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Insan Uzerindeki Deneyler ve Ilgili Etik—
Yasal Metinler

Human Experimentation and the Relevant
Ethicolegal Texts

. Hakan Ertin, M. Kemal Temel
Ozet

insanlar {izerinde gerek gegmiste Nazi Almanyasi'nda yapilan deneyler, gerekse sonraki yillarda
gergeklestirilen Tuskegee sifilis ve Guatemala CYBH arastirmalari ve de giinimiizde de siir-
mekte olan klinik farmasdtik deneyler sonucunda, insan deneklerin ugrayabilecegi zararlar ve
s6miirli uzun zamandir ciddi bir sorun olarak tartisilagelmistir. Ozellikle Nazi bilim adamlarin-
ca insanlar lizerinde yapilan deneylere dair Nirnberg'de gergeklestirilen yargilamalar sirasinda
bu galigmalari diizenleyici, uluslararasi gegerlilikte bir kod olmadigi fark edilmis ve bu eksikligi
gidermek igin Nurnberg Kodu olusturularak tlkelerce kabul edilmistir. Ginimuzde in vivo far-
masotik deneyler, in vitro prosedurler, kok hiicre galigmalari vb. ile, insanlar ve de insan doku ve
hicreleri Uzerinde tarihte daha 6nce hig olmadigi kadar gesitli ve karmasik bilimsel arastirmalar
gerceklestirimektedir. Insan tizerindeki deneyler konusunda temel gerilim, bu deneyler sonu-
cunda insan deneklerin ugrayabilecegi zararlar ile bilim ve tim insanlik igin saglanabilecek ya-
rarlar arasindadir. Bu yararlardan vazgegmeden, ama stz konusu deneklere de zarar vermeden
ilerleyebilmek igin, birtakim bilimsel ve ahlaki kod ve kurallar gelistirilmis, bunlar etik bildirgelerde
ve hukuki mevzuatta ilan edilmistir. S6z konusu deney ve arastirmalarda gergeklesen degisiklik-
lere paralel olarak, bu metinler de yeni gereksinimlere gore tadil edilmekte ya da bunlara yenileri
eklenmektedir. Ornedin Helsinki Bildirgesi bugiine dek yedi kez revize edilmistir. Sistematik bir
derleme olan bu makale, insan denekli arastirmalarla ilgili ulusal ve uluslararasi gegerlilikteki bu
etikolegal metinleri bir yerde toplayan bir kaynak olmak amacindadir.
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Abstract

Due to the human experimentation conducted in the Nazi Germany in the past, the subsequent
Tuskegee syphilis and Guatemala STD studies, and the ongoing clinical pharmaceutical trials,
potential harms to and exploitation of human subjects have long been discussed as a serious
problem. Especially during the trials held in Nuremberg regarding the human experimentation
that had been conducted by Nazi scientists the important lack of an internationally binding
regulatory code was recognized, and the Nuremberg Code was created and adopted by coun-
tries to fill this gap. Given the ongoing in vivo pharmaceutical trials, in vitro procedures, stem cell
research, etc., more various and complicated scientific research than ever before is conducted
today on humans and human cells and tissues. The main tension in the field of human experi-
mentation is between potential harms to the human subjects and potential benefits for science
and humanity. A variety of scientific and ethical codes and rules have been developed and de-
clared both in ethical declarations and in legal regulations in order to proceed to achieve these
benefits without harming the subjects. In parallel with changes in these trials and research,
these texts have also been either modified or supplemented by new texts. The Helsinki Declara-

tion, for instance, has been revised for seven times up to the present. This systematic review Geli Tarihi /Received :31.07.2016
aims to provide a source that gathers these nationally and internationally binding ethicolegal Kabul Tarihi /Accepted: 04.09.2016
texts concerning human experimentation. Sorumlu Yazar/Corresponding Author
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1. GIRIS
Insan {izerindeki tibbi deneylerin tarihi antiki-

teye dek uzanmaktadir; Iskenderiyeli anatomistler
Herofilos ve Erasistratos, insan kadavralar: {izerinde
diseksiyonlar gerceklestirmistir. Birkag¢ yiizyil sonra
Avrupa ve dolayisiyla Bat1 tibb1 karanlik Orta Caga
girmis ve ilerleyisine yaklasik bin yillik bir ara vermis-
tir. Ancak antik anatomik bulgular, icinde Herofilos ve
Erasistratos’tan genis alintilar bulunan Galen’in eserle-
ri sayesinde tarihe karigmaktan kismen kurtulmustur
(1). Avrupa, bilindigi {izere Orta Cag sonrasinda bir
aydinlanma siirecine girmis, bu gibi eserler sayesinde
antik donemin diseksiyon gibi miispet metotlarina,
ampirik ve bilimsel yonteme yeniden ragbet etmistir.
Tibbi bilgi birikimini gelistirmek amaciyla gozleme
ve deneye dayanan bu eski ama yeni yaklagim, tibbin
diger alanlarinda da benimsenmistir. Bilimin ilerleyis
hiz1 ve insanlar iizerindeki deneylerin siklig1 birbiriyle
dogru orantili bir bicimde artmistir. Bununla birlikte,
yirminci yiizyilin ilk yarisina gelindiginde asagidaki
gibi nedenlerden o6tiirii bu deneylerin giderek kabul
edilemez, hatta vahsi bir hal aldig1 goriilmektedir:

o Bu donemde gerek ulusal mevzuatlarda gerekse
uluslararasi arenada insan {izerindeki deneyleri
diizenleyici etik kilavuz ve bildirgelerin olmayist,

« Savaglarla (Birinci ve Ikinci Diinya Savag1) gecen
bu donemde her alandaki denetimsizlik,

o Savas esirleri ya da etnik gruplar iizerinde, insan
bedeninin zayifliklarini ve sinirlarini kesfederek
diigmana kars1 kullanilabilecek silahlar gelistirmek
gibi, askeri amaglarla gerceklestirilen deneyler,

o Savas esirleri ya da etnik gruplar {izerinde birtakim
tedavilerin (6rnegin sitma, kolera, tifo gibi hastalikla-
ra karg1) ya da ilaglarin (6rnegin siilfonamit) etkisini
test etmek amaciyla gergeklestirilen deneyler (2).
Ikinci Diinya Savasi yillarinda yukaridaki gibi

nedenlerle insanlar {izerinde insanlik disi deneyler

gerceklestiren Nazi bilim adamlar1 savas sonrasinda

Almanyanin Niirnberg kentinde yargilanmuis, topla-

ma kamplarindaki birgok esiri aci i¢inde 6ldiirmekle

suclanmistir. Bu kigiler savunmalarinda, deneylerinin
hangi yasaya gore sug teskil ettigi sorusuna yer ver-
mis ve deneylerini yasa dis1 kilan uluslararasi bir yasal
diizenlemenin mevcut olmadigina isaret etmislerdir.
Bunun {izerine “yasal bir tibbi arastirma’nin nasil ola-

cagini tanimlayan on ilke gelistirilmis, bu ilkeler s6z
konusu durusmalarin gergeklestigi kentin (Niirnberg)
adiyla anilmistir. Bu alandaki boslugu doldurmak, in-
sanlar tizerindeki deneyleri diizenlemek, insan onuru-
na ve insanliga aykir1 benzer uygulamalari engellemek
amaciyla, Niirnberg Kodu (ilkeleri)” 1947'de ulusla-
rarasi bir bildirge olarak ilan edilmis, ayni konudaki
miiteakip bildirgeler i¢in de bir temel olusturmustur.

Yirminci ylizyilin ikinci yarisinda da insanlar tize-
rinde insanlik dis1 deneyler gergeklestirilmistir; Nazi
deneyleri kadar usulsiiz olan bu arastirmalarin en
meshur 6rnegi 1932-1972 yillar1 arasinda ABD e sifi-
lisin dogal seyrini izlemek amaciyla onam alinmaksi-
zin Siyahiler {izerinde gergeklestirilmis olan Tuskegee
sifilis deneyidir.

