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OZET

Tip etiginin en onemli konula-
rindan biri olan onam, gunu-
muizde hekimlik uygulamalari-
nin ve bilimsel arastirmalarin
vazgecilmez on kosullarindan
biri olmustur. Tip etigi bagla-
minda; onam, kisinin kendisine
uygulanacak tibbi tani ve tedavi
yontemlerini kabul ya da reddet-
mesi; aydinlatilmis onam ise, bu
kabul ya da reddetme eyleminin
konuyla ilgili olarak kisiye veri-
len bilgiye dayanmasi anlamina
gelmektedir. Cocuklar lzerinde
yapilacak bilimsel arastirmalar-
da, karsimiza aktif ve pasif onam
olarak adlandirilan iki farkli onam
sekli cikmaktadir. Pasif onamda
aile, cocugunun calismaya katil-
masini istemedigine dair bir belge
vermedikce ailenin onami var ka-
bul edilir. Aktif onamda ise aile-

nin cocugun calismaya katilmasi
icin onam belgesi imzalamasi
gerekmektedir.

Bu makalede aydinlatilmis onam
kavrami, bu kavramin cocuklar-
da uygulanis sekilleri ve hukuki
boyutu, aktif ve pasif onam kav-
ramlari, pasif onamin sagladigi
fayda ve zararlar lzerinde du-
rulmus; pasif onamin cocuklar
acisindan olusturabilecegi risk-
ler degerlendirilmistir.

aldigr kararlar cercevesinde, co-
cuklarin, ebeveyn ve/veya ya-
sal temsilcileri ile birlikte tibbi
karara aktif bicimde katilmaya
haklari oldugu ilkesi g6z oniine
alinarak; yaklasik yedi yasindan
itibaren belli bir psiko-sosyal ol-
gunluga ulasmis olan cocugun
kendisi hakkinda alinacak karar-
lar konusunda s0z sahibi olmasi
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ve Ulkemiz hukukunda bu konu-
da gerekli yasal dizenlemelerin
yapilmasi uygun olacaktir.

Anahtar Kelimeler: aydinlatilmis
onam, aktif onam, pasif onam,
onay, hukuki boyut
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ABSTRACT

Consent, one of the most impor-
tant subjects of the medical ethics.
It is an essential precondition of
medical application and scientific
studies. In the context of medi-
cal ethics, consent was defined
as the right of a patient accepting
or rejecting the medical diagno-
sis or treatment applied to him/
her; informed consent means
that the action of acceptance or
rejection depends on the infor-
mation explained to the patient
about his illness and its conse-
quences. In scientific researches
that will be conducted in children,
two different consents called: ac-
tive consent and passive consent.
In passive consent, unless some
action is taken to enroll into the
study it is assumed that the par-
ents have consent. On the other

side; in active consent the parents
must have signed consent form
for their child to take place in the
study.

In this article, informed consent
concept, it's application methods
and legal procedures in children,
active and passive consent con-
cepts and benefits and hazards of
passive consent were dwelled on
and the risks of passive consent
for children were evaluated.

In the conclusion, we suggested
that the principle about “children
have the right to participate ac-
tively in medical decision making
together with their parents and/
or their legal representatives”
within the framework of the de-
cisions taken by the World Medi-
cal Association should be taken
into consideration; child who has
reached a psycho-social maturity

from the age of seven should have
decisions to be made about him;
and necessary legal arrange-
ments in Turkey in this regard
should be made law.

Keywords: informed consent, ac-
tive consent, passive consent, as-
sent, legal procedure
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GIRIS

Tip etiginin en 6nemli konularin-
dan biri olan onam, glinimuzde
hekimlik uygulamalarinin vaz-
gecilmez on kosullarindan biri
olmustur (1).

Onam 4 temel baslik altinda in-
celenmektedir. Acik veya gercek
onam, hastanin kendisine verilen
bilgileri anlayarak, gondllulik-
le resmi bir onam formunu im-
zalamasi olarak tanimlanmak-
ta olup; aydinlatilmis onam,
acik ve gercek bir onam ola-
rak kabul edilmektedir. Gecerli
onam, hastanin ne icin anlasma
yaptiginin farkinda olmasi olarak
tanimlanmakta olup; aydinlatil-
mis onam, gecerli bir onam tu-
radir. Genel veya ortili onam,
hastanin hastaneye kabuli ile
birlikte, her bir islem icin ayri
ayri aydinlatma olmadan “yapi-
lan tim tetkik ve tedavileri go-
niulli olarak kabul ediyorum”
biciminde genel Ustu kapali
ifadelerle hazirlanmis bir riza
belgesinin imzalatilmasi olup;
ancak onamin hukuken gecerli
olmasi icin, her bir tibbi uygula-
ma icin ayri ayri alinmasi gerek-
li olmakta olup; bati tlkelerinde
genel onam formlari yasal aci-
dan gecerli onam belgesi olarak
kabul edilmemektedir. Kastedi-
len veya ima edilen onam, diger
adiyla zimni riza, hastanin hare-
ketlerinden ya da sessiz kalma-
sI ve itiraz etmemesinden, riza
verdigi anlaminin  cikartilma-
si temeline dayanmakta olup;
hastanin poliklinige basvurarak
muayeneye, rutin testlere ya da
kolunu sivayarak kan alinmasi-
na izin verdigini kastetmesi; kan

tetkiki yapilmasina so6z ile onam
vermemesine karsin itiraz da
etmemesi, sessiz kalmasi zimni
riza olarak kabul edilmektedir.
Varsayilan onam veya diger adiy-
la mefruz riza, hastanin tibbi te-
daviye getirildigi veya tibbi teda-
vi sirasinda kendisine yapilacak
aciklamalari anlamayacak ve
degerlendiremeyecek durumda
bulunasi halinde “eger hasta
ne yapilacagini bilseydi mutlaka
onam verirdi” anlayisla hastaya
midahale edildigi durumlarda,
onamin varsayilmasi temeline
dayanmakta olup; ozellikle acil
durumlarda ve hastanin resit
olmamasi veya bilincinin kapali
oldugu ya da karar veremeye-
cegi durumlarda, yasal tem-
silcilerine ulasilamiyor ve icin-
de bulundugu durum hastanin
yasamini tehdit ediyorsa veya
anestezi altindaki bir hastada
ameliyatin genisletilmesi ya da
hasta ile kararlastirilandan ta-
mamen farkli bir ameliyat yapil-
masi tibbi bir zorunluluk olarak
ortaya ciktiginda Yargitay ka-
rarlarina yansimis yasal acidan
gecerli kabul edilen bir onam
seklidir (2-4).

