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Onsoz

Gunlmuz toplumu, teknoloji alaninda bas déndurtci
gelismelere tanik olmaktadir. Ozellikle biyo-tip alanindaki
gelismelerin tahayydllerimizi zorlayan, nefes kesici bir
seyre girdigini sdyleyebiliriz.

Teknolojik alanda katedilen sigramalar, kuskusuz
Uzerinde yasadigimiz diinyamizi, insanhgi ileri géturiyor;
bitln toplumlarin yararlanabilecegi yeni imkanlarin
kapilarini araliyor. Ancak, bu gelismelerin toplum ve
bireyler Gzerindeki butun etkilerini, ortaya ¢ikabilecek
olumsuz sonuglari da 6nceden éngérmek ve géguslemek
durumundayiz. Teknolojik gelismeler bizlere, iste bu
sorumlulugu da yuklyor.

Arastirmalarin yUritilmesine denek olarak katilan
insanlarin hak ve haysiyetlerinin korunmasinin giivence
altina alinmasini bu ¢cercevede énemli bir éncelik olarak
siralayabiliriz. Keza, ayni baglamda hayvan haklari
konusunda da 6zen gésteriimesi konusunda glg¢lenen bir
uluslararasi konsenstlsten sz edebiliriz. Bu noktada,
ulusal ve uluslararasi dlizeyde arastirma etigi alaninda
bir cergeve olusturulmasi ve bu alanda cesitlilik arz eden
uygulamalarin butunlestiriimesi gerekli gézikuyor.

Avrupa Birligi Arastirma Genel Mudurlugi'ne, ulusal etik
dizenlemelerinin derlenmesine ydnelik baslatmis oldugu
bu girisimden 6turd tesekkirlerimi sunuyorum. Bu brosur
Tarkiye’'de arastirma ve etik alaninda var olan hukuksal
dizenlemeleri kapsamakta, bdylelikle bilim insanlari ve
arastirmacilarin galismalarini etik kural ve prensiplere
uygun bigimde yurutmelerini saglamada kullanilabilecek
bir rehber olusturmaktadir. Ayrica, bu yayin sayesinde
Turk hukuk sisteminde yer alan yasal diizenlemelerin
diger Avrupa Ulkelerindeki dizenlemeler ile karsilastiriima
imkani da saglanmaktadir.

Oniimiizdeki dénemde, Tirkiye’nin, yerel etik kurullarinin
isleyisinin ve koordinasyonunun iyilestiriimesi,
uluslararasi sézlesmelerde belirtilen standartlarin
karsilanabilmesi ve konu ile ilgili kanun taslaklarinin bir
an 6nce yurlrlige sokulmasina yénelik girisimlerde
bulunmasi gerekmektedir.

Hikimetimiz, bilim ve teknoloji alaninda arastirmalarin
desteklenmesine bulyilik 6nem atfetmektedir ve bu
hedefe donilk buylk kaynaklar tahsis etmistir. Ayrica,
bilim ve arasgtirma etiginin yani sira diger toplumsal
alanlarda da etik konusundaki duyarliligin artiriimasi
hedeflenmektedir. Ornegin, gegen yil yiriirlige giren
5176 sayil kanun ile Kamu Gérevlileri Etik Kurulu
olusturulmustur. Bu kurul, kamu gérevlilerinin uymalari
gereken etik davranis ilkelerini belirlemekte ve bu ilkelerin
uygulamasini gdzetmektedir.

Avrupa Birligi ile bttinlesme yolundaki Turkiye, Avrupa
Arastirma Alaninin olusturulmasi sirecine Cergeve
Programlara katilmak suretiyle katkida bulunmaktadir. Bu
¢alisma bilgi toplumunun olusumunda attigimiz adimlarin
6nemli bir érnegini olusturmaktadir.

Dog. Dr. Hiiseyin Celik
Milli Egitim Bakani



icindekiler

igindekiler

[ ] 1. Uluslararasi belgeler ve uluslararasi
andlasmalarin Turk hukukundaki yeri

[] 2. Ulusal sisteme genel bakis

(] 3. insanlar tizerindeki arastirma

[ 4. insanin biyolojik materyaliyle ilgili
arastirma

[J 5. insan embriyoloriyla ilgili arastirma

L] 6. Kisisel veri

[ ] 7. Genetik bilgi

[] 8. Hayvanlar tizerindeki arastirma

[ ] 9. Genetik olarak miidahaleye ugramis
organizmalar (GMO)

[ ] Sonug

11

13

13

17

18

20

21



TURKIYE'DE ETIK VE ARAfiTIRMAYLA iLGILI ULUSAL DUZENLEMELER

1. Uluslararasi belgeler ve uluslararasi
andlagsmalarin Turk hukukundaki yeri

TUrkiye’nin insan ve hayvanlar Gzerindeki arastirmalarla
ilgili olarak imzaladig! baglica uluslarararasi belgeler ve
imza tarihleri $6yledir:

“Deneysel ve Diger Bilimsel Maksatlarla Kullanilan
Omurgall Hayvanlari Korumaya Dair Avrupa Sozlesmesi
(1986)”

“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan
Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi:
insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi (1997)""

“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan
Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesine
Ek insan Kopyalanmasinin Yasaklari (1998)”
“Deneysel ve Diger Bilimsel Maksatlarla Kullanilan
Omurgali Hayvanlar Korumaya Dair Avrupa
Soézlesmesi’ni Degistirme Eki (2004)”

Ayrica ulusal diizeydeki hukuki diizenlemelerin
bazilarinda da Helsinki Deklarasyonu’na atif
yapiimaktadir. Ornegin flag Arastirmalari Hakkindaki
Yénetmeligin 8. maddesinde insan Uzerinde yapilacak
ilag arastirmalarinda, Helsinki Deklarasyonu ve ekleri
kararlara tam olarak uyulacagi belirtiimektedir.

Turk hukuk sistemi bakimindan, uluslararasi
andlasmalarin i¢ hukuktaki yerini Anayasa’nin

90. maddesi diizenlemektedir. Bu maddeye gore;
“Turkiye Cumhuriyeti adina yabanci devletlerle ve
milletlerarasi kuruluglarla yapilacak andlagsmalarin
onaylanmasi, Tirkiye Buyik Millet Meclisinin onaylamay!
bir kanunla uygun bulmasina bagldir’. Bu maddenin
devaminda, usulline gére ydirirlige konulmus
milletlerarasi andlagmalar kanun hikmindedir
denilmekte ve bunlar aleyhine anayasaya aykirilk
iddiasiyla dava agilamayacag belirtiimektedir.

Ote yandan 7.5.2004 tarihinde 5170 sayili kanunla
Anayasa’nin 90. maddesine yapilan bir ilaveyle, temel
hak ve ézgdrltklere iliskin milletlerarasi andlagmalarla
kanunlarin ayni konuda farkli hikimler icermesi
nedeniyle cikabilecek uyusmazliklarda milletlerarasi
andlagsma hukimlerinin esas alinacagi belirtiimis ve
bdylece Tirk hukuk sisteminde, temel hak ve
Ozgdurliklerle ilgili milletlerarasi andlasmalara, ulusal
kanunlar ve diger diizenlemeler kargisinda ustunlik
taninmistir. Tirk i¢ hukukunun bir pargasi olan “insan
Haklari ve Biyotip S6zlesmesi” de bu tlr bir uluslararasi
belge drnegdini olusturmaktadir.

(1) Bu s6zlesme, 2.7.2004 tarihinde onaylanip, 1.11.2004 tarihinden itibaren
ylrarltige girmistir.



2. Ulusal sisteme genel bakis

Turk hukuk sisteminde, insan ve hayvanlar tzerindeki
arastirmalar ve etik kurullarla ilgili hukuki diizenlemeler,
bazi eksiklikler bulunmakla, birlikte mevcuttur.

