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ONSOZ

Bu basvuru kitabi tam olarak basliginda belirtileni ele almayr amaglamaktadir: Rehberlik. Bu kila-
vuz ne saglik politikalarinda etik ilkeleri anlatmak, ne de UNESCO uiye devletlerinin herhangi biri-
ne 6zel tutum gelistirmeyi savunmak icin yazilmistir. Sadece ulusal, bolgesel ve yerel diizeylerde
biyoetik kurul kurmus pek cok lye devletin ¢cabalarini inceledikten sonra, birka¢ 6neri sunmak
icin hazirlanmistir. Dinyanin pek ¢ok yerinde halk saghgini gelistirme isteginin yani sira, bilim ve
teknolojideki gelismelerin ahlaki boyutu tizerinde diistinme ihtiyaci, iclerinden doért tanesinin bu
kilavuzda tanimlandidi ve tartisildidi cesitli Biyoetik Kurullarin kurulmasina éncuilik etmistir.

Bu kurullar cesitli bashklar altinda toplanir: (1) ulusal ve boélgesel diizeyde ‘etik kurullaryetik ya
da biyoetik kurullar’ ve ‘biyoetik konseyler’; (2) genellikle yerel diizeyde kurulan‘saglik ¢alisanlari
birligi biyoetik kurullar’; (3) cesitli Giye devletlerde degisik dlizeylerde kurulan ‘saglik hizmetleri/
hastane etik kurullari’ ve (4) ‘arastirma etik kurullar’

Kilavuz sadece devlet yetkililerinin kullanimi icin degil, ayrica ulusal, bélgesel ve yerel diizeyde
danismanlar, profesyonel ve bilimsel arastirma dernekleri baskanlari, Gyeleri ve diger mensuplar
icin de hazirlanmistir. Dogal olarak, her bir kurulus, amaclarini dile getirme, islevlerini gelistirme
ve kendi isleyis yontemlerini diizenleme 6zgurligiline sahiptir.

Elbette, bu kilavuzdaki oneriler, zaman icerisinde, 6rnegin, yeni elde edilmis biyolojik ve tibbi
bilgilerin ve biyoteknolojinin dogru ya da yanhs kullaniminin nasil kontrol edilebilecegi hakkin-
daki anlagsmalar ve uygulamalar ile butlnlestirilebilir. Ancak glinimuzde, biyolojik, molekuler ve
genetik disiplinlerinde ve biyoteknolojideki yeni buluslar ve uygulamalar yasam ve saglik bilim-
lerine yavas yavas o denli genis ve kapsamli olarak niifuz etmektedir ki, bu alanlarda karar vere-
bilmek ve degerlendirme yapabilmek icin, en azindan, elestirel bir cerceve ve degerler sistemi
gelistirmeliyiz.

Biyoetik kurullar, UNESCO tarafindan, dzellikle insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi
(1997) ve insan Genetik Bilgileri Uluslararasi Bildirgesi (2003)'nden alinan cesitli belirleyici 6lciit-
leri uyarlamak icin ideal platformlardir. UNESCO, biyoetik alaninda uluslararasi capta 6nde gelen
bir kurum olarak, tye Ulkelerde, etik egitimi programlari, yonergeler, tiiziikler, yonetmelikler, ya-
sal diizenlemeler ve biyoetik kurullar olusturulmasi yoluyla, biyoetik altyapinin kurulmasini ve
gelistirilmesini destekler.

Yasam ve saglik bilimlerinde ve biyoteknolojide genis kapsamli gelismelere iliskin Gye Ulkelerde
ortaya ¢ikan etik sorunlari ele alma konusunda UNESCO Bilim ve Teknoloji B&lim, yillar iginde
ciddi tecriibe ve uzmanlik kazanmistir. Bu kilavuz, biyoetik kurul kurmayi ya da desteklemeyi dii-
stinen Uye Devletlere uygulama kolayligi saglayacak bir dizi kitabin ilkidir. “Hastane Etik Kurullari
Forumu” dergisinin kurucusu ve bas editorl, emekli Profesor Stuart F. Spickera bu kilavuzu hazir-
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larken verdigi destek ve uzmanlik bilgisi icin tesekkirlerimizi sunariz.

Yasam bilimleri ve biyoteknolojideki yeni gelismelerin, liye tilkelerde mevcut ya da yeni kurul-
mus ulusal, bolgesel veya yerel biyoetik kurullar araciligi ve isbirligi ile sadece- insanlar Gzerin-
de arastirma ve deneylere katilan hastalar, saglikli génuilliler gibi- bireylere degil, ayni zamanda
tim toplumlara ve diinya kamuoyuna yarar getirecek bilgi akisini saglayacagini timit ediyoruz.
Devletler icin etik konulari tartisma, analiz etme ve bu konularda politikalar Gretme platformu
olusturmada etik kurullar ilk adim olabilir.

Biyolojik bilimler ve biyoteknoloji dallarindaki gelismelerin ortaya ¢ikardigi biyoetik meseleleri
Uzerinde devamli dustinmek, bizlere gelecedi, UNESCO {yesi llke yurttaslarinin yararina sekil-
lendirme sansini verecektir.

Henk ten Have

Direktor

Bilim ve Teknoloji Etigi Boliumu
UNESCO




GIRIS

insanlarin hayatlari boyunca pek cok role biirlinmeleri gayet dogaldir. Shakespeare As You Like It
de der ki:

Tiim Diinya bir sahnedir

Ve blitiin erkekler ve kadinlar da birer oyuncu.

Dtinyaya gelirler ve giderler

Ve her kisi zamani geldiginde kendi roliinii oynar.
Biyoetik agisindan bakarsak, her birimizin 6mriimiizde degisik zaman dilimlerinde bir ya da iki rol
oynama ihtimalimiz vardir; ya hastalanir, ya yaralanir, hastanede birer hasta konumunda oluruz

ya da kendimizi “biyomedikal’, “davranigsal” yahut “epidemiyolojik” arastirmalarin icinde buluruz,
arastirma veya vaka incelemelerinde aktif birer katilimci oluveririz.

7

Son kirk yil boyunca, bircok tilkede, hasta olmus veya klinik deneylerde yer almayi kabul etmis bi-
reylerin tutum ve davranislarinda ciddi anlamda degisiklikler gézlenmistir. Bu degisiklik, nesiller
boyu etkili olmus edilgin roliin tersine, hastalarin ve arastirma gondllllerinin sergiledikleri, cok
daha etkin ve katilmci tutum ve davranislarda kendini goéstermistir.

Bu tutum degisikligi meydana gelirken, bir yandan da hastalarin ve arastirma katiimcilarinin hak-
larini ve esenligini korumak icin resmi girisimler yapilmistir. Aydinlatilmis Onam &gretisi pek ¢cok
sayida Ulkede ¢oktan kurumsallagmistir. Bu ogreti, 6zellikle Il. Diinya Savasi’'ndan hemen sonra
Niremberg Askeri Mahkemesi'nin calismalar sonunda -6zellikle Hekimler Davasi’'nda- ve Niirem-
berg Kodu'nun (1947) benimsenmesi ve yayginlasmasinda vurgulanmistir. Bu Bildirge, Naziler
tarafindan tip bilimi adi altinda insanlar ve kisithlar {izerinde izinleri alinmadan yapilan dehset
verici ve barbarca arastirma ve deneylere, gelismis toplumlarin verdigi tepkinin somut ifadesidir
ve ardindan Birlesmis Milletler insan Haklari Evrensel Bildirgesi'nde de yansimasini bulmustur.

Demokrasiler, yonetilenlerin rizasi kuralina dayanarak isler ve aydinlatiimis onam 6gretisi bu il-
kenin tip ve 6teki yasam bilimlerine uygulanmasini simgeler. Bu 6greti, deneylerin yapisi, neden
olabilecedi olasi yarar ve risklerini, 6nceden aciklayarak hastayi/denegi bilgilendirmeyi gerektirir.
Arastirmalara katilmayi kabul eden hasta ve/veya deneklerin tam ve dogru bicimde aydinlatiimig
onamlarinin alinmasini icerir. Bireylerin hasta olarak ikincil plandaki rollerinin gézardi edilmesi
egilimine karsin, Niiremberg Kodu, tibbi hizmet baglaminda, hekim ve/veya arastirmaci liderli-
ginde yurutilen klinik arastirma ve deneylerde hasta ve deneklerin islevlerine dikkat cekmekte-
dir.

Ancak 'kod’lar ve bildirgeler sadece kagit tizerinde kalan sozlerdir. Kulaga ne kadar hos gelirlerse
gelsinler kisiyi zorlayici 6zellikte degildirler. Onlari bos hitabet sézleri olmaktan kurtarmak icin,
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onlarn topluma tanitacak, benimsetecek, savunacak, kamuoyunu yonlendirecek destekgilere
gereksinimi vardir. Isleyisini diizenleyecek, uygulayacak ve gézlemleyecek savunacak bireyle-
rin varhgina gerek duyar. Ornegin, her ikisi de ulusal diizeyde politika belirleyici ve danisman
(PBD) biyoetik kurullar olan Fransiz Yasam ve Saglik Bilimleri Etigi Ulusal Danisma Kurulu (CCNE)
ve Amerika Birlesik Devletleri Bagkani Biyoetik Kurulu bu tir platformlar olarak hizmet verirler.
Ulkelerindeki politikacilara ve hiikiimetlerine ulusal diizeyde kilavuzluk yaparak, énerilerde bu-
lunurlar (Bkz. Ek 1). Sonunda, hiikiimetler ve hiikimetler diizeyinde niifuzlu cevreler, biyoetik
kurullarin hayat hakkini ya reddederler ya da kabul ederler. Burada ayrica bazi devletlerin biyoe-
tik kurullarini, yasal diizenlemeler cercevesi icine aldiklarina ve bu sekilde onlara tiizel kimlik ka-
zandirma yolunu sectiklerine dikkat cekmek gerekir. Boylece onlari devlet sistemine eklemlemis
ve kalici hale getirmislerdir. (Bkz. Ek 2:'Danimarka Etik Kurul Yasasi,’Zambiya Hiikiimeti Etik Kurul
Tlizigu’ ve ‘Ozbekistan Cumhuriyeti Ulusal Biyoetik Kurul Tazigi').

UNESCO, Uye devletlerde tek tek politikacilarin yani sira, hiikiimet, bakanlar ve uzmanlar gibi
Uye devletlerde oneriler gelistiren herkese seslenir. Bu ylizden, UNESCO’nun siirekli olarak de-
gerlendirmek zorunda oldugu bir bilim politikasi boyutu da vardir. Bunu sadece Uye devletlerin
hikiimetlerine bilim politikalari gelistirmeleri ve uygulamalarinda yardim etmek icin degil, ayni
zamanda bu politikalarin 6zellikle etik boyutlarina da deginmek icin yapar.

Bu zorunlulugu ayrintili bir bicimde ele almak amaciyla, bu kilavuzda doért temel hedeften ve li¢
ayri hikkimet diizeyinde kurulan dort cesit biyoetik kuruldan s6z edilmistir. Bu hedefler a) ulusal
dlzeydeki bilim politikalarinin ahlaki duyarlilik icinde uygulanmasi saglanarak, bilim ve tekno-
lojiyi kamu yararina yonelik gelistirmek, b) biitiin saglik kurumlarinda hasta merkezli tedaviyi
gelistirmek, c)biyolojik/biyomedikal, davranis bilimleri ve epidemiyolojik arastirma ve deneylere
katilanlari korumak, d) biyolojik, davranis bilimleri ve epidemiyolojik bilgi kazanimi ve kullanimi-
ni kolaylastirmak.




BIYOETIK KURULLARIN OLUSTURULMASI

BOLUM |

BiYOETiK KURULLARIN KARSILASTIKLARI ZORLUKLAR VE GOREVLER

Biyoetik toplumsal bir hareket olarak, yirminci ylizyil ortalarinda sanayilesmis tlkelerde basladi.
Klinik ve uygulamali etik alaninda pratik konulara deginerek, bu calisma sahalarinin, hekimlik ve
hemsirelik meslek etigi disiplinleriyle bitiinlesmesini saglad.

Bu uygulama boyutunda, biyoteknolojik yeniliklerin yani sira, yasam ve saglik bilimlerindeki hizli
ve genis ¢apli gelismeler karsisinda, ahlaki ydonden secim yaparken zorluklarin yasanacagi acikti.
Ulusal diizeyde hiikiimet yetkilileri ve siyasetciler ile birlikte, saglik hizmetleri ve saghk politikala-
rinin biyuk bir hizla degisen dinamigi icindeki yerel saghk kurumlari, ahlaki olarak sorunlu veya
deger yikli problemleri ¢cozmek icin calisan daha resmi yapilarin geregini anladilar. En azindan,
cesitli bilimsel topluluklarin énderleri, glinimiizde 6ne cikan bir¢ok biyoetik soruna iliskin tar-
tismalarin baslatiimasi icin biyoetik kurularin olusturulmasinin 6nemli bir adim olacagini diistin-
diler.

Biyoetik kurul; a) saglik bilimlerinin b) yasam bilimlerinin ve c) yeni saglik politikalarinin ahlaki
boyutlarini sistemli ve strekli bir bicimde ele alan bir kuruldur. Biyoetik kurul farkli disiplinlerden
uzmanlardan olusan, cesitli ahlaki ve biyoetik sorunlarin ve ikilemlerin farkl bakis acilarindan
degerlendirilerek ¢coziimler uretildigi bir yapidir. Bundan bagska, bu kurullarin Gyeleri, sadece bi-
yoetik ikilemlere karsi daha duyarl olmakla kalmaz, ayrica zamanla onlarla daha etkili bicimde
bas edebilmek icin bilgi ve becerilerini gelistirirler. Baslangigta icinden cikilmaz bir ikilem gibi
goruinen sorunlari ¢cozmek icin yollar bularak ilerler.

“ikilem” sdzctigui teknik bir terimdir. Biyoetik ikilem iki dnciiliin genellikle tercihi zor secenekler
sundugu bir tartisma tirlidar. Bu secenekler, kimi zaman, goriiniirde, kabul edilemez belki de
etige uymayan secimler sunabilir. Kisi ya da tiim kurul tyeleri bu ikilemin ortasinda kalabilirler.
Dolayisiyla bu tercihi zor secenekler karsisinda se¢cim yapmak utzere kurul tyelerinin distiniip
tartisarak, goriismeleri ve nihayet bir karar vermeleri gerekir. Bir kurul bazen ikilemin ortasinda
kilitlenip kalmamak icin bir yol bulur. Arzu edilmeyen zorlayici ikilemlere takilmadan gerekli 6ne-
rileri ortaya koyarak ¢éziim dretir. Ornegin, kurula gelen bir vakada, hastaya daha énce ya uzun
ve agril bir yasami, ya da agrisiz ama daha kisa bir yasami se¢mesi gerektigi séylenmis olabilir. Bu
hasta nasil karar verecektir? Saglik uzmanlari ve secimi yapan hasta neye karar vermesi gerektigi-
ni nasil bilecektir? Kurulda, hastaya, salt kronik agrili ve uzun yasam ile acisiz daha kisa bir yasam
arasinda bir secim ikilemine diismeden bir ¢ikar yol 6nerilebilir mi? Sadece hastalarin degil, klinik
arastirma ve deneylere katilan deneklerin karsilastiklari ikilemlerin de ¢6ziimdi icin, saghk uzman-
lari belli birtakim 6greti ve kuramlardan yardim almak gereksinimini duymuslardir. Bu 6gretilerin
en basta geleni, insan onuruna, bireyin bedensel ve ruhsal bitiinligiine saygi duymayi gerekti-
ren, aydinlatiimis onam mekanizmasina dayanir.

"zf’/m\‘\\\'
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1. BIREYE SAYGI VE AYDINLATILMIS ONAM OGRETISIi

10 Aralik 1948'de, ikinci Diinya Savasi’ndan (i¢ yil sonra, Birlesmis Milletler Genel Kurulu Uluslara-
rasi insan Haklar Bildirgesi'ni onaylad. Bildirge, ‘diinya izerindeki tiim insanlarin ve toplumlarin
saygin ve deg@erli oldugunu’kabul etti. 27. madde, “Herkes bilimsel gelismeleri ve bu gelismelerin
yararlarini 6zglirce paylasma hakkina sahiptir” demektedir. Bu ifade, hekimlerin ve saglik uzman-
larinin bilimsel ve biyoteknolojik ilerlemeleri biitiin diinya halkinin bilgisine sunmak zorunda
olduklari anlamina gelir. Bildirge, yasam ve saglik bilimleri uzmani bilim insanlarinin, hekimlerin
etik sorumluluklarinin ve etik davranis ve tutumlarinin cergevesini gizer.

Bircok ulkede, bir bilim insani ve/veya arastirmaci hekimin, insanlar Gzerinde klinik arastirma ve
deneylere baslarken, arastirma baskani ya da arastirma ekibindeki diger tiyelerden biri tarafin-
dan, hasta ya da saglkli denek adayinin tam aydinlatilmis onaminin alinmasi zorunludur.
Arastirma ve deneylere katilan hasta ya da saglikh deneklerin génilli aydinlatilmis onaminin
alinmasi icin uygulanan olctler séyledir:

Hekim ya da arastirmaci, arastirmanin getirecegdi yararlari ve olasi riskleri hasta ya da saglkl
arastirma deneklerine ayrintili olarak agiklayarak, katilimciyi yeterli derecede aydinlatip, bilgilen-
dirmelidir.

Arastirma ve deneylere katilmasi diistinilen hasta ya da saglikh denekler, kendi klinik durum-
larini, arastirma protokoliiniin amacini, bazen de tedavi seceneklerini, minimum 6lcliyu asabile-
cek risk ihtimalini tam olarak anlamali ve, onlara, bunun {izerinde diisinmeleri icin yeterli zaman
taninmalidir.

AYDINLATILMIS ONAMIN OLCUTLERI

Birey;

1a. yeteri kadar aydinlatiimalidir.

1b. klinik arastirmanin isleyisini ve yontemini yeteri kadar anlamalidir.
2. arastirmaya gonulli olarak katilir ve zorlanmaz.

3. yeterli zihinsel kapasiteye sahiptir.

4. kanunen resit yasa erismistir.

Son yillarda tye tlkelerde, hekimlerin ve/veya arastirmacilarin, hastalardan ve diger katimci-
lardan kismi aydinlatiimis onam alinip alinmamasina karar verebilmeleri icin gerekli 6l¢ltler ge-
listirilmistir. Baz1 aragtirmacilar hastanelerin sadece acil birimlerinde uygulanabilen arastirmalari
Ustlenmislerdir. Bu birimlerin yapilar geregi, aydinlatilmis onami alirken, tip etiginin dort temel
ilkesini uygulamamalari cok sinirli 6lctide gerceklesebilmektedir. Agikgasi, acil vakalarda, hekimin
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ya da arastirmacinin, bilinci kapali veya kisitl, zihinsel 6ziirlii olan ya da kanunen resit olmayan
hastaya, tedavinin ayrintilarini anlatmak, arastirma protokoli hakkinda bilgiler vermek icin yeter-
lizamani yoktur. Ayrica bireyin o anda zihinsel yeterliligi olmayabilir, hatta yasca kiictik olabilir ve
bu nedenle hekim yasal yetki 6l¢utiini yerine getiremeyebilir.

2. SAGLIK ALANINDA YENi UYGULAMALI BiYOETIK

Son yillarda, en azindan gelismis birkag tlkede tibbi hizmet ve saglik kurumlari baglaminda
glindelik uygulamalan felsefi bakis acisiyla ele alma ve degerlendirme yaklasimi etkili olmaya
baslamis; uygulamali biyoetik kendi basina bir kurum olarak ortaya ¢ikmis ya da en azindan ku-
rumsallagmistir.

Pek cok felsefeci tip fakiltelerinde ders vermis, hastane yonetim kurullarinda gorev almis, hem
saglik birimlerinde hem de hikiimetin ulusal, bélgesel, yerel organlarinda danisman olarak
hizmet vermeye baslamislardir. Bircogu Universitelerde kalarak, uygulamali etik alaninda yari-
zamanli gorevler almiglar, bir vaka hakkinda goriis soruldugunda danismanlk yapmaya, yerel
hastanelerin HEK (Hastane Etik Kurulu)’'nda Uye olarak hizmet vermede, yerel, bolgesel, ulusal
diizeylerde Arastirma Etik Kurullarinda gorev almaya baglamislardir.

Biyoetikgiler ayrica devletin politika belirleyen, politika Greten kurullarinda calismaktadirlar. Be-
seri bilimler, Felsefe, Teoloji (ilahiyat), Saglik Hukuku gibi alanlarda egitim gérmiis bu uzmanlar,
sadece ulusal degil, bolgesel ve yerel diizeyde de, saglik politikalari Giretenlerin dikkatini cekmeyi
basarmislardir. Ayni zamanda pek ¢ok politikaci, biyoetik kaygilarin dnemini fark etmislerdir ve
etik konusunda bilgilenmek, mevcut tip etigi literatliriini takip etmek lizere zaman ayirmaya ve
caba gostermeye baslamislardir. (Bkz. Béliim VI: Onerilen Okuma). Bu etkilesim sonucu, felsefeci-
ler/biyoetikgiler ve politikacilar bazen ortak gikarlar bulundugunu ve benzer sdylemi paylastik-
larini anlamuglardir.

Ustelik, saglik calisanlarini ve temel bilimcileri etkileyen yasal diizenlemeleri ¢ikaran ve uygula-
tan bu niifuzlu politikacilar, cogunlukla da resmi taniklik yoluyla, bu uzmanlarin bilgilerinden ve
Onerilerinden yararlanabileceklerini kesfetmislerdir.

Biyoetik hareket aslinda felsefecilerin/biyoetikgilerin ve siyasetcilerin cesitli saghk hizmetleri ve
saglik politikalari cercevesinde ortaya cikan etik ikilemleri ele almak Gizere ulusal ve kiiltirel sinir-
lar asarak, bircok Ulkenin ilgisini cekmistir. Sinirlarin asilmasi s6z konusu oldugunda, bazi yiizles-
melerin ve ¢atismalarin ortaya ¢ikmasi dogaldir. Zira gelismis Ulkelerde gecerli olan degerler ile
gelismekte olan lilkelerde yaygin olarak kabul géren degerler bazen birbirlerine taban tabana zit
olabilmektedir. Son zamanlarda, bazilar biyoetigin kiltirlerarasi gelisiminden rahatsiz olmak-
ta, gelismis Ulkelerin uzmanlk birikimi ve genis kaynaklan araciligiyla gelismekte olan ulkeler
Uzerinde yeni bir tir kiltir emperyalizmi yaratacadi uyarilarini yapmaktadir. Bu da énemli bir
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sorundur. Bazilari ise karsi secenedin verimsiz bir etik gorecelilikten ibaret olacagini diisinmek-
tedir. Ancak herkes, diinya lkelerini bircok bakimdan birbirine baglayan kiresellesmenin, saglik
sorunlari s6z konusu oldugunda kendine 6zgi yerel 6zellikler barindirdigr konusunda hemfikir
gorinmektedir.

Sonunda, neredeyse herkes, toplumun yalnizca tek bir boyutu olan saglik hizmetinin, sadece
gelismis degil, gelismekte olan (lkeler tarafindan da kavranan, kozmopolit, kiiresel bir girisim
olmaya basladiginda birlesmektedir. Bizler, kuskusuz, biyoetik yapinin kendisinin hangi radikal
dénustimlerden gegebilecegini dnceden tahmin edebiliriz; zaten ¢evre ve uzay etigi meselelerin-
de olagelen degisiklikler ve dontisimler buna ornektir.

3. BIYOETIK KURULU NEDIR?

Yukarida tanimlandigi gibi, bir ‘biyoetik kurul’; a) saglik bilimleri b) yasam bilimleri ve c) yeni sag-
lik politikalarinin etik boyutlarini sistemli ve sirekli bir bicimde ele alan bir kuruldur. ‘Biyoetik
kurul’ terimi, baskan ile iyelerden olusan ve sadece gercek olgulara dayanmakla kalmayip, bir
o kadar da derin normatif konulara temas eden bir grubu simgeler. Bir baska deyisle grup sade-
ce bazi ilgi alanlarina iliskin durumlari incelemek icin toplanmaz. Kurulun esas isi, ampirik (gor-
gll) verilerin ortaya cikardigi gerceklikten oteye gider. Kurul yalnizca “Nasil karar vermeliyim ve
davranmaliyim?“sorusunu degil; daha kapsamli ve derinlikli olan “Nasil karar vermeliyiz ve nasil
davranmallyiz?” sorusuna cevap arar. Bu bizi felsefenin geleneksel bir dali olan etikten alip, siya-
sete yoneltir: “Bir hiikkimet nasil davranmalidir?”

Bu yiuizden biyoetik kurullar “sorularini” normatif terimlerle ifade ederler. Bir baska deyisle, belli
bireysel ve toplumsal degerler hakkinda ayrintili olarak distince Ureten ve tartisan bir gruptur ve
bu calisma bicimi, kisinin sadece kendi davranislarini degdil digerlerinin davranislarini da incele-
mesini gerektirir.

Biyoetik kurul Gyeleri genellikle, “Biyoetik” ilkeleri vurgulayan temel eserlere basgvururlar. Bu ki-
taplar ve makaleler toplulugu okuyucuyu felsefi olanlarin yani sira teolojik yazilara da gotirebilir.
Ote yandan, cogu insan, uzun yillardir icinde yasamakta olduklari kendi cevrelerinin ve kiiltiirle-
rinin degerleri, normlari ve tutumlari icinde davranmaya egilimlidirler. Bunlar, cevrelerinde genel
olarak kabul géren veya reddedilen diistincelerdir. Ornegdin, neredeyse biitiin toplumlarda cina-
yet ve hirsizlik sadece kabul gérmemekle kalmaz, ayni zamanda ahlaka aykiri goriiliir. Hastalik ve
erken 6lime karsi, yasamdan ve sagliktan yana olmayi yegleme gibi cok eski ve kokli degerler,
etik, hukuki, hatta ekonomik tartisma ve degerlendirmelerin temelini olusturur.

