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OZET Kisilerin kendileri hakkinda karar verebilmeleri, tip etigi ilke-
lerinden 6zerklik ilkesi ile agiklanmakta, 6zerkligini kullanabilmesi igin
de kisilerin, fiil ehliyetine sahip olmasi gerekmektedir. Fiil ehliyeti,
ergin olmak, ayirt etme giiciine haiz olmak ve kisitli olmamak unsur-
larinin birlikte varligi ile tam olabilmektedir. Bu unsurlardan bir kis-
mmn  eksikligi, fiil ehliyetinin de smirlandirilmasi sonucunu
dogurmaktadir. Fiil ehliyeti kisith kisilerin tasarruf iradesi ancak veli
veya vasinin kisi adina verdigi kararlar ile anlam kazanabilmektedir.
Velayet ve vesayet kurum ve makamlarinin kiigiik veya kisitli adina
karar verebilme siirecine katilimini gerektiren durumlar uluslararast
sozlesmeler ve yasal diizenlemelerle belirlenmis olmakla birlikte, uy-
gulamada, kiigiik ve kisitlilarin tibbi miidahaleler i¢in aydinlatilmas,
onamlarinin alinmasi, onam kapasitelerinin ve iradelerinin anlasilabil-
mesi konularinda yetkili mercilerin siirece katilimu ile ilgili birtakim
aksakliklar goriilebilmektedir. Tibbi miidahaleleri koruyucu, tedavi
edici, rehabilite edici, palyatif veya arastirmalar gibi siniflamalara tabi
tutmak miimkiindiir. Tibbi miidahalenin hukuka uygun olmasi i¢in ki-
sinin bilgilendirilmis onami, miidahalenin gerekliligi ve tibbi standart-
lara uygunlugu, tibbi miidahalenin yetkili kisi ve kurumlarca
yapilabilmesi gibi birtakim sartlarin saglanmis olmasi gerekmektedir.
Pandemi siirecinde kiigiik ve kisitlilarin klinik arastirmalara alinmasi
ile ilgili olarak giindeme siklikla gelmis olan ¢ekinceleri gidermek
adina, vesayet ve denetim makamlarinin klinik aragtirmalara katilima
dair karar verebilme yetkisinin tartisilmasi, makalenin amacini olus-
turmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Klinik ¢alisma; arastirma etigi; yasal vasiler;
bilgilendirilmis onam

ABSTRACT The fact that people can make decisions about them-
selves is explained by the principle of autonomy from the principles
of medical ethics, and in order to use their autonomy, people must
have the capacity to act. The capacity to act can be complete with the
coexistence of the elements of being mature, having the power of dis-
crimination and not being restricted. The lack of some of these ele-
ments leads to the limitation of the capacity to act. The will of persons
with limited capacity to act can only gain meaning with the decisions
made by the parent or guardian on behalf of the person. Although the
situations that require the participation of the guardianship and
guardianship institutions and authorities in the decision-making pro-
cess on behalf of minor or restricted persons are determined by inter-
national conventions and legal regulations, in practice, it is still
possible to encounter problems with the competent authorities who
are responsible for informing minor and restricted persons for medi-
cal interventions, obtaining their consent, and understanding their
consent capacity and will. It is possible to classify medical interven-
tions as preventive, curative, rehabilitative, palliative or research. In
order for the medical intervention to be in compliance with the law,
certain conditions such as the informed consent of the person, the ne-
cessity of the intervention and compliance with medical standards,
and the medical intervention to be performed by authorized persons
and institutions must be met. The purpose of the article is to discuss
the decision-making authority of the guardianship and supervisory
authorities regarding the participation in clinical trials, in order to
eliminate the drawbacks that have frequently come to the fore re-
garding the inclusion of minor and restricted individuals in clinical
trials during the pandemicdemic processs.

Keywords: Clinical trial; research ethics; legal guardians;
informed consent

Tip etiginin temel ilkelerinden olan 6zerklik,
klinik aragtirmalarda bireyin kendi gelecegini be-
lirleme hakki, diger bir ifadeyle bireyin kendi be-
deni tizerinde yapilacak her tiirlii tibbi miidahaleye

kendi iradesiyle karar verme yetkisidir.! Karar
verme yetkisini engelleyen birtakim hallerde kisi-
nin fiil ehliyeti ve hak ehliyeti sinirlandirilmakta-
dir.
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Klinik aragtirmalara katilan fiil ehliyeti veya hak
ehliyeti sinirlandirilmig kimseler hukuken korunmasi
gereken savunmasiz gruplar olarak nitelendirilmek-
tedir.” Fiil ehliyeti veya hak ehliyeti sinirlandirilmig
kisiler ancak velayet ya da vesayet makami karar1 ve
denetimi ile arastirmalara katilabilmektedirler.

T1bbi miidahale ya da klinik aragtirmalara riza,
kisiye siki sikiya bagl haklar arasinda yer almakta-
dir.’ Bu sebeple riza, oncelikle ayirt etme giiciine
sahip kii¢iik ve kisitlinin irade beyaniyla gerceklesti-
rilebilecek, beraberinde yasal temsilci onay1 da gere-
kecektir.

I FiiL EHLIYETI YONUNDEN KISILER

Fiil ehliyeti, bireyin kendi eylemleriyle borg altina gi-
rebilmesi ve haksiz fiilden sorumlu tutulabilmesi i¢in
gereken chliyet olarak kabul edilmektedir.** Fiil eh-
liyetinde yasanin aradig sartlar; ergin olmak, ayirt
etme giicline sahip olmak ve kisitlanmis olmamak-
tir.% Bu {i¢ sartin ¢esitli kombinasyonlart fiil ehliyeti
yoniinden kisilerin siniflandirilmasinda énem tagi-
maktadir.