Diger yanda “usuliince” gerceklestirilen deneyler
de devam etmistir; 6rnegin farmakolojinin gelisimine
eslik eden ilag aragtirmalar1 bugiin de yiiriitiilmekte-
dir, siklikla tartismalara konu olmalarina karsin. Insan
tizerindeki deneylere karsit etik argiimanlarda bu de-
neylerin;

o insan onuruna aykiriligina,

« insan sagligina olast olumsuz etkileri nedeniyle tip
etiginin zarar vermeme ilkesine aykiriligina,

« bilgilendirilmis onamla ilgili problemler nedeniy-
le —plasebo kullanimi igeren deneyler basta olmak
tizere- tip etiginin 6zerklik ilkesine aykirilifina,

o Kkiiglikler, gebeler, kisitlilar ve zihnen yetersiz ki-
siler gibi kolay incinir ve onam veremez gruplar
tizerinde gerceklestirildiklerinde yarattiklar1 prob-
lemlere,

o az gelismis {ilkelerdeki insanlar tizerinde gercek-
lestirildiklerinde uluslararasi etik bildirge ve stan-
dartlara uygunluktaki eksikliklerine odaklanil-
maktadir.

Bu argtimanlarin karsisindaki temel argiiman ise,
her gruptan insan iizerindeki klinik arastirmalarin
bilimin ilerleyisi i¢in elzem oldugudur. Boylece, insan
tizerindeki deneyler konusundaki temel gerilim, bu
deneyler sonucunda insan deneklerin ugrayabilecegi
zararlar ile bilim ve tiim insanlik i¢in saglanabilecek
yararlar arasindadir.

*  Ya da Niirnberg Tip Etigi Ilkeleri. Savas suglar ile ilgili “Niirn-
berg Ilkeleri” ile karigtirilmamalidir.
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2. INSANLAR UZERINDEKi DENEYLERLE iL-
GiLi ULUSLARARASI DUZENLEMELER

Belirtildigi {izere, Niirnberg Kodu (ilkeleri) 1947'de
uluslararas bir bildirge olarak ilan edilmis, ayni konu-

daki miiteakip bildirgeler icin bir temel olusturmustur.
Diinya Tabipler Birliginin 1964 tarihli Helsinki Bil-
dirgesi, insan tizerindeki deneylere mahsus, bir diger
¢igir agict metindir. Bu ikisine ve bu konu ile ilgili
maddeler iceren 6teki 6nemli metinlerin bir kismina
agagida deginilmistir.

2.1. Niirnberg Kodu

Ikinci Diinya Savagrnin ardindan insanlar iizerin-
deki Nazi deneylerinden hareketle ve insanlar iize-
rindeki deneylere dair etikolegal boslugu doldurmak
tizere gelistirilen Niirnberg ilkeleri asagidaki gibi ol-
mustur (3)":

1. Insan denek kesinlikle dzgiir iradesiyle onam ver-

melidir.

Yani deneye katilan kisi; [1] hukuken onam verme

ehliyetine sahip olmalidir, [2] herhangi bir yaptirim,

aldatmaca, yalan, tehdit ya da gizliden uygulanan

bagka bir kisitlama ya da baski unsuruna maruz kal-

madigy, 6zgiir segimlerde bulunabilecegi bir konum-

da olmalidir, ve [3] konu hakkinda, bilgilendirilmis

ve bilingli bir karar verebilecegi kadar bilgi edinmis

ve bunlar1 anlamig olmalidir. Bu sartlardan sonun-

cusu, denegin [deneye katilmaktan yana,] olumlu

kararini kabul etmeden 6nce ona; deneyin dogasini,

stiresini ve amacini, deneyin hangi yontem ve arag-

larla gergeklestirilecegini, mantiken beklenebilecek

tim kiilfet ve tehlikeleri, ve de deneye katilmanin

saglig1 ya da bedeni tizerindeki olasi etkilerini bildir-

mis olmay1 gerektirir.

[Denek tarafindan verilen] onamin kalitesini sap-

tama gorevi ve sorumlulugu; deneye 6nayak olan,

deneyi yoneten ya da deneyde gérev alan her birey

i¢in mevcuttur. Bu, cezalandirilmadan bir bagkasina

havale edilemeyebilecek bir gorev ve sorumluluktur.

2. Deneyle elde edilecek sonuglar; liizumsuz ya da

tesadiifi addedilemeyecek, baska yontem ve ¢aligma-

larla elde edilemeyecek ve toplumun yararina olacak

tiirden sonuglar olmalidir.

** Niirnberg Kodu burada Ingilizce aslindan Tiirkgeye, Tiirkge li-
teratiirdeki eksik-hatali tercimelerinden kaginmak igin yazar-
lar tarafindan bizzat ¢evrilmistir. Ceviri i¢in ABD Ulusal Saglik
Enstitiilerinden (US NIH) temin edilen orijinal metin kullanil-
mustir.

225  Anadolu Klinigi, Eyliil 2016; Cilt 21, Say1 3

3. Deney, hayvanlar iizerindeki ¢aligmalardan elde
edilen bulgular ve deney konusu hastaliga ya da
soruna dair daha 6nceden bilinenler g6z 6niinde
bulunduruldugunda bu deney ile elde edilebilecegi
diisiiniilen sonuglar gerekgesiyle gergeklestirilmeli-
dir ve buna gére dizayn edilmelidir.

4. Deney, [deneklere yasatilmasindan] kaginilabile-
cek tiim fiziksel ve zihinsel 1zdirap ve hasarlardan
kaginilarak gerceklestirilmelidir.

5. Deneyi yiiriiten doktorun ayni zamanda denek ol-
dugu durumlar harig, bir deneyin 6lim ya da sakat-
l1ga yol agabilecegini diisiinmek i¢in ortada a priori
bir neden varsa s6z konusu deney gergeklestirilme-
melidir.

6. Bir deneyde girilecek riskin diizeyi, higbir zaman
deney konusu sorunu ¢6zmenin insanlik i¢in 6ne-
mine gore belirlenecek diizeyden fazla olmamalidir.
7. Diigiik yaralanma, sakatlik ve 6liim olasiliklarina
kars1 dahi denekleri korumak igin geregince hazirla-
nilmali, bunun igin gereken ortam ve ekipman sag-
lanmalidir.

8. Deney yalnizca bilimsel agidan yetkin Kigilerce
gerceklestirilmelidir. Deneyi yliriitecek ya da deney-
de gorev alacak kisilerin deneyin her asamasinda
son derece becerikli ve dikkatli olmalar1 sart kosul-
malidir.

9. Deney sirasinda insan denek fiziksel ya da zihinsel
acidan deneye devam edemeyecegi bir noktaya gelir-
se deneye son vermekte 6zgiir olmalidir.

10. Deneyin basindaki bilim adami, kendisinden
beklenen diiriistliigii, becerikliligi ve titiz muhake-
meyi gosterirken deneye devam etmenin bir nedenle
denegin incinmesine, sakatlanmasina ya da élmesi-
ne yol agacagini diisiinecek olursa, deneyi sonlandir-

maya hazir olmalidir.