Biyoetik kurullar, belirli ve bazen de icinden ¢ikilmaz ahlaki ¢catismalarda, hekimlere ve saglik ¢a-
lisanlarina nasil davranmalari gerektigi yoninde ¢6ziim 6nerileri getirmek tizere kurulmus olma-
larina karsin, ayni kurullardan, yalnizca yasam bilimlerindeki hekim ve saglik uzmanlarina degil,
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politika Uretenlere, siyasetcilere, hukukculara yol géstermeleri de beklenir. Bu kurullarin Gyeleri,
saglik hizmetleri ortaminda saglik calisanlarinin (ve bazen de hastalarin) tutum ve davraniglarin-
dan kaynaklanan, dikkatle incelenmesi ve irdelenmesi gereken catismalar ve sorunlari, ilkeler,
normlar ve degerler isiginda ele alirlar. Biyoetikgiler, etik uzmanlari, saglik hizmetleri ve politikala-
ri hakkinda bilgisi olanlar, son yillarda, akademik cevreler disinda da tartisilmakta olan, giindelik
yasamin ve uygulamali biyoetigin sorunlari ile ilgilenmeye baslamislardir.

Biyoetikgiler, herhangi bir etik soruna tek ve en dogru cevabi bulma iddiasinda degildirler. Clink
boyle hazir ve kolay cevaplar zaten yoktur. Biyoetik her probleme tek ¢6ziim bulabilen matema-
tik disiplini gibi bir calisma alani degildir. Her seye ragmen, biyoetikgiler siyasetcilere yol gos-
terebilirler ve biyoetik kurullar sorunlari derinlemesine analiz edebilirler. Bu sekilde, calismalari
ve ¢abalari, bu konularin onlar disinda baska sekilde ele alinmasina oranla ¢ok daha fazla yarar
getirebilir.

4. BIYOETIK KURULLARI KURMA NEDENLERI

Yeni bir 6zdeyis diyor ki: “Hicbirimiz, hepimiz kadar akilli degiliz” Bu cimle modern bir kamera
gibi, neredeyse otomatik olarak, mercek odagini bireyden alarak, bazen, belki de sadece iki ki-
siden olusan, fakat genellikle tek bir gayenin yani sira, ortak bir amac icin birlikte calisan ikiden
fazla katilimcinin olusturdugu gruba cevirir.

Bu 6zdeyis, birey olarak her birimizin basindan gecen sikintilarin baskalari ile beraber calistigi-
mizda (stesinden gelinebilecedini gdsterir Ustelik sorunlar sadece kendi acimizdan goérerek,
kendimizi dar olanaklarimiz icine hapsetmek yerine, diinyaya daha genis bir ufuktan bakma ola-
nadi verir. Kurullar, birlikte cahismak icin gerekli verimli ortami saglarlar. Bilim adami, hekim, hem-
sire, saglik hukukunda uzman bir avukat, bir yonetici, bir sosyal ve davranis bilimleri uzmani, bir
biyoetik¢i ve benzerlerinden olusan bir biyoetik kurul, Giyelerin birbirleriyle iletisim icinde, birinin
kuvvetli yanindan destek alarak, digerinin zayif yonlerini telafi ederek, karsilikli etkilesim icinde
calisir. Bu her zaman ideal bir ¢6zim olmayabilir. Clinkli bazen Kurullarin da yanlis veya aptalca
davrandigi durumlar olabilir. Ancak miikemmel olana erismek zordur ve kurul ¢calismasinin avan-
tajlari ve yararlari apagiktir.

Ayrica, bireyler kendi baslarina hareket ettikleri zaman, kibrin cirkin ylzini gostermesi gayet
muhtemeldir. Kibirli insanlar, basarili olduklarinda, sosyal bir bosluktan dogan basarilarini abart-
ma egilimindedirler ve bunu digerlerinin ¢abalarini g6z ardi ederek yaparlar. Yine de bu duruma
az rastlanir.

Bizi kibir konusunda uyaran Thomas Hobbes'un 1651'de yayinlanan kitabi Leviathan'daki disiin-
celerini hatirlayalim: “insanin dyle bir dogasi vardir ki, bazi insanlarin daha etkileyici, daha zeki,
daha egitimli olabilecegini kabul eder, ancak en az kendisi kadar akilli pek ¢ok baskalari olabile-
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cegine hi¢ inanmak istemez. Kendilerinden fazlasiyla emindirler, digerlerine uzaktan bakarlar”.
Hobbes'un disiincelerini dikkate aldigimizda, gliniimiiz, 6zellikle saghk ¢alisanlarinin 8lmekte
olan veya aci ceken hastalarla karsilastigi biyoteknolojik ve bilimsel saglik hizmetleri kosullarin-
da, tek tek bireylerin uzmanlar ekibi olarak birlikte calismaya daha fazla yoneldiklerini gortriz.
Ogretim Uyeleri ve asistanlar arasinda da beraber calisma yiiriiterek, isbirligi yapma ve calismanin
sonuclarini ortak yayin olarak yayinlama egilimi gorilir. Giniimiizde uzmanlar, gerek kendi ku-
rumlarinda gerekse yerel topluluklarda, bolgesel ve ulusal diizeyde cesitli kurullarda danismanlik
hizmeti vermektedirler. Bu faaliyetler 6nce uygulamada grup calismalan olarak baslar, giderek
resmilesip komite, komisyon, kurul, konsey halini alirlar.

Bir ilahiyat uzmani olan Richard A. McCormick, biyoetik kurullar kurmayi desteklemek ve onlara
ilgiyi arttirabilmek icin gereken sekiz yapisal degisken tanimlamistir:

Sorunlarin Karmasikligi. Arastirmacilar ve saghk uzmanlari etik olarak kabul edilebilir kararlar
almayi ister, fakat biyoetik ikilem ve sorunlarin kendisi zaten belirsiz, karmasik ve anlasiimasi zor
olabilir. Ayrica dnerilen ¢oziimler yalnizca gerceklestirmesi gli¢ secenekler olmakla kalmayip, is-
leri daha da zorlastirip, anlasmazliklara yol agabilirler. Kurul Gyeleri uzmanlk bilgilerini kullanarak,
sorunlari kavrayabilir, ikilemlere ¢dzim Uretebilirler.

Secenek Siralamasi. Bu siralama genellikle tek bir arastirmaci veya saglik uzmaninin bakis acisini
asabilir. Ancak, kurullar, cok yonlii bakis acilari gelistirerek, daha ¢ok secenek ortaya koyabilirler.

Arastirma ve Saglik Hizmetleri Kurumlarinin Korunmasi. Giderek artan olciide acik ve elestiriye
egilimli hale gelen bir toplumda, kurumlar kamudaki imajlarina gittikce daha fazla 6nem ver-
meye baslamislardir. Onlar icin dirustliik ve glivenirlik giderek daha ¢cok 6nem kazanmaktadir.
Bazi Ulkelerde bu durum dava edilme ihtimalini dusuriict etki yaratmaktadir. Kurullanin varligi,
biliminsanlarinin ve saglik ¢alisanlarinin sorumluluklarini paylasabilmek icin uzman gruplardan
kilavuzluk ve 6neriler beklediklerinin bir gostergesidir.

Klinik Kararlarda Hiikiim Verme. Arastirma yapmada uzmanlasmis, tibbi bakim vermek icin egi-
tilmis arastirmacilar ve saglik calisanlari, is bir hasta vakasinda tiim bilesenleri iceren saglam bi-
yoetik kararlar almaya gelince yeterli olamayabilirler. Cok disiplinli 6zellikte olan Biyoetik Kurullar,
her zaman ideal kararlar neremeseler de veya biitiin biyoetik ikilemleri cozemeseler bile, daha
saglam ve guvenilir kilavuzluk firsati yaratirlar.

Hasta Ozerkliginin ifadesi ve Onemi. Hastalarin, arastirma deneklerinin ve arastirmacilarin temel
degerleri arasindaki catismalar bir ara yol bulmayi gerektirir. Bu durumda bir biyoetik kurul, her
bir hastanin bedensel ve ruhsal buttinligline ve 6zerkligine saygi duyan fikri zemini sunar.

Ekonomik Kaygilarin Ortaya Cikisi. Arastirma desteklerinin ve saglik hizmeti kaynaklarinin sinirli
oldugu ve bunlara taleplerin yogunlastigi gliniimiiz kosullarinda, arastirma, hastane, ila¢ harca-
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malari esit ve adil paylasim ol¢iitleriyle yapilmalidir. Ancak zaman ve emek maliyetlerinin devaml
yiikselmesi, calisanlari ¢ikar endisesi ve ekonomik kaygilar duymaya yoneltmektedir.

Bazi Gruplarin Dini inanglari. Arastirma ve saglik kurumlar bilimsel ve tibbi uygulamalarda
zaman zaman biyoetik ilkeleri ve dini kurallar tartisilabilecekleri platformlara gereksinim duya-
bilirler. Bu tir kurumlarda bazen biyoetik meseleleri tizerinde farkli yorumlar veya gorisler ge-
listirildigi de olur. GliniimUlzde kurumlar diizeyinde gelistirilen dini politikalar, bilimsel ve tibbi
uzmanligin 6tesinde yer alirlar.

Kamuoyunun Cogulculugundan Etkilenen Bireysel Kararlar. Bilimsel kararlar alma artik basit bi-
reysel bir mesele degildir. Arastirmacilar ve saglik hizmeti verenler halkin ¢ok sesliligine duyarli
olmalidirlar. Biyoetik catismalar ortaya ¢iktigi zaman, yalniz bilimsel ve tibbi kararlara dikkat ¢eke-
rek c6ziim getirilemez. izlenecek yéntemin secimi gibi kararlar, tek bir arastirmaci ya da hekimin
uzmanligini asan bir bicimde alinmalidir.

Mc Cormick bu degiskenleri ¢cok isabetli bicimde tanimlamisti. Biyoetik kurullar, 6zellikle bilimsel
ve tibbi uygulamalarda bulunan belirsizlik g6z 6niine alinirsa bireysel karar mercilerinin sahip
olmadigi avantajlara sahiptir. Kisacasi bu belirsizlik, Mc Cormick’in ileri stirdig, biyoetik kurul
kurmak icin gerekli en uygun kosullarin olusmasi olgusunu yaratmistir.

Bu sekiz temel kosul, ister ulusal ister bolgesel isterse yerel diizeyde olsunlar nerede kurulurlarsa
kurulsunlar, biyoetik kurullarin karsilastiklari &nemli sorunlari ve gérevlerini belirlerler.

Ayrica, biyoetik kurul kurmak icin en az bes neden vardir: Tim Ulkelerde biyoetik kurullarin en
onemli hedefleri, a) Biyoloji, tip ve yasam bilimlerinde ortaya ¢ikan biyoetik meseleleriyle ilgili
farkli bakis acilari iretmek ve bu konularda uzmanlik hizmeti vermek; b) Halkin yararini arttirmak;
¢) Hasta merkezli tip hizmeti gelistirmek; d) Fiziki, biyolojik, davranis bilimleri veya epidemolojik
arastirma ve deneylere katilan hastalari ve saglikli goniillileri korumak ve e) Saghgi ve saglik hiz-
meti vermeyi gelistirmeye yonelik yeni bilgilerin kazanimini ve kullanimini kolaylastirmak.

Eger bu bes hedef gerceklestirilirse, bu basari, bir bakima, farkli tipte, belki iki ya da g kisilik
gruplarin belli konular tizerinde calistigi biyoetik kurullarin, bu hedeflerden bir veya ikisine eris-
mis olmasina bagli olacaktir.

5) BIYOETiK KURULLARIN AMAC VE iSLEVLERINE iLiSKiN OLASI YANLIS ANLAMALAR
Neredeyse butln bilim adamlari ve saglik uzmanlari Gniversite ve mezuniyet sonrasinda yogun
egitim almakta, ardindan hiikiimetler ve kamu yetkilileri tarafindan, halk ile temas, hasta ve sag-
likli gonlliiler Gzerinde arastirma ve deneyler yapmayi gerektiren mesleklerini 6zgiirce uygula-
mak icin yetkilendirilmektedirler.
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Ancak, bu tir yetki, bilim adamlar ve saglik uzmanlaryla temas halinde olanlar icin cesitli ko-
ruma yontemlerini de gerektirir. Bu korunma toplumsal kontrollin yani sira hukukun glivencesi
altinda olmalidir. Bilim ve saglk hizmetleri baglaminda hukuk, cesitli tiiziikler, yasal kararlar ve
ozellikle htikiimet diizenlemelerinde ifadesini bulur. Bu ylizden, bilimsel ve mesleki uzmanlgin
degeri kadar, arastirma 6zgirliglnun, insan haklarinin korunmasi ve kamu yarariyla dengelen-
mesi gerekir. Biyoetik kurullar, bilimin yararini, insan haklari ve halkin ¢ikarlar ile dengeleyen
platformlardir.

Cesitli biyoetik kurullar kurmus Glkeler, bu kurumlardan, amaglarini ve hedeflerini saptamalari-
ni; klinik ve hastane ortamlarinda ortaya cikan biyoetik ikilemleri ¢c6zmek icin ugras vermeleri-
ni isterler. Arastirmacilar ve saglik calisanlari, biyoetik kurullarini, calismalarini denetleyecek dis
kontrol unsurlari olarak algilayabilir, onlari bilim adami ve saglik¢i olmayanlardan olusan gruplar
gibi gdrerek, bu kurullarin amaclarini ve islevlerini yanlis degerlendirebilirler. Ozellikle biyoetik
kurullarda hizmet vermemis olan bircok arastirmaci veya saglik ¢alisaninin bu kurullarin faali-
yetlerinden kusku duyarak, onlara direng gosterdikleri gorlir. Zira kurul Gyelerinin politikacilar
Uzerindeki gli¢ ve nlfuzuna glivensizlik duyabilirler. Bu kisiler, ayrica halkin bilime ve teknolojiye
olan giivensizliginin, biyoetik kurullarin yasal diizenlemeleri araciligiyla, kendi arastirma yapma
ozgurliklerini engelleyebileceginden endise duyuyor olabilirler.

Hikidmetlerin yasalan ve tiiziiklerine yonelik kaygilar kadar, biyoetik kurullarin muhtemel giicii
ile ilgili duyulan kaygilar, bu kurullarin amag ve islevlerinin nasil yanls anlasildigini gosteren tek
isaret degildir. Bazen biyoetik kurullarin ifade edilen hedefleri pek net degildir. Kurul, klinik aras-
tirmalarda yer alan hastalara, saglikli génillilere, bazi dogmatik se¢enekleri zorla kabul ettirmek
isteyen bir yapi gibi bir tehdit olarak algilanabilmektedir. Bu ylizden biliminsanlarinin ve saglik
calisanlarinin halk tizerindeki itibari zedelenebilir, hastalar ile ortaya ¢ikan bazi anlasmazliklar ta-
mamen olumsuz bicimde algilanabilir.

Kurul tyelerini etkileyen bir diger zorluk da sorumluluktur. Eger kurul bazi sorunlar tizerinde tar-
tisir ve politikacilara tavsiyelerde bulunursa, biliminsanlari ya da uzmanlar, sorumlulugu, en ug
noktaya kadar alabildigine dagitabilecek midir?

Neyse ki, politikacilar, sonunda, arastirmalar tizerinde en azindan ortalama bir kontrol saglamada,
deneyleri izlemesi kolay yonetmelikler olusturmada ve yuritmede biyoetik kurullarin, mahkeme-
ler veya yari yasal diger yapilardan daha iyi isleyen mekanizmalar olduklarini kabul etmislerdir.
Modern devletler icinde, bilimde ve teknolojide meydana gelen hizli ilerlemeler ile ortaya ¢ikan
yeniliklerin yarattigi ahlaki meseleleri ele alip tartismak tizere zemin saglayan en iyi platformlar
biyoetik kurullardir. Biyoetik kurullar, insan haklar ve toplum yarariyla ilgili arastirma 6zgirlGigu
ile bilimsel ve profesyonel uzmanligi bagdastirmak icin cesitli bakis acilar ve degisik disiplinleri
iceren demokratik yapilardir.
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BOLUM I

HUKUMETIN FARKLI DUZEYLERINDE BiYOETiK KURULLAR OLUSTURULMASI

UNESCO (ye devletleri, ulusal, bolgesel ve yerel diizeylerde biyoetik kurul kurma secenegine sa-
hiptirler. Bu, zamanla, sadece tiim halkin ihtiyaclarina cevap vermekle kalmaz, bélgesel ve hatta
yerel topluluklardaki daha kii¢lik niifusa da hizmet etmek (izere biyoetik kurullar arasinda bir ile-
tisim aginin olusturulmasina da yarar. Bundan da 6te, ulusal diizeyde kurulmus biyoetik kurullar,
hedeflerini kisitlamaya karar verseler bile, genellikle bolgesel ve yerel dlizeylerde 6rgitlenmis
kurullarin sorunlarini iceren pek cok islev arasindan istedigini secme olanagina sahiptirler. Ayni
zamanda, biyoetik kurullarin her zaman ulusal diizeyde gerceklesmesi zorunlu degildir.

DEVLETIN FARKLI DUZEYLERINDEKIi BiYOETIK KURULLAR
1. Ulusal  2.Bolgesel 3. Yerel

1. ULUSAL DUZEY

Avustralya, Avusturya, Kanada, Almanya, Malezya, isvicre, ABD ve Veneziiella gibi federal sistem-
lerde, hem ulusal hem de bolgesel hiikiimetler, kendi alanlarinda otorite ve 6zerklige sahiptir.
Yoresel yapilar, 6rnegin eyaletler, bir yandan kendi 6zerk yonetimlerine sahipken, bir yandan da
ulusal devletlerinkini asan gtice sahiptirler. Bolgesel biyoetik kurullar da boyledir. Yine de yerel
kurullar gibi ulusal kurullarin altinda yer alirlar.

Uniter sistemlerde, 6rnedin Danimarka, Fransa ve Filipinler'de sadece ulusal hitkiimet yetki ve
ozerklige sahiptir. Bolgesel hiikimetler gorevlerini, islevlerini ve varliklarini belirleyen ulusal hi-
kiimetin otoritesinin emri altindadir. Bir hiikimetin ister federal ister Uiniter olsun, biyoetik kurul
kurulmasinda etkisi vardir. Ulusal diizeyde kurulun nasil olusturulduguna bagli olarak pek ¢ok
kurul tird olabilir.

Cogunlukla, meclis veya saglik, adalet, bilim vb. konuyla ilgili bakanliklar gibi hiikiimete
bagl bir organ tarafindan kurulur. Bazi durumlarda, tilkenin, baskani, cumhurbaskani ya da bas-
bakani tarafindan kurulabilir. Bu tiir kurullar genellikle otoriter yapidadir, ¢linkl ulusal bir kurula
sahip olmak icin verilen politik bir kararin sonucu kurulmusglardir. Danimarka Etik Kurulu bu tiire
bir 6rnektir. (Bkz. Ek 2).

Hakldmet disi organlarca kurulmus biyoetik kurullar. Bunlar, tip akademisi, bilim akade-
misi gibi mesleki bir kurul olabilir; saglik konseyi, tibbi arastirma konseyi gibi saglik politikalari
iireten organlarca kurulmus olabilir; Ozbekistan'da Ibn Sina Vakf'na bagli danisma organi olarak
kurulan Ozbekistan Ulusal Biyoetik Kurulu gibi olabilirler. (Bkz. Ek 2). Bu tiir kurullar ayrica cesitli
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orgutlerin ortak bir karari olarak ta ortaya cikabilirler. (Bkz. Ek 2). Tibbi Arastirma Meclisi ve Saglik
Bolimi tarafindan kurulmus olan Zambiya Hiikiimeti Etik Kurulu bu tiiriin bir 6rnegidir (Bkz. Ek 2).

UNESCO Ulusal Komisyon tarafindan olusturulmus kurullar. Bu tiiriin 6rnekleri Ek 1'de
gOsterilen Ekvator ve Misir'dir.

Boyle kurulmus butln kurullar ulusal dizeyde islemektedir. Ancak, kurulun etkisi ve roll, onu
kuran kurumun tlrtine ve kurulun uyguladigi politikaya gore degisebilir. 1.Turr kurullar genellikle
Ulkenin politik sisteminde en ¢ok etkiye ve en yliksek niifuza sahiptirler Ulusal diizeyde kurulmus
Biyoetik kurullarin daha baska 6zellikleri de vardir. Ornegin, Fransa ve ingiltere'deki gibi bagim-
siz ya da Ornegin, Japonya, Yeni Zelanda'daki gibi hikiimete eklemlenmis olabilirler. Bagimsiz
kurullar tarafsiz ortamlarda bulunma ve politik sorumlulugu saglama avantajina sahiptirler. Bu
kurullar, 8rnegin ingiltere’deki ve Fransa'daki gibi danisma veya Fransa'daki gibi politika tiretme
islevlerine sahip olabilirler. Ayrica daimi, ya da gecici, sureli olarak gérevlendirilmis olabilirler.

Mesela, Fransa'da Ulusal Etik Danisma Kurulu (CCNE), cumhurbagkanin imzaladidi bir kararna-
meyle kurulmustur ve 29 Temmuz 1994'te yasal stati kazanmistir. Kurul yasama stireci tizerin-
de etkilidir. Diger Ulkelerde biyoetik kurullar, ayni diizeyde kurulmus olsalar bile, farkli uzmanlik
alanlarinda faaliyet gosterebilmektedirler. Ornegin, Japonya Hiikiimeti'nde, ulusal bir alt kurul
gecici olarak toplanip, biyoetigin belli bir konusu hakkinda bilimsel rapor hazirlayabilmektedir.

Daimi kurullar, istikrar ve streklilik avantajina sahiptirler. Cok cesitli konulari uzun bir stire bo-
yunca ele alip isleme olanagina sahiptirler. Ancak, tiyeleri sik sik degismez ve bu durum hep ayni
bakis a¢siyla meseleleri ele alma egilimini dogurur. Teamiile gore davranirlar ve yasalara harfiyen
uyarlar. Ote yandan belli bir konuyu ele almak (izere gecici siireyle olusturulmus kurullar, 6zg(il
alanlarda uzmanlasmis kisilerden olusurlar. Kisa 6mirlu olduklarr i¢in teamil ve streklilik uyumu-
nu saglama yiikiini hissetmezler.

2.BOLGESEL DUZEY

Bolgesel biyoetik kurullarin tniter yapilardan ziyade federal hiikimetlerin bulundugu ABD gibi
Ulkelerde kurulma olasihgi daha yiiksektir. Clinkii federal hikkiimetlerin bu tiir kurullari olusturma
ve destekleme olasiligi daha yiiksektir. Ornegin ABD'de federal hiikiimetler Arastirma Etik Kurul-
lar (AEK) (Bkz. Bolim Il, Kisim 4) ve kurumsal inceleme kurullari (Institutional Review Board-IRB)
kurmuslardir ve bu yapilar yillardir tip fakiltelerinde, tniversitelerde, hastanelerde faaliyet gos-
termektedirler. Uyelerinin cogu, yasam ve saglik bilimleri dallarindan birinde yetismislerdir ve bu
kurumlarda gorevlendirilmislerdir.
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Ancak, kisa bir slire 6nce, Arastirma Etigi Kurullari bu ana kurumlarin disinda sorumluluklarinin
askida kaldigini 6ne sirerek, ayrica bolgesel olarak da yapilanmiglardir. Bu bélgesel - arastirma
inceleme kurullari, kurum digi, yerel olmayan, cografi, mesleki, dis, bagimsiz, anlasmali, kar amac-
i, ticari inceleme kurullari gibi pek ¢ok isimle anilirlar. Bu kurullar ayrica bilim adamlarinin insan-
lar Gzerinde deney ve arastirma protokollerini de incelerler. Fakat inceledikleri bu protokollerin
cogu, eger onaylanirsa, birden fazla cografi bélgede uygulanir ve bunlar cok merkezli klinik aras-
tirmalar olarak kaydedilir.

3.YEREL DUZEY

Yerel biyoetik kurullar, daha ¢ok, esas amaci hasta-merkezli saglik hizmeti vermek olan cemaat ve
din baglantili saglik birimlerinde veya arastirmalarin etik yonden incelenmesi gereken arastirma
kurumlarinda kurulurlar. Bu kurullar, siklikla Hastane Etik Kurullaridir (Bkz. Bolum Ill, Kisim 3).

Pek cok llkede, yerel diizeydeki biyoetik kurullar, genellikle, biyomedikal, davranis bilimleri ve
epidemiyolojik arastirmalarda insan katihmcilarin kullanilmasiyla ortaya ¢ikan etik sorunlarin in-
celenmesi icin kurulmustur. Arastirmacilar, cogunlukla, tip fakilteleri, hemsirelik ve ilgili saghk
yuksek okullarini iceren Universite calisanlar arasindan atanirlar. Bunlar muhtemelen Arastirma
Etik Kurullarn 6zelligini tasirlar ( Bkz. Bolim Il Kisim 4).
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BOLUM 1]

HUKUMETIN FARKLI DUZEYLERINDE OLUSTURULACAK CESITLi BiYOETiK KURULLAR

Biyoetik kurullar hiikimetin farkli diizeylerinde farkli bicim ve islevlere sahip olabilir. Bir¢cok kurul
kendi kendine calismayi tercih etse de, kurullar arasinda isbirligi ender degildir. Disaridan bakil-
diginda bir standardin olmayisi saskinlik yaratabilir ve diizenlemeler karmasik goriinebilir; ancak,
kendileri icin neyin islevsel oldugunu bilen kurullar, 6rgitlenme semalarina pek aldiris etmez-
ler. Kisaca, dort kurul biciminin her biri, kendi amaclarini, islevlerini, calisma siirecleri ve eylem
planlarini belirleyerek, diger kurul bicimleriyle birlesmekte bir yarar olmadigi sonucuna varmis
olabilir. Uygulamada ve bircok devlette, kurullar cesitli bicimlerde olabilir.

BiYOETiK KURULLARIN DORT BiCiMi

1. Politika-Belirleyen ve/veya Biyoetik Danisma Kurullar (PBD)
2. Saghk Calisani Birligi Kurullari (SCB)

3. Saglik hizmeti / Hastane Etik Kurullari (HEK)

4, Arastirma Etik Kurullari (AEK)

Bu kilavuzun sonraki boélimlerinin daha iyi anlasilmasinda okuyucuya yardimci olmak igin, asagi-
daki tabloya yer verilmistir. Tablo, biyoetik kurullarin kurulmasi icin éncelikle (a) hangi hiikiimet
diizeyinde ve (b) hangi bicimde kurulacagina karar vermek gerektigini acikca gostermektedir.

Bir biyoetik kurulunu kurmadan dnce, ilk toplantilarda baskan ve tiyeler kurulun, en azindanilk yil

BiYOETIK KURUL BiCiMLERI iCiN UYGUN OLAN HUKUMET DUZEYLERI

BICIMLER ULUSAL BOLGESEL YEREL
1.PBD + + -
2.5CB + + +/-
3. HEK - - +
4, AEK +/- + +

+ Cok uygun +/- Uygun olabilir - Uygun degil
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ya da daha uzun bir stire odaklanilacak olan etkinliklerini yliritmek icin yol gosterici olacak temel
bir amag belirleyeceklerdir. Temel amag genellikle kurulun hangi bicimde kurulduguna baglhdir.

