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Ozet: Bu yazida, insanlar iizerinde yapilan deneylerin belli degerler cercevesinde yiiriitiilmesini hedefleyen Diinya Tabipler Birligi
Helsinki Bildirge’sini giincelleme ¢alismalarindan sz edilmektedir. Ayrica Tiirk Tabipleri Birligi'nin siirece katkisi aktanimaktadr.
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“A Living Document”: Updating Declaration of Helsinki

Abstract: This article is about the activities which is being carried out by World Medical Association in order to update the Declaration of Helsinki,
which is the main document on protecting human beings involving medical research. The contribution of Turkish Medical Association

is also mentioned.
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insanlar tizerinde bilimsel arastirma yapmaya ilis-
kin sinirlamalar getiren ilk diizenleme Almanya'ya
aittir: Prusya Dini, Egitimsel ve Tibbi isler Bakanlig:
tarafindan 1900 yilinda yirlrlige konan kurallara
gore; “kisinin, girisimden kaynaklanabilecek olasi
olumsuz sonuglar hakkinda kendisine yapilacak
ayrintili aciklamalar Uzerine temellendirecegi ve
aclk ve net bicimde beyan edecedi onami s6z ko-
nusu olmadikca, insan lizerinde deney yasaktir”
(Jonsen, 2003). Fakat ironik bicimde, bilindigi gibi,
tarihin kayit ettigi en zalim deneyler bu tarihten
sadece birkag on yil sonra Almanya ve Japonya ta-
rafindan yapilmistir. ikinci Diinya Savasi sirasinda
yuritilen ve insani herhangi bir araca indirgeyen
bu deneylerde, Japonlarin tzerlerinde biyolojik ve
kimyasal silah deneyi yaptiklar Cinlilere taktiklari
isim“maruta”idi (agac kiitigl) (Nie, 2002).

ikinci Diinya Savasi sonrasinda, bu tiir deneyimle-
rin tekrarlanmasini 6nlemek ve baris zamaninda
da deneylerin belli degerlere dikkat edilerek yi-
ratilmesini saglamak adina uluslararasi diizeyde
Niirnberg Kurallari ve baska diizenlemeler olus-
turuldu. Bununla birlikte, glnimuzde insanlar
Uzerinde yirutilen arastirmalara iliskin en 6nemli
belge “Helsinki Bildirgesi”ya da uzun adiyla “Dlnya
Tabipler Birligi - insan Uzerinde Tibbi Arastirmala-

ra iligkin Etik ilkeler Bildirgesi“dir. Tuirkiye de dahil
olmak Uzere, insan Uzerinde yapilan arastirmalara
iliskin hemen tim ulusal diizenlemeler, Helsinki
Bildirgesi’'ni temel almaktadir. Ayrica Bildirge aras-
tirmacilar ve etik kurullari icin de temel kilavuz ni-
teligindedir. Oyle ki, Diinya Tabipler Birligi (DTB)
bildirgelerinin yasal baglayiciigi olmamasina kar-
sin, ornegin Tirkiye'de etik kurullarina basvuruda
bulunacak arastirmacilardan Helsinki Bildirgesi'nin
her sayfasini imzalamasi istenmektedir. Bu anlam-
da Bildirge, diger diizenlemelerden farkh olarak,
bir tiir uluslararasi anayasa olarak kabul edilmek-
te, bu 6zelligi Bildirge'in etki alanini ve dolayisiyla
Onemini artirmaktadir.

