TURKTIP DiZiNi

TIBBi BILIMSEL YAYINLARDA ETiK KURULLAR VE
KURALLAR

Nesrin COBANOGLU

Turkiye Bilimler Akademisi (TUBA'nin) 14/04/2001 tarihli duyurusunda, “Bilim insani ve
Akademik Etkinliklerde Etik” baslkh béliimde, “bilim insani” séyle tarif edilmektedir: “Bilim insani,
akademik yasaminin biitiin evrelerinde ve 6gretim, yonetim ve akademik degerlendirmelere iliskin
gorevlerde bilimsel liyakati temel él¢lit olarak kabul eder; temel etik kurallarinin disina ¢ikmaz
ve bu kurallarin disina ¢ikilmasina géz yummaz. Egitimin eksik verilmesi, kopyacilik, akademik
ilerleme ve 6diil jirilerinde bilimsel liyakat 6l¢titlerinin disina cikmak, kisileri kayirmak ve benzer
davranislar kabul edilemez.”

Bilimsel yayinlarin etik kurallara uygun olmasi editorler tarafindan denetlenir. Tibbi bilimsel
yayinlar, arastirmanin planlanmasi asamasindan baslamak Ulzere degisik asamalarda
denetlenirler. Canlilar ve daha 6zelde insanlar Uzerinde yapilan bilimsel arastirmalar ve
yayinlarin sadece editorler tarafindan denetlenmesi yeterli olmayabilir! Editorler, tibbi
yayinlarda onceki asamalarda etik kurallara uygun calisildigini degerlendirmek agisindan,
ilgili etik kurullardan alinan etik onaylari da istemelidirler.,

BILIMSEL YAYINLARA iLiSKiN ETiK KURALLAR NASIL OLUSUR?

Tibbi arastirmalarin ylritilmesi ve yayinlanmasi asamasinda etik kurallara uygun
davranilmasi énemli bir zorunluluktur. Etik kurallara uygunluk denetimini arastirma etik
kurullari, hakemler, editorler yuritirler. Tip alani hizla gelismektedir. Tibbi bilimsel arastirma
ve yayinlarin her asamasinda varolan etik kurallara uyulmasinin denetimi yanisira, daha
onceden tanimlanmamis yeni sorunlarla karsilasilabilir. Yeni etik sorunlari (ya da ikilemli
durumlar) farketmek, tanimlamak ve ¢oziimlerken gerektiginde yeni kurallar olusmasina
katkida bulunmak gerekir. Bilimsel bilgilerin artmasi ve yenilenmesi ile orantili olarak tibbi
bilimsel arastirma ve yayin etigi de stirekli evrilmektedir.

Etik, genellikle iyi ve kétlindn ayriminin pek belirgin olmadigi ikilemlerde ortaya c¢ikan
sorunlarin ¢6zimd ile ilgilenmektedir. Bilimsel etik icinde énemli sorun kiimelerinden olan
bilimsel arastirma ve yayin etigi konusunda, glindeme gelen olumsuz olaylari; tanimlar ve
yorumlarken, ayni zamanda karsiti olan iyi eylemler de ortaya konulmaktadir. Bu alanda
yapilan ve yapilacak olan tartismalar; etik acisindan sorun olan durumlarin saptanmasi ve
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¢6zUm Onerilerinin gelistiriimesini saglayacaktir.

Bilimsel yayinlarda “iyi-kotii” eylemlerin degerini kimin, nerede ve nasil tanimlayacagi

sorunu bu béliimiin en “can alici” sorusudur. Ayrica etidin kurallarin olmadigi durumda,
¢6zUm arayan yapisinin lzerinde durduktan sonra; simdi de kurallar konulmasindan ve
kurallari kimin olusturacagindan s6z ediyoruz. Tam bu noktada bir karsitlik mi yasiyoruz? Etigin
dogasi geregiicinde tasidigi olasiliklardan da yola ¢ikarak, bu konuda kural &nermenin etik disi
oldugu sonucuna (mi) varmalyiz? Cogu kez, gorecelilik itiraz, etigin dogasindaki “olasiliklar”
nedeniyle -tam da dikkatli bir akil yiritmenin gerekli oldugu sirada- etik tartismanin kritik
bir asamasinda 6ne surllur. Bir tartismada dikkatli ve akillica bir ¢c6zlimleme gereksinmesi
oldugunda, gorecelilik savi yanlilar, omuzlarini silker ve tartismaya “peki neyin yanlis ya da
dogru oldugunu kim soyleyecek?” sorusunu sorarak nokta koyarlar. Bu soruya verilecek
yanit sudur; “dogru ya da yanhs yargiyi destekleyecek iyi gerekgeleri olan herkes! Felsefi
etigin uygulamasini yapmak, zor bir is olan; akil yliritmenin etik tartismalar yoluyla yapilmasi
demektir. (Jardins)