Tip etigi baglaminda onam, kisi-
nin kendisine uygulanacak tibbi
tani ve tedavi yontemlerini kabul
ya da reddetmesi; aydinlatilmis
onam ise bu kabul ya da reddet-
me eyleminin konuyla ilgili ola-
rak kisiye verilen bilgiye dayan-
mas! anlamina gelmektedir (5).
Aydinlatilmis onam, hastanin,
muidahalenin bicimi, tehlikele-
ri, faydalari, secenek tedaviler
ile bu secenek tedavilerin fay-
dalari ve tehlikeleri hakkinda
hekim tarafindan yapilan yeterli
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aciklamadan sonra bu tibbi mi-
dahaleyi istekle ve baski altinda
kalmadan kabul etmesi” olarak
tanimlanmaktadir  (6). Anglo-
Amerikan hukuk biliminin ki
temel ilkesinin -givene daya-
nan iliski ve bireyin kendi hak-
kinda karar verme hakki- dogal
bir gelisimi olarak ortaya ciktigi
ileri strulen aydinlatilmis onam
ogretisi, gecirdigi tarihsel siirec
icinde bir bicim almis ve her bir
0gesi yasanan hukuk davalari ile
kesinlik kazanmistir (1).

Aydinlatilmis  onam, yalnizca
hastaya uygulanacak tedavi ve
teshis amacli uygulamalarda
degil, ayni zamanda tibbi aras-
tirmalarda da basvurulmasi zo-
runlu bir hasta haklari prosedu-
radir (7). Tibbi arastirmalarda
Nuremberg Kodu ile evrensel
boyuta getirilmis olan aydinla-
tilmis onam, glinimiizde hasta
haklarinin vazgecilmez bir 6gesi
olmus, yasalarla da koruma al-
tina alinmistir. Nazi Almanya’si
sonrasi 1947'de kabul edilen
Nuremberg Kodu ile tibbi aras-
tirmalarda yer alacak olan kisi-
lerle ilgili olarak asagidaki on
altin kural kabul edilmistir:

1) Kisinin génilli onayr kesinlikle
gereklidir.

2) Deney toplumun iyiligi icin ol-
malidir.

3] Deney, hayvan calismalari ve
hastaligin dogal seyrinin bilinme-
sine dayandirilmalidir.

4) Deney, gereksiz hicbir fizik,
mental sorun ya da hasara yol ac-
mamalidir.
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5) Deneyi yapan doktorun denek
oldugu kosullar haric, 6lim veya
kalici sakatliga yol acan deneyler
yapilmamalidir.

6) Deneyle karsilasilan risk, de-
neyin sonuclarinin insanlara sag-
layacagdl yarardan fazla olmama-
Lidir.

7) Yaralanma, sakatlik ve olim
olasiligina karsi gerekli hazirliklar
yapilmali ve altyapi saglanmalidir.

8) Deney sadece bilimsel kalifiye
kisiler tarafindan yapilmalidir.

9] Deney siiresince denek calis-
may! istedigi an sonlandirabilme-
lidir.

10) Eger arastirmaci deneyin de-
vaminin yaralanma, sakatlik ve
olim olasiligina sahip olduguna
kanaat getirirse deneyi durdur-
maya hazir olmalidir (8).

Cocuklarda Onam

Eriskin hastalarin 6zerkliginden
s0z edebilirken, 18 yasindan ki-
cliklerin ozerkligini sinirlandi-
ran birtakim gerekceler bulun-
maktadir. Bu baglamda, cocuk
hastalarda hasta o&zerkligi ve
aydinlatilmis onam konulari ayri
ayri ele alinmalidir. Cocuklarin
heniz gelismelerini tamamlaya-
madiklari ve anlama kapasitele-
ri gelismedigi, karar verebilme
yeterliliklerinin sinirli ya da hic
olmadigi disindlerek, eriskin-
ler tarafindan, 18 yasinin altin-
daki kisilerde ozerkliklerini ser-
bestce kullanabilme haklarini
ellerinden almak olagan bir dav-

ranis olarak kabul gorilmekte;
onsekiz yas altindakilerin tedavi
olma haklari da aileler ya da ya-
sal temsilciler tarafindan kul-
lanilan bir hak olarak ele alin-
makta; cocuklari korumak adina
cocuk ozerkligini sinirlandirmak
dogru bir davranis bicimi ola-
rak kabul gérmektedir (9). Oysa-
ki Cocuk Haklari Sozlesmesi'nin
12. maddesinde “Taraf Devletler,
gorislerini olusturma yetenegine
sahip cocugun, kendini ilgilen-
diren her konuda gorislerini
serbestce ifade etme hakkini bu
goruslere cocugun yasi ve ol-
gunluk derecesine uygun ola-
rak, gereken 0zen gosterilmek
suretiyle tanirlar” ifadesini ta-
simakta olup (10), cocuklara
sagliklari konusunda soz hakki
vermeksizin, onlarin ozerklik-
lerini sinirlayarak tani ve tedavi
amacli girisimlerde yalnizca veli
ve yasal temsilcilerinin muhatap
alinmasi s6zlesmenin bu hitkm
ile bagdasmamaktadir.

