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ONSOZ

Bu ikinci kilavuz, birinci kilavuzla birlikte isminden de anlasilacagi gibi sadece yol gostermek ama-
ayla hazirlanmustir. ikinci kilavuzun amaci ne ic politikalari ve calisma bicimlerini belirlemek, ne
de Biyoetik Kurullara toplantilarinda yapmalari gerekenleri 6zetlemek degildir. ikinci kilavuzun
amaci ginimdizde 4 degisik tipte kurulmus olan Biyoetik Kurulun iye ve baskanlarinin gorevle-
rini yerine getirmeleri icin belirli calisma bicimi ve politikalari g6zden gegirmeleridir. Gereginde
UNESCO’nun Bilim ve Teknoloji Etigi Bolimu cesitli biyoetik kurullarin uygulamaya koymus ol-
duklan calisma bicimi ve politikalari inceleyip amaclarina yararli olup olmadiklarina bakabilir ve
onerilerde bulunabilir.

Birinci Kilavuz biyoetik kurullarin amaglarini asagidaki sirayla gézden gecirmisti:

Uye llkelerin vatandaslari icin uygun bilim ve saglik politikalar gelistirmek

Saglik hizmeti sunumu icin uygun mesleki yontemler gelistirmek

Hasta odakli hizmete agirlik verilmesini saglamak

Bitlin topluma uygulanabilecek biyolojik/biyomedikal, epidemiyolojik ve davranissal
bilgilerimizi ilerletmeye katkisi olan arastirmalardaki gonulltleri korumak
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Biyoetik kurullarin basarili olmasini saglayan birkag 6zellikleri daha vardir. Bu kurullar toplumda
insan sayginhgina deger verilmesi icin somut calismalar yapmislardir. Adalet ve hak icin dogru-
dan katkida bulunmuslar ve lye Ulkeler arasindaki farkhhklari da g6z éniine alarak insanlarin de-
gerini artirmayi basarmislardir. Ustelik bu kurullarin kurulmasi biyoetik konularinda fikir aligveri-
sinin gelismesine yardimci olmustur. Ornegin glinimuzde klinik bir arastirmada verilen kararlar
sadece bir arastirmaci veya bilim adaminin yetkisinde degildir. Aynizamanda, biyoetik kurullarin
baskanlari ve Uyeleri, diger saglik calisanlari, biyologlar ve davranis bilimleri uzmanlari ile biyoe-
tik sorunlarn goristiiklerinde kendi bakis acilarini da vererek katkida bulunmaktadirlar.

1991'de UNESCO’nun insan Haklari, Demokrasi, Baris ve Hosgérii Béliimii biyomedikal deneylerin
biyoetik ve sosyal sonuglariyla ilgili uluslararasi bir toplanti diizenledi. Bu toplantinin basilmamis
son Onerilerini iceren rapordaki izlenimlerden birine gore, raportor “hastane etik kurullari biyoe-
tik agidan egitim, konsultasyon ve politika gelistirilmesi icin en yaygin yéntemdir” biciminde not
aldi. Buizlenimde s6zii gegen kurullarin cogu Hastane (simdiki adiyla daha ¢ok “Saghk”) Etik Ku-
rullariile uzun siire bakim enstitileri, bakimevleri gibi diger saglik merkezlerinde goriilen benzeri
kurullardi. Bu toplantida Uye Ulkelerin bircogunda hiikiimet diizeyinde politika /6neri gelistirme
capinda yurirlikte olan biyoetik kurullar veya saglik calisanlari meslek 6rgtitlerine bagli biyoetik
kurullardan s6z edilmemisti. Toplantinin glindeminde s6zli gecen konulardan birisi saglik etik
kurullaryla arastirma etik kurullari arasindaki bagdi. Ornegin, énemli biyoetik konulardan biri




olan organ nakli ile ilgili bircok sunum vardi. Bu sunumlarda yasayan veya kadavra organ bagis-
cilarindan nakil bekleyen hastalan se¢mekte kullanilan yontemlerden biyoetik agidan oldukca
kaygilandirici olan organ satislarina deg@in bircok konu ortaya kondu. Toplantinin son raporunda
ortaya ¢ikan bir nokta su calisma bicimlerine yonelik goris birligi olmadigiydi: 1. Kurullar kime
yonelik olmahdir? 2. Kurullarin tyeleri kimlerden secilmelidir? 3. Hangi konular glindeme alinma-
ldir? 4. Ne diizeyde yetkileri olmalidir? Sonuc ise su oldu: “Bu noktalarin bir an evvel ¢6ziimlen-
mesi gerekmektedir; aksi takdirde bu kurullar basarisiz kalacaktir”.

Birinci kilavuz kisaca da olsa bu dort noktayi aydinlatmaya calismisti. Bu ikinci kilavuzda diger
bircok nokta ortaya konmaktadir. Bu kilavuzun hazirlanmasi icin emedi gecenler arasinda 6zel-
likle fahri profesor Stuart F. Spicker'e tesekkir ediyoruz; kendisi ayni zamanda “Felsefe ve Tip”
kitaplarinin yardimci editérligiini yapmaktadir. Son olarak UNESCO’nun Bilim ve Teknoloji Etigi
BolimU'nlin tye Ulkeler arasinda dayanismaya yardimci olacagini belirtmeliyiz. Biyoetik kurulla-
rin etkili ve uzun sireli olmalariigin i¢ politikalarinin ve calisma bicimlerinin cok 6nemli olduguna
inaniyoruz. Bu ikinci kilavuzun bashgr: Biyoetik Kurullar is Basinda: Calisma Bicimleri ve Politika-
lar.

Henk ten Have

Baskan

Bilim ve Teknoloji Etigi Bolimu
UNESCO




GIRIS

Biyoetik kurullar hiikimete yasal olarak bagl olduklarinda daha etkindirler; ¢linkii bu onlarin
onemini pekistirir ve sayginhgini artirir. (Kilavuz 1, ek 2, sayfa 66-72). Kurullarin bu amaca erisebil-
meleri icin Uye Ulkelerin ¢ kosulu karsilamalari gerekir. Birincisi, insan haklarina saygr duymalari
ve Ozellikle hastalarla, arastirmalara katilan 6rselenebilir goniilliler basta olmak lizere tiim birey-
lerin 6zglirliguini desteklemeleri. ikincisi, hastalarin - gerek saglam, gerek hasta - biyolojik/biyo-
medikal, epidemiyolojik ve davranis bilimleri konularina iliskin arastirmalarda sayginligini koru-
malari. Uciinciisii de hem simdi, hem ileride biyoetik kurullarda gérevli tiye ve kurul bagkanlarinin
egitimleri icin gereken programlar strdiirmeleridir (asagida siralanan 6n kosullara bakiniz).

BIYOETIK KURULLARI ICIN GEREKEN ON KOSULLAR
Biyoetik Kurullari
- Insan haklarina saygi duymaldir
«  Bireylerin sayginhgini korumalidir
- Biyoetik konulardaki egitim programlarini desteklemelidir.

Biyoetik kurullarinin ileri toplumlarda goriilen dort tipi su diisiince Gstiine kurulmustur: akl ba-
sinda olan butln bireyler dirist ve ahlakhdirlar; hem kurul Gyeleri, hem de kurul baskanlar
ahlaki yonden glinlik etkinliklerde gerek hastanelerde, gerek saglik meslek orgtitlerinde, gerek
deney yuriten kliniklerde ve laboratuarlarda, gerekse hiikiimet diizeyinde ortaya ¢ikan tiim bi-
yoetik celiskileri ve sorunlari irdelemek zorundadirlar.

BiYOETIK KURULLARININ DORT TiPi
«  Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar
- Saghk Calisani Birligi Etik Kurullari
«  Saglik hizmeti / Hastane Etik Kurullari
«  Arastirma Etik Kurullari

Yukarida siralanan kurullarin ilk ikisi genellikle karnsikhga neden olmaz. Politika olusturma ve/
veya 6neri kurullart hiikiimete 6neri vererek katkida bulunur ve tilke ¢capindaki saglik ve bilim po-
litikalarina yardimci olmaya calisir. Saglik calisanlart meslek orgtitlerine bagh kurullar gesitli saglik
calisanlarini (hekimler, hemsireler, eczacilar gibi) etkileyen biyoetik konulara bakarlar. Ancak has-
talarin glinliik bakimini stlenen saglik merkezi/hastane kurullari ve hasta ve saglam gondlltleri
kullanan deneyleri gézden geciren arastirma etik kurullarn bazen isbirligi yapmak durumunda
kalabilirler. Bu isbirligi bazen yararli olsa da bazen ayri ayri bakilmasi gereken konularin birlikte
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incelenmesine neden olur. Boyle durumlarda Hastane etik kurullarinin dogrudan saglik hizmeti
sunumuyla ilgili sorunlara, arastirma etik kurullarinin da bilimsel agidan yapilan deneylerin risk
ve yararlarina, ve hastalari nasil etkiledigine bakmalari daha uygun olur. Bazi kurullar iki gorevi bir
arada yapmaya caligsalar da simdiye kadar gortlen, bunun pek basarili olmadigidir.

Yeni kurullarin kurulmasi birka¢ etmenden kaynaklanmistir. Bilim adamlarinin ve saglik ¢alisan-
larinin izlenimi, karmasik biyoetik sorunlarin ortaya konulup sadece meslektaslarla degil, hem
basinla, hem de toplumla dogrudan tartisilmasinin herkes icin daha yararli oldugudur. 1960’
yillardan bu yana olan degisimlerden birisi biyoetik sorunlarin ve ikilemlerin en karmasik olan-
larinin bile artik sadece biyoetikciler tarafindan degil, ilgilenen herkesce tartisildigidir. Yukarida
s6zil gecen dort tip kurulun icinde bazen sadece bir veya iki “biyoetikci” bulunabilir. Kisacasi, gu-
nimuzde gorilen biyoetik kurullarin konusu biyoetik sorunlar oldugu halde kurullardaki biyoe-
tikciler azinhktadir.

1974 yilinda UNESCO {uye (lkelerce kabul edilen “Bilim arastirmacilarinin toplumdaki yeri icin
oneriler”baslikh bir belge yayinladi. Bu belgenin ana gorisu, bilim adamlari, saghk calisanlar ve
arastirmacilarin, hasta ve saglikh génullilerin haklarina saygi duymalari ve onlari korumak icin
Ustlerine dlisen gorevi yerine getirmelerinin gerekli olduguydu. Her ne kadar bu belge yasal de-
gildiyse de diinya ¢apindaki tim hiikiimetlerin bu goruse katildigini varsaylyordu. UNESCO’nun
gOrusiine gore sadece biyoteknik degil, biyoetik degerler de 6n planda olmalidir; insanlik, biyo-
teknik ve bilimsel konulardaki en parlak ilerlemelerden her zaman daha énemlidir. Bunun bir
delili bircok tye tlkenin simdiden hilkiimet diizeyinde biyoetik politika/oneri kurulu kurmus ol-
dugudur. (Bkz: Kilavuz 1- Biyoetik Kurullarinin Kurulmasi, Ek 1, sayfa 62-65).

Yanlis anlasilmasin; 6zellikle ileri toplumlardaki biyoetik kurullar her gériisme ve tartismalarinda
bir ¢c6zlime varamayabilirler. Bazi biyoetikciler daha deneyimli de olsa kurullardaki her tyenin
alcak gonillu olmasi gerekir. Hem gliniimiizde, hem ileride bir¢ok sorunun tartisilmasi icin en
uygun yer bu kurullar olabilir. Her kurulun kendi amaclarina yoénelik gériismeleri ve analizleri
olmalidir (bunlar asagida 6zetlenmektedir).
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DEGISIK BIYOETIK KURULLARININ AMACLARI

1. Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar: Uye (lkelerin vatandaslar icin saghk ve
bilim politikalar diizenlemek (toplum saghgi, refah ve insan haklari)

2. Saghk Cahsani Birligi Etik Kurullari: Saglik hizmeti sunumu icin uygun mesleki yontemler
gelistirmek (hekimler, hemsireler, eczacilar ve diger saglik calisanlari meslek orgutleri)

3. Saglk hizmeti / Hastane Etik Kurullari: “hasta-odakl” hizmet sunumuna agirlik vermek
(hastane, klinik, uzun siiregli bakimevleri, saglik yurtlari)

4. Arastirma etik kurullari: Topluma uygulanabilecek biyomedikal/biyolojik, epidemiyolojik
ve davranis bilimlerine ait (ilag, asi ve tibbi aletler gibi) bilgi diizeyini artirmak icin yapi-
lan arastirmalarda kullanilan gonilltleri korumak.

Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar tilke capindaki bilim ve saglik politikalarina agirlik
vermelidir. Meslek 6rgutlerinin etik kurullari (Saghk Calisani Birligi Etik Kurullan), temsil ettikleri
mesleklerin standartlarini korumayi Ustleneceklerdir. Hastane Etik Kurullari dogrudan saglik hiz-
metini etkileyen konulara bakacaktir. Arastirma Etik Kurullarn klinik arastirmalara katilan gonul-
lulerin haklarini koruyacaklardir. Boylece kurullar kendi islevlerinde uzmanlasacak ve aralarinda
isbolimi yapmayi basaracaklardir.
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BOLUM |

TAREISMA VE ONERi PLATFORMLARI OLARAK BiYOETiK KURULLAR

1.DORT TiP BIYOETiK KURULUN iNCELENMESI

1.1. POLITIKA-BELIRLEYEN VE/VEYA DANISMA KURULLARI

Genellikle bu kurulun siyasi glicti yoktur; daha ¢ok hiuikiimeti ve toplumu bilgilendirip yonlendir-
me capinda is goriir. Uye bir tilkede béyle bir kurul kuruldugunda cogunlukla devlet baskani ve
saglik ve teknoloji bakanliklari basta olmak Uzere diger hiikimet gorevlilerine danisma hizmeti
vermeyi, 6nerilerde bulunmay: Ustlenir. Bu dneriler, yeni biyoetik politikalar icin kullanilir. Kurul-
larin gorevi sadece glinliik biyoetik konularda degil, son biyoteknolojik ve biyomedikal gelisme-
lerden dolayi celiski ve sorunlara yol acan karmasik durumlara da ¢6ziim getirmeye calismaktir.
Ozellikle hem toplumu, hem basini ilgilendiren giincel biyoetik konulara agirlik verilmesi gerekir.
Bazi ulusal biyoetik kurullar tilke capinda islev gérse de yerel yénetimlere baghdirlar. Ulke capin-
daki kurullara cesitli isimler verilebilir: Ulusal Arastirma Etik Oneri Grubu, Klinik Arastirmalar icin
Ulusal Etik Kurul, Biyoetik Kurul - Ulusal Bilim ve Teknolojik Arastirma Grubu, Tibbi Arastirma icin
Ulusal Etik Kurul, Tibbi Arastirma Konseyi Etik Kurulu, ve Saghk Arastirma Etik Kurulu (Kilavuz 1-
Biyoetik Kurullarin Kurulmasi, Ek. 1, sayfa 62-65).

1.2. SAGLIK CALISANLARI MESLEK ORGUTLERINDE ETiK KURULLARI

Uye (lkelerin cogunda saglik calisanlar ve bilim adamlari tarafindan yelerini ilerletmek ve
meslek standartlarini korumak amaciyla kurulmus olan birlikler veya meslek orgutleri vardir. Bu
ulusal meslek 6rgitlerinin baskanlari yeni tye kabull icin cogunlukla 6nceden beri kullanilan
kurallar uygularlar. Hekim, hemsire, eczaci ve benzeri saglik calisanlarini iceren bu saglk meslek
orgutlerinin biyoetik kurullar son yillarda Giyelerinin toplumun dailgisini ceken biyoetik konulara
yonelmeleri gerektigini gérmektedirler. internet ve televizyonun da etkisiyle gitgide kiireselles-
mekte olan diinyamizda Uye Ulkelerden birinde ortaya cikan bir biyoetik sorun-bir tek hastay! bile
icerse- birkac guin, hatta saat icinde tiim diinyada tartismalara neden olabilir. Bu ylizden, cogu
saglik calisanlarinin meslek orgutlerindeki kurullar kendi iclerinde belli biyoetik konulari tarti-
sip rapor hazirlayarak tim kurula sunan kiiciik gruplar olusturmaktadir. Daha sonra bu raporlar
onaylanir ve Uyelere dagitilir. Bu tip gruplarin liye sayisi 5-12 arasinda olup meslek 6rgtitii kuru-
lu baskaninca sahsen atanirlar. Bircok biyoetik kurul Gyesi bu konularda uzun sureli egitimden
gecmemistir, ama kendileri 6zel ilgi duyduklan alanlara yénelirler. Uyelik siiresi kuruldan kurula
degisir; cogu Uye dort sene gorev yapar. Bircok biyoetik kurul gibi meslek 6rgiitu kurullar da
belli siirelerde, ortalama ayda 1-2 kez toplanir; ayrica senelik konferanslar ve egitim toplantilari
da ayarlanir. Bazen disaridan davetli olarak getirtilen uzmanlar bu tip toplantilarda kendi goris-
lerini de sunarlar. Ayrica meslek 6rgiiti kurullar biyoetik konularda arastirma raporlari, 6zetler ve
yayinlar hazirlayip Giyelere dagitirlar.
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Son olarak, kurul tyelerinin hepsine etik standartlar kapsayan raporlar dagitilir. Mesleklerin etik
standartlari bitiin Gyeleri etkiledigi icin bu olduk¢a 6nemli ve karmasik bir rapor olabilir; boyle
durumlarda bazen disarnidan etik konu uzmanlari getirtilmesi gerekebilir. Meslek 6rguti etik ku-
rullari genelde ayni meslegin tyelerinden olustugu icin bu kurullarin tartismalari ve agirlik verdik-
leri biyoetik konular disariya yansitilmaz. Ayrica bu kurullarin tyelerini ne kadar etkiledigi de her
zaman belirlenemez. Meslek 6rgiitu etik kurullarinin ¢alismalarinin daha ayrintiyla arastiriimasi
gerekmektedir. Bunlara ragmen meslek orgutd kurullari, Gyelerini biyoetik konulari ele almaya
tesvik etme ¢abasindadir. Bunun basarili olmasi icin sadece biyoetik konulara degil, organizasyon
ici politika ve yontemlere de bakilmasi gerekir.

1.3. SAGLIK HIiZMETLERI ETiK KURULLARI

Gogdu Uye llkede hastane etik kurullar kuruldugu halde, hentiz bu her lye llkede basarilama-
mistir. Yeni kurullar kuruldukga “ hasta-odakli hizmet sunumu” -gtiincel bir terim- daha ilgi cekici
olacaktir. Bu terim hekimlerin hastalarina ve arastirmalara katilan goniillilere karsi bakis agilari-
nin degismekte oldugunu gosteren bir terimdir.

Hastane etik kurullan toplandiginda cogunlukla hastanin veya hasta ailesinin sesini duyurup
duyuramadigini arastirirlar. Saglik calisanlari her zaman hastanin veya ailesinin her istedigini
yapmak zorunda degildir. Ancak uye Ulkelerde hastanin ve ailesinin, saglik hizmetini kabul veya
reddetme hakki eskiye gére daha 6n plandadir. Bu ylizden “hasta-odakl hizmet sunumu” has-
tanin haklarina saygi gostermek demektir - karar verme yeterligi olan her hastanin kendi bakimi
icin verilen kararlara katilma ve tedavi yonteminin seciminde kabul veya reddetme hakki vardir.
insan 6zerkligi bireysel 6zgiirliik demektir; her birey saglik calisanlariyla birlikte kendi bakimina
karar verebilecegi gibi 6zellikle uzun strecek veya etkinligi az olan tedavi yontemlerini yine kendi
kararyla secebilecektir.

Hasta-odakli hizmet sunumuna gecisin yavas olmasi hem saglik hizmetleri etik kurullarinin kurul-
masini dogrudan etkilemistir, hem de bu kurullarin kural ve politikalarinin gelismesini yavaslat-
mistir. Bu politikalar gelistirildikten sonra onaylanmak icin temsil ettikleri saglik merkezinin yone-
tim grubuna sunulmalidir. Ornegin bircok saglik merkezinde kullanilan “DNR” (do not resuscitate
- tekrar canlandirma yapmayiniz!) protokoli, hastane etik kurulu tarafindan gézden gecirilip ye-
nilenir. Bu konudaki politikalar yapilmadan 6nce s6zi gecen hastane etik kurulunun bulundugu
saglik merkeziyle olan iliskisini incelemesi gerekir. Bu iliski her zaman hastane etik kurulunun
icinde bulundugu saglik merkezi Gstiindeki etkisinin tam g0stergesi degildir. Bazen kurul yeni
bir politika kabul edilmesini dnerir, bazen birka¢ degisiklik yapabilir, bazen de ayni politikanin
surdurdlmesini dnerebilir. Bircok hastane etik kurulu, kullanilan canladirma (DNR) protokollerini
degistirmeden onaylamanin yeterli oldugunu gérmuistiir. Ama bazen yapilan degisiklikler saglik
merkezleri icin bir soruna neden olmadigi gibi, bircok yénden olumlu gelismelere yol agmistir.
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Hastane etik kurulunun onayladigi politika ve kurallara bakilmasi bazen bu kurullarin performans
ve yararlihgini oldugundan fazla gosterebilir. Bu kurullar Gstiinde yapilan arastirmalara gore ise
yararhhklarinin gostergeleri sunlardir: 1) Kurullarin ve tyelerinin ne kadar uzun zamandir gorev
yaptigi ve 2) Kurullarin en az ayda bir kez olmak tizere ne kadar sik toplandigi.

Yukarda s6zi gecen noktalarin higbiri bu kurullarin yararli mi zararlhh mi oldugunu géstermez.
Bu kurullar, temsil ettikleri saglik merkezinin yanlis bir politika gelistirip ise yaramayan hatta etik
acidan kotl sekilde sonuclanabilecek bir etkinlik yapmasina neden olabilirler. Bunu bilmek ve
kabullenmek, saglik etik kurullarinin daha algak génillii olup, yanhs yapabileceklerini idrak etme-
lerini saglar. Zeka, tecrlbe, caliskanlik veya gegcmise baglilik, dar gorusliluge, hatal isbirliklerine
veya belli bir konunun artik kapanmis oldugunu varsayip bir daha ileri gorisliliikle incelenme-
mesine neden olmamalidir. Ge¢cmis konulari geride birakmak daha kolay ve daha hizli da olsa
kurulun ve 6zellikle kurul bagkaninin buna her zaman dikkat etmesi gerekir. Kisacasi, hastane etik
kurulunun politika 6nerileri, saglik hizmetini klinik uygulamada nasil etkiledigine bakarak yapil-
malidir. Kurullarin ¢abalari siklikla sadece kagit Gstiinde kalir ve okunmadan, isleme bile konma-
dan ve saglk hizmetini etkilemeden kaybolur gider. Saglik hizmetleri etik kurullarinin yararlihigini
inceleyen bir calisma yapildiginda bu kolayca ortaya ¢ikacaktir. Boyle bir sonucu énlemenin en
iyi yolu, saglik etik kurulunun her yeni siyasa ve 6nerileri aciklandiginda dogrudan saglik merke-
zinde calisan herkesi ayrintisiyla egitmesidir.

Bu noktada bir uyari yapalim: En acik yapilan oneri bile tim hastalara ayni acidan yaklasiimasi-
ni veya ayni hizmetin sunulmasini saglayamaz. Saglk hizmetleri etik kurulu bir baska yontem
de deneyebilir: O saglhk merkezinde calisanlari kurulun daha 6nceki kararlarini kanun gibi kabul
etmemeye yonlendirmek. Disardan bakildiginda her dnerinin her konuya uygulanamayacagini
gorebiliriz.

1.4. ARASTIRMA ETiK KURULLARI

1946'daki Nuremberg Mahkemeleri'nde insanlar Ustiine yapilan deneylerden dogan biyoetik so-
runlara gosterilen uluslararasi ilgi sayesinde, o0 zamana kadar sorgusuz sualsiz arastirma yapan
hekim ve bilim adamlarinin 6zgurliguyle, bu arastirmalara katilan gondllilerin korunmasi ara-
sinda bir denge kurulmasi gerektigi ortaya ¢ikti. Ginimiizde bu gonilliilere ‘denek’ denemez
cunku boyle bir kelime kullanmak insanlari asagilayip deneylerde kullanilan bir nesne haline
getirir. Simdiki arastirmalarda gonullilere ‘katilimcilar’ denilmektedir. Etik kurallarda veya acik-
lamalarda, arastirmacilarin deneylerine katilan her bireyin sayginhgini ve 6zerkligini korumaya
zorunlu oldugu belirtilir. Arastirma etik kurullari sadece yerel yonetimlerde degil, tlke capinda
gelistirilmektedir. Bu kurullar, degisik arastirma merkezlerinde yapilan deneyleri yuritenler icin
genel kurallar ve politikalar hazirlar, onaylar, uygulamaya koyar, hatta yeteri kadar imkanlari var-
sa, denetlerler. Her arastirma etik kurulu kuruldugunda ilgili hiikiimet biirosuna garanti belgesi
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hazirlayip gdndermek zorundadir. Béylece kurul baskani bulundugu saglik merkezinin yénetim
grubuyla isbirligi yaparak arastirmacilarin “korunmasiz” kabul edilen goéniillileri deneylerinde
devlet kurallarina uyacak sekilde kullanabilmelerini saglar. Yeni kurulan arastirma etik kurul, go-
nillilerin mahremligini koruyacak kurallar gelistirir ve bunun icin hem gonilliler igin egditim top-
lantilari diizenler, hem de cogunlukla bilgisayarlar tarafindan hazirlanan sifreleri kullanir.

Son olarak, arastirma etik kurullarinin onayladigi ve kurallara uygun kabul edilen deneyler icin
bir kayit sistemi Ustline calismalar yapilmaktadir. Buna hem arastirmacilar, hem de arastirmalari
parasal acidan destekleyen gruplar davet edilmistir. Bazi tiye (ilkelerde yasami tehdit eden has-
taliklar icin uygulanan yeni tedavi yontemi arastirmalar topluma internet ile agik olacak sekilde
kayitlanmaktadir.