1) Ulusal hukuki yapiya genel bakis

a. Turkiye’'deki insanlar uzerindeki aragtirmalarla ilgili
ulusal hukuki dizenlemelere bakildiginda, 1960
tarihinde ¢ikarilan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi'nde
hikim bulundugu gérilmektedir. Bu Nizamname’nin
11. maddesi, insanlar Gizerindeki deneme amacli
tedavi yapilmasini yasaklamakta ve yeni tedavilerin
de hastalara belirli kogullar altinda uygulanmasini
mumkun kilmaktadir. Bunun disinda, Anayasa ve
daha sonra c¢ikarilan hukuk kurallari insanlar
Uzerindeki arastirmanin yapilmasiyla ilgili hiktumler
icermektedir. Anayasanin 17. maddesi; “Herkes,
yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve
gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve
kanunda yazili haller diginda, kisinin vicut
butunligune dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve
tibbi deneylere tabi tutulamaz” hikmdini
getirmektedir.

b. 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun 3/k
maddesi, ilaglarla ilgili bilimsel arastirmanin insanlar
Uzerinde yapilmasini, Saglik Bakanhgi’'nin ve ilgili
kisinin rizasina bagli tutmaktadir.

c. Bunlarin diginda, ilag arastirmalariyla ilgili 6zel ve
ayrintili dizenlemelerin bulundugu gérulmektedir.
Saglik Bakanligi tarafindan 1993 yilinda yayinlanan
llag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik ile 1994
yihnda yayinlanan Farmasétik Miistahzarlarin
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendiriimesi Hakkinda Yénetmelik'te, klinik

arastirmalari diizenleyen esaslar belirtiimistir. Bu
ybénetmeliklerle ilgili ayrintili diizenlemeleri iceren
Kilavuzlar, 1995 yilinda yaymlanmistir. Bunlar, fyi
Klinik Uygulamalari ve lyi Laboratuvar Uygulamalari
Kilavuzlarrdir. Bu dizenlemeler ilaglarin ézellikle
guvenilirligi ve etkinliginin kanitlanmasinda buyuk
6nem tasiyan klinik arastirmalarin, uluslararasi
bilimsel ve etik kurallara uygun sekilde yapilmasini
saglamay! amaglamaktadir. Bunun disinda 1998
yilinda ¢ikarilmis olan Hasta Haklari Yénetmeliginde
de konuyla ilgili hukimler yer almaktadir.

. Hayvanlarla ilgili yapilacak arastirmalara iligkin

hikdmleri 2004 yilinda ¢ikarilan Hayvanlari Koruma
Kanunu'nda bulmak mumkindir. Bu Kanunun 9.
maddesi hayvan deneylerini dizenlemektedir. Tarim
ve Kdyisleri Bakanligi tarafindan 2004 yilinda
cikarilmig olan Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar
Igin Kullanilan Deney Hayvanlarinin Korunmasi,
Deney Hayvanlarinin Uretim Yerleri lle Deney
Yapacak Olan Laboratuvarlarin Kurulug, Calisma,
Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair Yénetmelik, ise
deneysel ve diger bilimsel amaglar igin kullanilan
hayvanlarin Uretim yerlerinin teknik, saglik ve hijyenik
sartlara uygun kurulmasi, ¢alismasi, hayvanlarin
refah ve givenligini temin edecek sekilde bakimi ve
kullanimlarinin saglanmasini amaclamaktadir. fyi
Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu'nun 14.
maddesinde deney hayvanlarinin iginde bulunacagi
kosullar ve bunlara uygulanacak iglemlerin
uluslararasi standartlara ve kurallara uygun olmasinin
zorunlu oldugu belirtiimektedir.
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2) Arastirmayla ilgili etik kurullar ve diger organlar
insan tizerinde yapilacak arastirmalarla ilgili olarak
bagvurulacak yetkili organlar, Saglik Bakanligi ve etik
kurullardir. TUrkiye’de arastirmayla ilgili etik kurullar
hakkinda 6zel bir hukuki diizenleme bulunmamaktadir.
Ancak ilag Arastirmalari Hakkindaki Yénetmelik'te ve
Hayvanlari Koruma Kanunu'nda etik kurullardan séz
edilmektedir. Bunlardan hareket edildiginde Turkiye'deki,
insanlar ve hayvanlar tGzerindeki arastirmayla ilgili etik
kurullari su sekilde belirtmek mimkindir:

a) insan (izerinde arastirmayla ilgili etik kurullar

llag Arastirmalari Hakkindaki Yénetmelik'te, insan
Uzerindeki arastirmalarla ilgili etik kurullarin kurulusu ve
gorevleri belirtiimektedir. Buna gére, etik (merkezi) kurul
ve yerel etik kurullar olmak Uzere iki tur etik kurul
bulunmaktadir. Her iki etik kurul birbirinden farklidir.
Yerel etik kurullar, arastirmay yapacak olan kurum ve
kuruluslarda, genellikle de Universitelerde
olusturulmaktadir. Etik kurul ise, Saglik Bakanlhginda yer
almakta ve Uyeleri Bakanlik tarafindan belirlenmektedir.
Tirkiye’'de, insanlar lGzerindeki ilag arastirmasiyla ilgili
olarak ikili bir denetim sistemi bulunmaktadir. insanlar
Uzerindeki ilag aragtirmasiyla ilgili galisma yapmak
isteyenler, 6nce yerel etik kurulun ve daha sonra da
merkezi kurulun uygun gériisiint almak zorundadirlar.
Etik kurullar, arastirmanin etik acidan degerlendirmesi ve
kontrollini saglamak ve 6zellikle arastirmadaki
géniilliileri korumak igin getirilmektedirler. Bu husus, fyi
Klinik Uygulamalari Kilavuzu'nun 5. maddesinde
belirtiimektedir. Kilavuz'a gére, arastirmadaki génullileri
korumanin baglica yollari, etik kurullar ve génulli
olurudur. Etik kurullarin amaci, arastirmadaki
gonulldlerin haklarini, giivenligini, saghgini ve esenligini
garanti altina almaktir. Bunu saglamak igin de

arastirmanin baglangicinda ve devaminda etik kurullarin
denetimi getirilmektedir. iigili etik kurullar olumlu gériis
bildirene kadar, gondllilerin arastirmaya alinmalarina
izin verilmemektedir. Bunun disinda, ilgili etik kurullarin
arastirmayi durdurma yetkisi de bulunmaktadir.
Bdylece, Turkiye'de, etik kurullarin insan tzerindeki
arastirmayla ilgili oldukga etkin bir konumda olduklari
gorilmektedir. Arastirmalari Hakkindaki Yénetmelik
geregince de, her seyden énce arastirmacilar, ilgili etik
kurulun olumlu kararini almak ve tavsiyelerini yerine
getirmek zorundadirlar. Arastirmacilar, yerel etik kurulun
olumlu kararini aldiktan sonra Bakanliga
basvurabilmektedirler. /lag Arastirmalari Hakkindaki
Yénetmeliginin 5. maddesine gore, klinik arastirma
yapmak isteyen kisi, kurum veya kuruluslar yerel etik
kurul araciligiyla Bakanliga basvurmak ve izin almak
zorundadirlar. Bakanliktaki etik kurulun etik yénden
uygun goérdigu arastirmalarin uygulamaya konulmasina
ise Bakanlikga izin verilmektedir. Béylece arastirmalarin
yapilmasina iliskin nihai karar alma yetkisi Bakanliga
aittir. Bakanhgin izin verme yetkisi, etik kurul tarafindan
uygun bulunmus arastirmalarla sinirlidir. Kurulun uygun
bulmadigi arastirmalara izin verilmesi gibi bir durum séz
konusu degildir.

b) Hayvan deneyleriyle ilgili etik kurullar

Hayvanlari Koruma Kanunu’nun 9. maddesi geregince,
hayvan deneyi yapilmasi etik kurullarin iznine baghdir.
Etik kurullar, arastirmayi yapan kurum veya kuruluglarda
olusturulacaktir. Hayvan deneyleriyle ilgili etik kurullarin
nasil olusturulacagina ve galisma yoéntemlerine iligkin
ayrintili hukuk kurallari ise hentiz olusturulmamistir.