Tirk Medeni Kanunu’nun (TMK) 11 ve 12.
maddesine gore ergin olabilmek i¢in 18 yasini dol-
durmus olmak veya evlenme veya mahkeme karari
ile ergin kilinmig olmak gerekmektedir. Erginlik,
ancak bu ti¢ sekilde kazanilmaktadir. Kisiler, mah-
keme karar1 ya da evlenme yoluyla ergin olsa da 5395
say1li Cocuk Koruma Kanunu’nun 3/1-a maddesi ge-
regince, 18 yasindan kii¢tik kisiler Tiirk Ceza Kanu-
nu’na (TCK) gore “cocuk”tur.”®

Uygulamada, bireyin akla uygun big¢imde dav-
ranma yetenegi, “ayirt etme glicii” olarak deger ka-
zanmaktadir.’ Ayirt etme giicii, bireyin, eylem ve
hukuki islemlerinin amacini, sonucunu, kapsamini ve
etkilerini se¢ebilme ve bunlara uygun davranabilme
yetenegi ve TMK nin 13. maddesinde siralanmig olan
yas kiiciikligi, akil hastaligi, akil zayifligi, sarhos-
luk veya benzer nedenlerle akla uygun hareket etme
yeteneginden yoksun olmamasi durumlarinin birlik-
teligini ifade etmektedir. Kisinin fiil ehliyetinin,
TMK’nin 405-408. maddelerde yazili akil hastalig1
ya da akil zay1flig1, gibi durumlarda mahkeme karari
ile kaldirilmasi veya smirlandirilmasi da miimkiin-
diir.
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Kisiye siki sikiya bagli birtakim haklarin kulla-
niminda yasal temsilcinin de kisitlanmasi, ancak “izin
verme” yoluyla siirece katilmasi; tibbi miidahaleye
muvafakat verme gibi konularda ise yasal temsilcinin
onaynin gegerli olmasi gerektigi hususu miitalaa edil-
mektedir. Hakka sahip olma ile hakki kullanma ehli-
yeti arasindaki ayirimin anlasilmasi, izlenecek yola
isaret etmektedir; ilgili hakka sahip olabilmek icin
ay1rt etme giicii sart1 yok ise ayirt etme giiclinden yok-
sun kisi bu hakki temsilci eliyle kullanabilmeli, ayirt
etme giicii, hakka sahip olabilmek i¢in bir 6n sart ise
bu durumda temsilci eliyle de kullanilamamali, ancak
mahkeme karar ile kullanilabilmelidir.'

1219 sayili Kanun’un 70. maddesi ve Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’nin (HHY)  24. maddesi ¢ocuk-
lar i¢in tibbi miidahaleye riza yetkisini ¢ocugun ebe-
veyni ya da yasal temsilcisine vermekte, ayirt etme
giicline haiz olmas1 durumunda ¢ocugun da rizasinin
alinmasini sart kosmaktadir.!" Cocugun Ustiin yarari
olan bir tibbi uygulamanin yasal temsilcisi tarafindan
reddedilmesi durumunda ise Avrupa Hasta Haklar1-
nin Gelistirilmesi Bildirgesi’nin 3.6. maddesi ve i¢
hukuk yansimasi olan HHY 'nin 24. maddesine gore
bireyi koruma adina, hekime ve ilgililere mahkemeye
bildirme yiikiimliliigl getirmistir.'?

A. COCUK KAVRAMI

Medeni hukuk ve ceza hukuku bakimindan farkl: ta-
nimlar olmasi, hak edinebilme ve hakki kullanabilme
acisindan farkliliklar olmas1 sebepleriyle ¢ocuk ve
kii¢iik kavramlari siklikla karistirnlmaktadir. Medeni
hukukta “cocuk”, “iist soya soy bagi ile baglt olan
kimse” anlaminda kullanilmakta, yastan bagimsiz bir
kavram olarak ifade edilmistir.

Cocuk Koruma Kanunu’nun 3. maddesi erken
erginlige bakilmaksizin 18 yasin1 doldurmamus kisiyi
“cocuk” olarak kabul etmektedir. Ceza hukuku ag1-
sindan ise yas kii¢iikliigii siniflara ayrilmis olmakla
birlikte TCK’de ¢ocuk, on sekiz yasini doldurmamais
kisi olarak kabul edilmigtir. Cocugun, “on sekiz ya-
sindan kii¢iik kisi” olarak degerlendirilmesi, hem uy-
gulamaya hem de Birlesmis Milletler (BM) Cocuk
Haklar1 S6zlesmesi’ne uygun olacaktir. S6zlesmenin
1. maddesi, on sekiz yasina kadar her bireyi ¢ocuk
kabul etmis ancak uygulanacak ergin kilimma du-
rumlarini ayrik tutmustur.'®
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Kisinin sahip oldugu hak ehliyetinden vazgec-
mesi miimkiin degildir, ancak hak ehliyeti de yas,
ayirt etme giicii, akil hastaligi, cinsiyet veya yaban-
cilik unsuruna dair istisnai hallerde kanuna dayal
olarak sinirlandirilabilmektedir.

Ayirt etme giicii yeteneginden yoksun olmayan
kiiciik, kisiye siki siktya bagl haklarini kullanmada
karar verme yetkisine bizzat haizdir.'* Bu tir islem-
lerde yasal temsilci “izin makami”dir. Tibbi miida-
haleye riza yetkisi de bu tiir bir yetki olup, ayirt etme
giicline haiz kiigiik i¢in devredilemez ve ancak yasal
temsilci ile birlikte kullanilabilir niteliktedir.

TMK’nin 16. maddesinin kisi varlig: degerleri-
nin bizzat hakkin sahibi tarafindan kullanilmas: ge-
rektigine dair hiikmii, Isvicre Medeni Kanunu
hiikiimlerine paraleldir.'

Cocugun korunmasi, hukukun genel ilkeleri ba-
kimindan zayif tarafin korunmas: kapsaminda deger-
lendirilmektedir. Anayasanin sosyal devlet ilkesi, aile
ve toplum icindeki savunmasiz gruplarin korunma-
sim1 oncelikli kilmaktadir.'® Cocuklar fiziksel, ruhsal
ve maddi yonden bagimli, gii¢siiz ve savunmasiz ol-
duklarindan korunmaya ihtiya¢ duymaktadirlar.'”
Herhangi bir tehlikeye karsi hakim, cocugun korun-
masina iliskin yonetimin bir kayyima devredilmesine
karar verebilir.'® Cocuklara ait kisisel verilerin ko-
runmasi ¢ocugun yasam hakki ve kisilik haklarimin
tehlikeye diismemesi icin erigkinlere nazaran daha
fazla 6nem arz etmektedir."

