastaya fayda vermeyeceginin sabit olmasi ve daha evvel deney

¥ UNVER, 5.175

3% TC.Saglik Bakanhg: ilag ve Eczacilik Genel Mudiirliigii, Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, 29
Aralik 1995, Say1 : 51748

3 UYGUR Giilriz, SANCAR Tiirkan Yalgin, Tirkiye’de Etik ve Arastirmayla flgili Ulusal
Diizenlemeler, Avrupa Topluluklart Resmi Yayinlar Biirosu, Briiksel, 2005, s.6

37T RG.01.08.1998, Say1 23420



89

hayvanlart iizerinde kafi derecede tecriibe edilmek suretiyle faydali tesirlerinin
anlasilmasi1 ve hastanin rizasimin bulunmasi gartlart birlikte mevcut oldugunda,
bilinen klasik tedavi metodlar: yerine baska bir tedavi usulii uygulanabilir. Ayrica,
bilinen klasik tedavi metodu disindaki bir metodun uygulanabilmesi icin, hastaya
faydali olacaginin ve bu tedavinin bilinen klasik tedavi usullerinden daha elverissiz

sonug vermeyeceginin muhtemel olmasi da sarttir.

Evvelce tecriibe edilmemis bir tibbi tedavi ve miidahale usulii, ancak zarar
vermeyeceginin ve hastayi kurtaracagimin mutlak olarak ongoriilmesi halinde

vapilabilir.
Altinct Béliim'de yeralan hiikiimler saklidir”.

Tirk Hukukunda tibbi arastirmalar1 diizenleyen hiikiimlerin TCK’nun yiiriirliige
girmesinden Once de var oldugu, fakat bunlarin daginik ve baz1 konular acisindan da
birbirlerine aykirilik teskil edecek sekilde olduklari gézlenmektedir. Bu aykiriliklarin
giderilmesi ve konunun kanunla diizenlenmesi olumlu bir yeniliktir. Bundan sonraki
boliim igerisinde tibbi arastirmalari hiilkme baglayan TCK’nun 90. maddesi ve

maddeye iliskin sorunlar ve elestiriler ele alinacaktir.

B. TCK’NUN 90. MADDESI KAPSAMINDA INSAN UZERINDE TIBBI
ARASTIRMALAR  VE GECERLILIK  KAZANMAMIS  TIBBI
UYGULAMALAR?®

TCK’nun 90. Maddesi kapsaminda esasen iki ayr1 su¢ tipinin diizenlendigi

goriilmektedir. Maddede diizenlenen ilk su¢ tipi, insan lizerinde yapilan tibbi

3 Tirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesinin bashg “insan iizerinde deney”dir. Maddenin birinci
fikrasinda insan iizerinde bilimsel deney yapma sugu diizenlenmis, dordiincii fikrasinda ise, tedavi
amacli tibbi denemeler hitkkme baglanmistir. Biz ¢aligmamizin birinci boliimiinde ifade ettigimiz
gerekgelerle bu boliime kadar “tibbi arastirma” terimini kullandik. Bundan sonraki agiklamalarimizda
da “tbbi arastirma” terimi “bilimsel deneylere”, “gecerlilik kazanmamus (t1bbi) uygulama” terimi ise,
“tedavi amagl t1bbi deneme” terimine karsilik gelecek sekilde kullanilacaktir. Unver de, TCK md.90
kapsaminda deney ve deneme adi altinda iki farli terimin kullanilmasinin hatali oldugunu belirtmekte
ve deney ve denemenin uygulamada ne oldugunun tespit edilmesinin ¢ok suistimale yol agacagini

aciklamaktadir. Unver, tek bir kavram kullanilmasii ve bu kavraminda “arastirma” olmasini

onermektedir. Bkz. UNVER, s.167
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aragtirmalardir. 90. maddenin ilk fikrasi, insan {izerinde yapilacak tibbi arastirmalari
yasaklamaktadir. Maddenin ikinci fikras1 ise, insan Tlizerinde yapilacak tibbi
aragtirmanin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi ic¢in bir takim kosullar
saymaktadir. Ugiincii fikra ise, ¢ocuklar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalar:

diizenlemektedir.

90. madde igerisinde diizenlenen ikinci sug tipi ise, maddenin dordiincii fikrasinda
ele alinan gecerlilik kazanmamais tibbi uygulamalarin tatbiki ile ilgilidir. Bu fikra da
yine yapilacak fiillerin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi icin birtakim kosullar
Ongoriilmiistiir. Belirtilmelidir ki, bu kosullar tibbi arastirmalarin yapilmasi i¢in
ongoriilen kosullara nazaran daha smirlidir. Bu iki sug tipine iliskin olarak 90.
maddenin gerekgesinde, “deney” (tibbi arastirma) teriminin bilimsel ¢alismanin ilk
asamalarina yonelik olarak kullanildig1 belirtilmistir. Yine maddenin gerekcesinde
“deneme” (gegerlilik kazanmamis tibbi uygulama) teriminin ise, bilimsel amagh
deney sonuglariin heniiz bir kesinlige varmasa da, hastaligin tedavisi konusunda
ulastigi somut baz1 faydalarinda yola ¢ikarak hasta bir insana uygulanmasi islemi

oldugu agiklanmistir.

Bu baslik altinda genel olarak bu iki su¢ tipi incelenecek ve madde hiikmiiniinii

eksikliklerine dikkat ¢ekilecektir.
1. TCK’nun 90. Maddesi ve Tibbi Arastirmalar

TCK’nun 90. maddesinde tibbi aragtirmalarin  uygulandigi kisi yoniinden ikiye
ayrildigr goriilmektedir. Maddenin birinci ve ikinci fikras1 yetiskinler iizerinde
yapilacak tibbi arastirmalari, T{cilincii fikrast ise c¢ocuklar iizerindeki tibbi

arastirmalar1 diizenlemektedir’>”.

3% YARSUVAT Duygun, BAYRAKTAR Koksal, “Yeni Tirk Ceza Kanunu’ndaki Bazi Suglar
Karsisinda Tibbi Uygulamalarin Durumu”, Galatasaray Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi,

Prof.Dr.Erden Kuntalp’e Armagan, Cilt II, Kamu Hukuku, Y1l 3, Say1 2, 2004/2, s.74
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a. Yetiskinler Uzerinde Tibbi Arastirmalar

aa. Genel Olarak

TCK’nun 90. Maddesinin birinci fikrasina gore ; “Insan iizerinde bilimsel bir deney

vapan kigi, bir yildan ii¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir’.

Madde ile yetiskinler iizerinde tibbi arastirmalarda bulunulmasi yasaklanmustir.
Madde metninde “bilimsel deney” kavraminin kullanildigr goriilmektedir. Bir
deneyin bilimsel nitelik tasiyip tasimadiginin belirlenmesi, o deneyin bilimsel bir
cercevede yapilmasi, bilimsel verilere ulasmay1 amaglamasi ve sonuglarinin bilimsel
alanda kullanilmas: ile ilgilidir denilmektedir’®®. Bilimsel deney kavraminin igerigi
bu sekilde agiklanmakla beraber bu kavramin kullanilmis olmasina elestiriler de
getirilmektedir. Oncelikle, “tibbi deney” teriminin yerine “bilimsel deney” teriminin
kullanilis nedenini anlayabilmenin zor oldugu vurgulanmis ve tibbi deney terimini
terkedip, bilimsel deney terimini kullanmanin deneyin simrlarmi  fazlasiyla

301 Unver’de madde metni degerlendirildiginde bilimsel

genisletecegi belirtilmistir
olmayan deneyin su¢ olarak diizenlenmesinin unutuldugunu ifade etmektedir’®. Tiirk
Tabipleri Birligi’de 5237 sayili TCK’na iliskin olarak hazirladigi bilgilendirici
brosiirde, cezay1 gerektirecek bir fiilin bilimsel olarak tanimlanmasinin olanaksiz
oldugunu aktarmakta amaci dogru ifade edecek sekilde “bilimsel deney” yerine

36 . . .
3. Buna karsihik, insan iizerindeki

“deneysel calisma” kavramini Onermektedir
deneyin bilimsel nitelikte olsa dahi yasaklandig1 ve ancak bilimsel deneyi hukuka
uygun hale getiren kosullarin varligi halinde bu deneyin uygulanabilecegi de

belirtmektedir’®*

. Buna gore, “Insan iizerinde yapilan deneyin bilimsel bir nitelik
tasimamasi veya bilimsel nitelik tasisa dahi rizaya [onam] dayali olmamas: ya da

rizaya dayali olmakla birlikte 90. maddenin 2. ve 3. fikralarinda ongoriilen

30 SEN Ersan, “Insan Uzerinde Deney Yapma Sucu (TCK md.90), istanbul Barosu Dergisi, Cilt 79,
Say1 6, Y1l 2005, Kasim-Aralik, s.2003

*' YARSUVAT, BAYRAKTAR, 5.74

> UNVER, 5.163

363 Tiirk Ceza Kanunu, Hekimler ve Saghk Ortamma iliskin Maddeleri Yorum, Oneri ve Elestirler,
Tiirk Tabipleri Birligi Yaymlari, Yayma Hazirlayanlar : Ziynet Ozgelik, Umit Biger, Nisan, 2005, s.54
3% PARLAR Ali, HATIPOGLU Muzaffer, 5237 Sayili TCK’da Ozel ve Genel Hiikiimler Agisindan
Asliye Ceza Davalari, Ankara, 2007, s.117
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kosullarin  bir arada gergeklesmemesi durumlarinda iizerinde yapilan deney
sonucunda magdurun yaralanmasi veya olmesi halinde, kasten yaralama veya kasten

oldiirme sucuna iliskin hiikiimler uygulanir” seklinde bir agiklama yapilmaktadir®®.

Biz, “bilimsel deney” terimi yerine “tibbi arastirma” terimini tercih ettigimizi
gerekgeleriyle daha once de belirttik. Yapilan fiil, deney ya da arastirma olarak
adlandirilsa da, bu adlandirmay1 “bilimsel” seklinde nitelemek kanimizca da uygun
olmayacaktir. Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin de “bilimsel
aragtirma” kavramini tercih ettigi ileri siiriilebilirse de, ceza kanunlarimin belirliligi
ilkesi geregi icerigi tam olarak net olmayan kavramlarin bu kanunlarda yer almamasi
yerlesmis bir ilkedir. Gerg¢ekten de bilimsel olan ile olmayani tespit etmenin zorlugu
bir yana, bilimsel olanin tibbi nitelik arz eden bir miidahaleden de daha genis oldugu
aciktir. Bu sebeplerle ve suistimalleri engellemek i¢in biz, yeniden “tibbi aragtirma”
teriminin kullanilmasin1 6nermekteyiz. Sunu da eklemek gerekir ki, 90. maddede yer
alan kosullar1 tagimayan fiiller sonucu olusan yaralanma ve 6liim hallerinde kasten
yaralama ve kasten oldiirmeye iligkin hiikiimleri uygulamak gerekir. Dolayisiyla
bugiinkii diizenleme ¢ergevesinde, bilimsel olmayan deneylerin sonucunda olusacak
yaralama ve oliimlerde kasten yaralama ve kasten 6ldiirme hiikiimlerine bagvurmak
gerekir ki, bu da deneyin sinirlarini fazlasiyla genisletmek anlamina gelir. Donay ve
Kasik¢r da, bilimsel ve bilimsel olmayan arastirma agisindan bir agiklama
getirmemekle birlikte, deney [arastirma], bilimsel bir nitelik tagimiyorsa sucun bu
madde kapamina degil artik yaralama ya da adam 6ldiirme kapsami igine girmesi
gerektigini belirtmektedirler’®

T1ibbi arastirmada bulunma suc¢unun faili de maddede agikca belirtilmemistir. Bazi
yazarlar, failin hukuken arastirma yapmaya yetkili tip bilim adamlari, aragtirmacilar
ya da hekimler olabilecegini belirtmektedirler’®’. Yarsuvat ve Bayraktar ise, fail

yoniinden hi¢ bir sifatin aranmamasinin  ve hekimlerin, tip mensuplarinin

% PARLAR, HATIPOGLU, s.117

3% DONAY Siiheyl, KASIKCI Mahmut, En Son Degisikliklerle Agiklamali ve Karsilastirmali Tiirk
Ceza Kanunu, Istanbul, 2005, s.141

37 MERAN Necati, Yeni Tiirk Ceza Kanunu’nda Kisilere Karst Suglar, Ankara, 2005, s.153 ;
PARLAR, HATIPOGLU, 5.117
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ongoriilmemesinin  tibbi aragtirmalarin  uygulanabilmesine fazlas1 ile olanak
368

verecegini ifade etmektedirler™".