3) Onaylama igin etik kurula ve diger organlara
gelen projeler veya prosediirler

Turkiye'de, insanlar tzerindeki ilag arastirmalari, etik
kurullara gelmektedir. Yukarida da belirtildigi gibi, bu tur
arastirmalar yerel ve merkezi etik kurullarin uygun
gorisu alindiktan sonra Saglik Bakanliginin izniyle
yapilabilmektedirler. flag Arastirmalari Hakkindaki
Yénetmelikin 6. maddesinde Bakanliktan izin almasi
gereken arastirmalar belirtimektedir. Ornegin, heniiz
Bakanlikga ruhsatlandiriimamis ilaglarla ilgili butin insan
Uzerindeki arastirmalar etik kurullarin ve Bakanhgin

3. Insanlar tzerindeki arastirma

insanlar tizerindeki arastirmayla ilgili olarak, Tiirk
hukukunda Hasta Haklari Yénetmeligi, llag Arastirmalari
Hakkinda Yénetmelik ve lyi Klinik Uygulamalari
Kilavuzu'nda kurallar bulunmaktadir. Ayrica Yeni Tiirk
Ceza Kanunu da bu konuyla ilgili bir hiikme yer
vermektedir.

1) Bilgilendirilmis rizayla ilgili kurallar

Turk hukukunda insanlar Gizerinde tibbi arastirmalarin
yapilmasi iki sarta baglanmistir. Bunlar, Saglk
Bakanhginin izni ve ilgili kisilerin rizasidir. Bunun disinda
llag Arastirmalari Hakkindaki Yénetmelik Etik Kurullarin
onayini da gerektirmektedir. Ornegin, arastirmaya
baslamadan &énce, bilgilendirilmis génillu oluruyla ilgili
belgelerin uygun olup olmadigina iliskin kararin ilgili Etik
Kuruldan alinmasi gerekmektedir.

iznine tabidir. Bunun disinda, ruhsatlandiriimis ilaglarla
ilgili yapilacak yeni calismalar igin de Bakanhgin izni
gerekmektedir. Ayrica, etik kurulun ve Bakanhgin iznini
gerektirmeyen, sadece yerel etik kurullarin denetimine
birakilan arastirmalar da séz konusudur. Ornegin
ruhsatl ilaglarin biyoyararlanim arastirmalari gibi rutin
testlerle ilgili projeleri degerlendirmek ve karara
baglamak yetkisi yerel etik kurullara verilmistir.Diger
yandan hayvan deneyleriyle ilgili arastirmalar da,
arastirmayi yapan kurum veya kuruluslardaki etik
kurulun iznine baglanmistir.

Rizasi istenen kisilerin bilgilendirilmis olmasi gerektigi,
Tiirk Ceza Kanunu, Hasta Haklar1 Yénetmeligi, llag
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik ve lyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu’nda belirtiimektedir. Bu kurallar
cergevesinde, ilk olarak, arastirma hakkinda kisinin
Odnceden yeterince bilgilendiriimesi gerekmektedir. Bu
bilgilendirme, arastirmanin amaci, usuli ve muhtemel
fayda ve zararlari, kisinin arastirmaya istirak etmekten
vazgegebilecegdi ve arastirmanin her safhasinda, daha
6nce verdigi rizayi geri alabilecegi gibi konulari
icermektedir. Bilgilendirme, yazili ve s6zlu sekilde
yapilacaktir. Diger yandan arastirma sirasinda gonulluy
etkileyen yeni bilgiler ortaya ¢iktiginda, bunlarin
gonulliye bildirilmesi zorunludur. Bu duruma iliskin yeni
belge dizenlenip ilgili etik kurullarin onayinin alinmasi
gerekmektedir. ikinci olarak, (izerinde arastirma
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yapilacak kisinin rizasinin, higcbir maddi ve manevi baski
olmaksizin, tamamen serbest iradesine gére alinmasi
gerekmektedir. Bu anlamda higbir gonulli arastirmaya
katilmaya zorlanamaz. Ayrica, génillilere karar
vermeleri igin yeteri kadar zaman taninir. Ugiincii olarak,
ilgili maddelerde, bu rizanin yazili olmasi gerektigi yer
almaktadir. Ornegin, llag Arastirmalari Hakkinda
Yénetmelik, klinik arastirma dénemlerini dérde
ayirmaktadir. ik ii¢ dénem, ruhsatlandiriimamis ilaglara
iliskin arastirmalarla ilgilidir. Bu tlr arastirmalarda,
gondllilerin nzasinin yazili olmasi gerekmektedir. Bunun
disinda, lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu'nda,
goéndlltlerin bilgilendiriimesinden sonra yazili olurun
alinacag! belirtiimektedir. Bu belge, bilgilendiriimis
g6nalld formudur. Bilgilendirilmis génulli olur formu,
gonulldlerin bilgilendiriimesinden sonra alinan ve
gonullinin kabulini gésteren belgedir. Bu formun ve
bilgilendirme belgesinin neleri icereceg@i Kilavuz'da
belirtilmigtir. Bu bilgiler arastirmanin amaci, yararlari ve
zararlari yaninda, génillinin haklariyla ilgilidir. Bu yazili
olur, géndlltinin imzasini icermektedir. Ayrica, bir tanigin
da imzasi gerekmektedir. Son olarak, terapétik olmayan
arastirmalarda, gonillinin bizzat kendisinin riza
gdstermesi gerekmektedir. Ornegin géniillii igin
dogrudan bir klinik yarar yok ise, kendisinin riza
gOstermesi zorunludur.

2) Rizanin yeterli olmadigi durumlar

Yukarida da belirtildigi gibi, Turk hukuk sisteminde tibbi
arastirmanin yapilabilmesi i¢in ilgilinin rizasi yaninda
Saghk Bakanligi'nin ve ilgili Etik Kurullarin izni
gerekmektedir.

insan (izerindeki arastirmalarin yapilabilmesi, éncelikle,
ilgili kisilerin korunmasina baglidir. Bu nedenle, kisilerin
vicut bitinligind ve yasam haklarini tehlikeye sokan

arasgtirmalara izin verilmemektedir. Rizanin tek basina
yeterli olmadigi durumlar da, ilgili kigilerin yasami,
saghg, kisilik haklari, onuruyla ilgilidir. Bu anlamda tibbi
arastirma yapilabilmesi icin rizanin varlig tek basina
yeterli degildir. Ornegin, Hasta Haklari Yonetmeliginin
32. maddesine gore aragtirmalarda, génullinin hayati
ve vicut butinligine iliskin menfaatlerinin tibbi
arastirmalardan beklenen tibbi fayda ve toplum
menfaatinin tzerinde olmasi gerekir.

Yine ayni yonetmeligin 33. maddesine gore;
arastirmalarda génillinin saghgina ve diger kisilik
haklarina zarar verilmemesi i¢in gereken butun tedbirler
alinmalidir. Eger arastirmanin kisiye verebilecegi
muhtemel zararlar énceden tespit edilemiyorsa; rizanin
varligina ragmen arastirma yapilamaz.

Kiguklerle ilgili arastirmalarda, kanuni temsilci
tarafindan izin veriimemesi durumunda sorunun
¢6zilmesi igin, yénetmeligin 24. maddesine
basvurulmasi gerekmektedir. Buna gére; “kanuni
temsilciden ya da mahkemeden izin alinmasi zaman
gerektirecek ve hastaya derhal midahale edilmedigi
takdirde hayati veya hayati organlarindan birisi tehdit
altina girecekse, izin sarti aranmayacaktir.”

Yeni Tiirk Ceza Kanunu 90. maddesi insanlar Uzerindeki
deneyle ilgilidir. Bu madde geregince deneyin yapilmasi,
insan sagligini, onurunu ihlal etmemesi gibi sartlara
baglamaktadir.