Bildirgenin bir diger ozelligi / tarihi 6nemi olan
diger pek cok metinden baska bir farki, metnin
gereksinim duyuldukca glncelleniyor olmasidir.
Helsinkide 1964 yilinda duzenlenen 18. DTB Ge-
nel Kurulu'nda kabul edilen Bildirge, 1975, 1983,
1989, 1996, 2000, 2002, 2004 ve 2008 vyillarinda
olmak Uzere glinimiize dek sekiz kez giincellen-
mistir. “Yasayan belge” olarak nitelenen metnin
glincellenmesi, temel olarak; gecerli versiyonun
pratikte yetersiz kaldigi ya da belirsizlik nede-
niyle uygulama gucligi cekilen noktalara iligkin
degisiklikler yapmak ve yeni tibbi teknolojilerin

*Toplum ve Hekim Dergisi Hakem Kurulu Uyesi
48



yarattigi sorunlara iliskin diizenlemelerde bulun-
mak gerekcelerine dayanmaktadir. Ornegin; 1975
yilindaki glincelleme ile “bilimin ve toplumun ¢i-
kari hi¢ bir zaman arastirmaya katilan bireyin iyilik
haline iliskin kaygilarin tzerinde tutulmayacaktir”
vurgusunun actk¢a yapilmasi gereksinimi duyul-
mus, ayrica etik kurulu onayinin gerekliligi 6zel ola-
rak belirtilmistir (Williams, 2008).

Ellinci yilda yeni bir giincelleme

DTB, 15 Mayis 2012'de ulusal tabip birliklerine gon-
derdigi bir yazi ile, benzeri gerekgelerle Bildirge'yi
tekrar guincellemeyi amacladigini duyurdu. Bu
amag¢ dogrultusunda, Bildirge'nin kabul edilme-
sinin 50. yildénimune denk gelen 2014 yilinda
metne son halinin verilmesini hedefleyen bir dizi
etkinlik yarutiliyor. DTB Tip Etigi Komitesi'nce
yurttlilen bu calismalar kapsaminda; 6ncelikle
2012 yilinda Rotterdam'da diizenlenen 12. Diinya
Biyoetik Kongresi sirasinda bir calisma grubu top-
lantisi yapildi, ayrica ulusal tabip birliklerinden
Helsinki Bildirgesi'nde yapilmasi onerilen degi-
siklikleri iletmeleri istendi. Ek olarak; ilki 5-7 Aralik
2012 tarihleri arasinda Gliney Afrika'da dizenle-
nen, digerleri Subat 2013'te Japonya'da, Agustos
2013'te ise ABD'de diizenlenecek olan “uzman
toplantilan” ile, cok cesitli alanlardan ve orgit-
lerden davet edilen uzmanlarin Bildirge'ye iliskin
elestiri ve Onerileri derlenmeye baslandi. Uzman
goruslerinin alinmasindan sonraki asamada, daha
genis caplh bir tartisma ve degerlendirme olanag
yaratmak icin Bildirge’nin ve dnerilerin akademik
cevrelere, arastirmacilara ve topluma acilmasi
planlaniyor. Son olarak 2014 yilinda diizenlene-
cek Genel Kurul'da metnin son hali onaylanacak
ve Bildirge ellinci yilinda, “yasayan belge” olarak
yenilenmis olacak.

TTB onerileri

Turk Tabipleri Birligi, DTB'nin cagrisi lizerine Helsin-
ki Bildirgesi'nin giincellenmesi ¢alismalarina katki
saglamasi amaciyla asagidaki onerileri iceren bir
metin hazirlamis ve DTB Tip Etigi Komisyonu'na
iletmistir:

1. Bildirgede; etik kurullarinin yapilanmasi, ¢calisma
kosullari ve degerlendirme yontemlerine iligkin
Ozel bir bolim olmali ve asadidaki noktalara yer
verilmelidir.

Calisma kosullari

® Etik kurullari; bagimsiz kalmalarini glivence al-
tina alacak kosullarda calisabilmelidir. Etik kurulu-
nun bagimsizhgini ve giivenilirligini saglamak ve
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korumak igin, kurul tyelerinin de 6zen gostermesi
gerekir.