Cocugun kisiliginin gelistirilmesi, giivenli, sag-
likl1 ortamda yetistirilmesi ve gerekli tibbi bakimin
saglanmasi dncelikle anne ve babanin sorumlulugun-
dadir. Cocugun tibbi bakim hizmetlerinden yarar-
lanma hakkindan yoksun birakilmamasi ve saglik
hakkinin giivence altina alinmast igin ¢aba gdstermek
de hem devletin hem de yasal temsilcinin ylikiimlii-
ligiindedir. BM Cocuk Haklarina Dair Sozles-
mesi’nin “diizenlenecek yasalarda ¢ocugun en
yiiksek ¢ikarlarmmin gozetilmesi” ifadesi ve paralelin-
deki Tiirk Cocuk Haklar1 Bildirisi’ndeki “cocugun
korunmasina iliskin kanunlar oncelikli olmali ve ge-
cikmeden uygulanabilmelidir.” ifadeleri, devletlere
onemli yiikiimliilikler getirmektedir. Cocuga yone-
lik her tiirlii faaliyetlerin temelinde ¢ocugun yarar
diistincesi yatmaktadir.?’ Cocugun sagligini riske ata-
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bilecek her hangi bir tibbi miidahaleye izin verilme-
meli, gereginde mahkeme karari ile gocugun korun-
masina iligskin 6nleyici tedbirler alinmalidir. Aksi de
gegerlidir; ¢cocugun sagligi icin gerekli bir tibbi mii-
dahaleye ¢cocugun yasal temsilcilerinin onam vermi-
yor olmalar1 durumunda da c¢ocugun saghigi ve
giivenliginin korunmasi, tedavisine devam edilebil-
mesi i¢in tibbi miidahale yapilabilmelidir. Cocugun
yarari ilkesi, ¢ocugun esenliginin ve giivenliginin
saglanmasidir. Cocugun yarar1 velayetin siirlarini
olusturmaktadir. Hakim, takdir yetkisini kullanirken
¢ocugun tibbi miidahaleden gorecegi fayday: olgiit
almalidir. Cocugun sagligi, hukuk tarafindan koru-
nan olmazsa olmaz degerler arasinda yer almaktadir.
Yasam hakki, saglik hakki, beden biitiinliigii hakki
degerleri kisilik hakkinin vazgecilmez pargalaridir.
Tibbi miidahaleler i¢in 6ncelikle cocugun ayirt etme
giicli degerlendirilmeli, miidahalenin sebep ve so-
nuclarini kavrama yetenegi l¢iilmeli, sonrasinda co-
cugun olgunluk diizeyine gore ve anlayabilecegi
sekilde bilgilendirme yapilmali, iradesi dikkate alin-
malidir.

1. Velayet Hak ve Gorevleri

Kanundaki diizenlemelerden, igtihatlardan ve dokt-
rinden hareket ederek velayet, kiigiiklerin veya ergin
olmayan kiiciiklerin veya istisnai hallerde kisitlilarin
yetistirilmesi, bakimi ve korunmasit amaciyla, onla-
rin kigi ve mal varligi haklar iizerinde ve onlari tem-
sil etme konusunda ana-babanin veya evlat edinen
kiginin s6z sahibi olduklart hak, yetki ve ddevler ola-
rak tammlanmaktadir.’! Velayet anne ve babaya ta-
ninmig bir haktir. Ancak diger kisilere taninmamagtir.

Velayet kural olarak ¢ocuklarin, istisnai hallerde
kisithlarin sahis ve mal varligi tizerinde yikiimliilik
ve haklarin tiimiidiir. Cocugun 18 yagin1 doldurma-
styla velayet kendiliginden sona ermektedir.?

Iradesini ifade etme ve kullanabilme hakki, BM
Cocuk Haklaria Dair Sézlesme ve Cocuk Haklarinin
Kullanilmasma Iligskin Avrupa Sézlesmesi ile de vur-
gulandigi lizere, ¢ocugun yasi ve olgunluk derecesine
gore kendisine taninmalidir. Diizenlemelerdeki
vurgu, cocugun yeterli derecede aydinlatilip bilgi ve-
rilmesi ile ¢ocugun goriislerinin olabildigince goz
ontlinde bulundurulmasi, kendi gelecegi ile ilgili ka-
rarlara katilmasinin saglanmasi gerektigi noktasinda
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odaklanmakta, ¢ocugun {istiin yarar ilkesine dayan-
dirilmaktadir.

B. KISITLI KAVRAMI

Kisitlikla ilgili hitkiimler TMK ’nin 404-437. madde-
leri arasinda siralanmaktadir. Siralanan hiikiimler
kapsaminda, fiil ehliyetinin mahkeme karartyla kis-
men veya tamamen kaldirilmast icin “kisitlama”,
hakkinda kisitlama karar1 verilen kisi i¢in ise “kisitli”
terimini kullanmak yerinde olacaktir.

Kisitlinin haklarini kullanabilmesini temin ama-
ctyla mahkemelerce veli, vasi, kayyim veya yasal da-
nmigmanlik atamasi yapilmakta, vesayet gorevi
yiiklenen kisi yine ilgisine gore vasi, kayyim, oy da-
nigsmani veya yasal danigman olabilmektedir.

1. Vesayet Hak ve Gorevleri

TMK 413. maddeye gore atanan vasinin gorevleri
TMK 438-457. maddeleri arasinda siralanmistir. Ki-
sitlinin mal varligi ve sahis varligi menfaatlerinin ko-
runmasina yonelik gorev ve ylikliimliiliikler, siralanan
maddelerin ortak saikini olusturmaktadir.