2.2. Helsinki Bildirgesi

Niirnberg Kodunun ardindan 1964te, insan tize-
rindeki klinik arastirmalarda uyulacak tibbi ve etik
standartlar1 bildirmek tizere, Diinya Tabipler Birligi
(The World Medical Association) tarafindan Helsinki
Bildirgesi ilan edilmistir. Helsinki Bildirgesinde Niirn-
berg Koduw'nun yukarida goriilebilecegi gibi “dogru an-
cak uygulanabilirligi az” maddeleri daha gercekgi bir
yaklagimla ele alinmis, detaylandirilmis ve bir miktar
esnetilmistir. Bildirge 1975, 1983, 1989, 1996, 2000,
2008 ve 2013’te olmak {izere, ilan tarihinden itibaren
yedi kez revize edilmistir. Bu major revizyonlarin yani
sira, 2002 ve 2004’te eklenen aciklama notlar1 ile me-
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tin tizerinde mindr degisiklikler de yapilmistir. 1975te
Tokyoda gergeklestirilen ilk revizyonda deneklerin
saghgimnin bilimsel ilerlemeden 6nce geldigi vurgu-
lanmus, aragtirmalar1 denetleyecek bagimsiz etik ku-
rullarin olusturulmasi 6nerilmistir. 1983’te Venedik'te
gercgeklesen ikinci revizyonda, eger olanakliysa mut-
laka ¢ocuklardan da onam almmasi vurgulanmistir.
1989'da Hong Kong'taki {iiincii revizyonda deneyin,
gergeklestirilmekte oldugu iilkenin ulusal yasal mev-
zuatina uygun olmasi gerektigi belirtilmistir. 1996da
Gliney Afrikadaki doérdiincti revizyonda bildirgeye,
etkililigi kanitlanmis bir profilaktik, diyagnostik ya
da terapdtik yontem sz konusu olmadiginda ¢alis-
malarda plasebo kullanilabilecegi ifadesi eklenmistir.
Bununla birlikte 2000de Edinburg'taki besinci re-
vizyonda plasebo kullaniminin miimkiin oldugunca
sinirlt tutulmast gerektiginin alti ¢izilmistir. 2002'de
Washingtonda eklenen agiklama paragrafinda plasebo
kullanima, metodolojik nedenlerle bilimsel arastirma-
da plasebo kullanmak sart oldugunda ve de plasebo
kullanilan kisilerin ciddi ve irreverzibl bir zarara ug-
rama ihtimali olmadiginda bagvurulabilecegi agiklan-
mustir. 2004’te Tokyoda ise bildirgeye kisilere arastir-
ma sonrasinda saglanacak bakim ile ilgili bir agiklama
eklenmistir. Niirnberg Kodu'ndan gelistirilerek 1964’te
ilan edilmis ve ilaninin ardindan uzun yillar klinik
aragtirmalarin nasil gergeklestirilecegi ile ilgili temel
kilavuz olmus olan Helsinki Bildirgesi, 2008'de altin-
c1, 2013’te yedinci kez revize edilmistir. Uluslararasi
gegerlilikteki Helsinki Bildirgesi, ulusal mevzuatlarda
da (6rnegin, Tiirkiyede 1993 tarihli {lag Arastirmalart
Hakkinda Yonetmelik'te) esas alinan, oldukea belirle-
yici bir metin olmustur. Aragtirmanin/deneyin gercek-
lestirilme nedenleri, deneklerin deneye $zgiir iradeyle
katilimi, deneyden 6nce deneklerden bilgilendirilmis
onam alimi, insan (ve hayvan) deneklerin esenligine
gosterilecek 6zen, deney protokoliine, bulgularina ve
sonuglarina dair raporlarin arastirma etik kurullarina
ibrazi, deneyin ulusal ve uluslararasi yasal diizenleme-
lere uygunlugu, ¢ocuklar ve zihnen yetersiz denekler
tizerinde gergeklestirilecek deneylerde gozetilecek kri-
terler, ve deneylerde plasebo kullanimi gibi konulara
dair, Helsinki Bildirgesinin 2013 versiyonundan asa-
g1daki maddeler 6rnek verilebilir (4):

Genel ilkeler

5. Tipta ilerleme, sonugta insanlar {izerinde yapilan
¢aligmalar1 da iceren aragtirmalara baglidir.

9. Uzerinde aragtirma yapilan kisilerin yagaminu, sag-
ligin1, onurunu, kisilik biitiinligini, kendi kararini
verme hakkini, 6zel yasamini ve kisisel bilgilerinin
gizliligini korumak, tibbi aragtirmalarda yer alan
hekimlerin gérevidir. Uzerlerinde arastirma yapilan
kisilerin korunmasi yiikiimliiliigii her zaman hekime
ve diger saglik ¢alisanlarina ait olmals, kendileri buna
onam vermis olsalar bile bu ytikiimliiliik asla tizerle-
rinde aragtirma yapilan kisilere birakilmamalidur.

12. Insanlarin kullanildig: tibbi arastirmalar, yalnizca
etik ve bilim agisindan yeterli egitime, yetismiglige ve
niteliklere sahip kisilerce yapilmalidir. Hastalar ya da
saglikli goniilliller tizerinde yapilacak aragtirmalar,
yetkin ve gerekli niteliklere sahip bir hekimin ya da
saglik calisaninin denetiminde gergeklestirilmelidir.
13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen
gruplara aragtirmalara katilim igin gerekli erigim
olanag saglanmalidir.

14. Tibbi aragtirma ile saglik hizmetini birlikte ytirii-
ten hekimler, bunun ancak koruyucu, tan: koyduru-
cu ya da tedavi edici yonden degerli olabilecegi du-
rumlarda ve arastirma kapsamina alinan hastalarin
sagliginin bu durumdan olumsuz etkilenmeyecegi
konusunda makul gerekgelere sahip olmalari halin-
de hastalarini arastirmalarina dahil etmelidirler.
Riskler, yiikler ve yararlar

16. Tibbi uygulamalarda ve tibbi aragtirmalarda, gi-
rigimlerin gogu risk ve yiik tagir. Insanlar iizerindeki
tibbi aragtirmalar, ancak, amacin tagidig1 6nem, iize-
rinde aragtirma yapilan Kkisilerin maruz kalacaklar:
risklere ve iistlenecekleri yiiklere agir bastiginda ya-
pilmalidir.

18. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildigine
ve bunlarin tatmin edici bigimde yénetilebilecegine
kani olmadiklar1 siirece insanlar tizerinde yapilan
aragtirmalarda yer almamalidirlar. Risklerin potan-
siyel yararlara agir bastiginin gériildiigii durumlarda
ya da kesin sonuglara iliskin yeterli kanitlar elde edil-
diginde, hekimler ¢alismaya devam etme, ¢aligmay1
degistirme ya da hemen durdurma segeneklerini de-
gerlendirmelidir.

Savunmasiz gruplar ve kisiler

20. Savunmasiz durumdaki bir grupla yapilacak tib-
bi arastirma, ancak, arastirmanin bu grubun saghk
gereksinimlerine ya da onceliklerine kargilik gelece-
¢i ve aragtirmanin bu konumda olmayan bagka bir

grupla yapilmasinin miimkiin olmadig1 durumlarda
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hakli ¢ikarilabilir. Ek olarak, s6z konusu grup aras-
tirmadan elde edilen bilgilerden, uygulamalardan ya
da girisimlerden yararlanabilmelidir.

Bilimsel gereklilikler ve arastirma protokolleri
21. Insanlar iizerinde yapilan tibbi aragtirmalar genel
olarak kabul edilen bilimsel ilkelere uygun olmaly;
eksiksiz bir bilimsel literatiir bilgisine, ilgili diger bil-
gi kaynaklarina, yeterli laboratuvar olanaklarina ve
iligkili ise hayvan deneylerine dayanmalidir. Aras-
tirmada kullanilan hayvanlarin iyilik halinin saglan-
masina 6zen gosterilmelidir.

Arastirma etik kurullar

23. Aragtirma protokolil, aragtirma baglamadan
once, degerlendirmesi, yorumda bulunmasi, yol gos-
termesi ve onay vermesi igin ilgili arastirma etik ku-
ruluna sunulmalidir. Bu kurul isleyisinde saydam ol-
maly; aragtirmacidan, destekleyicilerden ya da bagka
herhangi bir dis etkiden bagimsiz kalmali ve deger-
lendirme igin gerekli nitelikleri tagimalidir. Kurul,
iligkili uluslararasi norm ve standartlari oldugu gibi,
arastirmanin yapilacag tilkenin ya da iilkelerin yasa
ve yonetmeliklerini de goz 6niinde bulundurmali,
ancak bunlarin, tizerinde aragtirma yapilan kisilere
bu Bildirge ile saglanan korumalar1 zayiflatmasina ya
da ortadan kaldirmasina izin verilmemelidir. Kurul,
siirmekte olan ¢aligmalar1 izleme hakkina sahip ol-
malidir. Aragtirmaci, 6zellikle ortaya ¢ikan herhangi
bir ciddi olumsuz sonu¢ basta olmak tizere Kurula
izleme bilgileri sunmalidir. Kurul'un incelemesi ve
onay1 olmaksizin protokolde hi¢bir degisiklik yapil-
mamalidir. Calismanin bitiminde, aragtirmacilar, ¢a-
ligmanin bulgularini ve sonuglarini igeren bir raporu
Kurul'a sunmalidirlar.