Etik kurullarinin bagimsiz olmasi gerekliligi, var-
lik nedenleriyle birebir ilintilidir. Bagimsiz ¢alisma
olanaklar tehdit altinda olan etik kurullarinin ya-
pacag degerlendirmeler golgelenecek, kararlari-
nin glvenilirligi azalacaktir. Bu durumda kurullar,
bireyin yasam ve saghdi ile insani / mesleki deger-
leri koruma islevlerini geregi gibi yerine getireme-
yebilir, hatta gondilliler ve toplum saghgi tzerine
zararli olabilecek bir yénlendirmede bulunabilir. Bu
nedenle etik kurullarinin degerlendirmeleri, kurul
uyelerinin yargisini olumlu ya da olumsuz etkile-
yebilecek, nesnelliklerine golge disurebilecek her
tarlt etmenden bagimsiz kalarak yapilabilmelidir.

® Etik kurullari ¢cikar catismalarindan uzakta kalarak
degerlendirme yapmalidir.

Kurul Gyelerinin cikar ¢catismalarindan uzak kalma-
s, yansiz bir degerlendirme ve kurul kararlarinin
guvenilirligini saglamak icin énkosuldur. Onemli
olan yansizligin etkilenme olasihiginin bulunmasi-
dir. Clinkl a) etkilenme olup olmayacagini belirle-
mek olanakh degildir, b) 6nemli olan o kisi ya da
kurumun yansiz karar verecegine / kamu yararini
kendi cikarlarinin daima 6nlinde tutacagina dair
glivenin asiniyor olmasidir.

Glnlimuzde kurullar; bilimsel arastirmalarda, hiz-
met sunumunda ve egitimde kamunun bosalttig,
sirketlerin ikame ettigi ve yaygin bicimde ticariles-
menin yasandidi alanlarda calismaktadir. Arastir-
malari ve hatta kurul tyelerinin egitimlerini cogun-
lukla sirketler desteklemekte, amaci enddustrinin
gereksinimlerine gore belirlenen arastirmalar tes-
vik edilmekte, hatta kurullara basvuru dosyalarini
dahi bu is icin kurulmus sirketler hazirlamaktadir.
Toplum yararini dnceleme duyarhgi / refleksi gelis-
memis Uyeler ise bu kosullar icinde is diinyasi te-
rimleri ve yaklasimlariyla diisinmektedir. “Devlet
destek vermiyor”, “Herkes bdyle yapiyor”, “Biitiin
diinyada boyle’, gibi gerekgeler, kaynaklarin kisit-
hhgi, devletin glicliniin yetmemesi / hantalligi /
verimsizligi gibi klasik soylemler disiinilmeden
kabul edilmekte, neredeyse bir doda yasasi ola-
rak algilanmaktadir. Bu anlayis cercevesi kurulla-
ra; endistri karsisinda sorgulamayan / kabullenici
bir tutum olarak yansimakta, ¢ikar catismalariyla
bas etmeyi neredeyse olanaksiz kilmaktadir. Kurul
uyeleri, cikar catismalarindan uzak kalma bilincine
sahip olmalidir. Olusumu engellenemeyen cikar
catismalari s6z konusu oldugunda ise; catismanin
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varligi beyan edilmeli ve sonrasinda o lye karar
verme siirecinin disina ¢ikmalidir.

Cikar catismalarn ayrica, Ulkelerin klinik arastirma-
larla ilgili diizenlemelerinde de ayrintili tanimlan-
mali, tanimin kapsami sadece Uyenin arastirmanin
destekleyicisi ile iliskisi olmasina veya incelenen
arastirmada gorevi bulunmasina daraltilmamalidir.

Yapilanma
® Kurul tyeleri etik analizi icin yeterli yetkinlige sa-
hip olmalidir.