2.GUVENILIRLIK SAGLAMAK

Glvenilirlik verilmez, kazanilir. Kazanilmasi icin kurulun topluma yaptigi islerin yasal ve mantikli
oldugunu ve kabullenilmis yontem ve geleneklere uydugunun kanitlamasi gerekir. Kurullar si-
rekli olarak givenilir olduklarini gostermelidirler; bunun icin toplum tarafindan saygi gorecek
isler yapmalari gerektigini goz oniinde tutmalidirlar. Kurullar sorumluluklarini bagkalarina ver-
memelidir, ¢linkl bireyler kendi ¢ikarlarini gozetebilirler. Guvenilirlik elden gittiginde yeniden
kazanmak ¢ok daha zor olur; ilk basta bu fark edilmeyebilir. Kendi yerinden emin olan kurul
Uyelerine bazen toplum aldirmaz goériinir; zamanla davetiyeler azalir, mesajlar yanitsiz birakilr
ve bltcedeki gelirler diismeye baslar. Bu noktaya gelindiginde ancak kurul tyelerinin ve hatta
baskanin degismesi durumu diizeltebilir; ayrica hem i¢ politikalarin, hem de disla iliskilerin ye-
niden gozden gecirilmesi gerekebilir. Bu zor ve Giziici oldugu gibi sonucu da iyi olmayabilir. Bu
yuzden kurul Gyeleri her zaman glvenilir olmaya ve toplumca dyle algilanmaya énem vermeli-
dir. Kurullarin givenilirligi gittiginde etkinlikleri diser; etkinlikleri azaldik¢a glivenilirlikleri de
iyice azalir. Yeni kurulan biyoetik kurullarinin Gyelerinin ve baskanlarinin toplumun saygisina ve
destegine ihtiyaci vardir. Toplum tarafindan giivenilir, diriist ve is gorir olarak algilanmalari icin
kurullarin politika ve calisma bicimlerini agik olarak belirtmeleri ve yaymalari gerekir. Giivenilirlik
sorunu ozellikle arastirma ve hastane etik kurullarr icin cok dnemlidir ¢linkl bu kurullar topluma
diger etik kurullardan daha yakindir. Hastane etik kurullar belli sireclerde kendi saghk merkez-
lerinde calisanlarca sayilip sayilmadiklarina bakmalidirlar. Kurullarda organizasyon iyi olmalidir,
yoneticiler tarafindan acik destek verilmelidir ve senelik belli bir biitceleri olmalidir. Ayrica Gye-
lerin hem glincel biyoetik konulara ilgi gostermeleri, hem de kendi egitim diizeylerini artirmayi
strdirmeleri gerekir. Bunu yapmayan kurul Giyeleri zamanla toplantilara gitmekten vazgecerler
ve bulunduklari merkez icindeki glivenilirlikleri azalir. Baska bir 6rnek, arastirma etik kurullari-
dir. Bu kurullarin bir gorevi deneylere katilan goniillileri psikolojik ve fiziksel zarardan korumak
ve sayginlklarini 6n planda tutmaktir. Ayrica, onay icin sunulan arastirma protokollerini bilimsel
acgidan gozden gecirip, biyoetik yonlerini incelemeleri gerekir. Bunu basaramazlarsa giivenilirlik
kazanamaz, hatta kaybedebilirler.
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3. SAGLIK HIZMETLERI BiYOETIK KURULLARININ HASTA ODAKLI HiZMET SUNUMUNU GE-
LiSTIRME AMACLI BIYOTEKNOLOJIK DEGiISIMLERDEKi ROLU

insan nerede yasarsa yasasin kendisine iilkesinde bulunan en iyi saglik hizmetinin saglanmasini
bekler. Bazen bunun icin olagandistu teknik ilerlemeler gerekse de ¢cogunlukla saglk hizmeti
temel birkag ilkeye dayanir. Hastalar degismeleri trkerek karsilarlar; ge¢gmise gore daha iyi sonug
umarken, ayni zamanda yeni tedavi yontemlerinin yGriimemesinden korkarlar. Burada énemli
olan nokta tibbin uygulanmasinin toplumun teknolojik gelismelere tepkisine ve tedavi yontem-
lerini nasil algiladigina bagli oldugudur. Ornegin, iiye iilkelerde saghk hizmetleri etik kurullarinin
kurulmasinin bir nedeni travma sonrasi senelerce komada kalan birkag¢ hastanin sirekli basinda
yer almasidir. Gercekte kurullarin zamanini alan bu birkag Giziicti vaka degil, glinliik olagan va-
kalardir. Hastane etik kurullarinin bir gérevi topluma insanlari tehlikeli veya zararli olabilecek
teknolojik degisimlerden korumak icin tarafsiz bir uzman grubu oldugunu géstermektir.

4.ARASTIRMA ETiK KURULLARININ BiLIMSEL VE KLINiK ARASTIRMALAR SONUCU GELISTi-
RILEN BiYOTEKNOLOJIK iLERLEMELER iCiN ONERILERI

Teknolojik gelismeler nereden dogar? Kisisel duistincelerle baslayan fikirler bu gelismelerin olus-
masina yol acabilir. Ama topluma sunulmadan énce hem guvenlik agisindan, hem de yararli
olup olmadiklarini gérmek icin denemelerden gecmeleri gerekir. Once bu denemeler hayvanlar
Uzerinde yapilir. E§er bunlar basarili olursa sira, kontrolll kosullarda gondilli insanlari kullanarak
denemeye gelir. Arastirmacilarin ana amaci katilimcilari kullanarak projenin gecerli oldugunu ka-
nitlamaktir. Bu teknolojiyi ilerletmek isteminden kaynaklanir.

Ama ayni zamanda arastirmacilar kullandiklari gonilltleri deneyleri icin gereken bir 6ge degil,
saygi duyulacak insanlar olarak gormeye dikkat etmelidirler. Arastirmalar katilimcilara olan riskle-
ri azaltmaya calismali ve gondllller deneylere katilmayi kabul etmeden 6nce hem kendileri hem
toplum icin olabilecek yarar ve zararlari anlayabilmelidirler.

Bircok tilkede kanunlar, mahkemeler ve toplumun aydinlatiimis onam kavramini bilmesi saye-
sinde arastirmalara katilan gonallilerin haklari korunmaktadir. Ama bazi tilkelerde arastirmacilar
koyllleri veya egitimsiz toplumu kullanabilir veya agalar, kafile baskanlari gibi yerel yoneticilerin
onayinin o toplumda yasayan bireylerin onayi ile ayni anlama geldigini varsayabilirler. Bu du-
rumlarda arastirma etik kurullarinin oynadigi rol cok dnemlidir. Arastirmalari denetlerken tibbin
gelismesi icin sart olan deneylerin yapilmasina yardim etmeleri gerekir. Ama ayni zamanda ken-
disini korumayi tam basaramayan toplumu da bu kurullar korumalidirlar. Arastirma etik kurullari
bu roli sadece goniillileri degil, biitiin toplumu korumak icin Gstlenmistir. Eger arastirmalara
duyulan gliven ve saygi tamamen ortadan kalkarsa bitin insanhk zarar gorir. Bircok Uye tlke
arastirma etik kurullarini 6zellikle biyomedikal ve davranis bilimleriyle biyoteknolojide ¢ok hizli
stiren gelismeler yuziinden olusturmuslardir.
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Arastirma etik kurullar ayni zamanda toplum sagligi ve epidemiyolojideki deney protokolleri-
ni de incelemelidirler. Bu ylizden cesitli toplumlan potansiyel veya gizli genetik hastaliklar igin
elemeden geciren protokoller de arastirma etik kurullan tarafindan denetlenmelidir. Arastirma
protokollerinin bu kurula sunulmasinin en biyiik nedeni yerel suistimalleri dnlemektir.
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BOLUM II

BiYOETiK KURULLARININ GENEL VE OZGUN YONTEM VE POLITIKALARI

1.GENEL YONTEM VE POLITIKALAR

Yontemlerin fazla karmasik olmasini hig bir kurul istemez. Fazla karmasik yontem ve politikalar
toplantilarl yavaslatir, Uyeler arasinda yanlis anlamalara ve tartismalara yol acar ve kurullarin is-
levlerini sinirlar. Acik olmak yanlis anlamalari dnler; celiskiye neden olabilecek konularsa buytik
sorunlara neden olmadan 6nce konusarak halledilmelidir. Bu nedenlerle biyoetik kurullari kuran
yoneticiler, kurullarin politika ve yontemlerini bastan kararlastirmaldirlar. Her kurula amaclari-
ni 6zetleyen bir “gorev tanimi” verilmelidir; her kurulun yonetimi diger kurullarin ve kurumlarin
yonetimlerinden ayr olmalidir. Kurul Gyelerinin secimi icin kullanilan yontemler belirlenmelidir.
Uyelik adaylari gayri resmi olarak arastirilsa bile tiye ve kurul baskanlarinin atanmasi icin kulla-
nilan yéntemler resmi ve topluma acik olmalidir. Uyelik icin belli kosullar aranmalidir. Kurullar
birden fazla grubu temsil edecekse her grup icin belli sayida tye secilmelidir. Ornegin tyeler
arasinda temel bilimciler, hekimler, hemsireler, arastirmacilar, eczacilar, biyoetikgiler, din adam-
lari, avukatlar, davranis bilimcileri, sosyologlar, hasta temsilcileri, yoneticiler ve toplum icinden
birer Gye olabilir. Ayrica Uyelerin gorev sireci, kendilerini atayanlar tarafindan mi belirlenecektir,
yoksa her liye icin ayni siire¢c mi kullanilacaktir —bu da bastan kararlastinlmalidir. Uyelik siireci
belirlenmemigse bunun ne kadar zaman olacadi ve Uyelerin ayni zamanda mi yoksa aralikli olarak
mi degisecedi belirlenmelidir. Uyeligin ne zaman sona erdirilecedi de 6nemlidir. Atayan kurum
bir tyeyi belli nedenlerden (beceriksizlik, goreve ilgisizlik veya bile bile zararli is yapmak gibi) mi
uzaklastirmalidir, yoksa bu kurumun politika ve siyasi nedenler de dahil olmak tizere kendiistedigi
gibi karar verme yetkisi olmali midir? iki yéntem de uygun olabilir, ama sonugta kararlar kurulun
icinde bulundugu toplumun yapisini yansitir. Bunun bir 6rnegdi, kurulun yénetimi altinda oldugu
kisiden ne kadar bagimsiz oldugudur. Bu kisi ki kendisi secilmis veya atanmis olabilir, kurulun
kendi dustincelerini yansitan politikalari izlemesini isteyebilir. Bu durumda kurul Gyeleri dogru-
dan bu kisiye bagl kalirlar. Uyeler, 6rnegin mahkemeler gibi, kisisel baskilarin disinda olmalari
gerektigini diistinebilirler. Béyle olursa kurul tizerindeki baskilar daha az olur. ikinci bir nokta, ku-
rulun yerine oturmus olmasidir. Gerek kurullarin, gerek toplumun ¢ok hizli degisen biyoteknoloji-
ye uyum saglamasi icin zaman taninmasi gerekir. Degisim yararl olacaksa kurullarin bu degisimi
ve dolayisiyla getirecegi yararlari yavaslatmasi dogru degildir. Uyelik siireci kurullarin yenilikleri
ne kadar kolayca kabullenecegini etkileyebilir. Uclincii bir nokta kurullarin temsilcilik gérevinin
ne derece 6nemli oldugudur. Temsilcilik” benzemek” demekse kurul toplumu herhangi bir grup
gibi temsil etmeli ve her daldan Uye olmasina dikkat edilmelidir. Ama temsilcilik “vekalet” olarak
algilaniyorsa, kurul toplumu bir avukatin vekili oldugu kisiyi temsil ettigi gibi temsil etmeli ve bu
durumda uzmanliga 6nem vermelidir. Kurulun giindeminin nasil kararlastirilacagi da belirlen-
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melidir. Kurula getirilen sorunlar bagska kisilerce mi belirlenmelidir, yoksa kurul kendi glindemini
kendisi mi se¢melidir? Mahkemeler gibi dnline getirilen sorunlara bagimli midir? Bu sorunlar
icinden uygun gorduklerini secebilmeli midir? Yoksa sorulan her soruya yanit vermeye zorunlu
mudur? Bu konular kurulun nasil ve ne kadar énemli is yapabilecegini etkiler. Kurulun ne sekil-
de goérisme yapacadi da kararlastirilmahdir. Bircok sorun gézden uzak kapali kapilar arkasinda
tartisilabilir. Kurulun topluma acik toplanti yapmasi, kararlarini yayinlamasi veya bu kararlar icin
kullandigi gerekceleri yazili olarak belirtmesi gerekmeli midir? Kurulunn isi toplumun isidir ve
toplum (veya temsilcileri, memurlar ve basin) sorumlu is yapildigini gérmek icin aciklik isteyebilir.
Kurulun tartisilan konularda karar verebilmesi icin Gyelerin durist olmasi, birbirileriyle pazarlik
yapabilmeleri ve alcak gonilli olmalar gerekir. Bu 6zellikler toplantilar toplum katilimina agik
olursa daha zor ortaya konabilir. Kurul toplantilari topluma kapali bile olsa goriismelerin nasil
yuritilecegi 6nceden belirlenmelidir. Bunun bir yolu, UNESCO'nun uluslararasi biyoetik kurullar
icin onerdigi kurallara uymaktir (Ek 1). Bu kurallar bastan tiim Gyelere aciklanmalidir. Belli konular
sirayla tartisiimali ve taraftarlarin da, karsit olanlarin da sayisi oyla belirlenmelidir. Bir baska yon-
tem, daha gayri resmi olarak goriistip tim Uyeler arasinda ortak nokta bulmaya c¢alismaktir. Bu
yontem, kurul baskaninin gliclini pekistirir, clinkli karsi ¢cikanlar kendilerini sessiz kalmak zorun-
da hissederlerse oy veremeyebilirler, ama ortak nokta bulmaya ¢alismak daha dostca bir ydontem
oldugu icin bir dizi kurali izlemekten daha kolay olabilir.

Hangi yontem secilirse secilsin, kurul belgeleri giivenli bir yerde bulundurulmalidir. Bir bagka
onemli nokta bu belgelerin kime hangi kosullarda acik olacagidir. Bu nokta, kuruldakilerin go-
rismelerinde rol oynayabilir. Gorlisme raporlarinin baskalarinca okunmasi, kuruldakilerin ne
soyledigini ve nasil oy verdigini etkileyebilir. Topluma kapali bir toplantida populer olmayan bir
dislince sahibi rahat¢a konusurken bunun topluma aciklanacagini 6grenince diisiincesini soy-
lemekten vazgecebilir. Ayrica kurulun elindeki bilgilerin gizliligi ve insanlarin 6zel yasaminin giz-
liligi de 6nemli bir konudur. Gerek ahlaki, gerek yasal yonden gizlilik ve 6zel yasamina saygi gos-
terilmesi beklenir. Ama bir soru da her sey sirmis gibi gizlenirse bekgileri kimin gozettigidir. Asir
gizlilik, suistimale yol acabilir. Aydinlik kisilerin 6zel yasamlarinin gizliligini tamamen ortaliga
dokmemelidir, ama 6te yandan beceriksizlik ve yanhsliklar karanlkta birakilirsa diizeltilemezler.
Daha da 6nemlisi, fazla gizlilik sorumluluk kabul edilmesini engeller. Kurullar sadece kendilerine
karsi degil, temsil ettikleri topluma karsi sorumludurlar. Ozellikle yarar ve zarar verme giicleri
oldukgca fazla oldugu icin eylemlerinden mesul olmalari sarttir. Eylemleri yeteri kadar acikta ol-
mazsa kurullari yaptiklarindan sorumlu tutma olanagi azalir. Ayni zamanda, kurul disinda olup
aciklik isteyenlerin bir kismi bunu kendi mesleklerinde ilerlemek, kurul tyelerini kiigtik diistirmek
veya toplumdaki korku ve 6n yargilari kullanmak icin yapiyor olabilirler. Béyle bir durumda basi-
nin oynadigi rol nem kazanir. Biyomedikal gruplarin kii¢iik bir bolim disinda bir ¢ok kisi boyle
kurullar oldugunu ve ne is yaptiklarini bilmeyebilirler; cogunlukla kurullar topluma tanitan ve
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hem basarilarini hem basarisizliklarini agiklayan basindir. Bu yiizden kurullar en bastan basinla
iliskilerine dikkat edip, iyi bir haberlesme yolu kurmasi 6nerilir. Toplum kurula karsi harekete ge-
cerse bu kurulun 6nemini, Gyelik durumunu ve parasal destegini etkiler. Toplumla iliskilere 5nem
vermeyen bir kurul kendini ileride zor duruma dusurebilir.

Yerinde ve uygun yontemler gelistiriimeden 6nce kurullarin Giye ve baskanlarinin yanit-
lamasi gereken birgok soru vardir:
a. Biyoetik kurul kurulmadan 6nce btiin tyeler secilmedi veya atanmadiysa acik kalan tyelikler
hangi yontemle doldurulacaktir?
b. Kurulda yeterli sayida temel bilimci, hekim, hemsire, diger saglik calisanlari, eczaci, biyoetikgi/
filozof, din adami, sosyolog, hasta temsilcisi, avukat, yonetici veya toplumdan birileri var midir?
Belli konularda bilirkisi gerekli midir?
c. Her lyenin uyelik stireci belirlenmis midir? Uyelik stirekli midir yoksa aralikli midir?
d. Biyoetik kurulunun amaci, islevleri ve politikalari dahil, yapacagr gorevi kararlagtirmig midir?
Bu, kurulun tipine bagldir.
e. Kurul, islevleri icin ne kadar parasal yardim gerekecegini belirlemis midir? Senelik bir bitce
ayarlanmali ve tiim gelir- giderler ayrintisiyla agiga konmalidir.
f. Biyoetik kurul, kendisine kimin biyoetik sorun ve celiskileri getirecegini, biyoetik konular aca-
cagini ve ¢ikmazlara bakacagini kararlastirmis midir? Bazen kurulun hangi tip sorunlara bakaca-
gini 6nceden belirlemesi ve 6rnedin ne ¢esit arastirma protokollerini gdézden gecirebilecegini
secmesi gerekebilir.
g. Kurul toplantilari topluma acik mi kapali mi olacaktir? Bu her zaman mi, ara sira mi yoksa ¢ok
seyrek olarak mi bdyle devam edecektir? Ayni zamanda buna kimin karar verdigi ve kurulun bu
konudaki politikasinin ne oldugu aciklanmahdir.
h. Kurul elindeki gizli dosya ve belgeleri korumak icin nasil yéntem ve politika kullanacagini ka-
rarlastirmis midir? Bu dosyalari kimin acgabilecegi 6nceden belirlendigi gibi dosyalarin icerikleri-
nin ne kadarinin ve ne siireyle tutulacagi da agiklanmalidir.
i. Hem yazili ve s6zlU belgelerde yer alan bilginin hem de kurulla goriisen kisilerin 6zel yasamla-
rinin gizliligini korumak icin hangi ydontem ve politikalar secilmistir?
j. Bir tiir kurulun goérevi diger bir tuir kurulun gorevlerini de kapsamina almak tizere gelistirilebile-
cek midir? Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa her kurul bunu {stlenip Ustlenemeyecegdine 6nceden
karar vermelidir.
k. Kurul kendi icinde kurulun gorislerine gore verdigi kararlari topluma ve basina nasil aciklaya-
cagini belirlemis midir?
I. Kurul kendisini biyoetik dalinda egitmeyi nasil siirdiirecegini kararlagtirmis midir? Bu tiir egitim
programlarinin aciklamasi ileride tyelik ve baskanlik yapacak bireylerin tam tiye olmadan biyoe-
tik konularda nasil egitilecegini de icermelidir.




BIYOETIK KURULILAR IS BASINDA: CALISMA BICIMLERI ve POLITIKALAR

Biyoetik Kurullar kurarken dikkate alinmasi gereken on iki nokta asagidaki 6zetlenmistir.

BiYOETIK KURULLAR iCiN iSLEMLER VE YONTEMLERI BELIRLEMEK

Baskan ve tum uyeleri atayin.

Farkli 6zellik ve uzmanliklara sahip olan tyeleri gérevlendirin.

Biitlin atamalarin ayricalik ve kosullarini belirleyin.

Kurulun yapisini gézden gecirin, drnegin, yikimluligu, amaci, islevleri.

Yillik bir biitce olusturun.

Kurula kimlerin ulasabilecegini ve belirli konularin incelemeye alinip alinmayacagini be-

lirleyen bir yontem olusturun.

7. Halktan kisiler dahil, Gye olamayanlarin varligi ve katihmlarina iliskin bir yontem olustu-
run.

8. Kurulun gizli dosya ve kayitlarini belgeleme, giivenligin saglanmasi ve bunlara erisim
yontemlerini belirleyin.

9. Kisilerin mahremiyetini korumak ve onlara ait gizli bilgilerin devamliligi ve giivenligini
saglamak icin mekanizmalar olusturun.

10. Belirli araliklarla kurulun yikimliluklerini gézden gecirin ve ek islevler eklenip genisle-
tilmesinin gerekli olup olmadigini belirleyin.

11.Basin ve halkin kurul etkinliklerinden nasil haberdar olacagina karar verin: Tavsiye sun-
mak, onerilerde bulunmak veya karar vermek gibi.

12. Bugiiniin ve gelecegin baskan ve lyeleri icin bir biyoetik i¢ egitim programi olusturun.

O o gn B9 Y =

1.1 BASKAN VE UYELERIN iSLEVLERI

Baskanlar, kendi yetkilerini aciklamak, gorevlerini yerine getirmek ve kurullarin toplantilarini y6-
netmekten sorumludurlar. Kurullarin yetkilerinin cok genis oldugu durumlarda, ise, uygulanabilir
Oneri ve tavsiyeler ortaya koymalarinda giclikler yasanabilir. Yalnizca bu bile, baskanin bir plan
sekillendirmesini gerektirir: Tutarl bir glindem hazirlamali, pif noktalari Gyeler ile dnceden tartis-
mal, tarafsiz bir sekilde ve siiratle toplantilar yiritmeli ve toplantilarin sona ermesinden sonra is
takibi yapmalidir. Baskanlar, 6zellikle, kurulun ele almasi gereken belirli bashklar hakkinda tyeleri
sunum yapmak tizere goérevlendirirken veya onlardan bu basliklara iliskin yazili raporlar isterken,
glindemin belirlenmesinde, dnceliklerin saptanmasinda ve is ylkiinin paylastirlmasinda olduk-
ca etkili olabilirler. Cogu zaman baskanlar, toplanti 6ncesinde, ana tartisma konularini Giyelerden
alirken, daha genis, daha ayrintili bir gindem ve ¢ok sayida gayri resmi gorus alisverisinde bu-
lunmayi tercih ederler. Bu siireg, baskanin Giyelerden gelebilecek her hangi bir ciddi itiraz teshis
etmesine yardimci olabilir; dolayisiyla kurul toplanmadan en az bir hafta énce bu siireg baslatil-
maldir.
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Kurul Gyeleri butln toplantilara katilmayi hedeflemeli ve kendi olagan, aylik islerini buna goére
planlamalidirlar; kurulun alt komisyonlarinin tyesi olsalar dahi, ayni kural gegerlidir. Baskan gibi,
her Uye de, toplantinin giindemini 6nceden edinmis olacagindan, o toplanti icin hazirlanmali ve
glindemde yer alan konularin dogasini kavramalidir. Bu, her Gyenin etkin katilimina ve belki de
kurulun amaclarina ulagsmasi yolunda ¢ok 6nemli bilgileri saglamasina yol acacaktir. Toplantilarin
her birinde, baskan glindemi ilerletirken, her tye teklifte bulunabilecek bir konumda olmalidir.

Kurul toplantilari, 6zde, her biri bazi umut ve endiselere, amac ve engellere, kendi yandas ve mu-
haliflerine, farkli huy ve aliskanliklara sahip olan bireylerin arasindaki etkilesimlerdir; kimi zaman
boylesi etkilesimler davetli misafirler arasinda da yasanabilir. Genellikle kolayca fark edilmeyen
bu boyutlar toplantilara yansirlar ve deneyimli Gyeler kurulun resmi gorevlerine eslik eden ve
hatta zaman zaman onun yerini gecen bu dinamiklere dair ipuclarini yakalamaya calisirlar.

Gruplar, uzlasma ugruna, kimi zaman yetersiz ya da tam olarak yeterli sayllamayacak ¢éziimler
Uretebilir ve bazen (olasilikla her bir Giye tekil olarak kendisinin hicbir kisisel sorumluluk tagimadi-
gina inandigi icin) cok riskli bir calisma yontemi izlemeyi tercih edebilir. Bununla birlikte, sadece
‘grup dustlincesi’ ile degil, grup dinamikleri calisan sosyal psikologlar, birkac yildan beri, bir ku-
rulun tartismalarinin, 6zellikle de bunlarin kararlarinin, genellikle her hangi bir ‘ortalama’ tiyenin
fikirlerinden Ustlin ve en azindan siklikla en iyi Gyelerinkine esit oldugunu biliyorlar. Buna ek ola-
rak, gruplar her zaman olmasa da siklikla, bireylere gore, daha yararh tavsiyeler, daha kapsamli
Oneriler ve kararlar sunabilirler. Ne var ki, Biyoetik Kurullar, bu genel bulgulardan yararlanmaya
girisirken ve kurullarinin tartismalarini, 6nerilerini ve gerektiginde kararlarini gelistirmek icin ¢a-
lisirken dikkatli olmahdirlar.

Sonug olarak, deneyimli baskanlarin ilk elden 6grendikleri gibi, gticlik ¢ikaran islemler ve yar-
dimci olmaktan uzak ydontemlerin yarattigi sorunlar cogu zaman Uyelerin en fazla dikkatini ceken
noktalardir. Dolayisiyla, baskanlar icin, belirli zaman araliklari ile tyelere, yaptiklari islerin takdir
edildigini bildirmek 6nemlidir. Bu durum, Uyeleri ve alt komisyonlar ek yiktumlilikleri gonullt
olarak UGstlenmek icin cesaretlendirecektir.

1.2 YENi UYELERIN KABULU

Rolui bir kez belirlendikten sonra, kurulun islev gérmesi icin doldurulmasi gerekir. Agikcasi, tye-
ligin niteligi kurulun basarisini belirlemede cok énemlidir. lyi secilmis tyeler, cogu zaman, kéti
yapilandiriimis kurumlarin bile calismasini saglayabilirken; tersine, kotl secilmis tyeler en iyi se-
kilde tasarlanmis yapilari bile bozabilir. Biyoetik Kurullar ortak bir sorunla karsi karsityadir: Bircok
niteliksiz kisi hizmete talip olmakta, ama pek cok nitelikli kisi bunu yapmayi istememektedir. Ni-
teliksiz degil, nitelikli olan nasil Gye yapilabilir?

Baskanlar, kurul Gyeleri ve kurumsal yetkililer icin en agik yaklasim, 6ncl olmak ve nitelikli kisileri
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hizmet etmeleri icin cesaretlendirmek olacaktir. Kullanilabilecek pek cok teknik arasinda, resmi
olmayan toplantilar, seminer ve konferanslara davetler sayilabilir. Bu yaklasimin avantaji, tecriibe
ve bilgi sahibi olanlara insiyatif verilmesidir. Ayni zamanda, herkesin katilacagi bir iletisim aginin
pratik kullanim yollarindan yararlanir. Ancak sorun, bu yaklasimin degismeyi ve istismari bertaraf
etmeyi engellemesidir. Yeni alinan tyeler dogal olarak kendileri ile anlasabilecek olanlarin pesin-
dedir. Yeni lyeler de daha eski Gyelere karsi bir minnet borcu hissedebilirler.

Bu siirecin, dolayisiyla, her zaman ilgili segmenlerin kendi adaylarini ¢ikardiklari ikinci bir stirec ile
tamamlanmasi talihli bir durumdur. Her iki stire¢ de ayni kusurlara sahiptir ancak cogunlukla iki
yaklagim birbirini denetleyecek ve dengeleyecektir.