90. maddenin birinci fikrasindaki su¢un manevi unsurunun kast oldugu ve ilgilinin
onami bulunmadan ya da bulunmakla birlikte yetiskinler i¢in 2. fikradaki kosullar ve
cocuklar i¢in ise 2. ve 3. fikradaki kosullar birlikte ger¢eklesmeden arastirma yapma
biling ve iradesi ile olusacagi belirtilmektedir’®. Sucun taksirle islenmesi ise,
miimkiin degildir. Ancak maddenin 2. ve 3. fikralarinda aranan kosullarin varlig
halinde yapilan deneylerde, failin dikkat ve 6zen yiikiimliiliigline aykir1 hareket
etmesi sonucunda yaralanma veya Oliim sonucu meydana gelirse, taksirle dldiirme
veya yaralamadan sorumlu tutulabilecegi ifade edilmektedir’’®. Bununla birlikte,
failin tibbi arastirma sonucunda yaralama veya 6ldiirmenin meydana gelebilecegini
Oongoriip de buna ragmen sonucu kabullenerek arastirmaya devam ettigi durumlarda

olasi kastla yaralama veya 6ldiirmeden sorumlu tutulabilecegi vurgulanmaktadir®’".

bb. Yetiskinler Uzerinde Tibbi Arastirmalarin Yapilmasinda Ongériilen Kosullar

Tibbi arastirmanin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi i¢in 90. maddenin ikinci
fikrasinda birtakim kosullar 6ngoriilmiistiir. Bu kosullarin hepsine uyulmasi
gerekmektedir. Maddede belirtilen kosullar esasen, bugiine kadar tibbi arastirma
konusunda olusan birikimin, uluslararasi bildirgelerin ve 6zellikle Avrupa Konseyi
Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin yasal alandaki tezahiiriinden ibarettir.
Ancak 90. Maddenin ikinci fikras1 baz1 eksiklikleri ve yanligliklar1 da igermektedir.
Bu baslik altinda maddenin ikinci fikrasinda yer alan kosullar teker teker
incelenecek, tibbi arastirmaya katilacak kisilerin verecekleri aydinlatilmis ve hiir

onam bahsi ise 6nemi dolayisiyla daha ayrintili olarak islenecektir.

90. maddenin ikinci fikras1 uyarinca, “insan iizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel
deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi i¢in” uyulmasi1 gereken kosullar

sunlardir :

3% YARSUVAT, BAYRAKTAR, 5.74
3% PARLAR, HATIPOGLU, s.118

30 PARLAR, HATIPOGLU, s.118

' MERAN, s.157
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aaa. “Deneyle Ilgili Olarak Yetkili Kurul veya Makamlardan Gerekli Iznin

Alinmis Olmast”

Insan {izerinde yapilacak tibbi arastirmalarin ceza hukuku agisindan hukuka uygun
olabilmesi i¢in dncelikle yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmasi

gerekmektedir’ "2

. Daha once de belirttigimiz iizere, bu kurullarin multidisipliner bir
yapida olmasi gerektigini tekrar vurgulamakta yarar vardir. Bu kurullara hekimlerin

yani sira, hukukgularin, ilahiyatcilarin, felsefecilerin vs. katilimi da gerekmektedir.

Hukukumuzda etik kurullarin 6zellikle Ilag Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
tarafindan diizenlendigi goriilmektedir. Yonetmelik, Saglik Bakanligi nezdinde
kurulacak bir merkez etik kurulu ve yerel etik kurullarint Ongdrmektedir.
Yonetmeligin 12. maddesi uyarinca merkez etik kurul ; Bakanlik miistesarinin veya
gorevlendirilecek bir miistesar yardimcisinin baskanliginda, {iniversitelerin tip ve
eczacilik fakiiltelerinde secilecek belirli alanlarda calisan Ogretim {iyeleri, Tiirk
Tabibleri Birligi Merkez Konseyi'nce secilecek bir uzman tip doktoru, Tiirk
Eczacilar Birligi Merkez Heyeti'nce segilecek bir eczaci, Tiirk Dis Hekimleri Birligi
Merkez Heyeti’'nce segilecek bir dis hekimi, bakanlik¢a secilecek ii¢ klinisyen,
Bakanlik Ilag Ruhsat Komisyonu'ndan segilecek bir iiye, hukuk fakiiltelerinin ilgili
bilim dalindan segilecek bir 6gretim iiyesi, Adli Tip Kurumu tarafindan secilecek bir
uzman tip doktoru, Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirii, ilag Ve Eczacilik Genel

Miidiirti, Bakanlik I. Hukuk Miisaviri’nden olusmaktadir.

Yonetmeligin 12. maddesi geregince, Etik Kurul’a segilecek iiyelerde, uzmanlik

dallarinda en az on yillik deneyim aranir.

Merkez Etik Kurul’un gorevleri ise Yonetmeligin 13. maddesinde su sekilde

acgiklanmaktadir :

“a) Klinik arastirmalar ile ilgili olarak yerel etik kurullar tarafindan Bakanliga
sunulan ve bu Yonetmelikte belirtilen dokiimanlari incelemek ve gerekgeli olarak

kararim bildirmek,

b) Gerek gordiigiinde, projelerin uzmanlara incelettirilmesini 6nermek,

32 HAKERI, 5.409
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c) Yerel etik kurullarin raporlarini incelemek, degerlendirmek ve miiteakip

donemlere gegis icin goriis bildirmek,

d) Yerel etik kurullardan gelen projeleri, alindigindan itibaren en ge¢ iki ay
icerisinde degerlendirmek, zorunlu sebeblerden dolayt gecikme olacak ise bunu ayni

stire i¢inde gerekgeli olarak yazi ile bildirmek (bu siire, en fazla bir kez uzatilabilir),
e) Bu Yonetmeligin diger maddeleri ile kendisine verilen gorevleri yapmak”.

Yerel Etik Kurullar ise, Yonetmeligin 14. maddesi uyarinca, arastirmanin yapilacagi
egitim hastanelerinde olusturulacaktir.’”® Mevcut Yonetmelik geregi, iilkemizde
klinik aragtirmalarin yapilabilecegi yerlerin tip fakiilteleri ile diger resmi kurumlarin

hastaneleri oldugu belirtilmektedir’”*

. Bu sebeple, egitim hastanesi niteliginde
olmayan resmi ve Ozel hastanelerde dogrudan klinik ilag¢ arastirmasi yapmak
miimkiin olmayacaktir, ancak bu yerlerdeki hekimler izin verilen hastanelerdeki
aragtirmalara, duruma gore, yardimci arastirici olarak katilabileceklerdir’”. Bu
kapsamda Yonetmeligin 14. maddesine gore yerel etik kurullar ; ii¢ klinisyen doktor,
bir klinik farmakolog veya tip doktoru farmakolog, bir eczaci, bir biyokimya uzmani
bir patolog, miimkiinse bir tibbi deontoloji uzmani ve yapilacak ¢alismanin 6zelligine

uygun bir uzmandan olusacaktir.
Yine Yonetmeligin 15. Maddesi uyarinca yerel etik kurullarin gorevleri sunlardir :

“a) I. ve II. Dénem arastirmalari ile heniiz ruhsat almamus ilaglarla yapilacak I1I.
Donem arastirmalar i¢in hazirlanan protokol ve belgeleri incelemek, degerlendirmek

ve uygun gordiiklerini en ge¢ bir ay i¢inde Bakanliga géndermetk,

b) a bendi disinda kalan Ill. Donem ve IV. Donem arastirma protokollerini
incelemek, wygulanmp uygulanamayacagina gerekgeli olarak karar vermek ve

arastirma ozeti ile birlikte kararini yazili olarak Bakanliga bildirmek,

¢) Liiziim gordiigii durumlarda, gerekcesini belirterek arastirmalari durdurmak,

37 Tiirkiye’de mevcut yerel etik kurullarin listesi igin Bkz. MELLI, KAYAALP, 5.446-447
37 MELLI, KAYAALP, s.444
35 MELLI, KAYAALP, s.444
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d) Tibbi Deontoloji Tiiziigtintin 11 inci maddesine gore yapilan ve miikerrer nitelik
gosteren uygulamalari, yeni ve yerlesmemis tibbi teknolojilerin uygulamalarin

degerlendirmek ve denetlemetk,

e) 6 nci maddede (bu maddede Bakanlik’tan izin alinmasi gereken arastirmalar
diizenlenmektedir.) belirtilen izne tabi arastirmalar disinda kalan, ruhsatl ila¢larin
biyoyararlamim arastirmalari gibi rutin testlerle ilgili projeleri degerlendirmek ve

karara baglamak”.

Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik disinda, Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nde de
Saglik Bakanligi’nin izni olmadan tecriibe, arastirma veya egitim amagli hicbir tibbi
miidahale  yapilamayacagi  belirtilmistir  (Md.32). Yine Hasta Haklan
Yonetmeligi’nin 36. maddesine goére ; “Ozel mevzuatina gére izin veya ruhsat
alinmig olsa dahi, sirf t1bbi arastirma amaci ile hasta iizerinde kendi rizast ve

Bakanligin izni bulunmaksizin hi¢bir ilag ve terkip kullanilamaz”.

flag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik tarafindan her ne kadar etik kurullarin
olusturulmas1 Ongoriilmiisse de, TCK’daki yeni diizenleme karsisinda tibbi
aragtirmalara izin vermek ya da vermemek i¢in yeni bir kurulun olusturulmasi

376

onerilmektedir’ . Ozellikle TCK nun 90. Maddesinin islerliginin saglanmas igin ve

aragtirmalarin tasidigr onem nedeniyle kurulacak bu yeni etik kurulun da yasa ile

diizenlenmesi gerektigi belirtilmektedir’”’

. Arastirma projelerini denetleyecek ve
bunlarin kabul edilmesi asamasinda adeta bir filtre gorevi gorecek yetkili kurullar
diizenlenirken de pek tabiidir ki, Oviedo So6zlesmesi’nin 16/iii maddesinden de
faydalanmak gerekecektir. Bu maddede de belirtildigi iizere, etik kurullar aragtirma
projelerini disiplinler arasi bir incelemeden gecirerek bilimsel degerleri hakkinda
bagimsiz bir sekilde incelemede bulunmali ve daha sonra projeyi onaylamali ya da
reddetmelidir. Hukukumuzda etik kurullarin bu sekilde detayli ve arastirma
projelerini nesnel bir sekilde inceleyecek bir yapiya kavusturulmasi gerekmektedir.
Onemle belirtmek gerekir ki, etik kurullarin arastiricidan ve tibbi arastirmayi

destekleyen kuruluslardan bagimsiz bir sekilde diizenlenmesi insan yasaminin

korunmasi agisindan olmazsa olmaz niteliktedir.