Bilimsel yayinlarin niteligini belirleyen, denetleyen ve sonuglarindan etkilenen kisi
ve kurumlar bu konuda degerlendirme yapabilirler. Bilim insanlar, bilimsel arastirma
merkezleri, Gniversiteler, Gniversitelerin etik kurullar, bilimsel yoni olan mesleki uygulamalari
denetleyen meslek odalari, bilimsel dergilerin yayin kurullar ve editorleri gibi kisi, kurum ve
kurumlarin etik kurullan bu konuda olgttler gelistirerek iyi — kotl tanimlamasi yapabilirler.
Onemliolan, bireylemin iyi - ktii degerinin tanimlanmasi sirasinda uygun gerekgeleri vererek,
ikilem yaratan durumlarda se¢imin aciklanabilmesidir. Gerekgelerin ilgili topluluk tarafindan
anlasilmasi ve benimsenmesiyle kurallar olusturulur.

UNIVERSITE ARASTIRMA ETiK KURULLARI

Hekim kimliginin arastirmaci yonlyle ortaya ¢ikan tibbi bilimsel arastirmalar, tip etigi ile
yakindan ilgilidir. Tip fakiltelerinde bilimsel arastirmalar, arastirma sirasinda ya da sonuglari
itibariyla insanlar tizerinde etki olusturdugu icin tzerinde titizlikle durulmasi gereken yonler
icermektedir. Arastirma etik kurullarinin kurulus amaci, insani temel alan bilimsel arastirmalar,
yayinlar hakkinda etik ilke ve kurallar dogrultusunda goris bildirmek, izlemek, karar vermek,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak, insan onuru ve haklarinin korunmasina yardimci
olmaktir. Ulkemizde; (niversitelerin kendi biinyesinde olusturdugu yerel arastirma etik
kurullar yani sira, Saglik Bakanliginin “ilag Arastirmalar Merkezi Etik Kurulu” bulunmaktadir.
ila¢ arastirmalari, arastirmanin niteligine gére, yerel etik kurullardan onay aldiktan sonra;
“merkezi etik kurul"a gonderilir.

Glnimizde ¢ogu dergi, arastirmalari yayinlamadan 6nce etik kurullardan onay istemektedir.
insanlar tizerindeki deneysel klinik arastirmalarin éncelikle etik kurallara ve tip etigi ilkelerine
uygun olmasi gerekmektedir. Bilim toplumu, insanlar Uzerindeki arastirmalarda (insanlk
tarihinde olumsuz iz birakan deneyimler isiginda) etik kurallarin cok énemli oldugunun
farkina varmistir. Ayrica, etik kurallara uygun arastirmalar daha givenilirdir. Etik kurallar
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sadece calismanin yapildigi zamana degil yere ve sosyal duruma da baglidir. Uygulamali
etigin dogasi geredi, her arastirmada etik kurallar farklilik gosterebilse de uyulmasi gerekli
etik ilkeler iyi tanimlanmaldir. Tip Etiginin arastirma ve yayin calismalan sirasinda da
oncelikle dikkate alinmasi ve uygulamalarda gozetilmesi yayin etiginin 6teki kurallari kadar
onemlidir. Arastirma etik kurullarinda projeler 3 goéris acisindan degerlendirilmelidir:
amaclar, sorumluluklar, dogrular. Bilim insanlarimiza, arastirmalarin etik degeri icin bir rehber
sunulmalidir. Etik elestiriler, en azindan arastirmanin etik degeri ve gelecekteki arastirmalara
ornek olmasi agisindan, etik bosluklanyla ilgili bir rapor icermelidir. (Weingarten, Leibovici)

Arastirma Etik Kurulu degerlendirdigi bir arastirma ile ilgili olarak kabul, ret ya da duzeltilmesi
kosuluyla kabul verebilir. Burada 6nemli bir konu da etik kurullar tarafindan degerlendirilmesi
beklenen ama arastirma ve bilim ve teknolojideki yenilenmenin dogal sonucu olarak daha
once hig karsilasilmamis konularda kararlar almak gerekebilir. Bu kararlar etik ilke ve kurallarin
olusumunda 6nemli bir asamadir. Bu kararlar bir tiir ictihat olusturmaktadir. Bu nedenle etik
kurullar sonug raporlarini acik anlasilabilir bicimde ve gerekceleriyle yazmalidir. Ozellikle
Etik Kurul'un degerlendirmesi sonucu etige uygun bulunmayan bilimsel arastirmalarin
raporlarinda; danisilan ya da karar istenen konunun etige aykiriliginin nedeni agik olarak ve
etik gerekgesi ile belirtilip, etige uygunlugu ile ilgili dneriler sunulmalidir. Etik kurullarda, etik
kurul deontolojisi de son derece 6nemlidir. (Cobanoglu)