Aydinlatilmig onam

25. Aydinlatilmis onam verme yeterligi olan kisilerin
arastirmaya katilimlari, goniilliiliik temelinde olma-
lidir. Aile iiyelerine ya da toplum lideri konumunda
olan kisilere danigilmasi uygun olsa bile, aydinlatilmig
onam verme yeterligine sahip kimse, kendi 6zerk ka-
rar1 olmadan arastirmaya dahil edilmemelidir.

27. Hekim, bir arastirmada kullanilacak kisilerden
aydinlatilmis onam alirken, katilimer adayinin ken-
disiyle bagimlilik iliskisi olup olmadig ya da onayin
belirli bir zorunlulukla istemeden verilip verilme-
digi gibi konulara 6zellikle dikkat etmelidir. Boyle
durumlarda aydinlatilmis onam, bu tiir iliskilerin ta-
mamen disindaki, uygun niteliklere sahip bir baskasi
tarafindan alinmalidur.

28. Aydinlatilmis onam verme yeterligi olmayan bir

katilimc1 adayr s6z konusu oldugunda, hekim bu

227  Anadolu Klinigi, Eyliil 2016; Cilt 21, Say1 3

kisinin yasal temsilcisinden onam almalidir. Aras-
tirmanin katilimer aday1 tarafindan temsil edilen
bir grubun saglik agisindan yararini gézetmesi, ayni
aragtirmanin aydinlatilmis onam verme yeterligi
olan kisilerle yapilmasinin miimkiin olmamas: ve
aragtirmanin katilimciya sadece en az derecede risk
ve yiik getirmesi kosullarinin saglandigi durumlar
disinda, onam verme yeterligi bulunmayan bireyler
tizerinde arastirma yapilmamalidur.

32. Biyo-bankalarda ya da benzeri yerlerde bulundu-
rulan materyal ya da veriler gibi tanimlanabilir insan
materyali ya da verileri kullanilarak yapilacak tibbi
arastirmalar s6z konusu oldugunda hekimler, bun-
larin toplanmasi, depolanarak saklanmasi ve/veya
yeniden kullanimi i¢in aydinlatilmig onam almali-
dir. Bu tiir aragtirmalar i¢in onam almanin olanaksiz
ya da gerceklestirilmesi ¢ok gii¢ oldugu bazi istisnai
durumlar olabilir. Boyle durumlarda arastirma, an-
cak arastirma etik kurulunun konuyu incelemesi ve
onay1 iizerine yapilabilir.

Plasebo kullanimi

33. Yeni bir tibbi girisimin yararlari, riskleri, yiikle-
ri ve etkililigi, asagida belirtilen durumlar disinda,
kanitlanmis en iyi yontemle karsilastirilarak de-
nenmelidir: Kanitlanmig bir girisimin bulunmadig:
durumlarda plasebo kullanimi ya da hig girisimde
bulunmama kabul edilebilirdir; veya, kanitlanmig en
iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunma-
nin ya da plasebo kullanmanin ya da hig girisimde
bulunmamanin bir girisimin etkililigi veya giivenli-
gini saptamak i¢in gerekli olduguna iliskin ikna edici
ve bilimsel agidan saglam yontemsel gerekgeler bu-
lundugunda ve kanitlanmis en iyi yontemden daha
az etkili girisim uygulanacak ya da plasebo verilecek
ya da hi¢ girisimde bulunulmayacak hastalarin ka-
nitlanmig en iyi girisimin uygulanmamasina bagh
olarak ek bir ciddi ya da geri-doniigsiiz zarara ugra-
mayacak olmalar1 halinde.

Bu segenegin kétitye kullanilmamast i¢in azami dik-
kat gosterilmelidir

Klinik uygulamalarda kanitlanmamis girigimle-
rin kullanimi

37. Kanitlanmus bir girisimin bulunmadig: ya da bi-
linen diger girisimlerin etkisiz kaldig1 bir hastanin
tedavisinde hekim, uzman goriisiinii aldiktan sonra,
hastanin ya da yasal temsilcisinin aydinlatilmis ona-
muyla, yasam kurtarabilecegini, saghig1 geri getirebi-
lecegini ya da acilar1 hafifletebilecegini diisiindiigi

heniiz kanitlanmamug bir girisimi uygulayabilir.
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2.3. Birlesmis Milletler Medeni ve Siyasi Hak-
lar Sozlesmesi

Insan hak ve dzgiirliiklerini korumay1 amaglayan,
16 Aralik 1966 tarihinde Birlesmis Milletler tarafindan
kabul edilerek imza ve onaya agilan, 23 Mart 1976 ta-
rihinde yiirtirliige giren ve Tiirkiye Cumhuriyeti tara-
findan 15 Agustos 2000 tarihinde imzalanan Birlesmis
Milletler Medeni ve Siyasi Haklar Sézlesmesinin ye-
dinci maddesi soyledir (5):

Hi¢ kimse iskenceye ya da zalimane, insanlik dis1 ya

da kiigiik diigiiriici muamele ya da cezalandirmaya

maruz birakilamaz. Ozellikle, hi¢ kimse kendi 6zgiir

rizast olmadan tibbi ya da bilimsel deneylere tabi tu-

tulamaz.

2.4. Hawaii Bildirgesi

Psikiyatrik hastalarin gerek zorla gerekse onama
dayali tedavisi, psikoterapist ile hasta arasindaki iligki,
psikiyatrik hastadan bilgilendirilmis onam alimi, has-
ta mahremiyeti gibi konularda Diinya Psikiyatri Birligi
(The World Psychiatric Association) tarafindan benim-
senen etik kodlar1 bildirmek tizere 1977de ilan edilen
Hawaii Bildirgesinde, psikiyatrik hastalarla yiiriitiile-
cek deneylere de deginilmistir. Tibbin diger bransla-
rinda oldugu gibi, psikiyatrik arastirmalara katilacak
deneklere de arastirmanin amaglar1 ve tahmin edilen
riskleri, yararlar1 ve sonuglari bildirilmeli, denek buna
gore onam vererek arastirmaya katilmali, klinik aras-
tirma sadece tahmin edilen yararlar risklere agir bas-
tiginda baglatilmalidir. Hawaii Bildirgesinin konu ile
ilgili dokuzuncu maddesi agagidaki gibidir (6):

... Terapide oldugu gibi klinik aragtirmalarda da, her

hastaya mevcut en iyi tedavi sunulmalidir. Projenin

icerdigi sakincalar, riskler, islemler ve amaglar hak-

kindaki tiim bilgi hastaya verildikten sonra, hastanin

katilimi géniillii olmalidur. ..

2.5. Avrupa Konseyi insan Haklan ve Biyotip
Sozlesmesi

“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan In-
san Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Soz-
lesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi” ya da
“Oviedo Sozlesmesi” adlariyla da bilinen, 4 Nisan 1997
tarihinde imzaya agilan ve Tiirk i¢ hukukunda ayrica
yasa olarak kabul edilip 2004’te yiiriirliige giren Avru-
pa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi, biyo-
etigin baslica konulari {izerine ilk uluslararas: anlagma

oldugu igin 6nemli bir metindir. Avrupa Konseyi in-
san Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi, hukuken baglayici
bir s6zlesmedir ve sézlesme hiikiimlerinin ihlali halin-
de yaptirimlar 6ngorilmistiir (7,8). Sozlesmede stan-
dartlara ve mesleki yiikiimliiliikklere uygunluk, tibbi
miidahaleler i¢in bilgilendirilmis onam alimi, genetik
bilimi ve insan genomuyla ilgili miidahaleler gibi ko-
nularin yani sira, besinci boliimde bilimsel aragtirma-
lar ele alinmis ve asagidaki kriterler belirlenmistir (9):

Boliim V: Bilimsel arastirma

Madde 15 - Genel kural

Biyoloji ve tip alaninda bilimsel aragtirma, bu Soz-

lesme hitkiimlerine ve insan varliginin korunmasini

giivence altina alan diger yasal hitkiimlere bagl kal-

mak kaydiyla, serbest¢e yapilabilir.