3 UNVER, s.175
3T JNVER, s.175
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Bununla beraber, sadece arastirma projesini bir denetimden gecirecek yetkili
kurullarin bulunmasi da, yeterli bir giivence teskil etmeyecektir. 90. maddenin ikinci
fikrasinda belirtilen kosullara ek olarak tibbi arastirmalarin konusunda uzman tip
mensuplari tarafindan yapilmasi gerektigi yasal bir unsur olarak kanuni diizenlemeye
eklenmelidir’’®.

Etik  kurullarinin  kararlarima karst  bagvurulacak kanun yollar1 hakkinda
yonetmeliklerde acik bir hiikiim yoktur. Ancak etik kurullarin kararlarinin idari islem
niteliginde oldugu ve dolayisiyla da bu kararlara kars1 genel kurallar uyarinca idare

mahkemesine iptal istemiyle bagvurmanin miimkiin oldugu belirtilmektedir®”.

bbb. “Deneyin Oncelikle Insan Disi Deney Ortaminda veya Yeterli Sayida Hayvan

Uzerinde Yapilnmis Olmast”

90. maddenin ikinci fikrasinin (b) bendi uyarinca tibbi aragtirmanin insan lizerinde
uygulanabilmesi i¢in 6ncelikle insan dist deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
lizerinde yapilmis olmasinin se¢imlik olarak diizenlendigi goriilmektedir. Ogreti de
bu hiikiim genel olarak elestirilmis ve tibbi arastirmanin oncelikle hem insan dis1
aragtirma ortaminda hem de yeterli sayida hayvan {iizerinde uygulanmis olmasi
gerektigi vurgulanmuistir'®®. Dolayisiyla, tibbi arastirmanin insan dis1 ortamda
yapilmis olmasi, yeterli sayida hayvan iizerinde de arastirma yapma zorunlulugunu
kaldirmamalidir’®'. Sonug olarak, ikinci fikranin (b) bendinde yer alan “veya” ibaresi

382

“ve” ile degistirildiginde sorun kalmayacaktir’". Ancak her iki hususunda sirayla

birlikte gerceklestirilmesinin zorunlu oldugu durumlarda hangisi gergeklestirilebilir

ve amaca uygunsa onun uygulanmasinin diizenlenmesi gerektigi de

383

belirtilmektedir Sadece hayvanlarda miimkiin olmayan tibbi arastirmalar

" UNVER, 5.172

” HAKERI, 5.423

380 UNVER, s.168, HAKERI, 5.409, CIN Onursal, “Yerel ve Uluslararast Yasal Metinlerde Insan
Uzerinde Deney”, Kamu Hukuku Arsivi, Kasim 2005, 5.200

¥ CIN Onursal, “Yerel ve Uluslararasi Yasal Metinlerde insan Uzerinde Deney”, Kamu Hukuku
Arsivi, Kasim 2005, 5.200

2 UNVER, 5.169

* UNVER, 5.169
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acisindan, insan dis1 ortamda arastirma yapilmis olmasinin da yeterli olmas1 gerektigi
384

ifade olunmaktadir™".

Diinya Hekimler Birligi tarafindan kabul edilmis olan Helsinki Bildirgesi’nin
11.maddesinde de, insanlar {izerinde yapilacak tibbi aragtirmalarin laboratuvar
sartlarinda ve gerektiginde de hayvan denekler iizerinde yapilmis calismalara
dayandirilmasi gerektigi belirtilmektedir. Bu haliyle Helsinki Bildirgesi ve yukarida
yapilan aciklamalar 1s181nda bu bendde bir degisiklige gitmek gerektigi aciktir.

Oviedo Sozlesmesi’nin ise, tibbi arastirmalarda “insanlar iizerindeki arastirmayla
karsilastirilabilir etkinlikte baska bir secenegin bulunmamasr” (md. 16/1) olarak
getirdigi kosulun daha genis bir nitelik arz ettigi agiklanmaktadir’™. Unver ise, bu
kosulun ek ilave bir kosul olarak madde metnine eklenmesini énermektedir’*®. Tiirk
Tabipleri Birligi de, her ilag i¢in uygun bir hayvan modeli olmayacagin1 belirtmekte,
bu maddeye “insanlar iizerindeki arastirmayla kiyaslanabiliv etkinlikte baska bir
secenegin  bulunmamasr” kosulunun eklenmesinin yararli olacagini ifade
etmektedir’®’

ccc. “Insan Disi Deney Ortaminda veya Hayvanlar Uzerinde Yapilan Deneyler
Sonucunda Ulasilan Bilimsel Verilerin, Varilmak Istenen Hedefe Ulasmak

Acisindan Bunlarin Insan Uzerinde de Yapilmasint Gerekli Kilmast”

90. maddenin ikinci fikrasinin (c) bendinde, tibbi aragtirmadan bir yarar beklentisi
olmasi tlizerine, artik belirli kosullar gecildikten sonra insan lizerinde de aragtirmaya
girisilebilecegi belirtilmektedir. Insan dis1 arastirma ortaminda ve gerektiginde
hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalarda, olumsuz sonuclara ulasilmigsa ya da

olumlu sonuglara ulasilmakla birlikte, bunlarin insanlar iizerinde uygulanmasi biiyiik

3% HAKERI, 5.409
3% HAKERI, 5.409
% UNVER, 5.169
*Tiirk Ceza Kanunu, Hekimler ve Saghk Ortamina iliskin Maddeleri Yorum, Oneri ve Elestirler,

Tiirk Tabipleri Birligi Yaymlari, Yayma Hazirlayanlar : Ziynet Ozcelik, Umit Biger, Nisan, 2005, s.54
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sikintilara, kiilfetlere yol acacak ise tibbi arastirmanin insan deneklerde yapilmasi

miimkiin olmayacaktir®™,

Tibbi arastirmanin insan iizerinde uygulanip uygulanmayacaginin karari ise, saglik

mevzuatinin gergevesinde tip biliminin verileri gozetilerek verilecektir’™.

Bu bendin metni ile ilgili olarak, “varilmak istenen hedef” ifadesi yerine “hukuka

390

uygun hedef” ifadesinin kullanilmas1 6nerilmektedir’™". Metinde aranmasi gerekenin

ulasilmasi istenen mesru amag¢ oldugu ve bununda “hukuka wuygun amag (hedef)”
olarak ifade edilmesi gerektigi savunulmaktadir®®’.
ddd. “Deneyin, Insan Saghgi Uzerinde Ongiriilebiliv Zararli ve Kalici Bir Etki

Bwrakmamasi”

90. maddenin ikinci fikras1 uyarinca aranan diger bir kosul da, yapilacak tibbi
aragtirmanin insan saghig {lizerinde Ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki
birakmamasidir. Bu kosulun tibbi arastirmalarda aranan fayda ve risk arasindaki

orantinin hiikiimlestirilmesi oldugunu belirtmeliyiz.

Bu husus Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nde de diizenlenmistir. Yonetmeligin 33.
maddesine gore, arastirmalarda goniilliinlin sagligina zarar verilmemesi igin gerekli
biitiin 6nlemler alinacak ve arastirmanin kisiye verecegi muhtemel zararlar 6nceden

tespit olunamiyorsa, kisi onami bulunsa dahi arastirma konusu yapilamayacaktir.

Tibbi arasgtirma sonucunda elde edilecek tibbi fayda ve toplumun menfaatleri pek
tabiidir ki, arastirmaya onam veren goniilliiniin yasamindan ve viicud biitiinliigiinden
daha degerli degildir, dolayisiyla yapilacak tibbi arastirmanin insan saglig1 iizerinde
zararl ve kalic1 bir etki birakacagr acik ve dngoriilebilir ise, arastirmada gorev alan

. - - 2
personelin ceza sorumululugu dogacaktir’*>.

3% SEN, 5.2005

¥ PARLAR, HATIPOGLU, 5.120
0 UNVER, 5.169

¥ UNVER, 5.169

2 PARLAR, HATIPOGLU, 5.120
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Bend uyarinca, fail hakkinda ceza sorumlulugunun dogabilmesi i¢in, yapilan tibbi
arastirmalar sonucunda insan iizerinde bir zarar olusmali, bu zarar kalict olmali ve

arastirmay! yapan tarafindan ongoriilebilir olmalidir’®

. Sen, sadece “ongoriilebilir
zararlt ve kalici bir etki birakma” kosulunun bend metninde bulunmasini yeterli
bulmamakta, “somut tehlike iceren ve ilerde kalici etkiler gostermesi pek muhtemel
olan éngoriilebilir sonu¢lar™n da bend kapsamna dahil edilmesini 6nermektedir’”*.
Fakat kanunilik prensibi karsisinda bu hususun miimkiin degildir ve kosulun (d)

bendinin lafziyla siirl bir sekilde anlagilmas1 gerekmektedir.

eee. “Deney Sirasinda Kisiye Insan Onuruyla Bagdasmayacak Olgiide Aci Verici

Yontemlerin Uygulanmamasi”

Bu bendde belirtilen kosulun yetkili etik kurullar tarafindan arastirilarak, aragtirmaya

izin verilmesi asamasinda dikkate alinmasi1 gerektigi aciklanmaktadir®””.

Bu bendin bu diizenlenis bi¢imiyle eksik oldugu, sadece yontemler agisindan insan
onuruyla bagdagmayacak Ol¢iide ac1 vermeme 6zelliginin aranmasinin yetmeyecegi,
buna ilave olarak arastirmasi yapilan ila¢ vs. maddelerin de bu 6zelliginin

vurgulanmasi ~ gerektigi belirtilmektedir’®®. Bununla birlikte bu bendin

diizenlenmesinin tamamen hatali oldugu da ifade edilmektedir’®’

. Buna gore, bu
kosul aragtirma sonras1 yapilacak bir bilirkisi tespitiyle hekimler iizerinde ciddi ve
bazi durumlarda da kétiiye kullamilabir bir tehdit araci olabilecektir’”®. Buna ragmen
bu kosul muhafaza edilmek isteniyorsa, arastirmaya izin verecek yetkili kurulun
inceleyip karar verecegi bir husus olarak diizenlemesi gerektigi de ifade

edilmektedir’®’.