Butlin baskanlar, sahip olduklar sayginlik, 6nem ve ayricaliklari vurgulayarak ve yiklerinin far-
kinda olarak (zaman, enerji ve degerli kisilerin yabancilagsma riski), her durumda, kurul Giyeliginin
mimkun olabildigince cazip goriinmesini saglamayi kavramislardir. Bu yapilirken, 6zgeci ve in-
sanlara karsi sorumlu davranilmalidir/Etik polisi’ rolin(i tam olarak bir kenara birakmalidir.

Ne var ki, Biyoetik Kurullarda hizmet vermeye gonlli olma konusunda insanlarin cesaretini ki-
racak etkenler de vardir:

1. Kimi yetki sahipleri bu kurullarin varligina basitce karsi ya da kayitsiz olabilir. Hizmet sirasinda
verilecek siirekli kurum ici egitim programlari bu tutumun Ustesinden gelinmesine yardimci ola-
bilir.

2. Uzmanlar, genellikle yanlislikla, ashinda bu kurullarin devamli giindemlerini olusturacak ¢ok az
biyoetik konusunun bulundugunu varsayabilirler. Kurullar, bu varsayimla miicadele etmek icin
kendi glindemlerini yayinlayabilir ve yaygin dagitimini yapabilir.

3. Profesyoneller ve bilim insanlari kendi resmi gorevlerini yiritmekle o kadar mesgul olabilir-
ler ki, gercekte kurul calismalarina ayiracak zamanlarinin olmadigini diisiinebilirler. Bu durumda
baskanlar, yoneticilerle ve digerleriyle baglantiya gecebilir. Profesyonellerin Biyoetik Kurulda ca-
lisacak zamani kendilerine ayirabilmeleri icin, yogun is programlarini yeniden diizenlemek konu-
sunda amirlerinin destegini arayabilir.

4. insanlar, kurulun davetiye cikardigini diisiindiikleri cekismelerden uzak durmak isteyebilirler.

5. Cogu uzman profesyoneller ve calisanlar, aslinda, kurulun amag ve islevlerinin ne oldugunu
bilmemektedir. Yoneticiler, kendi kurumlar kapsaminda kurullarin amac ve islevlerini aciklayan
demecleri yayinlayarak baskanlari destekleyebilir. Uye olmayan birkag kisinin, belirli aralarla kurul
toplantilarina katiimaya davet edilmesi yoniinde bir tutum gelistirilmesi, kurulun amag ve islevle-
rini acikliga kavusturabilir ve hatta liye olmayanlarin destegini kazanmak icin bir yol olabilir.

Diger bir konu, Biyoetik Kurullarin konuk Uyelere acik olup olmamasidir. Konuk Uyelere sahip
olmanin bir Gstinlligu, katilimlarinin yaran olabilecegi distnilen belirli gruplarin temsil edil-
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mesini garanti altina almaktir. Ornegin, Politika Ureten ve/veya Danisman bir kurulun Saghk
Bakanligi'ndan bir temsilci, bir Arastirma Etigi Kurulu'nun, bagli bulundugu kurumundan bir bi-
yoistatistikci icermesi beklenebilir. Ne var ki, konuk tiyeler her zaman buytik bir istekle calismazlar
ve kurullarinin diger Giyeleri konuk tyelerin hak edilmemis bir etki glictine sahip olduklarini diisu-
nebilirler. Konuk tyelerin Biyoetik Kurullara dahil edilmesi, kurullarin kendi idari otoritelerini dev-
re disi birakmaya giristikleri gériintlisiinii vermekten kacinmak amaciyla dikkatle ytritilmelidir.
Deneyimler gostermistir ki, Giye olmayanlarin Biyoetik Kurullarda temsil edilmesi, yalnizca belirli
araliklarla raporlar yayinlamaktan ¢cok daha etkilidir. Biyoetik Kurullarin baskanlari, uzman kisiler
ve resmi makamlar ile yararli iliskiler kurmahdirlar. Bu durum, bir yandan, ister gecmiste isterse
de gelecekte olsun, ¢6ziimi glic olaylarla ilgili fikir alis verisinde bulunmayi, yeni ortaya atilan
arastirma onerileri veya yeni bilim ve saglk projeleri tGizerine tartisirken kurul toplantilarinin daha
verimli gecmesini saglayacaktir.

1.3 TOPLANTI HAZIRLIGI

Harcanan emege degecek toplantilar ylriitmeyi iimit eden baskanlar, giindem olusturmak icin
bilgi edinmekten fazlasini yapmak durumundadir. Bir kurul, olusumunun basinda, ne kadar sik-
likla toplanacagi ve devamli tyeler katilamadiklarinda yedeklerin ve temsilcilerin bu toplantilar-
da yer alip almayacaklari konusunda izlenecek yollari &nceden belirlemis olmalidir. Kurul sadece
g6zden gecirilmeye ihtiya¢ duyan bir olay veya bir basvuru ortaya ¢iktigi zaman mi bir araya ge-
lecektir? Zaman zaman kurulun zorunlu gézden gegirmeler yapmasi gerekecek midir? Karar yeter
sayisi sart midir? Oyleyse, dlciitler nelerdir? Karar yeter sayisi, -baskan dahil- kurul toplantilarina
katilmasi (ve burada 6zellikle oy vermesi) beklenen en az lye sayisidir. Aslinda bazi toplantilar,
belirli bir klinik alt uzmanlik dalinda bilimsel yeterlige ya da egitime sahip en az bir tiyenin bulun-
masina ihtiyag gosterebilir.

Kimler, 6rnegin hastanede yatan bir hasta vakasi veya bir arastirma protokoliiniin geriye doniik
incelemesini talep edebilir? Kimler ilgili vakanin veya protokoliin inceleme igin uygun olup ol-
madigina karar verir? Eger baskan tek basina inceleme icin uygun olmadidi yargisina varirsa, bu
durumu tim UGyelere iletir mi? Biyoetik Kurullar s6z konusu oldugunda, bu sorularin cevaplari, se-
¢ilmis ya da atanmis Ust kademe devlet gorevlilerinin, saglik kurumlar yéneticilerinin talimatlari
veya cesitli saglik calisanlarinin talepleri tizerinden sekillenir.

Talepler kendi iclerinde, ne var ki, bir kurulun ilgisini ve konuyu miizakere etmesini garantilemek
icin yeterli degildir. Ozenli ve dikkatli bir tartisma stireci ile bir care veya ¢6ziimiin ortaya konma-
sina ihtiyag gosteren bir sorun ya da sorunlar dizisi s6z konusu olmalidir.

Toplantilara hazirlik, hem kurul tGyeleri hem de baskanlar acisindan saydam bir yontem gerektirir.
Bitlin kurul toplantilarinin biyoetikle ilgili ikilemleri ¢6ziime kavusturmasi beklenmez. Cogun-
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lukla kurulun 6zel yapilanmasi dahilinde ya da ondan bagimsiz herhangi bir yerde alinan kararlari
icerebilen dnemli olgulari yaymak veya heniiz kurulun ilgi alanina girmemis, ancak kurul baskan-
larinin yakin bir gelecekte glindem maddesi haline gelecegini tahmin ettikleri sorunlar tartismak
Uzere goreve cagrilir.

1.4 GUNDEMIN KABULU

Glindem, toplanti sirasinda ele alinacak konu bagliklarinin bir listesi olduguna gore, bir sekilde
acik uclu olabilir. Genellikle, tyelerin kendilerini ilgilendiren bir konuyu giindeme getirmek icin
kullandiklari ve yiritilecek is agisindan bir kilavuz islevi géren ‘diger isler’ adinda baska bir mad-
de daha vardir.

Bazen gilindem fazlaca dolu olabilir. Ornegin, belki bir madde tahmin edildiginden daha cok tar-
tismaya neden olur ve toplanti biitiin maddeler ele alinmadan sona erer. Bu durumda, ele alin-
mayan maddeler dogal olarak bir sonraki toplantiya aktarilir. Bunun yanisira, bir gindem mad-
desi Uyelere her hangi bir sey ifade etmiyorsa, baskan, her toplantinin 6ncesinde ya da sirasinda,
ilgili maddenin elenip elenmeyecegini kendilerine sorabilir. Ayni zamanda, kurul raporlarinin ha-
zirlanmast igin ayrintil zaman cizelgeleri ortaya konabilir. Son olarak, toplantidan 6nce, Uyelere,
tartismayi giindemde bulunmayan bireysel ve daha acil konulara ¢ekmek isteyip istemedikleri
sorulabilir.

1.5 TOPLANTITUTANAKLARININ KAYDI

Tutanaklar, bir toplantida meydana gelenlerin kaydidir. Tartismalarin 6zetlerini ortaya koyacak
sekilde ayrintili veya sadece eylemleri belirtecek bicimde sinirli olabilir. Tutanaklar, yetkili kisi ve
kurumlar ya da kamuoyunu bilgilendirmek veya sonra faydalanmak tzere 6ncelikleri ve gerek-
celeri kaydetmek icin kullanildigindan, tutulan notlarin sekli uygulamada 6nemli sonuglar dogu-
rabilir.

Kurullar bazen, profesyonel tutanak tutma servisleriyle calisirlar. Bu yola basvuruldugunda, kay-
di ses ile sinirlandirmak, video cekimi yapmamak en iyisidir. ilk miisveddeler genellikle fazlaca
‘kabataslak'tir. Onemli olan, toplanti sonlandiktan sonra (i¢ ya da dért giin icinde ortaya ‘temiz’
bir belge ¢cikarmaktir. Diizglin metin tamamlandiktan sonra, notlar gézden gegirmeleri icin bitiin
Uyelere gonderilebilir. Bir hafta icinde, kurul toplantisinin son hali kullanim icin hazir ve olasilikla
kurulun internet sayfasina konulmus olur. Bazi kurullar, standart is olarak ilk metnin ‘konusmaci
hatalari” agisindan degil, ‘yazim hatalar’ agisindan temizlenmesini 5ngoren bir ydntem benimse-
mislerdir. Bu ydontemin Ustlinligu, lyeleri, sonradan kendi sézlerini gdzden gegirme ve genislet-
me varsayimindan caydirmasidir.

Tutanaklar dogal olarak, genellikle baskan tarafindan atanmis olan kurul sekreteri tarafindan ali-
konur. Sekreter, tutanak notlarini derler, dogru ve tam olup olmamasi agisindan incelebilmesi
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amaciyla sonraki toplantidan en az bir hafta 6nce Uyeler arasinda dolastirir. Giindemin onaylan-
masindan sonra, Uyelerden bir dnceki toplantinin tutanaklarini onaylamalari istenir. Bu islem son-
rasinda ilgili tutanaklar kurulun resmi kayitlarinin bir parcasi haline gelir.

Bazi Uyeler, adli ve cezai sorumluluk olusmasina yol agacak yasal stireclerde, tutanaklarin kendileri
aleyhine kullanilabilecegi kaygisini ifade etmislerdir. Ne var ki bugiine kadar yasanan tecriibeler,
ne bir bltlin olarak Biyoetik Kurullarin, ne de tek tek tiyelerinin, iyi niyetle yaptiklari 6neri ve tavsi-
yeler yliziinden adli veya cezai kovusturma ile karsi karsiya kaldiklarini géstermektedir. Gercekte,
yargiclar, genellikle, resmi kayitlarin g6z ardi edilmesi ya da atilmasindansa alitkonmasini takdir
etmektedirler. Aslinda, bazi Gye Ulkelerde Biyoetik Kurullara ve lyelerine, kendi kurumlari ya da
baska organlar tarafindan, tim adli ve cezai yukiimliklere karsi dokunulmazlik saglanabilir.

1.6 ALT KURULLARIN KURULMASI

Her biri tam katihmli, bazen ayda birden fazla toplanan, kdklesmis biyoetik kurullar icin artik,
amaclarina ulasmak, islevlerini yerine getirmek ve 6zellesmis hedeflerini gerceklestirmek mesele
degildir. Neredeyse butln kurul Gyeleri kendi rutin gérevlerine ek olarak gérev aldiklari kurullar-
da hizmet verdikleri icin, bircok durumda kurullarin is yiku ciddi bir kilfet haline gelebilir.

Buna bir ¢6ziim, uzmanlik ve ilgiye temelli calismaya dayanan bir boélim kurmak icin, mevcut
biyoetik kurul icinde alt kurullarin olusturulmasidir. Genellikle kiictik ve cevik olan bdylesi alt ku-
rullar, cogu zaman genis ve hantal kalan buytk kurula gére daha hizli ve etkili hareket edebilir.
Kurumlar, yoneticileri ve kurul baskanlari, genellikle, tam katilimli toplantilarin arasinda birkag
kez bir araya gelebilen, her kurula birkag kisi daha ekleyerek olusturulan alt kurullara glivenmeyi
tercih ederler. Bazen de, 6zellikle Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullarin etkinlik gos-
terdigi ulusal hikiimetler diizeyinde, alt kurullarin olusumu, yararh olmalarina da karsin, kolay
organize edilemez. Bir Uye Ulke ‘acik toplanti’ sartlarini benimsemis olabilir ve bu durum, kurul
islerinin belirli sayida alt kurul yoluyla sonuca vardirilmasi stirecini agirlastirabilir.

Ancak, 6z-egitim, Biyoetik Kurullar agisindan son derece 6dnemli ve stirekli bir etkinliktir. Bunun
icin, neredeyse her Biyoetik Kurul, sadece kurulun bugiink tyeleri icin degil, gelecekteki Gyeleri
icin de 6z-egitim ¢calismalarini ylriitmek amaciyla eninde sonunda bir alt kurul olusturmak duru-
mundadir. Ek olarak, 6zellikle her kurumun sinirli camiasinda yer alan insanlar icin, halki biyoetik
kavrami ve konulari temelinde egitmeyi amaclayan programlar diizenleme isi alt kurula verilebi-
lir.
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Bazi Biyoetik Kurullar asagidaki gorevlere sahip alt kurullar kurmuslardir:

1. Baskanlar ve Uyeleri se¢mek icin politikalar gelistirmek;

2. Klinik arastirma deneylerinde yer alan hastalar ve katihmailar icin aydinlatiimis onam formlari-
ni hazirlamak ve gézden gecirmek;

3. Agir vakalari dogrudan ilgilendiren nemli biyoetik konulari ele almak;

4. Ev sahibi Ulke ve diger ulkeler arasinda cok merkezli klinik calismalar icin biyoetik konularini
incelemek;

5. Kurulun etkinliklerinin parasal olarak desteklenmesi icin planlar olusturmak;

6. Kurumun personeli ve bdlgede yasayan vatandaslar icin biyoetik egitimini desteklemek ve
gelistirmek;

7. Cesitli biyoetik konularinda yayinlar yapmak.

1.7 iZLEME CALISMASI VE ARA DONEM ETKINLIKLERI

Bir toplanti sonlandiktan sonra, kurul kararlarinin uygulanmakta oldugunu garanti etmek acisin-
dan izlem calismasi gerekli olabilir. Baskanin, belki ilgili kurul Gyeleri ile beraber, 6nciiliik etmesi
beklenir. Kararli, iradeli bir izlem ¢alismasi guivenilirlik ve 6zsaygiyi gelistirmekle kalmaz, etkililige
iliskin elle tutulur kanitlar da saglamis olur. Bir izlem calismasi ydontemi, ayni zamanda, etkin uy-
gulamalari da tesvik eder.

Ne var ki, izlem calismasi, emegi entelektliel ugrastan ¢ok idari ayrintilara yonelttiginden genel-
likle zaman alic1 ve yorucudur. Bundan dolayi baskanlar, bu temel gérevi cogunlukla goniilsiiz bir
sekilde Ustlenirler. Baskan adina gorev yapan givenilir calisanlar cogu zaman daha yapicidir.

Bir sonraki toplantinin dncesinde, biitiin toplantilarin tutanaklarinin tutulmasi ve dagitilmasi is-
temine ek olarak, baskanlar, Uyelere daha 6nce uzerinde anlastiklari noktalari animsatan hatir-
latma notlarini uygulamasini killanabilirler. Benzer yontemler, alt kurullar tarafindan da benim-
senmeli ve izlenmelidir. Cogu zaman bitiin tyelere gonderilen bu tiir hatirlatma notlari, heniz
gorevlerini tamamlamamis olan Gyeler icin animsatma islevi gorebilir ve belki onlari bu konuda
motive eder.

1.8 KURULLARIN BiRBIRLERIYLE BAGLANTISI

Biyoetik Kurullar yerel diizeyde hikimetlerle, sinirli da olsa, kaynaklarini birlestirebilir, Genel is-
lem ve yontemleri bicimlendirmek ve benimsemek kadar sistemle ilgili sorunlar da beraberce
ele alabilirler. Benzer 6zellikte biyoetik kurullar, saglik hizmeti veren baska kurullarla temasta ba-
sanisizliklar yasayabilir. Ornegin Saglhk Hizmetleri Etik Kurulu ve Arastirma Etik Kurulu'nun klinik
arastirmacilarla kendi deneyimlerini paylagsma firsatini bulamamasi gibi. Farkh ¢cevrelerde uygu-
lamalar yapan farkli saghk calisanlari arasindaki karsilikli paylasim, sadece tekil hasta anlaminda
degil, ayni zamanda saglik hizmet sunumu anlaminda da gereklidir ve biyoetik konularinin ele
alinma bicimini gelistirecek disiplinler arasinda etkilesime ihtiyag¢ vardir. Paylasim siireci ayni za-
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manda, yerel ve bdlgesel saglik politikalarina yeni yaklasimlar getirilmesine ve gelismesine katki
saglayabilir. Kisacasi, farkli ortamlardan, disiplinlerden ve kurumlardan gelen temsilciler arasin-
daki isbirligi, ag icindeki saglhk hizmet sunumu zeminlerinden beslenerek, genel ve kapsamli bi-
yoetik meselelerine iliskin daha genis bir kavrayis yaratmaya yardimci olabilir.

Biyoetik Kurullar bolgesel veya yerel bir ag olusturmakta anlastiktan sonra, bir tartisma forum
olusturmak ve tiim katilimcilari énerilerini sunmaya cagirarak 6zel konular belirlemek icin esnek
bir glindem saptayabilirler. Ornegin, italya'nin Veneto bélgesinde, yetkili makamlar, yerel bir Bi-
yoetik Kurulu ve onun altinda, arastirma merkezleri ve Gniversite hastanelerinde Arastirma Etik
Kurullar ve ek olarak, buiytik hastanelerde Saglik Bakimi Etik Kurullari sistemi kurmuslardir. Farkli
evrelerdeki bu kurullar etkinliklerinde esgiidiim saglamaya calismaktadir. italya'nin 1988'den beri
ulusal diizeyde bir Biyoetik Kurulu vardir.

Kurul aglan olusturma islemi konferanslar yoluyla kolaylastirlabilir. Bu konferanslari verimli hale
getirmek amaciyla, asagidaki 6zgiil adimlar faydal olabilir:

1. Olasilikla ortak bir kurumsal ya da 6rgutsel yakin iliski veya cografi ortam nedeniyle bir arada
olan kucguk katihmci topluluklari, kendi 6zgl ilgilerini tartismak icin toplanabilirler.

2. Kiiglik topluluklar, 6nem derecelerine gore, bir dlctide bagh olduklari kurumlarin tiiriine (has-
tane, yerel klinik ya da dispanser veya uzun sureli bakim kurumu) gore 5 ya da 6 kalem faaliyet
alani saptayabilirler.

3. Ktk topluluklar belirli bir oturumda hangi ana konunun tartisilacagina karar verebilir.

4. BUtln Gyelerin hazir bulundugu bir oturumda her topluluktan tek tek kisiler tartisma konusu
hakkinda yorumda bulunabilir.

Son oturumda tiim topluluklarin ¢calismalarindan bir 6zet damitilabilir ve grup icin dnemli olan
0zgul, iyi cercevelenmis gorevler ana hatlariyla ¢ikarilr.

Bu tartisma alanlari sadece 6zel sorunlari karara baglamaya katkida bulunmaz, ayni zamanda, her
bir toplulugun Gyeleri diger topluluklarin Gyeleri ile etkilesim icine girdikce ve onlardan bazi sey-
ler 6grendikge topluluklar arasi bilgi ve kavrayisi da gelistirir. Bu siirecin bir sonucu, kurumlarinin
oldugu kadar kendi yerel ve bolgesel ortamlarinin da farkliigina karsin genellikle sorunlarin ne
kadar benzer oldugunu gorerek, katilimcilarin, baskalarinin karsilastiklari sorun tiplerinin ayirdi-
na varmalaridir.

Takip eden gézden gecirme siireciyle, Uiyelerin gelecekte bilgi ve gorusleri bir araya getirmek icin
basvuracaklar bir kaynak meydana getirilebilir. Boylesi bir yeniden disiinmeyi kolaylastirmak
icin, tartisma alanlari ¢cok fazla resmi zorunluluklarla bogulmamalidir. Gayri resmi tartismalar ve
soru-cevap oturumlari icin genis zaman ayrilmalidir. Zaman darliginin bir¢ok konferans ve kurul
toplantisinin ortak kusuru oldugu yeterince vurgulanamamistir. Cogunlukla katimcilar, eskiden
beri bosa kiirek cekilen ve gelecek vaat etmeyen programlara sessizce tahammiil etmis olmak-
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tan dolayi pismanlik icindedirler. Bu sorun, toplanti diizenleyicilerinin dikkatini, ydnteme iliskin
bu ciddi sorunu halletmek icin yeni bir i isleyis politikasina duyulan ihtiyaca cekerek glindeme
getirilebilir.

Kurul aglarinin isleyis yontemleri tek basina deneyim paylasiminin yerini tutamayacadi icin, bu
0zgul adimlar elbette kendi iclerinde amag degildir; bunlar sadece iyi diizenlenmis bir konferans
ya da tartisma alaninda gerceklesebilir.

2. 0ZGUN YONTEM VE POLITIKALAR

2.1 POLITIKA-BELIRLEYEN VE/VEYA DANISMAN KURULLAR

Hiikiimetin gtindemine yanit vermek

Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullari sadece hiikiimet baskani tarafindan verilen tali-
matlari yerine getirmez. Bu kurullar, yeni bilim politikalari olustururken tavsiye ve yardim almak
icin hikiimet organlarindan gelen taleplere yanit vermeye de hemen her zaman hazirlikli olmali-
dir. Kurul bir araya geldiginde, bazen lobi faaliyeti yuritenler, belirli bir konuyu ele almasini teklif
etmek Uzere kurul baskani ya da kurul tyelerinden biriyle baglantiya ge¢menin bir yolunu bula-
bilse da, cogu zaman hiklimet disindaki kisiler bu kurullara ulasamazlar.

Birkag Uye lilkede bulunan Politika Belirleyen Kurullar ve/veya Danismanlik Kurullari, kendi 6znel
zorunluluklarina kosut olarak, ulusal diizeyde saglik politikalarini gelistirmek tGzere hiikiimet bas-
kani ya da diger hiilkiimet yetkililerine tavsiyelerde bulunmak amaciyla kimi yordamlar benimse-
mislerdir (Bkz. Ek 11.2).

Galisanlar ve ¢calisma ilkeleri

Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurul Uyeleri, genellikle toplantilarini yaptiklar yerden
uzakta ikamet ederler. Ne var ki bu durum, cogu zaman yerel ya da belki bdlgesel bir cevrede
toplanan Arastirma Etik Kurullar veya Saghk Etigi Kurullar’'nin Gyeleri icin gecerli degildir. Buna
karsin, bazi tye Ulkelerin Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar gercekte Arastirma Etik
Kurullardir ve onlarin Gyeleri de toplanmak amaciyla ilke icinde seyahat etmek durumundadir-
lar. Ote yandan, tam zamanli calisan Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurul tyeleri, stirekli
olarak kurul tartismalarina, 6zellikle de izleme calismalarina ihtiyag gosteren oldukca uzun tuta-
naklarla sonuclanan toplantilara katildiklar icin kurul toplantilarinin yapildigi mekana yakin bir
yerde oturmak zorundadirlar. Kendilerinden, kimi zaman, devasa bir gorev olan, kurul Gyelerinin
calismalarini birlestirme, sentezleme, yayinlama ve yayginlastiriimasina yardimci olma isleri bek-
lendiginden, calisanlar yerel sakinlerden kimseler olmalidir.
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Ek bir sorun, ulusal diizeyde Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullarin ya da Konseylerin
bildiri ve raporlarini hazirlamanin calisanlar icin belirli bir yolunun olmamasidir. Yine de asagida-
kileri yapmakla yikamliddrler:

1. Her bir toplantinin ‘kaba’ notlarinin gézden gecirmek;

2. Uyelerin gérislerinin cesitliligini hatasiz sekilde dzetlemek;

3. Bunlari daha 6nce verilen ¢alisma belgeleri ile butlinlestirmek; ve

4. Hatta belki ‘diizgiin; birlestirilmis ve diizenlenmis belgenin bir kopyasini cikarip, erisebilir ol-
masi icin kurulun mevcut internet sayfasina koymak.

Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar kurum ici kilavuzlar ve isleyis politikalari gelistirme
ihtiyacini gézardi etmemelidir. Bunlar, (adi gecen kurullarin) danismanlik islevini etkili bir bicim-
de yerine getirmesi icin gereklidir. Bu isleyis yontemleri ve ilgili kilavuzlar, ele alinan konu ile il-
gili tanimlarn, kurullarin hazirlamakta olduklari aciklama ve raporlara dair dlcitleri, gerektiginde
danismanlarin katilimini rica etme sirecinin tarifini ve tam zamanli ¢alisan Gyelerin ayrintili birer
meslek tanimini icermelidir.

Kurullarin kendilerine karsi sorumlu olduklart hiikiimet yetkilileri icin raporlar hazirlamasi beklen-
diginden, bu kurullar, giiven ve karsilikli saygi ortaminda toplanmaya ihtiyac duyarlar. Uyeler, bi-
yoetik kapsamindaki belirli bir konu veya sorunu tartismak tGizere bir araya geldiklerinde, seslerini
duyurmak ve gorus alisverisinde bulunmak icin kendilerine firsat taninmasi gerekir.

Rapor lretmek ve liye lilkelerin ulusal arsivleri

Bir kurul icin en zor gorevlerden biri, hiikimet baskaninin meclis Gyelerine ve belki de bakan-
lar dahil diger secilmis ya da atanmis hiikiimet yetkililerine iletecegi seffaf, kapsamli ve anlasilir
tavsiye raporlari olusturmaktir. Bu bildirgeler ayni zamanda egitici olmalidir. Kisa vadede poli-
tikay etkileyemeyecek olsa bile, daha sonra anlamli bir etkide bulunabilir. Bu nedenle Politika-
Belirleyen ve/veya Danisman Kurullarin, tavsiye raporlari ve bildirgeleri bir glin kabul gérecek ve
yeni politikalarin dnciisi olacakmis gibi, detayli kurum ici kilavuzlar gelistirmesi beklenmektedir.
Daha asag seviyelerde degilse, hiikiimetin ulusal diizeyinde bir Biyoetik Kurulun Gretimine da-
yanan tiim belgeler Uye devletlerin ulusal arsivlerinde saklanmalidir. Gelecek kusaklar gecmisten
dersler ¢cikarmayr umdugu slrece, zamanla bu belgeler, tarihgiler, politika belirleyenler ve diger-
leri icin cok degerli hale gelebilir.
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Bir kac lye Ulkede, sayisiz saglik politikasi Gyelerin tavsiyede bulundugu ya da rapor sundugu
kisiler tarafindan tartisilmakta olabilecedgi icin, buralarda kurullarin isleyis yontemi gii¢ isleyebilir.
Sonunda bu raporlar, halkin iyiligini artiracak ulusal politikalarin kaleme alinmasi ve benimsen-
mesi yoniinde bir etkide bulunacaksa, ne ala.