Bir etik kuruluna atanmis ya da secilmis olmak etik
analizini dogru yapma yetisini kazandirmayacag gibi,
uzun siredir benzer islerde / kurullarda gorev almak,
deneyimli olmak, merakli olmak, kurum icinde saygin
bir konuma sahip olmak gibi 6lctitler de etik kurulu
uyeligi icin yeterli yetkinligi saglamaz. Kurullarin he-
niiz gelismedigi ve yeterli sayida uzmanin bulunma-
digi dénemler icin bir dereceye kadar kabul edilebilir
olan bu dlctitler, gliniimiizde gegerligini timuyle yi-
tirmistir. Etik kurullarinin temel islevi bir olayi ya da bir
olguyu etik agisindan ¢dziimleyerek belli degerler ki-
lavuzlugunda goris Gretmek oldugundan, etik kurulu
tyelerinin bu islevleri yerine getirebilecek yetkinlikte
olmasi gerekir. Uyelerin belirlenmesinde kayirmaci
olcutler kullanlmamali, esasen Uyelerin temel bilgi ve
degerlere sahip olma, etik analizi yapabilme gibi 6zel-
likleri dikkate alinmalidir.

® Kurul tyeleri uygun bicimde egitilmelidir.
Yukarida s6zu edilen yetkinligi saglamak 6zel egi-
timlerle olanakhdir. Kurul degerlendirmelerinin us-
ta-cirak iliskisi icinde yapilmasini / gelistirilmesini
onlemek igin tyeler 6zellikle epidemiyoloji ve etik
konularinda standardize egitimler almalidir.

Dikkatle kaginilmasi gereken bir nokta; cikar catis-
masi doguracagi icin, egitimleri sirketlerden destek
alarak diizenlememektir.

Degerlendirmede gozetilecek noktalar

® Etik kurullari goris olustururken evrensel etik de-
gerlerini kilavuz almahdir.

Etik kurullari; belli bir olayda olusturacaklari goriis-
leriyle yol gOsterici olmanin yani sira, belki de daha
onemlisi, goruslerini evrensel degerlere dayandira-
rak bu degerlerin korunmasini ve benimsenmesi-
ni saglamak anlaminda essiz bir role sahiptir. Etik
kurullan, herhangi bir olayr degerlendirirken bilim
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insanlarinin evrensel olarak gecerli kabul edilen bi-
lim ahlaki degerlerine uygun davranip davranma-
diklarini denetlemeli, gorislerini sadece bu deger-
leri dikkate alarak gerekgelendirmelidirler.

® Etik kurullarinin degerlendirmelerinde gorisler
saglam bicimde gerekcelendirilmeli, gerekceler
ozenli ifade edilmeli, kavramlar dogru ve yerinde
kullanilmahdir.

Etik kurullarinin gorislerini dayandirdigi gerekgeler,
ele alinan durum ya da olayin ayrintilariyla tutarli
olmal, gerekgelerin gecerliligi konusunda o6zenli
davranilmalidir. Gorusler akla uygun bir distince
dizgesini izlemelidir. Aksi taktirde kurul gorusglerinin
glvenilirligi ve sayginligi azalacaktir.

® Etik Kurulu, arastirmanin 6ncelikle bilimsel niteli-
gini degerlendirmelidir.

insan tizerinde deney yapmak, esasen olanakli oldu-
gunca kaginilmasi gereken bir bilgi Gretme yonte-
midir. Clinki insan Uzerinde deney, o insanin yasa-
mini ve sagligini olumsuz etkileyecek, agr ve sikinti
verecek riskler tasiyabilir. O nedenle insan lzerinde
deney yapmak, baska bir ifadeyle bilimsel bilgi
Uretmek icin bir insanin bedenini kullanmak, ancak
ve ancak, arastirmanin amag ve yontemi saglam ise
hakli ¢ikarilabilir. Bu anlamda; literatiirdeki bir bilgi
boslugunu hedeflemeyen / yeni bilgi liretmeye y6-
nelik olmayan, yapilmis bir arastirmay tekrarlayan
arastirma Onerileri ile, yontemi bilimsel olmayan,
orneklem blyilkligu ve se¢cim yonteminde, veri
toplama aracinda, bagimli ve bagimsiz degisken
tanimlarinda, verinin analiz yonteminde sorun
olan arastirma onerilerinin, insan Uzerinde deney
yaparak yasam ve saghgi tehlikeye atmalan etik
agisindan hakli ¢ikarilamaz.