3% SEN, 5.2005

3% SEN, 5.2005

% HAKERI, 5.410, PARLAR, HATIPOGLU, 5.120
6 UNVER, 5.170

T UNVER, 5.170

¥ UNVER, 5.170

3 UUNVER, 5.170
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fif: “Deneyle Varilmak Istenen Amacin, Bunun Kisiye Yiikledigi Kiilfete ve Kisinin
Saghig Uzerindeki Tehlikeye Giore Daha Agwr Basmast”

Bu bendde diizenlenen kosul, calismamizin basindan beri vurgulamis oldugumuz
gibi, tibbi aragtirmalarda dikkate alinmasi gereken en Onemli ilkelerden birisini
diizenlemektedir. bu ilke uyarinca yapilacak tibbi arastirmanin getirecegi fayda ile
sebep olacagi riskler ve arastirmaya katilacak deneklere yiikleyecegi kiilfetler
arasinda bir orant1 olmal1 ve aragtirmaya katilacak kisilerin viicud biitiinliigii her tiirlii

¢ikar ve faydanin iizerinde olmalidir.

Bu ilke Helsinki Bildirgesi’nin 18. maddesi ve Oviedo So6zsmesi’nin de 16/ii
maddesinde diizenlenmektedir. Helsinki Bildirgesi’nde muhtemel faydanin soz
konusu risklere gore daha agir basmasi geregi 6zellikle saglikli insanlar iizerinde
uygulanacak tibbi arastirilmalarda aranmasi gereken bir kosul olarak diizenlenmistir.
Belirtildigi gibi, fayda ve risk arasindaki oranti biitiin zorunluluk hallerinde
aranmakla beraber, zorunluluk halinde amag ile tehlikenin esit olmasi da yeterli
gérﬁlﬁr400. Oyleyse gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamalar olarak niteledigimiz

kategori i¢in risk- fayda analizinde bu husus dikkate alinmalidir.

Metinde belirtilen “tehlike” kavraminin insan hayati iizerinde somut tehlike dogurucu
sonuglar1 icermemesi gerektigi, insanlarin yagamina ve sagligina son verecek tibbi
arastirmalarin hukuka uygun sayilamayacagi belirtilmektedir*'.

ggg. “Deneyin Mahiyet ve Sonucglart Hakkinda Yeterli Bilgilendirmeye Dayali
Olarak A¢iklanan Rizamin Yazili Olmasi ve Herhangi Bir Menfaat Teminine Bagl

Bulunmamasi”

Simdiye kadar incelemis oldugumuz uluslararas1 belgelerde ve ozellike Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nde yer alan ve tibbi arastirmalarin
hayata gecirilmesinde insan yasamina, onuruna verilen 6énem dolayisiyla her zaman
en Onde tutulan aydinlatilmis ve hiir onam ilkesine TCK’da da yer verildigini
gormekteyiz. 90. Maddenin ikinci fikrasinin ilk climlesinde, insan iizerinde tibbi

arastirmanin onama dayali olacagi belirtilmis, fikranin (g) bendinde de bu onamin

40 HAKERI, 5.410
1 SEN, 5.2006
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yeterli bir bilgilendirmeye dayali ve yazili olacagi hiikme baglanmistir. Insan
tizerindeki tibbi arastirmalart diizenleyen Fransiz Ceza Kanunu’nun 223-8.
maddesinde de 6zgiir, aydinlatilmis ve kesin bir onam sart1 aranmaktadir. Bizim
kanunumuzdan farkli olarak Fransiz Ceza Kanunu’nda onamin geri alinmasina
ragmen arastirmaya devam edilmesinin yine cezayi doguracagi vurgulanmistir.
Arastirmanin her agsamasinda onamin geri alinabileceginin TCK’da da belirtilmesi

yararli olacaktir.

Burada oncelikle TCK’nun 26. maddesine deginmekte yarar vardir. 26. maddenin
ikinci fikrasi uyarinca ; “Kisinin itizerinde mutlak surette tasarruf edebilecegi bir
hakkina iligkin olmak iizere, acikladigi rizasi ¢ercevesinde islenen fiilden dolayt
kimseye ceza verilmez”. Bu maddeye dayanarak insan {iizerinde tibbi arastirmada
bulunulmasmin  tiimiiyle  yasaklanmasinin ~ zaten =~ miimkiin ~ olmadig1

savunulmaktadir*®?

. Keza bu maddede diizenlenen ilgilinin rizasi, insan {izerinde
tibbi arastirma da bulunma fiilini su¢ olmaktan cikaracaktir*®”. Bu kapsamda TCK
md. 90/2(g) ile “ilgilinin rizasi”’na paralel olarak 6zel bir hukuka uygunluk nedeni
diizenlendigi agiklanmaktadir®®.  Bu goriise katilmakla birlikte, genel tibbi
miidahaleler ile insan {izerindeki tibbi miidahalelerin de bazi farklar igerdigini kabul
etmek gerekir. Tibbi miidahalelerin hukuka uygunlugu konusunda bir ¢ok teori
ortaya atilmistir*>. Ancak bu teoriler igerisinde, kisinin 6zerkligi ve kendi gelecegini
belirleme hakki ¢ercevesinde ilgilinin rizasinin [onam] biiyiik bir 6énemi oldugu ve
tibbi miidahalelerin hukuka uygun sayilmasinin esas sebebinin ilginin rizast hukuka
uygunluk sebebi oldugu belirtilmistir*®®. Tibbi miidahaleye verilecek rizanmn biiyiik
bir 6neme sahip olmasinin yam sira, diger hukuka uygunluk sebeplerinin de dikkate
alinmas1 gerektigi vurgulanmig ve hastanin rizasinin hakkin icrasi hukuka uygunluk

sebebini harekete gec¢iren, adeta tetikleyen bir nitelige sahip oldugu da

belirtilmistir*®’.

42 QEN, 5.2001

403 SEN, 5.2001

404 SEN, 5.2002

45 Ayrintil agiklama i¢in, bkz. ERMAN, .48 vd.

4 ERMAN, 5.236

“7 BAYRAKTAR, Hekimin Tedavi Nedeniyle..., s.107
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Tibbi arastirmalarda da, arastirmaya katilacak kisilerin onaminin biiyiikk bir 6neme
sahip oldugunu belirtmekle birlikte, tibbi miidahaleler i¢in s6z konusu olan
aydinlatilmis ve 6zgiir onamin daha detayli bir bilgilendirme ve bazi bi¢im sartlarina

sik1 sikiya uyulmasi sonucu verilebilecegini de tekrar hatirlatmakta yarar vardir.

Hukukumuzda insan iizerinde tibbi arastirmalarda verilecek onam sartmna lag
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’te ve Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde yer
verilmistir. ila¢ Arastirmalari Hakkinda Yonetmeligin 8/c maddesi uyarinca
“Yapilacak arastirmalarin kapsami, amaci, zarar ve tehlikeleri, goniilliilere tam ve
vazili olarak anlatilir’. Ayn1 YoOnetmeligin 8/b maddesine gore ise, “Dokuzuncu
maddede belirtilen 1., II., IIl. Donem denemeler, goniilliilerde ve kiginin yazili rizast

ile yapilir”.

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde de konuya iligkin hiikiimler diizenlenmistir.
Yonetmeligin 33. Maddesinin ikinci fikrast soyledir : “Goéniillii; arastirmanin
maksadi, usulii, muhtemel faydalar: ve zararlart ve arastirmaya istirak etmekten
vazgegebilecegi ve arastirmamin her safhasinda baslangicta verdigi rizayr geri
alabilecegi hususlarinda, onceden yeterince bilgilendirilir’. Yine ayn1 YOnetmeligin
34. maddesi ise, onam alinmasinin usulii ve seklini hilkkme baglamaktadir. Maddeye
gore ; “Tibbi arastirma hakkinda yeterince bilgilendirilmis olan géniilliiniin rizasinin
maddi veya manevi hi¢chir baski altinda olmaksizin, tamamen serbest iradesine

dayanilarak alinmasina azami ihtimam gosterilir.
Tibbi arastirmalarda riza yazil sekil sartina tabidir”.

Bilgilendirilmis onam sart1 ile ilgili olarak lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nda da
detayli diizenlemeler bulunmaktadir. Kilavuz kapsaminda konu, “Bilgilendirilmis
Gomniillii Oluru” bashg altinda ele alinmig ve ulusal mevzuatin ve Helsinki
Bildirgesi’nin giincel seklinde yer alan bilgilendirilmis onam ile ilgili olan ilkelere
uyulmast gerektigi belirtilmistir. Yine Kilavuz’da arastirmanin amaglarinin,
yararlarinin, yaratacag risk ve sikintilarin, referans tedavilerin arastirmaya katilacak

kisilere aciklanmasi gerektigi diizenlenmektedir.

Gorildugl tizere mevzuatimizda aragtirmaya verilecek onamin igerigi ve 6zellikleri

yonetmelikler veya kilavuzlar vasitasiyla diizenlenmektedir. Tibbi arastirmalara
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verilecek onamin igerigi, bilgilendirmenin hangi konular1 kapsayacagi kanunlarla
diizenlese bile yine de arastirma Oznelerinin her zaman etkin bir sekilde
korunamadig1 c¢alismamizin birinci boliimiinde verilen orneklerle acgiklanmuistir.
Dolayisiyla bu kadar biiylik bir éneme sahip olan bu husunun kanun araciligiyla
diizenlenmesini Onermekteyiz. Konunun ayrintili olmasit sebebiyle yapilacak
diizenlemelerin Tiirk Ceza Kanunu’na alinmamasi savunulabilirse de, Fransiz Kamu
Saghigt Kanunu'nda yapildigi gibi bu konularin bir kanun c¢ercevesinde

hiikiimlestirilmesi biiyiik 6nem arz etmektedir.

TCK md. 90/2(g)’de 6ngoriilen bir diger kosul, yapilacak tibbi aragtirmanin herhangi
bir menfaat teminine bagli bulunmamasidir. Esasen tibbi arastirmalarda goniilliiliik
esas oldugundan, onam verilmesinin bir menfaat teminine bagli bulunmayacag:

belirtilmektedir*®®

. Bu husus Ogretide elestirilere sebep olmustur. Ozetle insan
tizerinde tibbi arastirmanin yapilabilmesi i¢in menfaat temininin bulunmamasi
kosulu denek insan bulunmasini zorlastiracak ve ceza hukuku korumasinin alanini
daraltacak, gereksiz yere cezalandirmak i¢in menfaat temini gibi bir kosula
basvurulacaktir®”. Hakeri de bu kosulu elestirmekte ve hasta olmayan bir kimsenin,
herhangi bir menfaat karsiligi olmadan bir tibbi arastirmaya katilmasinin hayatin

gergeklerine aykiri oldugunu aktarmaktadir*'”.

cc. TCK’nun 90. Maddesine Iliskin Diger Oneriler

Uluslararas1  hukuktaki gelisimin aksine 90. madde kapsaminda genetik
aragtirmalarin, fotiis ve embriyon iizerindeki arastirmalarin ve insan kopyalama
amagli faaliyetlerin diizenlenmedigi goriilmektedir*''. Fransiz Ceza Kanunu’nun
kamu saghigina karst suglar1 da icine alan Besinci Kitap’t 06zellikle insan
embriyonunun korunmasi hakkinda diizenlemeler icermektedir. Kanun’un 511-18.
maddesi, arastirma amaciyla kopyalamak suretiyle insan embriyonu yaratilmasini
yasaklamaktadir. Kanun’un 511-18-1. maddesi, tedavi amaciyla yapilacak

kopyalamalar1 da yasaklamaktadir. Yine Kanun’un 511-19. maddesi ise, insan

4% CIN Onursal, “insan Uzerinde Yapilan Deneylere TCK Tasarist Yaklasimi, Hukuki Perspektifler
Dergisi, Say1 2, Sonbahar, 2004, s.172

“” UNVER, 5.171

0 HAKERI, s.412

‘' UNVER, 5.164
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embriyonu {izerinde bir ¢aligma ya da arastirma yapilmasina belirli sartlarda izin
vermektedir. Bu sartlar uyarinca, dncelikle gerekli yazili onam ve izinler alinmali ve
kanuni ve tiizilkten kaynaklanan ya da verilen izin tarafindan belirlenen
yiikiimliiliklere uyulmalidir. Yine Fransiz Ceza Kanunu’nun 511-19-3. maddesi
uyarinca, aragtirma amactyla embriyon ya da fotiis hiicresi veya dokusu ihra¢ ya da
ithal etmek cezalandirilmistir. Tirk Ceza Kanunu’da genetik arastirmalar,
embriyonun korunmasi ve klonlama gibi giincel tibbin ¢alisma konusu olan ve hem

etik hem de insan haklar1 boyutu olan bu konular1 diizenlemelidir.