2.2 SAGLIK CALISANI BiRLIiGi BIYOETIK KURULLARI

Saghk Calisanlarinin biyoetikle ilgili kaygilarina yanit vermek

Bir hiikimetin Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullarin baskani ve Uyelerini, Saglk Cali-
sani Birliklerinin Biyoetik Kurullari izerinde niifuzu olabilir. Ornegin ulusal diizeyde bir hiikiimet
kurulu, ileri stiriilen bir taslak ya da yeni bir yasal diizenlemeden etkilenebilecekleri icin, bir Gye
Ulkenin hekim, hemsire veya eczacilar birlikleriyle baglantiya gegebilir. Bu tiir bir htikiimet kurulu
durumla ilgili bir bilesen olarak, gerek kendiliginden konuyla alakali oldugu icin gerekse sahip
oldugu bilgi ve deneyim ile diizenlemeyi gelistirebilecegine iliskin kanaatine dayanarak, ilgili ya-
sal diizenlemenin kaleme alinmasi ve uygulanmasina etki etme hakkini dogal olarak kendinde
gorebilir. Cogunlukla, sunulan yeni bir yasal diizenleme 6nerisi birkag farkh kurulu ilgilendirebilir.
Ortak c¢ikarlara sahiplerse, yanitlarinin esgidimuni saglayabilirler; cikarlari ayrigiyorsa, yanitlari
bunu yansitacaktir ve sonugta ortaya ¢ikacak bir anlasmazlik bittin ¢abalarini gecersiz kilabilir.

Saglik Calisani Birliklerinin Biyoetik Kurullarn genis degildir. Henliz eg@itimini stirdiiren ve sahada
calismaya baslamamis tip, hemsirelik ya da eczacilik asistanlarini icebilmekle beraber, bir kurulun
¢ogu zaman, hemen hepsi ayni saglik ugrasini uygulamak Uzere egitim almis yaklasik on kadar
Gyesi vardr. Birligin liderleri tarafindan ya da daha resmi bir adaylik ve oylama siireci ile halktan
bir kimse de kurula katilmaya davet edilebilir. Kurul Gyelerinin ¢alisma dénemi yedi yil gibi uzun
bir suire olabilecegi gibi iki veya U¢ yil kadar kisa da olabilir. Uzun donemler icin gorevlendirilen
Uyelere, calisma surelerinin yenilenebilir olmadigi cogu zaman bildirilir.

Kisacasi, kiiclik boyutlu olmalari, bu Kurullarin Gyeleri arasindaki kisisel iliskiler alinan cevaplari
belirlemede etkilidir.

Gézden gegirilen veya gelismekte olan kurum i¢in politikalar

Biyoetik Kurullarin yeni ileri striilen saglk politikalarina dair rapor ve bildirgelerinin taslaklari
genellikle birligin konuylailgili kurullarina aktarihr. Ek olarak, bu taslaklar yorumlarina basvurmak
icin baska Biyoetik Kurullara ve ilgili diger taraflara iletilebilir. Bu yontem, kendi genel kurul top-
lantilarinda onay icin politikalar énerdiklerinde bu kurullarin Gyeleri arasinda bir goris birliginin
olusmasina, bu vesileyle de ikincil 5Snemdeki konular tizerinde tartismalarla zaman kaybinin 6n-
lenmesine yardimci olabilir.

Bir birlik, g6zden gecirme surecini denetlemesi icin bir calisma grubu ya da o ise 6zgi bir ekip
tayin edebilir. Kurul sekreteryasi, kurulun yorumlarini siralayip, biyoetik kurulunun tamami tara-
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findan bir kez daha gozden gecirilecek tek bir belge ya da bildirgeye donistiirme isini diizen-
lemekle sorumludur. Bu noktada, kurul, birlik yonetimine dnerdigi politikanin kabul edilmesini
tavsiye edebilir. Yonetim, cevaben, kuruldan ilgili belgenin dizeltilmek tzere yeniden incelen-
mesini isteyebilir veya biyoetik kurula raporu onaylamadigini bildirebilir. Bununla beraber, bir
rapor -birlik icinde nihai yetkeye sahip olan- yonetim tarafindan onaylandiginda, bu rapor birligin
politikasi haline gelir. Kendisinden birliginin mevcut dis politika bildirgelerini iyilestirmesi talep
edildiginde, herhangi bir Saghk Calisani Birligi Kurulu tarafindan, ayni ydntem gayet iyi bir sekilde
izlenebilir.

Sonug olarak, kurullara, bes ila yedi yildan uzun olmamak kaydiyla diizenli araliklarla kendi ig isle-
yis politikalarini ve kilavuzlarini gézden gecirme ¢agrisi yapmalarini salik vermek uygun olacaktir.
Bu kurum ici calisma yontemleri ve isleyis politikalari, (1) kiicik degisikliklerle veya hi¢ degisiklik
yapilmadan yeniden teyit edilebilir; (2) bliylik gézden gecirme calismalarina tabi tutulabilir; ya
da (3) (baska bir diizenleme ile) degistirilebilir veya iptal edilebilir. Belirli araliklarla g6zden ge-
cirme, i¢ isleyis politikalari ve kilavuzlarinin zaman icinde islevini kaybetmemesi garantilenir. Her
durumda, bir birligin yonetimi, kurul baskanina nihai onayini vermeden 6nce yonteme dair 6ne-
rilmis degisiklikleri inceleyebilecedi icin, bunlari birligin biyoetik kurulundan resmi olarak teslim
almayi isteyebilir.

Birligin Genel Kurulu'na ya da Delege Meclisi'ne rapor sunmak

Saglik Calisani Birliklerine ya da Odalarina bagli Biyoetik Kurullar, bu kurumlarin hekim, hemsire,
eczaci gruplarinin ve benzerlerinin bircok farkl kurulundan sadece biridir. Bu birliklerin tim ku-
rullari, 6rgutiin Genel Kurulu'na senede bir ya da iki kez kurul tartismalarinin raporunu sunmak
dahil, ayni calisma yontemini izlemek durumundadir.

Bazen Temsilciler Meclisi olarak ta adlandirilan Genel Kurul, tim Uyelerin temsilcilerinden olu-
sur. Saglk calisani odalari genellikle, nihayetinde Temsilciler Meclisi ya da Genel Kurul tarafindan
yapilandirilan birlik tiiziig i ile kapsanan isleyis kurallariyla yonetilirler. Uyeleri cogu zaman birlik
yonetimi tarafindan secilen birlik alt kurullarindan biri olan Danisman Kuruluna, Biyoetik Kurulun
yillik raporunu kabul etmek, raporu ve icerdigi tavsiyeleri ele almak tzere Genel Kurul'un yillik
toplantisi dncesinde ya da sirasinda kurul Gyelerinin bir bolumiuyle bir araya gelme sorumlulugu
yuklenebilir. Danisma Kurulu, Biyoetik Kurulun raporunu kabul ya da reddedebilir veya raporda
degisiklik talep edebilir.

Rapor kabul edildiginde ki bu sire¢ birkag ay sirebilir, birlik yonetimine ve sonunda onay icin
Genel Kurula iletilir. Danisman Kurulu bes ila on kisiden olusur. Butiin kurullarda oldugu gibi,
Danisman Kurulu da ¢ogu zaman, birlik yonetimi tarafindan dagitilan birligin genel gelirinden
parasal destek alir.
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Gorevleri, hiikimetin ulusal diizeyde Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar mensuplari-
nin gorevlerine oldukca benzeyen Saglik Calisani Biyoetik Kurulu dyeleri, cogunlukla bes ya da
altidan fazla Gyeden degildir. Bazi arastirmalar, bunun Saglk Calisani Odalari Biyoetik Kurulu'nca
talep edilen agir is yukiiniin Gstesinden gelmek icin genellikle yeterli sayida Gyeden olusmadigini
gOstermistir.

Etik kurallar: Davranis bicimleri, zorlayicilik ve yaptirimlara iliskin profesyonel kurallar

Bir Saghk Calisani Odasi Biyoetik Kurulu yalnizca cesitli kurullardan biridir ve ¢ogu zaman birlik
icindeki tyelige basvurularin kabul ya da reddedilmesi siireclerine miidahil olmaz. Uyeleri ge-
nellikle birligin Temsilciler Meclisi'nin bir kurulu tarafindan atanmasina ragmen, Biyoetik Kurul
c¢ogunlukla tamamen bagimsizdir ve Temsilciler Meclisi’ne karsi sadece kerhen sorumludur. Bazi
odalarin i¢ tuzlkleri, bes ya da yedi yillik gorev siireleri icin atandiklarinda veya secildiklerinde
birligin Biyoetik Kurulunun Gyeleri icin de gecerli olur. Bu uzun dénemler, devamliligin gelisimine
katkida bulunma ve tiyelerin biyoetik alaninda kendi egitimlerini artirarak bilirkisilik durumunun
teminatina olanak saglama ustlnligune sahiptir. Bazilari, kurul Gyelerinden, 6zellikle de Genel
Kurulda delege olarak gérev yapanlardan, en genel anlamda birlik icinde ¢ikar ¢atismasi goriin-
tUsl vermekten kacinmak icin, birlik icindeki tim gorevlerinden istifa etmelerinin gerektigine
inanmaktadirlar.

Saglik Calisani Birligi Biyoetik Kurulu Gyelerinden, birligin etik kurallarini (veya ilkelerini) destek-
leme taahhiidi vermeleri istenebilir. Bu standartlar tipik olarak birligin etik kurallar kapsamin-
dadir.

Ornegin, Diinya Hekimler Birligi tarafindan resmi olarak ilan edilmis olan asagidaki Uluslararasi
Tip Etigi Kurallarini ele alalim:
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GENEL OLARAK HEKIMLERIN GOREVLERI

Hekim, her zaman en yiiksek mesleki davranis standartlarini saglayacaktir.

Hekim, hastalardan yana 6zgir ve bagimsiz muhakemeyi etkileyen kazang saglama drtdlerine izin
vermeyecektir.

Tip ugrasinin bitiin bicimleri kapsaminda hekim, insanin degeri ve onuruna sevgi ve saygiyla, tam
bir mesleki ve ahlaki bagimsizlik icinde, yeterli tibbi hizmeti saglamaya kendini adamistir.

Hekim, hastalara ve is arkadaslarina dirtst davranacak, kisilik veya beceri kusurlar olan ya da
sahtekarlik ve dolandiricilikla ugrasan hekimleri ifsa etmeye calisacaktir.

Asagidaki eylemleri gerceklestirmek ahlaka aykiridir:

A. Ulkenin yasalari ve Tabip Odalarinin Etik Kurallari izin vermedigi halde kendi
reklamini yapan hekimler.

B.  Yalnizca bir hastanin sevkini saglamak ya da hastayi herhangi bir saglik birimine
gondermek ya da bunu recete etmek icin herhangi bir Gicret veya baska bir bedel
o0demek ya da almak.

Hekim, hastalarin, is arkadaslarinin ve diger saglik calisanlarinin haklarina saygi gésterecek ve has-
tanin mahremiyetini koruyacaktir.

Hekim, hastanin fiziksel ve ruhsal durumunu zayiflatici etkide bulunabilecek tibbi bakimi sunarken
sadece hastanin yarar dogrultusunda davranacaktir.

Hekim, yeni bulus, teknik ya da tedavileri meslek harici yollarla agiklarken azami dikkat gosterecek-
tir.

Hekim, ancak bizzat baktigi vaka hakkinda onay verebilir.

HEKIMLERIN HASTAYA KARSI ODEVLERI

Hekim insan hayatini koruma zorunlulugunu her zaman akilda tutacaktir.

Hekim, hastalarina tam baglilikla ve bilimin mevcut tiim olanaklariyla bakacaktir.

Hekim bir muayene veya tedavi stirecinde yetersiz kaliyorsa, vaka icin yeterligi olan bir baska heki-
me basvurmalidir.

Hekim, hastasi hakkinda bildigi her seyi, hasta 6ldikten sonra dahi, mutlak bir gizlilik icinde koru-
yacaktir.

Baska imkan bulunmadigi takdirde, hekim, insani bir dev olarak acil miidahale hizmeti verecektir.

HEKIMLERIN BiRBIRLERINE KARSI ODEVLERI
Hekim, meslektasina, onun kendisine davranmasini istedigi sekilde davranacaktir.

Hekim, meslektaslarinin hastalarini kapmaya calismayacaktir.
Hekim, Diinya Hekimler Birligi tarafindan kabul edilen “Cenevre Bildirgesi"nin ilkelerine uyacaktir.

?[ZMH\K
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Bunlara ek olarak, etik davranis kurallari sunlari kapsayabilir: Profesyonellik, mali destek saglayan
kurumlara ve halka karsi sorumluluklar ve arastirma sonuglarini hazirlama ve yayinlama konula-
rinda suistimal. Ne var ki, suistimal, bilimsel yaniltma, uydurma, asirma ve intihalin (plajerizmin)
dtesindedir. Ornegin, psikolojik ve sosyolojik temelli arastirmalardaki istatistiksel modellerin kar-
masikhgini kavramaya ihtiyag gosteren klinik deneylerdeki hassas, korunmasiz deneklere karsi
yuktmlultklerin ihmali anlamina gelir. Bir arastirmada, istatistikcilerin etik ylktumlalikleri ara-
sinda, 6rnegin, deneylerin devaminda, deneklerin saglhgina ve hayatina kabul edilemez zararla-
rin ortaya ¢ikabilecegine dair somut kanitlar varsa, arastirmaciyr deneyin durdurulmasi yoniinde
uyarma sorumlulugu vardir.

Bu mesleki birlikler veya odalar, genellikle, bilimsel intihal ithamlari ya da etik sorunlar hakkinda
hakemlik etme veya karar verme yetkisine sahip degildir. Genellikle arastirmacilari bilimsel inti-
hal yoniinden incelemeye almayi ya da bu konuda onlari yargilamayi veya herhangi bir sekilde
hakemlik yapmayi kabul etmezler. Bu isi arastirmacinin bagh oldugu kurumlara, arastirmalari fi-
nansal olarak destekleyen devlet ya da devlet harici kurumlarin ilgili tesekkiillerine birakirlar. Bu-
nunla beraber, bazi bilim kurumlari, bilimsel yaniltma iddialarini ele almak tGzere resmi yontemler
gelistirmislerdir. Neredeyse biitiin bu kurumlar, her hangi bir su¢clama vukuunda, talep Uzerine,
etige iliskin konularda tyelerine yol gosterecek kilavuzlar olusturmusglardir.

Ne var ki, 6zellikle profesyonel yonetim mekanizmalarinda, etik ikilemleri ¢c6ziime kavusturmak
ve gecerli tavsiye ve onerilerde bulunmak icin, mevcut idari kurallar her zaman yeterli degildir.
Boylesi hallerde kurallar genellikle temenni diizeyinde kalir ve birligin tyelerini hedeflediginden,
mesele ile ilgili diger taraflar fazla dikkate almazlar.

Ancak, bu etik kurallara uyma taahhiidii zorlayici nitelikte degildir. Bir Biyoetik Kurul, 6zellikle
biyoetikle ilgili konularin yani sira yasa benzeri konulari da ele alma yetkisine sahipse, birligin
bir Gyesinin ihra¢ edilme tehlikesiyle karsi karsiya oldugu hallerde dnemli rol oynayabilir. Birligin
yetkili bir kurulu, Biyoetik Kurul'dan, bazen, bir Gyelerinin mesleki kurallara aykiri eylemleri dola-
yisiyla sorusturulmasi gerektigi iddialarini degerlendirmesini isteyebilir. Bununla beraber bu ku-
rumlar, genellikle sorusturma kurullari degildirler. Bircok kurul, Gyelerinin davranislar mesleki su-
istimal acisindan degerlendirilmesi konusunda, baska yetkili kurumlarin goruslerine glivenirler.
Biyoetik Kurullar, meslegi kotlye kullanma iddiasini degerlendirme isini o birligin ya da odanin
yetkili kurullarina birakma egilimindedirler. Suglama kanitlanirsa, kurul ilgili Gyeyi birlikten ihrac
etme ve istifa etmesinirica etme’yetkisine sahip olabilir. Sonunda, kurul birlik Giyelerinin herhan-
gi biri Gizerinde, Uyeligin feshinden ya da tyelik imtiyazlarinin hiikiimsiiz kilinmasindan, yalnizca
gOzetim altinda tutmaya veya sansur, kinama ya da uyari cezasina kadar degisen ¢esitli yaptirim-
lar uygulayabilir. Cogu zaman yaptirimlar, suclanan profesyonelin, birligin ilgili organindan énce
kendisine bir savunma oturumu hakki taninmasi dahil, uzun bir stirecin ardindan sonuglanir.
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Sonug olarak, Biyoetik Kurullarin, bir hastanin, saglik calisanini, meslegi kotlye kullanma sugla-
masina yanit olarak, mahkeme tarafindan davet edilmis olsun veya olmasin, bilirkisi dosyasi ha-
zirlayarak fikrini beyan etmesi kabul edilir. Ozellikle de dava, saglik calisani 6rgiitii veya érgiitiin
Uyeleri agisindan 6nemli acilimlara sahipse.

Halkin erisimi ve yayinlar

Saglik Calisani Birliklerinin Biyoetik Kurullari, Gyeleri icin biltenler de yayinlarlar. Abonelik tic-
retleri yillik Giye aidatlarinin icindedir. Uyeleri haberdar etmek amaciyla yazilan biiltenler, kurum
hakkinda yazilar ve kurumun etkinlikleri hakkinda bilgiler icerir. Biiltenler glin gectikce artan,
ayniislevi géren ancak daha kolay glincellestirilen internet sitelerine eklenmektedir. Buna karsilik
dergiler, hakemli bilimsel yayinlardir. Biltenler ve dergiler ara sira biyoetikle ilgili konulara egile-
bilirler. Ancak Kurullar bilgi ve malumat edinmek icin, genellikle, uzmanlasmis dergi ve kitaplara,
davetli yazarlara ya da konu ile ilgili konferans metinlerine basvurmak durumunda kalacaklardir.

Halk icin hikiimet dlizeyindeki Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullara erismek zor olsa
da, bu durum Saglik Calisani Birlikleri ya da odalarina bagh Biyoetik Kurullar icin gegerli degildir.
Belirli bir yil boyunca, bu kurullar, insanlardan yiizlerce basvuru, mektup, e-posta, telefon alabilir.
Ornegin, medya tarafindan yaygin bir sekilde islenen bir hastanin durumu baglaminda Oda’nin
gOrusiini merak eden kisilerden:‘Neden bu karar aliniyor?”‘Gergekte ne yapiliyor?”’Ben suna ina-
niyorum...'vb. mesajlar alabilir. Biyoetik Kurullar bu bilgi taleplerine eglenceli ya da sikinti verici
seyler goziyle bakabilir. Ancak bunlar islevsel bir halkla iliskiler 6rglisii kurmak icin iyi bir firsattir
ve bu ylizden basvurular gerektigi gibi cevaplanmaldir.

2.3 SAGLIK HIZMETLERI / HASTANE ETiK KURULLARI (HEK)

Kurula erismek icin yéntem ve islemler

Oncelikle, Hastane Etik Kurullar (HEK), kime karsi sorumlu olduguna gére degisiklik yapilanma
gosterirler. Kurulduktan sonra, saghk kurumlarinin tibbi calisanlarina, idari personeline, tibbi ve
idari calisanlardan olusan birlesik bir kurula ya da kirsal kesim hizmetleri, sosyal hizmetler bola-
mi, hemsirelik kurullari ve hatta kurumlarin amirleri gibi diger yapilara karsi sorumlu olabilirler.

ikinci olarak, Hastane Etik Kurullari (HEK), basvurularin kaynagina gore farkl yontemler kullanabi-
lir. Ornegin: (1) Hasta yakinlari veya konuile ilgili olup saglik calisani olmayan diger meslek men-
suplari gibi genis bir bagvuru yelpazesindeki kisiler kurul baskani ya da herhangi bir kurul tyesi
ile baglantiya gecebilir; (2) sadece yatan hasta takibi yapan kurum hekimleri kurula basvurabilir.

Birinci yontemde, yeni kabul edilen hastalarin Hastane Etik Kurulu'nun varligindan haberdar ol-
dugu varsayilir. Bunun icin, hastalar ve yakinlarina brosurler, el kitaplari ya da biltenler verilmeli-
dir. Ayni sekilde, kirsal kesimden gelenler, hastalarin avukatlari ya da hukuki temsilcileri kurulun
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varligi hakkinda bilgilendirmelidir. Yalnizca tip calisanlarinin kurula ulagmasini saglayan ikinci
yontemde, saglk birimlerinin amirlerinin kurulun varhgini calisanlara duyurmasini gerekecektir.
Bu yontemler, saglik ¢alisanlarini cesitli uyusmazliklardan ayri tutmayr amaglamaktadir. Clinku
hastalarin, hasta yakinlarinin, konuyla ilgili halktan diger kisilerin biyoetigin temel meseleleri
hakkinda ivedilikle sorup danismak istedikleri konularda yardimci olmaya calisir.

Buguin, yeni kabul edilen hastalari, hasta yakinlarini ve diger kimseleri Hastane Etik Kurulunun
varligi hakkinda bilgilendirmek ve kurula ulagmalari icin cesaretlendirmek tizere hatiri sayilir mik-
tarda zaman ve eneriji sarf edilmektedir. Bir saghk kurulusunda yeni ise baslayanlar da kurulun
varligi hakkinda bilgilendirilir. Kurulun amaci ve islevleri genellikle, belli araliklarla yapilan perso-
nel toplantilari boyunca ayrintilariyla tartisilir. Bu yolla, kurulun, yerel halka da uzanacak sekilde,
iletisim aginda yer almasi saglanir. Serbest erisim yontemini izlemek devamhhgi olan bir surrectir.
Bununla beraber, her Etik Kurul kendi kurumuna ve calisanlarina en uygun yéntemleri benimse-
mekte ve izlemekte 6zglrdir. Bu yaklasim, genellikle hastalarin ve hasta yakinlarinin ¢ikarlarina
da hizmet eder.

Hasta vakalarini biyoetik ydniinden incelemesi icin yontem ve islemler

Etik Kurullar, karsilastiklari acil, karmasik ve etkileyici konulara isaret etmeye hevesli olabilirler.
Uyelerin ayni zamanda baska bircok gérevinin de olmasi sabirsizliklarini artirabilir. Ancak, bazi
etkenlerin biyutulebilecedi, digerlerini ihmal edilebilecegi ve verimsiz sonuclar dogurabilecegi
icin bu glidlyd frenlemek gerekir. Belirli bir ydntemle ve diizenli bir yoldan ilerlemek ve dolayisiy-
la, her konuya yeterli stirenin tanindigindan emin olmak ¢ok daha iyidir (asagiya bakiniz).

BiR HASTA VAKASININ BiYOETiK INCELEMESI iCiN TEMEL YONTEMLER
Hasta:
« dinlenme, sesini duyurma firsatina sahip olmalidir.
« vakasinin tartisilacagi kurul toplantisina bir avukat getirmesi icin ylreklendirilmelidir.
« kurulun tavsiye, 6neri ve kararlarinin bir dokiimina alabilmelidir.

Hastane Etik Kurulu belirli vakalari (vaka konsiltasyon formu 6rnedi icin Bkz. Ek Ill) incelemeye
basladiginda, genellikle ilk yapmak istedigi sey, tek tek biyoetik konular tizerinde yorumlar ge-
tirmektir. Kurulun hevesi 6nceden saptanan ig isleyis yontemlerini gézden kacirmasina neden
olabilir. Yine de iyi yontemler iyi sonuclara ulasmay kolaylastirir. Bu yontemler konularin belirli
bir sirayla ele alinmasini, farkli bakis agilarinin ifade edilmesini ve nezaketin yerine getirilmesini
saglar.

Kurullara, ister dogrudan isterse temsilcileri kanaliyla olsun, her zaman hastanin fikrini, bakis aci-
sini 6grenme yolunu takip etmeleri konusunda daha baska ne tavsiye edilebilir? Her bir hastanin
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degerine ve onuruna saygi gostermek gerektigine dair cok sey sdylendi ve yazildi. Ancak bazen
bu durum o kadar yuizeysel kaliyor ki, tedavi, hastanin dogrudan kendisini ilgilendiren bir stireg
olmasina karsin onun goriistinii almak tamamen ihmal edilebiliyor.

Hastane Etik Kurullari, bagimsiz mahkemelerin tersine, yasal hiikiim veren merciler degildirler.
Daha ziyade, akademik nitelikte olmakla évinurler. Yine de, saglik hizmeti sunanlarin ¢ikarlari
bazen hastalarinkiyle catisabilir ve de taraflarin birbirlerini yanlis anlama olasiligi hep vardir. Ozel-
likle Etik Kurullarinin, halihazirda, saghk kurumlarinin ilkesel olarak varlik sebebi olan bakim ve
iyilestirme siirecinde rol oynayabildikleri goruldiiginden beri, iyi saptanmis isleyis kurallari, sag-
lik kurumlarini olumlu yonde etkileyebilir (Bkz. Ek I11).

Hasta vakalari hakkinda kurula danismak icin ydntemler

Vakalari 6zelliklerine gore siniflandirma konusunda teredditler yasanabilir. Bir yandan da, Etik
Kurullar islevlerini etik oneriler gelistirmek seklinde niteleyebilirler. Baskalarinin teknik ve tibbi
islerde uzmanlastigi bir saglik kurumunda, etik boyutun her zaman tam ve geliskin anlamda ses
getirmeyebileceginin farkindadirlar. Diger taraftan, kurullar kendilerini ¢atisma ¢6zme isiyle ug-
rasan yapilar olarak da degerlendirebilirler. Karsilarindaki taraflar, her biri iyi niyetli kisiler olmakla
birlikte, temel konularda derin anlagmazliklara diismis kisiler olabilir. Bu durumda Kurul Gyeleri
arabuluculuk ve uzlastirma roliinii benimseyerek, ilgili tim taraflarin taleplerinin kismen karsi-
lanmast ile ¢c6zlim saglayabilirler.