Bu nedenle cocuklar icin fark-
Ll uygulamalar onerilmis; yak-
lasik yedi yasindan itibaren
cocugun tibbi karara katilim-
da bulunabilecegi belirtilerek
(9,11), Dinya Tip Birligi'nin
aldigr kararlar cercevesinde,
cocuklarin, ebeveyn ve/veya
yasal temsilcileri ile birlikte
tibbi karara aktif bicimde ka-
tilmaya haklari oldugu kayde-
dilmistir (9). Amerikan Cocuk
Akademisi kararlarini aktaran
Bioetik Komitesi, Akademi’'nin,
8 yasindaki cocukta nokturnal
enlirezisi tedavide bir “alarm”
sistemi kurmak icin, 9 yasinda
bir cocukta tani icin vene gir-
me islemi sirasinda, 10 yasin-

daki cocukta tekrarlayan karin
agrisinin tani testi sirasinda,
Uclnct sinif 6grencisi bir cocu-
gun dikkat eksikligi bozuklugu
kontrol etmek Uzere psikotrop
ilac kullanimiicin, 11 yasindaki
cocugun skolyozunu dizeltmek
amaciyla ortopedik cihaz kul-
lanimi icin ve 12 yasindaki bir
cocukta kulak malformasyonu-
nun cerrahi tedavisi icin ebe-
veyn onay! ile birlikte cocuktan
da onam alinmasi gerektigini
onerdigini kaydetmislerdir (12).
Billick ve arkadaslari ise 5 ya-
sinda zeki bir cocugun bile, 15
yasindaki bir adolesan kadar
olmasa da kendisine uygulana-
bilecek bazi tibbi prosedirleri
anlayabilecegini, ancak bilgi-
lendirme ve onam sirasinda yas
sinirindan ziyade cocukta zeka
ve algilama yeteneklerinin de-
gerlendirilmesinin daha uygun
olacagini bildirmislerdir (13).

Cocuklar Uzerinde
Yapilacak Bilimsel
Arastirmalar icin Onam

Prosediirii

Cocuklar uzerinde yapilacak
arastirmalar konusunda da
onam s6z konusu oldugunda,
karsimiza aktif ve pasif onam
olarak adlandirilan iki farkl
onam sekli cikmaktadir. Pasif
onamda aile, cocugunun calis-
maya katilmasini istemedigi-
ne dair bir belge vermedikce
ailenin onami var kabul edilir.
Aktif onamda ise ailenin cocu-
gun calismaya katilmasi icin
onam belgesi imzalamasi ge-
rekmektedir (14,15).
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Virginia Institutional Review
Board (Virginia Kurumsal ince-
leme Kurulu)'na gdre, ailenin
onaylayacagi form tipik onam
formunda yer alan bazi unsurlari
icermeli ve “Ebeveyn izin Formu”
olarak aileye yoneltilmelidir. Co-
cugda, yasina, tecriibesine, gelisi-
mine ve durumuna uygun olarak
anlayacagi bir dilde arastirmanin
prosediiri hakkinda bir acikla-
ma yapilmali, bu aciklama, eger
cocuk arastirmayr kabul eder-
se karsilasabilece@i rahatsizlik
ve sakincalarin neler olabile-
cegini tanimlayan bir bolim de
icermelidir. Arastirmaya katilan
her cocuk icin cocugun rizasi ve
ebeveynin izni alinmalidir. 5 yas
alti cocuklarda, calisma ile il-
gili prosedurlere baslanmadan
once, calismanin basit sozlu bir
aciklamasi cocuga yapilmall, im-
zali Ebeveyn izin Formu temin
edilmelidir. 5-12 yas arasinda-
ki cocuklarda, ebeveyn ya da
arastiricilarin  baskisi olmaksi-
zin aydinlatilmis gonulli onami
alinmali, arastirma proje raporu
cocuga yapilacak aciklamayi da
kapsayan bir bolim icermelidir.
12-16 yas arasindaki cocuklarda,
arastirmacilar okumak ve imza-
lamak Ulzere anne-babalar icin
bir izin formu ve cocuk icin ayri
bir onay formu sunmalidir. Co-
cuga sunulacak onay formu basit
bir sekilde ve asagidaki hususlari
kapsayacak sekilde yazilmalidir:

- Calismanin ne hakkinda oldugu,

- Cocugun calisma icin neden uy-
gun oldugu,

- Calismada gonullintn islevi ne
olacag,

- Calismada hangi prosedirler
uygulanacag,

- Calismanin potansiyel fayda ve
risklerinin neler oldugu,

- Calismaya katilip katilmamasi
g6z onine alinmaksizin ayni se-
kilde tedavi gdrecedi,

- Aklina takilan herhangi bir ko-
nuda soru sorabilecedi,

- Ailesi ile goristiikten sonra ca-
lismadan cekilebilecegine dair
giivence icermelidir (16).

Arastirmamizda, 12 yas alti
cocuklar icin bir anket ornegi
temin etmek mimkin olma-
mis; 12-16 yas arasi ortaokul
ogrencileri icin dizenlenmis,
“Kaliforniya  Saglikli  Cocuk
Arastirmasi icin Pasif Onam
Formu” ornek olarak Ek-1'de
sunulmustur (17).

16-18 yas arasindaki cocuk-
larda, arastirmacilar okumak
ve imzalamak Uzere anne-
babalar icin bir izin formu ve
cocuk icin ayri bir onay formu
sunmalidir. Cocuga sunulacak
onay formu basit bir sekilde ve
asagidaki hususlari kapsaya-
cak sekilde yazilmalidir:

- Calismanin ne hakkinda oldugu,

- Cocugun calisma icin neden uy-
gun oldugu,

- Calismada gondlliintn islevi ne
olacag,

- Calismada hangi proseddrler
uygulanacagi,
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- Calismanin potansiyel fayda ve
risklerinin neler oldugu,

- Calismaya katilip katilmamasi
goz onine alinmaksizin ayni se-
kilde tedavi gdrecedi,

- Aklina takilan herhangi bir ko-
nuda soru sorabilecedi,

- Ailesi ile gorustikten sonra ca-
lismadan cekilebilecegine dair
giivence icermelidir (16).