Bunun yani sira, TCK md. 90°da diizenlenen suglarin, organize oOrgiit faaliyeti
cercevesinde islenmesinin bir cezayr agirlatict neden olarak kanunda yer

412

almamasinin hatali oldugu ifade edilmektedir' “. Ayrica maddede yer alan suglarin

uluslararas1 ceza kovusturmasina konu yapilmamasinin da uluslararast suclarla
miicadeleyi zayiflatacag: belirtilmektedir*'"

Yine TCK md. 90 kapsaminda yapilacak tibbi arastirmalarda secilecek insan
denekler arasinda ayrimcilik yapilmamasi gerektigi diizenlenmemektedir. Insan
denekler arasinda ayrimcilik yapilmasinin 6zellikle korumaya muhtag kisilerin denek
olarak kullanilmasini kolaylastirabilecegi diisiiniilmelidir. Ozellikle, azinliklarm,
diisiik ekonomik diizey gruplarina mensup kisilerin, farkli irklarin {iyelerinin sadece
kolay elde edilir olduklart i¢in mi bir tibbi arastirmada yer aldiklarini tespit etmek
gerekir. Bu mecburiyet calismamizin ilk bélimiinde acikladigimiz adalet ilkesinin
geregidir. Bu konuyla ilgili olarak TCK’nun ayirimcilik yasagini diizenleyen 122.
maddesi de incelenmeye degerdir. 122. maddede ; kisiler arasinda dil, irk, renk,
cinsiyet, Oziirliiliik, siyasi diisiince, felsefi inang¢, din, mezhep ve benzeri sebeplerle
madde metninde belirtilen faaliyetlerin  yapilmasina aymrimecilik  yasagi
getirilmektedir. Ancak maddede belirtilen faaliyetler arasinda tibbi aragtirmalar ya da
tibbi aragtirmalara katilacak bireylerin se¢im siirecini ele alan bir diizenleme yoktur.
Bu haliyle TCK’nun 122. maddesinin tibbi arastirmalar agisindan uygulanmasi
mimkiin goziikmemektedir. Dolayisiyla bu meselenin TCK’da veya tibbi
aragtirmalart ayrintili olarak diizenleyecek bir kanun kapsami icerisinde ele alinmasi

gerekir.

“2JNVER, 5.176
*BUNVER, 5.176
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Tibbi arastirmalarda uyulacak onemli bir etik kuralin, tibbi arastirmalarin uzman
hekimler tarafindan, gerekli donanimin bulundugu kurumlarda yapilmasi sartt da
kanunda yer almamaktadir. Suistimalleri engellemek icin bu hususunda dikkate

alinmasi gerekir.
b. Cocuklar Uzerinde Tibbi Arastirmalar

Cocuklar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalar, 26.09.2004 tarihli Yeni Tiirk Ceza
Kanunu’nun ilk halinde agik¢a yasaklanmisti. TCK’nun ilk seklinde 90. maddenin
tclincii fikrasinin metni ; “Cocuklar iizerinde bilimsel deney hi¢bir surette
yvapilamaz” olarak diizenlenmisti. Ancak bu 90. maddenin metni 31.03.2005 tarihli
ve 5328 sayilt kanunla degistirilmis ve cocuklar iizerinde tibbi arastirma yapilmasi

miimkiin hale gelmistir.
Tiirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesinin 3. fikrasina gore :

“Cocuklar iizerinde bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi icin ikinci

fikrada aranan kogullarin yani sira;

a) Yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe

ulasmak agisindan bunlarin ¢ocuklar iizerinde de yapiimasini gerekli kilmasi,

b) Riza agiklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi rizasimin yani sira ana ve

babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin de alinmast,

c¢) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda c¢ocuk saglhigr ve hastaliklar

uzmaninin bulunmasr” gerekmektedir.

Cocuklar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalarin, yetigkinler lizerinde yapilacak
arastirmalara gore daha siki kosullara tabi tutulduklari goriilmektedir. Cocuklar
izerinde arastirmalarin yapilabilmesi i¢in 6ncelikle 90. maddenin ikinci fikrasindaki
kosullarin yerine getirilmesi gerekmekte ve buna ilave olarak da iiclincii fikradaki
sartlarn  bulunmasi gerekmektedir. Ugiincii fikranin (a) bendi uyarinca, tibbi
arastirmanin yetigkinler tizerinde yapilmasi bir sonu¢ vermemeli ve arastirmanin
sonu¢ verebilmesi icin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi gerekmektedir. Fikranin (b)

bendi, arastirmada kanuni temsilcilerin onamlarinin yani sira onam verme yetenegine
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sahip ¢ocugunda onaminin aranacagi hiikkme baglanmistir. Ugiincii fikranin (c)
bendinde ise, tibbi arastirmaya izin verecek kurullarda bir uzmanin bulunmasi

gerektigi belirtilmektedir.

Cocuklar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalara, ila¢ Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik’te de deginilmektedir. Yonetmeligin 8/D maddesine gore, kesin bir
zorunluluk olmadik¢a 18 yagin1 tamamlamamis olanlar iizerinde 1. Ve II. Dénem ilag
arastirmalar1 yapilamayacaktir. Ancak kesin bir zorunluluk varsa, ki bu kosul
TCK’da da 6ngoriilmiistiir, ¢ocuklar lizerinde tibbi aragtirmada bulunulabilecektir*',
Cocuklar iizerinde tibbi arastirmalarda, yonetmelik hiikiimlerinin kanuna gore daha
sinirlayict oldugu belirtilmekle beraber TCK’ nun kanun niteliginde olmas1 ve daha
sonra yuriirliige konmasi sebebiyle kanunda belirtilen kosullarin gerceklesmesi

halinde gocuk iizerinde tibbi aragtirma yapilabilecegi agiklanmaktadir*'®

. Yine Hasta
Haklar1 Yonetmeligi'nde de bu konuda diizenleme bulunmaktadir. Hasta Haklari
Yonetmeligi’nin 35. maddesine gore ; “Resit ve miimeyyiz olmayanlara kendilerine
faydasi olmadan sirf t1bbi arastirma amaci giiden tibbi miidahaleler hi¢ bir surette

tatbik edilemez. Faydalar: bulunmasi sarti ile resit ve miimeyyiz olmayanlar iizerinde

tbbi arastirma yapilmasi, velilerin veya vasilerin rizasina baghdir”.

Cocuk tizerinde tibbi arastirma yapilmasinin belirli sartlarla kabul edilmis olmasi
ogretide farkli goriislere neden olmustur. Cocuklar iizerinde yapilacak tibbi
arastirmalara karsi c¢ikanlara gore ; ¢ocuklarin tibbi arastirmalarda kullanilmasinin
insacil duygu ve diisiincelerin zedelenmesine neden olabilecegi ve ¢ocuklarin arag
olarak kullanilmasim sonuglayabilecektir*'®. Donay ve Kasik¢r da TCK’da yapilan
degisikligin  yerinde olmadigin1  ve suistimallere neden olabilecegini

belirtmektedirler*!”.

Yazarlara gore, ¢ocuklar iizerinde tibbi arastirmalara izin
verilmesi, ¢ocuklarin 6zellikle etki altinda kalabilmeleri ve veli ya da vasilerinin
maddi c¢ikarlarla kandirilarak onam verme konusunda ikna edilmeleri olasilig1

karsisinda dogru bir diizenleme olmamustir*'®. Yine onam agiklama yetenegine sahip

14 HAKERI, s.412

5 HAKERI, s.412

4 YARSUVAT, BAYRAKTAR, 5.75
" DONAY, KASIKCI, s.142

8 DONAY, KASIKCI, s.142
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cocugun verecegi onami diizenleyen 90. maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinin de
sorunlu oldugu ve ana ve baba ya da vasinin yazili muvafakatine ek olarak verilen bu
onamin ne kadar gecerli olacaginin da tartismali oldugu belirtilmistir*'"’. Hakli olarak
belirtildigi iizere, onam acgiklama yetenegine sahip olan g¢ocuk kavramindan ne
anlasilmas1 gerektigi belirsiz olup, bu hukuki olmayan bir kavramdir**’. Bununla
birlikte, saglig1 agisindan c¢ocuk {iizerinde bir tibbi arastirma yapmak zorunlu ise,
konunun bilimsel verilerden de yararlanmak kaydiyla ayrintili olarak ciddi bir
bicimde diizenlenmesi ve duraksamalara son verilmesi onerilmektedir®'. Sen de
TCK’nun 90/3. maddesinin ilk halinin daha isabetli oldugunu ve sadece hasta
cocuklarin tedavi amacl tibbi denemelere [gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamalar]
tabi tutululmasmin daha dogru oldugunu belirmektedir**?. Bunun yaninda Sen, 90.
maddenin {glincii fikrasimnin (b) bendinin sadece riza agiklama yetenegine sahip
cocuklar tizerindeki tibbi arastirmalara izin verir nitelikte oldugunu da eklemekte ve
bu noktada bir yas sinirinin belirtilmesi gerektigini, bu smirin da 12 yasimi

doldurmak olmasimi dnermektedir**

. Unver de, saglam ve higbir hastali§1 olmayan
cocuklar {izerinde aragtirmaya kesinlikle izin verilemesi gerektigini belirtmekte ve
hasta ¢ocuk ile ilgili bir beklenti varsa ancak o zaman arastirma yapilmasi fikrini
savunmaktadir*®. Cin ise, 6zellikle ila¢ arastirmalari cercevesinde, yabanci ilag
firmalarinin kendi iikelerinde ruhsat alamadig ilaglarla ilgili arastirmalar iilkemizde
cocuklar iizerinde gerceklestirmesi gibi bir tehlike bulunduguna dikkat ¢cekmekte ve
bunu engelleyecek herhangibir hiikiim bulunmadigini ifade etmektedir*>.