3) Cocuklar

Genel olarak gocuklar tzerinde tibbi arastirmanin,
cocuklarin dogrudan yarari i¢in yapilabilecegi kabul
edilmektedir. Buna uygun hukuk kurallarini, Turkiye’'de
de gérmek mimkiindir. Ornedin Hasta Haklari
Yénetmeliginin 35. maddesi, ¢cocuklarin kendisine yarari
olmayan tibbi arastirmalarin yapilamayacagini agikca



belirtmektedir. Ancak bir tibbi arastirmanin ¢ocuklar
Uzerinde yapilabilmesi igin, sadece ¢ocuklarin yararina
olmasi yetmemektedir. Ayrica, veli veya vasilerinin de
izin vermesi gerekmektedir. Bdylece ¢ocuklar tzerinde
tibbi arastirma yapilabilmesinin baslica iki sart
bulundugu belirtilebilir. fyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu,
bu sartlara bagkalarini da eklemektedir. Buna gére,
cocuklar tzerinde arastirma yapilmasi igin, Etik Kurulun
uygun gérmesi ve arastiricinin, katilan génallinin
yararina olacagi kanisinda olmasi gerekmektedir. Bunun
yaninda, sayet ¢cocuk anlayabilecek durumda ise, yasal
temsilcisiyle birlikte cocugun da olur vermesi ve
yapabiliyorsa imza atmasi gerekmektedir. Bdylece,
cocugun da rizasini alma yolu agilmistir.

Veli veya vasinin izin vermedigi durumlarda ise tibbi bir
zorunluluk olup olmadigina bakilmaktadir. Eger ¢ocuklar
Uzerinde arastirma yapilmasi tibbi bir zorunluktan
kaynaklaniyor ise mahkeme karariyla arastirma
yapilabilmektedir. Bunun diginda, rizanin aranmadigi
durumlar da séz konusu olabilmektedir. Yukarida
belirtilen 24. madde geregince, hayati tehlike s6z
konusuysa, veli veya vasinin izni aranmamaktadir.

Turk hukukunda gocuklar tzerindeki arastirmayla ilgili
diger sartlar da bulunmaktadir. Ornegin, flag
Arastirmalari Hakkinda Ydénetmelik geregince ¢ocuklar
Uzerinde ilag arastirmasinin yapiimasi bu konuda kesin
bir zorunluluk olmasina baglidir. 26.9.2004 tarihinde
kabul edilen ve 1.6.2005 tarihinde yurirlige girecek olan
5237 sayil yeni Tirk Ceza Kanunu'nun 90/3. maddesi
de ayni hikme yer vermektedir. Bu madde, ayrica,
gocugun ana-babasinin yazili izninin ve riza verebilecek
cocuklarin rizasinin alinmasini da zorunlu kilmaktadir.
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4) Riza veremeyecek durumdaki diger kisiler
Yukarida belirtilen ¢ocuklar hakkindaki kurallar, riza
veremeyecek durumdaki kisiler bakimindan da aynen
gecerlidir. Hasta Haklari Yénetmeligi ve llag
Arastirmalari Hakkinda Ydnetmelik gocuklar hakkinda
uygulanan kurallarin, riza gésterme yetenegi olmayan
diger kisilerde de uygulanacagini belirtmektedir. Tirk
Medeni Kanuna gére riza goésterme yetenegi olmayanlar,
yas! kuglkler, akil hastaligi, akil zayifligi, sarhosluk ya
da bunlara benzer sebeplerden biriyle akla uygun
bicimde davranma yetenegi olmayanlardir. Ayrica, flag
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik'te cocuklar
hakkindaki kurallarin, gebeler bakimindan da gegerli
oldugu belirtiimektedir.

5) Arastirmaya iliskin diger hukuki gereklilikler
insanlar tizerindeki arastirmalarda Helsinki Bildirgesine
uyulacagy, ilgili kurallarda ve 6zellikle lyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu'nda yer almaktadir. Bunun
disinda, bu tur arastirmalarin zarar, adalet ve insana
sayglyla ilgili etik ilkeleri dikkate alacagi da
belirtiimektedir.

Ceza Kanunu’nun 90.maddesi insanlar tzerinde
yapilacak deneye iliskin genel kurallar getirmektedir. Bu
kurallarin bir kismi yukarida belirtiimistir. Digerleri ise
insanlar Uzerinde deneye ne zaman basvurulacagiyla
ilgilidir. Bunun igin deneyin 6nce insan disi ortamda ve
yeterli sayida hayvan lizerinde yapilmasi gerekmektedir.
ikinci olarak, bu tiir ortamda ve hayvan (izerinde yapilan
deney sonuglari, insan uzerinde deney yapilmasini
gerekli kilmalidir. Béylece, insan Gzerinde deney
yapilmasinin zorunlu olmasi gerekmektedir.

Benzer hukuk kurallarini flag Arastirmalari Hakkinda
Yénetmelik'te de bulmak mumkindir. Bu yonetmelikte,
insanlar Gzerinde ilag arastirmasina gegmeden 6nce,
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arastirmanin uygun deney hayvanlarinda yapilmasi,
ilacin etkisi ve 6zelligine gére uygun sayida deney
hayvani kullaniimasi gibi sartlar yer almaktadir. Bunun
disinda arastirmayi yapacak kisilerde de belirli nitelikler
aranmaktadir. Ornegin tip doktoru olmasi, yeterli
tecriibeye sahip olmasi gibi.

4. Insanin biyolojik materyaliyle

ilgili arastirma

Turk hukukunda insanin biyolojik materyaliyle ilgili hukuk
kurallari, Medeni Kanun, Organ ve Doku Alinmasi,
Saklanmasi, ve Nakli Hakkinda Kanun, Organ ve Doku
Nakli Hizmetleri Yénetmeligi, Kan ve Kan Uriinleri
Kanunu ile Yeni Ceza Kanunu’nda bulunmaktadir.

1) Yasayan kisiden alinan biyolojik materyallerin
kullanimina iligkin kurallar

Turk hukukundaki kurallar, yasayan kisiden biyolojik
materyallerin alimi ve kullanimina iliskin belirli sartlar
getirmektedir. Oncelikle, Medeni Kanun, yazili rizanin
olmasi sartiyla insan kdkenli biyolojik maddelerin
alinmasi, asilanmasi ve naklini mimkin kilmaktadir.
Yasayan kisiden biyolojik materyalin aliminin ilk sarti,
yazil rizadir. Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, ve
Nakli Hakkinda Kanun'da, organ ve doku alinmasiyla
ilgili rizanin sartlari agiklanmaktadir. Buna gére, rizanin

Ote yandan, 13.12.2004 tarihinde gikarilmis olan Ceza
ve Glivenlik Tedbirlerinin infazi Hakkinda Kanun'un 78.
maddesi, hikumliler Gzerinde tibbi deney yapilmasini
yasaklamaktadir. Bu maddeye goére, hikimlinin
Uzerinde, rizasi olsa bile, tibbi deney yapilmasi yasaktir.

iki tanik 6niinde her turlt etkiden uzak olarak verilmesi

gerekmektedir. ikinci sart, rizas! istenen vericinin

bilgilendirilmis olmasiyla ilgilidir. Buna gére, vericiye
uygun bir bicimde ve ayrintil olarak, organ ve doku
alinmasinin yaratabilecegi tehlikeler ve tibbi, psikolojik,
ailevi ve sosyal sonuglari, aliciya saglayabilecegi
yararlarin neler oldugunun anlatilmasi gerekmektedir.

Organ ve doku alinmasi ve kullanimiyla ilgili diger sartlar

ise sunlardir:

» Cocuklardan ve riza gésterme yetenegi
olmayanlardan organ ve doku alinamaz.

» Vericinin yagsamini mutlak surette sona erdirecek veya
tehlikeye sokacak olan organ ve dokularin alinmasi
mumkin degildir.

+ Bedel ya da bagka bir ¢ikar karsihgi veya insancil
amaglara uymayan dustincelerle, organ ve doku
alinamaz.
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» Organ ve doku alinmasindan dnce, verici ve alicinin
yasam ve sagliklarini tehlikeye atmamak igin gerekli
tibbi incelemeler yapilmalidir.

» Son olarak organ ve doku alinmasi, tedavi, teshis ve
bilimsel amaglarla yapiimalidir.