Hastalar ve aileleri Etik Kurullara ulastiklarinda ve kurul da konunun kendilerini ilgilendirdigini
saptadiginda, artik ilgili taraflara kendi isleyis yontem ve islemlerini anlatmakla yikimltdir. Son-
rasinda Hastane Etik Kurulu arabuluculuk yontemi islemeye baslar ve sirasiyla asagida belirtilen
sorularin yanitlamaya calisir:

1. Araci kim araci olacak — tim bir kurul mu, bir alt kurul mu?

2. Hasta ve/veya hasta yakinindan baska, toplantilarda kim ya da kimler bulunacak? Kag kurul
Uyesi bulunacak?

3. Toplantida bulunanlar bu kimseler hangi sira ile konusacak?

4. Tartisma kaydedilecek mi? Kim tarafindan? Kayit nasil belgelenecek, nasil dosyalanacak ve de-
polanacak?

5. Toplantini sonucunda Kurulun ortak goriisti ne kadar 6nemli olacak?

6. Kurul énerileri baglayici olacak mi? Oneriler kime iletilecek?

7. Kim onerilerin hayata gecirilip gecirilmedigini takip edecek ve bunu saptayacak?

Danigma oturumunun sona ermesinin ardindan, kurul Gyeleri yeniden bir araya gelmeli ve top-
lanti sonuglarini gézden gecirmelidirler. Birkag ek soru ortaya atabilirler: Aracilik etkili miydi? Uy-
gun muydu, 6ncelikli olarak aracilik yapmayi gerektiren gercek bir catisma durumu var miydi?
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Sonucu bir tarafa birakilirsa, taraflara adil ve saygili bir sekilde davranildi mi? Kullanilan aracilik
yonteminin, ilerideki toplantilarda hesaba katmak acisindan her hangi bir sakincali yoni var miy-
di? Muhtemelen, farkh vakalari farkli ydntemlerle ele almak gerektigi sonucu ortaya ¢ikacaktir.

Ozetle, 6zgiil yontemler izlemek her zaman tekil biyoetik konulari ele almak kadar ilgin¢ olma-
sa da, Hastane Etik Kurullari bu farkhliklar kiigimsememelidir. Vakaya 6zgl yontemler g6z ardi
edilirse, sonug, paradoksal olarak, sadece izlenen yontemler baglaminda yargilanabilir. Boyle bir
durum ise, danisma fonksiyonunun acikca basarisizliga ugramasi anlamina gelir.

Bu sirecte, hasta kayitlar merkezi &neme sahiptir. Bu kayitlar tibbi ge¢misi, tanilari, tedavileri ve
vaka degerlendirmelerini icerir. Saglik kurumlarinin, tim hastalarin tibbi kayitlarina karsi idari
sorumluluk baglaminda tibbi kayit boltimleri vardir. Bu kayitlar genellikle gizlidir ve degerlendir-
melerinde blylk 6lctide onlara dayanan Hastane Etik Kurulu dahil yalnizca yetkili gorevliler bu
kayitlara ulasabilir. Oysa vaka ile ilgili kayitlar kurul tutanaklarinda apagik g6z éniindedirler.

Baskanlar kurullarinin sekretaryasindan genellikle iki gizli belge grubu hazirlamasini ve bunlari
saklamasini talep ederler: Biri butiin kurul toplantilarinin tutanaklarini icerir. Ancak, belirli Gyele-
rin isimleri tutanaklarda belirtilebilir ya da belirtilmeyebilir. ikinci belge grubu kurulun vaka ince-
lemelerine iliskin degerlendirmelerini ve dnerileri icerir. Bu dosyalar, cogu zaman baskan ya da
onun rapor verdigi birim tarafindan saklanir. Genellikle hastalara veya hasta yakinlarina acik de-
gildir. Tibbi konsiiltasyon kayitlari genellikle hastanin tibbi kayit dosyalari veya hasta tabelasinin
icinde saklanmasina ragmen, bu yontem, saglk kurumlarinda tibbi konsiiltasyonlar takip eden
hekimlerce benimsenen uzun vadeli politika ile benzerlik gosterir. Tabelaya bir g6z atanin hasta-
ya ait 6zel bilgilere kolayca erisiminin oniine gececek bir uygulama olarak, bu bilgilere 6zel rica
ile ulagilabilmesi kural getirilebilir. Bu konuda bir engel, klinik sekreteryasinin ayr kayit tutmasi
durumunda ortaya c¢ikar: Bu dosyalara ulasmak icin ayri islem yapilmasi gereklidir. Dolayisiyla, iki
ayri dosyanin tutuldugu kaydedilmelidir. Bu noktada baskanlar, kayitlarla ilgili bilgi sahibi olmak
isteyenleri, bu bilgilere hangi kaynaktan ulasilabilecekleri konusunda yonlendirirken yanilabilir-
ler. Zira asin karmasik islemler de, Kurul dosyalarinda kayith hasta bilgilerinin mahremiyetini ko-
layca tehlikeye dsurebilir.

Kurul tarafindan incelenen hasta vakalarina ait tiim tartisma ve onerilerin kurul kayitlarina ge-
cirilip gegirilmemesi konusunda, dyle gorillyor ki, bir fikir birligi yoktur. Bazilar bitiin vaka de-
gerlendirmelerinin hastalarin tibbi kayitlarina girilmesinin daha fazla sorun yaratacagini ve her
bir olay! kendi 6zel durumuna gore ele almanin daha pratik oldugunu savunur. Yeni kurulan bir
Saglik Etigi Kurulu kurumsal glivenilirlik kazanmaya ihtiya¢c duydugundan, ‘etik polisi; nihai ‘etik
hikimler’beyan eden bir mahkeme gibi algilanmamalidir. Bir kurulun, sadece vaka degerlendir-
melerinde 6zgiil dlcutleri karsilayan bilgileri kaydederek dosyalamasi gerektigi 6nerilmistir. Vaka
degerlendirmelerini timiyle kaydetme gayretkesliginin ne amaci olabilir? Ayrica, hastalarin dos-
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ya ve tabelalar kolayca elektronik ortama aktarilabildigi ve artik cok siklikla internette erisilebi-
lir hale geldigi icin, tibbi kayitlarin gizliligini saglama konusunda glinimiizde biyik bir endise
vardir. Hasta bilgilerinin tamamini iceren dosyalari talep etmenin, basmakalip bir gériinti verdigi
ve Saglik Etigi Kurulu'nun islevlerinin yanlis anlasiimasina yol agabilecedi savunulmaktadir. Bu
sekilde, sadece biyoetikle ilgili meselelerde degil, tibbi konularda da fikir beyan etmeye kalkisa-
rak, yetkilerini asacaklari ve boylece yapici bir tartisma platformu olma 6zelligini yitirebilecekleri
ifade edilmektedir.

Hassas ya da kritik bir bilginin yanls ellere dismemesi icin, kurul baskani, bu tiir bir bilginin ifsasi
hastaya zarar verme ihtimali tasiyorsa, en azindan miidavi hekimi haberdar etmeden agiklama-
da bulunmayabilir. Peki, biyoetik konularina iliskin basvurularin incelenmesinde de Kurul ayni
yontemi mi benimseyecektir? Eger vaka aile bireyleri, hastane calisanlari veya digerleri arasin-
daki kisiler arasi iliskilere odaklanmissa, sikayetlerin tiirline gore olayin bir dava konusu olmasi
ihtimali vardir. Sonucta, vaka degerlendirmeleri onlarin tibbi 6ykiistinlin bir parcasidir ve sadece
hukuken mesru kisilerin erisimine agik olmalidir.

HASTALARIN TIBBi KAYITLARINA VAKA DEGERLENDIRMELERi EKLENDIGINDE
HASTANE ETiK KURULUNUN GOZ ONUNDE BULUNDURMASI GEREKEN YONTEMLER

Hasta vakalarinin degerlenmesi:

» Tam olarak dogru, aciklayici ve irdeleyici olmahdir.

« Yanlis anlamalara yol agmamak icin net bir ifadeyle kaleme alinmis olmalidir.
» Duygusal yargi terminolojisinden kaginmalidir.

2.4. ARASTIRMA ETiK KURULLARI

Kurula basvururken yapilacak islemler ve izlenecek yéntemler

Saglik Hizmetleri Etik Kurullarindan farkl olarak, insan Gizerinde arastirma yapan saglik kurumla-
rinda ve arastirma merkezlerinde calisan klinisyen-biliminsanlari benzer 6zge¢mislere sahip, iyi
tanimlanmis bir grup olustururlar. Bu arastirmacilar calistiklari kurumlarin ve arastirma merkez-
lerinin Arastirma Etik Kurullarina sik sik basvururlar. Oysa temel sorumlulugu hasta bakimi olan
hekimler ve 6teki saglik personeli genellikle bir Arastirma Etik Kuruluna ulasma ¢abasinda olmaz-
lar. Bu durumun bir istisnasi, bltlin 6teki tedavi seceneklerinin denendigi ve basarisiz oldugu
agir hastalarin tedavisinden sorumlu hekimlerin, heniiz Uye Devletin yetkili kurumunca genel
kullanim i¢in onaylanmamis deneysel bir ilaci, asiy1 ya da yeni bir cerrahi ydntemi uygulamak igin
bir Arastirma Etik Kurulunun onayina basvurdugu durumlardir.
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Onerilen bilimsel ve klinik arastirmanin etik acidan degerlendirilmesi icin uygulanacak calisma bicim-
leri ve politikalar

Arastirma Etik Kurullarinin baskanlari genellikle aylik toplantilar yaparlar, ancak gelismis tlke-
lerde insan arastirmalarinin dramatik bicimde artmasi nedeniyle, Kurullarin daha sik toplanma-
lari artik alisiimadik bir durum olmaktan cikmistir. Oteki Biyoetik Kurullarda oldugu gibi burada
da kurul baskani, genellikle her toplantidan iki ya da daha fazla hafta dnce glindemi hazirlar ve
Uyelere dagitir. Arastirma Etik Kurulu Gyeleri 6nerdikleri klinik arastirmalari son derece ayrintil
bicimde tanimlayan ve sayilari giderek artan arastirma protokollerini dikkatle degerlendirmekle
yuktumludurler. Genellikle arastirmacilardan destekleyici ek belgeler ve malzemeler saglamalari
da istenmektedir.

Ozellikle bugiiniin arastirma ortami g6z 6niine alindiginda, arastirmacilarin gérisleri géz ardi
edilmemelidir. Arastirmacilarin karsilastiklari en ciddi sorunlardan biri, ki bazilari bunu kriz olarak
distiinmektedirler, bir Aragtirma Etik Kurulunun degerlendirme isleminin ne kadar zaman alacagi-
dir. Kurul elbette ki dikkatli ve titiz olma egilimindedir ve tam bir degerlendirme zaman ister. Ote
yandan arastirmacilar, gecikmeleri tiim ¢alismayi engelleyen, finansal destegi tehlikeye sokan,
rakip arastirmacilara avantaj saglayan ve yeni ilacin, asinin, cerrahi yontemin veya gerecin onay-
lanmasini beklemek zorunda olan hasta-katilimcilarda i1ztiraba ya da 6lime neden olan etkenler
olarak gormektedirler. Gercekten de cogu zaman, “Acaba bu gecikme gercekte, projemi engelle-
me ¢abasi mi?” kuskularina ya da - akademisyenler, klinisyenler arasindaki kisisel dismanliklarin
etkisiyle- “Butlin arastirma Onerileri benimki kadar ayrintili sorgulaniyor mu?” seklinde endisele-
rine yol agar. Bu durum, olumsuz bir hava yaratir. Ne de biliminsanlari normal insan tepkilerine
bagisiklik gosteren robotlar degildirler.

Su ana dek arastirmacilarin destek icin basvurma suresini anlamli 6l¢tide kisaltan tek yeni uygu-
lama, projelerin 6nce bilimsel incelemeye, sonra da etik degerlendirmeye sunulmasi olmustur.
Bunun nedeni genellikle bilimsel degerlendirme isleminin bircok protokoll elemesidir. Biyoetik
degerlendirme gerektiren daha az protokoliin olmasi, degerlendirmelerin daha hizl bildirilmesi-
ni saglamaktadir. Ayrica arastirmacilar, degerlendirilmesi daha basit 6neriler olusturarak ta siireci
cabuklastirabilirler. Oneriler sunulmadan 6nce gereksiz karmasikliklar ve olasi cikar catismalari
(conflict of interests) ortadan kaldirimalidir.

insan denekleri iceren her arastirma protokoliinde arastirmacinin denemeler baslamadan énce
katilanlarin aydinlatiimis onamini almasi gerektiginden, biyiik olasilikla insanlar izerinde aras-
tirmalarinin Arastirma Etik Kurullari tarafindan en yakindan incelenen yonii aydinlatiimis onamin
alinip alinmadigidir. Arastirma Etik Kurullarinin aydinlatilmis onamla ilgili olarak kullandiklari ¢a-
lisma bicimi ve uyguladiklari politikalar bazen ulusal, bolgesel, ya da yerel yasal diizenlemelerden
veya kendi saglik kurumlarininkinden kaynaklanmaktadir.
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Ornegin, UNESCO'nun Biyoetik ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi Taslag:
(Madde 6 - Onam) der ki:

a) Her koruyucu, taniya ve tedaviye yonelik tibbi girisim, yalnizca ilgili kisinin 6nceden alinan,
yeterli diizeyde bilgilendirilmesine dayanan, 6zgiir ve aydinlatilmis onamina dayanilarak ger-
ceklestirilebilir. Onam, uygun olan her durumda acikca ifade edilmis olmalidir; ilgili kisi, bir
dezavantaja ya da dnyargiya ugramaksizin, herhangi bir zamanda veya herhangi bir nedenle
onamini ¢ekebilir.

b) Bilimsel arastirma, yalnizca ilgili kisinin nceden alinan, 6zgir, acikca ifade edilmis ve aydinlatil-
mis onamina dayanilarak gerceklestirilebilir. Verilen bilgi yeterli, kavranabilir bir yapida olmali
ve onami cekme bicimlerini icermelidir. ilgili kisi, bir olumsuzluga ya da 6nyargiya ugramaksizin,
herhangi bir zamanda veya herhangi bir nedenle onamini ¢ekebilir. Bu ilke agisindan istisnalar
yalnizca devletlerin bu Bildirgede, 6zellikle madde 27'de, ortaya konulan ilkeler ve kosullarla
ve uluslararasi insan haklari yasasi ile uyumlu olarak benimsedikleri etik ve yasal standartlara
uygun olmak kaydiyla yapilabilir.

c) Bir topluluk ya da bir grup insan tizerinde gerceklestirilen arastirmalarda, uygun durumlarda,
ilgili toplulugun ya da grubun yasal temsilcilerinin ek onayi aranabilir. Bir toplulugun ortak
onayi ya da bir topluluk liderinin veya baska bir otoritenin onami, hicbir sekilde, bireyin aydin-
latilmis onaminin yerine gecemez.

Yerel diizeyde olmayan Arastirma Etik Kuruluna 6rnek olarak Hollanda'nin Hague kentinde kurul-
mus bulunan insan Denek iceren Arastirmalar Merkez Kurulu [The Central Committee on Rese-
arch involving Human Subjects (CCMO)] verilebilir. (Bakiniz Ek Il A).

Ulusal, bolgesel, ya da yerel hangi otorite olursa olsun, 6n planda olan ve lizerine odaklanilan
nokta onam belgelerinin icerigidir. Arastirma Etik Kurullari arastirmaya katilanlarin onamlarinin
alinmasi islemini gelistirmek konusunda ne yazik ki her zaman etkili olamamaktadirlar. Onam
belgelerinin iceriginin belirli araliklarla gézden gegirilmesi icin belirlenen islemler, uygulandiklari
zaman bile, en basit deyisle, yetersiz kalmaktadirlar. Olasi katilimcilarin, 6rnegin, kisinin minimal
riskten daha fazla bir riske maruz kalmayacaklari (katilimcilarin zarar agisindan minimal riskten
fazlasini kabul etmelerini etik acidan hakli temellere dayandirabilen belirli protokollere katilmak
haric) gibi yararlarini korumakta basarisiz gériinen onam belgelerinden kaginmalidir. Bunun igin
sorumlu arastirmacilarin belirli islemleri izlemeleri gerekir.

Arastirma Etik Kurullarina kendi kurumlarindaki arastirmacilarin kullandiklari onam belgelerine
yonelik olarak i¢ denetim yapma yetkisi vermek yararli olabilir. Kurullar, klinik arastirmalari de-
gerlendirmek konusunda yeterli kisilere yetki vererek, onlarin arastirmacilarin katiimcilari aras-
tirmaya nasil davet ettiklerini dogrudan izlemelerini saglayacak bir diizenek olusturmali midir?
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Bu diizenek ¢ok kisitlayici ya da yakisiksiz olarak mi degerlendirilir, yoksa az da olsa bir miidahale
olarak mi gériliir? insan arastirmalarina iligkin kayitlarin belirli araliklarla gézden gecirilmesine
izin verilmeli midir? Arastirmalara katilan kisilerin korunmasina yonelik bir diizenek olarak goru-
len aydinlatiimis onamin etkisini arttirmak amacini giden hangi yonerge ya da denetleme yon-
temi kabul edilirse edilsin, arastirmacilara ve/veya onlarla birlikte calisan ekibin Gyelerine belirli
sorular yoneltilecektir.

KLINiK ARASTIRMALARDAN ONCE KATILIMCILARIN AYDINLATILMIS
ONAMINI ALMANIN ETKiSiNi ARTTIRMAK iCIN SORULAR

1. Olasi katilimailari kim belirledi? Nasil belirlendiler? Hangi 6lcttler kullanildi?

2. Aydinlatilmis onamlarini kim aldi? Nasil alindi?

3. Onam nerede ve ne zaman alindi? Katilimci, olusabilecek zararlar ve olasi yararlar konusunda anlaya-
bilecegi terimlerle, tam olarak bilgilendirilmis miydi?

4. Onam formu olasi katimci tarafindan mi imzalanmisti?

5. Katilimcr onam formunu okuyup imzalarken bir tanik hazir bulunuyor muydu? Bulunduysa, bu kim-
di?

6. Tanik yetkin miydi? Arastirmanin yapilmasina iliskin nceden bir ¢ikar beklentisi -ya da daha da beteri-
cikari var miydi?

7. Arastirma protokollerinin biyoetik acidan yapisini onaylamakla gérevli degerlendirme kurumuiile aras-
tirma ekibi arasinda tampon gérevi gorecek, iyi egitimli ve deneyimli arastirma ortaklarinin bulunmasi ve
gorevlendirilmesi, katihmcilarin ters etkilerden daha fazla korunmasini saglayabilir mi?

8. Kurullarin degerlendirmelerinin goriinir ve gizli bedelleri nelerdir? Bunlar tim ilgili taraflara bildiril-
mis midir?

Kisacasli, bu karmasik, cok katmanli stireg yalnizca insan katilimcilar iceren tiim arastirma onerile-
rinin yalnizca (1) bilimsel ve (2) yasal degerlendirmesini degil, ayni zamanda (3) biyoetik yapilari-
nin da (onam formu dahil olmak tizere) degerlendirilmesini icerir. (Ek IV'e bakiniz.)

Arastirma yapilan (evsahibi) Uye Devletlerde ortak bilimsel ve klinik arastirmalar yapmak icin yéntem
ve y6nergeler

Bugiin Uye Devletlerin cogunda, Arastirma Etik Kurullarinin saptadiklan ve {izerinde durduklari
biyoetik konular tek tek bilinse de bilinmese de, bu kurullarin yontemleri, isleyisleri ve i¢ tuzikleri
konusunda pek ¢ok sey bilinmektedir. Ancak Arastirma Etik Kurullarinin hentiz kurulmadigi ¢cok
sayidaki Devlette durum boyle degildir. Bu Devletler, heniiz ¢cok kisa zaman 6nce i¢ tiiziik olustur-
ma ve baska Devletlerden gelen arastirmacilarla isbirligi yapmak icin yonergeler kabul etme ca-
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balarini yogunlastirmislardir. Oteki Devletler, her ne kadar genellikle arastirmanin evsahibi olan
Devletlerin vatandaslarinin katilimina gerek duysalar da, bu Devletlerde klinik arastirma yapmak
icin gerekli deneyime ve genis kaynaklara coktan sahip olmuslardir. Bircok Uye Devlet hiikiimeti
de biyolojik/biyomedikal, davranigsal ve epidemiyolojik arastirmalara destek saglamakla birlikte,
son yillarda dikkatler uluslararasi insan arastirmalarinin baslica destekleyicisi olan farmasoétik en-
distrisi Gzerinde yogunlasmistir.

Eger uluslararasi arastirmalar stirecekse, tim ilgili Devletlerde yalnizca evsahibi Devletlerdeki ka-
tilimailarin gesitli istismar bicimlerinden korunmasi icin biyoetik degerlendirme yontemlerinin
olusturulmasinin yeterli olmayacagi; ayni zamanda yeni, glivenli ve etkili ilaglarin, cerrahi yon-
temlerin, asilarin ve aygitlarin bu Devletlerin ve baska llkelerin insanlari igin satin alinabilir ve
ulagilabilir duruma getirilmesi icin yollar olusturulmasi gerektigi konusunda artan bir uzlasi bu-
lunmaktadir. Bu amaci glindeme koymak icin, bazi Devlet hiikimetleri, klinik arastirmacilari ve
insan {zerinde arastirmalari destekleyen kurumlari, tiim Uye Devletlerdeki Arastirma Etik Kurul-
larinin bltiin ortak uluslararasi arastirmalarda yalnizca arastirma protokollerinin bilimsel ve yasal
degerlendirmesini degil, biyoetik degerlendirmesini de yapma kapasitelerinin arttirilmasinda rol
almaya yonlendirmektedirler.

Ayrica, pek ¢ok Devlet yonetimi ulusal diizeydeki yonergelerini benimsemistir. Bu yonergeler
evsahibi Devlette arastirma yapmanin yontemlerini oldugu kadar, Kurul Gyelerinin olusturdugu
cesitlilik iceren grubun etik standartlarinin da yonetimin degerlendirmesinden ge¢cmesini gerek-
tirmektedir. Arastirma yapmanin yontemleri en azindan arastirmanin basladigi Devlette gecerli
olanlara esdeger olmalidir. Oyleyse su anda, herhangi bir yeni uluslararasi arastirma protokoliine
baslamadan 6nce, evsahibi Devletin Arastirma Etik Kurullarini (ya da baska bir biyoetik deger-
lendirme mekanizmasini) kurmus olmasi gerekir. Gliniimiizde siirmekte olan tartisma sudur: Tek
bir Devlet tarafindan 6nerilen protokoller, tiim Devletlerin ahlaki ilkeleri icin belirleyici olabilir mi
olamaz mi? Bu ac¢idan kabul edilemez bulunan ilkelerin yeniden ele alinmasi talep edilebilir mi
edilemez mi?

Konu lizerinde var olan belgeleri gézden geciren bir calisma, en azindan asagidaki i¢c yonerge
maddelerinin en kisa zamanda bttin Devletlerdeki arastirma degerlendirme Kurullari tarafindan
benimsenmesinin gerektigini ortaya koymaktadir:

1. Arastirmacilarin, evsahibi Devletteki katilimcilarin yerel kiltiirel normlarina ve ahlaksal gele-
neklerine yalnizca asina olmakla kalmayip, bunlari tam olarak anlamalarini saglayiniz.

2. Arastirma protokollnin evsahibi Devlette yapilmasinin olanakl oldugundan emin olunuz.

3. Olasi katihmcilarin hakga arastirmaya alinip alinmadigini (6rnegin cinsiyet esitligi ve irksal da-
gihim) degerlendirecek bir yontem olusturunuz.

4. Tum Devletlerin arastirmacilarinin katiliminin bir sonucu olarak, olasi katimcilarin, bilgi yuk-
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lenmesi ve asin aciklamalara yol agmaksizin, calismayla ilgili olasi zarar ve yararlar konusunda
bilgi sahibi olmasini glivence altina alacak uygun ol¢itleri belirleyiniz.

5. Olasi katilimcilarin calismanin risk ve yararlarini anladiklarina iligkin iddialarini degerlendiriniz.
6. Katilimcilarin baski altinda olmadiklarindan ve kendilerini arastirmaya katilp katilmamakta 6z-
gur birer gonilli olarak gordiiklerinden emin olunuz.

7. Katilimcilarin basarili arastirmalardan saglanabilecek olumlu sonuclari ve varsa yararlar anla-
digindan emin olunuz.

8. Buguinlerde bazilarinin “kapasite olusturma” dedikleri durumu —ileri egitimin bir sonucu olarak
zaman iginde iki yonli isbirliginin saglanmasi- evsahibi Devlette gelistirmeye calisiniz.

Butuin Devletlerin Arastirma Etik Kurullari arastirma protokollerini degerlendirme konusundaki
kendi i¢ uygulamalarinin esit olduguna karar verdiklerinde, yalnizca bu bile evsahibi Ulkelerin
halklarinda giiven dugusu yaratacaktir. Ozellikle de heniiz insan {izerindeki arastirma calismalari-
na katilmak tzere ¢cagrida bulunulmamis ya da boyle bir calismaya alinmamis lkeler icin bu an-
lamli bir gelisme olacaktir. Bu bakimdan, hasta-deneklerin tibbi kayitlarinin tehlikeye atilmamasi
cok dnemlidir. Kayitlarin gizliliginin saglanmalidir. E§er bu gizlilik basit bir yarar ya da kisisel ¢ikar
nedeniyle bozulursa, ¢cok ciddi guivenilirlik sorunlari ortaya ¢ikar. (Bakiniz asagidaki metin)

HASTA-DENEKLERIN TIBBi KAYITLARININ TEHLIKEYE ATILMAMASINI GUVENCEYE ALAN UYGU-
LAMA VE YONERGELER

1. Saglik calisanlarinin (a) arastirma amaciyla tibbi kayitlarina ulasilan tiim hastalarin gizliligini sagla-

ma, (b) 6zellikle arastirmacilar sonuglarini yayinlamayi diistintiyorlarsa, hastalarin anonimliginin ko-

runmasini garantiye alma édevleri oldugunu belirtiniz.

2. Hastalarin ulasiimasinda sinirlamalar bulunan tibbi kayitlarina erismeyi planlayan arastirmacilar icin

6zguln islemler olusturulmasini talep ediniz; 6rnegdin arastirmacilar, baslangicta kayitlar ve bilgiler top-

lanirken s6z konusu olan uygulamalari cignememelidirler.

3. Epidemiyologlardan, belirli bir bilgiye erismek icin kayitlarina ulasmaya calistiklari hastalara yonelik

olarak ortaya cikabilecek zararlarin degerlendirilmesine katilmalarini talep ediniz.

4. Hastalarin tibbi kayitlarinin gizliligini korumak ve muhafaza etmek icin bir dizi islem belirleyin. Or-

negin, hasta isimleriyle baglantilandirilamayan kodlarin ve 6teki tanimlayicilarin kullanilmasi.

5. Hastalarin kimlikleriyle iliskilendirilebilecek biittin baglantilari ortadan kaldiran islemleri yapiniz.

6. MUmkiin olan her durumda, epidemiyologlardan ve arastirmalarinda yer alan 6teki calisanlardan,

gerceklestirmeyi distindiikleri epidemiyolojik ¢alisma igin hastalarin tibbi kayitlarina ve &teki gizli

belgelere erismeden 6nce, hastalardan onamlarini almak icin iyi belgelenmis bir uygulama olustur-

malarini talep ediniz.