Cocuklar tlizerinde yapilacak tibbi arastirmalarin tiim bu itirazlara ragmen, ¢ocuklara
0zgii ilaclarin kesfedilebilmesi ve buluslarin gergeklestirilebilmesi i¢in zaruri oldugu

426

da  savunulmaktadir Bunun yaninda ilaglarin  ¢ocuklarda  kullanma

¥ DONAY, KASIKCI, s.142
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endikasyonlarinin verilebilmesi i¢in, c¢ocuklar {izerinde klinik arastirmalarin
427

yapilmasinin gerekli oldugu gergegi de ortaya konulmaktadir™'.

Sunu belirtmek gerekir ki, cocuklar tizerinde arastirmalarin yapilmasi ¢ocuklara 6zgii
bir takim yeni tedavilerin gelistirilmesi agisindan zorunlu olabilmektedir. Daha 6nce
de belirttigimiz gibi, ¢ocuklarin tibbi ilaclara verdigi tepkiler yetiskinlerin verdikleri
tepkilerden farkli olabilmektedir ve kiloya gore doz ayarlamasi yapilmasinin da her
zaman etkili bir tedavi i¢in yeterli olmayacag: belirtilmektedir*®.

Konuya iligkin olarak daha oncede incelemis bulundugumuz Oviedo S6zlesmesi’nin
16. ve 17. maddeleri onem arz etmektedir. Soézlesme’nin 16. maddesi tibbi
aragtirmalar i¢in genel kurali koymakta, 17. madde ise, onam verme yetenegi
olmayanlarin korunmasi konusunu diizenlemektedir. 17. Madde kanunumuzda da
belirtildigi lizere, oncelikle yetiskinler iizerinde uygulanacak tibbi arastirmalarda
uyulmasi gerekli tiim kosullarin varligin1 aramis ve buna ek olarak yine TCK’nun
tercih ettigi yontemle bir takim ek kosullarin varligin1 zorunlu kilmistir. Bu
kosullarin neler oldugunu Soézlesmeyi incelerken agiklamistik. Ancak bu kosullardan
icerisinde yer alan belki en Onemli hiikim uyarinca, arastirma sonuglarinin
aragtirmaya onam verme yetenegi bulunmayan kisinin sagligina gercekten ve
dogrudan bir yarar saglama beklentisi bulunmalidir. Bununla birlikte S6zlesme’ nin
17. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca, istinai olarak ve kanun tarafindan 6ngoriilen
koruyucu sartlar altinda, tibbi aragtirmanin ilgili kisinin saglig1 tlizerinde dogrudan
yararlt sonuglar saglayacagi beklentisinin bulunmadigi durumlarda da bazi ek
kosullar varlig1 halinde izin verilebilmektedir. Bu hiikiimler 6zellikle TCK’ nun 90/3
maddesinde diizenlenen ve ¢ocuk lizerinde tibbi arastirmada bulunulmasina imkan
saglayan hiikmiin uygulanabilirligi agisindan nemlidir*.

Oncelikle sunu belirtmek gerekir ki, S6zlesme’nin 17. maddesi hiikmii geregi olarak,
dogrudan bir yarar bulunmadigi durumlarda g¢ocuk iizerinde tibbi arastirmada

bulunulmas: miimkiin degildir*’. Burada incelenmesi gereken, TCK’nun 90.

T MELLI, KAYAALP, 5.445
28 KAPLAN, 5.540

9 KATOGLU, 5.179
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maddesinin ti¢iincii fikrasinin (a) bendinde yer alan hiikiimdiir. Bu hiikiim uyarinca
“Yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe
ulasmak agisindan bunlarin ¢ocuklar iizerinde de yapilmasini gerekli kilmast”

gerekmektedir. Bu hiikiimden ne anlasilmasi gerektiginin belirlenmesi 6nemlidir.

Bu bend hiikmii ile dogrudan g¢ocugun saglikla ilgili menfaatinin korundugunu

sdylemenin gii¢c oldugu belirtilmektedir*’

. Gergekten de burada esas olarak isaret
edilen, ulasilan birtakim bilimsel verilerin ancak ¢ocuklar tizerinde de arastirmasi ile
bir sonu¢ alinabilecegi yoksa yetiskinler lizerinde yapilacak arastirmalarin konu
acisindan faydali olmayacagidir. Eger bend hiikmii ile bilimin ve toplumun yarari
kastediliyor ise, ¢ocuklar tizerinde tibbi arastirmada bulunulmasina izin verilmesinin,
Oviedo So6zlesmesi’nin insanin dnceligini diizenleyen 2.maddesi ve onam vermeye
yetenegi olmayan kisiler iizerinde aragtirma yapilabilmesi i¢in dogrudan yarar
kosulunu arayan 17. maddesi karsisinda bir gegerliligi bulunmamaktadir®?. Tekrar
belirtmek gerekir ki, TC. Anayasasi’nin 90. maddesi temel hak ve ozglrliikleri
diizenleyen uluslararas1 andlagmalarla kanunlar arasinda ¢ikabilecek uyusmazliklarda
andlasma hiikiimlerine iistiinliik tanimaktadir. Bu ¢er¢eve de Avrupa Konseyi insan
Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin de temel hak ve 6zgiirliikler alaninda uluslararasi
bir s6zlesme oldugunda tereddiit yoktur. Bu sebeple ¢ocuklar iizerinde tibbi arastirma
da bulunulmasina izin veren TCK’nun 90. maddesinin ya hi¢ uygulanmayacagi ya da
yapilacak arastirmanin ¢ocuk sagligi iizerinde gercek ve dogrudan bir yarar
saglamasi kosuluyla kisith kalacagi belirtilmektedir*®. Bunun yam sira, TCK
md.90/4’te diizenlenen gegerlilik kazanmamis uygulamalarin ¢ocuk iizerinde
tatbikinin miimkiin oldugu, keza ¢ocugun saglig: iizerinde ger¢ek ve dogrudan bir

yarar saglayacagi da agiklanmaktadir***.

Sonug olarak, c¢ocuklar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalar tartismali olmakla
birlikte, yeni tedavi yontemlerinin ve ilaglarin ¢ocuk sagligi i¢in
gerceklestirilebilmesi icin, gereklidir. Bu sebeple, ¢ocuklar iizerinde yapilacak tibbi

aragtirmalarda Oviedo S6zlesmesi’nde de aranan ¢ocugun sagligi i¢in dogrudan yarar

B KATOGLU, 5.180
B2 KATOGLU, 5.180
3 KATOGLU, 5.181
B4 KATOGLU, 5.181
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kosulu esas alinmalidir. Kanunumuzda yer almayan bu kosul kanuna ilave
edilmelidir. Bu kosulun yoklugunda, Anayasa’nin 90. maddesinin ve Oviedo
Sozlesmesi’nin hiikiimleri ¢ercevesinde, c¢ocuklar {izerindeki tibbi arastirmalara

dogrudan bir yarar saglama beklentisi kosuluyla girisilebilecektir.
2. Gegerlilik Kazanmamis Tibbi Uygulamalar

TCK’nun 90. maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan hiikiim, kanunun tabiri ile
“tedavi amac¢l deneme” sugunu diizenlemektedir. Biz neden “gecerlilik kazanmamug
tibbi uygulama” terimi tercih ettigimizi daha &nce agiklamistik. Oncelikle sunu
belirtmek gerekir ki, TCK’nun 90. maddesinin “/nsan Uzerinde Deney” seklindeki
basligi hakli olarak, “fedavi amac¢li denemeleri” kapsamamasi sebebiyle

elestirilmektedir*®

. TCK’nun 90. maddesinin gerekg¢esinde de aciklandigi iizere,
“Deneme... bilimsel amagh deney sonuglarimin ; heniiz bir kesinlige varmasa da,
hastaligin tedavisi konusunda ulastigir somut bazi faydalarindan yola ¢ikarak hasta
bir insana uygulanmasi islemidir’. Gorildigi tlzere, gecerlilik kazanmamis
uygulamalar, tibbi arastirma asamasmi geg¢mekle birlikte, tibbi uygulama

mertebesine erisememis olan ve bazi hastaliklarin tedavisi agisindan adeta son gare

olarak uygulanan tibbi faaliyetleri icermektedir.

Dérdiincii fikra, yetigkin ve cocuk ayrimi yapmadan bagimsiz bir diizenleme ve sug
tanim1 ongoérmektedir, buna gore ; “Hasta olan insan iizerinde riza olmaksizin tedavi
amacl denemede bulunan kisi, bir yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir™°.
Fikrada da belirtildigi gibi, bu su¢ tipinin magduru olarak sadece “hasta insan”
diizenlenmistir. Bu husus 6gretide elestirilmektedir®’. Metinde “hasta insan”
teriminin kullanilmasinin hatali bir diizenleme oldugu ve su¢un magdurunu ve maddi

konusunu arzulanmayan bir bigimde kisitladigi da ifade edilmektedir*®. Bununla

birlikte, buradaki ‘“hasta” teriminin, ilgili kisideki herhangi bir hastalik olarak

3 UNVER, 5.165

% SEN, 5.2009
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algilanmamas1 gerektigi ve gecerlilik kazanmamis bir uygulama (deneme) ile
439
.

tedavisi amaglanan hastalik olarak algilanmasi gerektigi de belirtilmektedi
TCK’nun 90. maddesinin dordiincii  fikrasi, gegerlilik kazanmamis tibbi
uygulamalarin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi i¢in birtakim kosullar
ongdrmektedir. Bu kosullarin insan {izerinde tibbi arastirma ig¢in aranan kosullara
gore daha smirli olduklarini belirtmek gerekir. 90. Maddenin dordiincii fikrasi
uyarinca ; “..bilinen tbbi miidahale yontemlerinin uygulanmasimin sonug
vermeyeceginin anlasilmast iizerine, kisi tizerinde yapilan rizaya dayalt bilimsel
yontemlere uygun tedavi amagh deneme, ceza sorumlulugunu gerektirmez. A¢iklanan
rizamn, denemenin mahiyet ve sonuglari hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayall
olarak yazili olmast ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir hastane ortaminda
yvapumast gerekir”. Fikrada da belirtildigi gibi, oncelikle bilinen tibbi miidahale
yontemlerinin sonu¢ vermeyeceginin anlagilmasi gerekmektedir. Bu sartin
gerceklesebilmesi icin, Oncelikle klasik yOntemlerin uygulanip sonuglarinin
beklenmesi seklinde bir zorunluluk bulunmamaktadir**’. Bu yéntemlerin sonugsuz
kalacaginin Snceden anlasilmasi yeterlidir*'. Oregin timitsiz bir kanser hastasi
kendisine hi¢ bir yarar1 olmayacak tedavilere maruz kalmadan, sonuglari tam olarak
kanitlanmamis ancak tedavide olumlu bir gelisme saglama ihtimali bulunan bir
yontemin uygulanmasini talep edebilecektir**®. Hastaya tedaviyi reddetme hakkinin
tanind1g1 bir hukuk sisteminde bunun aksinin kabul edilmesinin de hasta 6zerkligine

aykir1 olacagi belirtilmektedir**’

. Yine 90. maddenin dordiincii fikrasinda belirtildigi
tizere, gegerlilik kazanmamis tibbi uygulama hastanin rizasi1 [onam] ile
yapilabilecektir. Bu onamin saglikli ve gecerli olmasi i¢in de yapilacak uygulamanin
igerigi ve sonuglar1 hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayanmasi gerekmektedir. Yine

verilecek bu onam yazili olmali ve tedavi de uzman bir hekim tarafindan hastane

“ UNVER, s.155
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ortaminda yapilmalidir. Bu sebeple, hekim disindaki kimseler (hemsireler veya
bilimsel arastiricilar) tarafindan yapilan bu igerikteki uygulamalar ceza hukuku
bakimindan hukuka uygun say11mayacakt1r444. Bununla beraber, 90. maddenin diger
fikralarinda yer almayan hekim kavramimnin sadece bu fikrada yer almasi da
elestirilmektedir445. Yazarlara gore, diger maddelerde yer alan fiillerin hekimler
disinda da islenebilmesi iirkiitiicii bazi varsayimlari akillara getirebilecektir*®.