Madde 16 - Uzerinde aragtirma yapilan kisilerin ko-

runmast

Bir kimse iizerinde arastirma, ancak asagidaki sart-

larin timiiniin yerine getirilmesi halinde yapilabilir:

i) insanlar tizerindeki aragtirmayla karsilagtirilabilir

etkinlikte bagka bir se¢enegin bulunmamasy;

ii) aragtirmaya konu olan sahsin maruz kalabilece-

¢i tehlikelerin, arastirmanin beklenen yararlariyla

oransiz olmamasy;

iii) aragtirma projesinin bilimsel degerinin, aragtir-

ma amacinin 6neminin degerlendirilmesi ve etik ba-

kimdan kabul edilebilirliginin ¢ok disiplinli bir goz-

den gecirmeye tabi tutulmasi dahil, yetkili bir kurum

tarafindan bagimsiz bir sekilde incelenmeden sonra

onaylanmis olmasy;

iv) Gizerinde aragtirma yapilan kisilerin, korunmalar1

i¢in kanun tarafindan 6ngoériilen haklar1 ve giivence-

leri hakkinda bilgilendirilmis olmalars;

v) 5. maddede 6ngoriilmiis bulunan muvafakatin

agikea ve belirli bir sekilde verilmis olmasi ve bunun

belgelendirilmis bulunmasi. Bu muvafakat her za-

man serbestge geri alinabilir.

Genel kriterler yukarida goriildiigii gibidir; bilgi-
lendirilmis onam alinamayan hastalarin bilimsel aras-
tirmalara katilimina ve embriyo(n) tizerindeki arastir-
malara dair ise asagidaki maddeler bulunmaktadir (9):

Madde 17 - Arastirmaya muvafakat etme yetenegi
olmayan kisilerin korunmasi

1. 5. maddede belirtildigi sekilde muvafakatini agik-
lama yetenegi bulunmayan bir kimse tizerinde aras-
tirma ancak, asagidaki sartlarin tiimiiniin yerine ge-

tirilmesi halinde yapilabilir:
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i) Madde 16 alt paragraf (i)den (v)e kadar olan sart-
larin ger¢eklesmis olmas;

ii) aragtirmanin sonuglarinin ilgilinin saghg tizerin-
de gercek ve dogrudan yarar saglama beklentisinin
bulunmas;

iii) muvafakat etme yetenegi bulunan bireyler
tzerinde karsilastirilabilir nitelikte bir etkinlik do-
guracak bir aragtirmanin yapilamamas;

iv) Madde 6'da 6ngoriilen gerekli iznin belirli ve ya-
z1l1 olarak verilmis bulunmasi ve

v) ilgili kisinin itirazda bulunmamasi.

2. Arastirmanin ilgilinin saghg tizerinde dogrudan
yararli sonuglar saglayacag: beklentisinin bulunma-
dig1 durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafindan
ongoriilen koruyucu sartlar altinda, s6z konusu aras-
tirmaya, yukarida 1. paragraf ve alt paragraf (i), (iii),
(iv) ve (v)de ongoriilen sartlarla birlikte agagidaki ek
sartlarin da bulunmasi halinde izin verilebilir:

i) aragtirmanin, hastanin saglik durumu, hastalif
veya rahatsizlig1 hakkindaki bilimsel bilginin 6nemli
derecede gelistirilmesine katkida bulunma yoluyla,
ilgili kisiye veya ayn1 yas grubunda olan veya ayni
hastalik ya da rahatsizliga yakalanmis bulunan veya
ayn1 durumda olan diger kimselere yarar saglamaya
elverisli nihai sonuglara ulagilmas1 amacini tagimasi;
ii) aragtirmanin, ilgili kisi bakimindan sadece asgari
bir tehlike ve asgari bir kiilfeti gerektirmesi

Madde 18 - Tiipte embriyonlar iizerinde aragtirma
1. Hukukun embriyon iizerinde tiipte aragtirmaya
izin vermesi halinde, embriyon i¢in uygun koruma
saglanacaktir.

2. Sadece arastirma amaglariyla insan embriyonlari-

nin yaratilmasi yasaktur.

2.6. UNESCO insan Genomu ve Haklari Ev-
rensel Bildirgesi

1997 tarihli UNESCO Insan Genomu ve Haklari
Evrensel Bildirgesinin konuyla ilgili maddelerinden
alintilanan agagidaki kisimlar ile Helsinki Bildirgesi
ilkeleri arasinda belirgin bir paralellik gozlemlenebilir
(10):

Madde 5

a) Bireyin genomunu etkileyecek bir arastirma, tedavi

veya tan1 girisimi ancak olasi risk ve yararlarin 6n-

ceden ve titizlikle degerlendirilmesinden sonra ve i¢

hukukun biitiin diger gereklerine uyularak yapilabilir.

d) Aragtirmalarda, bunlara ek olarak protokoller,

ilgili ulusal ve uluslararas: kural ve ilkelere uygun

olarak 6n degerlendirmeye tabi tutulmalidur.
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e) Eger yasaya gore bir bireyin onam vermesi i¢in
yeterliligi yoksa bireyin genomu iizerinde arastirma,
sadece onun saghigina dogrudan yararli olacaksa, ya-
sada ongoriilen yetki ve koruyucu hiikiimlere uygun
olarak yiiriitiilebilir. Sagliga dogrudan yarar sagla-
ma beklentisi olmayan bir arastirma ancak istisnai
durumlarda, biiyiik bir 6zenle, bireyi en az risk ve
sikintiya sokacak bir sekilde ve ancak aragtirma ayni
yag grubu veya ayni genetik yapida olan bireylerin
sagligina yarar saglamayr amagliyorsa ve yasanin
koydugu hiikiimlere bagl olarak ve ilgili bireyin bi-
reysel haklarinin korunmasi kosulu ile yapilabilir.
Madde 10

Ozellikle biyoloji, genetik ve tip alanlarinda insan
genomu ile ilgili olarak yiiriitilecek hi¢bir aragtirma
ya da uygulama, insan haklarina, temel 6zgiirliiklere,
bireylerin veya insan topluluklarinin onuruna goste-
rilen saygidan daha tistiin degildir.

Madde 11

Uremeye yonelik insan klonlamas: gibi insan onu-
runa aykir1 uygulamalara izin verilemez. Devletler
ve yetkili uluslararas: orgiitler boyle uygulamalarin
ortaya ¢ikarilmasi ve bu Bildirgede ortaya konan il-
kelere uygun olarak gerekli 6nlemlerin ulusal veya
uluslararasi diizeyde alinmas1 amaciyla isbirligi yap-

maya ¢agrilmaktadir.

2.7. Diger

Tuskegee skandalinin ardindan ABDde insan de-
nekleri korumak amaciyla kurulan komisyon (The
National Commission for the Protection of Human Sub-
jects of Biomedical and Behavioral Research) tarafindan
hazirlanan 1979 tarihli Belmont Raporu ile (11), Ulus-
lararasi Tip Bilimleri Orgiitleri Konseyi (The Council
for International Organizations of Medical Sciences-
CIOMS) ve Diinya Saghk Orgiitii igbirligiyle hazirla-
nan 1993 ilan ve 2002 revizyon tarihli Insan Denekler
Igeren Biyomedikal Arastirmalar I¢in Uluslararas: Etik
Kilavuz (12), insan tizerindeki deneylere dair metinle-
rin diger 6rnekleridir.