Bilimsel aragtirmalar, bilim insanlarinin dodaya, insana ve topluma 6zgu bilgileri ortaya koyma
yoniindeki dislnselsel ¢abalarini ve uygulamalarini igerir. Bilim insanlari, arastirmalarini
bagimsiz olarak yuritseler bile, ortaya cikabilecek bilginin cevre ve topluma yansimasini
irdelemek ve sonuglari konusunda gerekli uyarilari yapmak sorumlulugunu da tasirlar.
Bu nedenle, bilimsel ve teknolojik gelismelerin glinimizde toplum ve doga Uzerinde
yogunlasan etkileriyle birlikte bilim insanlarinin toplumsal ve etik sorumluluklari da giderek
artmaktadir(TUBA). Arastirma ve yayin etigi ilkeleri ihlali; cogu kez, bu konudaki degerlerin
bilgisizliginden kaynaklanirdigi gézlenmektedir. Egitim miifredat icerisinde bilim egitimi
konulari yanisira bilimsel etik, arastirma ve yayin etigi bir ders konusu olarak yer almalidir.
(Cobanoglu ve ark)

Klinik arastirma sonuglarinin topluma yayilmasi, dnemli bir etik gerekliliktir. Arastirmalar igin
harcanan zamana, paraya, emege ve arastirmacilarin bilgi birikimine yaptiklar katkiya ragmen,
bircok arastirmanin sonuclari hicbir zaman yayinlanamiyor. Arastirmacilarin ¢ogunlugu,
editorleri pozitif sonuglu calismalari daha cok tercih etmekle sucluyorlar ama bir bolimu de
negatif calismalarin yayin icin “hicbir zaman”kabul edilmedigini sdyltyor. Sonuglarin topluma
ulastinimamasi etik bir sorundur. (Reynolds) Negatif sonuglu calismalarin yayinlanmasi en
azindan o konuda yeni kaynak israfini da onleyecektir.

Ayrica, arastirmalarin etik acidan degerlendirilmesi stirecineiliskin olarak; farkli Glkelerde, farkli
uygulamalar ve farkli kurullar gérev yapmaktadir. Bu durum da, arastirma etiginde evrensel
standartlarin olusturulmasi giiclesmektedir. Bununla birlikte, cogu ilkede, tip fakiiltelerindeki
yerel arastirma etik kurullari bu dederlendirmeyi yapmaktadir. Yayin etiginde, giderek
evrensellik gozetilmekte ve benzer bicimdeki uygulanmalar ¢codu tlkede gerceklesmektedir.
Kiresellesmenin bilim diinyasina yansimasi sonucunda, evrensel arastirma ve yayin etigi
ilkelerinin benimsenmesi ve bunlara evrensel 6l¢cekte uyulmasi dnem tagimaktadir.
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Arastirmacilar, etik kurullar, kendilerinin 6niine konmus bir yiik ve bir sinirlama olarak
goruyorlar. Oysa etik kurullara gelen bilimsel bir dederi olmayan calismalarin varligi ve
ayiklanmasi bile, etik kurullarin islerinin ¢ok ciddi ve énemli oldugunu gosteriyor.(Etemadi
ve ark)