Kanaatimizce, 90. maddenin dordiincii fikrasinda yer alan 6nemli bir eksiklik,
oncelikle gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamaya kimin onam vereceginin agik
olarak belirtilmemis olmasindan kaynaklanmaktadir. Aciliyet iceren durumlarda
veya hastanin bilincinin kapali oldugu hallerde hastanin kanuni temsilcilerinin ya da
yakinlarinin da hasta yararina onam verebileceginin diizenlenmemesi bir eksikliktir.
Sen, diizenlemede onamin kimden alinacagi konusunda bir agiklik olmadigindan,
suuru yerinde olmayan bir hastanin yakinindan alinan yazili onamin gegerli olacagini
belirtmektedir**’. Ancak bu sekilde bir ¢ikarimin ceza kanunlarmin kanuniligi ve
belirliligi ilkesi ile ne kadar bagdasacag: tartisma konusudur. Bununla birlikte, hasta
yakinina veya kanuni temsilciye ulagilamayan durumlarda hekim nasil bir hareket
tarz1 belirleyecektir? Bu durumda hastanin yararina hareket eden hekimin zorunluluk
halinden faydalanacagi, TCK’nun 25. maddesi cergevesinde hastayr agir ve
muhakkak bir tehlikeden kurtarmak icin orantili bir sekilde hareket edebilecegi
savunulsa da, 90. Madde c¢ercevesinde kendilerine bu konuda hareket alani
taninmayan hekimlerin miidahale etmekten geri durabilecekleri de muhtemeldir.
Ceza kanunlan, Ozgirliikklerin ve hareket sahalarinin belirlenmesi agisindan
uluslararas1 belgeler ve anayasalarla beraber birincil derecede Onem tagirlar.
Dolayisiyla, bu konuda hekimin ne sekilde hareket edecegi konuyu 06zel olarak

diizenleyen 90. madde ¢ercevesinde ele alinmalidir.

* HAKERI, s.416
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3. Ozellik Arz Eden Durumlar

a. Akil Hastalar:

Kanunumuzda, ¢ocuklar iizerinde yapilacak arastirmalar ile diizenleme bulunmakla
birlikte, akil hastaligi ve akil eksiklikleri olan kisiler iizerinde yapilacak olan
aragtirmalarla ilgili hiikiim bulunmamaktadir. Oviedo Sozlesmesi kapsaminda,
korunmas1 gereken bu gruplarin onam verme yetenegi olmayan kisiler kapsaminda
ele alindigimi ve korunduklarmi gérmekteyiz. Kanunumuzda bu yonde bir hiikmiin

bulunmamast eksiklik olusturmaktadir**®.

90. maddenin bu haliyle akil hastalar1 ve akil eksikligi bulunanlar iizerinde tibbi
aragtirmayr ve gecerlilik kazanmamis uygulamalar1 yasaklamadiginin da ileri
siiriilebilecegi  belirtilmektedir**’.  Bununla beraber maddenin bu sekilde
yorumlanmasinin tibbi arastirmalar agisindan pek miimkiin goziikmedigi fakat
gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamalar agisindan kabul gorebilecegi, cocuklar
tizerindeki arastirmayi diizenleyen 90. maddenin tigiincii fikrasindaki kosullarin
yorum yoluyla akil hastalar1 i¢in de uygulanmasi ve kanuni temsilcinin yazili
onamiyla gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamanin akil hastalar1 agisindan miimkiin
olacag belirtilmektedir**".

Kanaatimizce, bu konuda ayri1 bir diizenleme yapilmalidir. Cocuklar iizerindeki tibbi
arastirmalar i¢in Oongoriilen kosullarin akil hastalarina uygulanmasi tercih edilebilir

bir yontem degildir. Korunmaya muhta¢ bu farkli gruplar i¢in ayr1 diizenlemelerin

getirilmesi gereklidir.
b. Ozgiirliikten Yoksun Kisiler Uzerinde Tibbi Arastirmalar

TCK’nunda ozgiirliginden yoksun kilinmis kisiler tiizerinde yapilacak tibbi
arastirmalar diizenlenmemistir. Biyotibbi Arastirmalara Iliskin Oviedo Sézlesmesi’ne

Ek Protokol’iin 20. maddesinde, bu kisilerin sagliklarina dogrudan bir yarar

% Aym yonde, SEN, 5.2011
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saglamas1 ve birtakim ek kosullarin varliginda 6zgiirliilkten yoksun kisiler tizerinde

tibbi aragtirma da bulunulabilecegi belirtilmistir.

Bununla birlikte, Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi’nin “Avrupa Cezaevi
Kurallar1” baglikli (87) 3 no’lu Tavsiye Karar ile Tutuklulara Uygulanacak Asgari
Kurallart’na gore ; tutuklular kisilik biitiinliigiine, fiziksel ya da moral yapilarina
zarar verecek tibbi ya da bilimsel deneye [arastirma] tabi tutulamazlar®'.

TCK’nun 90. maddesinde oOzgiirliiglinden yoksun birakilmis kisiler iizerinde
yapilacak tibbi arastirmalarla ilgili bir hiikiim bulunmamasi elestirilmektedir*>>. En
azindan bazi miidahaleler agisindan bu kisiler {izerinde tibbi arastirmalarin
yasaklanmamig olmasimin hatal oldugu ifade edilmektedir®”>.

Tirk hukukunda, konuyla ilgili olarak 5275 sayili Ceza ve Giivenlik Tedbirlerinin
Infazi Hakkinda Kanunu'nun 78. maddesinde bir hiikiim bulunmaktadir.
“Hiikiimliiniin Muayene ve Tedavisi” baglikl1 78. maddenin {igiincii fikras1 uyarinca ;
“Rizasi olsa bile hi¢chir hiikiimlii iizerinde t1bbi deney yapilamaz”. Bu agik hiikiim

karsisinda hiikiimliiler lizerinde tibbi aragtirmada bulunulmasinin 6nii kapatilmistir.
4. TCK md. 90°da yer alan diger hiikiimler

Bu baglik altinda TCK’nun 90. maddesinin besinci ve altinci fikralari ele alinacaktir.
a. TCK Md. 90/5’in Incelenmesi

90. maddenin besinci fikrasi, birinci fikrada tanimlanan sugun (insan tizerinde tibbi
arastirma sugu) islenmesi sonucunda magdurun yaralanmasi veya O6lmesi halinde,
kasten yaralama veya kasten Oldiirme suguna iliskin hiikiimlerin uygulanacagini

hiikme baglamistir.

Bu hiikmiin hatali oldugu ve ceza hukukunun “kusur” esasimi ihlal ettigi

454

belirtilmektedir™". Ciinkii “kast” halinde failin bilmeye ve istemeye yonelik iradesi
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bulunmalidir. Dolayisiyla bir tibbi arastirmada fail acisindan bodyle bir bilme ve
isteme yoksa, failin kastindan da bahsedilemeyecektir**’. Zaten eger failin kast1 tespit
edilebiliyorsa, fail bu durumda kast derecesinde kusurla icra edilen fiilden dolayi
sorumlu olacaktir*®. Eger failin yaralama veya 6ldiirme yoniinde kast1 yoksa ve tibbi
aragtirmanin sonucunda yaralama ya da 6liim vuku bulmussa, o zaman failin bilingli
taksir veya adi taksir sebebiyle sorumlu tutulabilecegi belirtilmektedir®’.

Burada uygulanmasi gereken hiikmiin TCK’nun 23. maddesinde yer alan “netice
sebebiyle agirlasmis su¢” hali oldugu ag1k1anmaktad1r458. TCK md. 23 uyarinca ;
“Bir fiilin, kastedilenden daha agwr veya baska bir neticenin olusumuna sebebiyet
vermesi halinde, kiginin bundan dolayr sorumlu tutulabilmesi i¢in bu netice
bakimindan en azindan taksirle hareket etmesi gerekir’. Dolayisiyla, fail kosullari
olmadan tibbi arastirmaya yapmaya baslamis ancak kastedilenden daha agir ve baska
bir netice olan yaralama veya Olim meydana gelmisse bu madde
uygulanabilecektir”’. Bu durumda failin yaptig1 tibbi arastirma ile yaralama ya da
Olim neticesi arasinda nedensellik bagi olmali ve fail en azindan taksirle hareket

etmis olmalhdir*®.

Bununla beraber 90. maddenin besinci fikrasinda, iyilestirme amaci ve onamin ceza
indirimi agisindan bir neden sayilmamis olmasinin da bir eksiklik oldugu ifade
edilmektedir*®".

90. maddenin ikinci ve liclincii fikrasina uygun olarak tibbi arastirmalar sonucunda
ortaya c¢ikan yaralanma veya Oliimlerde ise, besinci fikranin uygulanmayacagi
aciklanmaktadir. Ciinkii, bu durumda meydana gelen yaralama ve oldiirme fiilleri
hukuka uygun olarak kabul edilen tibbi arastirmalar sonucunda meydana gelmistir ve

bu durum “meslegin icras1” kapsaminda ele alinmali, failin taksir derecesinde kusuru

33 SEN, 5.2011
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bulunup bulunmadig incelenmelidir*®. Yarsuvat ve Bayraktar da, 90. maddenin
ikinci fikrasinda yer alan kosullara uyuldugu hallerde sugun olugmayacagini
belirtmektedirler*®. Ancak yine yazarlarin belirttigi iizere, TCK md. 90/2(d)’de yer
alan hiikiim uyarinca, TCK md. 90/5’te yer alan yaralamanin TCK md. 90/2
acisindan s6z konusu olmasi, ancak zararli ve kalic1 bir etki meydana gelmesi ile

miimkiin olacaktir*®*.

