COCUKLARDA BiLIMSEL
ARASTIRMALARA TURK CEZA
KANUNU ENGELI

‘Anabilim Dalt Akademik Kurl Karan

tirkiye Biiyik Millet Meclisinde
(TBMM) kabul edilerek
12.10.2004 tarihli ve 25611 sayil
Resmi Gazete'de yaymlanan 5237
sayili Tiirk Ceza Kanunu'nun (TCK)
“insan Uzerinde Deney” baslikh 90.
m1dﬂ:mmk-. “Gocuklarda bllimsnl
leney hig bir surette yapilm:

gocuklar igin Klinik yonden degeri
olabilecegi distintilen ilaclarn
tam olarak incelenmesiyle olabilir.
Bu amaca yonelik Klinik
denemeler. incelenen bireyler icin
en iyi korunmay: saglayan
Kosullarda gerceklesmelidir. Bu
nedenle de ocuklann Klinik

korunmas: élgiitleri

Bu paragrafta: cocuklarin klinik
arastirmalarda yer alabilecegi.
ancak kosullannin onceden
belirlenmesi gereKliligi

hl‘lkmc Kamimizea bu
madde gok dnemli sakincalar ortaya konmalidur.”
dogurabilecektir.

Avrupa

ve
Konseyi'nin 2001/20/EC sayih
“iyi klinik uygulamalar ve
insanlarda kullanm icin ilag
irtinleriyle Klinik arastirmalar™
konusundaki direktifinin
baslangi baliminiin 3.
paragrafinda “cocuklara yapilacak
tedavinin iyilestirilmesi igin
cocuklan kapsayan Klinik
calismalara gereksinim oldugu”
belirtilmekte ve soyle
denilmektedis

“Cocuklar, eriskinlerden

gelisimsel, fizyolojik ve psikolojik
farklan nedeniyle etkilere acik bir
gruptur, bu da yasa ve gelisime

S0z konusu direktifin 4.
maddesinde de cocuklarda hangi
kosullarda arastirma
yapilabilecegi belirtilmistir. S5z
konusu maddede yer alan
hiikiimler, cocuklarin
Korunmasina yonelik olarak
eriskinlerdeki kosullara ilaveten
nelerin yer almas: gerektigine
yoneliktir. Bunlar arasinda
gocuklann velilerinden izin
alinmast, gocuklarm zarar
ve/veya aci gormemesinin
saglanmas, arastrmadan belirli
hasta grubu ya da bireylerin
olmast, pediyatri

gore onlann yaran
igin dnemli Kilmaktadir. Asilar da
dahil olmak tizere gocuklar icin
olan ilaglar yaygm kullamma
girmeden once bilimsel olarak
denenmelidir. Bu da ancak

alanmda deneyimli Etik Kurul
olmast gibi Kosullar

cxmlanmakl’\dln

Bir baska deyisle Avrupa Konseyi

ve Avrupa Parlamentosu,



gocuklarda bilimsel galisma
yapilmasimi yasaklamamistir.
Tam tersine, cocuklarda klinik

yararlanma hakkini tanurlar., Taraf
Devletler. hicbir cocugun bu tir
tibbi bakam hizmetlerinden
ndan yoksun

zorunluluk, gereklilik
olarak gormiis ve bu konuda
uyulmast gereken kurallart
belirlemistir.

Yasada yer alan maddeye gerekce
olarak bildirilen ve Tiirkiye
tarafindan da onaylanmis Gocuk
Haklan Sozlesmesinde,
ocuklarda bilimsel galismalar:
yasaklayan bir hiikim

al
birakilmamasin givence altina
almak icin ¢aba gosterirler”
denmektedir.

Tiim bu maddeler, cocuklarin
sgnin korunmasi icin gereken
her tiirli abanmn gosterilmesi
gerekliligine isaret etmektedir. Bu
maddelerde cocuklarda
arastrmalann yapilmasin aikea
yasaklayan bir hiikiim yer
almamaktadir. Ustelik. Kanimizca,
gocuklarda bilimsel ca]lsma.lann

Yalnizca,
ocugun zarar gormemesi amact
degisik maddelerde

belirtilmektedir ki, yasa taslaginn
ilk bigimi de bu kosula uygundur.