1. ULUSAL DUZEYDE, POLITiKA BELIRLEME ve/veya BIYOETiK DANISMA KURULLARI (PBD)
GESITLI BiCIMLERDEKI BiYOETIK KURULLARIN TEMEL AMAGLARI

1. PBD: Uye (ilkelerin yurttaslari icin gereksinime denk diisen bilim ve saglik politi-
kalari Gretmek

2. SCB: Hastaya hizmet sunumunda dogru mesleksel uygulamalari belirlemek (he-
kim birlikleri, hemsire birlikleri)

3. HEK: Hasta-merkezli hizmet sunumunu gelistirmek (hastaneler, ayaktan tedavi
klinikleri, uzun-donem bakim hizmetleri sunan kurumlar, yasaminin son donemindekilere
hizmet sunan merkezler)

4. AEK: Genellenebilir biyolojik, biyomedikal ve epidemiyolojik bilgi tretirken aras-
tirmalara katilan insanlar korumak (ilaglar, asilar, tibbi aygitlar)

Arkaplan

Kurullarin tartismalari sirasinda biyoetige iliskin konularin politika-belirlemeye iliskin konulardan
keskin bicimde ayrilabilecedi varsayimi yaygin, ancak yanhstir. Bu varsayim basit bir gercegi g6z
ardi eder: Saglk hizmetleri baglaminda, 6zellikle ulusal diizeyde ortaya ¢ikan saglik politikalari
sorunlari ne kadar ayrintili arastirilirsa, séz etmek gereken biyoetik bilesenler de o kadar ¢ok kes-
fedilir. Elbette saglik politikalarini ¢oziimleyenler bunu hemen gdremeyebilir; genellikle ahlak
uslamlamasinin ¢c6ziimlenmesi alaninda egitim almamiglardir ve yanlis bicimde, kendi yontemle-
rinin —genellikle istatistiksel yetkinlikten olusur- deger yiiksiiz olduguna inanirlar. Ancak 6rnegin
arastirma etiginde, arastirmaya katilan hastalarin yasam ve sagliklari anlaminda 6dedikleri bedel
bir bicimde dengeleniyor olsa da, arastirmaya katilanlarin zarar gérme riskini toplumun diger
Uyelerinin edinecedi olasi yararlarla karsilastirarak tahmin etmek, etik agidan ne yansiz ne de de-
ger ylikstizdir. Biyoetik, glindelik, gercek yasamda 6nemlidir.

Bu nedenle etik konular kolayca gézden kacirilabilir. Bu, kismen, su anda ulusal diizeyde neden
sadece birkag tane yasal ve bu nedenle de kalici PBD oldugunu ve ulusal diizeydeki PBD’lerin
belli araliklarla yeniden kurulmasi gerektigini aciklar (Ek 1 ve 2'ye bakiniz). Devlet yonetiminin ba-
sinda bulunan kisi, bir PBD kurulup kurulmayacagini ve bunun politik agidan yararina olup olma-
yacagini belirleyen tek yetkili olabilir. Kamu yararini dikkate alan ortak ve aydinlatilmis bir ulusal
bilim politikasi olusturma baglaminda uygulamali etik, daha 6nce s6z edildigi gibi, gelecekteki
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politikalara iliskin tartismalarda hatta goriismelerde ortaya ¢ikan biyoetik konularinin ¢6ziim{in-
de dogru ve uygun bir calisma yaklasimi saglar. Gercekten de, biyoetik konularina ve yaklasimla-
rina odaklanmayan kimi dusundrler, etik alanindaki geleneksel ve cagdas yaklasimlarin, sadece
bireylerle degil kurumlarla da iliskili biyoetik konularinin arastiriimasiyla zenginlestirilebilecegi
gercegini kabul etmislerdir.

Ayrica, degisik diizeylerde biyoetik kurullar kurmus bulunan devletler, 6zellikle ulusal diizeyde
daha kapsayici bir yonetimin benimsenmesini destekleyebilir ve bdylece, zamanla belli bash bi-
yoetik sorunlari ve konulari Gzerine 6zel raporlar olusturulmasi ve hatta yeni saglik politikalari ve
yasal diizenlemelerinin bicimlendirilmesi ve kabul edilmesine yol acacak ¢ok sayida islevin yerine
getirilmesi ve bircok biyoetik konusunun giindeme alinmasini saglayabilir.

Amaglar

Saglik hizmetleri, biyoloji, biyomedikal bilimler ve biyoteknoloji alanlarindaki ilerlemeyle bir-
likte ortaya ¢ikan biyoetik konulari ve sorunlari hakkinda hikiimetler, parlamento ve diger hiki-
met kurumlarina 6neride bulunmak.

Biyoetik konularina iliskin goriis ve 6neriler yayimlamak ve boylece politika belirleyenleri
etkilemek ve toplum duyarligi ve katihmini artirmak. Biyoteknoloji alaninda oldugu gibi temel
ve davranissal bilimlerdeki ilerlemelere iliskin yanit Uretilmesi gerektiginde, bu tiirden gorus ve
Oneriler getirerek yeni yasal diizenlemelerin bicimlenmesine etki etmek ve toplum duyarliginin
artirlmasi ve konunun tartisilmasina katki saglamak anlaminda yardimci olmak.

Basin konferanslari, yayinlar, televizyon ve internet gibi araclar yoluyla yaygin bicimde medya-
da yer alarak, toplumun giindemindeki biyoetik konulari, sorunlari ve 6zel olaylara iligskin olarak
ulusal diizeyde bir tartisma forumu olusturmak.

islevier

PBD'nin Uyeleri saygin kisiler olabilir; ancak iclerinden sadece birkagi kurulun islev gérmeyi
planladigi tiim alanlari kapsayan bir uzmanliga sahiptir ve daha da azi biyoetik acidan sorgulama-
yi 6grenmistir. Oyleyse, tyelerin temel gérevlerinden birinin kendilerini egitmek oldugu ortaya
¢ikmaktadir. Bu egitimin buytk kismi resmi olmayan yoldan olur; tiyeler birbirlerinden 6grenirler,
bilgili kisilerle konusurlar, literatlri arastirirlar. Bunun yani sira, egitimin bir kismi da seminer-
ler, dagrtilan okuma metinleri ve cagrili konusmacilar aracihidiyla resmi bicimde olur. iliskilerin
gliclenmesi icin yliz yiize iletisimin essiz Gstlnlikleri bulundugundan, cografi yakinlk siirecin
islemesi acisindan 6nemli bir yarar saglar. Yine de bu 6zellik, internet ve e-posta ¢caginda eskisine
goOre daha az 6neme sahiptir.
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Biyoetik kurullarin dnemli bir islevi, biyolojik ve davranigsal bilimler ile biyoteknolojideki gelis-
melerin insani ve ahlaki anlamini sorgulamak ve klinik arastirmalara katilan yetiskin ve cocuklari
korumaya yonelik yasal diizenlemeler yakindan izlemektir.

Kurul ayrica, insanlarin katildigi biyolojik ve davranissal arastirmalar diizenlemenin, sinirlama-
nin ya da yasaklamanin (6rnegin gegici bir genelge yayimlanmasi ile) sonuglarini degerlendirme-
lidir.

Kurul biyolojik ve biyomedikal teknolojilerin uygun kullaniminin tartisildigi bir ortam saglama-
hdir.

Kurul, yeni biyolojik teknolojilerin ulusal diizeyde yeni kurallar ve diizenlemeler olusturulmasi
ve uygulanmasini gerektirip gerektirmedigini belirlemek icin, bu teknolojilerin ahlaki ve kilturel
anlamlarinin yansitilacagi yerdir.

Kurul, yukarida sozu edilen gelismelerle iliskili 6zgtin biyoetik sorunlarini arastirmalidir.

Diger bir gorev, biyoetik sorunlarinin ve ikilemlerin sadece cesitli saglik calisanlari ve bilim ¢ev-
relerinin Uyelerince degil, ayni zamanda medya calisanlari ve toplum tarafindan daha iyi anlasil-
masini kolaylastirmaktir.

Kurul sadece belli teknolojilerle bagintili konulari degil, daha genis anlamda biyoetik sorunlari
ele almalidir.

Son olarak kurul, 6zgilin biyoetik sorunlar, ikilemler ve olgular s6z konusu oldugunda, tiye tilke-
ler arasinda Uretici bir isbirligi saglanmasinin olanaklarini arastirmalidir.

Kurulun Biyuklagii

PBD’lerdeki tiyeler, 40 lye gibi cok sayida olabildigi gibi (drnegin Fransa'daki Ulusal Etik Danisma
Kurulu), 18 Uye gibi az sayida da olabilir (6rnegin ABD'deki Baskanlik Biyoetik Konseyi). Ulusal di-
zeydeki bir¢ok kurul, komisyon ve konseyde oldugu gibi, nazik bir denge kurulmalidir: Ne az ne
de cok tye. Kurul kiiciik capta oldugunda etkinlik artar ve ortak karara varmak kolaylasir. Buytk
oldugunda ise cesitli goruslerin dile getirilme olanagi ve dolayisiyla kararin temsil giict artar,
ancak etkinlik ve i¢ tutarlilik azalr.

Baskan ve Uyelerin Belirlenmesi

Eger ulusal diizeyde bir PBD sadece hiikiimet baskanina danismanlik veriyorsa, PBD bagkani ve
Uyelerinin atanmasi ve gorevlerinin sonlandiriimasi konusunda tek yetkili hikiimet bagkanidir.
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Bununla birlikte, kurul oldukca teknik bir alana iliskin olarak calisiyorsa, bu yetki hemen hemen
her zaman resmi yetkililer, uzmanlar, hatta giivenilen arkadaslara danisilarak kullanilir.

PBD politika-belirleyen bir kurulus ise, hiikimet baskani bagkan ve liyeleri atama yetkisine yine
sahip olacaktir; ancak biiylk olasilikla yasama organinin bu atamalar onaylamasi gerekecektir.
Yetkinin bu bicimde paylasilmasi, siklikla devletin yasama organinin, hitkiimet baskaninin kimi
adaylar destekleme ve kimilerini de veto etme kararlarini anlamh 6l¢lide etkilemesi anlamina
gelir.

ister danismanlik versin, ister politika belirlesin ya da her iki isleve de sahip olsun, ulusal diizeyde
PBD uyelerinin belirlenmesi s6z konusu oldugunda iki konu 6nem kazanir: Biri, sinirli da olsa,
baskanin tyeleri belirlemekteki roliidiir. Onemli hiikiimet yetkilileri, 6rnegin saglik bakani veya
bakanlik calisanlari saygin ve bilgili bir kisiyi baskanliga aday gostererek ulusal diizeydeki bir bi-
yoetik kurul icin isim 6nererek siireci bagslatabilir. Birimsel devletlerde, daha 6nce s6zi edildigi
gibi, bolgesel ve yerel yonetimlerin bu tir bir kurul olusturmaya yetkisi olmadigindan, bu uygu-
lama tek gercekgi secenek olabilir.

Kurul baskanlari, kendisinin atanma siirecine bir bicimde katilmis olabilen ve biirokrasinin ¢ikar-
larina hizmet etmeye egilimli olan yerel politika danismanlari ile kurulun 6rgiitlenme yapisini
tartismis olabilir. Gercekten de, bu danismanlar degisik disiplinlerin temsilcileri olarak belli bazi
kisileri kurul tGyeligine 6nermis olabilir. Biyoetik kurullar s6z konusu oldugunda, secilen lyelerin
bir kisminin bir saglik meslegine iliskin egitim almis olmasi, ayrica bilimsel egitime de sahip ol-
masi dnemlidir.

Baskanlar, kurulun etkili bicimde isleyebilmesi icin gerekli oldugunu ileri siirerek tyelerin se-
¢imindeki etkilerini mimkiin oldugunca artirmaya egilimlidirler. Baskan, ancak kendisine belli
Olglt ve sureglere gore kurul Uyelerini se¢me yetkisi verildiginde tam anlamiyla verimli ¢alisa-
bilecegini ileri surebilir. Baskan kisisel olarak siireci baslatabilir ve bircok nitelikli kisiyle iletisim
kurarak kurul tyeligine davet edebilir. Bu zorlu bir istir ve uzun zaman gerektirir. Baskan ayrica
baskalarinin 6nerdigi adaylari da kabul edebilir; kisaca baskan, ulusal diizeyde yeni kurulacak bir
PBD'de hizmet edecek saygin ve nitelikli adaylari genis bir yelpaze icinden belirleyebilir.

Bir bagkanin, hangi konularin ele alinacadi ve hangi sirayla glindeme getirilecegi de dahil olmak
Uzere, kurulun giindemini belirleme yetkisine sahip oldugunda israr etmesi ender goriilen bir
durum degildir. Ancak baskana kurul tyeligi ve glindemini etkileme yetkisi verilmesi kimilerince
ciddi bir hata olarak nitelendirilmektedir. Bu goriise gore, bdylesi bir uygulama, baskanin baskin
olmasina yol acacak ve bir kurul olusturma gerekgesini anlamsizlastiracaktir.

Uyeleri kimin sectiginden bagimsiz olarak, soru, hangi élciitiin kullanilacagidir. Acik bir 6lciit, uz-
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manliktir; giindemdeki konunun amatérler icin genellikle fazla karmasik oldugu ve bu nedenle
sadece bilgili olduklarini belgeleyenlerin secilmesi gerektigi séylenebilir. Ancak hangi konuda
bilgili? Temel bilimler ya da yasam bilimlerinden birinde mi? Klinik tip mi? Biyoetik mi? Politika
Uretmek mi? Her uzmanlik kendisini en 6nemli saymaya ve diger uzmanliklarin rollerini kiigim-
semeye egilimlidir.

ikinci bir 8lcit, temsil edebilirliktir. Ornegin demokrasiler bir seckinin, hatta uzman bir seckinin
iktidari ilkesini benimsemez. Herkes sonuca etki edebilecek bir konuma sahip olmalidir. Sistem,
belli bir zimrenin egemenligine karsi ancak bu yaklasim sayesinde bir glivence saglayabilir. Bu
goOruse gore, ilgili toplulugun tim bilesenleri kurulda yer alma hakkina sahiptir. Ancak bu gori-
stin karsisinda olanlar temsil edilebilirlik goriisiing, liyakata deger verilmemesi ve politik pazarli-
ga davetiye cikarilmasi olarak gorirler.

Diger bir 6l¢lit, deneyimdir. Kurullarin gorevleri uygulamaya iliskindir ve bu anlamda deneyimin
yeri doldurulamaz. En 6nemli 6lciitlerden biri, karakterdir: Guvenilirlik, isbirligine yatkinlik, calis-
kanlik ve diger 6zellikler, Gyelerin birlikte calismasi gerektigi icin ve catisma zamanlarinda kuru-
lun ayakta kalabilmesi icin vazgecilmezdir.

Politika lireten ya da hiikiimet liderlerine danismanlik veren biyoetik kurullari kurarken ve yapi-
landirirken, profesyonel biyoetikgileri (felsefeciler ve/veya teologlar) lyelige se¢mek dnemlidir.
Ayrica, birkag alanin uzmani davet etmek hem yarar saglar hem de akillica olur. Bu kisiler saglik
politikasi Ureten bir konumda calismis bir bilim adami, bir hiikimet Gyesi, bir milletvekili, saglik
bakani ya da hikiimet icin tst diizeyde danismanlik yapan bir kurulun uyesi olabilir.

Ayrica bu danismanlik veren ya da politika treten kurullar biyoetik tizerine kurullar olmahdir, bi-
yoetik¢i kurullari degil. Kisacasi, kurullar heterojen yapida olmalidir.

Son olarak, baslangicindan itibaren giivenilirligini saglamaya calismalidir; “tek akil’, hilkiimetin
bir araci ya da cikarlarin carpistigi bir ortam olarak gértilmemelidir. Kisacasi, kurul Giyeleri arasin-
da ortak goris saglama zorunlulugu olmamalidir. Bu durum, karsit gorisleri icermesi gereken
kurul raporlarinin yayimlanmasiyla herkesce goriiniir hale getirilebilir.

Maddi Kaynaklar

PBD kurulunun temel maddi kaynaklarinin ne olacagi, danisman, politika Greten ya da her ikisi
birden, kalici, gecici ve bunlarin bir bicimde birlesimi olup olmamasina gore degisir. Bazi devlet-
lerde PBD kurullar hiikiimetle birlesiktir ve maddi acidan vergi verenler tarafindan desteklenir.
Diger devletlerde ise maddi gelirler cok cesitli kaynaklardan saglanabilir. Ornegin PBD Kurulda
bir ya da daha fazla temsilcisi olan bir 6rgiit, sadece kendi Uyelerini desteklemeyi kabul edebilir
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ve bu sadece temsil edilen 6rgit ve ¢ikar gruplarinin kendi temsilcilerini desteklemeye devam et-
tikleri stirece yeterli olur. Temsilciler normal olarak sadece kendilerini destekleyenlerin ¢ikarlarini
goOzetecekleri icin bu kotu bir uygulamadir.

Biyoetik ikilemler: PBD Kurullar igin Olgular

Olgu 1

Amag: Bir devlet, sadece vatandaslar degil, tilkeye yeni gelen gé¢gmenlerin de dahil oldugu ¢a-
resiz durumdaki hastalarin giderek artan istemlerini karsilamak icin canl organ saglanma ora-
nini anlamli diizeyde artirmak istemektedir. Hastalar, yasamlarini biiyiik olasilikla uzatacak olan
kadavra-disi kaynakl canli organlari beklemektedir ve aktarim yapilmazsa yasamlari erken son-
lanacaktir.

Olgu: Devlet, X organ bagislayanlarin resmi olarak isteklerini kayit altina aldirmalarini gerektiren
bir bagis politikasi uygulamakta, bunun sonucunda ise bagislanan organ sayisi yetersiz kalmak-
tadir. Bu duruma yanit olarak devletin varsayilan onam politikasi izlemesi dnerilmistir; yasamini
yitiren kisinin organlari, kisi aksi yonde istegini resmi bir agiklama ile belirtmemisse bagislanmig
kabul edilecektir.

ikilem:

Eger var olan politika uygulanmaya devam ederse, diger deyisle vatandaslar 6ldiikle-
rinde organlarini bagisladiklan varsayllmazsa ve baskalarinin yasamlarini kurtarmak icin organ-
larini bagisladiklarini imeden 6nce aydinlatiimis onam vererek resmi bicimde belgelemezlerse,
var olan canli organ sayisindaki yetersizlik stirmekle kalmayacak, giderek kétiilesecek ve bircok
caresiz durumdaki insanin yasami erken sonlanacaktir.

Eger var olan politika, varsayilan onam politikasiyla degistirilirse, bu uygulamaya karsi
olanlarin onurlari zedelenecek ve organlarini bagislamadiklarina iliskin kararlarini bir takim ra-
hatsizlik verici asamalardan gecerek kayit altina aldirmalari gerekecektir.

Devletin vatandaslan 6ldiklerinde ya organlarini bagisladiklari kabul edilmeyecek (“se¢-
me politikasi”), ya da organlarini bagisladiklari varsayilacaktir (“se¢gmeme politikas!”).

Ya yeterli sayida vericiden aydinlatiimis onam alinamayacag dusiinilen “secme
politikasi"na bagl olarak, kadavra-disi kaynakli canl organ yetersizligi siirecek ve organ akta-
rimindan yararlanabilecek olasi alicilarin yasami erken sonlanacak. Ya da devlet “segmeme
politikasi"ni benimseyecek, ancak bu kez de vatandaslarinin onurlari, kendiliginden organ ba-
gislayicisi olduklar ve organ bagislamayi istemediklerini kayit altina aldirmak icin belli adimlar
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atmalan gerekecedi icin zedelenecektir. Ayrica, “secmeme politikasi’ni uygulayarak devlet, ku-
rumsallastiginda organ bagislama hizini 6nemli derecede ve olumlu bicimde etkileyecek olan
varsayllan onam politikasina ragmen, énemli bir toplumsal deger olan birlik duygusunu g6z ardi
etmektedir. Bu ikilem g6z 6niine alindiginda PBD hangi politikayr 5nermelidir? Etik acidan kabul
edilebilir secenekler var midir?

Olgu 2

Amag: Koruyucu 6nlemlerin, uygun olmayan yasam kosullar, sagliksiz icme sularn ve benzeri
ekonomik ve toplumsal etmenler nedeniyle biiyiik oranda basarisiz oldugu gelismekte olan iilke-
lerde, siddetli ishalli hastaliklar diinya capinda en 6nemli cocukluk ¢cagr hastalik ve 6liim neden-
leri arasindadir. Son zamanlarda bebek ve ¢ocuklarda rota virtise bagl ishalli hastalik salginlari
yasayan gelismekte olan Ulkelerin hiikiimet liderleri, Gilkelerindeki hastalik ve erken 6liim oranla-
rinin dramatik bicimde artmasinin kabul edilemez olmasinin yanisira, ayni zamanda siddetli ishal,
sivi kaybi, kronik (stiregen) hastaliklar ve erken 6liimlere yol acan bu enfeksiyonlarin yayilmasini
kontrol altina almak zorunda olduklarindan etkili siyasi, ekonomik ve saglik-politikalar eylemleri
gerektigi Uzerinde anlagsma saglamiglardir. Su andaki rakamlar yilda 1 milyona yaklasmaktadir ve
gelismekte olan ulkeler icin 2025 yilinda 5 milyona yiikselecegi 5ngoriilmektedir.

Rota virlise bagli ishaller, siddetli sivi kaybinin sagaltilabildigi gelismis Ulkelerde ciddi sonuclara
yol agmamasina ragmen, gelismekte olan ilkelerde bebek ve cocuk 6liimlerinde giderek artan
oranlarda pay sahibi olmaktadir. Her durumda, politik, ekonomik, toplum sagligi, saglik politikasi
ve tibbi acidan sorunlar icinde bulunan gelismekte olan lkeler bu sorunla zaman yitirmeden
ugrasmaya baslamalidir.

Olgu: Hastaligin patojenik mekanizmalari heniiz pek anlasilamamis olsa da, biyomedikal bilim
adamlari ve hekimler, barsaklarda immdin sistemi etkileyen ve patojenik enfeksiyonlara yol acan
‘cok becerikli mekanizmalarin sorumlu oldugunu biliyorlar. Su ana dek uretilen ilaglar, kronik is-
halli hastaliklardan koruma veya hastalik etkilerini azaltmada etkin degil. Ancak bircok ana baba
hekimin cocuklarina uygun olmayan ilaclar vermesini isteyebilir. 1998'den 6nce birkag ilag sirketi,
gercekten glivenli, etkin, kar saglayacak ve asinin klinik denemelerine katilan bircok kiside geli-
senler de dahil olmak lizere ishalli hastaliklardan ¢ok daha koéti saglik sorunlarina yol agan yan
etkilere sahip olmayan bir rota viris agsisi Gretmek umuduyla arastirma ve gelistirme icin yatirnm
yaptu. ilag sirketlerinin, hisse senedi sahipleri gibi, etkin ve giivenli bir ilac ya da aygit kesfettikle-
rinde buyik karlar elde etmeyi beklediklerini séylemeye gerek yok.

Birkag gelismis Ulkede bir rota virlis asisi cocuklara yaygin bicimde uygulandi ve ilk bakista sid-
detli ishalden korudugu dustnuldi. Ancak tiim diinyada uygulanacak bir asilamayi savunanlar,
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¢cok gegmeden asinin bebeklere uygulandiginda pek etkin olmadigini fark ettiler. Bu nedenle
halk saghgr kurumlan ishalli hastaliklarin yayihmini denetim altina almak ve bebek ve ¢ocuk
Olumlerini 6nlemek icin diinya capinda bagisiklamayr 6nermemeye karar verdiler. Orjinal asiya
karsi ilgi slirse de, tip diinyasi agik bicimde dis kirikligina ugradi. Asi, 1999 sonlarinda Uretici
sirket tarafindan piyasadan geri cekilmesinden sonra (belki de giivenli olmadigindan degil, karli
olmadigindan), kot bir Gine sahip oldu. Bazilari, asinin gelismekte olan tlkelerde bulunmadigini,
halbuki giivenli tek alternatifinin temiz icme suyu, saglikli yasam kosullari ve temiz besin sagla-
maya yonelik biyik capli halk sagligi diizenlemeleri olmasi nedeniyle bu tilkelerde oldukca etkin
olacaginiileri stirerek asinin tekrar piyasaya gikarilmasini savundu.

Ayrica, 6rgltli asi-karsiti gruplarin varligi da g6z 6niinde bulundurulmali. Bu gruplar rota viris
asisinin ilk uygulamalarini, asilarin aslinda ¢ocuklara nasil zarar verdiginin yeni bir 6rnegi ola-
rak gorduiler; 6rnegdin, gelismis Ulkelerde bile asinin uygulanmasindan sonra bazi ¢cocuklarda kirli
icme suyu, besin ya da ‘yabanci cisimler; barsak dokusuna girerek siddetli barsak ttkanmalarina
yol acti. Durumu daha da karmasiklastiran, “yeni nesil” asi denemeleri sirasinda edinilen bilgilerin,
ilk asinin 1999 sonlarinda piyasadan ¢ekilmesinden sonra gelismekte olan ulkelerdeki bebek ve
cocuklarin hastalik ve etkilerinin olusturdugu sonuclarla yiiz ylze kaldigini géstermesiydi. Ger-
cekten de, asty savunanlar, rota virlisiin gelismekte olan (lkelerde giinde binden fazla cocugun
yasamini yitirmesine neden oldugunu, bu riskin barsak tikanmasina yol acan yan etkiden ¢ok
daha buyik oldugunu ileri siirdiler (2,500°de bir olgu, hatta kimilerine gore 4,500'de 1 olgu).
Yeni nesil asi denemelerinden elde edilen sonug, sosyoekonomik esitsizlikler siirmeye devam
ettigi sirece, gelismis Ulkelerde Uretilen asiyi gelismekte olan Ulkelerdeki cocuklara ulastirmanin
uzun zaman alacagi acik oldugundan, asinin (hatta ilk Giretilen asinin) gelismekte olan tlkelerde-
ki cocuklar icin elde bulundurulmasi ve erisilebilir olmasidir. Son olarak, asinin gelismekte olan
Ulkelerde rota virtise bagli 6limleri azaltmak yéniinde sagladidi yararin, barsak tikanmasi riskine
bagli zarardan ¢ok daha fazla oldugu ileri stirilmektedir.

ikilem:

Eger kuzey yanimkirede gelistirilen orjinal rota virus asisi giivenli ve etkin oldugu
halde gelismekte olan (lkelerin bebek ve ¢ocuklari tarafindan elde edilemezse; gelismis tlkeler,
kendi ¢cocuklan asi uygulanmadan da uygun sagaltim alabildikleri halde, bazi barsak tikanmasi
olgulari olmasina ragmen gelismekte olan ulkelerin bebek ve ¢cocuklarini yasam kurtarici bir asi-
dan yoksun biraktiklari icin adil davranmamis olurlar.