ingiltere'deki arastirmacilar, arastirma projesi onerilerini, ulusal standartlara sahip, yerel
etik kurullarina gonderiyorlar. Bu standartlar, degisik kurullarin yarattigi tutarsiziigi énlayor.
Bununla beraber bu etik degerlendirme olduk¢a uzun ve hem kurullart hem de arastirmacilari
bunaltan bir suirec olabiliyor. Etik kurullar, ayrica yasal degisiklikler ile ilgili olarak da dusunsel
hazirlik yapmalidir Ornegin; verilerin korunmasi konusunda, éneriler gelistirebilmelidir. Yerel
etik komiteler sorunun esit veya daha buiyiik gegerlilikle cevaplanip, cevaplandiriimayacagini
gormekicin, kendi anlayislarini bagvuranlarin anlayislariyla karsilastirmalidirlar. Bu tartismalar,
yalniz etik ilkeler hakkinda degil, ayni zamanda degisik calisma bigimlerinin glgli ve zayif
yanlari ve konu hakkinda da bilgi sahibi olmayi gerektiriyor. Eger, calisma protokolleri
sadelestiriimezse; arastirmaci gerekli etik duyarlilik ve olasi zarar 6nlemek icin, gerekli
stratejileri g0stermezse, calisma onay alamaz. Bazen, iyi calisilmis basvurular, zarar olasiligi ve
yeni bilginin degeri arasinda denge saglanamadigindan, etik onay alamamaktadir. Komiteye
gore; ideal aday, calismayi acgiklayan proje 6zeti veren, calismanin neden gerekli oldugunu,
tehlike riskini dnleme yontemini aciklayan belgeyi gonderen adaydir. Etik onay i¢in basvuru
formu ¢ok uzun ve hantal olmamalidir. Etik kurullarin olasi tehlikelerin en aza indirildigini
gormek ve yararla dengelendigini garanti etmek icin, yeterli bilgiye de gereksinim duymakta
olduklari akilda tutulmahdir. Arastirmacilarin ise, basvurmadan 6nce arastirma yontemi ve
etik konular hakkinda calismalidirlar. Boyle calismalar, arastirma bagvurulari, kurullarin isini
kolaylastirir ve reddedilme sayisini azaltir.(Jamrozik)

ingiltere’'de, 2002 yilinda, arastirma etik komitelerinde degisiklige gidildi. Onceleri, birarastirma
cografik sinirlamalar icinde her etik komitesi tarafindan degerlendirilirken, yeni diizenleme
ile birlikte LRECs (Local Research Ethics Comities) ve MRECs (Regionally Based Multicentre
Comities) olusturuldu. Calismalar da sadece bir komite tarafindan degerlendirilmeye baslandi.
Baslangigta LRECs lerin diger komitelerin etiksel goruslerini kabul etmek kolay olmasa da
zaman ve ¢alisma kolayligi saglandi. Bu diizenlemenin yaninda, yazim ve kisaltmalarla ilgili
diizenlemeler de yapildi. Yapilan degisiklikler, 1 Mayis 2004 duzenlemeleriyle yasal olarak da
glclendirildi.Komitelerin bagvurularidegerlendirmesiicin 60 guinlikzaman sinirlamasi kondu.
Etik komitelerin her ay etik degerlendirmeleri, gelismeleri ve basvurularn degerlendirmek
amaciyla, her ay toplanmasina karar verildi. Etik komitelerin (en fazla 18 kisi) Uyeleriyle
ilgilide diizenlemeler yapildi. Uyelerin yas, cinsiyet, etnik kimlik yeterlilikleri acisindan da
denge kuruldu. Etik komitelerin cok caba harcamasi gerekmektedir; ¢linkii gelen calismalari
okumak, dliizenlemek ve degerlendirmek ve yeniden etiksel ilkeleri g6z 6niine alarak diizeltme
yapmak ¢ok dikkatli olmayi ve zaman harcamayi gerektirmektedir. Arastirma etik komiteleri,
arastiricilara ¢alismalarinda etik ilkeleri dikkate almalari icin yardimci olmaya ¢alissalar da,
arastiricilarin etik agisindan kusuru olmayan c¢alisma yapabilmelerinin tek yolu, etik ilkelerini
icsellestirmeleri ve etik kurallari kendilerinin uygulamaya yansitmasidir. ( Goodman, Neville)

Tibbi bilimsel yayin etigi agisindan 6zenli olunmasi gereken konular asagidaki gibi
gruplandirmaktadir;

1-Arastirmanin planlanmasi :Tim tibbi bilimsel calismalar yerel etik kurullardan
ya da onlar niteligindeki komitelerden onay almalidir ve arastirmada yer alan bilgiler
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onaylatilmalidir. Calismanin baslangicini istatiksel degerler olusturmali, saglam bir sayisal
hesaplama yapilmalidir. Bir arastirma, yontemi itibariyla bir hata iceriyorsa bu etik bir sorundur
ve ciddi bir etik tartisma gerektirir. Calismalarda kullanilan insan ya da hasta sayisi tam olarak
belirtiimelidir. Arastirmada hayvan deneylerinde kullanilacak hayvan sayisindan baslamak
Uzere yapilacak islemler icin hayvan deneyleri etik kurulundan onay alinmasi gerekmektedir.

2-Verilerin analizi: fabrikasyon ve falsifikasyon (uydurmacilik ya da verilerin
degistirilmesi) her zaman buyiik ve 6nemli bir hatadir. Verileri analiz ederken dikkat edilmesi
gereken; her verinin dnemli ve uretken bilgiler icermesidir.