16-18 yas arasindaki lise 6grenci-
leri icin diizenlenmis, “Kaliforniya
Saglikli Cocuk Arastirmasi icin
Pasif Onam Formu” drnek olarak
Ek-2'de sunulmustur (18).

Cocugun onay kapasitesinin ta-
nimlanmasinda; cocugun yasl,
gelisimi ve psikolojik durumu
goz onine alinmali, calismaya
katilacak her cocuk icin onay
kapasitesi ayri ayri degerlendi-
rilmelidir (16).

Diinyada Durum ve
Hukuki Boyutu

Cocuklara uygulanacak tedavi
ve teshis amacli tibbi mudahale-
lerde aydinlatilmis onam temini
ve cocuklar lzerinde yapilacak
arastirmalar icin alinacak aktif/
pasif onam uygulamalari ile bu
uygulamalarin dinyadaki hukuki
boyutu incelendiginde; cocuklar
Uzerinde yapilacak arastirmalar
icin karsimiza cikan en onemli
belge Helsinki Bildirgesi olmak-
tadir. Cocuklarin arastirmaya
katilimlari, Dinya Tip Birligi
Helsinki Bildirgesi'nin 24. mad-
desinde, “Fiziksel veya zihinsel
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yetersizlik nedeniyle denekten
bilgilendirilmis gondlld olur al-
mak mimkin degilse veya de-
negin yasli kiicikse denegin ulu-
sal yasalara uygun bicimde vasi
tayin edilmis bir yakini gonulld
“olur” vermelidir. Bu gruplar,
arastirma  bu  poplilasyonun
sagligr icin gerekli olmadikca ve
arastirma yasal olarak yeterli ki-
silerde yapilabiliyorsa calismala-
ra dahil edilmemelidir”; 25. mad-
desinde “Yasi kiiciik olan cocuklar
gibi yasal olarak yetersiz denekler
gondlli “olur” verebiliyorsa yasal
vasilerin oluruna ek olarak kicik
denegin de “olur"u alinmalidir”
seklinde ifade edilmistir (19).

Ayrica Dinya Hekimler Birligi
Hasta Haklari Bildirgesi'nin 5.
maddesinde (20), “Hasta cocuk
ise veya yasal yeterligi yoksa
bazi kararlarda bir yasal tem-
silcinin onaminin alinmasi ge-
reklidir. Bununla birlikte, hasta
kapasitesinin izin verdigi en ge-
nis olcude, karar alma streci-
ne dahil edilmelidir”; Avrupa
Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uy-
gulanmasi Bakimindan insan
Haklari ve insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi'nin 6.
maddesinde (21), “Kanuna gdre
bir mudahaleye muvafakatini
verme yetenegi bulunmayan bir
kiclige, sadece temsilcisinin
veya kanun tarafindan belirle-
nen makam, kisi veya kurulu-
sun izni ile mudahalede bulu-
nulabilir. Kiicligin gorisd, yasi
ve olgunluk derecesiyle orantili
bir sekilde, gittikce daha be-
lirleyici bir etken olarak goz
onine alinacaktir”™ seklindeki
ifadelerle bu goris desteklen-
mektedir.

Bu gorisler cercevesinde,
ingiltere'de, 16 yasin altinda
yeterli anlama kapasitesine
sahip cocugun onam verebil-
digi, kronolojik yasin onemli ol-
madigi, yerel etik kurulun farkli
bir karari olmaz ise ebeveyn
onayina gerek olmadigi, 16 yas
Ustlindeki cocugun ise ebeveyn
ya da yasal temsilci onayr ol-
maksizin tek basina onay vere-
bilecedi; Iskocya'da kizlarda 12,
erkeklerde 14 yasin altindakile-
rin gecerli onam veremeyecek-
leri, 12-14 yas arasinda gecerli
onamin cocugun yeterli anlama
kapasitesine bagli oldugu, 14
yasindan sonra ebeveynin erge-
nin bakimindan sorumlu oldugu
hallerde, kararin sekillenme-
sinde son karar merci olmasa
bile, onerilerde bulunabilecegdi;
Kanada'da 7 yasina kadar yal-
nizca ebeveyn veya yasal tem-
silcilerinin, 7-14 yas arasinda
ebeveyn veya yasal temsilciler
ile birlikte cocugun, 14 yasindan
sonra ise, yalnizca cocugun ona-
minin hukuken gecerli oldugu
(22); bircok Amerikan eyaletinde
klcugin kendisi onay verdikten
sonra, ailesinin onayini olmadan
tedavi edilebilecek belirli tibbi
durumlarin yasalarca saptan-
digi; bu kosullarin genel olarak
ilac bagimuiligi, cinsel bulasici
hastaliklar, gebe olanlara tibbi
tedavi, dogum kontrold, disik
ve bazen akil hastaliklari gibi
durumlar oldugu; bu nedenle
gorev yapan hekimlerin Ulke-
lerindeki uygulamadaki yasal
sartlarindan haberdar olmalari
gerektigi; ikinci durumun co-
cugun sosyal yasamina iliskili
olup, kendi baslarina yasayan,
ailesine ekonomik bagimulg:

bulunmayan bagimsiz cocuk-
larin, evli kiciklerin, askerde
olanlarin, hamile ve ebeveyn
olanlarin kendi baslarina heki-
me basvurarak tedavilerini yap-
tirabilecekleri; ayrica mahkeme
tarafindan verilecek kararla co-
cugun “bagimsiz” kabul edilerek
kendi basina karar verebilme
hakkini elde edebilecegi kabul
edilmistir (9).