Gocuk Haklan Sozlesmesinin
3/1. maddesi "Kamusal ya da
6zel sosyal yardim kuruluslar,
mahkemeler, idari makamlar veya
yasama organlan tarafindan
yapilan ve gocuklan ilgilendiren
biitiin faaliyetlerde. ocugun
yarar temel dastincedir”
hiikmini getirmistir.

Suzlesmcmn 3/3. maddesinde ise

lu kurum
f'mllycllenn mlmuc gnvmm
saglik, personel sayist ve
uygunlugu ve yonetimin yeterliligi
agisindan. yetkili makamlarca
Konulan siciilere uymalarim
taahhit ederler” hitkm yer
almaktadir.

Saglik hizmetlerinden yararlanma
konusunda 24/2. maddede “Taraf
Devletler, cocugun olabilecek en
iyi saglik diizeyine kavusma, tibbi
bakim ve rehabilitasyon

hizmetlerini veren kuruluslardan

uzun vadede,
24/2. maddede ozt edllen “tibbi
bakim lerinden

hizmet
haklandan yoksun i
sonucunu da dogurabilecektir.

“(3) Gocuklar fizerinde bilimsel
deneyin ceza sorumlulugunu
gerektirmemesi gin, ikinci fikrada
aranan kogullarin yani sira;

Yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin,
vanilmak istenen hedefe ulasmak
agisindan bunlarm cocuklar
izerinde de yapilmasini gerekli
Kilmasi,

Riza agiklama yeteneine sahip
cocugun kendi rzasinm yan sira,
ana ve babasinin yazl
muvafakatinin almmas: gerekir.”

Madde bu sekliyle, yukarida s
edilen uluslararas diizenlemelere
tiimiyle uygun idi. Ancak Genel
Kuruldal gordsmeler siasinda
verilen bir dnerge ile "Qocuk
Haklan Sozlesmesine
uygunlugun saglanmasi™
gerekgesiyle bu madde “Gocuklar
tizerinde bilimsel deney hicbir

Gocuklarda Bilimsel
Arostrmolara TCK Engeli
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surette yapilmaz” seklinde
degistirilmistir. Boylece hem
Gocuk Haklan Sozlesmesine, hem
de Avrupa Konseyi Kararlar'na
aykn bir durum ortaya qikmistic

TBMM'nde kabul edilerek Resmi
Gazete'de yaymlanan Tirk Ceza

veremeyecedi ya da kuskuya
diigecekleri agiktir. izni alinmms
ve siirmekte olan birgok
bilimsel cabismanin

 Ayrica bu hakim, Gocuk
Saghi ve Hastaliklan (Pediyatri)
biliminin gelismesini de

Konusu hiikiim, kanimizca oner

sorunlan birlikte getirecektir:
ik taslakta yer alan hiikiim,
bilimsel calisma ve etik
kurallarina uygun iken, kabul
edilen bicimiyle yaymlanmast
ve yiriirlige girmesi
gocuklarda yapilacak her tirli
calismay: olanaksyz kilacak
ézelliktedir. Ozellikle ilag
arastirmalan ile girisimsel
calismalar aikca
engellenmektedir. “Bilimsel

deney” soziintn icerigi cok

belirsiz oldugu icin kan, sa
Vet bl ikt

olacag: ise kuskulu ve yoruma
agikur. Epidemiyolojik
calismalar ya da anket
calismalarinn bile bu
Kapsama girip giremeyecegi
tartismal ve yoruma agik hale
gelmektedir. Bir sikayet

engelleyebilecektir. Cocuk
Saghi ve ail
stirekli gelismekte olan bir bilim
alaninda. yeni uygulamalar
yalnizea eriskinlerdeki
sonuglara gore bigimlenemez.
Ostelik, kendi icinde bile farkl
yas gruplannm (yenidoganlar,
siit gocuklar, okul gad
adolesanlar gibi) degisik
gelisimsel. fizyolojik ve ruhsal
dzellikleri olmasi, gocuklardaki
Klinik arastrmalarin onemini
daha da artrmaktadir.
Diinyada, pediyatri alaninda
Klinik calismalar yapilmas:
engellenmek bir yana,
szendirilmekte ve bu konuda
&zl ditzenlemeler yer
almaktadir. Ayrica, dﬂnyamn

trmal

ozel bir agarlik Ias|makladlr.