Velayet ve vesayet arasinda dogus kaynaklari,
uygulama alani, kapsamu, kisi ve mal varligi iizerin-
deki gorev ve yetkiler bakimindan farklar vardir. Ve-
layet hisimliktan, vesayet ise mahkeme kararindan
dogmaktadir.'” Velayet kural olarak ebeveyn tarafin-
dan birlikte kullanilmakta, vesayet ise vasi tarafindan
kullanilmaktadir. Velayet sorumlulugu daha genis
kapsamli olup, kii¢iige yonelik olarak ana-baba tara-
findan birlikte kullanilmakta, vesayet ise kanunla
mahkemelere verilen gorevler ve mahkemelerce de
vasi, kayyim veya yasal danigsmanlara verilen gorev
ve yetkiler ile sinirlidir. Veli, kii¢iigiin mallari ile il-
gili olarak, velayet hak ve gérevi ana-baba tarafindan
birlikte kullanildig: siirece mahkemeye hesap ver-
mez, tasarruf yetkisine haizdir. Ancak vasi, mal var-
l1g1 lizerinde tizerinde tasarruf edemez, bazi hukuki
islemleri yaparken ilgili mahkemeden izin almak zo-
rundadir. Velayet ve vesayet arasindaki en temel
farklardan biri de kisi izerindeki dar ya da genis kap-
samli gorev ve yetkilerdir. Velinin yetkileri ve yii-
kiimliiliikleri daha genis iken vasinin ise daha
smirlidir. Veli kendi imkanlart ile gocugunun baki-
mini yapmak, ge¢imini saglamak, yetistirmek yii-

335

kiimliiliigiinii tasimaktadir ancak vasinin bdyle bir
yikimliligi yoktur.’

C. VESAYET TURLERI

Vesayet organlarini kamu ve 6zel vesayet (aile vesa-
yeti) basliklar1 altinda incelemek miimkiindiir. Vasi,
kayyim, yasal danismanlik ve vesayet daireleri kamu
vesayet organlarini; aile meclisi de 6zel vesayet or-
ganini olusturmaktadir. Vesayet makami olarak ad-
landirilan sulh hukuk mahkemesi ve denetim makami
olarak adlandirilan asliye hukuk mahkemesi, vesayet
daireleri olarak adlandirilmaktadir.

Kayyim, kisitlinin belirli islerini gérmek veya
mal varligin1 yonetmek iizere kisitlinin istegi lizerine
veya vesayet makaminca resen atanan kisi olarak ta-
nimlanmustir. Yasal danismanlik ise kisinin mal var-
1g1 degerleri ile ilgili bir miiessese olarak uygulama
alan1 bulmakta, kisinin ehliyetini genel olarak kisit-
lamamaktadir."

Vesayet makami olan sulh hukuk mahkemesinin
gorevinin aile meclisine devredildigi hallerde aile ve-
sayetinden bahsedilir. Aile meclisi kurmaya yetkili
merci asliye hukuk mahkemesidir.’

0 KLINIK ARASTIRMALAR
A. KLINIK ARASTIRMA KAVRAMI

Klinik arastirma, goniilli insanlar {izerinde yiiriitii-
len, saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin,
insan sagligindaki etkilerini arastirmak amaciyla ya-
pilan prospektif ¢alismalardir.?® Klinik arastirmada
uygulanan tedavi ile ortaya ¢ikan tibbi olaylar (ne-
densellik iliskisi aranmaz) “advers olay”, istenmeyen
ve amaglanmayan cevaplar ise “advers reaksiyon”
olarak tamimlanmistir.>*

Klinik ¢aligsmalar, girisimsel ve gozlemsel ¢alis-
malar olmak tizere iki alt gruba ayrilmaktadir.?® Giri-
simsel bir ¢aligmada, girisim bir ila¢ veya cihaz gibi
medikal bir {irliniin kullanim1 olabilecegi gibi kati-
limeinin davranis seklini degistirmeyi hedefleyen bir
miidahale de olabilmektedir.?® Gozlemsel bir arastir-
mada ise aragtirmacilar, aragtirma plani veya proto-
koliine gore katilimci gruplarinin saglik verilerini
incelemek ve degerlendirmek i¢in gdzlemlemekte-
dirler.”’
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B. KLINIK ARASTIRMALARIN OZELLIKLERI

Klinik aragtirmalar tedavi veya bilimsel amagli olarak
yuriitiilmektedirler. Daha 6nce yeterince denenme-
mis, insanlar lizerindeki etki ve yan etkileri biitliniiyle
bilinmeyen bir ilacin, hastanin iyilestirilmesi ama-
ciyla kullanilmasi halinde tedavi amagli klinik aras-
tirma s6z konusu olmaktadir.”®

Amerikan Ilag ve Gida Dairesi tarafindan ilag
gelistirmek i¢in yapilan klinik aragtirmalarin agama-
lar1 “faz” ad1 altinda tanimlanmustir. Ulusal diizenle-
melerimiz de ayn1 terminolojiyi kullanmaktadir. Faz
0 caligmalarina 6rnek, kok hiicre ¢aligsmalaridir. Faz
I ¢alismalari, arastirma irlniiniin farmakokinetik
ozelliklerinin, toksisitesinin ve viicut fonksiyonlarina
etkisinin tespit edilebilmesi i¢in 20-80 saglikli go-
niilliiye veya saglikli goniilliiler {izerinde ¢alisma ola-
nag1 olmayan durumlarda 6zellikle kanser hastasi gibi
goniillilere uygulamak suretiyle denendigi klinik
arastirma donemidir.?

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, klinik
aragtirma tiirleri i¢in kilavuzlar yayimlamaktadir.°
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligi’nin 11.
maddesinde, Faz I klinik arastirmalar1 ve biyoyarar-
lanim, biyo-esdegerlik ¢alismalarinin, Tibbi Cihaz
Kurumunun onayladigi kurumlarda yapilabilecegi
belirtilmistir.

Faz II calismalari, arastirma Uriinliniin tedavi
edici doz smirlarinin, klinik etkililiginin ve giivenli-
liginin aragtirilmas1 amaciyla 100-300 kadar hasta go-
niilliide, Faz I saglikli goniilliilerinde saptanan tolere
edilebilir dozlarla yapilan, homojen hasta grubu tize-
rinde 2 y1l devam eden nispeten kisa sureli ¢aligma-
lardir.

Akademik
siireli,

aragtirma Oncesinde yapilan,

kisa kiiciik oOlgekli calismalar, pilot
caligmalardir. Bu ¢aligmalar genellikle Faz III ¢a-
lismalarin 6niinde yapilmakta ve etik kurulu onay1
alinmasi, hastalarin mutlaka sigortalanmas1 gerek-

mektedir.