Aktif-Pasif onam kavrami de-
gerlendirildiginde,  Kaliforniya
ornegi esas alindiginda, pasif
onamin anket calismalari icin
on planda oldugu gorilmekte;
pasif onamin 7-12. siniflar icin
gecerli olacagl, genellikle 12-
13 yasindaki ©6grencilerin de-
vam ettigi 7. sinif altinda pasif
onamin s6z konusu olmayacagi;
pasif onamin gizli ve istege bagli
oldugu, calismada kullanilacak
herhangi bir form veya mater-
yal Uzerinde katiimcinin isminin
bulunma zorunlulugu oldugu
durumlarda, aktif onam alin-
masi gerektigi; okul yonetiminin
ebeveyn veya vasiyi, anketin ne
zaman yapilacagl hakkinda okul
yilinin basinda yazili bir sekilde
bilgilendirmesi ve anketi ince-
lemek ve cocuklarinin ankete
katilimini reddetmek icin makul
bir firsat verilmis olmasi gerek-
tigi; ebeveyn veya vasinin, anket
politikasindaki, tarihlerindeki ve
icerigindeki her tiurli degisim
hakkinda bilgilendirilmesinin ve
bu bilgilendirmenin yurirlikteki
hukuksal prosedirlere uygun ol-
masi gerektigi belirtilmistir (23).
Pasif onamin yararlari arasin-
da, sinif ogretmeni g6z onu-
ne alindiginda daha az maliyet
ve is glcu gerektirmesi, yazili
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onami kullanirken hedeflenen
ornege ulasilamadigr takdirde,
pasif onam yanitlama oranlari-
nin ylkseltilmesini saglamasi;
madde kullanimi olan, bazi dav-
ranis problemleri olan ve anket-
lerde cok fazla temsil edilme-
yen, ulasilmasi daha glc olan
bazi alt gruplara sembolik bir
ornek teskil etmesi sayilmistir
(23).

Bazi arastirmacilar ve aileler,
aktif ebeveyn onaminin pasif
prosedirlere gore daha etik
oldugunu dislinmekte olup; ai-
lelerin bir kismi, Amerika'nin
pasif onami pazarlama calisma-
larinda kullanmasindan hosnut-
suzluklarini ifade etmekte; bazi
sirketlerin, onam formunda uc-
retlendirmeye iliskin esaslara
yer vermeksizin, lcretsiz ornek
kullanimi olarak baslattigi ca-
lismanin sonrasinda denekler-
den kullandigr Urinin dGcretini
istemesi pasif onamin bir kotu
kullanimi olarak tanimlanmak-
tadir. Yine pasif onamda geri
donitisim oraninin dusik oldu-
gu belirtilmis, okullarda anket
arastirmasi yapacak arastirma-
cilar tarafindan pasif onam ye-
rine aktif onamin kullaniminin
daha gecerli bir yontem oldugu
vurgulanmistir (14).

Turkiye’de Durum ve
Hukuki Boyutu

Tiurk Tabipleri Birligi Aydinla-
tilmis Onam Bildirgesi Sonuc
Raporu’'nda; “Cocuklarda ve karar
verme yeterliligi olmayan hasta-
larda yasal temsilcisinin onami
alinmali; bununla birlikte, cocuk

ve karar verme yeterliligi olma-
yan hasta elden geldigince ay-
dinlatilmali ve olabilecek en ge-
nis olcide karar alma surecine
dahil edilmelidir” denilmektedir
(24).

Mevcut durumda, tlkemizde 18
yas alti cocuklarin belli tibbi du-
rumlarda kendi baslarina teda-
vi olabilme hakkini veren yasal
bir dizenleme mevcut olmayip
(9); Ozaslan (25), aydinlatilmis
onamin gecerli olabilmesi icin,
18 yasini doldurmus olanlarin
resit sayildiklari icin kendilerin-
den onam alinacagini; Hekimlik
Meslek Etigi Kurallari madde
42'ye gore 13-18 yasi arasin-
da olanlarin hem kendisinden
hem de yasal temsilcilerinden
(veli ya da yasal anlamda belir-
lenmis miusavir] onam alinma-
sinin yasal anlamda zorunluluk
oldugunu, clnkld bu Kkisilerin
olaylari anlayarak yorumlama-
si ve dogru sonuclar cikartarak
karar vermesinin her zaman
mimkiin olmayabilecegini; 0-13
yasl arasinda olanlarin ise ya-
sal temsilcilerinden (veli veya
yasal anlamda belirlenmis vasi)
onam alinmasi gerektigini, ciin-
ki bu yaslarda insanlarin iyiyi
kotliden, yanlisi dogrudan ayirt
ederek saglikli karar vermesi-
nin (temyiz kudretinin gelismis
olmasinin] beklenemeyecegini,
ancak hekimin bu dénemde bile
hastasina deger verdigini gos-
terme ve tedavi slrecini rahat-
latma acisindan hastasini aydin-
latabilecegini ve hatta imzasini
bile alabilecegini kaydetmistir.

Cocuklarin anlama, kavrama ve
olaylari degerlendirme yetene-
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gi yeterince gelismemis olmasi
nedeni ile kendilerine yonelik
tibbi girisimlerde gercekci bir
karar almalari beklenemeye-
cegi; bu nedenle cocuk hastaya
tibbi midahalede bulunulaca-
g! zaman veli veya vasisinin de
onami gerektigini belirtilmis;
26. maddesine gore; cocugun
kanuni temsilcinin onami ge-
rektigi ve yeterli oldugu haller-
de dahi, mimkin oldugu olclide
cocuk hastanin da dinlenmesi
suretiyle tibbi mudahaleye kati-
limi saglanacagini kaydedilmis-
tir (26,27).

Yaklasik yedi yasindan itibaren
cocugun tibbi karara katilimda
bulunabileceginden soz edile-
bilmekte, bu durumda, cocugun
istekleri goz oniine alinsa bile,
kuskusuz cocuk hastalarla ilgili
vakalarin cogunda onamin aile/
yasal temsilciden alinmakta ol-
dugu belirtilmekte; Diinya Tip
lenin veya yasal temsilcinin tibbi
karara aktif bicimde katilmaya
haklari oldugunun, anlama ka-
pasitesi arttigi olciide cocugun
katilimi artacag bildirilmektedir
(9).