3.Yazarlik: TUmyazarlarin arastirmalarinda yer verdikleri bilgilerin yasal sorumluluklar
kendilerine aittir. Yazilariyla bilgi vermeliler (tam anlasiimiyor ! herhalde etik kurula ve editore
1), elde ettikleri veri ve bilgilerle yazilar uyumlu bir denge kurmaldir.

4. Cikar ¢atismasi, : Hakemler kisisel ¢ikarlar dikkatli bicimde incelemelidirler. Kisisel
cikarlar; kisisel, ticari, politik, akademik ya da finansal olabilir. Bu da dnemli bir sorundur ve
etik kurullar bu hususlarda da dikkatli olmalidir.

5. Bilimsel Hakemlik: Bir bilimsel makalenin bilimsel kalitesi ayni alanda calisan
diger insanlar tarafindan degerlendirilmesiyle dogru orantilidir. Elestirmenler elestirilerini
yaparken yapici olmalidirlar. Elestirilerini hakaret boyutuna ulastirmadan sirdirmelidirler.
Elestirilerindeki amaclari bilimsel yazilarin kalitesini yiikseltmek olmalidir.

6. Coklu Yayin: Ayni calismayi daha 6nce yayinlandidi yerleri belirtmeden yayinlamak
bir hatadir. Hatalar, cogunlukla, sadece sans eseri olarak bile bulunabilmektedir. Ancak bu
hatalari takip eden uzmanlar vardir. Bu hatalar, 6zellikle baska bir dilde, yeniden basma olarak
karsimiza ¢citkmaktadir. Eger ayni ¢alisma, baska bir dilde de yayinlanacaksa daha 6nce bagka
dillerde yayinlandigi belirtilmelidir.

7. Asirmacilik : Plagiarism bagka arastiricilarin ¢alismalarini kaynak gdstermeden
kullanma hatasidir. Bu hata, calismayi olustururken, bilgileri toplarken, yazim ya da basim
sirasinda meydana gelebilir. Bagka arastiricilarin bilgilerini kullanma geregi varsa bu kaynak
olarak gosterilmelidir

8. Reklam: reklam gelirleri dergiler icin blyuk bir ekonomik kaynaktir. Derginin yayin
politikasi ve yayin etigi acisindan editor tarafindan 6zenle degerlendirilmelidir.( Hunter)

Bilimsel yayinlarda, yayin etigi kurallarinin 6zenle takip edilmesi, irdelenmesi ve yeni sorunlarla
yeni kurallar olugmasi surduriilmektedir. 10 yil dncesinde de etik kurallar dikkate aliniyordu
ancak 6rnegin cift basimi (duplikasyon) pek ¢ok dergi kabul ederken, su anda kabul edilemez
bir yayin etigi ihlalidir.( Hunter)

Yayin etigi ihlallerinin herbirinin ayni agirlikta degerlendirilmedigi disiintilmektedir.
Turkiye'de 2005 yilinda yapilan “tibbi arastirma ve yayin etigi hakkinda etik duyarlilik
arastirmasi’nda asirmacilik konusunun en adir yayin etigi ihlali olarak goérildigu ve
duplikasyon ya da coklu yayinin en hafif yayin etigi ihlali olarak gorildigu saptanmistir.
(Cobanoglu ve ark)

HUKUKSAL DUZENLEMELER
insanhigin baslangicindan bugiine 6znesi ve nesnesi insan olan hekimlik meslegi, uygulamada
etik kurallarin ilk benimsendigi(imhotep hekimlik andi MO 3000, Hipokrat hekimlik and),
arastirmalarda etik disi davranislarin en ¢cok goze battigi (Nazi Almanya'sinda Dr.J. Mengele)
ve kurallarin getirildigi (Nuremberg kodlari) alandir. Bu yoniyle de, biyoetik alaninin kaynagi
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hekimlik meslegi etigidir demek, dogru bir yaklagim olacaktir.

Arastirmalarda, etik kurallar 6nemli ve gereklidir. Bilimin dogasi geregi, yapisinda var olan
nesnellik ve diirustluk ilkesi bilimsel etigin temeli olmakla birlikte, tip arastirmalarinda insan
denekler (daha dogru ve kapsamli deyimle canlilar arasinda deger olarak en Ustte tutulan;
insanlarin tipta arastirma konusu olmasi duyarliigi ¢cok artirmaktadir) tzerinde arastirma
yapiliyor olmasi, insan haklari agisindan énemli ikilemler yaratmaktadir. Yarar — zarar dengesi
cok iyi kurularak ve Kant'in etik yaklasiminda benimsedigi temel degerlerden olan “hig bir
insanin yasami ara¢ olarak goriilemez” gerceginden yola cikilarak, tip arastirmalarinda,
kurallar saptanabilir. Tip arastirmalarinda, baslangi¢c noktasi olan ve halen yeni durumlara
gore bicimlenen temel tip etigi ilkelerinin yaninda, tip arastirmalarina yonelik daha ayrintili
etik ve yasal diizenlemelerin yapildigini gériiyoruz.