Tirk Ceza Kanunu'nun 91. maddesi, hukuka aykiri
yoéntemlerle organ ve doku elde edilmesi ve ticaretinin
yapilmasi durumunda uygulanacak cezai mieyyideye
yer vermektedir.

Kan ve Kan Urtinleri Kanunu'nun 3. maddesinde, kan
temininde bagis yolunu kabul etmekte, fakat
gerektiginde, Ucretle de kan alinabilecegini
belirtmektedir. Bunun disinda, kan alinmasi ve
verilmesinde, verici ve alicinin sagliginin korunmasi
zorunludur. Ayrica, kan alinmasi ve verilmesinin, doktor
denetiminde ve gézetiminde yapilmasi gerekmektedir.

2) OImiis kisiden alinan biyolojik materyalin
kullanilmasiyla ilgili kurallar-

Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, ve Nakli
Hakkinda Kanur'a gére, 6lmis kisiden organ ve doku
alinabilmesi icin, saghginda bu konudaki istegini, yazili
bir vasiyetle veya iki tanik huzurunda agiklamis olmasi
gerekmektedir. Eger bu kosullar yoksa 6lim aninda
yaninda bulunan esi, resit ¢cocuklari, ana veya babasi
veya kardeslerinden birisinin; bunlar yoksa yaninda
bulunan herhangi bir yakininin izniyle éliiden organ ve
doku alinabilir.
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Aksine bir vasiyet veya beyan yoksa, kornea gibi ceset
Gzerinde bir degisiklik yapmayan dokular alinabilir. Eger
kisi saghginda, 6liminden sonra kendisinden organ ve
doku alinmasina kars! oldugunu belirtmisse, organ ve
doku alinamaz.

Diger yandan, kaza veya dogal afet nedeniyle 6len
kisinin organ ve dokulari, vasiyet ve riza aranmaksizin
alinabilmektedir. Bunun igin, élen kisinin yaninda
yukarida sayilan kisilerin olmamasi gerekmektedir. Bu
sekilde alinan organ ve dokular, yasami organ ve doku
nakline bagh bulunan kigilere verilmektedir.

Vicudunu 6limden sonra inceleme ve arastirma
faaliyetlerinde faydalaniimak Uzere vasiyet edenler ve
kimsesizlerin cesetleri lizerinde bilimsel arastirma
yapmak mumkinddr.
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5. Insan embriyolariyla ilgili arastirma

insan embriyosu (izerindeki arastirmayla ilgili olarak
2001 tarihinde yayimlanmis olan Uremeye Yardimci
Tedavi Merkezleri Yénetmeliginde hukumler
bulunmaktadir. Ayrica bu konuda Tirk hukukunun bir
pargasl olan Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesrnin ilgili hikiimleri dogrudan uygulama alani
bulmaktadir®.

Tirk hukukunda embriyonun tanimi agikga
yapilmamistir. Ancak, Uremeye Yardimei Tedavi (UYTE)
Merkezleri Yénetmeliginden, embriyonun “yumurtanin
déllenmis hali” oldugu anlasiimaktadir. Bu yonetmelik,

cocuk sahibi olmayi saglayan tremeye yardimci tedavi
yoéntemleriyle ilgilidir. Embriyonun olusturulmasina da
cocuk sahibi olmak igin izin verilmektedir. Embriyolarin
baska bir amag igin kullaniimalari yasaktir.

Turk hukukunda klonlamayla ilgili herhangi bir ulusal
dizenleme mevcut degildir. Bu konuda Turkiye’nin
imzaladigi, ancak henliz onaylanmadigi, Biyoloji ve
Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve insan
Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesine Ek Insan
Kopyalanmasinin Yasaklanmasina lliskin Protokol s6z
konusudur®.

6. Kigisel veri

Turk hukukunda, kanunlagmasi halinde, kisisel veriyle
dogrudan dogruya ilgili olabilecek diizenleme, 108 sayili
Avrupa Konseyi Sézlesmesi’ne uygun olarak hazirlanan
ve Adalet Bakanligi tarafindan halen lzerinde gérisilen
“Kigisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Kanun
Tasarisi"dir. Kisisel Verilerin Otomatik isleme Tabi
Tutulmasi Karsisinda Bireylerin Korunmasi’na iligkin 108
sayill Avrupa Konseyi S6zlesmesi’ni Turkiye imzalamis,
ancak hentiz onaylanmamistir.

Turk hukukundaki kisisel verinin korunmasiyla ilgili
olarak, Anayasanin 17. maddesindeki kisinin
dokunulmazhigr ve maddi ve manevi varhigiyla ilgili
hikim ve 20. maddesindeki 6zel hayatin gizliligine
iliskin hikiimden s6z etmek mumkuindur. Kisilik haklarini

koruyan kurallar Tirk Medeni Kanunu'nda yer
almaktadir®. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, doktorlara
ve dis doktorlarina meslek ve sanatin uygulamasiyla ilgili
sir saklama yukimlalagina getirmektedir. fyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu da, insan Uzerindeki
arastirmalarda 6zel hayatin gizliligine uyulacagini
belirtmektedir. Buna gére bireyin kisisel durumlarina ait
bilgiler ile tibbi bilgileri gizli tutulacaktir. Bunun disinda

(2) Sézlesme'nin 18.maddesi tiipte embriyonlar tizerinde arastirmayla ilgili
olup, sadece arastirma amaciyla insan embriyonlarinin yaratiimasini
yasaklamaktadir.

(3) ilgili protokol, insanin, bilingli olarak genetik 6zdesinin yaratiimasi
suretiyle, bir arag haline getirilmesinin, insanlik onuruna aykiri oldugunu ve
biyoloji ve tibbin kétiye kullanimi anlamina geldigini belirtmektedir.

(4) Medeni Kanunun 24. maddesi kisilik haklarinin korunmasiyla ilgilidir.



Hasta Haklar1 Yénetmeliginde kisisel veriyle ilgili kurallar
bulunmaktadir®. Ayrica, Bilgi Edinme Hakki Kanunu ve
Bilgi Edinme Hakki Kanunun Uygulanmasina lliskin Esas
ve Usuller Hakkinda Yénetmelik'te de, kisisel veriyle ilgili
kurallar yer almaktadir®. Son olarak Yeni Ceza
Kanunu'nda da kisisel verinin korunmasina iligkin
kurallara yer verilmektedir. Bu kurallara gore, kisisel
verilerin hukuka aykiri olarak kaydedilmesi, yayiimasi
veya baskasina aktariimasi sugtur. Ayrica, Kisilerin
felsefi, siyasi, dini gérisleri, cinsel yasamlari, saglik
durumlari gibi 6zel nitelikteki kisisel verilerini kaydeden
kimsenin de cezalandirilacag belirtiimektedir. Bunun
yaninda, kisisel verilerin kanunlarin belirledigi stre
icinde yok edilmemesi de cezalandirilma nedeni olarak
dizenlenmistir.

Burada, Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
Tasarisi’'ndan hareket edilerek kisisel veriyle ilgili bilgiler
verilecektir.

1) Tanimi

“Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu Tasarisi’nin 3.
maddesine goére; kisisel veri, belirli veya kimligi
belirlenebilir bir kisiye iliskin butln bilgileri ifade
etmektedir. Bu tlr bilgi, kiginin genetik bilgisinden
baslayip isim, adresi, medeni durumu gibi kisiyi
belirlenebilir kilan tim verileri icermektedir.