Uygulamada genellikle, cocuk-
larda 15 yasindan sonra, tibbi
girisimlerde fikrinin sorulmasi
kabul edilmekte oldugu; co-
cuk eger 12 yasindan buylk ve
temyiz kudreti dedigimiz ayirt
etme yetenegine sahipse ona-
minin alinmasi gerektigi; cocuk
hastanin onaminin ne zamana
kadar veli tarafindan verilebile-
cegi yahut yasamsal tehlike arz
eden durumlarda hekimin ve-
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linin onamiyla bagli olup olma-
digi konusu onemli olup; salgin
hastaliklarin onlenmesi, cocu-
gun yasam hakkinin korunmasi,
toplum sagligi acilarindan cocu-
gun ve velisinin rizasinin tersine
hekimin muidahalede bulunabi-
lecegi; bunun disinda Cocuk Ko-
ruma Kanunu'nun 7. ve Cocuk
Koruma Kanuna Gore Verilen
Koruyucu ve Destekleyici Tedbir
Kararlarinin Uygulanmasi Hak-
kinda Yonetmelik'in 16. madde-
leri kapsaminda, cocugun sagli-
ginin diizeltilmesi icin yapilmasi
gerekli bir midahale, yasamsal
olmadigi hallerde, aile tedavi-
ye onam vermiyor ise, hekimin
cocugun veli veya vasisinin izin
vermemesi durumunda, Sosyal
Hizmetler ve Cocuk Esirgeme
Kurumu'na ve adli makamlara
basvurarak “saglik tedbiri” ve
“koruma karari” aldirilabilece-
gi; yasamsal oneme sahip acil
durumlarda hekimin cocugun
yararina tibbi girisimde bulu-
nabilecegi; ailenin tibbi girisimi
baska bir merkezde yapilmasini
isteme talebinin, hastanin sevki-
nin yasami icin risk olusturma-
mas! durumunda, kabul edilip
uygun kosullarda sevkinin sag-
lanacagi belirtilmistir (26,28,29).

Ulkemizde, Tiirk Ceza Kanunu'nun
“insan Uzerinde deney” baslikli
90. Maddesinin 3. fikrasi “cocuk-
lar Uzerinde deney hichir surette
yapilamaz” kesin hiukmu ile
cocuklar Uzerinde deneyi ke-
sin olarak yasaklamistir (30).
Bununla birlikte, yapilan ya-
sal dizenlemeler cercevesin-
de, cocuklar Uzerinde aras-
tirmalara izin verilmis olup,
bu arastirmalarda cocuklarin

kullaniminda pasif onam uy-
gulamalar ile ilgili orneklere
cok sik rastlanmamakta olup;
daha cok aktif onamin alindi-
g1 gorilmektedir. Bu baglam-
da, Saglik Bakanligi tarafin-
dan dizenlenmis, 19.08.2011
tarihli ve 28030 sayili Resmi
Gazete'de yayinlanmis olan
Klinik Arastirmalar Hakkinda-
ki Yonetmelik'te asagidaki hu-
suslara yer verilmistir:

MADDE 7 - (1) Cocuklar tze-
rinde arastirma yapilamaz.
Ancak arastirma konusunun
dogrudan cocuklari ilgilendirdigi
veya sadece cocuklarda incele-
nebilir klinik bir durum oldugu
veya yetiskin kisiler lzerinde ya-
pilmis arastirmalar sonucu elde
edilmis verilerin cocuklarda da
gecerliliginin kanitlanmasinin zo-
runlu oldugu durumlarda; aras-
tirma gondlli sagligi acisindan
ongorilebilir ciddi bir risk tasimi-
yor ve arastirmanin gonullilere
dogrudan bir fayda saglayacadi
umuluyor ise 5 inci maddede-
ki hususlar da dikkate alinmak
suretiyle, asagidaki hususlar
cercevesinde cocuklar Uzerin-
de arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Cocuk kendisine verilen bilgi
hakkinda degerlendirme yapa-
bilecek ve bu konuda bir kana-
ate varabilecek kapasitede ise,
arastirma ile ilgili gerekli tim
bilgiler cocuga uygun bir sekilde
anlatilir. Cocugun arastirmaya
istirak etmeyi reddetmesi veya
arastirmanin herhangi bir saf-
hasinda arastirmadan cekilme
yoninde istekte bulunmasi du-
rumunda arastirmadan cikarilir.

b) Cocuklarda yapilacak klinik
arastirmalarda cocuk psikiyatri-
si uzmani veya cocuk sagligi ve
hastaliklart uzmani bir hekimin,
cocuklar Uzerinde yapilacak dis
hekimligi ile ilgili klinik arastir-
malarda ise cocuk dis hekimligi
alaninda doktora veya uzman-
Ugint almis bir dis hekiminin
arastirmanin cocuklar uzerinde
yapilmasi hususunda muspet
gorisi olmadan etik kurul bu
arastirmaya onay veremez.

c) Arastirilacak Grinin cocuk-
lar Uzerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadigi hususunda ge-
nel tibbi bir kanaatin bulunmasi
gerekir.

¢) Yasal temsilcinin, 5'inci mad-
denin birinci fikrasinin (c] bendi
uyarinca bilgilendirildikten son-
ra yazili olarak oluru alinir. Ya-
sal temsilci yazili olarak verdigi
oluru, arastirma cocugun sag-
ligi Gzerinde olumsuz bir etkiye
neden olmasa da istedigi zaman
geri alabilir.

d) ilgili etik kurul, arastirmay-
la ilgili klinik, etik, psikolojik ve
sosyal problemler konusunda
cocuk psikiyatrisi bir hekim veya
cocuk sagligr ve hastaliklari uz-
mani bir hekim tarafindan, dis
hekimligi ile ilgili arastirmalar-
da ise cocuk dis hekimligi ala-
ninda doktora veya uzmanligini
almis bir dis hekimi tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu
yonde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak klinik
arastirmalar icin  cocuklarin
arastirmaya istiraki ile orta-
ya cikacak zorunlu masraflarin
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karsilanmasi disinda herhangi
bir ikna edici tesvik ve/veya mali
teklifte bulunulamaz (31).