Tip etiginin baslangicindan gliniimiize, insan haklari kavramiyla yakindan ilgili oldugunu
gorlyoruz. Tibbi bilimsel arastirma etiginin temel sorunlarindan birisinin de arastirmalar
sirasinda ve sonrasinda sonuglarindan etkilenen insanlarin haklarini (biyoetikle canhlarin
haklar) korumak kaygisi oldugunu biliyoruz. Tip arastirmalari sadece arastirmaya katilan
insanlarla sinirli tutulamayacak, gelecek kusaklari ve insanhgi butin olarak etkileyecek
sonuglar dogurabilir. Bu noktada arastiricinin uzmanlk alaninda yetkinligi kadar deger
sistemi de ©6nemlidir. Bunun yanisira etik agisindan yonlendirici, gereginde denetleyici
hukuksal dizenlemeler ve bunlarin evrenselligi de énemlidir. Evrensellik boyutu etik ve
hukukta onemlidir, ciinku iletisim ve ulasimin gelistigi diinyamizda kurallan daha kati ve
denetleyici llkelerden bu konuda siki kurallari olmayan ulkelere bilim insani ve hasta gogu
olabilmektedir.

Biyotip arastirmalarinda kurallari evrimsel yaklasimla degerlendirdigimizde; baslangicina
imhotep andini, Hamurabi kanunlarini, Hipokrat yeminini koymak gerekir. Niirnberg
Kurallari (1947), BM / Evrensel insan Haklar Bildirgesi(1948), (WMA) / Diinya Tabipler Birligi
Helsinki Bildirgesi (1964), UNESCO / insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi(1997)
ve Avrupa Konseyi / OVIEDO sézlesmesi / “insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi siralanabilir.
Son ikisi en dénemli uluslararasi biyoetik s6zlesmelerdir. Ozellikle OVIEDO sézlesmesi, (iye
Ulkelere yaptirim uygulayan hukuksal yapisiyla en énemli uluslararasi biyoetik belgedir.
UNESCO belgesi ise, yaptirimi olmayan evrensel bir bildirgedir. Gen haklarini sorgulamasi ve
uygulamaya yansitmasi dnemlidir. Bircok etik kurul gen arastirmalarinda bu bildirgeyi dikkate
almaktadir. UNESCO, diinyada biyoetik egitimini destekleyerek, bildirgenin yayginlasmasi ve
kuramdan uygulamaya yansimasi icin ¢calismalarini stirdiirmektedir. Bu iki belge, kiiresellesen
diinyada, uluslararasi yonleriyle cok 6nemlidir. Her iki belgede de biyotip ve biyoteknolojinin
ongorilemez hizi dikkate alinmis ve “acik ucluluk” gozardi edilmemistir. Yaptirimlari ve bizdeki
etkileri agisindan, OVIEDO sozlesmesini ayrica biraz daha genis olarak irdeleyelim:
Konvansiyonun 10 Uye Ulke tarafindan imzalanmasi tim Uyelere yaptirim icin
yeterlidir. Ayni sdzlesme; bizim anayasamizin 90. maddesiyle de Turk Hukuk sisteminin bir
parcasi olarak yerini almistir. Ayrica 90. maddenin son fikrasina yapilan ekle de, ulusal hukuk ve
uluslararasi nitelikte bu belge arasinda bir uyusmazlik ortaya ¢iktiginda uluslararasi belgedeki
hikumler kabul edilir, biciminde OVIEDO s6zlesmesi i¢ hukukumuza yerlestirilmistir.

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari Ve insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesi: insan Haklari ve Biyotip S6zlesmesi (OVIEDO, 4.4.1997).
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Bu Sozlesme, Tirkiye Cumhuriyeti tarafindan 4 Nisan 1997 tarihinde imzalanmis; Turkiye
Buylk Millet Meclisi tarafindan da 3.12.2003 tarihinde onaylanmis ve buna dair Kanun,
“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesi: insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun”adiyla ve 5013 Kanun numarasi ile 9 Aralik 2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi Gazete'de
yayinlanarak ayni tarihte yurarlige girmistir.