® Kurul degerlendirmelerinin belli noktalarn g6z
ardi etmemesi / atlamamasi icin, asagidaki (ve ben-
zeri) sorulara yanit aranmasini saglayacak standar-
dize degerlendirme yontemleri gelistirilmelidir.

- Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin
analizi nasil yapilmis? (Beklenen yarar, zarar ve risk-
ler belirtilmis mi, beklenen yarar literatiir bilgisine
dayandirilmis mi, risklerin nasil izlenecegi, nasil
kontrol altina alinacagi, hangi noktalarda nasil mu-
dahale edilecegi belirtilmis mi vb)

- Aragtirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze
dayanmadidi nasil belirlenmis? (Bagvuru evragina
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eklenen literatliriin arastirma amacini destekleyip
desteklemedigi de dikkate alinarak)

- Arastirmanin, 6ncelikle insan disi deney ortamin-
da veya yeterli sayida hayvan Uzerinde yapilmis olma-
s, bu deneylerle ulasilan bilimsel verilerin, variimak
istenen hedefe ulasmak agisindan arastirmanin insan
Uzerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve
bunun insan Uzerinde de yapilmasini neden gerekli
kildigi belirtilmis mi? (Literatiir bilgisi refere edilerek...)

- Arastirmaci onamin 6zerkligini saglamak icin hangi
onlemleri alacagini belirtmis mi?

- Onam veremeyen kisitllar, cocuklar, gebeler, lohusa-
lar ve emziren kadinlar lizerinde yapilacak arastirmala-
ra ait gerekce yeterince saglam mi?

- Sigorta policesinin kapsami yeterli mi?

- Arastirma ekibinin Gyeleri yeterli nitelikleri tasiyor
mu?

- Arastirmaci; olasi etik sorunlari, ikilemler ve cikar ca-
tismalarindan s6z edip bu durumlarda nasil bir tutum
alinacagini belirtmis mi?

- Arastirmaci rasgele zamanlarda denetim yapilabile-
cegini biliyor mu? Arastirma raporunun sonuglarini
Kurul'a iletecegini, arastirma sonuglarini yayimlamak
ve yayin etigi ilkelerine 6zen gostermek icin ¢caba gos-
terecegini beyan etmis mi?

® Kabul sonrasinda yapilacak izlem ve denetimler stan-
dardize edilmelidir.

2. Cok merkezli calismalarda “gelismekte olan tlke”
ayagina iliskin 6zel diizenlemelere getirilmelidir.

- Calismayi baglatan / arastirma sorumlusu konu-
mundaki merkez, calismanin yuritildigu tim
Ulkelerde Helsinki Bildirgesi'nin gerekliliklerine
uyulmasini saglamakla ve denetlemekle ylikimli
olmaldir. Bu yikimliliglin yerine getirilemeye-
cek olmasi durumunda, calismanin ilgili Glkede de-
vam ettirilmesi engellenmelidir.

- Klinik arastirmalarla ilgili yasal diizenlemeler l-
keler arasinda farklilik gostermektedir. Bu nedenle;
¢ok-merkezli calismalarda hangi tGlkenin mevzuati
en “siki” / Helsinki'ye en yakin ise o Ulkenin stan-
dartlan diger Ulkelerdeki ¢alismalar icin de stan-
dart kabul edilmeli, merkez tilkede uygulanamaya-
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cak calismalar, diger Ulkelerin yasal diizenlemeleri
izin verse dahi bagska ilkelerde de uygulanmamalidir.
Mevzuat bosluklari, arastirmayr yapmama yoniin-
de yorumlanmaldir.

3. Destekgi sirketler ve s6zlesmeli arastirma kuru-
luglarinin (Contracted Research Organization) yi-
kiimlultkleri agik tanimlanmalidir.