SONUC

Cocuklara uygulanacak tibbi te-
davi ve girisimler ile cocuklar
Uzerinde yapilacak tibbi aras-
tirmalarda, yaklasik yedi yasin-
dan itibaren cocugun belli bir
psiko-sosyal olgunluga ulastigi
ve kendisi hakkinda alinacak
kararlar konusunda soz sahibi
olmasi gerektigi fikrinin Ulke-
miz hukukunda da tanimlanma-
si, Ulkemizin taraf oldugu pek
cok hasta ve cocuk haklarini
ilgilendiren uluslar arasi soz-
lesmelere uygun bir davranis
bicimi olacaktir. 7-15 yas ara-
sinda yapilacak tibbi midahale-
nin agirlik derecesi ve cocugun
idrak yeteneginin gelisim dizeyi
de dikkate alinarak kendisine
uygulanacak tibbi islemler icin
katiiminin saglanmasi, onayi-
nin olmadigi hallerde basit veya
kozmetik amacli tibbi girisimler
icin yalnizca ebeveyn/yasal tem-
silci onami ile yetinilmemesi,
tibbi midahale yapilmadigi tak-
dirde cocugun yasamini mutlak
riske sokacak durumlarda ise,
cocugun onam verip vermedigi
irdelenmeksizin, ebeveyn onami
ile yetinilmesi; 15 yasin Ustiinde
ise kendi onaminin kesin olarak
kabul edilmesi yine cocuk hak-
larina sayginin bir geregidir.

Her ne kadar biyik tibbi mi-
dahaleler sirasinda, cocuklarin
karar verme sirecine katilim-
lari konusunda bazi cekinceler
bulunsa da, cezai sorumluluk

baslangic yasinin, diinyanin pek
cok Ulkesinde 7 ile 18 yas ara-
sinda degistigi (32,33) ve Tirk
Ceza Kanunu'nun 31. Maddesi
kapsaminda “isledigi fiili algila-
ma ve bu fiille ilgili olarak dav-
ranislarini yonlendirme yetene-
ginin varligi halinde”, 12 yasinda
bir cocuk icin cezai yaptirim uy-
gulanabilmesi unsuru (30) goz
ontine alindiginda; bu cerceve-
de isledikleri bir suctan dolayi
sorumlu tutulabilen kicuklerin
kendi vicutlarina yonelik bir
islem sirasinda kendilerine soz
hakkr taninmamasi hukuk kav-
rami icersinde onemli bir celiski
olusturmaktadir.

Bilimsel arastirmalarda ise, co-
cuklarin  korunmasina yonelik
olarak pasif onamdan kacini-
larak, mutlaka ebeveynin aktif
onaminin saglanmasi, bu onam
sirasinda 7 yas Ustindeki co-
cuklarin da onayminin alinmasi
etik ilkeler cercevesinde esas
olmalidir.
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Kaliforniya Saglikli Cocuk Arastirmasi icin Pasif Onam

Kaliforniya Egitim Departmani

Agustos-2010

KALIFORNIYA SAGLIKLI COCUK ANKET BILDIRIM VE CEKILME FORMU
2010-2011 EGITiM YILI -ORTAOKUL-

Sayin Ebeveyn veya Vasi:

Cocugunuz Kaliforniya Egitim Birimi sponsorlugunda yapilacak olan Kaliforniya Saglikli Cocuk Anketi'ne
katilmasi beklenmektedir. Bu anket, genc popllasyonun saglik sartlarini daha iyi bir seviyeye getirmek,
okul 6grenme ortamini iyilestirmek, uyusturucu ve siddet gibi sorunlar ile miicadele acisindan cok onemtli
bir yere sahiptir. Litfen anketle ilgili bilgilendirme formunu ve cocugunuzun anketten cekilmesi icin gerekli
talimatlari okuyunuz. Eger cocugunuzun anketi tamamlamasini istemiyorsaniz okulunuza bildirmelisiniz.

Anket icerigi: Anket genclik icin saglanan gelisimsel destek, okula baglilik, 6§renme engelleri, fiziksel
aktivite, beslenme aliskanligi, alkol, sigara, uyusturucu kullanimi ve okul glivenligi hakkinda bilgileri
icerir. Ayrica (C Modili alinmasi halinde: intihar distincesi, plani veya girisimi; F Modili alinmasi
halinde: HIV/AIDS e neden olabilecek cinsel davranislar ve uygulamalar, cinsel yolla bulasan hastaliklar
ve gebelik hakkinda sorular da icermektedir. Anketi okul ofisinde veya ilcenizin internet adresinde de
inceleyebilirsiniz. [il;e internet adresinizi yaziniz.

Bu anketin sonuclari il ve ilce diizeyinde CHKS raporlarinin icinde derlenmistir. ilcenizin raporuyla ilgili bir
kopya gérmek icin http://chks.wested.org/reports adresine girerek ilcenizin adini yaziniz.

Ankete katilmak istege baglidir. Cocugunuz anketi doldurmak zorunda degildir. Ankete katilan 6grenciler
yalnizca cevaplamak istedikleri sorulari cevaplayacaktir ve istedikleri zaman anketi birakabilirler.

Ankete katilanlar isimlerini vermezler. Anket form veya bilgilerine hicbir sekilde isim yazilmaz veya
eklenmez. Sonuclar yalnizca analiz icin siki gizlilik kontrolleri dahilinde kullanilabilir.

Yonetim. Anket (Anket katilim zamaninda yapilacaktir. Anket bir ders boyunca (yaklasik 50 dakika)
siirecektir ve cocugunuzun (ingilizce/Saglik/Beden Egitimi) dersinde yapilacaktir.