Tasari’dan hareket edildiginde iki tir kisisel veriden s6z
etmek mumkdinddr. Bunlar kisisel veri ile 6zel nitelikteki
kisisel veridir. Tasar’nin 5.maddesine gére 6zel
nitelikteki kisisel verileri, kisilerin irk, siyasi dugtince, din
veya diger inanglari ile saglik, gizli ve 6zellikle cinsel
yasamlarina iliskin veriler olusturmaktadir.
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2) Temel haklar ve 6zel hayatin gizliligi

Kisisel Verilerin Korunmasi Kanun Tasarisi, kisisel
verilerin isleme tabi tutulmasinda kisiligin, temel hak ve
Ozgdrliklerin korunmasini kanunun amaci olarak
belirtmektedir. Bu amag gergevesinde, ézel niteligi olan
kisisel verilerle ilgili giivence getirmektedir. Buna gére,
kisilerin irk, siyasi dustince, din veya diger inanglari ile
saglik, gizli ve 6zellikle cinsel yasamlarina iligkin kisisel
verilerin kisi icin yeterli glivence saglayan 6zel kanuni
diizenleme olmasi durumunda isleme tabi tutulacagini
belirtmektedir. Tasar’’nin 16. maddesinde, ézel niteligi
olan kigisel verilerin, ancak kanunda ag¢ik hukim
bulunan veya belirtilen istisnai hallerde isleme tabi
tutulabilecegi belirtilmistir. Bu durumlar sunlardir:

« Islemenin kanunla agikca verilen bir gérevin yerine
getirilmesi bakimindan zorunlu olmasi,

« ligili kisilerin haklarini ihlal etmemek kaydiyla
Bakanlar Kurulu karariyla izin verilmesi,

(5) Hasta Haklari Yonetmeligi'nin 15., 16., 17., 18., 19. ve 20.maddeleri
hastalarin saglik durumuyla ilgili bilgi alma haklarini diizenlemektedir.
16.madde geregince, hasta saglik durumuyla ilgili dosya ve kayitlari
inceleyip, bir 6rnegini alma hakkina sahiptir. 17.madde hastanin eksik,
belirsiz ve hatali tibbi kayitlarinn diizeltiimesini isteme hakkini
duizenlemektedir. 19 madde de ise bilgi verilmesi uygun olmayan durumlar
diizenlenmistir. Buna gére, hastanin manevi yapisi tizerinde kétu etki
birakmamak amaciyla hastaliginin durumu, teshis saklanabilir. Bu durumda
hasta ve yakinlarina hastanin saglik durumu hakkinda bilgi verrmek doktorun
takdirine birakilmistir. Bunun disinda tedavisi mimkiin olmayan bir teshisi
hastaya bildirmek takdiri de doktora birakilmis, hastanin aksi yonde talebinin
olmamasi durumunda bu tir bir teshisin ailesine bildirilecegi belirtilmistir.

(6) 2004 yilinda yayinlanan Bilgi Edinme Hakki Kanunun Uygulanmasina
iliskin Esas ve Usuller Hakkinda Yénetmeligin 32. maddesi geregince, kisinin
izin verdigi haller disinda, 6zel hayatin gizliligi kapsaminda, agiklanmasi
halinde kisinin saglik bilgileri ile 6zel ve aile hayatina, seref ve haysiyetine,
mesleki ve ekonomik degerlerine haksiz midahale olusturacak bilgi veya
belgeler, bilgi edinme hakki kapsami disinda tutulmaktadir. Maddenin
devaminda, kamu yararinin gerektirdigi durumlarda kurum ve kuruluslarin
kayitlarinda bulunan kisisel bilgi veya belgelerin, ilgili kisiye en az 7 gin
onceden haber verilerek yazili rizasi alinmak kosuluyla agiklanabilecegi
belirtiimektedir.
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- llgilinin belirli bir olaya iliskin olmak (izere riza
gbstermis olmasi,

» Kisisel verinin ilgili kisi tarafindan agiklanmig olmasi
sebebiyle herkesce bilinmesi.

Ayrica, Kisisel verileri isleyenlerin, ilgili kisilerin kigilik
haklarini hukuka aykiri olarak ihlal edemeyecegi
belirtiimektedir. Ancak, ilgili kisinin kisisel verilerini,
herkesin yararlanmasina agik tutmasi ve islenmesine
aclkga itiraz etmemesi halinde kisilik haklarinin ihlalinin
s6z konusu olmayacaktir. Hukuka aykiri sayilan ihlaller,
kisilik hakki ihlal edilenin rizasina veya Ustin nitelikteki
bir 6zel yarara veya kamu yararina ya da kanunun
verdigi bir yetkiye dayanmayan ihlallerdir.

3) Veri islenmesiyle ilgili sartlar

“Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu Tasarisi’na gore;
kisisel verilerin islenmesi, kisisel verilerin kullanilan ara¢
ve yontemlere bakilmaksizin toplanmasi, elde edilmesi,
kaydedilmesi, diizenlenmesi, depolanmasi, uyarlanmasi
veya degistiriimesi, degerlendiriimesi, kullaniimasi,
aciklanmasi, aktariimasi veya elde edilebilir olmasi,
ayrilmasi veya birlestiriimesi, dondurulmasi, silinmesi
veya yok edilmesi gibi islemlerden herhangi birini ifade
etmektedir. Bunun disinda, kigisel verileri isleme tabi
tutan kamu kurum veya kuruluslari ile gercek ve 6zel
hukuk tizel kisilerinin Kisisel Veri Kitugu Sistemi
Sicil’ne kaydolmalari zorunludur. Tasari, kisisel verilerin
gergek kisiler ve 6zel hukuk tlzel kisileri tarafindan
islenmesine uygulanacak kurallar ile kamu kurum veya
kuruluglari tarafindan islenmesine uygulanacak kurallar
arasinda ayirim yapmaktadir.

Kisisel verilerin kisilik haklarini ihlal etmeyecek sekilde
islenmesi gerekmektedir. Kisisel verilerin belirli nitelikleri
tagimasi zorunludur. Kisisel verinin;

» Hukuka ve dirustlik kurallarina uygun olarak elde
edilmesi ve isleme tabi tutulmasi,

» Belirli, agik, hukuka ve dirustlik kurallarina uygun
amaglar i¢in kaydedilmesi ve kullaniimasi ve bu
amacin asiimamasi,

» Dogru ve glncel olmasi, gerektiginde yenilenmesi
veya silinmesi,

« Kisilerin kimliklerini belirtecek bir bigim altinda, ancak
toplandiklari amag igin gerekli siire kadar muhafaza
edilmesi zorunludur.

Gergek ve 6zel hukuk tlzel kisileri, hakli sebep
olmaksizin, kisisel verilerin niteliklerini ve 6zel niteligi
olan kisisel verileri ihlal edecek sekilde kisisel verileri
isleyemezler. Kisisel verilerin, hakli sebep olmaksizin,
ilgili kisinin acgik itirazinda islenmesi ve 6zel niteligi olan
korunmaya deger kisisel verilerin Gglncu kisilere
aktariimasi yasaktir. Ancak belirtilen bu sartlar, hakh
sebep olmasi durumunda ihlal edilebilmektedir.
Tasar’nin 14. maddesi de, hakli sebepleri
dizenlemektedir. 14. maddeye gére hakli sebebi, kisilik
hakki ihlal edilenin rizasi veya ustin nitelikte bir 6zel
yarar veya kamu yarari ya da kanunun verdigi yetki
olusturmaktadir.

Kamu kurum veya kuruluslar tarafindan ise kanunla
6ngorilen hallerde kisisel nitelikteki veriler isleme tabi
tutulacaktir. Ozel niteligi olan kisisel veriler ise kanunda
acik hikidm bulundugu durumlarda veya istisnai
durumlarda igleme tabi tutulacaklardir.
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4) Veri koruma direktifi (95/46/EC9) ve kisisel
verilerin korunmasi kanunu tasarisi

Kisisel veriyle ilgili, gerek Avrupa Konseyi'nin 108 sayil
Sozlesmesi gerekse Veri Koruma Direktifi, veri sahibinin
haklarini korumaya yénelik olup bununla ilgili hukimler
icermektedir. Tasarr'da ise veri sahibinin korunmasiyla
ilgili dizenlemenin Gzerinde ayrintili olarak durulmadigi
gorulmektedir. Bu anlamda Tasari, gerek konulus
amacina, gerekse Sézlesmeye ve Direktife uygun olmasi
bakimindan eksiklikler icermektedir. Ayrica Tasari,
Direktifte yer alanlarin hepsini de kapsamamaktadir.
Ancak, Tasarr’nin tUzerinde gérismeler halen
strmektedir. Bu nedenle, Direktifle ilgili tam bir
degerlendirme yapmak mumkun degildir.
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5) Arastirmaya iligkin kisisel verilerin korunmasi
kanunu tasarisinin istisnalari