- Cikar catismalarini bildirmek

-Yasal dliizenlemelerin izin verdigi destek bicimleri-
nin disina ¢ikmamak

- Destek verilen kuruma/arastirmaciya baski yap-
mamak

- Sirket ¢ikari dogrultusunda yanh davranmaya zor-
lamamak

- Veri gizlememek

- Veri degistirmemek

- Veri yayimlanmasini engellememek

- Yayin asamasinda degisiklik yapmamak

- Hayalet yazar kullanmamak

- Tohumlama (Seeding) calismasi yaptirmamak

- Arastirma karsiiginda klinisyene/kuruma yasa
disi ¢cikar saglamamak

4., Kisithlarda arastirma

Karar verme yeterlikleri kisith ya da kisitlanmis ki-
silerde, oOzellikle tutuklular ve askerler (zerinde
arastirma yapmanin bilimsel rasyoneli cok saglam
temellere oturtulabiliyor olmali, 6zellikle ve sadece
o grupta arastirma yuritmek sadece o gruplarin
dogrudan yarariyla justify edilebilmeli, ayrica aras-
tirmanin o grup disinda / kisitli olmayanlar {izerin-
de yapmanin arastirma sonuglarinin gtivenilirligini
neden ve nasil olumsuz ekileyecegi arastirma bas-
vurusunda ayrintisiyla gerekcelendirilmelidir.

5. Arastirma protokoliinde yapilan degisiklikler
etik kuruluna haber verilmeli, gereginde yeniden
onay alinmalidir.

6. Arastirma bitiminde etik kuruluna bir rapor su-
nulmalidir.
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Tablo 1. DTB Helsinki Bildirgesi'nin gilincellenmesine yonelik olarak iizerinde uzlasi saglanan 6neriler

Genel olarak...

- Bildirge; okunabilirlik ve kullanim kolayligi agisin-
dan daha iyi organize edilmeli.

« Evrensel dlcekte uygulanabilir olmali.

Duyarhi / savunmasiz gruplar

« ilgili béliim daha net ve giiclii bicimde ifade
edilmeli.

« Savunmasiz gruplarin ayrintili bir listesini icermeye
calisimamali.

Biyobankalar

- Biyobankalara 6zel bir paragrafa yer verilmesine
gerek yok.

« Aydinlatilmis onam almak gereken durumlar ve
kosullari netlestirilmeli.

+ Ucu acik onam ile genis kapsamli onam, onami
geri alma hakkiyla birlikte degerlendirilmeli.

Arastirma sonrasi yikiimlilikler

« Bu konu Bildirge'de yer almaya devam etmeli.

« Arastirmadan toplum ortamina hizmetin devamli-
ig1 dnemli.

« Hizmete erisim saglama yUkimluligu, ytkimla
taraflari tanimlayarak paylastiriimali.

« Arastirmanin ylritildigu topluluklar, arastirma
sonuglarindan adil bicimde yararlanmali; arastirma-
ya katihm diizeyi gibi 6lcutler dikkate ainmamali.

Arastirma Etik Kurullan

« Temel etik ilkelerin ve minimum standartlarin tani-
tilmasinda Bildirge’nin 6nemli bir roli var.

- Diger taraftan, cok 6zgiin diizeyde kurallar getir-
memeli.

« Sponsor yerel olmadiginda ya da arastirma ¢ok-
uluslu oldugunda, yerel etik kurullarinin islevi diger
bolgedeki etik kurulunun islevi dikkate alinarak
netlestirilmeli.

insan bedeninin gelistirilmesi

« Her ne kadar konu giderek 6nem kazaniyor ise de,
Bildirge'de var olan maddelerin bu konudaki arastir-
malari da kapsadigi, hatta konunun Bildirge kapsa-

mi disinda kaldigi saptamalari Gizerinde uzlasildi.

Uluslararasi orgiitlerin goriisleri

- Bildirge, yuksek-diizey ilkelerle orili uluslararasi
bir metin olarak 6nemli bir role sahip.