]
3. INSANLAR UZERINDEKi DENEYLERLE
iLGILI ULUSAL MEVZUAT

Insan iizerindeki deneylere iliskin Tiirkge mevzuat

fakir degildir; bu konu ¢esitli diizenleme, genelge ve
yonetmeliklerde ve ayrica ceza hukukunda ele alin-
mugtir.
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3.1. Diizenleme, Genelge ve Yonetmelikler

Tiirkiyede bircok yonetmeligin bir boéliimiinde

ya da biitiiniinde insan iizerindeki deneyler ele alin-
maktadir. Bu metinler birbiri iizerine temellendi-
rilmistir; ornegin, 1998 tarihli Hasta Arastirmalar:
Yonetmeliginde 1993 tarihli Ila¢ Aragtirmalari Hak-
kinda Yénetmelike, 1993 tarihli Ila¢ Arastirmalari
Hakkinda YonetmeliK'te ise 1960 tarihli Tibbi Deonto-
loji Tiztigiine ve Helsinki Bildirgesine génderme ya-
pilmustir. Tiirkiyede insan tizerindeki deneylerle ilgili
ulusal mevzuatin temel taslarini teskil eden diizenle-
me, genelge ve yonetmeliklerin kronolojik bir listesi
agagidaki gibidir:

e 19.2.1960-10436 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan
Tibbi Deontoloji Nizamnamesi (13);

¢ 29.1.1993-21480 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan ilag
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (14);

o 27.5.1994-21942 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan
Farmas6tik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesde-
gerliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik (15);

o T.C. Saglik Bakanh: {lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii-
nilin 29.12.1995 tarih ve 51748 sayili, “klinik arastirma-
lar” konulu genelgesi (16),

« ve bu genelgenin ekinde yayimlanan lyi Klinik Uy-
gulamalar1 Kilavuzu (16),

o 28.1.2009 tarih ve 616 sayili olur ile yii-
riirliige giren Iyi Klinik Uygulamalar1 Kila-
vuzu (17),

o 28.5.2010 tarih ve 3426 sayili olur ile
yiiriirliige giren Iyi Klinik Uygulamalar1 Ki-
lavuzu (17),

o 10.12.2010 tarih ve 7697 sayili olur ile
yiiriirliige giren Iyi Klinik Uygulamalar1 Ki-
lavuzu (17),

o 23.8.2011 tarih ve 7481 sayili olur ile
yiiriirliige giren Iyi Klinik Uygulamalar1 Ki-
lavuzu (17),

e 6.12.2011 tarih ve 10990 sayili olur ile
yiiriirliige giren Iyi Klinik Uygulamalar1 Ki-
lavuzu (17),

o 17.4.2013 tarih ve 43020 sayili olur ile
yiriirliige giren Iyi Klinik Uygulamalar1 Ki-
lavuzu (17),

o 15.7.2014 tarih ve 86401 sayili olur ile
yiriirliige giren Iyi Klinik Uygulamalar1 Ki-
lavuzu (17),

o 13.11.2015 tarihli olur ile yurirlage gi-
ren lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (17),

« yine bu genelgenin ekinde yayimlanan Iyi Labora-
tuvar Uygulamalar1 Kilavuzu (16);
o 1.8.1998-23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Hasta
Haklar1 Yonetmeligi (18);
o 23.12.2008-27089 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (19),
« 19.8.2011-28030 tarihli Resmi Gazetede yayimla-
nan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik (20),
« 13.4.2013-28617 tarihli Resmi Gazetede yayimla-
nan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik (21);
e 25.06.2014-29041 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan
Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hak-
kinda Yonetmelik (22).

T.C. Saglik Bakanhg Ilag ve Eczacilik Genel Mii-
dirliginin 29.12.1995 tarih ve 51748 sayili, “klinik
aragtirmalar” konulu genelgesinin ekinde yayimlanan
Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, sonrasinda yukarida
goriilen tarihlerde olmak tizere sekiz kez revize edil-
migtir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikin (RG
23.12.2008-27089) 2008de yiiriirliige girisi ile 1993
tarihli Ila¢ Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (RG
29.1.1993-21480) yiiriirliikten kaldirilmustir.

Sonrasinda Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yo6-
netmelik de birkag revizyon gegirmistir: 2008 tarihli
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, yine ayni
ad1 tagtyan ve 19.8.2011-28030 tarihli Resmi Gazetede
yayimlanan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik
ile ytirtirlitkten kaldirilmigtir. 2011 tarihli Klinik Aras-
tirmalar Hakkinda Yonetmelik, ayn: adi tagiyan ve
13.4.2013-28617 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan
Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik ile ytirtir-
likten kaldirilmigtir. Daha sonra 2013 tarihli Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik'in igerigi tekrar
degistirilmis ve yeni metin 25.06.2014-29041 tarih-
li Resmi Gazetede bu kez Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik ad1 altinda
yayimlanmugtir.

3.1.1. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi

19.2.1960-10436 tarihli Resmi Gazetede yayim-
lanan Tibbi Deontoloji Nizamnamesinin 11. madde-
sinde insanlar {izerinde yalnizca “tecriibe etmek” i¢in
bir tedavinin denenemeyecegi, ancak mevcut tedaviler
faydasizsa 6nceden hayvanlarda tecriibe edilmis olan
ve mevcut seceneklerden daha zararli olmayan bir te-
davinin denebilecegi belirtilmistir (13):
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Madde 11 - Tecriibe maksadi ile insanlar tizerinde
hi¢ bir cerrahi miidahale yapilamayacag: gibi ayni
maksatla kimyevi, fiziki veya biyolojik sekilde her-
hangi bir tedavi de tatbik edilemez.

Klasik metotlarin bir hastaya fayda vermeyecegi kli-
nik veya laboratuvar muayeneleri neticesinde sabit
oldugu takdirde daha 6nce, mutat tecriibe hayvanla-
r1 tizerinde kafi derecede denenmek suretiyle faydali
tesirleri anlasilmig olan bir tedavi usuliiniin tatbiki
caizdir. Su kadar ki, bu tedavinin tatbik edilebilmesi

i¢in, hastaya faydali olacaginin ve muvaffakiyet elde

3.1.3. Hasta Haklari Yonetmeligi

1.8.1998-23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Hasta Haklar1 Yonetmeliginin altinc1 béliimiinde tibbi
arastirmalar ele alinmig ve bu aragtirmalar sirasinda
riza (onam) alimi (madde 32), “gonilli”niin korun-
mast ve bilgilendirilmesi (madde 33), rizanin nasi
alinacagi (madde 34), kiigiiklerin ve miimeyyiz olma-
yanlarin durumu (madde 35) ve de ilag ve terkiplerin
aragtirma amactyla kullanimi (madde 36) konularina
deginilmistir (18):

edilmemesi halinde ise mutat tedavi usullerinden
daha elverigsiz bir netice alinmayacaginin muhtemel
bulunmas: sarttir.

Evvelce tecriibe edilmis olmamakla beraber, zarar
vermesine ihtimal bulunmayan ve hastay1 kurtarma-

s1 kati goriilen bir miidahale yapilabilir.

3.1.2. ilag Aragtirmalari Hakkinda Yénetmelik

29.1.1993-21480 tarihli Resmi Gazetede ya-
yimlanan Ilag Aragtirmalar1 Hakkinda Yénetmelik,
Tiirkiyede klinik arastirmalarla ilgili ilk mevzuat 6r-
neklerindendir. Tirkiyede “etik kurullar” bu yonet-
melikle birlikte ortaya ¢ikmis ve yayginlagmistir (23).
Yonetmelikte; klinik arastirmalarda uyulacak esaslara,
bu arastirmalarin dokiimantasyonuna, bu arastirmala-
r1 etik yonden degerlendirecek merkezi ve yerel kurul-
lara ve de bu kurullarin kadrosuna ve gérevlerine dair
bilgiler verilmistir. Yonetmeligin sekizinci maddesinin
ilk dort paragrafi asagidaki gibidir (14):

Madde: 8- Insanlar iizerinde bilimsel amagla ilag
kullanilarak yapilacak tibbi aragtirmalarin yiiritiil-
mesinde agagidaki hususlara uyulur:

A Insan iizerinde yapilacak ilag aragtirmalarinda
Helsinki Deklarasyonu ve ekleri kararlar ile Tibbi
Deontoloji Tiiziigiine tam olarak uyulur.

B) Dokuzuncu maddede belirtilen I., II., ITI. d6onem
denemeler, goniillillerde ve Kiginin yazili rizasi ile ya-
pilir.

C) Yapilacak aragtirmalarin kapsami, amaci, zarar ve
tehlikeleri, goniilliilere tam ve yazili olarak anlatilir.