TCK md. 90/5’in maddenin dordiincii fikrasi acgisindan uygulanmasi ise miimkiin
degildir. Keza kanun koyucu sadece tibbi aragtirmalarla ilgili olarak diizenleme
yapmistir. TCK md. 90/4°te ele aliman gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamalar
sonucunda meydana gelen yaralama veya 6liim neticelerinde, taksirle oliime ve

yaralamaya sebebiyet verme hiikiimleri uygulanabilecektir*®.
b. TCK’nun 90. Maddesi Kapsaminda Tiizel Kisilerin Sorumlulugu

90. maddenin altinc1 fikrasi ise, bu madde kapsamindaki suglarin bir tiizel kisinin
faaliyeti ¢ercevesinde islenmesi halinde, tiizel kisi hakkinda bunlara 6zgii glivenlik
tedbirlerine hiikmolunacagini diizenlemektedir. TCK’da tiizel kisiler hakkinda
uygulanacak gilivenlik tedbirleri 60. maddede diizenlenmektedir. Bu maddenin birinci
fikrasi tiizel kisi aleyhine iznin iptali, ikinci fikrasi ise miisadere giivenlik tedbirini
ongdrmektedir. Dolayisiyla, bir hastane ya da tibbi miiessese yararina TCK’ nun 90.
maddesinin ihlal edildigi saptandiginda, tiizel kisiligin izin ve ruhsatinin iptaline
karar verilecektir*®®. Bunula birlikte hastane veya tibbi miisesselerin hukuka aykiri
olarak yapilan tibbi arastirmadan kaynaklanan dogrudan ya da dolayli bir yararlar
yoksa, izin ve ruhsatin iptalinin giindeme gelemeyecegi belirtilmektedir*’.

Ozel hukuk tiizel kisileri bakimindan &ngoriilen ikinci tedbir miisaderedir. Buna

gorer, tiizel kisi yararina islenen sugla ilgili olarak miisadere hiikiimiindeki sartlarda

2 QEN, 5.2012

%3 YARSUVAT, BAYRAKTAR, 5.76

%4 YARSUVAT, BAYRAKTAR, 5.76-77
3 SEN, 5.2013

6 SEN, 5.2014

7 SEN, 5.2014
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gerceklesmis ise, o sugla baglantili olan esya ve maddi ¢ikarlarin miisaderesine

hiikmedilecektir*®,

4% MERAN, 5.162
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SONUC

T1p alaninda yeni kesifler yapilmasi ve bu sayede tibbin gelismesi insan yasaminin
ve sagliginin korunmasi i¢in zorunluluk tasimaktadir. Tibbin gelismesi ise esasen
tibbi aragtirmalar aracilifiyla miimkiin olmaktadir. Dolayisiyla tibbi arastirmalarin
yapilmas1 asamasinda bir yanda insan yasami, insan sagligi ve insan onuru gibi
korunmas: biiylik 6nem tasiyan haklar, diger yanda ise tibbi gelismenin bilime ve
insanin gelecegine saglayacag biiyiik faydalar mevcuttur. Esasen, tibbi buluglarin da
yine insan saghigini korumay1 veya tedavi etmeyi amaglamasi gerekir. Oyleyse tibbi
gelismeyi saglayacak olan tibbi aragtirmalarin insan yasamini ve sagligini ihlal
etmeden, insan onurunu zedelemeyecek bir bi¢cimde yapilmalari gerekmektedir.
Bugiin icin 6zellikle genetik arastirmalarin hastaliklarin tedavisinin bulunmasi igin
tasidigr onem ortadadir. Ancak, tip ve biyoloji alanindaki ¢aligsmalar, yeni nesillerin
alzheimer ya da kanser hastaliklar1 gibi bugiin i¢in ¢6ziimsiiz hastaliklardan

korunmasini ya da yeni tedavi imkanlarinin dogmasini saglayacaktir.

Calismamiz esnasinda da aktarmaya calistigimiz gibi, insan {izerindeki tibbi
arastirmalar ¢ok boyutlu bir konudur. Oncelikle bu konu tarihsel siirec igerisinde etik
boyutu ile ele alinmis ve pek cok uluslararasi belgede, tibbi aragtirmalarin tabi
olacag etik kurallar diizenlenmistir. Ozellikle ikinci Diinya Savasi’ndan sonra, insan
sagligr acisindan biiyilk Oneme sahip olan tip alanindaki arastirmalarin kot
amaglarla kullanilip suistimal edildigi goriilmektedir. Bunun yaninda biiyiik kar
paylarinin egemen oldugu ilag¢ piyasasi da, ekonomik ¢ikarlarini insan haklarinin
tizerinde tutabilmektedir, tarihte bunun Ornekleri goriilmiistiir. Dolayisiyla
uluslararasi toplum bu konuyu bildirgelerle diizenlemek yolunu se¢mistir. Bunun
yaninda tip alaninda g¢aligmalar yapan birtakim uluslararas1 kuruluslar da tibbi
aragtirmalarda uyulmas: gereken etik kurallar1 belirlemek yoluna gitmislerdir. Bu
etik kurallardan en Onemlisi olarak da, tibbi arastirmalara katilacak bireylerin
aydinlatilmis ve 6zgiir onaminin alinmig olmasidir. Bu ilke kisinin 6zerkligi ve kendi
gelecegini tayin hakkinin bir yansimasi olarak karsimiza ¢ikar. Bu ilkeye uygun
davranilabilmesi icin, arastirmaya katilacak kisinin arastirmanin igerigi ve sonuglari
hakkinda genis bir bigimde bilgilendirilmesi gerekmektedir. Dikkat edilmelidir ki,
tibbi arastirmalar asamasinda s6z konusu olan Dbilgilendirme genel tibbi

uygulamalardakine benzemekle birlikte ¢ok daha detayli ve genistir. Ancak bu
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detayli bilgilendirme sonucunda kisi arastirma konusunda aydinlanacak ve artik

Ozglr bir onam verebilecektir.

T1ibbi arastirmalarda uyulacak etik kurallarin belirlenmesi yetmemis, en iistiin deger
olan insanin etkin bir bicimde korunabilmesi amaciyla, filtre gorevi goren bir
denetim mekanizmasinin ; etik kurullarin da hayata gegirilmesi saglanmistir. Etik
kurullar da esasen arastirma projelerinin en son degerlendirme asamasi olarak

karsimiza ¢ikmaktadir.

Aragtirma etigini de i¢ine alan multidisipliner yapidaki biyoetigin son yillarda artik
yerini bir biyohukuk alanina biraktigi ve insan iizerindeki tibbi arastirmalarin
baglayiciligi olan uluslararast belgeler ve ulusal kanunlar tarafindan diizenlendigi
goriilmektedir. Bu gelismenin ¢ok olumlu oldugunu, tip ve biyoloji alaninda insan
haklarinin ve onurunun korunmasinin uluslararasi alanda insan haklarini diizenleyen
sOzlesmelerin bir uzantis1 oldugunu kabul etmekle birlikte, biyoetigin kolayca bir
kenara itilmesi de miimkiin degildir. Keza, biyohukuka gore daha esnek olan biyoetik
kurallarin da varligim1 korumasi, insan deneklerin en etkin sekilde korunmasi adina

bugiin i¢in zorunlu géziikmektedir.

Uluslararasi alanda, Tiirk hukuku agisindan biiyiik 6nem arz eden sdzlesme, Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’dir. Bu Sozlesme Tiirkiye tarafindan
imzalanmis ve onaylanmistir, dolayisiyla hukukumuz agisindan baglayici niteliktedir.
S6zlesmenin biyoloji ve tip alaninda bir ¢cok diizenleme getirdigi ve bununla birlikte
tibbi arastirmalar alanini da diizenledigi goriilmektedir. Tiirk hukuku da 5237 sayili
Yeni Tiirk Ceza Kanunu’nun yiiriirliige girmesi ile beraber esasen tibbi arastirmalari
diizenleyen ¢agdas bir hiikiim kazanmistir. Ancak bu madde hatalar1 ve eksiklikleri
de barindirmaktadir. Maddeye iliskin itirazlarimizi ve oOnerilerimizi Tirk Ceza
Kanunu’nu incelerken belirtmistik. Ancak Ozellikle ¢ocuk iizerindeki tibbi
aragtirmayr diizenleyen Tirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesinin ii¢ilincii fikrasi
tartismaya agiktir. Cocuklar iizerinde yapilacak olan arastirmalarda, Oviedo
Sozlesmesi’nde de belirtildigi lizere, aragtirmaya katilacak kisi agisindan dogrudan
bir yarar olmalidir. TC. Anayasasi’nin 90. maddesinin, temel hak ve Ozgiirliikleri
diizenleyen uluslararasi sozlesmelere kanunlar karsisinda tanmidigr istiinliik
dolayisiyla ve Oviedo Sozlesmesi de tartigmasiz bu nitelikte oldugundan,

hukukumuzda tibbi arastirmalarin ancak cocuga dogrudan bir yarar saglamasi
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kosuluyla yapilabilecegi bir gergektir. Bununla birlikte, kanunumuzun sadece
cocuklar ile ilgili olarak bir hiikiim ihdas etmis olmas1 ve korunmasi1 gereken diger

gruplari diizenlememesi de bir eksikliktir.

Bunun yaninda Biyotibbi Arastirmalara iliskin Ek Protokol, Tiirkiye tarafindan
imzalanmakla birlikte daha onaylanmamistir. 1 Eylil 2007 tarihinde yiiriirlige
girecek Protokol’iin onaylanmamasi bir eksikliktir. Protokol’tin ozellikle bir ¢ok
korunmaya muhtag grubu diizenlemis olmasi, insan yasaminin daha ileri diizeyde

korunabilmesi i¢in glivence olusturmaktadir.

Uluslararas1 alandaki bu gelismelere uyum saglanmasi gerekmekle birlikte, ic
hukukumuzda yer alan daginik ve kimi zaman da birbirine karsit hiikiimler iceren
mevzuatin da diizenlenmesi gerekmektedir. Sunu da belirtmekte fayda vardir ki,
Tiirk Ceza Kanunu’na aykir1 hiikiimler igeren tiiziik veya yonetmelikler 6zel alanlari
diizenledikleri i¢in halen gecerli olmakla birlikte, Tiirk Ceza Kanunu sonradan
yiiriirliige giren kanun oldugu i¢in bir aykirilik durumunda uygulanacak olan hukuk

normlarini igermektedir.

Yine Tirk Ceza Kanunu’nun gegerlilik kazanmamis tibbi uygulamalar1 iceren 90.
maddesinin dordiincii fikras: da, biling kayb1 ya da aciliyet durumu gibi hallerde
onam verme yetkisinin kimde oldugunu diizenlememektedir. Bunun yaninda, yine bu
fikra uyarinca, ¢ocuklar iizerindeki gecerlilik kazanmamis tibbi uygulamalarda onam
konusu da agikc¢a diizenlenmememistir. Bu eksiklerin giderilmesi gerekmektedir. 90.
maddenin besinci fikrasi da haksizliklara yol agabilecek karisik bir diizenlemeyi

barindirmaktadir, bunun da gozden gecirilmesi gerekir.

Son olarak belirtmek gerekir ki, Tirk Ceza Kanunu kapsaminda yer alan, tibbi
arastirmalar1 iceren diizenlemeler ceza hukukunun ilkelerine sadik kalinmak
suretiyle, Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi ile uyumlu hale
getirilmelidir. Tibbi arastirmalari diizenleyen ilkelerin, ayrintili olmalar1 dolayistyla
ceza kanununda yer almasi pek miimkiin géziikmemektedir. Kanaatimizce, bu genis
ve detayli konuya iliskin diizenlemeler genel hatlari ile ceza kanununda yer almali,
ancak diger konular ve oOzellikle de etik kurullarin rolii bir kanun kapsaminda

diizenlenmelidir.
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