“Tim bunlann Stesinde

diinyada cocuklarda bilimsel

alismalar -belirli kurallarla-
irken dlkemizde

vap
yasa hiikamlerine gore

yaplmasnn bir yasayla
. bu alanda

Bugiine kadar cocuklar
fizerinde pek gok ulusal ve
uluslararasi katlmb aragtirma
(deney). ilgili Etik Kurullarn
onayiyla sorunsuz olarak
yiiritalmastir ve halen
yiirttilmekte ofan birgok
calisma bulunmakladir. Ancak.

Etik Kurullar'n gabsmalara izin

da timiyle ms.: bagxmh
olmamiza yol agacaktir. Gocuk
Saghiy ve Hasmhklnn alaninda
kendi arastirmalanmizdan
yararlanamayarak, yalnizea
baska tlkelerde yapilms.
arastirmalara gore davranmak
zorunlulugu ortaya gikacakr.
Boylece ulusal dizeydeki
bilimsel gelismeler
engellenccektir.



Sonug olarak
S0z konusu hitkam Avrupa

denemelerin ve testlerin
sonuglanna iliskin yazh

Klinik arastrmalarla ilgili
2001/20/EC sayili direktifine
uygun degildir.

i1, TCK'mn 90. mddcsiyle getirilen
hiikiim, Gocuk Hakl:
Stzlesmesine uygun degudu—.
i Bu haliyle, gocuklarda

yapilacak her tarl bilimsel
calismay: ve bunlarla gocuk
saghis konusunda
saglanabilecek gelismeleri
engelleyebilecektir.

AVRUPA BIRLiGi ivi
KLINIK UYGULAMA
MEVZUATINI
BENZESTIRME
DIREKTIFi

vrupa Parlamentosu ve Avrupa

Birligi Konseyi, Avrupa
Toplulugu'nu kuran Antlasmay ve
dzellikle onun 95. Maddesi'ni dikkate
alarak;

« Komisyonun Gnerisini dikkate

* Ekonomik ve Sosyal Komite'nin
Kkamsin dikkate alarak,

« Antlasmanin 251, Maddesi'nde
belirtilen usule gore hareket
ederck,

Asagdakilere dayanarak bu
direktifi kabul etmistir:

1. liag iiriinlerine iliskin yasa,
diizenleme veya yonetsel eylemle
belirtilen mevzuatin
benzestirilmesi hakkindaki ve
65/65/EEC say ve 26 Ocak 1965
tarihli Konsey Direktifl, bir ilag
@riniini piyasaya cikarma yetkisi
gin yapilan bu tiriin
tizerinde yapilmis klinik

ve belgeleri iceren
dosyalarla birliKle yapilmasim
gerektirir. Oye Devletler'in ilag
drdinlerinin test edilmesine iliskin
analitik, farmakotoksikolojik ve
Klinik nitelikteki standartlar ve
protokollerle ilgili yasalarin
benzestirilmesi hakkmdaki
75/318/EEC say1 ve 20 Mayis
1975 tarihli Konsey Direktifi,
dosyalarn, sunulmalan dahil,
derlenmelerine iliskin tek-dize
(uniform) kurallan belirtir.

’. insanlardaki Klinik denemelerin

yirdtalistinn kabul edilmis
temeli; biyoloji ve tip uygulamalar
baglaminda, drmegin Helsinki
Bildirgesinin 1996 versiyonunda
yansitilan insan hakkinin
Korunmasi ve insanin onuru
fizerine kurulmustur. Klinik
deneme Gznesinin korunmast,
herhangi bir Klinik denemeden
once yapilan toksikolojik
deneylerin sonuglarina dayanan
risk deerlendirmesi, etik kurullar
ve Uye Devietler'in yetkili
makamlan tarafindan yapilan stk
incelemeler ve Kisisel verilerin
Kkorunmasina iliskin kurallar ile
giivence altna alnmustr.