Faz 11l ¢alismalari, etkililik, emniyet, yeni bir
endikasyon, farkli doz, yeni uygulama yollari, yeni
bir hasta popiilasyonu veya yeni farmasotik sekillerin
denendigi klinik arastirma dénemi olup, Faz I ve Faz
II dénemlerinden gegmis arastirma {iriiniiniin, 1.000-
3.000 goniillii hastada 3-4 yil siiren, genellikle ¢ok
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merkezli, ¢ok uluslu, randomize, ¢ift-kor nitelikli ¢a-
ligmalardir.?

Faz 1V; Tirkiye’de ruhsat almig tiriinlerin onay-
lanmis endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekil-
leri, izinli Uriinlerin ise Onerilen kullanimlarina
yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla ince-
lenmesi veya yerlesik diger tedavi, {iriin ve yontem-
lerle karsilastirilmasi i¢in fazla sayida goniillii hasta
iizerinde gergeklestirilen klinik aragtirma dénemi-
dir.’!

Faz 1, 11 ve III ¢alismalar1 i¢in etik kurulu onay1
ve Bakanlik izni zorunlu iken ruhsatli ilaglar lizerinde
calisilan emniyet, endikasyon, dozaj ve yan etki arag-
tirmalarinin 4. fazinda sadece etik kurulu onayi ye-
terli olmaktadir.’!

Baska bir tedavi segenegi olmayan ya da teda-
visi basarisiz olmus, ciddi, 6liim riski bulunan kisi-
lerde ve mevcut arastirma kapsamina alinamayan
hastalarda yeni bir tedavi yontemi veya seklinin de-
neysel kullanimi ile yapilan ¢alismalar erken erigim
calismalaridir. Bu ¢alismalara Faz-II ¢aligmalari ta-
mamlanmis ve Faz-III ¢aligmalar1 baslamig olan ilag-
lar alinmaktadir. Bir ilacin bu programa alinabilmesi
i¢in, faz ¢alismalarinin lilkemiz dahilinde yapilmasi
sart1 aranmamaktadir. Bu ¢alismalar, klinik ilag arag-
tirmalar1 degildirler. Tedaviye erken erisim ihtiyaci
dogrultusunda “insani amach, ilaca erisim prog-
rami” ad1 altinda sekillendirilmis ¢aligmalardir.”!

Standart tibbi miidahaleler, tip meslegini yiirii-
ten yetkili kisiler tarafindan, dogrudan ya da dolayli
olarak, kisi tizerinde, teshis, tedavi ve koruma amacl
yapilan, tip bilimi tarafindan genel kabul gormiis,
esaslar1 ve standartlar1 belirlenmis, daha dnce insan-
lar tizerinde denendigi i¢in yan etkileri bertaraf edil-
mis uygulamalardir. Ancak klinik arastirmalarda
uygulanacak tibbi miidahaleler heniiz insanlar iize-
rinde denenmemis, kisi iizerindeki olast riskleri bi-
linmeyen miidahalelerdir.*

Rutin yapilan tibbi miidahaleler ile klinik aras-
tirmalar arasinda kisiler, aydinlatilmis onam, siire,
tibbi gereklilik ve sorumluluk yéniinden baz: farkli-
liklar vardir; standart tibbi miidahalelerin uygun her
bireye uygulanmasi miimkiin iken klinik aragtirma-
lar ancak secilmis gruplarda daha kat1 sartlar altinda
yapilabilmektedirler.
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Hem tibbi miidahalede hem de klinik ¢alismada,
kisinin anlayabilecegi ifadelerle, detayl bir sekilde
aydinlatma yapilmalidir. Aydinlatma, standart tibbi
miidahalelerde, miidahalenin olas: riskleri ve potan-
siyel faydalari, teshis ve tedaviye yonelik bilgiler, mii-
dahalenin yapilmadig takdirde olasit tehlikeler,
miidahalenin sekli, kapsami, basart sansi, gelecek-
teki yasamina etkisi, kullanacagi ilaglar ve dozu hak-
kinda genis perspektifte bilgilendirme igermelidir.
Klinik ¢aligmada ise kapsam daha da genisletilmeli-
dir.

Ulusal diizenleme ve uygulamalarimizda, Hasta
Haklar1 Avrupa Sarti’nin 4. maddesindeki aydinlat-
manin miidahaleden 24 saat once yapilmasi gerektigi
gibi bir siire sart1 yoktur, kisinin karar verebilmesi
i¢in yeterli ve makul bir siire yeterlidir.** Klinik arag-
tirmalarda ise bu siireye azami dikkat edilmesi ge-
regi, hatta 24 saatin altina kesinlikle inmemek sartryla
karar verilebilecek optimum siire kadar uzatilmasi,
kisinin dogru ve keskin bir irade ile karar verebilmesi
saglanmalidir.

Anayasa’nin 17, TCK’nin 99/2, Tibbi Deonto-
loji Tiiztigli’niin 13/3, HHY nin 12 ve Biyotip S6z-
lesmesi’nin 4. maddeleri, tibbi zorunluluklar diginda
miidahalelere yasak getirmekte, endikasyon sartinin
mutlaka tamamlanmis olmasini aramaktadirlar.'?

Klinik aragtirmalar, bilimde gelismenin saglan-
masi, birgok hastaligin tedavi olanaklarinin buluna-
bilmesi ve yeni bir tedaviyi insanligin hizmetine
sunabilmek i¢in insanlar iizerinde yiiriitiilmesi gere-
ken ¢aligmalardir.** Bu nedenle sadece dogrudan has-
talar lizerinde degil ayn1 zamanda saglikl1 goniilliiler
iizerinde de ¢esitli miidahaleler yapilmaktadir.