« Arastirmacilara yardimci olacak yeterlikte ayrintiya
yer vermek ile yerel kosullarin 6zgunliklerini g6z

ardi edecek cok fazla ayrintiya yer vermek arasinda
denge saglama ¢abasina devam edilmeli.

« Arastirma etik kurullarinin islevi cok 6nemli; aras-
tirma sonrasi veriye erisim ve yararlarin paylasiimasi
tartismalarinda da s6z sahibi olmali.

« Arastirma sonrasi veriye erisim seffaf olmali ve etik
kurulu onayindan 6nce bunun nasil saglanacagdi
tanimlanmali.

« Belirlenen yikimliltklerin taraflar tanimlanmali.
« Sadece etik acisindan saglam ve zorlayici gerekce
bulundugu zaman Bildirge'ye ek ya da degisiklik
yapilmali.

« Sadece sorun yaratan noktalar degerlendirmeye
alinmali.

Sigorta / Tazminat / Koruma

- Paragraf.14 bu konuda yeterince giclu degil.

« Komplikasyon ya da advers etki olustugunda
arastirmaya katilanlara bir bicimde koruma ve “adil
tazminat” olanaklari saglayacak daha belirgin / kesin
taahhdtler verilmesi fikri degerlendirilmeli.

« Bu konuda ayri bir paragraf olmasi yararl olabilir.

Kanita dayanmayan girisimler / Ruhsat-disi kul-
lanim

« Bu konuda karmasik bir durum var. Paragraf.35'in

ilk cimlesi, bir kismi ya da timu ¢ikanlabilir. Paragraf
Bildirge'de daha dnceki bollimlerde yer alabilir.
«“Kanita dayanmayan”ile “ruhsat-disi” arasindaki
onemli ayrim dikkate alinmal.

« Bu tlr kullanimin arastirmayla baglantili olmasi
gerekliligini vurgulamak ve paragrafin amacinin daha
acik bicimde yansitilmasini saglamak gerekiyor.

Genis onam (Paragraf.25)

« Genis / genel onam, arastirmaya katilanlarin pek
¢ogu icin kabul edilebilirdir.

«“Genis onam, etik agisindan kabul edilebilirdir”

+ Asamali / katmanli onam bir secenek olarak yer
alabilir.

« Paragrafin son ciimlesi ne kadar gerekli; degerlen-
dirilmeli...

Cocuklar iizerinde arastirma

« Bildirge'de ¢ocuklara iliskin ayri bir bolim olup
olmamasi konusunda uzlasiya varilamadi.

« Paragraf.28'deki kabul etme (assent) / karsi clkma
(dissent) kavramlari bilissel yetilerle birlikte daha acik
tanimlanmali.
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Giiney Afrika - 2012 / Uzmanlar toplantisi

Turk Tabipleri Birligi, yukarida yer alan Onerile-
ri yazili olarak iletmenin yani sira; 5-7 Aralik 2012
tarihleri arasinda Giiney Afrika'da diizenlenen ve
Bildirge’nin glincellenmesi agisindan son derece
onemli goriinen uzmanlar toplantisina katilarak,
DTB Tip Etigi Komitesi Uyelerine 6nerilerini s6zlu
olarak aktarma olanagini kullandi.