Klinik deneme icin yasal olur
verme yetenegi olmayan Kisiler
igin 6zel koruma saglanmalidr.
Oye Devletler bu amagla kurallar
koymakla yiikamlidirler. Boyle
Kimseler, eger ayni bulgular olur
verme yetenegi olan Kisiler
kullanilarak elde edilebiliyorsa,
Klinik denemelere dahil
edilmeyebilirler. Normal olarak bu
Kisiler klinik denemelere, sadece
ilag firtintnin verilmesinin
hastaya dogrudan yaran varsa,
dolayisiyla yaran risklerine agir
basiyorsa dahil edilmelidirler.
Ancak gocuklarda, onlar igin

Mixu
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varolan tedaviyi dahn Iyﬂcwm\ck
amaciyla gerel

Madde 4

lgili diger ilaveten,

Gocuklar,
fizyolojik ve psikolojik rarkxanmn
bulunmasi nedeniyle, duyarl
kitleyi temsil ederler: bu Torkiar,
yas ve gelismeyle iliskili
arastirmalarin, cacuklann

cocuklar iizerinde Kiinik arastrma
ancak asafidaki sartlar saglandidi
takdirde yapilabi

ana-babanin veya yasal

onemini anunr l\;ll..\r i

leris
s s B
yonden test edilmelerine
gereksinim vardir. Bu durum,
ocuklar icin belirgin Klinik degeri
olma olasih@ bulunan ilag
tiriinlerinin tam olarak
incelenmesini saglayarak

alnmistr. Olur. Kiiggin tahmin
edilen arzusunu gostermelidir ve
ona bir zarar gelmeksizin herhangi
bir anda geri alinacaktir veya
alnabilir;

cocuklara, onlar tizerinde
deneyimi olan bir eleman
tarafindan, Klinik arastirma ve
riskleri ve yararlan hzkkmd
bir d

Bu amagla,
gerekli gorilen Klinik denemeler,
Geneler icin en iyi korumaya
olanak veren kosullar altinda
yapilmadir. Bu nedenle, Klinik
denemelerde cocuklarn
Korunmas icin kriterlerin
Konulmasina gereksinim vardir.
Demensiyal hastalar. palkwalnk
hastalar ve benzerleri gibi,

rlanni verme ncmgl olmayan
Kisiler s6z konusu oldugunda,

da kisitlayici esaslara gore
yapilmalidir. Batiin bu sekildeki
Kisilere ilag Giriinleri, sadece
hastaya olan dogrudan yararn
risklere air basacaguni varsaymak
igin dayanaklar oldugu taktirde
verilebilir. Dahasi, boyle
durumlarda, belirtilen sekildeki
herhangi bir denemeye katlmadan
6nce, hastanin yasal temsilcisinin
tedavi eden doktorla isbirlizi
halinde verecegi yazh olura gerck
vardir.

Yasal temsilci kavrami, meveut
ulusal yasaya dayanir ve bundan
dolay, temsilci, gercek veya hitkmi
Kisiler bir makam ve/veya ulusal
yasanin ngordaga bir kurulus.
olabilir.

anlatilmistir:

fikir olusturabilecek, kanisini
belirtebilecek ve verilen
bilgilendirmeyi degerlendirebilecek
durumdaki bir kiiiigiin denemeye
Katilmay: reddetme veya herhangi
bir anda ondan cekilme istegi

{arafingan diibale siomabisiin
masraflar: karsilama disinda,
hichir tesvik ve zorlayici parasal
odiil verilmemektedir:
Klinik denemeden hasta grubuna
dolaysiz yarar saglanmaktadir
ve bilgilendirilmis olur verebilecek
durumdaki Kisiler izerinde
yapilms Klinik denemelerden ya
da baska arastrma yontemleriyle
lerin

gegerliligini Kanitlamals icin boyle
bir arastirmanin temel bir Snemi
vardir: Ayrica, bayle bir arastirma
ya ilgili cocuk hastanim sikinti
cektigi Klinik durumla dogrudan
iliskili olmal veya sadece
cocuklarda yapilabilecek bir
nitelikte olmalidir:

calismanin yapildigi kurulusun
konuya uyan bilimsel kilavuzlan
izlenmektedir:




Klinik denemeler agnyr, sikntiyi,
korkuyu ve hastalikla ve onun
gelisme evresiyle ile ilgili
éngdralebilen diger herhangi bir
riski en aza indirecek sekilde
tasarlanmistir: hem risk esigi ve
hem de sikint derecesi zel olarak
belirlenecek ve sitrekli izlenceekir;
pediyatri konusunda uzmanhg
olan veya pediyatri alanindaki
Klinik, etik ve psikososyal sorunlar
hakkinda onceden goriis alan Etik
Kurul, protokolii onaylamistr: ve
hastanin cikarlan, bilim ve
toplumunkilerden daima dnce
gelmektedir.