Turkiye'nin, so6zlesme'nin 20'nci Maddesi ile ilgili ¢ekincesi olup, bununla ilgili agiklama
metinde ilgili yerde dipnot ile yapilmistir.

Bu sozlesme, Avrupa Birliginin biyotip arastirmalarinda, Avrupa ortak hukukunu olusturmak
icin biraraya geldigi, bu yoniyle de uluslararasi nitelikte uzlasi saglayan en 6nemli belgesidir.

Amerikan kilturinde, biyotip alaninda bireyi ve onun 6zerkligini merkeze alan etik yaklasim ve
bunun yansidigi hukuksal diizenlemeler dikkat ¢ekerken, bu sézlesmeyle Avrupa kultiriinde
yer alan sosyal dayanisma ve devletin bireyin kendini gerceklestirmesindeki sorumluluguna
vurgu yapilmasi dnemli bir biyoetik yaklasim farkini sergilemektedir. S6zlesmenin 3.maddesi
sosyal dayanismayi ve sosyal refah devleti anlayisi icin 6ncelikle saglik alaninda dayanisma
ve sosyallesmenin gerekli oldugunu dusinen, bu konuda devlete 6devler yiikleyen,
Avrupa kdlturinin biyoetik alana yansimasidir. Amerikan biyoetik yaklasimi ve hukuksal
diizenlemelerinde, bireysel sorumluluk ve uzman kisinin dogru karar vermesi ve 6zerkligi
dikkate alarak uygulamasi “iyi eylem” acisindan yeterli gorulir ve saglikta piyasa sistemi
surdurilurken, Avrupa'daissizlerin saglik haklari gibi, dayanismanin agirlikta oldugu, modeller
hakimdir. Uclincii madde de devletlerin sorumlulugu vurgulanarak, biyoetik deger sistemine,
Avrupa degeri olarak, kardeslik, dayanisma ve toplumsallik yansitilmistir. (Katoglu, 2006)

Soézlesmenin 4. maddesinde “arastirma dahil saglik alanindaki her midahalenin meslegin
standartlari ve ylikimlilugiine uyarak yapilmasi”vurgusuyla yazili olan ya da olmayan meslek
etigi kurallarina bagli miidahalede bulunulmasini gtivenceye almaktadir. Saglk alaninda, her
tir midahalenin tedavi ve yasam kalitesinin yiikseltiimesi amacina yonelik olmasi gerektigi
de 7, 8, 18, 19 ve 20.maddelerde vurgulanmistir. Tedavi amaci bulunmasi, hukuki agidan
onemlidir. Hakkin icrasi ya da yetkinin icrasi olarak islemin hukuka uygunlugu agisindan bir
zorunluluktur. Ozerklik ve aydinlatilmis onam cok sayida madde ile giivenceye alinmistir.
Biyotipla ilgili yaptirimlari olan uluslararasi bir belgede ilk defa 6zerklik bu kadar ¢ok yonlu
ele alinmistir.

Bu s6zlesmenin bir diger 6zelligi de biyoetik ve hukukgularin uluslararasi dlcekte bir araya
gelmesi ve hizle gelisen, degisen, yenilenen bir alana yonelik baglayici kararlar almasidir.
Bu yonuyle bu sézlesmenin arastirmalari sinirlayan bir yapisi oldugu farkli Avrupa ulkelerini
uyumlastirmak ve uzlastirmaktan s6z ederken, aslinda dayatmalarda bulundugu elestirileri de
yapilmaktadir. Bununla birlikte Avrupa degerlerini bitiinsel yaklasimla uygulamaya aktarmak
acisindan, 6nemli ve basarili bir biyoetik belge olarak gorenler agirlktadir. Bu sézlesmenin
uygulamada kabul edilmesi ve Uye (lkeleri yaptirimlarla yiiklemesine, Gye (lkelerin yaklasimi
farkl olmustur. Avrupa Birligi'ne yeni Uye Ulkelerin daha kolay imzalamasina karsin Avrupa
Birligi'nin merkezinde yer alan baz tlkelerin ¢cok daha cekinceli yaklastigi gézlenmistir. Bu
konuyu siyaset bilimciler yeni tye Ulkelerin ne kadar Avrupali olduklarini géstermek acisindan
hemen imzaladiklar, gliclii ve merkezdeki lkelerin ise arastirmalarini engelleyecegdi
cekincesiyle ihtiyatla karsiladiklari biciminde yorumlamislardir. (Katoglu, 2006)
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Biyoetikgiler farkl kdlturlerin algilama farklarina karsin, i¢ hukuk aracihigiyla yapilacak
diizeltme ve i¢ hukuka uygun kavramlarla yansitilmasi sonucunda; tim Avrupa Ulkelerinde,
evrensel insan haklari degerlerinde uzlasilarak yapilan bu diizenlemeyle, biyotip alanindaki
uygulamalarda insanlik onurunu korunmak agisindan énemli bulmaktadir