Eger kuzey yarimkirede gelistirilen orjinal rota virus asisi tekrar Uretilirse (kdtl intine
ragmen) ve siddetli ishallerden korunmalari icin gelismis tlkelerin bebek ve ¢cocuklarina uygu-
lanirsa, diinyadaki ¢cocuklar arasinda rota virlise bagli ishalden korunma ve sagaltimi anlaminda
etik acidan bir ¢ifte standart var demektir.
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Ya 1999'da piyasadan kaldirilan rota viriis asisi gliney yarimkirenin ¢ocuklar icin elde
edilemez kalacak ya da bu tlkelere tekrar verilecektir.

Ya kuzeydeki gelismis tlkeler glineydeki gelismekte olan Ulkelerin ¢cocuklarina adil olma-
yan bicimde davranacak, ya da, kendi ¢ocuklari agilamaya gerek kalmadan basarili bir bicimde
sagaltilabildigi icin cifte standart uygulayacaktir.

Uluslararasi adalet, tim Ulkelerin ayni etik standartlarini benimsemesini gerektirir mi? Bebek ve
cocuklarda rota virlise bagli ishallerden korunma ve sagaltimla ilgili olarak, PBD hiikiimet lider-
lerine ne 6nermelidir?

2. SAGLIK CALISANLARI BiRLiGi BIYOETIK KURULLARI (SCBK)
Arkaplan

M.O. 5. yiizyilldan beri -Bati tibbinin Hipokratik geleneginin basladigi zamanlar- hekimler hasta-
nin sagligindan sorumlu tutuldular. Ancak tibbi bilgilerin katlanarak arttigi son yiizyilda, hekimler
ve hastalar bu sorumlulugu birlikte paylastiklarina giderek artan bicimde inanmaktalar. Ayrica,
glinimuzde gecerli standartlara goére ne kadar uygunsuz ve yanlis olsalar da, ge¢miste hekimle-
rin tani ve sagaltim yontemleri tizerine yargilar dokunulmaz kabul ediliyordu.

Hipokrat Andi, sadece hekimlerin hastalarina karsi 6devlerinden degil, glinimiizde saglik calisan-
lan olarak adlandirdigimiz lonca Uyelerine karsi da nasil davranmalari gerektiginden séz ederek,
Hint, Cin ve Arap tibbindaki benzer meslek ahlaki kurallari gibi, antik cagda o ya da bu bicimde
hekimlere kilavuzluk etmistir.

Cagdas SCB'ler saglik calisanlarinin —hekimler, hemsireler ve saglik hizmeti sunan ekibin diger
Uyeleri- olusturdugu bagimsiz gruplarin sesidir ve onlari birlestirmeyi amaclar. SCB kurulu Uye-
lerinin ve ikincil olarak da hizmet ettikleri hastalarin ¢ikarlarini savunmak icin 6rgitlenmistir. Bu
amaclara erismek icin, SCB kurullari, belli bir saghk meslegine iliskin kural ve diizenlemeleri hiiki-
metin kural ve diizenlemeleri ile baglantilandiran yasalarin olusturulmasi siirecine katilirlar. Za-
manla bu diizenlemelerin gézden gecirilip glincellenmesi gerekebilir. Bunun yanisira SCB sadece
ulusal diizeyde politika Giretenlerin bilgilendirilmesi, egitimi ve etkilenmesi ile ugrasmaz, bireysel
olarak saglk calisanina da odaklanir.

Yirminci ytzyilhin sonlarina gelindiginde, yillardir calismakta olan saghk calisanlari, kendilerini
saglik hizmeti sunmanin yeni ahlaki gereklilikleriyle karsi karsiya buldular. Uluslar arasindaki fark-
liliktan Ote gercek ve ciddi deger catismalari anlamina gelen kiiltirel ve etnik cesitlilikleri kabul
etmekten baska careleri yoktu. Bir¢cok saglik calisani bir evrensel degerler semasini kabullenmek
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ya da verili kavramlar almak durumunda kaldi. Simdilerde ise, degerlerin cesitliligini tanimak zo-
runda kalarak, bazilarini kabul ediyor, bazilarini reddediyor ya da degistiriyorlar. Yine de, evrensel
bir biyoetik arayisi stirliyor. UNESCO’ya 2003'teki Genel Kongre'de verilen gérev de tam olarak
bununla ilgiliydi: Biyoetik icin evrensel gecerliligi olan normlara iliskin bir bildirge taslagi hazir-
lamak.

Oyleyse, bircok (lkenin hastalari ve hekimleri icin en iyi yaklagim, diger saglik calisanlari icin de
oldugu gibi, bu ikili iliskide paylasimda bulunduklarinin farkina varmaktir; her ikisi de hastanin
sagligindan sorumludur. Boylece ¢odu, saglk calisanlari ve hastalari arasinda karsilikli saygiya
dayanan bir iliski kurmanin geregdi lzerinde anlasacaktir. Boylece SCB’ler, sadece, hasta haklari
ihlali iddialari ile oldugu kadar hastalarin islemler hakkindaki yakinmalariyla da karsi karsiya ka-
lan Gyelerine yardim etmek ve 6neride bulunmakla kalmaz. Ayni zamanda hastalarin haklar ve
sorumluluklarini belirtmek ve animsatmak icin bu tiir konularda toplanti ve seminerler diizenle-
meye yonelik somut adimlar da atmis olur.

Amaglar

Gondulld saglik calisani 6rgutleri olarak SCB kurullari, genellikle tiye Ulke ya da bolgedeki calisan-
larin cogunlugunu temsil eder ve belli amaclar elde etmeye calisir. SCB kurullarinin genellikle
kendi Urettigi, Gyeleri arasinda iyi tanitilmis ve yayilmis ve benzer kurallarin dili ile 6rgitiin kendi-
ne 6zgl 6zelliklerini yansitan kisa bir meslek ahlaki kurallar belgesi vardir. Ek olarak, SCB kurulla-
rinin baska amaglari da bulunur: etik acidan uygun arastirmalar yirttmeleri icin Gyelerine yonelik
uygulama kilavuzlan gelistirmek, Gyelerinin egitim duzeyini gelistirmek, ve toplumu uyelerinin
hatali uygulamalarindan korumaya c¢alismak.

islevler

SCB kurullari ¢cok cesitli islevleri yerine getirir: Gelirler, yetke ve Uyelerinin durumu icin destek
arar, hizmet sunduklari hastalarin génencini artirmaya calisir ve bu amaclara ulagmak icin kamu
politikalarini etkilemeye caba gosterir. Bu islevler bazen birbirini gliclendirir, bazen de catisir. Ca-
tistiklarinda hemen hemen daima g6z onlnde tutulan, SCB uyelerinin ¢ikaridir. Bu ¢ikarin ne
oldugunun belirlenmesi, dogal olarak SCB yénetiminin ellerindedir. Orgiit ve ona iliskin konulari
herkesten daha iyi bilir ve daha ¢ok deger verirler. Gorevleri sadece toplumdan Uyeleri icin olasi
en iyi anlasmayi koparmak degildir. Ayrica bu en iyi anlasmanin ne oldugu konusunda Uyelerini
egiterek, ne gercekci olmayan bir cesaret sergilediklerini, ne de gereksiz yere ¢cekingen davran-
diklarini géstermektir.

SCB, tyelerinin egitimini, yayimladiklari metinler ve raporlarla, internet, e-posta vs. kullanarak ve
genellikle alt komisyonlar olusturarak yuratir.
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Baskan ve uyeler genellikle klinik tip alaninda uzman olduklarindan, bir SCB icin 6zel egitim
programlari diizenleyerek tyelerinin klinik bilgilerinin giincel kalmasini saglamaya ¢alismak ge-
reksizdir. Ancak amaci Uyelerinin konumu ve yetkesini gelistirmek olan bir 6rgitin, ulusal ve
olasilikla bolgesel politikalari biliyor olmasi zorunludur. Bir saglk calisani birliginin, Gyelerinin
calisma yukiing, gelirini ve sorumluluklarini dogrudan etkileyen ulusal ve/veya bolgesel diizey-
deki bir yasal diizenleme kabul edildiginde hazirliksiz yakalanmasi ender degildir. Belli bir saglik
meslegini temsil edenler ilgili yasama oturumlarini diizenli olarak izlemezlerse, Uiyeleri Gnemsen-
mediklerini ve aldatildiklarini duyumsayacaktir.

SCB’ler genellikle bircok islev gorur: Sagligin gelistiriimesi ve kaza ve hastaliklardan korunmayi
savunmak, ulusal ya da bolgesel yasal diizenlemelere cevrilecek politikalar 6nermek (6rnegin,
biyoetik konularina iligkin kisa metinler ve raporlar hazirlayarak saglik politikalariyla ilgili 6neri-
leri degerlendiren hikimet kurullarini etkilemek) ve Gyelerinin yer degisimlerini kolaylastiracak
stratejiler gelistirmek. Ek olarak SCB'ler siklikla Gyelerine, saglik hizmeti sunumundaki biiyiik de-
gisikliklere uyum saglamalari icin kilavuzluk saglayarak yardimci olur. Giderek artan sayida SCB,
“etik kurullar”ya da“biyoetik kurullar” gibi isimler tasiyan ve biyoetik konularini yonelik yapilanan
kurullar olusturmaktadir.

SCB'ler islerini nasil yiriteceklerine kendileri karar verir. Amaclarini gerceklestirmek ve islevle-
rini yerine getirmek i¢in, SCB’lerin uygun sayi ve nitelikte profesyonel ¢alisana gereksinimi vardir.
Profesyonel calisanlar genellikle egitim etkinliklerini diizenler, kisa kurslar yr(tir, konferanslar
icin cagrida bulunur, seyahat etmeye hazir ve secilmis dinleyicilere sunum yapabilecek tiyelerin
listesini hazirlar, belge ve metinlerin yayimlanmasini saglar ve 6rgiit politikalarinin yaygin bigim-
de bilinmesi icin internet sayfalari hazirlar. SCB'ler belli bir calisma diizenini oturttuktan sonra
diger SCB'ler ile isbirligi kurmanin yollarini ararlar; bu belki de meslek ahlakina iliskin konularda
birlikte program diizenlemek olabilir. Saglik calisanlarinin olusturdugu bir yapi olarak SCB ayrica,
ulusal diizeydeki hiikimet PBD'ler ile isbirligi yapabilir.

Kurulun Biyuklagii

SCB kurul Uyeleri, 40 ya da 50 gibi yiiksek bir sayida olabilir. Blyiik bir kurul olusturuldugunda,
kurul icinde alt komiteler olusturulabilir. Ancak biyuk kurullar, Gyeleri temsil etme glicii daha
fazla olmasina ragmen, hantaldir ve i¢ politik hesaplar, toplantilar bir yana kurulun amaglarina
dahi kolaylikla zarar verebilir.

SCB kurulunun yelerini se¢mek icin kullanilacak ol¢itler diger kurullardan farkh degildir: Uz-
manlik, deneyim, kisinin politik iliskileri, iliskili beceriler ve isbirligine yatkinlik. isin cogu toplu-
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mun goziinden uzaktadir (6rnegin, politik aglar), ya da zevkli degildir (6rnegdin, lye listelerini
olusturmak). Bu nedenlerle yoneticiler, cou zaman, az sayida sadik Uyeyi tekrar tekrar cagirmak
durumunda kalr.

Baskanlar sik sik, belli uzmanliklara sahip alt komisyonlan cesitli i¢c gorevleri tstlenmeye ¢agi-
rabilir. Ornegin, kurulun gelir ve harcamalarinin denetlenmesi icin hesaplarin gézden gegirilip
belgelenmesi gibi. Buna ek olarak bir SCB kurul baskani, mesleki basarilarin yaygin bicimde du-
yurulmasi ve yasal diizenlemeleri etkileyebilmek icin hiikimet yetkililerinin kimi zaman destek-
lenmesi kimi zaman baski altina alinmasi icin iyelerinin yardimci olmasini bekler.

Baskan ve Uyelerin Belirlenmesi

SCB kurullarinin, son zamanlarda calistiklari ortamda ciddi bir etik sorunla karsi karsiya kalmis
birkac saglik calisani tarafindan olusturulmasi ender degildir. Ornegdin biytik bir saglik projesin-
de calisirken, politika belirleyenlerin sadece yiiksek teknoloji gerektiren projelerle ilgilendikleri-
ni fark etmis olabilirler. Politika belirleyenler ictenlikle davraniyor olabilir (karar vericilerden biri,
bir yakinini teknolojik eksiklikler nedeniyle yitirmis olabilir). Ancak saglik calisanlar ¢ok az kisiye
yarar saglayacadi icin bu politikanin akillica ve ahlaki olmadigini disiiniirler. Saglik ¢alisanlari,
gelecegin politika belirleyenlerini ve gelecegin SCB tiyelerini etkilemeye yonelik olarak, olasi tek-
rarlari nlemek icin SCB kurullarn aracihgiyla ¢ahsabilirler.

Maddi Kaynaklar

SCB'ler hemen her zaman tyelerinden yillik 6denti toplarlar ve bu da genellikle en biyuk gelir
kaynaklarini olusturur. SCB'ler ayrica sik sik, hiikimetten, kar amaci glitmeyen ve 6zel kaynaklar-
dan dis gelir elde ederler. SCB'nin yillik 6dentilerini 5demeye glicli yeten ve Uye olma &lcutlerini
yerine getiren bircok saglik calisaninin, cok ¢esitli nedenlerle kendi uzmanlik alanlarindaki SCB'ye
katilmamayi segmesi ender degildir.

Biyoetik ikilemler: SCB Kurullari icin Bir Olgu

Amag: Bir llkenin ulusal diizeydeki hekim birligi (SCB), hem uzun zamandir var olan, ayricalikli
hekim-hasta iliskisi cercevesinde AIDS hastalarinin gizlilik hakkina saygi gostermeyi, hem de yay-
gin bir bulas korkusu oldugunda toplum saghgini korumayi amaglayan yeni bir politikay1 deger-
lendirmektedir. Birligin yururliikteki politikasi, HIV-pozitif tim hastane hastalarini ya da AIDS'li
kisilerin isimlerini aciklamak bicimindedir.

Olgu: Hekim birliginin yonetim kurulu, hekim tyelerinden, HIV-pozitif ya da AIDS'li hastalarinin
isimlerini ve mesleki gizlilik ilkesi cercevesinde saklamalari gereken diger bilgileri devletin saglik
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yetkililerine agiklamalari icin Giclinci taraflarin kendileriyle iletisim kurduklarina iliskin cok sayida
yakinma almistir.

SCB'nin yonetim kurulu, biyoetik kuruluyla iletisime geger. Yonetim kurulunun durusu, hekimle-
rin hastalarinin ¢ikarlarini ncelemeleri gerektigi noktasindadir. Ancak bu politika, hastalik etke-
niyle karsilasan hastalari korumayi mi gerektirir mi? Hekimler hastalarinin ¢ikarlarini savunmaya
devam etmeli mi, yoksa ayricalikli hekim-hasta iliskisini cigneyerek HIV pozitif ya da AIDS'li hasta-
larin kimliklerini ve tibbi bilgilerini devletin saglik yetkililerine aciklamali midir?

Ikilem:

Eder SCB'nin biyoetik kurulu var olan politikayi stirdiirmeye devam ederek HIV pozi-
tif ya da AIDS'li hastalarin kimliklerini agiklarsa, hekim-hasta iligkisinin ayricalikh niteliklerini ileri
strerek uzun zamandir var olan meslek ahlaki kurallarina uyulmasini isteyen hekim tyelerinin
¢ogunlugunca dislanmasinin yanisira, ayni zamanda mesleki gizlilik ilkesini bilerek ¢igneyecektir.
(Var olan politikanin devletin saglik yetkililerini tatmin etmesine ragmen).

Biyoetik kurulu, hekimlerin savundugu ve 6zellikle HIV pozitif ya da AIDS'li hastalarin
kimliklerini agiklamamayi 6ngdéren siirekli gecerli olacak bir politika benimserse, blyiik olasilikla
devletin toplum saghgi yetkilileri hekim birligine diisman olacaktir.

Ya hekim birligi simdiki politikasini stirdlirecek ve HIV pozitif ya da AIDS'li hastalarinin
isimlerini ve tibbi kayitlarini devlet yetkililerine aciklamalarini gerekli kilacak. Ya da var olan po-
litikasini degistirecek ve hekim-hasta iliskisinin kendine 6zgi niteliklerine dayanarak, Gyelerine
hastalarinin saglik durumlari ve tibbi kayitlarina iliskin bilgileri devlet yetkililerine agiklamama
zorunlulugu getirecek.

Hekim birliginin biyoetik kurulu ya HIV pozitif ve AIDS'li hastalar baglaminda hekim-hasta
iliskisinin ayricalikl konumunu savunmakta basarisiz oldugu icin Gyelerince dislanacak, onlara
zarar verecek ve boylece hastalarin cikarlarini savunma rollini terk edecek. Ayrica HIV pozitif ve
AIDS'li hastalarin saglk hizmeti almak icin basvurmasini gliglestirmek bulas oranini artiracak, ya
da devletin saglik yetkilileri tarafindan bir misilleme riski olusturacak, fakat ayni zamanda hasta-
larinin meslek ahlakina uygun davranma beklentilerini karsilamis olacak.
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SCB'nin biyoetik kurulu hangi politikay1 nermeli? Ahlaki agcidan kabul edilebilir baska secenek-
ler var mi? Biyoetik kurulu, kabul edilebilir olmasa da ug olmaktan kaginan bir politika nerebilir
mi?

3. SAGLIK HIZMETLERI / HASTANE ETiK KURULLARI (HEK)

Arkaplan

HEK'ler saglik calisanlari ve hastalarin modern, teknolojik tibbin yarattigi labirentte yollarini bul-
malarina yardimci olmak icin kurulmustur; temel olarak, hasta—hekim iligkisine karismadan, sag-
lik hizmetlerine iliskin karar streglerinin iyilestirilmesini saglamak ve hastalara yardimci olmak
Uzere yapilandirilmiglardir. Bu ve diger amaclara erisebilmek icin, kendilerini egitmeli, kendi ku-
rumlarinin uygulama kilavuzu ve politika gelistirme siireglerine katilmali ve en 6nemlisi, bireysel
olarak olgulari sadece hastalarin tibbi sorunlari acisindan degil biyoetik agisindan da degerlen-
dirmelidir.

Uye ilkeler arasinda, giderek artan bir ilgiyle yerel diizeyde, genellikle hastaneler, uzun-dénem
bakim kurumlari ve bazi 6rneklerde ev-saglik hizmeti kurumlarinda HEK'ler olusturulmaya bas-
lanmistir.

HEK'ler genellikle cok-disiplinli tyelige sahiptir ve sadece hastalarin degil saglik calisanlarinin
da cikarlarini dikkate almak tzere yapilandirilmistir. Bu nokta, saglik kurumunda hasta merkezli
saglik hizmeti sunumunu gelistirmek icin yasamsal 6neme sahiptir. Ginlimuzin saglik calisan-
lari, &zellikle etik acidan sorunlu olgularda gériis almay: tercih etmektedirler. (Oneri ya da karar
almasi gerekmez).

Bir saglk kurumu HEK kurdugunda, genellikle biirokratik diizenlemelerden uzak olur; ancak bu
uzaklik baskalarina karsi sorumlu olmayi gerektirir. Bu sorumlulugun yerine getirilmesi, genellikle
kurallar ve diizenlemelerle glivence altina alinir. HEK bicimlendirilmeden 6nce, hastalara, kuru-
munu ve yerel topluma en iyi hizmeti nasil sunabilecegdi degerlendirilmelidir. Bir HEK genellikle
hangi biyoetik konularini ve saglida iliskin yasal diizenlemeleri ele alacagini belirler ve sitirekli me-
kanizmalar ve adim adim ilerleyecek siirecler kurgulamasi gerekir. Ayrica, enerjisini hastalarinin
sorunlarina ve saglik kurumunun giinliik calisma yasaminda ortaya ¢ikan olgulara yogunlastirma-
ya egilimlidir. Sonug olarak HEK'in temel isi, saglik kurumunda hasta-merkezli hizmet sunumunu
gelistirmek icin hastalara iliskin olgulari, biyoetik konularini ve saglida iliskin yasal dizenlemeleri
ele almaktir; yanisira, asagida ele alinan diger islevlere de sahiptir.

Bununla birlikte, HEK'in kendi glindemini denetim altinda tutmadigina dikkat etmek 6nemlidir;
bazi saglk kurumlarinda herhangi bir saglik calisani, bir hasta, bir hasta yakini ya da herhangi bir
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calisan HEK baskani ya da Uyesiyle iletisime gecerek kendi biyoetik meselesine iliskin bir tartisma
baslatabilir. Bu yontem, genellikle basvuru sirasinda hastaya ve yakinlarina verilen kurum tanitim
brosuriinde belirtilir.

Amaglar

Yeterli hastanin kararlarini —6rnegin, tibbi sagaltimi kabul ya da reddetmek- korumak ve karar
verme yeterligi olan ve olmayan hastalarin esenliklerini glivenceye almak (karar verme yeterligi
olmayan hastalar icin genellikle yasal olarak belirlenmis bir vekilin katihmi ve yardimi gerekir).

Saglk kurumunu ve kurum calisanlarini yasal sorumluluktan korumak. Bu amag bir tehlike-
ye isaret eder: Saglik kurumunu, hekimleri ve diger calisanlarini yasal agidan korumak, HEK igin
kolayca birincil amaca donusebilir. HEK baskani, HEK'in zamanla kendi bilesenleri ve kurumun
cikarlarini hastalarinkinden daha fazla koruma kaygisina diisebilecegini her zaman aklinda tut-
malidir: HEK gibi bagimsiz kurumlar, diizenlemek iddiasinda olduklari ¢ikarlarin egemenligine
girebilirler.

Islevier

HEK'lerin kurulusu, kurulda gorev alan saglk ¢alisanlarinin klinik biyoetik ve saglk hukuku ala-
nindaki egitim yetersizligi sorununu kotilestirmeye egilimlidir; bu ¢alisanlar HEK toplantilarinda
glindeme getirilecek kaygi ve sorunlarla en iliskili disiplinlerdendir. Saglk kurumlar HEK Uye-
lerine biyoetik ve saglk hukuku egitimi saglayacak mekanizmalara ender olarak yer verirler. Bu
nedenle, yeni kurulan bir HEK'in baskani icin (ve belki bir alt komisyon icin) Gyelerin kendilerini
egitmeleri icin mekanizmalar olusturmak onemlidir. Gercekten de, baskanlar yerel toplumdan
ilgili uzmanlan katilmalari ve hatta egitimi ylritmeleri icin belli araliklarla davet ederler.

HEK'e yonelen ¢ok sayida ve cesitli istemler g6z 6niine alindiginda, baslarda bircok kurul Gyesinin
bu karmasik gérevlerden gézlerinin korkmasi sasirtici degildir. Ozellikle HEK'ler, genellikle ulusal
veya bdlgesel diizenlemeler olmadigi icin yerel capta gelisen sureclerle olustuklarindan, HEK'in
Uyelerinin cogu gonilli oldugundan, ylksek nitelikli ve kolay uygulanabilen egitim programlari-
nin Ucretsiz ve uygun bicimde kendilerine sunulmasi gerekir.

Genel olarak, HEK'ler ilk amaglarina sadik kalirlar: Hasta-merkezli saglk hizmetlerinin gelistiril-
mesi. Daha genis bir islev tanimini gerceklestirmek gictiir; kismen Uyelerin bu islere ayiracaklari
zaman kisitl oldugundan, kismen de kurulun hastanede potansiyel bir tehdit olarak goriilebil-
mesinden. HEK (iyelidi, hastanelerdeki kati tibbi kurullardan farkli olarak, cok-disiplinlidir. Bircok
saglik kurumunda HEK, biliminsani hekimler (6rnegin genetikciler), hemsireler, hastane yoneti-
cileri (ya da risk yoneticileri gibi onlari temsil edenler), saglik hukukculari, biyoetikgciler, sosyal
hizmet uzmanlari, toplumsal bilimlerle ugrasanlar ve din adamlarinin biraraya gelerek dnlerine
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getirilen hasta olgularindaki biyoetik konularini ele aldiklar tek kurumsal yerdir. Bu gorev, biyiik
olasilikla yonetime sadece kilavuzluk saglamasi degil, ahlaki olarak dogru eylemin ne olduguna
iliskin 6neride bulunmasi anlamina gelecektir. Kisacasi HEK, saglik hizmeti sunumu, kurum ¢ali-
sanlarinin egitimi ve yeni saglk politikalarinin Gretilmesi tGizerine anlamli ve 6lcllebilir bir etkiye
sahiptir. Yanisira, tibbi HEK'ler uygulayamaz; bu is daima hekimlerin sorumlulugundadir.

HEK'ler siklikla yasamin son déneminde sunulan saglik hizmetlerine iliskin konulari ele almak ve
6deme sistemlerinin biyoetik boyutlari ve sonuglarini degerlendirmek durumunda kalirlar. Bu
turden tartismalar, biyoetik, ekonomi ve saglik hukukunu biraraya getirerek, o tlkedeki saghk
sisteminin giderek karmasiklasan ekonomik konularini kapsamaya baslamistir. Bir saglik kuru-
munun HEK'ine, genellikle hastalarina iliskin belli bir biyoetik ve/veya saglik hukuku sorununu
ele almalarini isteyen saglik calisanlarn bagvurur. Bu sorunlar, anansefalik bebeklere uygulana-
cak islemlerden terminal donemdeki hastalarin 6liim siirecinde istedikleri yardima dek, ‘yasamin
uclari’'na iliskin cok cesitli biyoetik konularini icerebilir. Hastane politikalarina iliskin dneriler de
degerlendirilmelidir; rnegin, hastanenin satin alinmasi, baska bir sirketle birlesmesi, ya da yeni
finansal diizenlemelerin etik boyutlari gibi.