;IA{{/A.A&K
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Arastirma Etik Kurullari, etnik, kiltirel, dinsel, yasal ve bilimsel yonden farkli yaklasimlari olan
katilimcilardan olusan odak gruplar olusturmayi diistinebilirler. Odak gruplara katilanlarin, bas-
ta arastirma protokollerini degerlendirenlerin bu gorevlerini yaparken tuttuklar yollara iliskin
olanlar olmak Uzere, dikkati ceken pek cok sorunu fark etmeleri gerekir. Bircok arastirmacinin
arastirmalara evsahipligi yapan Devletlerden birini bile ziyaret etmemis oldugunu, dolayisiyla da
bu Ulkelerin insanlarina, onlarin geleneklerine, géreneklerine ve kiiltlrlerine yabanci olduklarini
kesfetmek hala hig te sasirtici degildir. Boylesi kosullarda yeterli iletisim kurulmasi konusunda
sorunlar yasanabilir. Bu da arastirma katimcilarindan onam alinirken yapilan bilgilendirmelerde
gercekgilik agisindan kuskulu sonuglar dogurabilir.

Ayrica, evsahibi tilkedeki bir Arastirma Etik Kurulu tyelerinin, baska bir Devlette bulunan bir Aras-
tirma Etik Kurulunda hi¢ te Snemsenmeyecek sorunlari glindeme getirmeleri mimkuindir. Bu tir
bir arastirma basarili olsa bile, o Ulkenin insanlarina ne yarari olacaktir? Bu arastirmalara dayali
olarak uretilen tedaviler o tlkede kimlere, hangi sekilde yarar saglayabilir? Bu hizmetlerin bedeli
o llkenin insanlarinca 6denebilecek midir?

Insanlar (izerinde arastirma yapan biliminsani-klinisyenler tarafindan yapilan arastirmalarda aras-
tirmanin diirdistltigind arttirmak ve desteklemek, kétii uygulamalara engel olmak icin uygulamalar
ve yonergeler

(a) insanlar iizerinde arastirma yapan biliminsani-klinisyenlerin neden olduklari ¢ikar ¢atismalarinin
6nlenmesi icin uygulamalar ve ybnergeler

Bir cok Uye Devlette biyoetik yazini, arastirmacilarinin ¢ikar catismasina diismekten kurtulama-
diklarini vurgulayan ve kamuoyunda bu yondeki kaygilarin attigini gosteren yayinlarla dolmus-
tur.

GlUnUmuzde insalarin cogunun “cikar catismasi” deyimini gordiiklerinde deyimin anlamini az cok
kestirmekle beraber, tam olarak ne anlatildigini bilmedikleri gézlenmektedir. Bu kismen kisinin,
ozellikle de bir arastirmacinin, bu tiir bir catisma icinde olmasi icin, en az iki ¢ikarinin catistigi sek-
linde anlasilmaktadir? Deyimin ingilizcede “cikarlar” seklinde cogul olarak kullaniimasi yalnizca
bir dilbilgisi sorunu degildir; ayni zamanda kavramin daha iyi anlasiimasina da olanak verir.

Egder cikarlarin catismasinda ne anladigimiza dnem verirsek, iki ¢ikari birbirinden net olarak ayira-
bilmemiz gerektigini goriirliz, daha sonra bireyin; 6rnegdin baskalarinin giivenligini, saghgini veya
esenligini tehlikeye atan, bir catisma icinde olup olmadigina karar veririz. Cikar ¢atismalarinin
¢ogu paraya; bazilar prestij ve Ginlin artmasina; bir kismi ise profesyonel gelismeye iligkindir.

Asagidaki durumu dasiiniin:
Bir ilac firmasi temsilcisi kendi firmasinin daha etkili ve guivenli ilaglar bulmak icin yaptigi klinik
arastirma calismalarina hastalarini denek olarak dahil etmesi icin bir hekimi davet eder. Hekimin
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cabalarini dikkate alan satis temsilcisi, arastirmaya dahil ettigi her hasta-denek icin, ileride dahil
edecekleri icin ve onu arastirma ekibinin bir Gyesi yapmak icin hekime, 6deme yapmayi onerir.
Satici ayrica, hekimin sonradan hastalarina satabilecedi ilaglar ona indirimli fiyattan saglamaya
sOz verir.

Burada hangi ¢ikarlar catisma halindedir?

1. Hekimin, kendi hastalarinin ¢ikarlarini korumak gibi bir ¢ikari vardir.

2. Hekimin, kendi gelirini arttirmak gibi bir cikari vardir.

3. Hekimin, yararl ve prestijli bir arastirmada yer almak gibi bir ¢ikar vardir.

Burada cikarlarin catismasi agisindan ortaya cikabilecek tehlike, hekime hastalarinin esenligin-
den ¢ok, prestijin ve vaad edilen ek gelirin ¢ekici gelmesidir. Bu tesvikler, hekimin recete yazma
ve arastirmaya dahil etme acisindan davranis modellerini, hastasinin iyilesmek ve saglikli kalmak
gibi en yliksek cikarlari pahasina etkiler mi? Cikar ¢atismasina yakin durumlar bile zararli olabilir.
Clnkd bunlar hekimin givenilirligini zedeleyebilir.

Arastirma Etik Kurullari, arastirmacilarin ve klinik hekimlerin ¢ikar catismasi icinde olduklar go-
rintlsunu bile vermelerini engelleyecek ve i¢ yonergeler haline déntisebilecek uygulamalari
baslatabilecek konumdadirlar.

1. Kurullar, arastirmacilara eylemlerinde yol gésterecek acik ve kesin kurallar belirleyebilirler.

2. Kurullar bu kurallari yayinlayabilir ve énemli olanlar konusunda arastirmacilari egitebilirler.
Konferanslar, toplantilar ve calisma gruplari diizenleyebilir ve bazi durumlarda arastirmacilar,
klinik hekimler, asistanlar ve digerleri gibi anahtar aktérlerin katilimini dayatabilirler. Ek olarak,
Kurullarin Gyeleri, dagitilmak ve tartisilmak tizere, ¢ikar catismasi konusunda kisa goéris metinleri
hazirlayabilirler.

3. Kurullar ¢ikar catismasi iddialarini sorusturabilir ve tavsiye kararlari olusturabilirler.

4. Kurullardaki hekimler, yerel toplumda calisan hekimlerle isbirligi yaparak, 6zel birlesik oturum-
lar diizenleyebilirler. Bu hekimlerden klinik arastirmaya katilabilecek, dolayisiyla da arastirma eti-
gi ve arastirmalarin duristligu konularinda formel egitim programlarina katilmasi gerekebilecek
olanlara etik agisindan yol gosterebilecek yetkin danismanlar ve yerel akademisyenleri davet
edebilirler. Zaman icinde bu hekimler, belki de yeni rolleri ile ilgili olarak belgelendirilebilirler.

Glnumuzde yaygin ve gugcli farmasétik endustrisinin kararlarina ve etkinliklerine oldukga fazla
dikkat edildiginden, bu varsayimsal 6rnek bugliniin saglik hizmetleri ortami icin 6zellikle gecer-
lidir. Bununla birlikte, eger bu sorun yakin zamanda enddstri ve saglk calisanlar tarafindan ele
alinmazsa, kamuoyunun gliveni erozyona ugramaya devam edecektir.

(b) Klinik arastirma s6zlesmelerinde dnleyici sartlar ve arastirmalarda destekleyici ile arastirmacilar
arasinda hukuki-etik standartlarin gerekliligi
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GUlnumizde genellikle biyolojik/biyomedikal, davranissal ve epidemiyolojij arastirmalari cémert-
ce destekleyen kamuoyunun, kamusal ve 6zel destekleyiciler tarafindan desteklenen arastirma-
lardan 6nemli yararlar saglamadigini 6ne siirebilecek ¢ok az insan vardir. Ancak kamuoyu, med-
ya ya da pazarlamacilar tarafindan bilgilendirilmezse, klinik arastirmalarin sonuglarinin farkinda
olmaz, dolayisiyla ¢ikarlarinin korunmasi konusunda baskalarina bagimhidir. Bu bagkalar akade-
misyenlerden, yonetsel kurumlardan, biliminsanlarindan, klinisyen ve gazetecilerden olusur. S6z
konusu islevi ancak kendilerine uygun bilgiye erisme olanagi verilirse yerine getirebilirler. Ancak
satiglari en Gst diizeyde gerceklestirmek, patent sirlarini korumak ve rekabeti en alt diizeye indir-
mek cabasinda olan destekleyicilerin, bu bilgilerin bir bolimuini kendilerine saklama yoninde
glicli gudilenmeleri olabilir. Bu durum endustriden destekleyiciler ile bilimsel ve klinik arastir-
macilar arasinda yapilan arastirma s6zlesmelerinde onleyici sartlarin ortaya ¢cikmasina neden ol-
mustur.

Onleyici sart, arastirmacilarin belirli tir bilgileri ifsa etmesine sinirlamalar getirmek amaciyla ya-
sal klinik arastirma sézlesmelerine dahil edilen sinirlayici, sézlesmeden dogan hiikimdyir. Eles-
tirmenler bu tir s6zlesmelerin bazi yasamsal bilgilerin, destekleyici tarafindan giivenlilik veya
etkililik gibi konularda istenmeyen yansimalari oldugu icin olumsuz bulunmasi gibi nedenlerle,
baskilanmasi biciminde istismarlara davetiye ¢ikarmasindan endise etmektedirler. Bu, destekle-
yicinin parasal cikarinin, Uriinlerine gereksinim duyanlarin esenligine iliskin ¢ikarlarinin éniine
gectigi ¢ikar catismasi durumunu ortaya koyan onleyici sartin klasik bir 6rnegidir. Yukarida s6zu
edilen elestirmenler, bilgilerin agiklanmasini denetleyecek ve tiim ilgili taraflarin uzlasmalarini
zorunlu kilacak hukuki-etik standartlarin olusturulmasi icin gorusler ileri sirmektedirler.

Fakat bu standartlar neler olmalidir? Destekleyiciler bilgiyi kendi mallari olarak gérmekte, yayil-
masini denetleme haklari oldugu konusunda israr etmektedirler.E§ger zaman, para ve ¢aba agi-
sindan yaptiklar yatirnm kendilerine bu hakki saglamiyorsa, tim insanliga yarar saglayabilecek
arastirmalari Ustlenmek konusundaki gldilenmeleri ciddi bicimde sarsilabilecektir. Patent ve
telif yasalar disiinsel fikri mulkiyetin glivenligini garanti altina almaktadir ve denildigine gore
onleyici sartlar bu listedendir.

Elestirmenler, dnleyici sartlarin istismar agisindan yarattigi olanaklarin kamu yararina olmadigi ve
bu sartlarin, bir istismar gerceklesmese bile, istismardan kuskulanilmasina neden olacagi, bunun
da kamuoyunun destekleyicilere ve onlarin Griinlerine duydugu gliveni erozyona ugratacag ya-
nitini vermektedirler. Halkin glivenindeki bu erozyon, yénetimlerin arastirmalara verdigi deste-
gin azalmasina, arastirmacilarin daha sik olarak sorusturulmasina ve yonetimlerin baska verimsiz
davranis bicimlerini benimsemeye baslamalarina yol agabilecektir.

Bu asamada 6nemli birtakim sorular ortaya ¢ikmistir. Destekleyicilerin, akademik tip kurumlarin-
da, 6zel sektorde calisan arastirmacilarin ve devlet-destekli biliminsanlarinin gereksinim duydugu
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veri tabanlarini ve bilgileri (6rnegin fikri Giriinler) denetleme, depolama ve sahiplenme yetkileri
olmali midir? Destekleyicilerin, yayindan 6nce kendi istatistiksel analizlerini arastirmacilarin tas-
lagina ekleme yetkisi olmali midir? Destekleyiciler, cok Gmit verici bile olsa, arastirma kurumlari
arasindaki bilgi paylasimini kisitlama hakkini ellerinde bulundurmali midirlar? Hem arastirmaci-
lar hem de destekleyiciler kamuoyuna karsi sorumlu degil midirler? Son olarak, destekleyicilerin
onleyici sartlar koymalari, —ki bu, en azindan seffafligi azalticidir- klinik calisma sonugclari kamuya
mal oldugu zaman, kamuoyunun farmasétik firmalarina, hatta kamusal destekgilere yonelik gu-
vensizlik gelistirmelerine ve onlara olan itimatlarini kaybetmelerine yol agmaz mi?

Bu sorular yanit beklemektedir. Bir kez daha Arastirma Etik Kurullari, 6nleyici sartlarin olumsuz
sonuclarini konu alan, yeni i¢ yonergeler olusturarak ve yeni uygulamalar benimseyerek, dnderlik
etmek durumunda kalabilirler. Asagida, benimsenebilecek yeni uygulamalara iliskin bes oneri
bulunmaktadir.

1. Kurullar cogunlukla yerel yénetim diizeyinde (ancak bazi Uye Devletlerde ulusal diizeyde de)
kurulduklarindan, arastirmacilarin destek alacaklari arastirmalarda, protokoliin yalnizca bilim-
sel yapisini degil, biyoetik yapisini da onaylamalidirlar. Bu Kurullar eger isbirligi yapabilirlerse,
arastirmacilarin yalniz arastirmanin sonunda degil, veri elde etme asamalarinda da, arastirmanin
veri tabanlarina tam erisimini zorunlu tutabilirler. Bu durum veri tabanlarini kendi ¢ikari igin kul-
lanmak isteyen 6zel ve kamusal destekleyicilerin yetkilerini kisitlanmasina hizmet edebilir; ayni
zamanda bu eylem, arastirmacilara, klinik arastirmalardan elde edilmis veri tabanlarini yayginlas-
tirmalarinda (hatta bazen paylasmalarinda) yardimci olabilir.

2. Kurullarin baskanlari, ortak hareket ederek, klinik arastirmalardan sorumlu olan arastirmacila-
rin, bu arastirmalarin uygulanmasina iliskin tim sorumlulugu resmi olarak kabul etmelerini zo-
runlu tutmalari icin bilim ve tip dergilerinin yayin ydnetmenlerini etkileyebilirler. Ek olarak, aras-
tirmacilar ve destekleyicilerle okurlar arasinda tampon islevi géren bu etkili yayin ydnetmenleri,
yazarlari ya da destekleyicileri hukuki-etik standartlara ve yonergelere siki sikiya uymayan arastir-
malarin sonuglarini yayinlamayi reddedebilecekleri iin glicli bir konuma sahiptirler.

3. Kurullar, biyolojik/biyomedikal, davranissal ve epidemiyolojik arastirmalarin destekleyicilerinin
arastirmacilara, arastirmalarinin sonugclarini taslak halinde ve mesleki dergilerde ve 6teki medya
ortamlarinda yayin halinde sunmalarn konusunda, kosullar ve sinirlamalar koymalarini yasaklaya-
bilir. Destekleyicilerin, Kurullarin 6nceden alinmig onaylarinin bulundugu nadir olaylar disinda,
yayini sansiirden gecirmelerine, geciktirmelerine, sinirlamalarina veya yasaklamalarina izin ve-
rilmez.
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4. Kurullar, sirmekte olan cok-merkezli arastirmalardan elde edilen veritabanlarinin ve bilgilerin
paylasilmasini garanti altina almak icin calismalar yapabilir.

5. Kurullar, destekleyicilerle arastirmacilar arasinda, hem destekleyicileri hem de biliminsani-
klinisyen arastirmacilari etkileyen klinik arastirma s6zlesmelerine katilmaya ve uygulamaya ilis-
kin hukuki-etik standartlarin olusturulmasi konusunda taraflara yardimci olmak icin, arabulucu
olarak islev gdrmeyi secebilirler.

(c) insanlar (izerinde arastirma yapan biliminsani-klinisyenlerin bilimsel yaniltma, uydurma ve asir-
macilik (intihal, plagiarizm) yapmasini engellemek icin uygulama ve yonergeler:

Arastirma Etik Kurullarindan bilimsel yaniltma, uydurma ve asirmacilik (intihal) su¢lamalarini ele
almasi da istenebilir. Arastirmalari hazirlarken, 6nerirken, yuritirken veya uygularken, sonucla-
rini sunarken, gdzden gegirirken, bildirirken ve belgelerken, bilim cevreleri tarafindan uzun za-
mandir kabul edilmis olan etik normlardan sapmalar olabilmektedir. Temel bilimlerde ve klinik
disiplinlerde kariyer arayan 6grenciler gibi, temel bilim ve klinik arastirmacilarin ileri gelenleri
de, 6teki gorevlerinin yaninda, arastirmacilarin gtivenilirligine iliskin sorunlari iceren arastirma
calismalarini ve hasta-deneklerle ilgili vakalari da degerlendirirler.

Bu tir suclamalar hem kurumlar hem de suclananlar icin ¢ok ciddi sonuclara neden olur. Bu yiiz-
den Kurullarin uygulamalarinin ¢ok iyi anlasiimasini ve esitligin genel kabul goren yasalarina
uyulmasini temin etmek icin bliylik 6zen gosterilmelidir. Dolayisiyla uygulamalarin tek olay ba-
zinda ya da egreti olmamasi, herhangi bir sorunun olmadig, sakin bir donemde, yetkin yasal da-
nismanlik alinarak, ayrintil bicimde olusturulmasi zorunludur. Arastirmacilarin haklarini ve 6dev-
lerini anlayabilmeleri igin, bu suclarin tanimlanmasi gerekir; ayrica sorusturma oturumu sirasinda
takip edilen islemler acik ve izlenmesi kolay olmalidir. islemlerin tartisilirh@i ve yanli anlamalar
olabildigince giderilmelidir; bdylece tiimuyle olayin 6ziine odaklanilabilir.

Arastirma Etik Kurullari taniklarin ifadelerine basvurmak, belgesel materyal toplamak ve uzman
danismanlar davet etmek konusunda yetkilendirilmelidirler. Suglanan kisiye kendisini suglayanla
yuzlesme ve hakkindaki suclamalari clriitebilme olanagi taninmalidir. Biitiin bunlar sirasinda, ta-
raflardan bazilan bilgilerin aciklanmasindan dogacak sonuclardan cekinseler bile, seffaflik mutlak
olarak zorunludur.

Surecin en hizli bir bicimde tamamlanmasi da yasamsaldir. insanin adi bir kez zedelendiginde
hicbir zaman onarilamayabilir. Sanigin ismini temizleyebilmek icin derhal harekete ge¢meye
hakki vardir. Bununla kosut olarak, eger gercekten koti bir davranis olmussa, bu da hizla ceza-
landinimalidir. Bu davranistan zarar gorenler 6ziir dilenmesi ve tazminat icin gereksiz yere bek-
letilmemelidir.
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Amac, yanhs davranisi ortaya ¢ikarmak, suclanana aklanma olanagi tanimak ve zarar gérene telafi
olanaklan saglayacak yontemleri tasarlamaktir.

ARASTIRMACILARIN KOTU UYGULAMALARINA iLiSKiN iDDILAR
GENELLIKLE DORT GRUBU iCERIR.

Klinisyen-bilimadamlari ve yanlarinda ¢alisanlar

Kot uygulamayi bildiren ya da agiga cikaranlar, bir baska deyisle ifsacilar
Uzerlerinde yapilmis uygulamanin kétii olup olmadigi tartisilan denekler
iddialarin gecerliligine karar verecek olanlar

o 5

Bazi gozlemciler Arastirma Etik Kurullarinin bilimsel yaniltma ve asirma konularinda cezalandir-
ma yapmak icin uygun bir yer olmadigi kanisindadirlar. Bu kisiler, s6z konusu kurullarin, kot
uygulama iddialarini degerlendirmek icin gereken zaman ve becerilerden yoksun olduklari ka-
nisindadirlar. Arastirma Etik Kurullari 6teki Biyoetik Kurullar gibi biinyesinde halktan insanlar, bir
bagka deyisle “disardan insanlar”da bulundurdugu icin, cezalarin gizliligini korunamayacagindan
ve kurumun GinGintin yara alacagindan ¢ekinmektedirler.

Ancak, gorevli arastirmacilarin bu tir durumlarda sorumlu tutulmasi ve Arastirma Etik Kurulla-
rinin ya da bu konulari ele almak lzere 6zel olarak kurulmus Kurullarin bu gorevi Gstlenmeleri
gerektigi konusunda artan bir fikir birligi vardir. Tecriibeli arastirmacilarin ve biyolojik bilimler
uzmanlarinin mesleki calismalarini diizenleyen temel kurallari zaten tam olarak 6ziimsedikleri-
ni varsayalim. Yine de arastirmacinin bilimsel yaniltma ya da uydurma kastiyla hastalarin veya
deneklerin verileriyle oynamasinin dnline ge¢cmek icin anahtar, kisinin kendisini bu konuda egit-
mesidir.
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ARASTIRMACILARIN SORUMLULUK VE YUKUMLULUKLERI

Arastirmaci:
1. Arastirma ekibinin tyelerini secerken uygun yontemler izlemis midir?
2. Bu ekip uyelerinin klinik arastirmaya katilmadan dnce arastirma etigi ve arastirmanin
guvenilirligi konularinda, hizmet ici egitim programlarinin élgltleri dogrultusunda, dona-
nimh olup olmalarina dikkat etmis midir?
3. Arastirma protokoliinii diizglin bicimde uygulamis, 6rnegin olasi katimcilardan aydin-
latilmis onam almak icin yeterli yontemleri olusturmus mudur?
4. Arastirma sirasinda elde edilen verilerin kaydedilmesinde ve arastirma ekibi Uyeleri ta-
rafindan yapilan yayinlarin iceriginde ytkimliltklerini yerine getirebilmek icin bir denet-
leme diizenedi kurmus mudur? Listelenen tiim yazarlar gercekten yazar midir?
5. Protokoliin cesitli evrelerini izlemek acisindan glincellemeleri yapmis midir?
6. Arastirma esnasinda deneklerin selametinin izlenmesi acisindan, yoklugunda goérev
yapmak Uzere ekip icinden (ya da disindan) bir vekil gérevlendirmis midir?

Sorumlu arastirmaci idari olarak projeden sorumludur ve projenin kusurlari nedeniyle mesul tu-
tulabilir. Mesul tutulabilecegini 6nceden bilmesi, kuskusuz arastirmaciyi olasi kusurlari énceden
saptamaya yonelik olarak yiireklendirecektir. Ancak ayni zamanda, farkli arastirma merkezlerinde
pek cok alt birimden olusan genis projelerde ayrintili danismanlik vermek imkansizdir. Bu yiizden
suistimalleri saptamaya yonelik en ciddi cabalar bile basarisizliga ugrayabilmektedir.

(d) insan arastirmalarinin éncesinde, yapilisi sirasinda veya sonrasinda ortaya cikabilecek son derece
ciddi etik ihlallerini engellemek icin yontem ve ybnergeler

Arastirmanin givenilirligi baglaminda, insan katihmli arastirmalar diizenleyen yasal gereklilik-
lerin veya baska ciddi materyallerin saglanmasinda sorunlarla da karsilasilabilmektedir. Bunlarin
arasinda, insan katilimcilari, bilim toplumunun tyelerini ve toplumu kandirmak; hasta-deneklerin
0zel yasamina ve gizliligine tecaviiz etmek, kurallari kasten ¢ignemek ve sahtekarlik olarak kabul
edilen baska eylemlerde bulunmak gibi etik disi biyomedikal arastirmalar bulunmaktadir. Ancak
timu bunlarla sinirh degildir. Sahtekarligin ender oldugunu zanneden geleneksel goris yerini,
sahtekarligin ¢cogunlukla saptanamadan kaldigi kaygisina birakmistir. Bir arastirmacinin da be-
lirttigi gibi, sahtekarlik “ctiriik elma”larin isi olarak degil, daha cok “buzdaginin tepesi” gibi gorul-
mektedir.
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Arastirmacilarin kotli uygulamalarini engellemek icin yontem ve yonergeler olusturulmak sure-
tiyle ne saglanabilir? Ciddi iddialarla ugrasmak icin halihazirda bazi yéntemler olusturulmustur.
« yaniltma ve sahtekarhgr acikca tanimlamak, bunlari kaginilmaz ya da iyi niyetli hatalar-
dan ayirt etmek;
«  bilim adamlarini ve klinik arastirmacilari bu yonergeler dogrultusunda egitmek;
ifsacilara koruma ve tesvik saglarken bu yonergeleri de etkin bir bicimde uygulamak;
gOzetimleri altinda olusan istismarlardan sorumlu arastirmacilar mesul tutmak.

ARASTIRMA ETiK KURULLARININ iKiLi GOREVi

insanlar lizerinde arastirmalarda Arastirmada
Denekleri Korumak Diristligi Saglamak

Kurumlar suistimaller konusunda kamuoyunu ne zaman ve nasil bilgilendirmelidirler? iddialari
duyurmali midirlar? Resmi durusmalarin baslamasini mi beklemelidirler? Son bulgulari mi bil-
dirmelidirler? Son bulgulari, ancak sonugcta bir su¢ oldugunda mi bildirmelidirler? Kurumlarin
korumalari gereken bir tinleri vardir ve gizlilik egilimi baskin ¢ikabilir. Ancak bu kurumlar, koti
uygulamalarin her zaman ortbas edilemeyecedini ve eger baskalari bunu aciga ¢ikarip, kurumun
da bunu gizlemeye calistigini ortaya koyarlarsa, sonucun bir felaket olacagini kabul etseler iyi
olur. iddiadan ¢6ziime dek acik ve sagduyulu olmak cok daha iyidir. Bu tiir bir yaklasim kurumun
adil ve tedbirli oldugu izlenimini verir ki, bdyle durumlarda muhtemelen kurumun umabilecegi-
nin en fazlasi budur. Bu sonucu saglamak icin kurumlarin iddia edilen suistimale iliskin olaylar
ve sorusturmalarinin sonuclarinin agiklamalar gerekmektedir. Kamuoyundaki sayginlklar igin
bundan daha azi kabul edilemez.

Kisacasl, kanitlansin kanitlanmasin uydurmaciligin, yaniltma ve asirmaciligin da 6te arastirmada
sahtecilik iddialari, arastirmalarin bilimsel, yasal ve biyoetik agidan yapilarinin rutin degerlendir-
menin normal olarak gerektirdiginden ¢ok daha yakindan sorgulanmasina neden olur. Kurumlar
arastirmada sahtekarhga iliskin resmi ilke ve kurallar olusturmalidirlar. Bu ilke ve kurallarin ¢ig-
nenmesi, arastirmacinin ve oteki sorumlularin insan deneklerde arastirma yapmay! stirdiirmek
icin gerekli fonlardan yararlanmasini engellemeyi de iceren agir yaptirimlara yol agmalidir.