C. KLINIK ARASTIRMALARDA ETIK

Klinik arastirma, tip etigi acisindan yeni bir kavram
degildir. Bugiiniin deneysel tip uygulamalarinin te-
meli ¢cok eskilere dayanmaktadir. Glinlimiizde yapi-
lan baz1 tibbi uygulamalar, gligsiiz ve korumasiz olan
dezavantajli kisilere gecmiste yapilmis etik olmayan
calismalarin tirtintidiir.*

II. Diinya Savas1 sirasinda Nazi toplama kamp-
larinda yapilan trajik deneylerde ¢alismaya katilan ki-
silerin onamlarinin alinmamis olmasi sebebiyle
Nuremberg Mahkemeleri kurulmus, ilgili hekimler
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yargilanmis ve Amerikan Tip Dernegi tarafindan
1947 yilinda tarihe “Nuremberg ilkeleri (Kodu)” ola-
rak gecen 10 maddelik bildirge yayimlanmistir. Bu
bildirgenin maddeleri daha sonra yayimlanacak olan
Helsinki Deklarasyonu’na da temel olusturmustur.®

1979 yilinda arastirmada, Insan Deneklerinin
Korunmasina Yonelik Etik Ilkeler ve Yonergeler,
Biyomedikal ve Davranigsal Arastirma insan De-
neklerini Koruma Ulusal Komisyonu Raporu
yayimlanmistir. Insan iizerinde gerceklestirilen aras-
tirmalarin gézden gegirilmesinde kullanilan emirle-
rin kisa ve 6zet bir agiklamasini sunan rapor, klinik
aragtirmalar hukukunun temel yapi taglarindan biri-
sidir.’” Arastirmalarda insan goniilliilerin katilimini
ilgilendiren diizenleme ve kilavuzlar birgok iilkede
Belmont Raporu’ndan yola ¢ikilarak hazirlanmus, etik
dort temel ilke belirlenmistir; yararlilik, zarar ver-
meme, 6zerklige saygi ve adalet.*®

D. COCUKLAR UZERINDE KLINiK ARASTIRMALAR
VE VELAYETIN KULLANILMASI

Klinik aragtirmalarda ¢ocuklar istismara ve zarara ug-
rama riskleri yiiksek, savunmasiz gruplar icerisinde
yer almaktadirlar. Bu sebeple etik kilavuzlar da 6zel
olarak hazirlanmistir.*

Cocugun korunmasina dair onlemlerin yolu
TMK’nin 346. maddesinde agikca ifade edilmistir.
TMK ’nin 404. maddesi bir yandan velayet altinda ol-
mayan her kii¢iigiin vesayet altina alinmasini zorunlu
kilmakta, diger yandan da bir kii¢ctigiin velayet altinda
olmadigini tespit eden idari makamlar1, durumu yet-
kili vesayet makamina bildirmekle yiikiimlii kilmak-
tadir. Bu hiikiim, velayet altindaki ¢ocugun {istiin
yarar1 ve gelisimi i¢in her tiirlii 6nlemin alinmasini
mahkemelere de gorev olarak yiliklemektedir. Cocu-
gun bedensel veya zihinsel yonden tehlikede olmast,
ana-baba veya velinin bu duruma kayitsiz kalmasi
durumunda hakim karari ile ¢ocuk aileden alinarak
baska bir yasal temsilci ya da kurum bakimina bira-
kilabilmektedir.

Kabul edilebilir risk sinirlarinin eriskinlerdekin-
den farkli olmasi sebebiyle ¢cocuklar ile yapilan arag-
tirmalarda etik Olgiitler, asilmas1 gereken 0&zel
engeller ve olasi riskler, erigkinler ile yapilan aragtir-
malardan farkli ve 6zel olarak degerlendirilmeli ve
izlenmelidirler.*
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Aragtirma ancak, ¢ocuk iizerinde herhangi bir
risk olusturmuyor ve cocuga dogrudan bir fayda sag-
liyorsa yapilabilecektir. Aksi takdirde ¢ocuk tizerinde
klinik aragtirma yapilmasina miisaade edilebilmesi
miimkiin degildir. Uzman hekim goriisiiniin etik ku-
rula sunulmasi, ¢ocuk {izerine arastirma yapilabilme-
sinin 6n sart1 olarak yonetmelikte yer almakta, aksi
durumda etik kurulun onay veremeyecegine vurgu
yapilmaktadir.

Cocuklarin bagimsiz karar verememeleri ve aile
bireylerinin de ¢aligmalara istirak etmeleri s6z konu-
sudur. Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’nin ki-
sith insanlar ve g¢ocuklarla ilgili 28. maddesinde
velinin ya da yasal temsilcinin onaminin énemine
vurgu yapilmistir. Cocuklarin bulundugu ¢aligma-
larda temel standartlarin yaninda 6zel yaklasimlarin
da g6z ontinde bulundurulmasi gerekmektedir. Aras-
tirma; ¢ocugun maruz kalacagi kigisel, sosyal ve tibbi
risklerin tamamini kapsamaktadir. Yapilacak calis-
manin eriskinler tizerinde denenmis olmasi ¢ocuklar
acisindan oldukca dnem tagimaktadir.

Cocuklarin kendi bedenleri {izerinde yapilacak
bir tibbi uygulama konusunda karar verme kapasite-
sine sahip olmamalari, haklarii ve ¢ikarlarimi tek
baslarina savunamayacak durumda olmalar1 nede-
niyle karar verme yetkileri de bulunmamaktadir. Co-
cuklar tibbi stireglerin fayda veya risklerini, siirecin
duygusal yiikiinii degerlendirmekte zorlanabilmekte,
bu zorluk ¢ocugun olgunlasma diizeyi arttik¢a azal-
maktadir.*' Cocugun olgunluk diizeyi ve algilama ye-
terliliginin artmasi ile ebeveynin yiikiimliiliikleri i¢
ice gecmekte kimi zaman da ¢akismaktadir. Bu tiir
bir ¢akisma, tibbi miidahaleye riza gosterme konu-
sunu daha karmagik hale getirmekte bu karmagiklik
da ¢ocugun karar verme yeterliligine sahip olup ol-
madig1 ve karar1 kimin verecegi konusunda hekim-
lere tespit gorevi yiiklemektedir.