Potansiyel Riskler. Cocugunuza fiziksel bir hasar verebilecek riski yoktur. Olusabilecek psikolojik veya
sosyal riskler ise cok dislik dizeydedir. Anketin diizenlendigi yedi yildan beri hicbir hasar bildirilmemistir.
Bazi nadir durumlarda, sorular nedeniyle hafif rahatsizlik yasanilabilir. Okulun rehberlik servisi birimi her
turlu kisisel sorunu cevaplandirmada yardimci olacaktir.

Daha detayli bilgi almak icin: Anket, bir kamu kurulusu olan ve kar amaci glitmeyen West-Ed adli egitim
kurumu tarafindan yénetilmektedir. Bu anket hakkinda veya haklariniz hakkinda sorunuz oldugunda ilcenizi
arayiniz (ilce iletisiminin adi ve telefon numarasi).

Eger cocugunuzun ankete katilmasini istemiyorsaniz liitfen iletisime geciniz:

(iletisim bilgileri (6rn: adres, telefon numarasi, elektronik posta adresi) yaziniz. Tek bir iletisim adresi
vermenizi oneririz.

CHKS cekilme formu

Bu formu doldurarak cocugumun Kaliforniya Saglikli Cocuk Anketi'ne katilmasina izin vermiyorum.

(Lutfen doldurunuz.) Cocugumun adi: =-----===--==----mummom- Sinifi; --------------

EK 1: Ortaokul 6grencileri icin dizenlenmis,
“Kaliforniya Saglikli Cocuk Arastirmasi icin Pasif Onam Formu”
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Kaliforniya Saglikli Cocuk Arastirmasi icin Pasif Onam

Kaliforniya Egitim Departmani

Agustos-2010

KALIFORNIYA SAGLIKLI COCUK ANKET BILDIRIM VE CEKILME FORMU
2010-2011 EGITiM YILI -LiSE-

Sayin Ebeveyn veya Vasi:

Cocugunuz Kaliforniya Egitim Birimi sponsorlugunda yapilacak olan Kaliforniya Saglikli Cocuk Anketi'ne
katilmasi beklenmektedir. Bu anket, genc popllasyonun saglik sartlarini daha iyi bir seviyeye getirmek,
okul 6grenme ortamini iyilestirmek, uyusturucu ve siddet gibi sorunlar ile miicadele acisindan cok 6nemli
bir yere sahiptir. Litfen anketle ilgili bilgilendirme formunu ve cocugunuzun anketten cekilmesi icin gerekli
talimatlari okuyunuz. Eger cocugunuzun anketi tamamlamasini istemiyorsaniz okulunuza bildirmelisiniz.

Anket icerigi: Anket genclik icin saglanan gelisimsel destek, okula baglilik, 5Grenme engelleri, okul
glvenligi ve fiziksel aktivite, beslenme aliskanliklari; alkol, sigara, uyusturucu kullanimi, depresyon ve
intihar riskleri gibi saglikla ilgili problemleri icermektedir.

F MODULU ALINMASI HALINDE, EKLEYINIZ: HIV/AIDS e neden olabilecek cinsel davranislar ve
uygulamalar, cinsel yolla bulasan hastaliklar ve gebelik hakkinda sorular da icermektedir. Anketi okul
ofisinde veya ilcenizin internet adresinde de inceleyebilirsiniz. [ilge internet adresinizi yaziniz.)

Bu anketin sonuclari il ve ilce diizeyinde CHKS raporlarinin icinde derlenmistir. ilcenizin raporuyla ilgili bir
kopya gérmek icin http://chks.wested.org/reports adresine girerek ilcenizin adini yaziniz.

Ankete katilmak istege baglidir. Cocugunuz anketi doldurmak zorunda degildir. Ankete katilan 6grenciler
yalnizca cevaplamak istedikleri sorulari cevaplayacaktir ve istedikleri zaman anketi birakabilirler.

Ankete katilanlar isimlerini vermezler. Anket form veya bilgilerine hicbir sekilde isim yazilmaz veya
eklenmez. Sonuclar yalnizca analiz icin siki gizlilik kontrolleri dahilinde kullanilabilir.

Yonetim. Anket (Anket katilim zamani) nda yapilacaktir. Anket bir ders boyunca (yaklasik 50 dakika)
siirecektir ve cocugunuzun (ingilizce/Saglik/Beden Egitimi) dersinde yapilacaktir.

Potansiyel Riskler. Cocugunuza fiziksel bir hasar verebilecek riski yoktur. Olusabilecek psikolojik veya
sosyal riskler ise cok dislik dizeydedir. Anketin diizenlendigi yedi yildan beri hicbir hasar bildirilmemistir.
Bazi nadir durumlarda, sorular nedeniyle hafif rahatsizlik yasanilabilir. Okulun rehberlik servisi birimi her
turlu kisisel sorunu cevaplandirmada yardimci olacaktir.

Daha detayli bilgi almak icin: Anket, bir kamu kurulusu olan ve kar amaci glitmeyen West-Ed adli egitim
kurumu tarafindan yonetilmektedir. Bu anket hakkinda veya haklariniz hakkinda sorunuz oldugunda ilcenizi
arayiniz (ilce iletisiminin adi ve telefon numarasi).

Eder cocugunuzun ankete katilmasini istemiyorsaniz liitfen iletisime geciniz:

(iletisim bilgileri (6rn: adres, telefon numarasi, elektronik posta adresi) yaziniz. Tek bir iletisim adresi
vermenizi 6neririz.)

CHKS cekilme formu

Bu formu doldurarak cocugumun Kaliforniya Saglikli Cocuk Anketi'ne katilmasina izin vermiyorum.

(Lutfen doldurunuz.) Cocugumun adi: =---==========---ooo-- Sinifi: ----==------—-

[ P Tarin: —ccmcmeemeeee

EK 2: Lise 6grencileri icin dizenlenmis,
“Kaliforniya Saglikli Cocuk Arastirmasi icin Pasif Onam Formu”
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