Son olarak, arastirmacilarin kandirmayi deneysel calismalarinin yapisal bir parcasi olarak kullan-
malari, bdylece arastirmaya katilanlari kandirmalari konusu bulunmaktadir. Bu uygulamaya yo6-
nelik hatiri sayilir elestiriler s6z konusudur. Bu elestiriler ilkesel olarak, konuya iliskin gorisleri
sorulan bir ¢ok arastirmacinin bilimde- 6zellikle de sosyal bilimlerde — kandirmacayi etik acidan
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kabul edilebilir bulurken, 6tekilerin bu uygulamayi etik agisindan karsi ¢ikilabilir bulmalarina da-
yanmaktadir. Bazilari “kandirmaca” terimini arastirmanin katilimcilari veya hastalari yaniltmak icin
mevcut bilginin kasten verilmemesi olarak tanimlamaktadir. Yeni ve genellenebilir bilginin arayisi
- ki bunun biyolojik/biyomedikal, davranissal ve epidemiyolojik arastirmanin altin kurali oldugu
soylenmektedir- bazilarini arastirma katilimcilarinin onurunu ¢ignemeye yoneltmektedir; buraya
kadar durum oldukca aciktir. Belirsiz kalan ise, kandirmacanin bu ikinci ttrinlin, arastirmacilarin
kariyerlerini ve kendi ¢ikarlarini gelistirmek icin yapildiginda daha ciddi bir zarar verip vermedigi-
dir. Aksine daha fazla kanitin olmadigi durumda, cogu kisi bu soruya dikkatle 6lctilmis bir “evet,
zarar verir” yaniti verecektir.

istismarin saptanmasi ve cezalandiriimasi sirasinda, bu cabalarin bedelleri olacagini hatirlamak
hayati 6nemdedir. Bunlar, baska alanda ¢ok daha verimli bicimde kullanilabilecek zamani, paray!
ve emegi tiiketirler; temel bilimcilerin, klinik arastirmacilarin ve kurumlarin kilfetli bulacaklar
diizeyde birokrasi yaratirlar. Milkemmel bicimde uygulanmadiklarinda bazi masumlari suglu
gosterebilir ya da bazi suclulari temize cikarabilir. istismara karsi miicadele ne kadar siddetli olur-
sa, bedeller de o kadar yuksek olur. Bu ytizden, belirli sorunlarin ve elestirilerin Gstiinde tutulmasi
gereken en temel soru, dengenin nasil korunacagidir. ilgili ancak ikincil sorularla ve spesifik iddi-
alarla ugrasmaya baslamadan 6nce bu sorunun agik¢a ve tam olarak ele alinmasi zorunludur.




BIYOETIK KURULILAR IS BASINDA: CALISMA BICIMLERI ve POLITIKALAR

BOLUM Il

BiYOETIK KURULLARIN YONTEM VE YONERGELERININ DEGERLENDIRILMESi, BELGELEME
VE SEKRETERYALAR ARASI YONETSEL ESGUDUM YONTEMLERI

1. BIYOETIK KURULLARIN RESMi VE GAYRI RESMi CALISMA BiCiMi VE POLITIKALARININ
DEGERLENDIRILMESI

Biyoetik Kurullar gelismeye devam etmektedirler; ancak bunlarin ulusal, bélgesel ve yerel saglik
politikalan, klinik uygulamalar ve klinik arastirmalar tizerindeki etkileri ciddi bicimde degerlendi-
rilmemistir. Bunun nedenlerinden biri, Kurul tiyelerinin ve baskanlarinin bu tir degerlendirmeleri
gereksiz bulma egiliminde olmalaridir. Aciktir ki, verileri toplamak, ¢c6ziimlemek ve bulgulari bil-
dirmek icin tarafsiz bir kisi gereklidir. Dahasi, bazi yontem ve yonergeler kabul edilip uygulanma-
ya basladiktan sonra benimsenmis uygulamalar haline gelirler ki, bunlari ciddi bir bicimde deger-
lendirme girisimleri bircok nedenden dolayi reddedilir. Ancak bu tiir bir degerlendirme yapilabilir
hale gelene dek, kendine ait bazi olasi ¢ikar catismalarini icinde barindirmasina karsin, kendi ken-
dini degerlendirme yontemi kural olarak kalacaktir. Dolayisiyla Biyoetik Kurullar, ele almak Gzere
kurulduklarina benzer iddialarin cogu karsisinda zedelenebilir durumda kalacaktir.

Her dort tir Biyoetik Kurulun yontem ve yonergelerini degerlendirmek agisindan bakildiginda,
bazi kesin pratik zorluklarin bulunduguna kusku yoktur. Bunlar arasinda Kurullarin yontem ve
yonergelerini kendi kendilerine degerlendirmelerine destek olacak fonlarin olmamasi sayilabilir.

Bir Kurulun yéntem ve ydnergelerini kendi kendine degerlendirmesi siirecine, gercekte benim-
senen yontem ve yonergelerin sayi ve tirlerini kabaca ortaya koymakla bagslanabilir. Ancak kaba
tahminler cogunlukla yanilticidir. Bazi yontem ve ydnergeler Kurul Gyelerinin ¢ok zamanini alacak
kadar zor olabilir. Bir Biyoetik Kurulun yontem ve yonergelerinin etkililigini degerlendirmek icin
yapilandirilan kendi kendini degerlendirme modeli ideal olarak 6ncesini ve sonrasini karsilastiran
ve ilgili degiskenleri sabit tutan bir modeli icerir. Ancak bu zaman alici ve elde edilmesi zor bir
modeldir. Ancak diristce sdylemek gerekirse, ciddi bir kendi kendini degerlendirme, basari icin
esasli bir 6n kosuldur.

Ne yazik ki kendi kendini degerlendirme yoluyla bu Kurullarin ne kadar iyi isledigine yonelik bilgi
elde etmeye fazla ilgi gosteriimemektedir. Dolayisiyla da bu Kurullarin islem ve yontemlerinin
nasil gelistirilebilecedi konusunda bu degerlendirmenin 6nerileri kisith kalmaktadir. Biyoetik Ku-
rullar yapilari ve yonetsel diizeyleri acisindan farkhliklar gostermelerine karsin, belki de ironik ola-
rak, gercekte standart bir ydntem ve yonergeler toplulugunu paylastiklari gorilmektedir. Belki
de zamanla Biyoetik Kurullar Gyeleri icin yalnizca yontem ve ydnergelerinin olusturulmasini degil,
genel olarak tim etkililiklerini degerlendirmekte yardimci olacak tek bir kendi kendini degerlen-
dirme ya da 6l¢me araci gelistireceklerdir.
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2. KALICI VE MESRU BIiYOETIK KURULLARI DESTEKLEMEK iCiN KURUMSAL SEKRETERYA-
LARLA ESGUDUM SAGLANMASI

Kalici sekreteryalara mikemmel bir 6rnek olarak, Fransa'daki Comité Consultatif National d’Ethique
pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE)'ye teknik ve yonetsel destek saglayan ve Cumhur-
bagkani tarafindan 1983 yilinda kurulmus olan Fransiz Hiikiimetinin Institut national de la santé et
de la recherche médicale (INSERM)'i verilebilir. INSERM, yasam ve saglik bilimleri etigi bilgi-belge
merkezini Kurul icin bir kaynak olarak kullandirmaktadir.

Fransa'nin resmi bir kurumu olan CCNE’si tilkenin biyoetik konulariyla ilgili tartismalarda merkezi
bir rol oynamakta, hatta zaman zaman Fransiz hastanelerinde ve mahkemelerinde ortaya ¢ikan
glindelik biyoetik tartismalarda da yer almaktadir. CCNE'nin resmi gorus ve bulgular gazete ve
dergilerde de genis yer bulmakta, kurumun en felsefi gériislerine bile roportaj ve yorumlarda yer
verilmektedir.

CCNE'nin i¢ politikalarindan biri, tutanaklarinda sézIi goris bildirenlerin kimliginin agiklanma-
masidir. Digeri ise, yalnizca kendi belirledigi baslklarda degil, hikiimet yetkilileri, parlamento-
nun iki meclisinin baskanlari ve insan arastirmalari ile ilgili kamu kurumlarindan gelen sorular
tizerinde de calismalar yapmasidir. Uclincii bir CCNE politikasi ise, belirli basliklar tizerinde calis-
makla ve CCNE'ye bildirimde bulunmakla gorevli uzmanlagmis alt kurullardan olusan bir sisteme
sahip olmaktir.
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BOLUM IV

BiYOETIK KURULLARIN ETKIiSiNi GENISLETMEK VE BiYOETIK EGITIMININ DEVAMI iCiN
PROGRAMLAR OLUSTURMAK

Butlin 6teki yenilikler gibi Biyoetik Kurullar da ilkece destek gérmekle birlikte, pratikte kayitsizlik-
la, hatta diismanca tutumla karsilanabilirler. Kurumsal saglik hizmeti uygulamalarini etik agidan
daha olumlu hale getirmek icin gosterilen ¢abalara karsi cikmak kuskusuz gictir. Ancak bu ca-
balarin, yerlesik tavirlari ve aliskanliklari ve bunlardan ¢ikar saglayanlari sorgulamasi kaginilmaz
oldugu icin, karsi cikislara yol acacaktir. Bu karsi ¢ikislar Kurullarin sinirlandinimasini saglamaya
cahsan bir bicim alabilir. Bu nedenle Kurullardan yana olanlarin, onlarin etkinligini nasil arttira-
caklarini digtinmeleri yasamsaldir.

1. SECILMi$ VE ATANMIS YONETICILERLE iLiSKILER VE DANISMANLIK

Biyoetik Kurullar, egemenlik alanlarinin ve otoritelerinin, kamuoyu 6ntindeki goértiniimlerinin
ve kamuoyundan aldiklari destegin secilmis ve kurumsal yetkilileri tarafindan belirlendigi, daha
genis bir yonetsel ve politik diinyada var olurlar ve islev gorirler. Dolayisiyla bu Kurullar gelise-
bilmek icin bu niifuzlu yetkililere ulagsmaya karar verebilir. Bu baglamda, ilk 6nce Kurullarin bagh
bulundugu kurumdan onay almak akilci bir davranis olur. Bu izin bir kez alindiginda Kurul karari
dogrultusunda girisimde bulunabilir.

Baslangic olarak, Kurullarin varligini ve konularini yetkililere animsatmak amag edinilebilir; boy-
lece sempatik bir anlayis elde edilebilir. Baslangicta bu, insani diizeyde iliskilerin kuruldugu ve
uzlasmalarin saglandigi gayr resmi toplantilarla saglanabilir. ikinci adim, yetkililerin konferans
ve seminerlere davet edildikleri daha resmi bicimlerde olabilir. Yetkililer ve Kurul Gyeleri birbirleri
hakkinda daha fazla bilgi edindikge gliven gelistirebilirler ve belki de arkadas olabilirler. Birbirle-
riyle etkilesimleri artar ve kuralli bir hale gelebilir. Sonug olarak uyumlu ve karsilikli olarak avan-
tajli iliskilere ulasilabilir.

Ancak basari hicbir bicimde garanti edilmis degildir. Kurullarin gereksinimleri ve zedelenebilir-
likleri arttikca, gelisme yodniindeki sorumluluklan da daha fazla sirtlarina biner. isi yogun olan
yetkililer Kurullar g6z ardi edebilir ya da Kurullara diisman olanlarla 6nceden kurulmus iliskileri
bulunan yetkililerin bu iliskileri onlarda Kurullara karsi olma egilimi dogurabilir. Bu tiir sorunlar
Kurul baskanlari tarafindan taninmali ve bu sorunlara biylik hassasiyet ve dikkatle yaklasiimali-
dir. E§er bu sorunlarin tstesinden gelinebilirse, cok 6nemli ve kalici kazanimlar elde edilebilir.

2. BiLIM INSANLARI VE SAGLIK CALISANLARI iLE iLISKILER
Kurullar yalnizca idari yetkililere degil, bilim insanlarina ve saglik calisanlarina da ulagmak isteye-
cektir. Biyoetik Kurullarin baski yapma guicleri olmadigindan etkileri blyik 6lciide goriiniislerine
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baglidir. Eger yetkin, ciddi ve sorumlu bir goriinti sergiliyorlarsa, eger Gyeleri akilli, bilgili ve bir-
likte calisiimasi kolay kisiler izlenimi veriyorsa, baskalarinin eylemlerini etkileme yetkisine sahip,
timuyle mesru kurumlar olarak gorlurler.

Bu gorlintlyl sekillendiren anahtar aktorler siklikla bilim insanlar ve saglk calisanlari olmakta-
dir. Cankd Kurullarin Gzerinde calistigi karmasik ve teknik konular tzerinde uzman olduklarini
iddia edebilecek olanlar yalnizca onlardir. Eger bir Kurul hakkinda olumlu distnrlerse bu, bir
anlamda, ona onay mihrini vurmalari, onu kendi mesleksel kanilarinca saygideger olarak kabul
etmeleri anlamina gelecektir.

Bunu bilen Kurullar, gayri resmi toplantilar, seminer, konferans ve benzerleri yoluyla, bilim insan-
lari ve saglk calisanlari ile iyi iliskiler kurmaya calisacaklardir.

Ancak bu destekleri olusturmaya calisirken, Kurullarin bazi temel kaygilari gdzden kagirmamasi
gerekmektedir. ilk olarak, bilim insanlarinin ve saglik calisanlarinin uzmanhgi biyoetige dek uzan-
mamaktadir. Bu kisiler kendi sinirlarini bilmeyebilirler; teknik bilgilerinin ve deneyimlerle gecen
yillarinin onlari etik alaninda da yetkin kildigini sanabilirler. ikinci olarak, Kurullar bilim insanlari-
nin ve saglik calisanlarinin iyi gorislerini kazanmaya galisirken, kendi bagimsizliklarindan vazgeg-
memelidirler. E§er olumlu goris kazanmak etik kaygilarin dnline gegerse, Kurullar yalnizca bilim
insanlarinin ve saglik calisanlarinin goruslerini aktaran birer yapi haline gelirler ki bu da onlarinin
en temel varlik nedeninin kurban edilmesi anlamina gelir. Yetkililerle uygun iliskiler gelistirmek,
bilim insanlarina ve saglk calisanlarina ulagsmak, amaclara siki bir baghlik ve aracglar konusunda
ustaca bir esneklik ister.

3. KAMUOYU VE MEDYA iLE iLiSKILER

Biyoetik Kurullar, 6zellikle de ulusal hikiimetler diizeyinde ve saglik meslek 6rgutleri icinde kuru-
lanlar, sekreteryalari ile tam bir esgiidiim icinde yontem ve yonergeler benimsedikleri duisiinil-
diglnde, siklikla medyanin ilgisine mazhar olurlar.

Ancak Kurullar ihtiyatli olmalidirlar. Basin biyoetik konusunda fazla bilgi sahibi olmayabilir ya da
Oylesine biytik bir zaman sinirliligi icinde olabilir ki hatalar kaginilmaz olur. Ayrica basin ¢atismayi
sevdigi icin, anlasmazliklari oldugundan biyuk gosterebilir veya karsi ¢ikislan arttirmak icin soy-
lemlere yeni anlam ve yorumlar katabilir. Clinki tartisma icerikten daha fazla dinleyici ¢eker. Ku-
rul Gyeleri, akilli, bilgili ve saygili olmaya alisik insanlar olarak, kendilerini, cogunlukla, deneyimli
gazeteciler tarafindan alt edilmis bulurlar.

Yine de ¢6zlim basindan uzak durmak degil, ondan kamuoyunu egitici diizenli bir makaleler dizi-
si yayinlatmak icin yararlanmaktir. Bu durumda eger bir sorun ortaya ¢ikarsa, Kurula karsi gliven
ve iyi niyet olusur ki bunun avantajli oldugu kanitlanmistir. Bu baglamda Kurullar, kendilerine
tavsiyede bulunmalari ve kisisel iliskilerinden yararlandirmalari icin, kendi kurumlarinin sekre-
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teryasini ve basin ofislerini kullanmaldirlar. Basin toplantilari, seminerler, konferanslar ve gayri
resmi toplantilar bir dostluk ve anlayis havasi yaratabilir. Kamuoyunu yaniltici makaleler yazma-
malari i¢in, muhabirlerin egitimine 6nem vermek gerekmektedir. Biyoetik ve saglk hizmetleri
konusunda uzman olmasalar da muhabirler, birkag temel temayi kavrayip kitlesel tiiketime suna-
cak bicimde yeniden sekillendirmek tzere egitilmislerdir. Bu kisilerle teknik terimler kullanilarak
konusulmamali, bilgisiz olduklari saviyla kiictik goriilmemelidirler. Onlara Kurullarin calismalarini
kamuoyuna iletmek acisindan yasamsal énemde bir islevi olan, belirli becerilere sahip profesyo-
neller olduklarini kabul ederek yaklasmak gereklidir. Medyayla iyi iliskiler cok yararli olabilir.

Buglinlin Biyoetik Kurullarin, kamuoyunda artan yanlis anlamalari ortadan kaldiracak yontem
ve yonergeler -0zellikle de bunlarla ilgili yayinlar- olusturmaya gereksinimi vardir. Bu yontem ve
yonergeler yerel ve bolgesel diizeyde olusturulmus Saglik Hizmetleri Etik Kurullari ve Arastirma
Etik Kurullari tarafindan benimsenmelidir. Eger yerel saglik kurumlarinin Biyoetik Kurullari uygun
yontem ve ydnergeler benimser ve bunlari uygulamaya koyarsa, yerel diizeyde kurulmus klinik
arastirma merkezleri ve saglik kurumlan kullaniciya daha dost yapilar haline gelebilir.

Ornegin bir grup Kurul, ortaklasa halka acik yerel konferanslar diizenleyebilir; medya profesyo-
nelleri sunumlara ve agik tartismalara katilmak Uzere davet edilebilir. Kiiguik gruplarla yapilan
oturumlari izleyen ortak oturumlar yerel Biyoetik Kurullarin Gyeleriyle medya mensuplarinin
dogrudan ve kamuoyunun 6niinde goris alisverisinde bulunmalarini saglar. Boylece medyada
haklarinda cikan haberlerin neden olabilecegi yanlis anlamalar ve karisikliklar azalmis olur.

4. BIYOETIK KURULLARIN BiLMELERI GEREKENLER: GELECEKTEKi KURUL BASKAN VE UYE-
LERINi HAZIRLAMAK

Kurullara tye alirken blyuk 6zen gosterilmesi, Gyelerin sagduyulu, diirlist ve konularinda uzman
olmalarini saglar. Ancak bu, onlarin biyoetik konusunda uzman olmalarini saglayamaz. Aslinda
Uyelerden ancak kicuk bir boliminln biyoetik alaninda formel bir egitim aldigini ve cogunun
0zgun biyoetik ikilemleri ve sorunlarin biyoetik yoni konusunda hicbir zaman sistematik olarak
distinmediklerini varsayabiliriz.

4.1. KURUL UYELERI iCiN BIYOETIGIN ANA KONULARI

Oyleyse ilk is, Kurul baskanini ve lyelerini 6nlerine gelen sorunlari kendi alisik olduklari -bilimsel,
klinik, finansal, yonetsel- agidan degil, biyoetik acidan gérmeleri yoniinde ikna etmektir. Kusku-
suz etik yaklagimlar ve kuramlar ¢ok cesitlidir. Biyoetik tizerine calismalar bir Smur boyu siirebilir.
Ancak Kurul Uyeleri profesyonel biyoetikciler olmayi amaglamadiklari icin, yapacaklart hazirigin
o derecede kapsamli olmasi gerekmez.

Ancak Uyelerin kavramasi gereken bir takim temel biyoetik kavramlari vardir. Ozgiirliik olarak
kabul edildigi bir cok toplumda bireysel 6zerklik (yaygin olarak, kendi kaderini tayin etme hakki
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olarak ifade edilmektedir) en dnemli esastir. Ancak saglik hizmetlerinin verildigi kurumlarda bire-
yin 6zerkliginin 6n kosulu olan ayrintili bicimde distinlip tagsinma, se¢me ve bunu eyleme dondis-
tlrme kapasitesi tehlikeye girebilir. Kurul genellikle bireyin 6zerkligini hangi kosullarda ve hangi
diizeyde korudugunu sorgular. ikinci kavram haklardir. “Haklar” terimi giindelik dilde, genellikle
belirli bir savi desteklemeye yonelik bir retorik araci olarak, gelisigtizel kullanilir. Kurul Gyelerinin
bu kullanimi reddedecek ve “haklar” teriminin sikhkla ciddi agirhkta ytkiimluliklere yol agtigini
kavrayacak bicimde egitilmeleri zorunludur. Uciincii kavram, Kurul tyelerini riskleri, yiikleri ve
cikarlar esit olarak paylastirma amacina yoneltecek olan, adalettir. Son olarak, genellikle birlikte
distnillen zarar vermeme ve yarar saglama kavramlari, Gyeleri eylemlerinin engellenebilir bir
zarar ortaya ¢ikarmamasi, buna karsilik génenci arttirmasi konusunda dikkatli olmalari agisindan
uyarir.

Bu bicimde ortaya konuldugunda bu terimler basit goriinebilir. Ancak tyelerin bu terimlerin ve
baska biyoetik kavramlarinin karmasikh§ini kavrayarak 6teki Giyelerin dislince siireclerine kati-
labilmelerini saglamak Kurul baskaninin gorevidir. Son ¢6ziimlemede Kurullarin varhgini hakli
¢ikaran etik boyuttur.

4.2. DORT TiP BIYOETIK KURUL iCiN OZGUN KONULAR

Kuskusuz Biyoetik Kurullarin doért biciminden her biri kendi 6zguin biyoetik sorunlariyla karsilasir.
Ornegin Politika Belirleyici ve/veya Danisma Kurullari, yalnizca hiikiimet yetkililerine énerilerde
bulunmadiklari icin, tiim toplum, hatta belki de tiim insanlik icin 6nerilen politikalarin sonugla-
rini degerlendirmek acisindan daha genis ve avantajli bir noktadan hareket etmektedirler. Sag-
lik Calisanlan Orgiitleri Biyoetik Kurullar kendi saglik mesleklerinden dogru etik standartlari ve
uygulamalari ele alirlar. Saglik Hizmetleri Etik Kurullari hasta bakimini gelistirmek, yasamin son
donemineiliskin kararlar ve Giremeye iliskin biyoteknolojiler gibi konularla ilgili sorunlara odakla-
nirlar. Son olarak Arastirma Etik Kurullari arastirmalarda diristligu ve klinik calismalara katilan-
lari korumakla mesgul olurlar. Biyoetik giindemi yildiricidir. Ancak Kurullar yilginhga diismemeli
ve ellerindeki ise kendilerini vermelidirler.
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ULUSLARARASI BiYOETIK KURULU (UBK) TUZUGU
1. UYELIK
Kural 1 UNESCO Uluslararasi Biyoetik Kurulu, asagida belirtilen tliziigiiniin 3. maddesi uya

rinca 36 Uyeden olusan bir kuruldur.

2. TOPLANTILAR
Kural 2 Diizenli ve olaganiisti toplantilar

2.1 Kurul normalde yilda en az bir kere diizenli toplantida bir araya gelir.

2.2 Kurul gerekli olanaklarin saglanmasi durumunda, genel miduriin ya da
Kurul tyelerinin Ggte ikisinin istegi Gzerine yapilacak ¢cagri ile olaganustu
toplanir.

Kural 3 Kurulun toplantiya ¢cagiriimasi ( UBK tiztgiinin 5. maddesi)

3.1 Kurulun toplantilar icin cagri UNESCO genel midiiri tarafindan yapilir.

3.2 Genel midur Kurul tyelerini toplanti tarihi, yeri ve gegici glindemi konusunda diizenli
toplantilar icin toplanti acilis tarihinden en az 60 gilin 6nce, olaganuisti toplanti gerek-
mesi durumunda ise miimkunse toplanti acilis tarihinden en az 30 glin 6nce bilgilendi-
recektir.

33 Genel mudir ayni zamanda Kurul tiiziglnin 4. maddesinde belirtilen devlet ve organi-
zasyonlari da her toplantinin tarih yer ve glindemi hakkinda bilgilendirecektir.

Kural 4 Toplantilarin tarih ve glindemi

4.1 Genel mudur Kurul tyelerine danisarak her toplantinin yer ve giindemini belirler.

4.2 UNESCO luyesi herhangi bir tilke genel muduri Kurulun bir toplantisinin kendi toprakla-
rinda yapilmasi icin ¢cagri yapmaya davet edebilir.

3. KATILIMCILAR VE GOZLEMCILER
Kural 5 UNESCO genel midiiri tarafindan kural 3'e uygun olarak davet edilen Kurul Gyeleri Ku-
rul calismalarina katilirlar.

Kural 6 Gozlemciler (UBK tliziigliniin 4. maddesi)
Kurul tiziginin 4. maddesinde belirtilen devlet ve organizasyonlar, genel midirin
daveti tizerine Kurul toplantilarina goézlemci olarak katilabilirler.




BIYOETIK KURULILAR IS BASINDA: CALISMA BICIMLERI ve POLITIKALAR

Kural 7 Dinletiler (UBK tiziiguiniin 4. maddesi)
Genel mudir Kurul tarafindan secilen uzman ve giizide kisileri Kurul toplantilari sirasinda
organize edilen dinletilere katilmak tizere davet eder.

4, CALISMA PROGRAMI

Kural 8 Calisma programi

8.1 Kurul tiziglnin 2. maddesine uygun olarak her diizenli toplantida gézden gecirilecek
olan calisma programini belirler.

8.2 Kurul, genel maddriin istegine bagl olarak Kurul ve sekreterlige bazi Kurul aktiviteleri-
ne 6ncelik taninmasini énerir.

5. GUNDEM

Kural 9 Glindem

9.1 Kurul toplantilarinin glindemi Kurul Gyelerinin danismanliginda genel muduir tarafin-
dan hazirlanir.

9.2 Kurulun diizenli toplantilarinin glindeminin icerigi:

(i) Onceki toplantilarinda Kurul tarafindan kararlastirilan tim maddeler ve calisma konula-
rinin dahil edilmesi;

(ii) Kurul Uyelerine danisilmasi sonrasinda ele almak tzere, Kurul ¢alisanlarinin 6nerdigi
tim maddeler;

(iii) Genel miudirin ele almaya karar verdigi tim maddeler.

9.3 Olaganisti toplantilarin glindemi, olaganisti toplanti neyi incelemek icin toplaniyor
ise sadece bununla ilgili maddeleri icerir.

924 Dizenli toplantida g6z 6niine alinacak glindem maddelerine iliskin belgeler miimkdin-

se Kurulun bir toplantisindan 6nce Kurul Gyelerine dagitilacaktir.

Kural 10 Yeni maddelerin eklenmesi
Kurul hazir bulunan tyelerin Ugte iki cogunlugu ile karar alinmasi sartiyla olusturulmus
bulunan giindeme yeni maddeler ekleyebilir.

6. KURUL UYELERI (BURO)

Kural 11 Secimler

11.1 Kurul, bir baskan, dort baskan yardimcisi ve Kurul genel sekreterinin yardimci olacagi
bir raportdr secer. Bu kisiler, Kurul Uyesi olarak kalmalari kosuluyla, ikinci diizenli top-
lanti sonuna kadar ofiste kalacak olan Kurul birosunu teskil ederler.

11.2 Baskan, baskan yardimcilari ve raportor izleyen dénemde sadece bir kez tekrar secilebi-
lirler.




BIYOETIK KURULILAR IS BASINDA: CALISMA BICIMLERI ve POLITIKALAR

Kural 12 Blronun islevleri
Biro Kurul islerinin diizenlenmesinden, toplantilarin tarih, zaman ve glindeminin be-
lirlenmesinden sorumludur. Biiro Kurul tarafindan goérevlendirilecegi diger islevleri de
yerine getirecektir.

Kural 13 Baskanin gorevleri

13.1 Baskan toplantilarin agilis ve kapanisini ilan edecek, tartismalan yonetecek, kurallara
riayet edilmesini ve konusma hakkina uyulmmsini saglayacaktir. Kurul tarafindan ken-
disine verilecek diger gorevleri de yerine getirecektir.