Ingiltere, Avustralya, Kanada ve Yeni Ze-
landa’da; 10-16 yas grubu ¢ocuklar igerisinde teda-
viyil anlama algilama yetisine sahip oldugu tespit
edilenlerin, ebeveynlerinin rizasi olmadan tibbi mii-
dahale hakkinda kendi baglarina karar verebilmele-
rine dair diizenlemeler mevcuttur,*>*

Bayan Victoria Gillick, 16 yasindan kiigliklere
ebeveyn izni olmaksizin dogum kontrol uygulama-
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lar1 yapan hekimleri durdurmak amaciyla yerel sag-
lik otoritelerine (West Norfolk and Wisbech Area
Health Authority) ve saglik ve sosyal giivenlik kuru-
muna (Department of Health and Social Security)
kars1 bir dava agmistir. Mahkeme davay1 reddetmis,
temyiz mahkemesi karar1 bozmustur. 1985 yilinda
Lordlar Kamarasi’na (Lord Scarman, Lord Bridge ve
Loerd Fraser) tasinan dava; “Bir ¢ocugun gerekli ri-
zayi verip vermemesi, cocugun olgunluguna ve anla-
yisina bagl olacaktir. Cocuk tibbi miidahalenin
risklerini ve faydalarint makul bir sekilde degerlen-
direbilmelidir, ancak bu sekilde verilen riza dogru ve
gergek riza olacaktir.” ifadesi ile gerekcelendirilmis-
tir.

Gillick Davas1 ve karari, Ingiltere ve Kuzey ir-
landa’da yayimlanan etik kilavuzlarda yer almis ve
cocugun kendi bagina karar verebilme kapasitesinin
degerlendirilmesi zorunlulugu uygulamaya girmis-
tir.** Cocugun anlama ve karar verebilme kapasite-
sini degerlendirmeye yonelik bir soru seti ya da kriter
listesi olusturulmamus, kriterlerin her somut olay i¢in
ilgililerce belirlenmesi gerektigine vurgu yapilmstir.

On alt1 yagindan kiigiik ¢ocuklarin karar vere-
bilme yeterliliklerinin tespit edilebilmesi i¢in anlama
ve algilama diizeyleri, aile yagantilari, sosyal ¢evre-
leri, deneyimleri, ¢evre baskisi, korku ve siipheleri,
yasadiklarmi ve diisiindiiklerini ifade edebilme kap-
asiteleri gibi faktorler goz oniinde bulundurulmalidir.
Belli bir olgunluga geldiklerinde onlarin istek ve ka-
rarlarina saygi gosterilmelidir.

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan
Insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi Soz-
lesmesi’nin (Biyotip Soézlesmesi) Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanunu’nun 6. maddesi,
karar verme yetisine sahip olmayan kiiciiklerin ko-
runmasi i¢in ¢ocuk iizerinde yapilacak miidahalenin,
sadece kiigtigiin yararina yapilabilecegini hiikme
baglamistir. Ayni sekilde, karar verme yetisine sahip
olmayan erigkinlere uygulanacak tibbi miidahaleler
icin de ancak bu kisilerin yasal temsilcileri ya da
kanun tarafindan belirlenen makam ve kuruluslarin
izinlerinin aranacagi ifade edilmektedir.

Ulkemizde ¢ocuga bir tibbi miidahale gerekmesi
durumunda, tibbi miidahalenin amaci, niteligi, po-
tansiyel risk ve yararlari ve miidahalenin yapilma-
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mas1 durumunda ne gibi tehlikelerin ortaya ¢ikabi-
lecegi
ragmen velinin miidahaleye riza gostermedigi du-
rumlarda nasil hareket edilecegi, TMK 397. mad-
desinin uygulanmasi yoluyla belirlenmeli, 6nerilen

konusunda yeterince aydinlatilmasina

tibbi miidahaleye izin yoniinde karar verilmesi ge-
rekmektedir.

Cocuklara yonelik klinik aragtirmalarda ¢ocuk,
rizasini agiklama kapasitesine sahip ise kendi rizasi
ile birlikte anne ve babasinin veya yasal temsilcisi-
nin olurlar1 veya vesayet altinda ise vesayet maka-
minin karari, usuliine uygun bilgilendirmeyi
miiteakiben, ilgili mevzuat uyarinca yazili olarak

alinmalidir.*

Yasal temsilcilerden birinin 61d{igi, bilinmedigi,
yetkin olmadig1 veya miisait olmadig1 durumlar hari-
cinde klinik arastirmalarda her iki yasal temsilciden
de izin alinmas1 gereklidir. Ancak, etik kurullari, mi-
nimal risk igeren ve ¢cocuk hastalara dogrudan fayda
beklentisi bulunan klinik arastirmalara katilim igin
tek bir ebeveynden izin alinmasini yeterli bulabilme
konusunda yetkilendirilmislerdir.*’

Koruma altindaki ¢ocuklar i¢in ¢aligmayla ilgili
pediatri, hukuk, davranig bilimleri veya ¢ocuk psiko-
lojisi alanlarinda tecriibeli bir hukukg¢unun da ay-
dinlatilmis onam siirecine eslik etmesi saglanmali
ve sunulan klinik aragtirmanin potansiyel riskleri ve
faydalar1 ve yapilacak miidahalenin ¢ocugu nasil et-
kileyebilecegi hakkinda ¢ocuk da uygun diizeyde
bilgilendirilmelidir. Hukukc¢unun, arastirmaciyla
arastirmacinin bagli oldugu kurum veya ¢ocugun
bakimiyla sorumlu organizasyonla higbir baglantisi
olmamali, bu husus, etik kurul tarafindan da sorgu-
lanmalidir.*’

Aragtirmaci, veli ya da yasal temsilciden ca-
ligma i¢in onay isterken, kisileri baski veya etki al-
tinda birakabilecek ifadelerden kaginmali, gocugun
arastirmaya alinmasinda herhangi bir mali tesvik ol-
madigint belirtmeli, yazili olarak verilmis olsa bile
veli veya yasal temsilcinin onami geri ¢ekme haklari
oldugunu bildirmeli, ¢alismaya katilmay1 kabul et-
memesinin ya da ¢alismadan ¢ikmasinin, ¢ocugun
tedavisini olumsuz etkilemeyecegi konusunda gii-
vence vermeli, ayn1 zamanda ¢ocuktan da riza iste-
melidir.*8
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E. KISITLILAR UZERINDE KLINIK ARASTIRMALAR VE
VESAYET

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin 8.
maddesi kisitlilarin izerinde yapilacak arastirma-
lara onay i¢in dogrudan kisithilar {izerinde yapila-
bilmesi ve mevcut bir tedavinin tiikenmis olmasi
hallerinin birlikte aranmasi gereginden bahsetmek-
tedir. Kisitlinin herhangi bir riske maruz kalmasi
ancak bu sartlara uygun calismalarla engellenebil-
mektedir.