Tasar’nin 2.maddesi; kanun hikidmlerinin, gergek
kisilerce ticari, mesleki kazang amaci olmaksizin
baskalarina aktarmamak kaydiyla ve sadece kendileri
tarafindan kullanilmak tzere islenen kisisel veriler
hakkinda uygulanmayacagini belirtmektedir.
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7. Genetik Bilgi

a. Turkiye’nin taraf olup onayladigi, Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve insan
Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi’'nin 12., 13. ve 14.
maddeleri genetikle ilgilidir. Tlrk ulusal hukuk sisteminin
bir parcasi olan bu sézlesme hikimleri sirasiyla genetik
tani testleri, insan genomuna midahale ve cinsiyet
tercihinde bulunamamayla ilgilidir®.

b. 1998 yilinda ¢ikarilan Genetik Hastaliklari Tani
Merkezleri Yonetmeligi, birey diinyaya gelmeden 6nce
genetik hastaliklarin tanisi ve tedavisini saglamakla ilgili
acilacak merkezleri dizenlemektedir. Bu ydnetmeligin
17. maddesi, cinsiyete bagh hastaliklar disinda cinsiyet
belirlemesi yapilamayacagini belirtmektedir. 19. maddesi
de genetik tani merkezlerinde basvuranin bilgilendirilmis
onay formu ile rizasi ainmadan islem yapilamayacagini
dizenlemektedir. Genetik bilginin korunmasiyla ilgili
olarak da, sonuglarin kisinin rizasi olmadan tglnci
kisilere bildirilemeyecegdi yer almaktadir.

c. Kisisel Verilerin Korunmasi Kanun Tasarisi’'nda 6zel
nitelikteki kisisel veri, genetik bilgiyi icermektedir. Bu
nedenle Tasari’daki 6zel nitelikteki kisisel verilerin
korunmasina iliskin hiikimler, genetik bilginin
korunmasiyla da ilgilidir.

Genetik bilgi, tibbi kayitlarda yer alan bilginin bir
parcgasidir. Bu nedenle, Turk hukukundaki tibbi kayitlara
iliskin hasta haklariyla ilgili htikimler, genetik bilgiyi de
icermektedir.

Genetikle ilgili olarak DNA testi yapilmasi genellikle
hukuksal sorunlarla ilgili konularda s6z konusu
olmaktadir. DNA, yerylziinde yagayan butin canlilarin
temel genetik materyali olup, yasamlarini devam
ettirebilmek ve gelismelerini saglamak igin gerekli
bilgileri tasiyan bir tlr detayli plan olma &ézelligini

tasimaktadir. Kisilerin kimliginin belirlenmesinde biyolojik
materyaller Gzerinde DNA testi yapiimasina, hem ceza
hukukuyla, hem de medeni hukukla ilgili konularda
basvurulmaktadir.

(7) Sozlesme’nin 12.maddesi, genetik tani testlerinin sadece saglk
amaglariyla veya saglik amagl bilimsel arastirmalar icin ve uygun genetik
danismanlik hizmeti verilmesi sartiyla yapilabilecegini; 13. maddesi, insan
genomunu degistirmeye yénelik bir miidahale, yalnizca koruyucu, teshis ve
tedavi edici gayelerle ve sadece, herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik
yapilmasi amacini glitmemesi halinde yapilabilecegini; 14. maddesi ise
cinsiyetle ilgili ciddi bir kalitsal hastaliktan kaginma hali harig, dogacak
cocugun cinsiyetini segmek amaciyla, tibbi destekli délleme tekniklerinin
kullanimina izin verilmeyecegini belirtmektedir.
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8. Hayvanlar Uzerindeki arastirma

Turk hukukunda hayvanlar tzerindeki arastirmayla ilgili
kurallar, “Hayvanlari Koruma Kanunu” ve “Deneysel ve
Diger Bilimsel Amaglar Igin Kullanilan Deney
Hayvanlarinin Korunmasi, Deney Hayvanlarinin Uretim
Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuvarlarin
Kurulus, Calisma, Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik” te bulunmaktadir.

1) Hayvan arastirmalariyla ilgili etik kurullar
Hayvanlari Koruma Kanunu’nun 9. maddesi, etik
kurullarin olusturulmasindan s6z etmis, ancak bu
hususun ayrintili bir bicimde dizenlenmesini gikarilacak
olan bir yénetmelige birakmistir. Bu madde geregince,
hayvan deneyi yapan kurum ve kuruluglarda bu
deneylerin yapilmasina, kendi biinyelerinde kurulmus ve
kurulacak Etik Kurullar yoluyla izin verilmesi
gerekmektedir.

Universiteler biinyesinde kurulan Yerel Etik Kurullar
vardir. Bu kurullari olusturan yénetmelikler blyik élclide;
Hayvan Haklari Evrensel Bildirgesi, Deneysel ve Diger
Bilimsel Amaglarla Kullanilan Omurgali Hayvanlarin
Korunmasi Hakkindaki Avrupa Konvansiyonu (Avrupa
Konseyi ETS 123) ve Laboratuvar Hayvanlarinin Bakim
ve Kullaniimas! Elkitabr'na dayanmaktadir.

2) Hayvan uzerinde ¢alismalarda uygulanan 3R
kurali

3R kurali, hayvan lzerinde yapilan galismalarda
calismanin niteligi ve etik agidan degeriyle ilgilidir.
Bunlar, mimkin oldugu takdirde hayvan yerine bagka
modellerle ¢alismakla ilgili materyali degistirme
(replacement) kurali, en az sayida hayvanla ¢alismayla
ilgili sayiyr azaltma (reduction) kurali ve hayvanlari
fizyolojilerine uygun ortamlarda barindirmak ve onlari
fizyolojilerine uygun islemlerden gegirmekle ilgili uygun
kosullar saglama (refinement) kurahdir.
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a. Turk hukukunda 3R kuralhyla ilgili hukimleri
Hayvanlari Koruma Kanunu'nda bulmak mimkindir. Bu
kanunun 9. maddesi “materyali degistirme kurali”’na yer
vermekte ve baska bir segenek olmamasi halinde
hayvanlarin bilimsel galismada deney hayvani olarak
kullanilabilecegini belirtmektedir.

Hayvanlari Koruma Kanunu'nu, uygun kosullari saglama
kuralina uygun olarak, hayvanlarin tirtine 6zgi sartlarda
bakilmasi, beslenmesi, barindiriima ve taginmasini
gerektirmektedir. Ayrica, deneylerde kullanilacak
hayvanlarin uygun bicimde bakilmasi ve
barindiriimasinin zorunlu oldugunu belirtmektedir.

b. Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar lgin Kullanilan
Deney Hayvanlarinin Korunmasi, Deney Hayvanlarinin
Uretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuvarlarin
Kurulus, Galisma, Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik, hayvan kullanimini gerektirmeyen, bilimsel
olarak yeterince tatminkar, makul ve pratik bir yéntemin
mevcut olmasi durumunda hayvan kullanilamayacagini
belirtmektedir.

Uygun kosullar saglama kurahyla ilgili ayrintih hikimler
bu yénetmelikte yer almaktadir. Yonetmeligin amaci,
deneysel ve diger bilimsel amaglar igin kullanilan
hayvanlarin Uretim yerlerinin teknik, saglk ve hijyenik
sartlara uygun ve hayvanlarin refah ve givenligini
saglayacak sekilde olmasini saglamaktir. Bunun igin
deneysel veya diger bilimsel amaglarla kullanilan
hayvanlarin genel bakimlari ve barinma kosullarina
uygun davraniimalidir. Barinma kosullariyla ilgili olarak,
hayvanlarin sagliklarini devam ettirecek nitelikte yasam
ve hareket alani, yiyecek, su, cevresel sartlar ve bakim
saglanmalidir. Hayvanlarin Uretildigi, yetistirildigi veya
kullanildigr mekanlar gunlik olarak kontrol edilmelidir.
Hayvanlarin durumlari ve sagliklari kontrol edilerek,
zarar verici durumlar ortadan kaldiriimalidir. Hayvanlara



TURKIYE'DE ETIK VE ARAfiTIRMAYLA iLGILI ULUSAL DUZENLEMELER

zararl olabilecek bitiin sartlarin da dizeltiimesi
gerekmektedir.