D) Kesin bir zorunluluk olmadik¢a, 18 yasini ta-
mamlamamis olanlar ile gebeler ve miimeyyiz ol-
mayanlar tizerinde I. ve II. dénem ilag denemeleri
yapilmaz. III. donem denemeler, velayet veya vesayet
altinda bulunanlar i¢in, ancak veli ve vasilerinin ya-

zil1 muvafakati ile yapilir.
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Madde 32- Hi¢ kimse; Bakanligin izni ve kendi r1-
zast bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya egitim
amagli hi¢bir tibbi miidahale konusu yapilamaz. Tib-
bi arastirmalardan beklenen tibbi fayda ve toplum
menfaati, izerinde arastirma yapilmasina riza goste-
ren gonilliiniin hayatindan ve viicut biitiinligtiniin
korunmasindan iistiin tutulamaz. Tibbi arastirmalar,
sadece, mevzuata gore arastirmada bulunmayan yet-
kili ve yeterli tibbi bilgi ve tecriibeyi haiz olan per-
sonel tarafindan, mevzuat ile belirlenmis bulunan
yerlerde yiiriitiilir. Goniilliiniin tibbi arastirmaya
riza gostermis olmasi, bu arastirmada gorev alan
personelin sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.
Madde 33- Aragtirmalarda, goniilliiniin saghigina ve
diger kisilik haklarina zarar verilmemesi i¢in gere-
ken biitiin tedbirler alimir. Arastirmanin goniilliiye
verecegi muhtemel zararlar 6nceden tespit edileme-
digi takdirde; goniillii, rizas1 bulunsa dahi, arastirma
konusu yapilamaz. Goniilli; aragtirmanin maksadi,
usulil, muhtemel faydalari ve zararlar1 ve aragtirma-
ya istirak etmekten vazgecebilecegi ve aragtirmanin
her sathasinda baglangigta verdigi rizay: geri alabile-
cegi hususlarinda, 6nceden yeterince bilgilendirilir.
Madde 34- Tibbi arastirma hakkinda yeterince bil-
gilendirilmis olan goniilliiniin rizasinin maddi veya
manevi hicbir baski altinda olmaksizin, tamamen
serbest iradesine dayanilarak alinmasina azami ihti-
mam gosterilir. Tibbi aragtirmalarda riza yazili sekil
sartina tabidir.

Madde 35- Resit ve miimeyyiz olmayanlara, ken-
dilerine faydas1 olmadan, sirf tibbi aragtirma amaci
giiden tibbi miidahaleler higbir surette tatbik edile-
mez. Faydalar1 bulunmasi sart1 ile resit ve miimey-
yiz olmayanlar {izerinde tibbi aragtirma yapilmasi,
velilerinin veya vasilerinin rizasina baghdir. Kanuni
temsilci tarafindan muvafakat verilmeyen hallerde,
24 uncti maddenin ikinci fikrasi hitkmii uygulanir.
Madde 36- Ozel mevzuatina gére izin veya ruhsat
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alinmus olsa dahi, sirf tibbi aragtirma amaci ile hasta
tizerinde kendi rizasi ve Bakanligin izni bulunmak-
s1zin higbir ilag ve terkip kullanilamaz. flag ve terkip-
lerin tibbi arastirmada kullanimi, 29/11/1993 [ya-
zarlar tarafindan tashih: 23/1/1993] tarihli ve 21480
sayili Resmi Gazetede yayimlanan Ilag Arastirmalart
Hakkinda Yonetmelik hitkiimlerine tabidir.

3.2. Yasalar

Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasrnda tibbi deneylere
deginilmekte, Tiirk Ceza Kanununda ise insanlar {ize-
rindeki deneylerin sug teskil etmeden gerceklestirilebil-
mesi i¢in saglanmasi gereken kriterler belirtilmektedir.

3.2.1. Anayasa

Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasrnin on yedinci
maddesine gore;

...Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller di-

sinda, kisinin viicut bitiinliigiine dokunulamaz; r1-

zas1 olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutula-

maz... (24).

3.2.2. Tiirk Ceza Kanunu

5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu'nun 77. maddesinin
e bendinde “siyasal, felsefi, irki veya dini saiklerle top-
lumun bir kesimini bir plan dogrultusunda sistemli
olarak bilimsel deneylere tabi kilma” insanliga kars:
suclardan biri kabul edilmistir. Doksanincit madde ise
“insan tizerinde deney” bashigini tagimakta olup ta-
mamen bu konuya ayrilmistir (25). Maddenin ikinci
fikrasina ait bentlerde insanlar iizerinde bilimsel bir
deneyin cezai bir sonu¢ dogurmaksizin gerceklestiri-
lebilmesi i¢in saglanmasi gereken sartlar tanimlanmus-
tir. Bu sartlar uluslararasi etik bildirgelerdeki ve klinik
kilavuzlardaki kriterlere oldukga paraleldir. Yine ulus-
lararasi etik bildirge ve klinik kilavuzlarda oldugu gibi,
¢ocuklar tizerinde gergeklestirilecek deneylere madde-
nin tigiinci fikrasinda ayrica deginilmistir ve bu pedi-
yatrik deneyler i¢in bazi ilave sartlar belirtilmistir.

Madde 90 - Insan Uzerinde Deney

(1) Insan iizerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir
yildan ii¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.
(2) Insan iizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel de-
neyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi igin;

a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlar-
dan gerekli iznin alinmis olmasi,

b) Deneyin oncelikle insan disi deney ortaminda

veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmig olmast,

c) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iize-
rinde yapilan deneyler sonucunda ulagilan bilimsel
verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan
bunlarin insan iizerinde de yapilmasini gerekli kil-
mast,

d) Deneyin, insan saglig lizerinde dngoriilebilir za-
rarl1 ve kalici bir etki birakmamasi,

e) Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdagma-
yacak ol¢tide ac1 verici yontemlerin uygulanmamasi,
f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye
yukledigi kiilfete ve kisinin saglig1 tizerindeki tehli-
keye gore daha agir basmasi,

g) Deneyin mahiyet ve sonuglar1 hakkinda yeterli
bilgilendirmeye dayali olarak agiklanan rizanin ya-
zil1 olmasi ve herhangi bir menfaat teminine bagh
bulunmamasi, gerekir.

(3) (Degisik fikra: 31/03/2005 - 5328 S.K./7.mad)
Cocuklar tizerinde bilimsel deneyin ceza sorumlu-
lugunu gerektirmemesi i¢in ikinci fikrada aranan
kosullarin yani sira;

a) Yapilan deneyler sonucunda ulagilan bilimsel ve-
rilerin, varilmak istenen hedefe ulagmak acisindan
bunlarin ¢ocuklar tizerinde de yapilmasini gerekli
kilmasi,

b) Riza agiklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi
rizasinin yani sira ana ve babasmin veya vasisinin
yazili muvafakatinin de alinmasi,

¢) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda ¢ocuk
saglig1 ve hastaliklari uzmaninin bulunmasi, gere-
kir...

[
4. SONUG

Insanlik tarihi ne yazik ki giiglii olanin zayif olana

zarar verdigi 6rneklerle doludur; ancak makalemizde
cesitli Orneklerini verdigimiz gayrimesru tibbi aras-
tirmalar yakin tarihlerde gerceklesmistir. Tuskegee
ve Guetamala deneylerinin {izerinden yalnizca 50-60
yil gecmistir. Bu gibi arastirmalar genelgecer tip etigi
paradigmasindaki temel ahlaki ilkelere aykiridir, or-
negin Once zarar verme. Ge¢misten pismanlik olarak
yorumlanabilecek bir bi¢imde Bill Clinton ve Barack
Obama gibi son donem Amerikan bagkanlar1 bu ¢a-
ligmalardan 6tiirii kitlelerden 6ziir dilmis olsalar da,
bugiin bu tiir deneylerin tekrar gerceklesmeyecegin-
den —ve hatta bir yerlerde ger¢eklesmediginden— emin
degiliz. Bu kuskular nedeniyle diizenleyici-denetleyici
nitelikte ve uluslararasi gecerlilikte etikolegal mev-
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zuata gereksinim duyulmaktadir (26). Yan: sira yasal
(ve etik) bosluklar olusmamast i¢cin bu metinler ¢agin
gereklerine ve bilimdeki gelismelere paralel olarak sik-
likla revize edilmektedir. Bu hem bir adaptasyon hem
de bir 6nlem alma ¢abasidir; insan (ve hayvan) denek-
lerin k6tii muamele gérmesini, ac1 gekmesini ve somii-
rillmesini 6nlemeye yoneliktir. Giinimiizde 6zellikle
kok hiicre, genetik vb. alanlarda olduk¢a karmagik ve
teknolojik bilimsel arastirmalar gerceklestirilmektedir.
Dolayisiyla iglem ve yontem bakimindan gérece yeni
nitelikteki bu gibi arastirmalara paralel olarak, bu de-
neylerde yasanabilecek ahlaki-hukuki ihlallerin 6nle-
nisine katkida bulunacak yeni, dinamik etik kodlarin
olusturulmasi ve bunlarin samimiyetle benimsenmesi
gerekmektedir.