Aydinlatma yapilirken vasisi yaninda bizzat ki-
sithinin da stirece katilimi, olabildigi dl¢iide saglan-
malidir. Aydinlatma mutlaka yazili olmali, kayit
altina alinmalidir. Bilgiler sozlii olarak yapilsa dahi
mutlaka kisa ya da uzun onam formu imzalanmasi
gerekmektedir. Eger kisitli goniillii imzalayamiyor
ise parmak izi yontemi kullanilabilmeli ve bununla
ilgili gerekli agiklama da formda yer almalidir.

Okuma yazmasi olmayan ya da gérme engelli
olan kisitli goniillilerde yapilacak aydinlatmanin
dogru bir sekilde yapilabilmesi i¢in mutlaka tarafsiz
bir tanigin huzurunda aydinlatma yapilmali, forma,
taniklarin da imzalar1 alinmalidir.*®

I SONUG

Tip etiginin ilkelerini en temel bagliklar1 ile fayda
saglama, zarar vermeme, 6zerklige sayg1 ve adalet
olarak siralamak miimkiindiir. Bireyin kendi iradesi
ile haklarin1 koruyabilmesi ve bu haklar {izerinde
tasarrufta bulunabilmesi, 6zerklik ilkesi ile ifade
edilmektedir. Hukuk diizeni, kisiye siki sikiya baglh
haklarin kullanilmasini ancak bireyin kendi tasar-
rufuna birakmaktadir. Kisinin kendisi i¢in tasar-
rufta bulunamayacak olmasi durumlar i¢in ise
velayet ve vesayet miiesseseleri uygulama alani
bulmaktadir.

Klinik aragtirmalar dogrudan birey iizerinde ger-
ceklesen uygulamalar oldugu i¢in bireyin kendi ira-
desi dogrudan muhataptir. Karar verme yetkisi,
kanuni smirlar igerisinde, kisinin kendi 6zerklik ala-
ninda degerlendirilmelidir. Ancak bireyin ¢ocuk veya
kisitlt olmasi gibi bazi 6zel durumlarda, bireyin ira-
desi yaninda kanuni temsilcilerin de devreye girmesi
kagmilmazdir. Bu durumun sinirlari, yine hukuki yol-
larla ¢izilmelidir.
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Cocugun ya da kisitlinin korunmasi ve iistiin ya-
rar1 gz oniinde bulundurularak ve kisiler tizerinde
yapilacak her tiirlii miidahaleler kanuni temsilciler,
velayet ve vesayet makamlar1 sorumluluklarinda ye-
rine getirilmelidir. Veli ve vasiler karar verirken, olu-
sabilecek riskleri, tehlikeleri, korunma yollar1 ve
onlemlerini dikkate almalidirlar. Bu nedenle aydin-
latma konusu hem kiigiik veya kisith hem de vesayet
makami i¢in son derece kritik bir husustur. Cocugun
ya da kisithmin 6zgiir iradesini kullanabilmesi ve
kendi lizerinde yapilacak miidahaleleri anlayabilmesi
acisindan aydinlatmanin son derece genis kapsamli
ve anlagilabilir olmas1 gerekmektedir. Bunun yaninda
kanuni temsilcinin de yeterince aydinlatilmasi, ¢ocu-
gun ya da kisithnin iistiin menfaatini gézetmesinde
onemli rol oynamaktadir.

Klinik aragtirmalarin dogrudan beden biitiinlii-
giine yonelik miidahaleler olmasi1 ve beden biitiinlii-
ginlin de kisiye siki sikiya bagli bir hak olmasi
sebebiyle yapilacak degerlendirmenin sonucunda,
klinik arastirmanin, kiiciik veya kisitlinin menfaati le-
hine olacagi yoniinde bir sonuca ulasilmasi duru-
munda, beden biitiinliigiiniin kisiye siki sikiya bagli
bir hak olmasina ragmen bu hak {izerinde karar vere-
bilme yetkisinin yasal temsilciye taninmasi gereke-
cektir. Bu yetkinin hukuki simirlari, velayet ve
vesayet hakkinin kullanimi ve velinin, vasinin ve ve-
sayet ve denetim makamlariin gorev ve yikimli-
likkleri ile belirlendigi sekilde cizilecektir.

Kiictigiin veya kisitlinin yasal temsilcisinin kli-
nik arastirmaya onay vermedigi ancak klinik aras-
tirmanin gerekliliginin ve kii¢liik veya kisitliya
mutlak bir menfaat saglayacaginin ortaya konmus
oldugu durumlarda, vesayet makaminin yasal tem-
silci rizasina muhalif olarak klinik arastirmaya onay
verebilecegi hususunda bir sinirlandirma, mevcut
diizenlemeler arasinda olmadig1 gibi beden biitiin-
liigiiniin hukuk diizeni tarafindan korunmasi gerek-
tigine dair evrensel normlar da bu konudaki yetkinin
yargl mercileri tarafindan kullanilmasini gerektir-
mektedir.

Finansal Kaynak

Bu ¢alisma sirasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
dan baglantisi bulunan herhangi bir ilag firmasindan, tibbi alet,
gereg ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma veya herhangi
bir ticari firmadan, ¢alismanin degerlendirme siirecinde, ¢alisma
ile ilgili verilecek karari olumsuz etkileyebilecek maddi ve/veya

manevi herhangi bir destek alinmamgstir.

Cikar Catismast

Bu ¢aligma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireylerinin
¢tkar ¢atismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite
iiveligi veya iiyeleri ile iligkisi, danismanlik, bilirkisilik, herhangi
bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer durumlar

yoktur.

Yazar Katkilar

Bu ¢alisma tamamen yazarin kendi eseri olup baska hi¢chbir yazar

katkist alinmamustir.
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