Uygulamada, HEK asagidaki islevlere sahiptir:
Asagidaki yollar araciligiyla biyoetik egitimi:
(a) tyeleri icin egitim programlari
(b) zaman icinde HEK'te g6rev alacak adaylarin ve gonilliilerin egitimi icin programlar

HEK'in tim tarafindan olgularin biyoetik acisindan degerlendirilmesi ve ¢c6ziimlenmesi
(a) aktif olgular (hastalar)

(b) geriye doniik olgular (taburcu edilmis ya da yasamini yitirmis hastalar) ve
(c) varsayimsal olgular (genellikle biyoetik literattiriinde tanimlanmis olanlar)

Asagidaki kisilerce olgulara biyoetik agisindan danismanlhk vermek
(a) bir biyoetik danismani (6rnegin, hekim, hemsire, hasta haklari savunucusu, biyoetikgi
/disindr)

(b) bir yol gosterici / bilirkisi ekibi (iki ya da daha fazla sayida HEK Gyesi) ve
(c) bir HEK alt komisyonu (li¢ ya da daha fazla sayida HEK (iyesi)

Kurumsal uygulama kilavuzlari ve politikalar gelistiriimesi, yogun bakim birimindeki
yataklarin hangi hastalara verilecegdi, canlandirma uygulamama ya da yeniden enttibe et-
meme kararlarini verme 6lcitlerinin gelistirilmesi gibi hastalarin haklari ve génencleriyle
ilgili kurum politikalarinin biyoetik boyutlarinin ¢éziimlenmesi

Saglik hizmetleri kaynaklarinin dagihmi icin, kaynaklarin saglanmasini ve dagitimini etkileyen
din disi ve dini etmenleri dikkate alan adil bir ¢c6ziim bulmak

Toplum projeleri baslatmak: Ornegin yerel topluluklar icinde bir biyoetik forumu olusturmak
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ya da acil saglik hizmetlerine iliskin sorunlari ¢6zmek icin ayni kent ve bolgede HEK'ler
arasi aglar kurmak,

Hastalarin isteng bildirimi konusunda egitiminin saglanmast icin kuruma 6nerilerde
bulunmak (yasama isteklerini belirtmelerini saglamak, karar verme yeterliklerini yitirdik-
lerinde kendileri yerine karar verme yetkisini devredebilecekleri bir avukatla ve hastanin
cikarlarini savunacak bir vekil kisi ile goristiirmek). E§er HEK iyi yapilandirnimissa, islevleri
giderek daha genis bir kapsama evrilebilir. Bu islevler sunlari icerebilir:

Gikar catismalari, haklar ve gorevlerin belirlenmesi, ender bulunan ya da sinirli saglik hizmeti
kaynaklarinin dagritimi ve kullanimi gibi birbiriyle yarisan kurumsal hedeflerin uzlastiriima-
si strecinde yardim saglama.

Calisanlar arasindaki ve calisanlarla hastalar ve hasta yakinlari arasinda, uygulanacak
islemlere bagli olan ya da olmayan tartismalarin ¢ézllmesi

Saglik kurumlari ve biyoetik bir bilesen iceren politikalara destek saglamak (olasilikla,
ayni kurum icindeki AEK ile birlikte calisarak)

Kurum icinde biyoetikle iliskili aragtirma ytritmek

Saglik ocaklarindaki acil birimi gibi hastane 6ncesi basamaklara biyoetigi tanitmak

Ornegin saglik hizmetlerinin finansman ve 8deme islemlerinde baska bir sisteme gecis
strecinde, biyoetikle iligkili tartismalar icin bir forum islevi gérmek

Toplum saghgiyla iliskili konularda diizenlenen ve katilima acik yerel, bolgesel ya da ulusal
yasama oturumlarina katilmak

insan ya da hayvandan organ aktariminin biyoetik boyutlariyla ilgili olanlar gibi politikalarin
bicimlendirilmesine yardimci olmak

Kurulun biyiikligii

HEK UGyelerini sayisi icin tam bir bliylklik yoktur. Ancak genel olarak, hastane ya da saghk ku-
rumunun hizmet sundugu toplumun temsil edilmesi gerekir. Bircok HEK, baskana ek olarak 15-
25 Uyeden olusur. Eger daha az ulye olursa, biyik olasilikla daha etkin calisabilecek olmasina
ragmen, kendi bdlgelerini temsil etmiyor olurlar. Bazi HEK'ler toplantilara tiim Uyelerini ¢agirir,
bazilari ise belli bir hastanin olgusunu degerlendirmek icin alt komisyonlar kurar.

Baskan ve Uyelerin Belirlenmesi
Baskan secildikten ve gorevine basladiktan sonra, yapici konusmalarla kurul Gyeleri arasinda is-
birligini gticlendirmelidir. Enine boyuna diisiinme ve tartisma kesinlikle yasamsal dnemdedir.
Gergekten de bunlar yaratici etkinliklerdir.

Baskan konusmalari kolaylastirmali, ancak tyeler izerinde baski kurmamalidir.

Baskan Uyeleri, soru sormalari ve biyoetik okuma metinlerinde ve olgu kayitlarinda yeterince
aciklanmayan noktalar tizerine kaygilarini belirtmeleri konusunda cesaretlendirmelidir. Béylece
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her HEK biyoetidi bir tartisma siireci olarak almali, icten ve enine boyuna diisiinme sirecleri
gelistirmelidir;

Varilan ortak kararlar siklikla kimseyi fazla memnun etmeyen uzlasmalar oldugundan, baskan
herkesi uzlastirmaya ¢cabalamamalidir. Goruslerin ¢atismasi yarar saglayabilir ve kaybedenler ge-
lecekte kazanabilir.

Kurul Gyeleri kurula davet lizerine katilabilirler (genellikle baskan, bir hastane yoneticisi ya da
klinik sefi tarafindan) ve siklikla biyoetik ve saglik hukuku konularina kisisel ilgi duyan kisilerdir.
Hizmet sunulan toplumun icindeki dini kurumlar yakin iligkileri olan hastane calisanlarinin HEK'te
géniilli olarak calismalar ender degildir. Uyelerin resmi egitimi ve uzmanliklar HEK yeligi icin
en anlamli él¢iitii olusturmayabilir. Su sorulabilir: Uye adayinin karakter yapisi, tutumlari, elestirel
diisiinme icin kapasitesi nedir? Uye, hastaya iliskin biyoetik konularini tartigirken ortaya cikan be-
lirsizlik durumuna ne kadar katlanabilir ve bu etik agidan gri alanlara iliskin tartismalara katkida
bulunmaya ne kadar devam edebilir?
HEK Uyelidi icin bir standart olmamakla birlikte, genellikle ye yapisi séyledir:
« Bir biyoetikci
e Hekimler
« Hemsireler
o Birrisk yoneticisi
« Birsaglk hukukgusu (kurumda calismayan bir avukat olabilir)
» Bir sosyal hizmet uzmani (belki bir davranis bilimci ya da toplumsal bilimlerle ugrasan
biri)
« Din gorevlileri (Avrupa Ulkelerinde genellikle kurumun Manevi Hizmetler Birosu’'ndan
biri)
* Yerel toplumdan hasta temsilcileri

Alt komisyonlar, 6zellikle de iki ya da ti¢ Uyesi diger HEK Uyeleriyle birka¢ ayda bir doniisiimlu ¢a-
lisan kiiglik danismanlik ya da bilirkisilik alt komisyonlari daha sik toplanabilse de, HEK'ler genel-
likle ayda bir toplanirlar. Toplanti cagrisi, hastane calisanlari bir hasta ve/veya yakinintilgilendiren
bir etik soruna iliskin kurulla iletisim kurdugunda yapilabilir.

Maddi kaynaklar

HEK olusturmak cok glic olmasa da, kurumun ilk andaki destegini bulmak zaman zaman oldukga
zor olabilir. Uyeler zamanlarini ayirirlar, ancak siklikla katkilari icin Gcret almazlar. Yine de, onlarin
gOrus acisindan, basitce, kurum icin aylik ya da haftalik bir gérevi yerine getirdiklerini diigtinirler.
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HEK'e ayrilan zaman icin fazladan 6deme yapmaya gerek yoktur; kurumun normal calisma yasa-
minin bir parcasi olarak gorilmelidir.

HEK'in dogrudan harcamalari, normal olarak oldukca az miktardadir. Genellikle toplantilar icin
bos bir odanin disinda cok az sey gerektirir. HEK'e 6nemli capta is glindemi dneren biiyiik sag-
lik kurumlari bir sekretere gereksinim duyabilir ve zaman zaman bir biyoetik¢i es-baskan olarak
hizmet sunabilir. Yine de, destek hizmetlerine iliskin konular ~temel olarak ¢cok yogun kisiler igin
toplantilar ayarlamak- uygulamada oldukga ciddi sorunlar ortaya ¢ikarabilir. HEK icin bir miktar
destek kaynagi olmaldir (6rnegin Uyelerin egitimi icin). Bagkan sik sik, 6zellikle kurum yénetimi
HEK'in katkilarinin saglik hizmeti tizerine anlamli ve olumlu bir etkide bulundugunu takdir etme-
ye basladiginda, kurum yonetimi lizerinde olumlu etki birakacak suirecler baslatmalidir.

Biyoetik ikilemler: HEK icin Bir Olgu

Cok sayida tibbi sorun ve yasamin getirdigi yukten 6tlrii bunalmis bir yasli bir hasta, kro-
nik bel fitig1 agrisina riskli bir ameliyatla care aramaktadir. Ozerk kararina, yani ameliyat sirasinda
ya da sonrasinda 6lme riskini alma kararina saygi duyulmasini istemektedir.

65 yasindaki Bayan XX, yillardir sigara iciyor olmasi sonucunda gelisen amfizem ve buna
bagl kalp rahatsizliklarin sahiptir. Bir bankadan emekli olduktan sonra, neredeyse tamamen ya-
taga bagh durumdadir. Yataktan kimsenin yardimi olmadan kalkabilmekte ve bir saat kadar evin
icinde dolasabilmekte, ancak yemek yeme, tuvalete girme ve diger glinliik isler kendisini yor-
maktadir. Hekimi ve onu stirekli ziyaret eden hemsiresi yakin akrabalarinin Bayan XX'in istemle-
rinden gocunmadigina inansalar da, Bayan XX her karsilastigi kisiye, yasamaktan yoruldugunu ve
yakininda yasayan sevgili kiz kardesi ve esine yiik olduguna inandigini sdylemektedir. Hekimi ve
hemsiresine gore, hastanin kiz kardesi ve esi, ona guinliik bakim saglamaya isteklidirler.

Hastanin prognozu agik degildir; ancak yine de, su anki kosullar ve sinirliliklarda, uzun yillar yasa-
yabilir. Ancak benzer bircok durumda oldugu gibi, hasta surekli olarak “6lmek istiyorum” demek-
tedir.

Cerrahi bir muayene sirasinda —fitik agrisi cok siddetli iken- cerrah fitiginin ameliyatla diizeltile-
bilecegini, ancak ameliyat sirasinda yasamini bilytik olasilikla yitirebilecegini sdyler. Cerrah, diger
bulgularin yanisira, hastanin kronik amfizemi ve kalbinin su anki durumuna bakarak, bu progno-
zu 6ngdrmektedir. Bayan XX, “Olmek istiyorum, kararim kesin” der ve biyoetik ikilemine bir ¢cdziim
olarak sdyle devam eder: “Oliirsem sorunlarim sona erer. Eger basarirsam, en azindan agridan
kurtulurum!”
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Muayenesi bittiginde ve hicbir cerrahin onu ameliyat etmeyecedi sonucuna varildiginda, heki-
minden kendisini hastaneye yatirmasini ister. Orada, o anda bir strateji belirler: Ameliyat edilmez-
se, nasil verilirse verilsin, yapay beslenme icin serum verilmesi dahil her tirli sivi alimini reddede-
cegini agiklar. Sivi alimini reddetmenin 6limune yol acacagini anlamaktadir, ancak stirekli olarak
hayatinin yasamaya degmedigini soylemektedir. Hastaneye yattiginda hemsirelerin kendisine
uygun bir tedavisi uygulayacaklari icin agnsinin dinecegini varsaymistir. Bir yerlerde sivi almayi
reddeden hastalarin bir hafta icinde 6lecegini okumustur.
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HEK ne 6nermeli?
iki Biyoetik ikilem
Cerrahin ikilemi
Eger cerrah Bayan XX'i bel fitigi icin ameliyat ederse, biylk olasilikla ameliyat ma-
sasinda Olecektir. Bu ise cerrahin 6nce zarar vermeme 6deviyle (primum non nocere) catisacak,
ayni zamanda 6rnegin hasta yakinlari —kiz kardesi ve esi- kendisine karsi bir malpraktis davasi
acabilecektir.

Eger cerrah fitik ameliyatini yapmayi reddederse, Bayan XX slresiz bir zaman icin, bel-
ki de yillarca agri cekmeye devam etmekle kalmayacak, yasami tizerindeki denetimi yitirecek, ay-
rica hem hekim ve cerraha, hem de kiz kardesi ve esine hekimlerle anlasmadiklari icin kizacaktir.

Fitik ameliyati ya yapilacak ya da yapilmayacaktir.

Ya Bayan XX 6lecek ve sonucta cerraha karsi biyiik olasilikla bir dava acilacaktir, ya da,
belki de yillarca agri cekmeye devam edecek ve hekimlerle anlasmayan kiz kardesi ve esine kiza-
caktir.

Hasta Yakinlarinin ikilemi
Eger Bayan XX fitik ameliyati olur ve ameliyat masasinda 6lirse, hekimlerle anlastik-
lari, yargi ve eylemlerine yeterince gii¢lu karsi cikmadiklari igin kendilerini cok suglu hissedecek-
lerdir.

Eger cerrah Bayan XX'i bel fitigi icin ameliyat etmeyi reddederse, Bayan XX, 6zerk oldu-
gunu ileri stirdigl ameliyat olma kararina karistiklari icin kiz kardesi ve esini suclayacaktir.

Fitik ameliyati ya yapilacak ya da yapilmayacaktir.

Ya hastanin yakinlari uzun strecek bir sucluluk yasayacak, ya da hasta, riski ne olursa olsun
ameliyat olmaya iliskin 6zerk kararini saymadiklari icin kendilerini asla bagislamayacaktir.

Hastanin aile Gyeleri ya da cerrahin —hastane calisanlarindan biri olan- HEK'e basvurdugunu var-
sayarsak, kurul kendilerine nasil yardimci olabilir? Bazilari, Bayan XX sivi almayi reddederse, bu-
nun intihar (6zkiyim) anlamina gelecegini ileri surebilir, ki bu da hastane politikasiyla ¢atisan bir
eylemdir. E§er hekim hastani kararini desteklemeye karar verirse, bazilari bu durumda hekimin,
‘hekim-yardimli 6zkiyim; ya da ‘hekim-yardimh 6lme’ sayilacagini séyleyebilir. Eger hastanin he-
kimi Bayan XX'in planini kabul eder ve bu plani uygulamak icin isbirligi yaparsa, kimileri hastayi
hastaneye yatirarak hata ettigini sdyler. E§er cerrah, hasta acik kararini kendisine ve diger hekime
bildirmeden 6nce hastayl ameliyat etseydi, yine bazilari, cerrahin hem klinik yetilerinin hem de
etik agisindan yargilama yetisinin zayif oldugunu soyleyebilirdi.
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4. ARASTIRMA ETiK KURULLARI (AEK)

Arkaplan

(i) Biyolojik, Biyomedikal ve Davranis Bilimleri Aragtirmalarinda Hayvanlarin Denek Olarak
Kullanimi

Hayvanlarin arastirmalarda denek olarak kullanimi ahlaki agidan tartismali bir konu olmustur ve
olmaya devam etmektedir. Biyoetik tartismalar temelde hayvanlarin ve 6zellikle primatlarin aci
¢cekmesine ve erken 6limlerine odaklanmaktadir. Cogu etik tartismada oldugu gibi bu konuda
da uc gorisler ile birlikte ortak bir goriis de bulunmaktadir. Onemli élciide hasar veya erken 8lim
riski taslyan arastirmalarda hayvanlarin kullanimina iliskin olarak iki u¢ gorus bulunmaktadir: (A)
Devletler hayvanlarin arastirmalarda kullanimini tamamen yasaklamalidir, ¢linkii hayvanlarin
rahati, esenligi (hatta bazilarina gore hayvan “haklar”) 6nemli bir degerdir ve insanlarin diger
hayvanlar izerinde mutlak hakimiyeti bulunmamaktadir; (B) Devletler arastirmacilar tarafindan
hayvanlarin klinik deneylerde kullanimina iliskin herhangi bir diizenleme getirmek zorunda de-
gildir, clinkd insanoglunun ¢ikarlari hayvanlarin esenliginden énce gelmektedir. Ortak gorus ise:
(C) Deney sorumlulari, hayvanlarin aci ve 6limden korunmasi ile arastirmanin yarari arasinda en
uygun dengeyi kuracak sekilde tasarlanan diizenlemelere uyumlu olarak arastirmalarin ydrital-
melerini saglamalaridir. Hayvanlarin kullanimina iliskin iddialari gecerli varsayan yani hayvanlara
yapilan uygulamalarin insanoglunun yararina oldugu sonucuna varan ortak goriis “Uc R” -Repla-
cement, Reduction and Refinement - (Yerine koyma, Azaltma ve Aritma) ile 6zetlenmistir.

Hayvanlar tGzerinde yapilacak arastirma hazirliklarinda bas arastirmacilar uygun olan yerlerde (a-1)
hayvanlarin yerine matematiksel modeller, bilgisayar simulasyonlari, in vitro biyolojik sistemler
gibi hayvanlarin kullanilmadigi diger yontemleri koymali; (a-2) uygun oldugunda omurgalilardan
daha az aci hisseden turleri kullanmali; (b) her arastirma protokoliinde kullanilan hayvanlarin sa-
yisini azaltacak arastirma ve istatistik modelleri gelistirmeli; (c) hayvanlarin giinliik yasamlarinda
normalde maruz kaldiklar diizeyi temel alarak, arastirmalar esnasinda maruz kaldiklan aci, sikin-
t1, rahatsizlik ve eziyetin azaltiimasi icin deneysel tekniklerde gerekli diizeltmeleri yapmalidirlar.
Son olarak, tiim devletler biyomedikal arastirmalar ile biyolojik bilimler ve davranis bilimleri aras-
tirmalarinda hayvanlarin kullanimina iliskin diizenlemeler yapmakta 6zgdir kilinmistir.

(ii) Biyolojik, Biyomedikal ve Davranis Bilimleri Arastirmalarina Katilan Bireylerin Korun-
masina iliskin Yonerge

insanlarin fizyoloji ve davranis bilimlerine iliskin klinik deneylere katilimi, bilimsel veri elde edil-
mesi, bilimsel ve tibbi gelisime katki saglanmasi agisindan ¢ok 6nemlidir. Klinik deneylerde in-
sanlarin, tibbi girisimlere maruz kalmalari veya fizyolojik girisimler ile bu girisimlerin saglikla ilgili
sonuclari arasindaki neden-sonug iliskisinin, klinik arastirmacilar tarafindan arastirildigi karsilas-
tirma gruplarinin tyeleri olmalarn beklenmektedir.
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insan katilimailarin kullanildigi klinik arastirmalara iliskin ilk yasal diizenlemelerin 1960’larin or-
talarinda birkag devlet tarafindan yapilmis olmasina ragmen, deneylerde hayvanlarin kullanimi
konusunda arastirmacilar, ginimduze kadar ¢ok az kontrol ve yasal diizenlemeye tabi tutulmus-
lardir. insanlar Gizerinde arastirmalar konusunda kapsamli kontrollerin, yaraticiligi ve yenilikleri
engelleyeceginden mantik disi olduguna inanilmis ve hasta katilimcilarin menfaatlerini her sey-
den 6nde tutan eski bir gelenegin mirascilari olarak arastirmacilara glivenilebilecegi varsayilarak,
kontroller gereksiz goriilmustlr. Bu inanisin destekleyicisi, arastirmacilarin kendilerini arastirma
denekleri (katilimcilar) olarak kullandiklart deney uygulamalari olmustur.

Bir arastirmacinin gosterdidgi 6zen ve diristligu, kendisini riske atmasindan daha agik ne gos-
terebilir? Ancak glinimiizde arastirmacilar sayisiz yasal diizenlemelere tabidirler ve kendi {izer-
lerinde yapilan deneyler artik ge¢cmiste kalmistir. Ayni zamanda gliniimiiz sdylemi arastirmaciya
glvenilip guvenilmeyecegine degil, bunun yerine arastirmaya katilanlarin hangi riskleri aldig
konusuna odaklanmaktadir.

Ayrica, arastirmacilar katilimcilarinin - normalde hastalara bakan hekimlerin izin vermedigi - de-
gisikliklere maruz kalmalarina izin vermektedirler. insanlarin maruz kaldiklari riskler arasinda,
olasiliklara dayal goriislerden dolayi sans faktori de yer almaktadir. Olasi zarar riskleri kesin ola-
rak bilinmemekte ve arastirmalardaki sans faktori ortadan kaldirlamamaktadir. Sair Stéphane
Mallarmé sdyle sdylemistir:“Toute pensée émet un coup de dés” [Dusiinmek zar atmaya benzer].
Arastirmacilar muhtemelen arastirma katihmcilarindan bazilarinin zarar gérebilecegini bilmekte-
dirler, fakat bunlarin kimler olacagini bilemezler. Kisacasi, kisilerin klinik arastirmalara katilmaya
karar vermeden dnce kendilerine zarar gelebilecegi ihtimali konusunda bilgi sahibi olma haklari
bulunmaktadir. Elbette arastirmacilardan beklenen hastalarini ve arastirmaya katilanlari korumak
ve durumu kendi ¢ikarlari dogrultusunda kullanmamaktir. Bu ahlaki zorunluluk arastirmacilarin
mesleki kimliklerinin temelinde yer edinmelidir. Kétliye kullanmaya karsi icten gelen bu koruma
glidisi elbette ki temel bir duygudur. Bu gidiiniin yoklugunda yapilacak tiim cabalar basarisiz
olmaya mahkumdur. Gerekli olmasina ragmen bu i¢sel koruma duygusu tek basina yeterli ol-
mamaktadir. Hem resmi (yasalar ve resmi diizenlemeler) hem de gayri resmi (arastirmacilar ile
hastalardan gelen baskilar) distan gelen bazi koruma 6nlemleriyle desteklenmelidir.

Arastirmacilarin arastirmalara katilanlari, 6zellikle savunmasiz olanlari (yoksullar, devlet yardimiy-
la gecinenler, issizler, bazi etnik azinlik gruplari, evsizler, milteciler, acil servisteki hastalar, bakim
evlerinde uzun sireli kalan ve 6zellikle tedavisi olmayan hastaliklara yakalanmis hastalar) koru-
makla yukidmli olmalari, bu savunmasiz bireylerin istismara acgik olduklari gercegini degistirmez.
Ayrica arastirmacilar hatalari bakimindan insanligin geri kalanindan farkli degildirler. Ozellikle
klinik deneylere sponsorluk yapan ila¢ firmalarinin neden oldugu bu biyoetik kaygilarin kismi
¢6zlim yolu, biyomedikal arastirmalar ve davranis bilimleri deneylerine katilan tim insanlar icin
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diinya capinda gecerli evrensel standartlarin belirlenmesidir. Yakin bir tarihte birkag tye devlette
onemli bir politika degisikligi 6nerisinde bulunulmustur. Bu 6neriyle tim arastirma deneylerinin
hedef, amag ve beklenen sireleri ile sadece olumlu sonuglar degil, beklenen tiim sonuglarinin
kamuya acik bir veritabanina kaydedilmesi 6ne stirlilmustir. Verilerin kamuya agik hale getirilme-
sinin nedeni seffafligin arttinlmasi ve olumsuz, zararl veya bir sonuca varmayan etkileri hekimler,
hastalar ve denetimcilerden saklamayi hedefleyen, sézde “secici raporlama” ve “tarafli yayin”larin
dniine gecmektir. Bu durumun olasi ekonomik sonuclari da bulunmaktadir. Onemli ilag calisma-
larinin timinin kayit altina alinmamasi cok daha pahali tibbi Girlinler, asilar ve aygitlarin Uretil-
mesine yol acabilir. Kimileri insan katilimcilarin kullanilacagi tim 6nemli ilag ¢alismalarina iligkin
seffafligin saglanmasi icin yasal diizenleme 6nerisini getirirken, bazilari da calisma baslatildigin-
da kayda girilmeyen klinik deneylerin sonuclarinin dergi editorleri tarafindan yayinlanmamasi
gerektigini 6ne stirmektedirler.

Resmi duizenlemelere karsi olanlar, 6zellikle yasam bilimleri alaninda yuritulen arastirmalara
sponsor olanlar, ila¢ deneylerinin ilk asamalarinda yer alan 6zel bilgilerin ifsa edilmesine karsi
yazil olarak itirazda bulunmuslardir. Bu durumun ekonomik sonuglar da bulunmaktadir. Kamu
sagliginin korunmasini amaclayan ek bir 6nlem olarak klinik deneylerin ilerde daha yakin incele-
meye alinmasi muhtemeldir.

(iii) Arastirma Etiginde Temel ikilemler

ikilem iddiasinin érneklenmesi amaciyla birbirinden oldukca farkli iki senaryodan iki uc sonug or-
taya cikariimstir: (@) Devlet her tiirli biyolojik, biyomedikal arastirma ve davranig arastirmasinin
yapilmasina ve hicbir resmi diizenlemeye tabi olmaksizin bireylerin arastirma deneylerinde yer
almalarina sorumluluk kabul etmeksizin izin verir. Ya da (b) Devlet hi¢bir biyomedikal arastirma
ve davranis bilimleri arastirmasina izin vermez ve boylelikle arastirmaya ev sahipligi yapan devle-
te mensup olan veya disardan gelen arastirma sefi tarafindan yiratilen hig bir arastirmada insan
katilimailarin kullanilmasina izin verilmez.

ilk ikilem

Arastirmacilardan fizyolojik, biyomedikal arastirmalar veya davranis bilimleri arastir-
malarini tamamen durdurmalari istenirse veya insan katilimcilarin sadece kiictk riskler aldiklari
arastirmalara bile izin verilmezse ve arastirmacilar“genellenebilir bilgi”ye erisme ¢abalarini yarida
birakmak zorunda kalirlarsa, bilgiye ulagilamayacak ve klinik ilerleme zarar gorecektir.