Tibbi bilimsel arastirmalarla ilgili olarak Glkemizde ilgili kesimlerin (arastiricilar, arastirma etik
kurullar, kurumlar, editorler...) dikkate almasi gereken hukuksal diizenlemeleri 6zetlersek;
Helsinki Bildirgesi:

Dinya Tip Birligi'nin 18.genel kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmis,
29.genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35.genel kurulunda (Venedik, italya, Ekim
1983), 41.genel kurulunda (Hong Kong, Eylil 1989), 48.genel kurulunda (Somerset West,
Guiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52.genel kurulunda (Edinburgh, iskocya, Ekim 2000)
genel kurullarinda gelistirilmis ve 2002'de Washington'da yapilan genel kurulda 29.maddeye
aciklama notu ilave edilmistir.

Tibbi Deontoloji Tuiziigi:

19 Subat 1960 giin ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.
Hasta Haklari Yonetmeligi:

1 Agustos 1998 giin ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.
ila¢ Aragtirmalari Hakkinda Yénetmelik:

29 Ocak 1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.

Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik:

Resmi Gazetenin 21942 sayisinda 27 Mayis 1994'te yayimlanmustir.

Saglk Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigi'niin 29 Aralik 1995 giin ve 51748 Sayili
Genelgesi:

Madde 3d ve 3e'de adi gecen yonetmelik uygulamalar hakkinda saglik bakanliginin baz
gériilerini iceren ve ekinde “lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” ve “lyi Laboratuvar Uygulamalari
Kilavuzu”nu kapsayan genelgedir.

International Conference on Harmonization (ICH):

19 Ocak 1997 tarihi itibariyle yurirltige girmistir.

Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS):

Geneva, 2002.

Avrupa Konseyi insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi: (OVIEDO)
Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari Ve insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi: (OVIEDO, 4.4.1997).

UNESCO insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi(1997)
TTB Hekimlik Meslek Etigi Kurallar::

Haziran 1999'da yurirlige girmistir.

Degerlendirme

Bilimin ayrilmaz parcalarinin; etik degerler ve bilimsel dogruluk oldugu vazgecilmez bir
gergektir. Bilimsel arastirmalarda, 6zellikle tibbi bilimsel arastirmalarda, tip etigi 6nemli bir
yere sahiptir. Tibbi arastirma yapanlarin, oncelikle tip etigi ve arastirma etigi agisindan
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cok iyi egitilmeleri gerekmektedir. Temel amaci insan gonencini saglamak olan hekimler,
koti ve yanhs kullanimlarin dnlenmesi icin, etik degerlerle donanmis olmak durumundadirlar.
Tip ve teknoloji alanindaki gelismelerle birlikte arastirmacilarin calisabilecekleri konular
da gelismistir. Ancak bunlara her alanda oldugu gibi, etik agisindan gesitli sinirlamalar
getirilmistir. Bununla birlikte, tibbi arastirmalarda yapilan etik sorgulamalar, klinik konulara
acikhk getirmek, analiz edebilmek ve etkili iletisim saglamak gibi konularda, hekimlerin
varolan yeteneklerinin gelistirilmesinde ve birlestiriimesinde yararli olacaktir. Bu baglamda,
tibbi arastirma ve yayin etigi konusunda bilgilenme ve bilgilendirme artacak ve etik
disi olarak nitelenen olaylar azalacaktir.

Tibbi arastirmalar, cok 0zenerek yapmak zorunda oldugumuz bilimsel arastirmalardir.
Tibbi arastirmalar, arastirma sirasinda ve sonrasindaki etkileri insanligi olumlu - olumsuz
etkileyecek (gelecek kusaklari da kapsayacak bicimde) sonuclar doguracaktir. Bltiin bilimsel
arastirmalarda, bilimsel etik cok dnemlidir, bununla birlikte tibbi bilimsel arastirmalarin etigi
cok daha 6zenle vurgulanmali ilgili kisi, kurul ve kurumlar tarafindan denetlenmelidir. Tibbi
bilimsel arastirmalarin basindan sonuna kadar; hekimler, etik kurullar ve yayin asamasinda
editorler birlikte calisirsa, etik agisindan kaliteli bilgiye ulagilmis ve insanlara sunulmusg
olunacaktir.
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