KAYNAKLAR

1. Prioreschi P. A History of Medicine: Byzantine and Isla-
mic Medicine. ABD: Horatius Press; 2001:205-10.

2. Riley NS. The legacy of Nazi medicine. The New Atlantis.
2004;5:54-60.

3. 'The Nuremberg Code; 1947. [Internet: The National Ins-
titutes of Health]. Erisim: https://history.nih.gov/rese-

arch/downloads/nuremberg.pdf

4. The World Medical Association. The Declaration of Hel-
sinki; 2013. [Internet: Tiirk Tabipleri Birligi] Erisim: http://
www.ttb.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf

5. The United Nations. International Covenant on Civil
and Political Rights; 1966. [ Internet: Tiirkiye Biiyitk Mil-
let Meclisi] Erisim: http://www2.tbmm.gov.tr/d22/1/1-
0589.pdf

6. The World Psychiatric Association. The declaration of
Hawaii. ] Med Ethics. 1978;4:71-3.

7. Dommel FW, Alexander D. The Convention on Human
Rights and Biomedicine of the Council of Europe. Ken-
nedy Inst Ethic J. 1997;7(3):259-76.

8. Katoglu T. Tiirk hukukunun bir pargast olarak Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi. Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Derg. 2006;55(1):157-93.

9. The Council of Europe. The Convention for the Protec-
tion of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine; 1997.
[Internet: Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi] Erisim: https://
www.tbmm.gov.tr/kanunlar/k5013.html

10. The United Nations Educational, Scientific and Cultural
Organization (UNESCO). The Universal Declaration on
the Human Genome and Human Rights; 1997. [Inter-
net: UNESCO]. Erisim: http://unesco.org/new/filead-

233 Anadolu Klinigi, Eyliil 2016; Cilt 21, Say1 3

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

min/MULTIMEDIA/HQ/SHS/pdf/GENOME-HUMA-
IN_Turc.pdf

The National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research. The
Belmont Report; 1979. [Internet: The National Institutes
of Health]. Erisim: https://videocast.nih.gov/pdf/ohrp_
belmont_report.pdf

The Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS). The International Ethical Guideli-
nes for Biomedical Research Involving Human Subjects;
1993, rev. 2002. [Internet: CIOMS]. Erisim: http://www.
cioms.ch/publications/layout_guide2002.pdf

Tirk Tabipleri Birligi. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi;
1960. [Internet: T.C. Resmi Gazete]. Erigim: http://www.
resmigazete.gov.tr/arsiv/10436.pdf

T.C. Saglik Bakanhgy. Ila¢ Aragtirmalar1 Hakkinda Y6-
netmelik; 1993. [Internet: T.C. Resmi Gazete]. Erisim:
http://www.resmigazete.gov.tr/arsiv/21480.pdf

T.C. Saghk Bakanligi. Farmasétik Miistahzarlarin Bi-
yoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik; 1994. [Internet: T.C. Resmi Gaze-
te]. Erisim: http://www.resmigazete.gov.tr/arsiv/21942.
pdf

T.C. Saglik Bakanlig1. 29.12.1995 tarih ve 51748 sayili ge-
nelge, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu, Iyi Laboratuvar
Uygulamalar1 Kilavuzu; 1995. [Internet: Tiirk Farmako-
loji Dernegi]. Erisim: http://www.tfd.org.tr/eski/klinika-
rastirma/iku_1995.pdf

T.C. Saglik Bakanhg. Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavu-
zu; 1995, rev. 2009, 5/2010, 12/2010, 8/2011, 12/2011,
2013, 2014, 2015. [Internet: Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Ci-
haz Kurumu]. Erisim: http://www.titck.gov.tr/Porta-
1Admin/Uploads/UnitPages/%C4%B0yi%20Klinik%20
Uygulamalar%C4%B1%20K%C4%B1lavuzu.pdf

T.C. Saglik Bakanlig1. Hasta Haklar1 Yonetmeligi; 1998.
[Internet: T.C. Resmi Gazete]. Erigim: http://www.res-
migazete.gov.tr/arsiv/23420.pdf

T.C. Saghk Bakanlhg. Klinik Arastirmalar Hak-
kinda Yonetmelik; 2008. [Internet: T.C. Resmi Ga-
zete].  Erisim:  http://www.resmigazete.gov.tr/eski-
ler/2008/12/20081023-2.htm

T.C. Saghk Bakanlhgi Klinik Arastirmalar Hak-
kinda Yonetmelik; 2011. [Internet: T.C. Resmi Ga-
zete].  Erisim:  http://www.resmigazete.gov.tr/eski-
ler/2011/08/20110819-9.htm

T.C. Saghk Bakanlhgi Klinik Arastirmalar Hak-
kinda Yonetmelik; 2013. [Internet: T.C. Resmi Ga-
zete].  Erisim:  http://www.resmigazete.gov.tr/eski-
ler/2013/04/20130413-7.htm

T.C. Saglik Bakanhg). {lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik; 2014. [Internet:
T.C. Resmi Gazete]. Erisim: http://www.resmigazete.gov.
tr/eskiler/2014/06/20140625-3.htm



Ertin ve Temel

insan Uzerindeki Deneyler ve ilgili Etik—Yasal Metinler g

23.

24.

25.

26.

Metin S. Biyo-Tip Etigi ve Hukuk, 1. ed. Istanbul: On ki
Levha Yayincilik; 2010:402-3.

Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi. Tiirkiye Cumhuriyeti
Anayasasy; 1982. [Internet: Tiirkiye Bityitk Millet Mec-
lisi]. Erisim: https://www.tbmm.gov.tr/anayasa/anaya-
sa_2016.pdf

Tiirkiye Biyiik Millet Meclisi. Tiirk Ceza Kanunu; kab.
2004, yiir. 2005. [Internet: T.C. Adalet Bakanlig1]. Erigim:
http://www.ceza-bb.adalet.gov.tr/mevzuat/5237.htm
Ertin H. Gen teknolojisi ile ilgili etik bildirgeler ve yasal
diizenlemeler [doktora tezi]. Istanbul: Istanbul Univer-
sitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Tip Tarihi ve Etik Anabilim
Dali; 2003.

Anatolian Clinic, September 2016; Volume 21, Issue 3

234



	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_ENREF_1
	_ENREF_2
	_ENREF_3
	_ENREF_4
	_ENREF_5
	_ENREF_6
	_ENREF_7
	_ENREF_8
	_ENREF_9
	_ENREF_10
	_ENREF_11
	_ENREF_12
	_ENREF_13
	_ENREF_14
	_ENREF_15
	_ENREF_16
	_ENREF_17
	_ENREF_18
	_ENREF_19
	_ENREF_20
	_ENREF_21
	_ENREF_22
	_ENREF_23
	_ENREF_24
	_ENREF_25
	_ENREF_26
	_ENREF_27
	_ENREF_28
	_ENREF_29
	_ENREF_30
	_ENREF_31
	_ENREF_32
	McDaniel
	a2
	Ngugi
	Sabers
	a3
	Cho
	a4
	Weber
	a5
	Hung
	a6
	Yang
	a7
	Jewell
	a8
	Meng
	a9
	Wong2010
	a10
	a11
	a12
	a13
	a14
	a15
	Zeng12
	a16
	Cao2009
	Huang13
	a17
	Sliwa14
	a18
	a19
	a20
	a21
	a22
	a23
	a24
	a25
	a26
	a27
	a28
	a29
	a30
	a31
	a32
	a33
	a34
	a35
	a36
	a37
	a38
	a39
	a40
	a41
	_GoBack
	_Hlk451397520