Arastirmacilara her tiirlii fizyolojik, biyomedikal arastirma veya davranis bilimleri aras-
tirmalarini yuriitme konusunda izin verilir ve genellenebilir bilgiye ulasma ¢abalarina devam et-
melerine izin verilirse, bu durumda bazilan “kiclik risklerden daha fazlasina”, ciddi ve kalici sakat-
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lanmalar ve hatta 6liim olasiligi da bulunan bazi risklere maruz kalacaklardir.

Arastirmacilarin arastirma deneyleri yapmalari yasaklanacak veya bu arastirmalar yasal
diizenlemelerden bagimsiz bir sekilde ylritmelerine izin verilecektir.

Klinik arastirma sonuglari toplumdan saklanacak veya arastirmaya katilanlar “kii¢lik risk-
lerden daha fazlasina’, ciddi ve kalici sakatlanmalar ve hatta 6lim olasiligi da bulunan bazi asiri
risklere maruz kalacaklardir. Bu ikilemin ¢6ziim yolu insan katilimcilarin kullanildigr arastirmalara
iliskin arastirmacilarin uymasi gereken yasal diizenleme ve kurallarin benimsenmesidir.

ikinci ikilem

Arastirmacilardan fizyolojik, biyomedikal arastirmalar veya davranis bilimleri aras-
tirmalarini tamamen durdurmalari istenirse veya genel olarak sadece “kiguik riskler” alan insan
katihmcilarin kullanildigi bu arastirmalara bile izin verilmezse ve arastirmacilar “genellenebilir
bilgi"ye ulasma ¢abalarini yarida birakmak zorunda kalirlarsa, halk bu durumu protesto edecektir.
Etik olmayan eylemlere halkin tepkisi gelisecek, halk biyomedikal bilimlerde yeni gelismelerin ol-
mayacagini dustinecektir. Boylece Alzheimer, Parkinson gibi hastaliklar ile diger beyin ve merkezi
sinir sistemi hastaliklarina yeni tedaviler bulma olasiligi engellenecek ve bu durum ayni zamanda
son donemde “rejeneratif tip” diye adlandirilan yeni gelismelerin de 6niinl kesecektir.

Arastirmacilarin bilimsel arastirma veya deneylerde insanlarin katihmiyla gerceklesen
fizyolojik, biyomedikal arastirmalar veya davranis bilimleri arastirmalarini gerceklestirmeleri icin
gerekli yeni “genellenebilir bilgi” arastirmalarina gayretli bir sekilde devam etmelerine izin verilir
ve arastirmacilar bu yonde tesvik edilirlerse, toplum degerleri kisa slire icerisinde yozlasacak ve
insanoglu insanhgini yitirecektir. Fakat bu durum, hiikiimet tarafindan degil bireylerin mevcut
yeni biyoteknolojilerden yararlanma isteginden kaynaklanacaktir. Ornegin farkli amaclarla dik-
katle degistirilmis embriyolar tretilmesi, belli bazi genetik 6zelliklerin embriyolarin icinden “elen-
mesi” i¢in hekimlerin girisimde bulunmasina izin verirken, s6zde “mikemmel bebegin” olusumu
icin gerekli 6zelliklerin secilmesi konusunda ebeveyn adaylarina izin verilmesi, yeni doganda boy,
kilo, zeka, hafiza gibi 6zelliklerin “gelistirilmesine” iliskin yollarin aranmasi, kisacasi “miikemmel,
yaslanmayan bedenler” yaratiimasi.

Arastirmacilarin arastirma deneyleri yapmalari yasaklanacak veya arastirmacilar bu
arastirmalar yirttmeleri icin tesvik edilip finanse edilecektir.

Klinik prosediirler hi¢ baslatilmayacak veya hasta adaylarinin saglik durumlarinin iyiles-
tirilmesi onerilmeyecektir. Aksi takdirde toplum dederleri kisa siire icersinde yozlasacak ve insa-
noglu insanligini yitirecektir. Etik konusuna deginenlerin sayisi oldukg¢a azdir: Bu “ilerleme” veya
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gelismeler bu tarz girisimlere maddi glici yetmeyecek toplum Uyeleri icin ne kadar adil veya
ahlaklidir? Son olarak, hasta adaylarinin yararina olabilecek imit verici vaatlerde bulunmasina
ragmen, biyolojik, biyomedikal arastirmalar ve davranis arastirmalari, arastirmalara katilan hasta-
lara veya saglikli bireylere zarar verebilir. Sonugta, 6zellikle AEK'larin kurulmasinin acilen gerekli
oldugu gelismekte olan devletler ile diger tiim devletlerin, insan katimcilarin kullanildidi klinik
ve bilimsel arastirmalari ne kadar destekleyeceklerine ve bu uygulamalara ne kadar g6z yuma-
caklarina karar vermeleri gerekmektedir.

(iv) Biyoetik ve Devletleriistii Arastirmalar: Dig Devletler ve Ev Sahibi Devletler

Kuzeyli tlkelerinden gelen arastirmacilarin insanlari biyomedikal arastirmalar ve davranis aras-
tirmalarina katilmaya davet ederek Guineyli iilkelerinde bu tir arastirmalar yiiritmeleri ve bu
arastirmalara sponsor olmalari genel bir uygulama haline gelmistir. Burada amacg yeni, glivenilir
ve faydaliilag, asi ve aygitlarin Gretimine yardimci olacak genellenebilir bilgi edinmektir. Bu uygu-
lamanin temel nedeni, deneyleri gelismis devletlerde yapmaktan ¢cok daha az maliyetli olmasidir.
Dis sponsor destegiyle yuritilen devletleriistl arastirmalar, 6zellikle HIV virlisiiniin yayiliminin
ve anneden ¢cocuga bulagsmasinin dnlenmesi ve ayni zamanda AIDS'in azaltilmasiicin yeniilaglara
duyulan ihtiyactan dolay1 son zamanlarda daha belirgin hale gelmistir.

Devletleriisti arastirmalarin daha yaygin hale gelmesiyle birlikte iki etik sorun oldukga tartismali
bir hal almistir. Bunlardan ilki, aydinlatilmis onamla ilgilidir. Potansiyel katilimcilar, diisiik okuma
yazma oranlarina sahip ve karar verme siireclerine bireylerin dahil edilmedigi tlkelerde yasadik-
larindan aydinlatilmis onam verme konusunda her zaman karar verebilecek durumda olmayabi-
lirler. ikinci sorun ise gelismekte olan devletlerdeki hastalarin deneylerle elde edilen ilaglari makul
fiyattan edinip edinemeyecekleridir. ilac firmalari, yardim dernekleri degil kar gtidiisiiyle hareket
eden sirketlerdir. Fakat gelismekte olan devletler kendi insanlarinin aldig riskler sonucunda sag-
lanan faydalardan herhangi bir yarar saglayamamanin memnuniyetsizligini tasiyacaklardir.

Gelismekte olan Ulkelerden gelen katilimcilarin kullanildigi arastirma denemelerinin genelde ge-
lismekte olan ulkeler acisindan oldukca 6nemsiz klinik sorunlarla ilgili olmasi dikkat cekicidir. Or-
nedin, migren icin yeni ilaclarin denenmesi gibi. Boylesi bir durumlarda dis arastirmacilara iligkin
yeni bir talepler getirilmesi gerekmektedir. Arastirma katilimcilari gelismekte olan devletlerden
alindiginda, arastirmanin temel odak noktasinin gelismekte olan devletlerde yaygin olan hastalik
ve sikayetlere yonelik olmalidir.

Bu sorunlar sadece biyoetik kapsamina giren bazi sorular 6ne ¢ikarmakla kalmaz, ayni zamanda
devletlertstl arastirmalarin devamlihgini tehdit eden olasi politik sorunlar ile saglik politikasi-
na iliskin sorunlari da beraberinde getirir. Dis gelismis devletlerden gelen arastirmacilarin kendi
arastirmalari icin katilimcr bulma zorunlulugu ve gelismekte olan ev sahibi Ulkelerin de kendi
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insanlari icin yeni tedavi yontemleri bulunmasinda arastirmacilara ihtiya¢ duymasi sonucunda
arastirmalarin devam etmesine iliskin diizenlemeler dogrudan yapilabilmektedir. Karsilikli bagla-
yicilik uzlagsmayi da beraberinde getirmektedir.

Gesitli devletlerde farkli yerlerde bir dizi ila¢ halen test edilmektedir. Fakat bu klinik deneylerin
bazilarn halkin muhalefetiyle karsi karsiyadir. Bundan dolayi gelismis devletlerdeki arastirmacilar
suirekli olarak bazi sosyo-politik sorunlarla yiizlesmek zorunda kalmaktadir. Ozellikle gelismekte
olan devletlerde yurutilen biyolojik, biyomedikal arastirmalar ve davranis bilimleri arastirma-
larina gosterilen muhalefet ¢cok yayginlagmistir. Enfekte bireylerin enfekte olmayanlarla birlikte
arastirma deneylerine katildigi 6grenildiginde, hikkimetler ve sivil toplum 6rgitlerinin muha-
lefeti kendini gostermektedir. Bunun nedeni randomize (rastlantisal) klinik deneylerde arastir-
macilarin, test edilen yeni ilacin kimlere uygulanacagini, kimlerin plasebo alacagini, kimlerin ise
piyasada bulunan ve recete ile verilen fakat cok etkin olmayan standart aktif madde iceren ilaglari
alacagini 6nceden bilmemeleridir. Ayrica, gelismekte olan devletlerdeki insanlar sadece kendi
kalturlerinin geleneksel ahlak kavramlarini degil, ayni zamanda diger kdilturlerin ve 6zellikle daha
gelismis devlet kiltiirlerinin geleneksel ahlak kurallarini da sorgulamaktadirlar. Gelismekte olan
devletlere gore gelismis devletlerin eskiden var olan ayricalikli konumlari artik bulunmamaktadir.
Ahlaki deneyimlerin fazlahgi neyin biyoetik problem veya ikilem oldugu konusunda dikkatli de-
gerlendirmeler yapilmasini saglamaktadir. Deneysel tedavilere katilan saglikli bireylerin yapilan
anlasma ile katilimlarinin saglanmasinin, hayat kurtaracak tedavilerin denenmesi icin insanlarin
klinik arastirma deneylerine alinmalarinin etik olup olmadigi sliphesiz insanlar tarafindan sorgu-
lanmaktadir. insanlarin arastirmalara katiliminin ardindan deney sonrasi hangi tedaviler verilebi-
lecektir? Gelismekte olan Uye devletler, ilac firmalari ile gelismis dis liye devlet hiikiimetleri icin
g6zde mekanlar halini alirken, muhtemelen, biyoetik sorunlar tartisma konusu olmaya devam
edecektir.

Gliney devletlerinin, vatandaslarini, Kuzey Ulkeleri arastirmacilar tarafindan ydritilen klinik
arastirma ve deneylere katilarak risk almalarina izin vermeleri meselesi tartisiimaktadir. Zira, et-
kili ve guivenilir ilaglar bulundugunda, bu yeni kesfedilen ilag ve asilarin sadece ev sahibi devlet
vatandaslarina degil, Gliney Ulkeleri vatandaslarina da makul fiyattan verilmesinin, ancak bu tak-
dirde mimkiin olacagi savunulmaktadir. Bunda arastirma éncesinde taraflarin karsilikli anlagmis
olmasi kosulu aranmaktadir. Bdylece yeni ilaglar arastirma konusu hastalik veya hastaliklarin 6n-
lenmesi, ilerlemelerinin yavaslatilmasi veya tedavisi konusunda Giiney (lkeleri vatandaslarinin
yararina acilmis olacaktir.

Bu tartismanin ikinci bir boyutu da vardir. Klinik arastirmalari destekleyen ve bu arastirmalara izin
veren gelismekte olan Uye devletler, en azindan prensipte, deneylerle birlikte laboratuar, ekip-
man ve egitimlerden de yararlandiklari varsayilir. Gelismis devletlerdeki arastirmacilardan uzun
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streyle ucuz ilag tedariki gibi oldukca siki taleplerde bulunan gelismekte olan devlet temsilcile-
rinin aldiklar risk sadece, yeni, glivenilir ve etkili ila¢ ve asi edinme konusunda degildir. Katiima
izin verilen bu klinik arastirmalardaki ilac ve asilarin heniiz deneme safhasinda olduklar unutul-
mamalidir.

Bundan dolayi, klinik arastirma deneyleri dncesinde cesitli devletleriistii anlagmalar yapilmali ve
gelismis devletlerdeki arastirmacilar ile arastirmalarin yiritildig i gelismekte olan devletlerdeki
liderler, bilim adamlari ve saglik uzmanlari arasindaki bu anlasmalara, uzlasma ve degis tokusa
iliskin maddeler konulmasi gereklidir.

Bu etik anlasmazliklarla karsilasildiginda birbirinden farkli iki asama dikkat cekmektedir: (a) her
protokollin dis arastirmacinin tilkesindeki AEK tarafindan incelenmesi ve onaylanmasi ve (b) 6ne-
rilen ayni deneyin biyoetik ve bilimsel tasariminin deneyin yapilacagi ev sahibi tilkedeki uzmanlar
tarafindan benzer sekilde incelenmesi. Bu iki asamali stirecin basariya ulasabilmesi icin arastirma
protokoliliniin dis devletler ve ev sahibi devletler tarafindan ortaklasa onaylanmasi gerekmekte-
dir.

Ev sahibi devletlerin biyomedikal bilimler ve davranis bilimleri ile biyoetik ve saglik hukuku alan-
larinda egitim gormds kisilerin Gye oldugu AEK'lari kurmalari yararlarina olacaktir. Bdylece yeni
bir politika olusturulabilir; ev sahibi tlkelerde gelismis devletlerdekilere benzer AEK'lar bulun-
mamasi durumunda dis devletlerdeki arastirmacilar bu tlkelerde klinik deneyler yapamazlar. En
azindan bu mevcut model tek taraflidir. Deyim yerindeyse “oyun sahasini esit diizeye getirmenin”
tek akilcr yolu, AEK'lari bulunmayan ev sahibi devletlerin 6zellikle devletleriistli arastirma deney-
lerinin sayisinin arttigi bu donemde kendi llkelerinde AEK kurmalaridir. Son olarak, hem sponsor
devlet hem de ev sahibi devletin arastirmacilarini etkileyen en az iki etik ylkimlalik daha bu-
lunmaktadir:

Ev sahibi devlette yuritilen fizyolojik, biyomedikal arastirma veya davranis bilimleri arastir-
masina sponsorluk yapan dis kurum, sponsor devlet kurumlarinin etik standartlarina ve yasal du-
zenlemelerine uymalidir. Bazi devletler, ev sahibi devletlerde insan katilimli arastirmalar yiriten
arastirmacilarinin kendi tilkelerinde biyomedikal arastirma yapilirken uyulmasi gereken etik stan-
dartlarin aynisini ev sahibi devletlerde yaptiklarn arastirmalarda da uygulamalarina iliskin bazi
kural ve duzenlemeleri kabul etmislerdir. Bu standartlarin, arastirmacinin kendi tilkesinde gegerli
olanlar kadar kesin ve titizlikle hazirlanmis olmasi gerekmektedir.

Arastirma protokollerinin, arastirmacinin kendi devletinde yiritiilecek bilimsel ve etik ince-
leme asamalar tamamlandiginda — muhtemelen ulusal, bolgesel veya yerel bir AEK tarafindan
yapilan incelemenin ardindan - ev sahibi devlet yetkilileri dig sponsor devletin 6ne strdiigl pro-
tokollerin kendi etik standartlarina uygun oldugunu onaylamalidir.




BIYOETIK KURULLARIN OLUSTURULMASI

Amaglar

(a) AEK baskanlarinin ve Gyelerinin, (b) yasam bilimleri, davranis bilimleri, epidemiyoloji arastir-
macilari ile biyomedikal arastirmacilarin, (c) medya uzmanlarinin desteklenmesi ve (d) insanlarin
katildigi ve hayvanlarin dahil oldugu arastirmalara iligkin ilke ve diuzenlemelerin altinda yatan
politikalar ile biyoetik kavramlarin halk tarafindan anlasilmasinin saglanmasi.

Bilimsel arastirmalara katilanlarin sorunlarindan haberdar olunmasi gerektiginin vurgulanmasi.

insan katiimcilarin yer aldigi tiim arastirma énerilerinin sadece bilimsel boyutunun degil ayni
zamanda biyoetik ve diizenleyici boyutlarinin da dikkate alinmasi. Ulusal diizeyde devletlerin
arastirma merkezlerinde, bolgesel ve yerel tip kurumlarinda, Universitelerde, 6zel ve bagimsiz
arastirma kuruluslarinda AEK'lar kurulmustur. Hikiimet ve 6zel kaynaklar (6rnegdin ilag firmalar)
tarafindan arastirmacilar arasinda farkli diizeylerde fon dagitimi saglanabilirse, yine arastirmaci-
lar arasinda bir ¢esit rekabet sistemi olusturulacaktir. Bu durum arastirmacilari, hem bilimsel hem
de biyoetik inceleme kuruluna sunulmasi gereken dnerilerle gelmeye zorlayacaktir.

Yeni ilag, asi ve aygitlarin gelistirilmesine yonelik arastirmalarin yirutilebilmesi amaciyla bilim
adamlarinin dnerileri ile arastirmacilar tarafindan hazirlanan protokollerin incelenmesi icin yetkili
arastirmacilarin hazir bulunmasi ve genelde ek bir karsilik beklemeden bu inceleme calismalari-
na katilmalari gerekmektedir. Fakat boylesi bir inceleme sistemi beraberinde bazi tehlikeleri de
getirmektedir. Onerilerinin AEK'daki arastirmacilar tarafindan onaylanmasini bekleyen arastirma-
cilar daha sonraki bir tarihte kendileri AEK Uyesi olup bdylece cikar catismasi firsati yaratabilirler
mi? “Siz benim projeme onay verin, ben de sizin projenizi onaylayayim. inceleme yapanlar bas-
vuru sahiplerini tanimasalar da kendi arastirma dnerilerinin kabuliinii saglamak icin daha siradan
standartlar belirleyebilirler mi? Arastirmacilar, sadece ticari ve finansal ¢ikarlar degil ayni zaman-
da kariyer, hizmet karsihg, itibar, danismanlik Ucretleri, telif haklari, karlar, hisse opsiyonlar ve
ilac firmalarindan gelen hediyeler ile bilimsel merak ve fedakarligin getirdigi tatmin gibi daha
az endise verici menfaatler konularinda ¢ikar catismasi yasarlar mi? AEK'larin temel gorevi olan
biyoetik gdzetim islevi AEK toplantilarindaki teknik ve bilimsel tartismalarin gélgesinde kalir mi?
Her 6neriyi dikkatle inceleme konusunda ve bilimsel, biyomedikal arastirma ve davranis bilimleri
arastirmasina katilan bireylerin glivenlik, refah ve haklarinin korunmasi konusunda basarisiz ola-
cak sekilde AEK'daki is yuki tyelere agir gelir mi?

islevier

islevlerini yerine getirebilmesi icin AEK’lardan beklenen, incelenmekte olan arastirma énerileri-
nin gecerli yasa ve diizenlemeler, mesleki uygulama standartlar ve yerel toplum degerleri agI-
sindan kabul edilebilir olup olmadigini belirlemeleridir. Genis kurul tyeligiyle AEK'lar bilgili ve
ilgili saghk uzmanlar ile biyoetikgiler, saglik avukatlar, din adami ve halktan kisilerin katilimini
gerektirmektedir.
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AEK liyelerinin arastirma ile tedaviyi birlestirmeleri olagan bir uygulamadir. iki kavram arasin-

daki ayrnim cok 6nemlidir ve filozof Stephen Toulmin'in sézleriyle agiklanabilir: Hekimimin genel
olarak ilgilendigi benim karacigerimdir, fakat bir arastirmaci genel anlamda karacigerle ilgilenir.
AEK'lar, HEK'lar ile ayni Giyelerin dahil oldugu tek bir biyoetik kurulu altinda birlestiriimedigin-
de, 6zellikle amaglari birbiriyle uyusmadigindan, bu ayrim daha da belirgin bir hale gelecektir.
HEK'lar temelde hastalar ile hastane politikalarindan dolayi ortaya cikan biyoetik sorunlarla ilgili
iken, AEK'lar onaylama (diizeltme ve yeniden sunu isteme) veya reddetme dncesinde inceledikle-
ri protokollerin bilimsel ve etik tasarimlariyla ilgilenmektedir. Ayrica, herhangi baska bir ila¢ mev-
cut degilken umutsuz bir hastanin tedavisinde “deneysel” veya heniiz kullanimi onaylanmamis
bir ilacin kullanimi i¢in, nadiren de olsa, hekimin AEK ile baglanti kurmasi gibi bir durumda bile,
AEK'lar hastalarla veya hastalarin aileleriyle ilgilenmezler. Bununla birlikte, her kurul, HEK veya
AEK, tyelerinin secimlere katihmina iligkin olarak ¢esitliligi tesvik etmenin yollarini aramalidir. Bu
ayni zamanda daha objektif olmalarina yardimci olabilir. Daha da 6nemlisi ayni kurum icersinde
yer alan bir AEK ile bir HEK'nin birbirinden ayri amag ve islevlerinin bulunmasi kurumlar arasi
gereksiz gerginlik ve anlasmazliklarin dnlenmesine yardimai olacaktir. Bu durum ortak tyelikler
ve AEK ile HEK arasinda yapilacak isbirligini tamamiyla engellememelidir, fakat iki kurulun birles-
tirilmesi cabalari genelde basarisizlikla sonuglanmistir.
Son olarak, kurullarin birbirinden ayr tutulmasina iliskin alinacak kurumsal karar, kurumlar arasi
iletisim, anlayis ve isbirliginin gelistirilmesi, olumsuz elestiri, gercekdisi 6neriler ve saghk kurumu
politikalarinin fazla distinilmeden belirlenmesi durumlarinin tam olarak 6nlenmese de azaltil-
masina yarayabilir. Ayrica birlestirilmis tek bir kurulun getirecegi asiri is ylikinin online gegilmesi
gibi konularda avantajlar saglayabilir.

Temelde 6nerilen arastirmalarin giivenligi ve faydalari konulariyla ilgilenen her AEK, biyoetik
konularin incelenmesi konusu da dahil olmak tizere dis danismanlarin goriislerinden yararlana-
bilir.

Dis destek alan her AEK, ozellikle arastirma esnasinda karar verme yeterlikleri tehlike altinda

olan veya olabilen savunmasiz bireyler basta olmak Uzere, arastirmalara katilim, davet ve kayitlari
incelemelidir.

Her AEK kendi kurumuyla iligkili olasi ¢ikar catismalari konusunda, 6rnegin bas arastirmaci ile
kendi kurumu veya arastirma katiimcilari arasinda ortaya ¢ikabilecek anlasmazliklar konusunda
dikkatli olmalidir. Bu anlasmazliklarin dnlenmesi icin disardan bir danismanin gorisleri cok yar-
dima olabilir.

AEK’larn bilim adami-tiyelerinin cogu biyoteknoloji ve yasam bilimleri alaninda egitimli kimse-
lerdir. Bircogu laboratuarlarda karsilastirmali arastirmalari yiriitmekte, bircogu da katilimcilarin
periyodik olarak gelip kontrollii dozlarda cesitli ilag ve asi uygulamalarina katildigi veya viicuda
elektrot, kalp atisini ayarlayan cihazlar, yapay eklemler ve diger bedensel parcalarin takildigi kli-
nik deneyler yapmaktadirlar.
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Arastirma etiginde kendi kendine egitime iliskin sayica ¢cok az devlet AEK baskanlari ve tyeleri
icin resmi olarak egitim programlari diizenlemektedir. Arastirma etiginde AEK baskanlari ve lye-
lerine yeterli egitimi saglayacak programlarin temelde iki boyutu bulunmaktadir: (a) bilim adam-
lar ve hekimlerin etik davranislari ile saglam klinik uygulamalar icin gerekli dlcttler konusunda
yuritilen calismalar ve (b) katilimailarin cesitli zarar ve hatta erken 6lim risklerini goze alarak
katildiklari inceleme ve klinik arastirmalari yiiriiten bilim adamlarinin faaliyetlerini diizenlemekle
gorevli cesitli kurumlarin ilgili belgelerinde yer alan belli basl kavram ve konular Gizerine yapilan
cahismalar.

Arastirmalarda insan katilimcilarin korunmasina verilen 6nem géz éniine alindiginda AEK'lar ta-
rafindan diizenlenen aylik toplantilardaki meslek ici egitim tek basina oldukca yetersizdir. Dav-
ranis veya yasam bilimleri ile tip alanlarinda cesitli diplomalara sahip bireyler olmalarina karsin,
AEK Uyelerinin, iyi klinik uygulamalarin yurutiilmesi veya devletlerin yasa ve diizenlemelerinde
yer alan ve klinik arastirmacilarin uygulamasi gereken dnemli kavramlarin analitik olarak tartisil-
masina iliskin hedeflerle ilgili cok az deneyimleri bulunmaktadir. Cesitli devletlerde ulusal, bol-
gesel ve hatta yerel diizeylerde AEK'larin kurulmasi gerektidi acik¢a ortadadir. Dahasi, konuya
iliskin egitim programlarinin hazirlanmasi ve AEK baskanlari ile Gyelerine bu egitimlerin verilmesi
gerekmektedir. AEK'larin biyoetik ve ayni zamanda bilimsel degerler agisindan arastirma 6ne-
rilerinin hekimler ve bilim adamlan tarafindan incelenmesine iliskin gercek ve resmi isinin yani
sira bu program oturumlarinin diizenli olarak organize edilmesi gerekmektedir. Fakat ne yazik ki,
bazi devletlerde bilim adami olmayan kisilerin bu amag icin egitimi yetersizdir ve bu yetersizlik
nedeniyle bu bireylerin etkileri de azalmaktadir. Ornegin, bazi durumlarda saglik uzmanlar konu-
nun karmasikligini vurgulayarak bilim adami olmayan kisilerin tartismayi sessizce dinlemelerinin
daha iyi olacagini belirtmektedirler. Fakat AEK'larin tam performansla calisabilmeleri icin bilim
adami olmayan bireylerin de katki yapmak lizere iyi hazirlanmis olmalari gerekmektedir. Aksi tak-
dirde, bu bireylerin kurulda yer almalar bilim adamlari ile saghk uzmanlarinin agik hakimiyetini
gizleme amacl olacaktir.

Son olarak, insan katilimcilarin yer aldigr arastirmalarin politikaya iliskin sorunlari genis kapsamli
ise ve AEKlarin bilim adami olmayan lyelerinin de katihmiyla ¢éziilmeleri gerekiyorsa, bu sorun
ve politikalarin karmasik yapisi AEK'larin cabalarini en iyi ihtimalle etkisiz ve en koti ihtimalle de
kendi kendini baltalayici kilacaktir.