13.2 Mevcut kurallardan, kural 14 uyarinca, baskan olarak hareket eden baskan yardimcisi
bagkan ile ayni yetki ve gorevlere sahip olacaktir.

Kural 14 Baskanin degisimi ve vekalet

14.1 Eger baskan bir Kurul toplantisinin bltiini veya bir kismi boyunca gorevlerini yerine
getiremeyecek durumda olursa, onun goérevleri baskan yardimcilari tarafindan Fransiz-
ca alfabetik siraya gore donuisiimli olarak yerine getirilir.

14.2 Eger baskan Kurul tyeliginden vazgecerse veya herhangi bir sebeple ¢alisma dénemini
tamamlayamayacak durumda olursa, bir baskan yardimcisiyla, Fransizca alfabe sirasina
gore ve takip eden diizenli Kurul toplantisina kadar olmak tizere degistirilir. Bu durum-
da yeni baskan buro uyeleri arasindan bir yilin ¢alisma dénemi igin segilir.

14.3 Kural 14.2’'nin uygulanmasi durumunda, bosalan konuma yeni bir biro Gyesi bir yillhk
calisma dénemi icin secilir.

Kural 15 Baskan yardimcilarinin degisimi ve vekalet
Kural 14.3 tGn hikimleri dort baskan yardimcisinin degisikliklerinde de aynen uygulanir.

Kural 16 Raportore vekalet

16.1 Eger raportor bir Kurul toplantisinin biitiinl veya bir kismi boyunca gérevini yerine ge-
tiremeyecek durumda olursa, onun gorevleri baskan yardimcilar tarafindan Fransizca
alfabetik siraya gore dénuisiimli olarak yerine getirilir.

16.2 Eger raportor Kurul Gyeliginden vazgecerse veya herhangi bir sebeple calisma dénemi-
ni tamamlayamayacak durumda olursa, kalan siire icin, caisma donemi devam etmek-
te olan ve ismi Fransizca alfabe sirasina gore belirlenen bir baskan yardimcisi tye ile
degistirilir.
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YARDIMCI KURULLAR

Kural 17 Yardimai kurullar

17.1

17.2

8.

Kurul, Genel Mudiir ile mutabakat halinde, islerinin idaresi icin gerekli gérmesi duru-
munda ve saglanabilen finansal, teknik kaynaklarin sinirlari icinde olmak sartiyla yar-
dimar kurullar kurabilir.

Kurul mevcut kurallarin her yardimci kurula ne élclide uygulanacagini tanimlar.

GORUSMELERIN YONETIMi

Kural 18 Yeter cogunluk

18.1

18.2

18.3

Genel toplantida Kurulun devlet temsilcilerinin cogunlugunun oturumda bulunmasi
yeter cogunluk teskil eder.

Yardimci kurullarin toplantilarinda o toplantidaki soruyla ilgili kurul Gyelerinin cogunlu-
gunun bulunmasi yeter cogunluk teskil eder.

Kurul ve yardimcr kurullar yeter cogunluk olmaksizin hicbir konuda herhangi bir karar
alamazlar.

Kural 19 Yazisma ile 6zel danisma

Biroya acil ve 6nemli dnlemler hakkinda sekreterlik tarafindan yazili
danismanlik verilir.

Kural 20 Konusma sirasi

20.1

20.2

20.3

Toplanti baskani konusmacilara konusma isteklerini belirtme siralarina gore s6z hakki
verir.

Toplanti baskani kosullarin gerektirmesi durumunda her konusmaciya taninan siireye
sinirlama getirebilir.

Bu tiztglin 6. Kuralinda s6z edilen gozlemciler toplanti baskaninin izni ile toplanti sira-
sinda s0z hakki alabilirler.

Kural 21 Oylama

21.1

21.2

21.3

Kurul kararlarina oybirligi ile varmak icin caba g0sterir. Bir oylama durumunun olusmasi
halinde karar mevcut olan ve oy kullanan Uyelerin basit cogunlugu ile alinir. Her Kurul
Uyesi bir oya sahiptir.

UNESCO Genel Mudiriine bildiride olasi degisikliklerle iliskili tavsiye ve oneri duru-
munda, genel konferansa sunulmasi icin karar, mevcut olan ve oy kullanan tyelerin 2/3
c¢ogunluguile alinir.

“Mevcut olan ve oy kullanan Uyeler” ciimlecigi, olumlu veya olumsuz oy atan Uyeler
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anlamindadir. Oylamada cekimser olan lyeler oylamaya katilmiyor sayilacaktir.

Kural 22 El kaldirma ve yoklama ile oylama
Oylama normalde uyelerden herhangi birinin oylama baslamadan evvel yoklama iste-
mesi durumu haricinde el kaldirma ile yapilir. Yoklamada oylamaya katilan her tiyenin
oy veya cekimserligi kayda gecirilecektir..

Kural 23 Degisiklikler konusunda oylama
Bir planda degisiklik onerildiginde, 6ncelikle 6neri oylanir. Bir planda iki ya da daha faz-
la degisiklik onerildiginde, oylama UNESCO’da yururlukteki uygulama ile uyumlu olarak
yapilir.

Kural 24 Gizli oy pusulasi ile oylama

Tum secimler Gyelerinin hig biri tarafindan bir itiraz olmamasi durumunda ve kurulun
baska yonde bir karar almamasi halinde gizli oy pusulasi ile yapilir.

Kural 25 Esit boliinms oylar
Eger oylamada oylar esit olarak boliinmds ise, 6neri reddedilmis sayilir.

Kural 26 Toplantilarin halka acik dogasi
Toplantilar Kurulun baska yonde karar almasi haricinde halka acik olarak yapilir.

Kural 27 Calisma dilleri

27.1 Kurulun calisma dilleri ingilizce ve Fransizca olacaktir. Kurul toplantilarinda bu dillerden
herhangi birinde yapilacak beyanlar digerine terciime edilecektir.

27.2 Kurula ait belgeler ingilizce ve Fransizca olarak yayinlanacaktir.

9. KOMITE SEKRETERLIGi

Kural 28 Sekreterlik (UBK tliziguiniin 8. Maddesi)

28.1 Uyeleri Genel Midiir tarafindan atanan tarafindan atanan sekreterlik Kurula yardimci
olur.

28.2 Genel Madiir veya vekili, Kurulun danisma ve yardimci alt kurullarinin ¢calismalarina ka-

tihr. Herhangi bir zamanda gorusiilen konuya dair s6zIi veya yazili beyanda bulunabi-
lir.

28.3 Sekreterlik, Kurulun tiim resmi belgelerinin hazirlanmasi, gevirisi ve dagitimindan so-
rumlu olacaktir. Sekreterlik tartismalarin cevirisini bu tiizglin 27. Kuralina uygun olacak
sekilde diizenleyecektir.
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28.4 Bunlarin yaninda sekreterlik, Kurulun isleri ile baglantili tim 6zel gérevleri, Kurul calis-
masi sirasinda tim belgelerin dagitimini da icerecek sekilde yerine getirecektir.

10. USULE iLiSKiN KURALLARIN KABULU, DEGISTIRILMESi VE YURURLUKTEN KALDI-
RILMASI BASVUSU
Kural 29 Usule iliskin kurallarin kabuli (UBK tlizigiiniin 8. Maddesi) 8.1.
Usule iliskin kurallar, Kurul Giyelerinin mevcut olan ve oy kullanan
Uyelerinin 2/3 cogunlugunun karari ile kabul eder. Kurallar Genel
Mdidurin onayina sunulur.

Kural 30 Usule iliskin kurallarin degistirilmesi
Usule iliskin bu kurallar, UNESCO Uluslararasi Biyoetik Kurul (UBK)
tlzuguinln kesin hiikimlerini Greten kurallar hari¢ olmak tizere, mevcut
bulunan ve oy kullanan Kurul Gyelerinin 2/3 cogunlugu karari ile
degistirilebilir. Degisiklik onerisinin bu kurallarin 9. ve 10. kurallari
uyarinca donem giindeminde yer almasi kosulu saglanmalidir. Degisiklik
Genel Maddriin onayina sunulur.

Kural 31 Usule iliskin kurallarin ytrirlikten kaldirilmasi bagvurusu
Bu kurallardan belirli kurallara iliskin bagvuru, UNESCO Uluslararasi
Biyoetik Kurulu tlizigUnln kesin hikiimlerini Greten kurallar hari¢ olmak
Uzere, mevcut bulunan ve oy kullanan Kurul Gyelerinin 2/3 cogunlugunu
karari ile yurirlikten kaldirlabilir.

* UBK'nin besinci déneminde 2.Aralik.1998 tarihinde kabul edildi ve Genel Miidiir tarafindan
21.Aralik.1998de onaylandi. UBK'nin 7. déneminde 6.Kasim.2000 tarihinde dedistirildi
ve 30.Kasim.2000 tarihinde Genel Miidiir tarafindan onaylandi. UBK'nin 8. déneminde
14.Eyliil.2001 tarihinde dedistirildi ve 23.Kasim.2001 tarihinde Genel Miidiir tarafindan
onayland.
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EK-II

iSLEM VE YONTEM ORNEKLERI
1. iNSANLAR MATERYALLERi UZERINDE ARASTIRMALAR MERKEZ KURULU (iAMK) :
HOLLANDA

Giris
Bu tlizlk olusturulurken, 26 Subat 1998 tarihli insanlar lizerinde arastirma ve deneylere dair ya-
sanin 14.9 maddesindeki hikimler g6z 6nline alinmistir (Teblig tarih ve sayisi: 1998,
161, 22588). Asagida kanun metni kisaca ‘Yasa' olarak, “insanlar izerinde Arastirmalar
Merkezi Kurulu” da, kisaca “IAMK” olarak ifade edilecektir.

Madde 1

Merkezi Kurulun insanlar lizerinde arastirmalara iliskin sorumluluklarinin belirlenmesi

Yasanin belirlemis oldugu sorumluluklarina ek olarak, IAMK’nun 20 Haziran 2002 tarihli Embriyo
Kanunu’'nda diizenlenmis dogrudan sorumluluklari vardir. Kanun, tliziik ve kararname-
lerin tebligi tarih ve sayisi: 2002 338,27423 (Asagida “Embriyolar Kanunu” olarak ifade
edilmektedir).

Madde 2

Uyelik

Baskan, diger tiyeler ve vekil Giyeler IAMK'da kendi 6zel gérev alanlarinda faaliyet gésterecekler-
dir.

Madde 3

Toplantilar ve tutanak tutulmasi

1. Bir kural olarak IAMK ayda bir kez yillik olarak diizenlenecek programa uygun olarak
toplanir.

2. Baskan bir 6nceki paragrafta bahsedilen toplantilarin sikligi ve hazirlanmis olan prog-
ram hakkinda degisiklige karar verebilir.

3. Vekil tiyeler, vekil olarak caginimamis olsalar bile IAMK toplantilarina giris iznine sahip-
tir.

4, Baskan toplanti icin cagriyi yapar ve giindemi belirler. Sekreterlik belgelerin gonderil-
mesini temin eder.

5. Baskan bununun degisikligini gerektiren nedenlerin varligina kanat etmedigi silrece,

IAMK toplantilar halka kapalidir.
6. IAMK sekreterligi IAMK toplanti tutanaklarinin diizenlenmesini temin eder.
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Karar alma

1.

Madde 5

Alinan kararlarin gecerli olabilmesi icin, toplantiya, Uye ya da vekil Gyelerin en az
10’unun katilmis olmasi gereklidir. Bu toplantilarda Yasa'nin 14.2 maddesinde belirtil-
mis tiim disiplinlerin mensuplari hazir bulunuyor olmalidir.

Bir 6nceki paragraftan ayr olarak, Baskan toplantida bulunmayan bir tye ya da vekil
Uyeden gelecek yazili katkinin yeterli olabilmesi gibi 6zel durumlar hakkinda karar ve-
rir. Toplantida bulunmayan alan temsilcisi tartisma igin gerekli ise, kararin alinmasi bir
sonraki toplantiya kadar ertelenir.

Vekil olarak ¢agirlmadigi halde toplantiya katilan vekil tyelerin oy kullanma yetkisi
yoktur.

Kararlarin oybirligi ile alinmasini saglamak icin gerekli her tirli caba gosterilecektir.
Gecerli kararlar basit oy cogunlugu ile Kuruldan gecirilebilir. Oylarin esitligi durumunda
baskanin oyu sonucu belirler.

Kararlar s6zlU olarak alinir. Bunun disinda bir ya da daha fazla Giyenin istegi olmasi duru-
munda baskan oy pusulasi ile oylamaya karar verir.

Madde 10.6 da belirtilen durumla iliskili olarak ya da bagka sekilde, Yasa'nin 14.2. mad-
desinde belirtilen tim disiplinlerin karar alma stirecinde bulunmalari gercekten olanak-
siz oldugunda, karar eksik olan disiplinden bir uzmanin Kurul tarafindan dinlenmesine
kadar alinmaz.

IAMK’nin temsil edilmesi
Baskanhgi temsil eden kisi IAMK'y1 da oturum icinde ve disinda temsil eder ve bu gérev icin bir

Madde 6

bagskasini yetkilendirebilir.

Oturumlar

1.

S6zlii beyanlar IAMK tarafindan en az 2 (iye ya da vekil tiyenin hazir bulundugu oturum-
larda alinir.

ilgili bir grup icin istek olmasi durumunda ya da istek olmasa bile, baskan oturumda bir
ya da daha fazla uzmanin bulunmasina karar verebilir.

Bir kararin acik ve kesin bir bicimde ifade edilmesi icin gerekli bulunmasi halinde, IAMK,
genel idare hukuku kanunu (General Administrative Law Act) altinda ele alinacak du-
rumlar yaninda bagka haller icin de oturum cagrisi yapabilir.
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Disaridan uzman kisilerden tavsiye alinmasi

1.

Kurul kendi tiyeleri ve vekil tiyeler disinda baska uzmanlardan da tavsiye alabilir.

2. Eger IAMK'da, belirli bir protokole iliskin karar alinmasi siirecinde uzmanlardan yardim
alinihyorsa, Baskan, bu uzmanlarin s6z konusu arastirma ile dogrudan ilgileri olmadigi-
ni kesin olarak ortaya koymalidir.

3. Yukaridaki paragrafta s6zii gecen durumu netlik kazanan uzman protokol ile ilgili tar-
tismalara katilabilir.

Madde 8

islemler

1. Yetkilendirme

a. Bir tibbi etik inceleme kurulu yetkilendirme bagvurusu yapabilmek icin basvuru formu
doldurmalidir.

b. Yetkilendirme dilekcesi IAMK tarafindan resmi isleme konmaldir. ilgili: Genel Sekreter-
dir.

C. IAMK basvurunun isleme alindigini genel sekretere bildirir.

2. Arastirma tutanaklarina iliskin kararlar

a. Bir arastirma protokoliliniin degerlendirilmesi talebi, protokoliin tamaminin teslimi, ge-
nel degerlendirme formu ve kayit formunun tamamlanmasi ile yapilr.

b. istek IAMK ile resmi isleme konmalidir, ilgili: Genel Sekreterdir.

C. IAMK genel sekreteri bagvurunun isleme alindigini bildirir.

Madde 9

Sekreterlik

1.

Sekreterlik IAMK'ya islerinde destek vermelidir. Hollanda Saglik Meclisi Genel Sekreteri
IAMK sekreterliginin basinda olacaktir.

2. IAMK'nun, sekreterligin gunliik islerinin yénetiminden sorumlu bir Genel Sekreteri ola-
caktir. Genel Sekreter IAMK Uiyelerinden olamaz.

3. Saglik Meclisi Genel Sekreteri kendi finansal ve kisisel yetkileriyle uyumlu gérevler kap-
saminda IAMK genel sekreterine yetkilendirir.

4, IAMK Genel Sekreteri, gérevlerin basarilmasinda iIAMK Baskanina; hukuksal ydnden ise
Saglk Meclisi Genel Sekreterine karsi sorumludur.

Madde 10

Gizlilik ve bagimsizhik

1.

Baskan, tyeler ve vekil Gyeler Kurulun gorevlerini yerine getirirken elde ettigi bilgilerin
gizliligini saglamak zorundadir. Bu bilgiler apacik gosterilmis ya da bilginin yapisi gere-
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gi dolayli olarak ortaya konmus olabilir.

2. Uyelerin, gizliligin korunmasi hakkindaki gérevleri, IAMK Uyeliginin sona ermesinden
sonra da devam eder.

3. Gizliligin korunmasi gérevi, yukaridaki paragrafta bahsedilen kisiler disinda diger iIAMK
calisanlarini da kapsar.

4. IAMK (yeliginin sona ermesinden sonra, liyeler IAMK'un isleri ile ilgili sahip olduklari
belgeleri yok edecekler ya da onlari yok etmesi icin Genel Sekretere teslim edecekler-
dir.

5. IAMK tyeleri, vekil Giyeler ve devaml uzmanlar Baskana, ek édeme gerektiren ya da
gerektirmeyen isler ya da durumlar hakkinda yazili beyanda bulunacaklardir.

6. Eger Baskan, bir tiye veya bir vekil Uiye degerlendirme icin sunulmus bir protokole konu
olan arastirmada kisisel olarak yer aliyorsa, o kisi belirtilen protokolle ilgili i¢ ve dis top-
lantilar, tartismalar ve karar verme siirecine katilamaz.

Madde 11

Tutanak tutulmasi ve belgelerin saklanmasi

1.

IAMK tarafindan yetkilendirilmis Etik Kurullar ve IAMK tarafindan yapilmis olan deger-
lendirmelerin tim tutanaklarinin bir 6zetini, bu baglamda Kurul tarafindan saglanan
karar ve ileri kararlarin birer kopyasini da icerecek sekilde hazirlayacaktir.

2. IAMK bu bilgilerin koruyucusu olacaktir.

3. Sekreterlik Kurul belgelerinin sistematik olarak saklanmasini temin edecektir.

Madde 12

Yillik Rapor
Kurul her takvim yilinda 1 Nisan'dan evvel, 6nceki yil ele alinan islerle ilgili bir rapor
dizenler. Bu yillik rapor tcreti karsiliginda herkese acik olacaktir.

Madde 13

Buitce

1. IAMK Sekreterligi her yil takip eden yil icin bir biitce hazirlar.

2. Butce Saglik Meclisi Genel Sekreterince onaylanir.

3. IAMK Sekreterligi gecen yil ki harcamalar konusunda Saglik Meclisi Genel Sekreterine
karsi sorumludur.

Madde 14

Son hiikiimler

1.

ic tiiziik kurallar Kurul yelerinin basit oy cogunlugu ile degistirilebilir.
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Baskan, tyeler, vekil Giyeler ve Genel Sekreter degisiklik dnerisi verebilir.
ic tuiztik kurallari her yil yeniden degerlendirir.
ic tuiztik kurallarinda belirtilmemis durumlar hakkinda Baskan karar verir.

NUFFIELD BiYOETIK KOMiISYONU, iNGILTERE

Nuffield Komisyoni, Nuffield Vakfi tarafindan 1991'de, Birlesik Krallik'ta (ingiltere’'de) tip
ve biyoteknolojideki gelismeleri izleyen hicbir devlet destekli ulusal kurulus bulunma-
masindan dogan ihtiyaca cevaben kurulmustur. Ulkede arastirmalardaki gelismeleri
gobzden gecirerek, etik sorunlari tanimlayacak, yontem oOnerilerinde bulunacak, top-
lumsal tartismalar baslatacak bagimsiz bir kurulusa ihtiyag vardi.

2000 yilinda biyoteknoloji alanini dlizenleyen iskeletin gézden gecirilmesinin ardindan,
ingiliz hiikiimeti, baska (ilkelerdeki gibi resmi, ulusal biyoetik danisman kurulusu olus-
turmama karari aldi. Bunun yerine iki yeni komisyon kuruldu: insan Genetigi Komisyonu
(Human Genetics Commission) ve Tarim ve Cevre Biyoteknoloji Komisyonu (Agriculture
and Environment Biotechnology Commission). Her iki komisyon da biyoetik alanini da
iceren genis danismanlik rollerine sahiptir. Nuffield Komisyonu, gerek resmi gerekse
gayri resmi yoldan, bu tir devlet ve sivil toplum kuruluslariyla ve Saglik Bakanligr ile is-
birligi yapmaktadir. Kurulun hiikimetten bagimsizligi, tip ve biyoteknolojinin bazi yon-
leriyle ilgili toplumda artan rahatsizliklara bagh olarak giderek énem kazanmaktadir.
Meclis, yaptidi islere kamuoyunun gosterdigi gliveninin devamini saglamak agisindan
bagimsizlik 6zelligini kritik 5nemde gérmektedir.

Nuffield Komisyonu Uyeleri ic ayda bir toplanir. Meclis bu toplantilar sirasinda etik so-
runlar yaratan glincel tibbi ve biyolojik ilerlemeleri gdzden gecirir ve ileri arastirma icin
konular belirler. U¢ ayda bir yapilan toplantilara ek olarak, Meclis yillik “Ongérii” toplan-
tisinda daha genis temalari ele alir. Calisma yontemleri, davetli konusmacilarin uzman
raporlarinin incelenmesi hakkinda meclis tyeleri arasinda tartisma olanadi verir. Kuru-
lun, finans, gelecege yonelik calismalar, tyelik, egitim, dis iliskiler gibi alt kurullari belirli
konulari daha ayrintil gértismek icin ayrica toplanabilir.

Meclis onemli bir etik sorun belirlediginde, meseleyi gdézden gecirmek ve beyanatta
bulunmak lizere atdlye calismalari, yuvarlak masa ya da ¢alisma gruplari kurar. Meclis
ayrica bildirilerinde ele alinan sorunlar hakkinda toplumsal farkindaligi arttirmayi da
amaclamaktadir. Meclis bugtinlerde Ulke icinde ve disinda organizasyonlarla kapsamini
gelistirmektedir.
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EK-III

SAGLIK HiZMETLERI ETiK KURLLARI-OLGU KONSULTASYON FORMU
BiR HASTA VAKASININ BiYOETIK ACIDAN iNCELENME YONTEMI

1.

w

Hastane Etik Kurul toplantisi icin kontrol listesi:
Vakadaki klinik ve psikolojik gercekleri belirleme.
a. Hastanin tanisi ve sikayetlerinin listesi.
b. Hastanin prognozu.
c. Tedavi secenekleri.
d. Hastane Etik Kurulu'nun vaka ile iligkili islemleri, uygulamalari, diizenlemeleri.
e. Daha onceki benzer vakalardan ne yonde s6z edildigi.

ilgili taraflarin yaklasimlarinin belirlenmesi.
a. Zorlama olup olmadiginin saptanmasi.
b. Hastanin deger ve tercihlerini vakaya 6zel tibbi bakim baglaminda belirlenmesi.
¢. Kanunen tespit edilmis karar vericilerin katkisinin netlesmesi.
d. Bakim ekibinin organize edilmesi ve hastanin durumu hakkinda tartisma
acilmasi.

Biyoetik sorun ve ikilemlerin acik bir sekilde ifade edilmesi.
Hastanin kisa ve uzun vadede yararlarin, olasi zarar risklerin listelenmesi.
Tam oybirligi saglanamasa bile oybirligi yoniinde uzlasma vasitasi ile caba
gOsterilmesi.
Bir uygulama plani gelistirilmesi.
a. Atilmasi gerekli adimlar.
b. Oneri, tavsiye ve kararlarin bildirim usulleri.
c. Oneri, tavsiye ve kararlarin belgelenmesindeki usuller. (Hastanin tibbi kayit ve
dosyasi)
Planin hasta lzerindeki etkisini kontrol edilmesi ve gerekirse tekrar gézden
gegirilmesi.
Vaka gozden gegirme usuliinii degerlendirilmesi.
a. Gozden gecirilmesi gereken usul ve politikalari listelenmesi.
b. Vakanin personelin suirekli biyoetik egitiminin bir parcasi olarak sunulacak sekil-
de hazirlanmasi.
c. Taraflardan inceleme siirecini degerlendirmelerini isteme.
Gelecekte danismak tizere vaka incelemelerini iceren bir arsiv gelistirmek.
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EK-IV

ARASTIRMA ETiK KURULLARININ PROTOKOL iNCELEME FORMU

KLINIK ARASTIRMALARIN BiYOETIK YONDEN iNCELENMESi iCiN STANDART CALISMA

1.

2.

© N

YONTEMI

Arastirma Etik Kurulu toplantilarindaki kontrol listesi:

Baskan konuklar tanitir. (Konuklar toplanti sirasinda tartismalara katilmazlar veya soru

soramazlar)

Baskan tutanagi incelemeleri ve yorumlamalari igin birincil sorumluluk verilen Uyeleri
hatirlatir. (Toplantida tartigilacak tim tutanaklarin bir kopyasi ¢agri dncesi tiim tyelerin

eline ge¢mis olmahdir.)
Uyeler inceleme siirecine katilirlar
a. Bilimsel gdzden gecirme
i. Bilimsel model
ii. Bilimsel hipotez (Eger varsa)
iii. Bilimsel metodoloji
iv. Calismanin yapilabilirligi

v. Calismaya katilanlarin sayisinin istatistiksel olarak hakli gosterilmesi.(Kontrolleri

icerir)
b. Gerekirse yasal diizenlemelerin gdzden gecirilmesi
c. Biyoetik yonden inceleme
i. Aydinlatilmis onam formunun dikkatle incelenmesi.
ii. Arastirmaya katilanlarin refahinin detayl tartisiimasi.
iii. Bas arastirmaci potansiyel ¢cikar catismalarinin tespiti.

iv. Bagskan ve Uyeler, bas arastirmacinin protokoliin 6nemli yonlerine, 6zellikle bi-
yoetik acidan, arastirmaya katilanlarin korunmasina yarayacak proje ydntemlerini
acikhga kavusturmak tzere toplantiya katilmasi icin davet edilmesine hususunu

netlestirir.
Baskan tyeleri endiselerini ifade etmeye cagdirir.
Teknik bilimsel terimlerin aciklanmasi.
Ozellikle protokolle ilgili diizenlemelerin acikliga kavusturulmasi.
Denemenin biyoetik tasariminin cizilmesi.
Eger gozen gecirmeler gerekli ise baskanin yiiksek sesle okumasi.
Harekete gegme
Genellikle oybirligi aranir, oybirligi ortaya ¢cikmazsa oylama gerekir.
Baskan oylama sonucunu duyurulur.

anoy

S

Onaylanma olasiligi olan, 6nceden onaylanmamis olan protokoller gdzden gecirilir.

Daha 6nce giindeme alinmis protokollerin gdézden gecirilmesi.

Arastirma Etik Kurullarina yeni tiyeler alinmali midir? Yonteme iliskin olarak degismesi
ya da yururlikten kaldirilmasi gereken bir kural var midir? Tum tye gruplari (tiim bilim
adamlari) bir oya sahiptir, her tye bir oy hakkina sahip olmali midir? Bu tir sorulara

iliskin yeni yontem, islem ve diizenlemelerin planlanmasi.

Onaylama, yeniden protokol sunumuna imkan veren belirli degisiklikler talep eden 6n
onay, sonraki Kurul toplantisina erteleme, reddetme seklindeki Kurul kararlar baskan

tarafindan bas arastirmaciya iletilir.

B NN
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