Sayiy azaltma kuraliyla ilgili htiktumleri de ayni
yénetmelikte bulmak miumkindir. Buna gére, hayvan
kullanimiyla ilgili uygulanacak yéntemler arasindan en
az hayvan gerektiren yéntemin secilmesi gerekmektedir.
Deney hayvanlarini kullanan kuruluslarin, en az sayida
hayvan kullanmalari da zorunludur.

3) Arastirmada kullanilan hayvanlar

Hayvanlari Koruma Kanunu'nda hayvanlarin bilimsel
olmayan teshis, tedavi ve deneylerde
kullanilamayacaklari kabul edilmistir. Ayrica bu tir deney
ve arastirmalar i¢in hayvan kullaniminin zorunlu olmasi
gerekmektedir. Diger yandan, arastirmada kullanilacak
hayvanlarin tiriniin ve cinsinin segimi dikkatlice
yapilmalidir. Tir( tikenen veya koruma altina alinan
hayvanlarin deneysel arastirmada kullaniimalari
mumkun degildir.

4) Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalarin
amaclariyla ilgili diizenlemeler

Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar igin Kullanilan
Deney Hayvanlarinin Korunmasi, Deney Hayvanlarinin
Uretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuvarlarin
Kurulus, Calisma, Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik 5. maddesinde, hayvanlarin bilimsel
amaglarla kullanilabilecekleri ¢alisma konularini séyle
belirlemektedir:

a)insanlarda, hayvanlarda veya bitkilerdeki hastaliklarin
veya saglikla ilgili anormalliklerin énlenmesi,
b)insanlarda, hayvanlarda veya bitkilerde kullanilan
ilaglarin, maddelerin, trtinlerin veya uygulamalarin;
uretim, glvenlik, etkinlik, kalite ve yan etkilerinin
arastiriimasi,

c)insanlarda, hayvanlarda veya bitkilerdeki hastaliklarin
veya saglikla ilgili anormalliklerin teshis veya tedavisi,
d) insanlarda, hayvanlarda veya bitkilerdeki fizyolojik
olaylarin arastiriimasi,

e) Cevrenin korunmasina ve gevre kirliligine yonelik
calismalar,

f) Egitim ve 6gretim,

g) Bilimsel aragtirmalar,

h) Adli arastirmalar.

Ancak bu tir amaglarla hayvan kullaniimasi igin

arastirmada hayvan kullaniminin zorunlu olmasi
gerekmektedir.
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9. Genetik olarak midahaleye ugramis

organizmalar (GMO)

Genetik olarak miidahaleye ugramis organizmalarla ilgili
olarak, uluslararasi alanda Birlesmis Milletler’in “Biyolojik
Cesitlilik Sézlesmesi” s6z konusudur. Bu sézlesme
Turkiye'de 4177 sayili kanunla yurirlige girmistir. Bu
sOzlesmenin 8.maddesi genetik yapisi degistirilmis
organizmalarin biyolojik gesitlilik izerindeki etkilerinin
6nlenmesi ve olumsuzluklarinin gideriimesi amaciyla
ulusal bir sistem kurulmasini gerektirmekteyse de, bu tir
bir sistem ulkemizde heniiz kurulmamistir.
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Hayvan Islah Kanunu, hayvanlara genetik miidahalede
bulunmayi, kopyalamay! ve yeni hayvan irklarinin
olusturulmasini mimkin kilmakta, bunlarla ilgili iznin
Tarim ve Kdyigleri Bakanligi'nca verilecegini
belirtmektedir. Ayrica ayni kanun, hayvanlarin gen
kaynaklarinin korunmasi amaciyla Bakanligin gerekli
tedbirleri alacagi belirtiimektedir.

Cevre Bakanhgr'nin 1999 tarihli genelgesi, genetik
yapisi degistirilmis canlilari konu edinmektedir. Bu
genelgede; bitkiler yaninda hayvanlar Gzerindeki gen
teknolojisinin kullaniminin yol agabilecegi sonuglarin
heniz bilinmedigine dikkat cekilmektedir.
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Sonug

Turkiye’'de son yillarda, Avrupa Birligi'ne uyum sireci
cergevesinde, diger alanlarda oldugu gibi, tibbi arastirma
ve etikle ilgili olarak da yeni hukuk kurallari ve kurumlari
olusturulmaya calisiimaktadir.

Esasen Turkiye'deki, tibbi arastirma ve etikle ilgili
calismalarin tarihi nispeten yeni sayilabilir. Bu konudaki
ilk ve en énemli hukuki dizenleme, 1960 tarihli Tibbi
Deontoloji Tiizigi’dir. Tibbi arastirmalarda etikle ilgili
tartismalarin yogun bir bigimde 1980’lerin ikinci
yarisindan itibaren basladigi ve mevzuat calismalarinin
da bu tartismalarla birlikte yogunlastigi gértimektedir.
Gelinen noktada 6nemli olarak deg@erlendirilebilecek

diizenlemeler mevcuttur. Bu baglamda, 1998 tarihli
Hasta Haklar1 Yénetmeligi ve 1993 tarihli flag
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik dikkate alindiginda
tibbi etik ve arastirma konusunda, kisir sayillamayacak
bir mevzuatin varligi gérdldr. Fakat bu alanda séz
konusu olan eksikliklerin ve karisikliklarin giderilmesi igin
yapilmasi gereken 6nemli dizenlemeler vardir.

Ote yandan Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
Tasarisrnda oldugu gibi, henliz Tasari halinde bulunan
bazi kanunlarin ve yénetmeliklerin yirirlige sokulmasi
oncelikli bir konudur.
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Kaynaklar

. 13.01.1960 tarih ve 4112578 sayili Tibbi Deontoloji

Nizamnamesi

29.05.1979 tarih ve 2238 sayili Organ ve Doku
Alinmasi, Saklanmasi, ve Nakli Hakkinda Kanun
25.06.1983 tarih ve 2857 sayili Kan ve Kan Urtinleri
Kanunu

23.06.1983 tarih ve 7314 sayili Kan ve Kan Urtinleri
Ydénetmeligi

7.05.1987 tarih ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu

21.08.1987 tarih ve 19551 sayili Uremeye Yardimci
Tedavi (UYTE) Merkezleri Yénetmeligi

29.01. 1993 tarih ve 21480 sayili ilag Arastirmalari
Hakkinda Yénetmelik

8. lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu

10.
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01.08.1998 tarih ve 23420 sayili Hasta Haklari
Yoénetmeligi

10.06.1998 tarih ve 23368 sayili Genetik
Hastaliklar Tani Merkezleri Yoénetmeligi

11.

12.

15.

16.

17.

18.

01.06.2000 tarih ve 24066 sayili Organ ve Doku
Nakli Hizmetleri Yénetmeligi

28.02.2001 tarih ve 4631 sayili Hayvan Islah
Kanunu

9.10.2003 tarih ve 4982 sayili Bilgi Edinme Hakki
Kanunu

27.04. 2004 tarih ve 25445 sayh Bilgi Edinme
Hakki Kanunun Uygulanmasina iligkin Esas ve
Usuller Hakkinda Yénetmelik

16.05.2004 tarih ve 25464 sayili Deneysel ve Diger
Bilimsel Amaglar igin Kullanilan Deney
Hayvanlarinin Korunmasi, Deney Hayvanlarinin
Uretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan
Laboratuvarlarin Kurulus, Galisma, Denetleme, Usul
ve Esaslarina Dair Yoénetmelik

24.06.2004 tarih ve 5199 sayili Hayvanlari Koruma
Kanunu

13.12.2004 tarih ve 5275 sayili Ceza ve Givenlik
Tedbirlerinin infazi Hakkinda Kanun

Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu Tasarisi
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