Bununla birlikte, bilim adami olmayan tyelerin teknik konular, katihmcilarin aldiklari risk diizeyle-
ri, hasta adaylarina olasi yararlari, arastirma protokollerinin bilimsel ve biyoetik yonleri, bas aras-
tirmacilann yeterlikleri, arastirmalar esnasinda alinacak glivenlik 6nlemleri vb konularda bilimsel
protokol incelemelerine tam katilimlari gerekmektedir. Kisacasi, AEK'larin bilim adami olmayan
Uyeleri ve ziyaretci danismanlari ne kadar yeterli ise, bas arastirmacilar ve bilim adami-Gyelerin,
bilim adami olmayan Uyeleri her ise karisan yabancilar olarak gérme olasiligi o kadar azalacaktir.
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Kurulun Biiyiklagii

HEK’larda oldugu gibi AEK'larin boyutlari da islevlerine gére degismektedir. Baskan da dahil ol-
mak lzere AEK'lar genelde onila yirmi Uyeden olusur. Bazi devletlerde ortalama rakam dokuzdur.
Yine tipki HEK'nin ideal bir boyutu olmadigi gibi AEK'nin da ideal bir boyutu yoktur. AEK icin
uygun bir boyut belirlenirken kurulun kurulma asamasinda zaman ayirip en azindan ilk yil icin ku-
rulun yiritmeyi planladidi olasi islevlerin tlriinl ve sayisini miimkiin oldugunca dogru belirle-
meye calismak yardimci olacaktir. AEK Uyelerinin cogu yasam bilimleri alaninda egitimli kisilerdir;
birkaci sosyal bilimler ve davranis bilimlerinde uzmandirlar (bir kiiltiirel antropolog, bir psikolog
ve bir tibbi sosyolog gibi). Belirtildigi Gizere AEK'larin temel islevi, zaman icerisinde pazarlanabilir
ilac, asi ve aygitlar haline gelebilecek yeni maddelerin etki ve glivenliklerinin arastirilmasini ta-
sarlayan bilim adamlari tarafindan sunulan protokollerin bilimsel ve etik amaclarini incelemektir.
Bundan dolayr AEK'nin (iye sayisinin belirlenmesi icin herhangi bir toplantida AEK’ya sunulmasi
ve AEK tarafindan incelenmesi beklenen bilimsel protokol ve 6neri sayisinin baskan tarafindan
makul bir sekilde tahmin edilebilmesi gerekmektedir.

Kuzeyli devletlerde AEK toplantilarinin sayisi genelde ayda biri gegmektedir. Glineyli devletlerde
ise AEK toplantilar yilda en az (i¢ kere yapilmakta, fakat bazi durumlarda yilda dort defay da gec-
mektedir. Gelismis devletlerde AEK'larin genel sikayeti onerilerin fazlahgi ve bunun sonucunda
fazladan calismak zorunda kalmalaridir. Ozellikle Batidaki tip merkezlerinde bulunan neredeyse
tim AEK’lar gonillilerden olustugundan, tiyelerin kendi arastirma 6nerilerine finansman sagla-
mak icin egitim verme ve yazismalari gerceklestirme, kendi kurumlarinin veya yerel toplulugun
diger kurullarinda hizmet verme ve bazilari icinse ulusal hiikiimet diizeyinde gecici AEK'larda
hizmet verme konusunda tam zamanli yikimlulGkleri bulunmaktadir.

Baskan ve Uyelerin Belirlenmesi

AEK'lanin islevleri, bilgili ve konuile ilgili saglik uzmanlari ile bilim adami olmayan kisilerin — 6rne-
gin biyoetikciler, saglik avukatlari, din adamlari ve halktan kisilerin — ve 6zellikle biyoetik alaninda
uzman olan ve periyodik ziyaretlerde bulunan danismanlarin katihmini gerektirmektedir.

HEK’lerin tersine Uyelik agisindan AEK'lar arasinda buyuk bir benzerlik bulunmaktadir. AEK'larin
cogu asagidaki meslek gruplarindan olusmaktadir: (A) hekimler (genelde arastirma sefleri he-
kimlerden olusmaktadir ve saglik uzmanlarinin olusturdugu bir grup olarak AEK tyeliklerinin
yuzde ellisinden fazlasini bu grup olusturmaktadir). (B) bilim adamlari (bazilarinin tip doktorlugu
diplomasi mevcuttur, fakat heniiz tibbi ihtisaslarini tamamlamamislardir). (C) bir hemsire. (D) bir
saglik avukati. (E) bir sosyal bilimci veya davranis bilimci (tibbi antropolog, tibbi psikolog, tibbi
sosyolog). (F) bir din adami (gelismis devletlerde genelde papazlik makamindan bir gorevli) ve
(G) halki temsilen en az bir (veya daha fazla) kisi.
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Maddi Kaynaklar

Pek cok gelismis devlette biyomedikal arastirmalar ile davranis bilimleri arastirmalarinin finans-
mani énemli bir finansal girisim halindedir. Klinik arastirmalar icin saglanan kamu fonlari ve 6zel
fonlar katlanarak artmistir ve bu her iki fon genelde arastirma kurumlarina verilmektedir. Kamu
fonlar temelde vergi gelirlerinden finanse edilmektedir ve klinik arastirma kurumlari icin temel
destek kaynagini olusturmaktadir. Ozel fonlar ise temelde siirekli gelisen ilac sanayi ve ayrica
yardim kuruluslari ile bireysel yardimlarla finanse edilmektedir. Gliney (lkelerinde AEK'lara bir
miktar destek verilmektedir. Ornegin, Arjantin, Brezilya, Sili, Kolombiya, Kiiba, Guatemala, Mek-
sika, Panama, Peru ve Venezuela'da AEK'lar kurulmustur. Ozellikle Kuzey devletlerindeki binlerce
kurumsal tabanli AEK'lar birkag yil boyunca kendi kurumlarindan ¢ok az miktarda finansal yardim
almislardir. Bagkan ve uyeler fazladan is ylkini kendi kurumlarina sunduklari hizmet olarak ka-
bul etmislerdir. Son zamanlarda, AEK'lar kendi kurumlari icersindeki sekreteryalardan daha fazla
yardim ve yillik biitce talep edip almislardir. Cok fazla isin hazirlanmasi, incelenmesi ve son olarak
onaylanmis protokoller ile buyik bir bolimu inceleme icin tekrar sunulan onaylanmamis pro-
tokollerin takip edilmesi gerekmektedir. Sasirtici bir sekilde, birkag devlette kurumsal olmayan,
yerel, cografi, kar amacli ve ticari birtakim AEK'lar (farkli cografi bolgelerde) kurulmustur. Bu ku-
rumlar genelde tek bir arastirmacinin bilimsel protokoliiniin incelemesi icin oldukga fazla ticret
talep etmektedirler. Bu uygulama, 6zellikle kurumsal olmayan AEK'larin herhangi bir sorumlu-
lugu bulunmamasi konusunda elestirilmis ve sorgulanmistir. Fakat, her AEK yonetimle ilgili bir
merkez olusturmak, kurumsal olmayan AEK Uyelerinin toplanip protokol incelemelerini gergek-
lestirebilecegi bir konferans salonu kurmak ve bilimsel ve biyoetik incelemelerin yUr{itilmesiicin
sekreterya ile ilgili diger hizmetleri saglamak zorundadir.

Biyoetik ikilemler: AEK icin Bir Ornek Olgu

Hedef: Aydinlatiimis onam dislincesinin Batiya ait yorumlarini farkh ve hatta karsit degerlere
sahip bir topluluga dayatmadan, hastalarin Gliney toplumlarinda ve kdltirler otesi bir ortamda
arastirmaya katilmalari icin aydinlatilmig onaminin alinmasi.

Olgu: Gliney Devletlerinden bir hiikiimet, X hastaliginin kendi insanlari icin bir tehlike yaratip
yaratmadiginin belirlenmesi ve eger tehlike yaratiyorsa X hastaliginin dnlenmesi veya tedavi edil-
mesine iliskin arastirmalara baglanmasi icin Kuzey ulkelerinden bir biyomedikal arastirmaciyi ve
arastirma ekibini davet etmistir. Olmek izere olan bu hastalara verilecek giivenilir ve etkili bir ilag
veya asl bulunmamaktadir. Fakat, X hastaliginin dogustan gelen bir parazit vasitasiyla bulastigina
dair kanitlar bulunmaktadir. O llkede niifusun biyik bir bolimi bu parazitle temas etmistir, fa-
kat paraziti yok etme cabalari bosa ¢ikmistir. Cevreye kimyasal sprey puskirtiilmesi (ayni zaman-
da cevresel etik ikilemler yaratan bir ydontem) yoluyla parazitlerin yayihminin kontrol altina alin-
masi Devlete oldukca pahali ve asin bir yiik getirecektir. Yeterli finansman bulunmamaktadir. Dis
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arastirmacilar ile ev sahibi arastirmacilar, X hastaliginin yayginliginin dogru degerlendirilebilmesi
icin ilk arastirmanin invazif, dislk risk testi seklinde olacagr konusunda anlasirlar. Ortak arastir-
maci ekibi, haftalik 1,000'den fazla hastanin geldigi Devletin birka¢c kamu kliniginde “test ekipleri”
kurmayi planlarlar. Bu Devlet halkinin, Kuzeyli doktorlarin bazi hastaliklari tedavi edemeseler de
hastalik semptomlarini iyilestirebileceklerini ¢ok iyi bilmelerine ragmen, hastaligin énlenmesi,
nedenleri ve tedavisi konularinda Batili ekibin anlayisini paylasmadigi kisa stirede ortaya cikar.
Kamu klinigine gelen hastalar tedavi gérmeyi ummakta, buna karsin X hastaliginin semptomla-
rindan kurtulmanin veya tedavi olmanin vaat edilmedigi bir arastirmaya katilmayi istemektedir-
ler. Hastalar arastirmaya katilmayi kabul ya da ret durumunda olmadiklarina inanacaklar midir?
Hastaligin tedavisinin onlarin arastirmaya katilmalari sartina bagh oldugundan kusku duyacaklar
midir? Katilma konusunda ister istemez zorlanacak veya baski altinda kalacaklar midir? Yapilacak
enjeksiyonun dogrudan katilimcilarin yararina degil de, gelecekte baskalarina yardimci olarak, o
andaki tedaviye degil, ileride bilimsel gelismelere katki getirecegini anlayacaklar midir?

Kuzeyli bas arastirmaci ve arastirma ekibi, klinik arastirma deneyine katilmalarini istedikleri has-
talarin aydinlatilmis onamlarinin alinmasi gerektigi gerceginin farkindadirlar. Bunun sonucunda
arastirma ekibi ciddi bir etik ikilemle karsi karsiya kalir.

ikilem

Arastirma ekibi tyeleri kamu kliniklerindeki hastalarin aydinlatilmis onamini agikca
almak istediklerinde gerekli minimum sayida denege ulasamayacaklardir. Bu durumda arastirma
projesi basarisizlikla sonuglanacak ve hastalar (ve digerleri) X hastaligini 6nleyecek veya tedavi
edecek ilag veya asinin yararlarindan mahrum kalacaklardir.

Arastirma ekibi Gyeleri potansiyel hasta katilimcilarin aydinlatilmis onamini alma giri-
siminde bulunmazlarsa, onurlari zedelenen hastalarin haklarini ihlal etmis olacaklardir.

Arastirma ekibi arastirma deneyine katilmalari istenen klinik hastalarinin tam aydinlatil-
mis onamini almak icin etkin bicimde ¢caba gosterir veya bir girisimde bulunmaz.

X hastaliginin kontrol altina alinmasi amaciyla yeni ilag¢ veya asi tretiminde gerekli olan
biyomedikal ve bilimsel veriler konusunda hicbir gelisme olmaz veya arastirmaya katilmalari rica
edilen hastalarin onuru zedelenir. Dis tlkedeki ve ev sahibi tlkedeki AEK'lar bahsedilen ikilemin
yansittigi olumsuzluklarin engellenmesi icin ne tavsiye etmelidirler? Halen arastirma denegi yeri-
ne hasta konumunda bulunan potansiyel arastirma katimcilarinin 6zerklik ve onurlarini zedele-
meden, arastirma ekibi tarafindan etik agidan kabul edilebilir bir arastirma yuritiilmesi mimkiin
madur?
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BOLUM IV

YONTEMLER VE UYGULAMALAR

Biyoetik kurulun (herhangi bir idare diizeyinde) kurulmasina iliskin karar verildikten sonra, kurul-
masindan sorumlu olanlarin baslangicta kurulum icin yapilacaklan siraya koymalari gerekir. Bu
asamalarin acik¢a belirlenmesi ve diizen icersinde takip edilmesi gerekir, fakat programda ufak
degisiklikler de yapilabilir.

Asamalar

Biyoetik kurulun sekli belirlenmelidir: (a) PBD (Politika Belirleyici ve/veya Biyoetik Danisma Ku-
rulu), (b) SCB (Saghk Calisanlari Birligi Kurullar), (c) HEK (Hastane Etik Kurulu), (d) AEK (Arastirma
Etik Kurulu), veya bu kurullardan olusturulacak herhangi bir kombinasyon.

Biyoetik Kurulun yasal bir otorite tarafindan taninmasi icin kurul tiizigu olusturulmalidir. Belli
sinirlari olmamakla birlikte Tlziik asagidaki unsurlari kapsamalidir: (a) tyeler tarafindan temsil
edilecek cesitli disiplinler, (b) baskan ile iyelerin gérevde bulunma siireleri (daimi, yenilenebilir,
donasimli, 6rnegin 1 yil veya daha fazla stireyle) ve (c) biyoetik kurulun resmi toplantilarinda
yeterli cogunlugun saglanmasi icin gerekli Giye sayisi.

Biyoetik kurulun baskani secilmeli ve géreve atanmalidir.

Biyoetik kurulun tyeleri secilmeli ve goreve atanmalidir. Secim suireci asamalaryla birlikte be-
lirlenmelidir. Bu suire¢ dahilinde biyoetikgiler, felsefeciler, yasam bilimciler, saghk uzmanlari, dav-
ranis ve sosyal bilimciler, beseri bilimler alaninda ¢alisanlar, din bilimciler, saglk hukuku uzmanla-
r, hasta avukatlari, kamu gorevlileri ve yerel topluluktan meslegin yabancisi kisiler bulunabilir.

Yasal cerceve kurul Gyelerinin bagimsizliginin saglanmasina hizmet ettiginden, biyoetik kuru-
lun baskani ve lyeleri yasal cerceveyi iyi bilmelidirler (Ornegin, kurum yénetiminden baskana ve
Uyelere gelen resmi mektuplar, her Giyenin ayri ayri veya baskan ile tim tyelerin birlikte yiikim-
lGllklerinin koruma altina alindiginin giivencesidir). Dava acilma olasiligi oldukca diistik olsa da,
kurul adina veya uyelerinden herhangi birine karsi agilacak bir dava durumunda dava ve diger
masraflardan hangi makamin sorumlu oldugu konusunda tiim tyeler aydinlatiimalidir.

Baskan ve kurul veya alt komitelerinden biri yillik biitce hazirlamali ve biitce 6nerisi getirmeli-
dir. Ardindan bu fonlarin saglanmasi icin kurumun sorumluluklari belirlenmelidir.

Biyoetik kurul, bazi toplantilarin veya tiim toplantilarin kamuya acik olacagina veya tiim top-
lantilarin kamuya kapali yapilacagina ve bu konuya iliskin kararin kim tarafindan belirlenecegine
karar vermelidir.
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Biyoetik kurul bagkaninin kime karsi sorumlu oldugunun belirlenmesi gerekir.

ilk toplantilarda kurulun calisma yéntemlerinin, prosediirlerinin belirlenmesi gerekmektedir.
Bu yontemler arasinda resmi belgeler ile diger belgelerin hazirlanmasi ile toplantilarda alinan
tim kararlar ve yapilan tartismalarin tutanaklarinin tutulmasi ve kaydedilmesi yer almaktadr.
Biyoetik kurulun idari gereksinimlerinin karsilanmasi ve idare ile kurul iliskilerinin diizenlen-
mesi icin daimi ve tam personelli bir sekreterya kurulmalidir. Sekreterya olmadan kurulun istikrari
saglanamaz ve faaliyetleri ile daimi varligi tehlikeye duser. Sekreterya kurulmali ve kurumsal

BiYOETiK KURUL NASIL KURULUR?
Sonraki asamalar icin kontrol listesi

1. Diizeyi belirleyin

a. Ulusal
b. Bolgesel
c. Yerel

2. Hedefe bagh olarak kurulun seklini belirleyin
a. Politika » PBD
b. Arastirma » AEK
c. Mesleki ilkeler ——— SCB
d.Vaka danisma — 5 HEK

3. Tiiziigii belirleyin
4. Baskani secin
5. Uyeleri secin
6. Yasal cerceveyi belirleyin
7. Biitgeyi belirleyin
8. Toplantilarin acik veya kapali yapilacagina karar verin
9. Bagkanin kime karsi sorumlu olacagini belirleyin
10. Calisma yontemlerini belirleyin
a. Toplantilarin sikhg
b. Toplantilarin resmi raporlar
« i. Tutanaklar
« ii. Kararlar
c. Raporlarin dagitimi
d. Belgelerin saglanmasi
e. Toplantilarin hazirlanmasi
11. Sekreteryayi kurun
12. Uyelere etik konusunda egitimler verin
a. Uyelerin egitim gereksinimlerini belirleyin
b. Uyeler icin bir egitim programi diizenleyin
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cizelgede belirtilmelidir. Kurum uzmanlari ve calisanlari sekreteryanin varligi ve misyonu konu-
sunda bilgilendirilmelidir.

Sekreterya, ozellikle kurulun seffafligi icin gerekli olan calismalarin belgelenmesi ve bilgilerin
dagitimi konularinda ve biyoetik kurulun giinliik islerinin yiratilmesinde yardimci olmak Gzere
hazir, istekli ve yeterli olmalidir. Ornegin, kurul politikasi olarak sekreterya kendi kendine yillik
degerlendirmeler ile dis performans degerlendirmeleri konusunda hazirlikli olmalidir (bakiniz
Bolum V). Fransa'daki Comité Consultatif National d’Ethique’i (Ulusal Etik Danisma Kurulu'nu) 6r-
nek olarak alalim: Medyanin bilgilendirilmesi ile medyayla etkilesimler ve belgeleme ile bilgilerin
dagitiminiiceren diger islevlerin yerine getirilmesi konulariyla Institut National de la Santé et de la
Recherche Médicale (Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirmalar Enstittist) (INSERM/Paris) ilgilenmektedir.
Bu kurumun Centre de Documentation et d'Information sur les Problémes d’Ethique dans le Domai-
ne des Sciences de la Vie et de la Santé (Yasam ve Saglik Bilimleri Alanindaki Etik Problemlerle ilgili
Bilgi ve Belge Merkezi) yoluyla istikrarinin saglanmasi ve Comité Consultatif National d’Ethique’e
teknik ve idari destek saglanmasina iliskin ytkimlulikleri bulunmaktadir.

Biyoetik konusunda egitimler verilmeli ve tim biyoetik kurullar icin hizmet ici egitim prog-
ramlari hazirlanmalidir. (Kurulun mevcut tiyeleri ile Gye adaylarina biyoetik konusunda temel egi-
tim saglanmasi icin bazi kurumlar yerel tiniversite ve kolejlere finansman saglamaktadir).
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BolimV

BiYOETiK KURULLARIN DEGERLENDIRILMESi

1. KENDi KENDiNi DEGERLENDIRME

Tum programlar gercekte ne kadar basarili olduklar sorusuyla yizlesmek zorundadirlar. Bu du-
rum ilgili kararin kim tarafindan verilecedi sorusunu glindeme getirmektedir. Kendi kendine
degerlendirme bu soruya yanit olabilir. Bu degerlendirme resmi veya gayri resmi olabilir. Res-
mi degerlendirmeler kurum disi bireyler tarafindan uygulanacak anket, milakat ve dogrudan
gozlemler olabilirken, gayri resmi degerlendirmeler ise genelde Uyelerin plansiz tartismalarini
kapsamaktadir. Uyeler yiiksek standartlar konusunda israrci olmali ve ilgili tiim bireylerin islerini
iyi yapmalari icin baski olusturmalidir. Uyeler kendileri, meslektaslari, kurulun amaclar, islevleri,
yontemleri ve calismalari hakkinda daha fazla bilgi sahibi olduklarindan degerlendirme faaliyeti
kendi basina degerli bir egitim deneyimi olabilir. Dahasi, kurum icindekiler pratik deneyimin ve
kendilerine 6zgl bakis acisinin sagladigi avantajlan da birlikte getirmektedirler. Fakat, yalnizca
kendi kendine degerlendirme yeterli olmamaktadir. insanin kendini fazla iyi niyetli yargilamasi
veya digerlerini yargilarken ilgisiz unsurlardan etkilenmesi gibi egilimleri bulunmaktadir. Ayrica
kararlar taraflidir. Her kosulda, kurul calismalarinin dis dlinya icin énemli etkileri oldugundan,
normal olarak dis diinya da bu duruma dahil olmaktadir.

BiYOETiK KURUL
KENDIi KENDiNi DEGERLENDIRME PERFORMANSI

iC VE DIS DEGERLENDIRMELER

GAYRi RESMi RESMi
1. TOPLANTILAR 1. ANKETLER
2. MEDYA iLE ETKILESIMLER 2. MULAKATLAR
3. KAMUYA ACIK GORUSMELER 3. DOGRUDAN GOZLEMLER

2. DIS DEGERLENDIRME

Dis degerlendirme de gayri resmi nitelikte olabilir. Kurulun ¢alismalari medya tarafindan ele ali-
nabilir veya bir kamu gorevlisi acik bir durusmada veya miuilakat esnasinda kurul ¢alismalarina
deginebilir. Bu degerlendirmelerin, politika veya personel degisikligi konusunda kamuoyu olus-
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turmak gibi bazi 6nemli sonuclari olabilir.

Gogu kurulun faaliyetleri diger gorevlilere, medyaya ve halka acik degildir ve bu durum konu-
nun takibi acisindan bilgi ve ilgi eksikligi yaratmaktadir. Ote yandan, ézellikle bu amacg icin davet
edilen uzmanlar ciddi degerlendirmeler yapmaya hazir, istekli ve yeterlidirler. Uzman oldugunu
iddia eden herkesin gercekte uzman olmayabilecedinin ve dnyargiyla kisisel unsurlarin raporu
tamamen bozmasa da carpitabileceginin farkinda olmak gerekmektedir. Fakat, saglam bir dis
degerlendirme fevkalade yararl olabilir. Bu degerlendirme, stirdirilebilir glicli yonleri, diizel-
tilmesi gereken zayifliklari, gézden kagan politika konularini ve kurulun ele alamadigi personel
sorunlari ile diger hassas konulari tanimlamalidir. Fakat dederlendirmenin 6énem tasimasi icin ku-
rulun ve daha tst konumdaki kurumsal yapilarin degerlendirmeyi ciddiye almalarn gerekmekte-
dir. Aksi takdirde, ne kadar akilci olursa olsun elde edilen bulgular ve 6neriler kisa siirede unutu-
lacaktir. Kurullar degerlendirmeleri dile getirme konusunda basarisiz olurlarsa, kurumsal agidan
yalniz kalma, guvenilirliklerini yitirme ve uzun vadede varliklarini siirdirme yetenegini kaybetme
tehlikesiyle karsilasirlar. Onemli bireyler sunduklari hizmetten vazgececek ve tavsiyeler gittikce
daha fazla g6z ardi edilecektir. Basarili olmanin en 6nemli yolu elestiriye (resmi ve gayri resmi,
periyodik ve diizenli degerlendirmeler yoluyla) ve degisime acik olmak ve seffaf olmaktir.

Degerlendirmeye iliskin ikinci soru ise basarinin nasil tanimlanacagiyla ilgilidir. En basit yaniti
basarinin kurul hedeflerinin bir islevi olarak gorilmesidir. Fakat bunun 6lcimu kolay olmayabilir.
Ornegin, HEK'lar hasta bakimini ne kadar iyilestirebilirler veya AEK'lar arastirma deneylerine ka-
tilanlar ne kadar koruyabilirler? Ayrica hedef konusunun vurgulanmasi kurulun ulasiimasi kolay
hedefleri secmesiyle sonuclanabilir. Baska bir yaklasim da basarinin tatmin agisindan tanimlan-
masidir: Kurul se¢menleri (ve kurulun kendi tiyeleri) yapilan islerden ne kadar memnundur? Bura-
da karsimiza ¢ikan sorunlar tatminin kisisel unsurlardan kaynaklanabilmesi (6rnegin arkadaslik-
tan) ve farkli gézlemcilerin memnuniyet diizeylerini 6lcerken farkh 6l¢ttlere gére degerlendirme
yapma olasiliklaridir. Degerlendirme énemli oldugu kadar yiritilmesi de bir o kadar zor bir su-
rectir. Yine de, 6nemli olan biyoetik kurullarin degerlendirmeyi zaman alan gereksiz bir is veya
yaptiklari iyi islerin karsisinda bir tehdit unsuru olarak degil, daha iyi isler ortaya cikarabilmeleri-
ne yardimci olacak bir bakis agisiyla yaptiklari isleri derinlemesine ve dikkatlice disiinme firsati
olarak degerlendirmeleridir. Kurullar kendi degerlendirmelerini ifade etme konusunda basarisiz
olurlarsa, kendi otorite ve yararliklarini riske atmis olacaklardir.