Yirmialti tGlkeden tabip birliklerinin temsil edildigi
toplantiya, Diinya Saglk Orgitii, UNESCO gibi BM
kuruluglari, CPME, CIOMS gibi uluslararasi hekim
orgutleri de katildi. Toplantida; daha 6nce ulusal
tabip birliklerinden derlenen Onerilerin Tip Etigi
Komitesi'nce metne eklenmesiyle ortaya ¢ikarilan
taslak metin ele alindi. Ezekiel Emmanuel, Ruth
Macklin gibi Biyoetik alaninin énemli isimlerinin
yani sira, ¢esitli uzmanlik alanlari ve 6rgiitlerden
davetli uzmanlar, kendilerinden istenen altbaslik
cercevelerinde birer sunum yaparak elestiri ve 6ne-
rilerini dile getirdiler (Yapilan tiim sunumlara getir.
net/ckxk adresinden ulasilabilir). “Duyarh / savun-
masiz gruplar’, “Biyobankalar’, “Arastirma sonrasi
yukumlaltkler’, “Etik kurullarr’, “Insan bedeninin
gelistirilmesi” ve “Uluslararasi 6rgitlerin gorisleri”
toplanti oturumlarini olusturan alt basliklardi. Her
uzmanin Onerisi salonda tartisildi, ek 6neriler not
alindi. Son oturumda ise tim toplanti boyunca dile
getirilen / somutlasan Oneriler, izerinde uzlasilan-
lar ve uzlasilamayanlar 6zetlendi ve toplantinin ¢ik-
tilari netlestirilmis oldu (Tablo.1).

Sonug olarak yukarida 6zetlenen 6neriler,“Bildirge’nin
15 dakikada okunabilmesi” gibi bir dlciit bulundugu
da dikkate alinarak, tekrar degerlendiriimek ve bir
sonraki toplantiya dek yeni bir taslak olusturmak tize-
re Tip Etigi Komitesi'ne iletilmis oldu.

Ozetle

Turk Tabipleri Birligi; insanin bilgi arayisinda gozet-
mesi gereken temel degerlere iliskin dnemli bir di-
zenlemenin, insan Uzerinde yapilan arastirmalara
iliskin uluslararasi diizeydeki en énemli kilavuzun
yenilenmesi siirecine katiliyor. Bu anlamda Tirk
Tabipleri Birligi'nin tarihi bir stirece katkisi oldugu
soylenebilir. Yani sira, bu siirece katimin ve (lke
deneyiminden kaynaklanan onerileri tasimanin
yerel bir anlami da var: Bildirge Turkiye'deki diizen-
lemeleri olusturanlar ve etik kurullarinca da dikka-
te aliniyor, tartismali noktalarda yol gosterici olarak
oncelikle Bildirge'ye basvuruluyor. Dolayisiyla da
Bildirge, Tuirkiye'de heniiz yeni gelismekte olan etik
kurullarinin ve yasal diizenlemelerin hatalar ve
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yetersizlikleri Gizerine yapilan tartismalarda ortak
bir zemin saglama 6zelligini -en azindan simdilik-
koruyor. Bu anlamda Bildirge'de yapilacak netles-
tirici ve egitici degisiklikler, yasa koyucularin, etik
kurullarinin ve arastirmacilarin ¢ikar ¢atismalarin-
dan uzak kalmasi ya da ¢czmesi anlaminda ¢ok de-
gerli. ilag ve teknoloji sirketlerinin sponsorluguyla
ve yonetsel insiyatiflerle olusan baskilar karsisinda
arastirmacilar ve etik kurullarinin nesnelliklerini ne
kadar koruyabilecekleri tartismali bir nokta; ancak
yine de, Bildirge'nin referans aliniyor olusu, bilim
insanlarinin Gniversiter / akademik degerleri go-
zetme ylUkumlullklerini bilmeleri ve bagimsizlikla-
rini koruma bilinci / refleksi gelistirmeleri agisindan
onemli bir olanaktir.

Prof. Hamzaoglu olayinda deneyimlendigi gibi etik
kurullarinin bilim ahlakina aykin kararlar alabildi-
di ya da ilag sirketlerinin etik kurulu Gyelerine etik
egitimi diizenlemesi ve desteklemesi gibi c¢ikar
catismalarinin yaygin oldugu bu alanda, TTB'nin
onemli bir etkinlik yurittigiine inantyorum. Ayri-
ca, stirecin devam ettigini ve 2013 yili icinde yeni
Oneriler iletmenin olanakl oldugunu animsatmak
istiyorum.
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