COCUK HAKLARI
OZLESMESI

Madde 3

isal ya da ozel sosyal
ynrdxm kuruluslan,
mahkemeler. idari makamlar
veya yasama organlart
tarafindan yapilan ve cocuklar
ilgilendiren bitin faaliyetlerde.,
gocugun yaran temel
disiincedir.

Taraf Devletler, gocugun ana-
babasin, vasilerinin ya da
kendisinden hukuken sorumlu
olan diger Kisilrin hak ve

ve uygunlugu ve yonetimin
yeterliligi acisndan, yetkili
makamlarca konulan dlcilere
uymalarini taahhit ederler.

Madde 6

Taraf Devletler, her gocugun
temel yasama hakkina sahip
oldugunu kabul ederler.

‘Taraf Devletler, cocugun hayatta
Kalmas: ve gelismesi igin
miimkiin olan azami cabay:
gosterirler.

Madde

“Taraf Devletler. ¢ocugun
olabilecek en iyi saghk dna:yine
wusma, tbbi bakim v
rehabilitasyon et
kuruluslardan yararlanma
‘hakkimi tanirlar. Taraf Devletler,
higbir gocugun bu tar ubbi
‘bakim hizmetlerinden
yararlanma hakkindan yoksun
birakilmamasin giivence altina
almak icin gaba gosterirler.

Taraf Devletler, bu hakkin tam
olarak uygulanmasim takip
ederler ve ozellikle:

Bebek ve gocuk dliim oranlarimin
ditstirilmesi:

Bittn gocuklara gerekli tibbi
yardumin ve tbbi bakimin; temel
saghk hizmetlerinin

ddevlerml d verilerek
. esenligi igin g:rckli saglanmasi;

baklm ve korumay: saglamay Temel saglik hizmetleri

aistlenirler ve bu amagla tim gergevesinde ve baska

uygun yasal ve idari onlemleri
alrlar.

Taraf Devietler. cocuklarn
bakimi veya korunmasindan
sorumlu kurumlarn, hizmet ve

olanaklarmn yamsira, kolayca
bulunabilen tekniklerin
kullanilmasi ve besleyici
yiyecekler ve temiz igme suyu
‘saglanmas: yoluyla ve gevre
kirlenmesinin tehlike ve

giivenlik, saghk, 1

hastalik
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Karsi miicadele edilmesi:
| Anneye doum dncesi ve sonrasi
uygun bakimin saglanmas:

Madde 36

“Taraf Devietler, esenligine herhangi
bir

Biitiin toplum
ézellikle ana-babalar ve
ocuklarin, cocuk saghi ve
beslenmesi, anne siiti ile
beslenmenin yararlar, toplum
ve gevre ve kazalarm
énlenmesi konusunda temel
bilgileri elde etmeleri ve bu
bilgileri kullanmalarina yardimet
olunmas;

Koruyucu saglik bakimlarinn,
ana-babaya rehberligini, aile
planlanmas: egitimi ve
hizmetlerinin gelistirilmesi
amaglaryla uygun onlemleri
alirlar.

Taraf Devietler. gocuklarm
sahsicin zararh geleneksel
uygulamalarin kaldinlmast
amaciyla uygun ve el her
tiirls Gnlemi alirlar.

Taraf Devletler, bu maddede
tanman hakkin tam olarak
gergeklestirilmesini tedricen
saglamak amaciyla uluslararasi
isbirliginin gelistirilmesi ve
tesviki konusunda karsiikl
olarak soz verirler. Bu konuda
gelismekte olan tlkelerin
gereksinimleri ozellikle
gozoniinde tutulur.

Madde 33

Taraf Devietler, cocuklarn
uluslararas anlasmalarda
tanmladid blcnndc uyusturucu ve
ikotrop maddelerin yasadisi
Kullanimina kars| komnmum ve
gocuklann bu tir maddelerin
yasadis iretimi ve kagakgih
alaninda kullanilmasim onlemek
amaciyla; yasal, sosyal ve egitsel
niteliktekiler de dahil olmak tzere,
her tiirliy uygun dnlemleri alirlar.

rerebilecek baska
her tirlii somariiye kars: cocugu
Korurlar.

Cocuk Haklar:
Sozlesmesini
imzalayan
Taraf Devletler,
cocugun
olabilecek en iyi
saglik dizeyine
kavusma, tibbi
bakim ve
rehabilitasyon
hizmetlerini
veren
kuruluslardan
yararlanma
hakkim tanirlar.