DEVLET KURUMLARI BiR BiYOETIK KURULUN PERFORMANSINI RESMi OLARAK
DEGERLENDIRIRKEN, KURULUN:

1. Tarafsiz uzmanlar davet etmesi,
2. Guclu ve zayif yonlerin kaydini tutmasi ve degisim konusunda istekli olmasi,
3. Guvenirligin devami icin politika degisikliklerini ilan etmesi gerekmektedir.
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EK-I

ULUSAL BiYOETIK KURULLARI

Ulke

Almanya

Amerika
Birlesik
Devletleri
Arjantin

Avusturalya

Avusturya
Azerbaycan

Belgika

Birlesik Krallik
ingiltere

Bolivya

Cezayir

Cek
Cumhuriyeti

Danimarka
Dominik
Cumbhuriyeti

. Kurulug

Resmi adi tarihi
Der Nationale Ethikrat (Alman Ulusal Etik
Kurulu) 2001
President’s Council on Bioethics (Baskanlik
Biyoetik Kurulu) 2001
Ethics Committee for Clinical investigation
(Klinik Arastirmalar Etik Kurulu) 1991
Austaralian Health Ethics Committee (Avust-
ralya Saglik Etigi Kurulu) 1991
Bioethikkommission (Biyoetik Kurul) 2001
National Committee on Bioethics of Scienti-
fic Knowledge and Technology (Ulusal Bilim 1999
ve Teknoloji Biyoetik Kurulu)
Comite consultatif de Bioethique de Bel-
gique/Raadgevend Comite voor bioethiek 1993
van Belgie (Belcika Biyoetik Danisma Kurulu)
Nuffield Council on Bioethics (Nuffield
Biyoetik Kurulu) 1991
National Ethics and Bioethics Steering
Committee, Bolivian Academy of Medicine
(Bolivya Tip Akademisi Ulusal Etik ve Biyoe- 2000
tik izZlemeKurulu)
Conseil National de I'Ethique des Sciences
de la Sante (Saglk Bilimleri Ulusal Kuruli) 1990
Centralni Ethicka Komise Pri Ministerstvu
Zdravotnictvi Ceske Republiky (Cek Cumhu- 1990
riyet Saglhk Bakanhg Merkezi Etik Kurul)
Bioeticka Komise Rada Vlady Ceske Repub-
liky pro Vyzkum a Vyvoj (Cek Cumhuriyeti
Hakimeti Arastirma ve Gelistirme Kuruline 1997
bagli Biyoetik Kurul)
Det Etikse Rad(Danimarka Etik Kurulu) 1987
Comision Nacional de Bioetica (Ulusal Biyo-

1998

etik Kurulu) (UNESCO icin Ulusal Kurul)

Web sitesi

http://ww.ethikrat.org

http://www.bioethics.gov

http://www.favaloro.edu.ar

http://www.health.gov.au/nhZEK

http://www.bka.gv.at/bioethik

http://www.health.fgov.be/bioeth

http://www.nuffieldbioethics.org

http://www.sante.dz

http://www.vlada.cz/1250/eng/vrk/
rady/rvv/rvv.eng.shtml

http://www.etiskraad.dk

Tip

2/1

N


http://ww.ethikrat.org
http://www.bioethics.gov
http://www.favaloro.edu.ar
http://www.health.gov.au/nhZEK
http://www.bka.gv.at/bioethik
http://www.health.fgov.be/bioeth
http://www.nuff
http://www.sante.dz
http://www.vlada.cz/1250/eng/vrk
http://www.etiskraad.dk

Ekvador

Estonya

Fildisi Sahili

Finlandiya

Fransa

Gurcistan
Hirvatistan

Hollanda

iran

irlanda
isveg

isvicre

italya

izlanda

Japonya

BIYOETIK KURULLARIN OLUSTURULMASI

Comite Nacional de Bioetica del Ecuador
(Ekvator Ulusal Biyoetik Kurulu, UNESCO

tarafindan baskent Quito'da kuruldu)
Eesti Bioeetika Noukogu (Estonya Biyoetik

Kurulu)

Comite Consultatif National de Bioethique
de la Republique de Fildisi Sahili Ulusal
Biyoetik Danisma Kurulu)

Tutkimussettinen Neuvottelukunta (Arastir-
ma Etigi Ulusal Danisma Kurulu)

Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen
neuvottelukunta (Ulusal Saglik Etigi Danis-
ma Kurulu)

Comite Consultatif National d’Ethique pour
les sciences de la vie et de la sante (Saglk ve
Yasam Bilimleri Ulusal Danisma Etik Kurulu)
National Bioethics Council of Georgia (Gur-
cistan Ulusal Biyoetik Kurulu)

Nacionalno bioetieko povjerenstvo za medi-
cinu (Ulusal Biyoetik Tip Kurulu)

Standing Committee on medical Ethics and
Health Law. Health Council of the Nether-
lands (Hollanda Tip Etigi, Tip Hukuku ve
Saglk Kurulu)

Committee of Bioethics, National Commit-
tee for Ethics in Science and Technology
(Saghk ve Teknoloji Etigi Ulusal Biyoetik

Kurulu) ]
Combhairle Bitheitice na hEireann (Irlanda

Biyoetik Kurulu)

Statens Medicinsk-etiska Rad (Ulusal Biyo-
etik Kurul)

Commission nationale d'ethique pour la
medecine humaine (isvicre Ulusal Biyoetik
Danigma Kurulu)

Comitato Nazionale italiano di Bioethica
(italyan Ulusal Biyoetik Kurulu)

Visindasidanefnd (izlanda Ulusal Biyoetik
Kurulu)

Council of Science and Technology-
Bioethics Committee (Bilim ve Teknoloji
Biyoetik Kurulu)

1998

1998

2002

1991

1998

1983

2000

2001

1977
(1987)

2004

2002

1985

2001

1988

1997
(1999da
dizeltil-

di)

1997

http://www.pro.tsv.fi/tenk

http://etene.org

http://www.ccne-ethique.fr

http://www.gr.nl

http://www.bioethics.ie

http://www.smer.se

http://www.nek-cne.ch

http://www.palazzocihgi.it/bioetica

http://www.vivindasidanefnd.is

http://www.mext.go.jp
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Kamerun

Kibris Rum
Kesimi
Kiba

Litvanya

Labnan

Luksemburg

Macaristan

Malta

Meksika

Misir

Norveg

Ozbekistan

Portekiz
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Societe Camerounasie de Bioetiyoetik Cemi-
yeti, yasa ile kurulmustur)

Cyprus National Bioethics Committee (Kibris
-Rum Kesimi- Ulusal Biyoetik Kurulu)

Comite Nacional Cubano de Bioetica (Kiiba
Ulusal Biyoetik Kurulu) (Kiiba Bilimler

Akademisi Baskani ve UNESCO Kiiba Ulusal
Kurulu Baskani tarafindan olusturulmustur)

Lithuanian Bioethics Committee (Litvanya
Biyoetik Kurulu)

Comite Consultatif National Libanais
d’Ethige pour les Science de la Vie et de
la Sante (Lubnan Ulusal Yasam ve Saghk
BilimleriEtik Danisma Kurulu)

Commission consultative national d’Ethique
pour les Sciences de la Vie et de la Sante du
Grand-Duche de Luxembourg (Liksemburg
Grand-Duiki Ulusal Yasam ve Saglik Bilimleri
Etik Danisma Kurulu)

Egeszsegligyi Tudomanyos Tanacs Tudo-
manyos es Kutatasetikai Bizottsaga (Tibbi
Arastirma Kuruli Bilimsel ve Arastirma Etik
Kurulu)

Ministry for Social Policy, Bioethics Con-
sultative committee (Sosyal Politikalar

Bakanligi,ve Biyoeti Danisma Kurulu)
Comision Nacional de Bioetica (Ulusal

Biyoetik Kurul)

Egyptian National Committee for Bioethics
(Misir Ulusal Biyoetik Kurulu, UNESCO'ya
bagli Ulusal Kurul)

Den Nasjonale Forskningsetiske Kurul For
Medisin (Tibbi Arastirma Etigi Ulusal Kurulu)
Den nasjonale forskningsetiske Kurul for
naturvitenskap og teknologi (Teknoloji ve
Bilimde Arastirma Etigi Ulusal Kurulu)

The National Committee for Research Ethics
in the Social Sciences and the Humanities
(insani ve Sosyal Bilimler Arastirma Etigi
Ulusal Kurulu)

National Bioethics Committee of the
Republic of Uzbekistan (NGO) (Ozbekistan
Cumbhuriyeti Ulusal Biyoetik Kurulu)
Conselho Nacional de Etica para as Ciencias
da Vida (Yasam Bilimleri icin Ulusal Etik
Kurul)

1990

2002

1996

1995

2001

1988

1989

1989

1992

1996

1990

1990

1990

2002

1990

'—ﬂm\‘\\\'

http://www.sam.It/bioetika

http://www.ett.hu

http:/www.health.gov.mt/statutory-
bodies/bcc.htm

http://www.bioetica.salud.gob.mx/
diplomado-invest.html

http://www.egnatcom.org.erg

http://www.etikkom.no

http://www.etkkom.no

http://www.etikkom.no

http://www.cnecv.gov.pt
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Rusya Fede-
rasyonu

Sirbistan ve
Karadag

Singapur

Suriye Arap
Cumbhuriyeti

Suudi Arabis-
tan

Tayland

Tunus

Turkiye

Ukrayna

Urdiin

Vatikan

Yeni Zelanda

Yunanistan

Zambiya
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Russian National Committee on Bioethics
(Rus Ulusal Etik Kurulu)

National Committee for Bioethics (Ulusal
Biyoetik Kurul)

Bioethics Advisory Committee (Biyoetik
Danigma Kurulu)

Comite national de bioethique syrien (Suri-
ye Ulusal Biyoetik Kurulu)

National Committee for Medical and Bio-
ethics, King Abdulaziz city for Science and
Technology (KACST) (Kral Abdulaziz Bilim
Kenti Ulusal Tip ve Biyoetik Kurulu)

Ministry of Public Health, Ethical Review
Committee for Research in Human Subjects
(Halk Saghgi Bakanligi insanlar Uzerinde
Arastirmalar inceleme Etik Kurulu)

Comite National d’Ethique Medicale (Tunus
Tibbi Etik Kurulu)

Biyoetik ihtisas Kurulu- UNESCO Milli Kurulu
(Bioethics Ad Hoc Committee for the Turkish
National Commission for UNESCO)
Commission on Bioethics under the Cabinet
of Minister of Ukraine (Saglk Bakanhg:
Biyoetik Kurulu)

National Bioethics Committee (Ulusal
Biyoetik Kurul)

Pontificio Consiglio Per la Pastorale Degli
Operatori Sanitari (Papalik Saglik Calisanlari-
na Yardimi Kurulu)

National Ethics Committee on Assisted
Human Reproduction (Uremeye Yardimci
Teknikler Ulusal Etik Kurulu)

National Health Committee (Ulusal Saglhk
Kurulu)

Health Research Council of New Zealand,
Ethics Committee (Yeni Zelanda Saglik
Arastirmalari Etik Kurulu)

Hellenic National Bioethics Commission
(Yunanistan Ulusal Bioetik Kurulu)

Medical Research Council Ethics Committee
of Gambia Government (Zambiya Tibbi
Arastirmalar Konseyi Etik Kurulu)

1992

2003

2000

2004

2001

1977

1994

2000

1998

1985

1993

1992

1990

1998

1982

7 N

http://www.bioethics-singapora.org

http://www.dms.moph.go.th

http://www.unesco.org.tr

http://www.vatican.va

http://www.newhealth.govt.nz/
necahr

http://www.nhc.govt.nz

http://www.hrc.govt.nz

http://www.bioethics.gr
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EK-II

ULUSAL BIiYOETIK KURULU TUZUK ORNEKLERI

1 DANIMARKA: Danimarka Etik Kurulu Hakkinda Kanun

2 ZAMBIYA: Zambiya Hiikiimeti Etik Kurul Tiiziigii

3 OZBEKISTAN: Ozbekistan Cumhuriyeti Ulusal Biyoetik Kurul Tiiziigii

Danimarka Etik Kurulu Hakkinda Kanun

Danimarka Etik Kurulu, Etik Kurul’'un Olusmasini ve Belli Tiirde Biyomedikal Deneylerin Yapilmasi-
ni diizenleyen, 353 sayil, 3 Haziran 1987 tarihli yasasi uyarinca kurulmustur. Bu yasa, kismen, 315
sayili 16 Mayis 1990 tarihli Etik Kurul Olusumunu ve Belli Tiirde Biyomedikal Deneylerin Yapilma-
sini diizenleyen kanunla ve kismen de, 503 sayili 24 Haziran 1992 tarihli, Bilimsel Etik Kurul Siste-
mi ile Biyomedikal Arastirma Projelerine Yaklasim isimli kanunla degisiklige tabi tutulmustur.
Etik Kurul, 1987 yilinda icisleri Bakanhgina bagh olarak kuruldu. Ancak ilerleyen yillar icinde Dani-
marka Saglik Bakanhgr'nin kurulmasi Gizerine bu Bakanligin yetkisi altina verildi. Yukarida adi ge-
¢en yasa ve takip eden degisiklikler geregince Etik Kurul Tlzugu asagidaki gibi olusturulmustur.

1.

1) icisleri Bakanligi saglik bakim hizmetleri ve insanlar lizerinde biyomedikal arastirma ve
deneylerin diizenlenmesi ve gozetimi icin bir Etik Kurul kurmustur. Kurul, diger bilimsel
etik kurullar ve saglk isleri ile ilgili makamlara isbirligi icinde calisir. Kurul, calismalarini,
insan yasaminin déllenme aninda basladigini farz ederek yaritir.

2,

2) Kurul Saglik Bakani tarafindan, asagida belirtilen kurallara gére atanan 17 Giyeden olusur:
Adaylarin Kurulun calismalari acisindan dnem tasiyan etik, kiiltiirel ve toplumsal sorunlar
hakkinda bilgisini toplum diizeyinde kanitlanmis olmalidir. 9 tiye 10. bolimde s6zii edilen
alt kurul tarafindan atanir. Adaylar Parlamento, Belediye Meclisi veya bir il Meclisi {iyesi
olmamalidir. Atama konusunda kurul anlagsmaya varamazsa, cogunluk karari uygulanir.

3) 1.1. Bolum uyarinca yapilan atamalarda kadin ve erkek liyeler esit oranda temsil edil-
melidir. 1.2 B6liim uyarinca yapilan atamalarda bir cinsiyetten olan Uyeler digerinden sa-
dece bir fazla sayida olabilir.

4) Baskan, atanan Uyeler arasindan bu yasanin 10. maddesinde s6zi edilen kurulun tavsi-
yesi ile Saglik Bakani tarafindan atanir.

5) Uyeler ve baskan ¢ yillik bir dénem icin atanir. Yeniden secilme bir kere olabilir.

6) Kurul usule iliskin kendi kurallarini koyar.
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3.

3) Kurul’'un daimi bir sekreteryasi olmalidir. Sekreterya elemanlarinin ise alinmasi ve isten
¢ikarilmasi Kurul bagkaninin tavsiyesiyle Saglik Bakanhginca yapilr.

4) Kurul calismalari icin gereken 6denek yillik bitceden karsilanacaktir.

4.

Kurul, Saghk Bakanhgina déllenmis insan yumurtasi hiicresinin, yasayan embriyolarin ve
fetiislerin korunmasina dair kural énerilerini iceren bir metin sunacaktir. insan esey hiic-
relerinin (gametlerinin) dollenmede kullaniimasini konu edinen genetik deneyler icin de
ayni yontem uygulanacaktir. Bu metin, arastirmalarin mevcut durumunu ve gelecek bir-
kag yil icinde olasi gelismelerin bir degerlendirmesini iceren bir raporu da kapsamalidir.
Bundan bagka s6zu edilen metin, bu gelismeler sonucunda potansiyel olarak ortaya ¢ika-
bilecek etik sorunlarin degerlendirmesini ve s6z konusu kurallarin ¢cignenmesi durumun-
da yapilmasi gereken yasal diizenleme Onerilerini de icermelidir.

5.

Kurul, Saglik Bakanhgina dollenmed kullanilan gametlerin, ddllenmis insan yumurtasi
hiicresi, embriyolar ve fetisler tizerinde genetik tedavinin gerceklestirilmesi olanaklar ko-
nusunda kural énerilerini sunar. Oneri metni arastirmalarin mevcut durumunu, bireysel is-
lemleri, bu alanda gelecek birkag yil icinde olasi gelismelerin bir degerlendirmesini iceren
bir raporu da kapsamalidir. Ayrica s6zii edilen metin, bu gelismeler sonucunda potansiyel
olarak ortaya cikabilecek etik sorunlarin degerlendirmesini ve sorgulanan tedavi yéntem-
lerinin uygulanmasini takip etmek lzere kural 6nerilerini de icermelidir.

6.

Kurul, Saglhk Bakanligina, déllenmis insan yumurtasi hiicresi, embriyolar ve fetislerde
konjenital defektlerin saptanabilmesi icin yeni tani tekniklerinin kullanilmasi konusunda
kural énerilerini sunar. Oneri metni hem arastirmalarin mevcut durumu ile ilgili hem de
bu alanda gelecek birkag yil icinde olasi gelismeler hakkinda bir raporu da kapsamalidir.
Ayrica s6zi edilen metin, bu gelismeler sonucunda potansiyel olarak ortaya cikabilecek
ahlaki ve hukuki sorunlarin degerlendirmesini ve sorgulanan tedavi yontemlerinin uygu-
lanmasini takip etmek Gizere kural dnerilerini de icermelidir.

7.

Kurul, Saghk Bakanhgina, dollenme icin kullanilacak insan gametinin ve déllenmis insan
yumurta hiicresinin dondurularak saklanmasi konusunda kural énerilerini sunar. Oneri
metni hem arastirmalarin mevcut durumu ile ilgili hem de bu alanda alinmis basaril so-
nuclar hakkinda bir raporu da kapsamalidir. Ayrica s6zu edilen metin, bu gelismeler sonu-
cunda potansiyel olarak ortaya ¢ikabilecek ahlaki ve hukuki sorunlarin degerlendirmesini
de icermelidir.

8.

Bu tliziguin 4-7 maddeleri uyarinca Kurulun sorumlulugunda bulunan gorevlerin yanisira,

"zf’/m\‘\\\'
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Kurul:

1) insan denekler lizerinde yapilacak biyomedikal deneyler baglaminda genel etik so-
runlan bilimsel etik kurullar ile isbirligi icinde tartisabilir.

2) Saglik makamlarina hem yeni tedavi yontemlerinin, yeni tani tekniklerinin ve yeni
tibbi teknolojinin kullanilmasina iliskin saglik hizmetlerindeki genel etik sorunlar hakkin-
da hem de o alandaki kendi insiyatiflerindeki sorunlar hakkinda énerilerde bulunabilir.

3)  Tektek bireylerin veya gruplarin genetik 6zellikleri ve kalitsal hastaliklar ile ilgili bil-
gilerin kaydedilmesi, kullanilmasi ve ifsa edilmesi hakkindaki ortaya cikabilecek sorunlarin
etik degerlendirmesi baglaminda, kamu otoritelerine dnerilerde bulunabilir.

9.

1) Kurul 4-7 . maddelerde s6z edilen alanlardaki gelismeleri takip eder. Toplumu gelis-
meler ve Kurulun ¢alismalari konusunda bilgilendirir. Toplumda tartisma konusu olan her-
hangi bir etik sorunun ele alinmasinda Kurul insiyatif kullanacaktir. Kurul 6zel problemler
konusunda bildirimde bulunmak {izere sorgulama ve ¢alisma gruplari diizenleyebilir.

2) Kurul 6zel uzmanlardan yararlanabilir.

3) Kurul, Saglik Bakanligi ve parlamentoya eszamanli olarak sunmak Uzere yillik rapor ha-
zirlar.

10.

1) Her parlamento yili baslangicinda ve genel secimler sonrasi, Parlamento 9 tiyeden olu-
san bir Komite atar. (Uye sayisi Parlamento mevcudu ile orantili olmalidir). Ayni sekilde her
Uye icin bir vekil atanir.

2) Komite, Bolim 2'nin, alt bolim 1.2°'de s6zl edilen Uyeleri atar.

3) Komite, ortak toplantilar vb. araciligiyla Etik Kurul’'un ¢alismalarini takip eder. Bundan
baska Kurul Etik Kurul'dan, yetki alani icinde bulunan 6zel konularla ilgilenmesini isteye-
bilir.

11.

Saglik Bakanligi, Madde 4.1'de s6zi edilen yasa tasarisini en geg 1990-91 parlamento yili
icinde takdim eder.

12.

1) Bu kanun, Danimarka Resmi Gazetesi'nde yayimlanmasinin ertesi giint yurirlige
girer.

2) B6lim 10'da s6zii edilen Kurul bu yasanin ylrirliige girmesinin ardindan ilk kez ola-
rak kurulur.

13.

BuYasa, Faroe Adalari ve Gronland’i kapsamaz, ancak, bu bolgelerin kendilerine 6zgii 6zel-
liklerine uyarlanmak kosuluyla, Krallik karari ile, Faroe Adalar ve Grénland’a genisletile-
bilir.
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ZAMBIYA HUKUMETIi ETiK KURUL TUZUGU
1.Zambiya Hiikiimeti Etik Kurulu (ZEK), Zambiya Saglk Bakanhg ilgili bolimu ve ZEK La-
boratuarlari mudurine karsi sorumludur.
2. Kurul 11 yeden olusur: Bir bagkan, miidir tarafindan atanan 4 lye (dort liyeden biri
meslekten olmayan, kurum disindan biri olmak Ulzere) ve iki midir. Midur, Baskan ile
birlikte, bir Giyeyi baskanin bilimsel danismani ve vekili olarak atar.
3. Baskan ve Uyeler, midirlerle goriisiilerek atanir. Baskan eger miimkiinse her iki kuru-
lustan da bagimsiz olmalidir.
4. Uyeler ilk olarak iki yillik bir dénem icin isbasina gelirler. Bu siire bir dénem daha uzati-
labilir ve olaganiistli durumlarda daha uzun bir sire icin de atanabilir.
5. Kurul Giyeleri ve ona bagli calisanlar, ZEK laboratuarlari destegi ile istlenilecek arastirma
projelerini denetlerler. Kurul ayni zamanda, Zambiya saglik hizmetleri miidirligu, Devle-
tin saglik makamlari veya vekilleri tarafindan istenmesi halinde Zambiya'da gerceklestiri-
len diger arastirmalari da etik yoniinden inceleyecektir.
6. Toplanti yeter cogunlugu, Baskan veya vekili, biri meslek disi olmak tizere Ui¢ liye ve Sag-
lik Bakanligi'nda ilgili boliman sorumlu midiiri tarafindan atanan Gyeden olusur.
7. Bir proje, biri ZEK calisani olmayan 4 lGyenin destegini aldiginda onaylanmis sayilr. Bir-
den fazla tyenin giiclii itirazlari olmasi durumunda, proje yeniden ele alinmak tzere iade
edilir veya reddedilir.
8. Basvurusu reddedilenler, Kurul'a ¢ikarak projeyi savunma hakkina sahiptir.
9.Toplantilar ZEK laboratuarlar Bilimsel Diizenleme Kurulu toplantisi sonrasi ayda bir sik-
likla yapilr.
10. ZEK Laboratuarlari Miduri ve Saghk Hizmetleri Miidird, Kurul'un dogal tyeleridir,
ancak Kurul'da ele alinan projeler Gizerinde oy haklar yoktur. Sekreterlik ZEK tarafindan
saglanacaktir.

OZBEKISTAN CUMHURIYETi ULUSAL BiYOETiK KURULU TUZUGU

Madde 1

Ozbekistan Ulusal Biyoetik Kurulu (OBK), Ozbekistan ibn Sina Vakfi biinyesinde danisman bir ku-
rul olarak kurulmustur.

Asagidaki organizasyonlar OBK'nin kurucularidir:
- Ozbekistan ibn Sina Uluslararasi Vakfi
« UNESCO icin Ozbekistan Ulusal Kurulu
« Ozbekistan Saglk Bakanlig:.
- Ozbekistan Bilim Akademisi
« Ozbekistan Adalet Bakanlig
- Ozbekistan Yiiksek ihtisas Orta Ogretim Bakanhg




Madde 2
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- Ozbekistan Ulusal Egitim Bakanhg:
- imam el-Buhari Uluslararasi Vakfi
«"Oila” Cumhuriyetci Merkezi
«“Mahalla” Ulusal Vakfi

OBK'nin ana amaclart:

« Kendisine gesitli resmi birolarinca, 6zel kuruluglarca, gayri resmi organizasyonlar-
ca sunulan konular Gizerinde tavsiyelerini acik ve anlasilir bicimde ifade etmek

« Etik normlarin ilkelerinin incelenmesine iliskin ¢calismalar yapmak.

« Tip, biyoloji ve ila¢ endUstrisinde arastirmalar gerceklestirmek

OBK, resmi kurumlar ve resmi olmayan kuruluslarin asagidaki alanlardaki etkinliklerini diizenler:

Madde 3

« Hem arastirmacilarin ve saglik ¢alisanlarinin etik yonden ufuklarini genisletmek
hem de insan Genomu ve insan Haklarina iliskin uluslararasi bildirgelere dayali ola-
rak karar alma, yasama mekanizmalarini gelistirmek.

« Biyoetik acisindan diger bireylere saygi, toplumsal sorumluluk ve adalet gibi ana
degerleri temel alan Universiter, orta 6gretim toplumsal diizeylerde egitim prog-
ramlari gelistirmek.

OBK'nin islevleri:

Madde 4

Madde 5

Madde 6

- Ozbekistan devlet kurumlarinin ve sivil kuruluslarinin, UNESCO Uluslararasi Biyoe-
tik Kurulu ve diger ulusal biyoetik kurullar ile isbirligini saglamak.

« Kuramsal biyoetik ve klinik biyoetigi tanitmayi iceren tip etigi alaninda yeni egitim
standartlarini 6zenle hazirlamak ve uygulamak. Biyoetik yaklasimi, tip fakiiltelerin-
de ve kamuda toplum temelli biyoetik 6gretimi hedefiyle benimsemek.

- Ogretmen egitim merkezleri acarak ve yeni egitim-6gretim arac ve gerecleri ge-
listirerek, Ozbekistan'da Ulusal Meslek ici Egitime Programlarina katkida bulunmak
« Gerontolojiyi de kapsayarak, yaslanma Uzerine arastirmalari, nérolojik calismalari
ve insan genomu hakkindaki bilimsel calismalari desteklemek.

OBK baskani Ozbekistan ibn Sina Uluslararasi Vakfi secilmis baskanidir. OBK kurucu
organizasyonlardan 20 uzmandan olusmaktadir.

OBK gecen yilin faaliyetleri hakkinda tutanagin sunuldugu, gelecek yil icin yeni
programlarin taslak projelerinin tasdik edildigi oturumlarini yilda bir kez organize
eder. OBK kararlari oybirligi ile kabul edilir. Kabul edilen OBK kararlari ilgili resmi ve
gayri resmi organizasyonlar arasinda dagitilir.

OBK iic kisiden olusan kendi sekreterligine sahiptir: Baskan, Baskan Yardimcisi, Yo-
netici Sekreter. OBK sekreterliginin adresi: 51-A, Parkent sokagi, Taskent, 700007,
Ozbekistan Cumhuriyeti.
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