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Giris

“Hukuk Bilimi” icinde disiplinler sistematik yapilariyla ad kazanirken, kimi disiplinler de bir
sorunsalin (problematigin) bagimsiz alanini dile getirdikleri igin ad alir. ‘Ceza Hukuku’, ‘Medeni Hukuk’,
‘Anayasa Hukuku’ gibi sistematik disiplinlerin yani sira, ‘Cevre Hukuku’, ‘Tiketici Hukuku’, ‘Ozgurliikler
Hukuku’, ‘Basin Hukuku’ gibi sorunsal (problematik) hukuk bilimi alanlarinin olusup yetkinlestigini
izlemekteyiz.

Bunlar 6bur disiplinleri kullanan ve onlarin i¢cinde kendi alanlarini tanimak ve tanimlamak isteyen,
kendi hedefleri kargisinda bunlari gelisime ve degisime zorlayan, interdisipliner ydntemle ¢alisan hukuk
bilimi alanlaridir. “Bilim Hukuku” da, Ozel Hukuk alanindan, Kamu Hukuku alanina dek genis bir
yelpazede kendi sorunsalina sahip 6zgiin bir bilimsel bilgi alanidir. Ulkemizde ne yazik ki, bdylesine bir
bilimsel bilgi alani ydéntem ve konu olarak akademik ¢alismalarin ilgi alanina henliz yeterince girebilmis
degildir. Bu ad altinda neyin kastedildigi hukuk bilimcileri arasinda bile zaman zaman merak konusu
olmaktadir.

“Bilim Hukuku” Nigin Gerekiyor?
Hukuk Politikasi ve Onemli Bir Arag

Hukuk Politikasi Strempel'in tanimiyla, “hangi sosyal hedeflere, hangi hukuksal araclarla ve hangi
hukuksal yollar iizerinden ulasilabilecegi’sorularinin sorulup, bir karara varildigi bilimsel bir calisma
alanidir. VonHippel'e gore bu baglamda “ukuk politikasinin hedeflerini, anayasal direktifleri, adaletin
postiilalarini, en uygun ¢éziimlerin, uygun yaptirimlarin neler olacagini, yasama teknigini, icra ve infaz

sorunlarini, éncelikler tartismasini, siyasal ve sosyolojik tutukluklari ele almak, irdelemek gerekecektir.”

Hukuk politikasinin en genis gergevesini elbette pozitif hukukun uygulama buldugu toplumun
hedefleri gizmektedir. Toplumsal hedeflerimiz : Ozgiirliik, giivenlik, is, egitim, *

fiziksel ve sosyal cevre, saglik ve adalet alanlarinda Gstln bir yasam niteligine ulasmayi icermektedir.
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Hukuk; éncelikle politikanin ilgi ve etkinlik alanini olusturan toplumsal hedeflere, kendi kultir
birikimi, kendi yéntembilimi, islev ve yapi 6zellikleriyle yaklasabilmemizi olanakl kilan, bu hedeflerin
dizeltilme ve gelistirilme dizlemini kuran bir alt sistemdir. Hukukun politikaya katkisi hukuk politikasi ile
olabilmektedir. Politikanin hukuka verebilecegi destek, onu bu butinliginde ve veriminde gugli ve
olanakli tutmaktir. (H.Okgesiz mailto:hayret@unigazete.net?subject=YoreNet e-MEDYA 16.07.2005-Bilim Teknik-)

Anayasamd. 17/2:

e Tibbi zorunluluklar ve yasada yazili durumlar diginda, kisinin beden batinligline dokunulamaz;
onami (rizasi) olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.

IX. Bilim ve sanat hirriyeti
Anayasa md. 27 :

Herkes, bilim ve sanati serbestce 6grenme ve 6gretme, aciklama, yayma ve bu alanlarda her tirlG
arastirma hakkina sahiptir.

Yayma hakki, Anayasanin 1 inci, 2 nci ve 3 Uncu maddeleri hukimlerinin degistiriimesini
saglamak amaciyla kullanilamaz.

Bu madde hikmu yabanci yayinlarin dlkeye girmesi ve dagitiminin yasayla dizenlenmesine
engel degildir.

Anayasamd. 130/ 1ve 4:

Gagdas egitim-6gretim ilkelerine dayanan bir diizen iginde ulusun ve ulkenin gereksinimlerine
uygun insan glcu yetistirmek amaci ile; ortadgretime dayal ¢esitli dizeylerde egitim-6gretim, bilimsel
arastirma, yayin ve danigsmanlik yapmak, tlkeye ve insanliga hizmet etmek lizere ¢esitli birimlerden
olusan kamu tizelkisiligine ve bilimsel 6zerklige sahip Gniversiteler Devlet tarafindan yasayla kurulur.

Universiteler ile dgretim Uyeleri ve yardimciari serbetge her tirli bilimsel aragtirma ve yayinda
bulunabilirler. Ancak, bu yetki, Devletin varligi ve bagimsizligi ve ulusun ve ulkenin batunlagu ve
bolinmezligi kargiti calismada bulunma serbestligi vermez.

Anayasamd. 131/1:

Yiksekdgretim kurumlarinin 6gretimini planlamak, diizenlemek, yonetmek, denetlemek,
yuksekogretim kurumlarindaki egitim-6gretim ve bilimsel aragtirma etknliklerini yonlendirmek,
bu kurumlarin kanunda belirtilen amac ve ilkeler dogrultusunda kurulmasini, gelistiriimesini ve
Universitelere ayrilan kaynaklarin etkili bir bicimde kullaniimasini saglamak ve 6gretim elemanlarinin
yetistiriimesi icin planlama yapmak amaci ile Yuksekdgretim Kurulu kurulur.

Yeni Turk Ceza Yasasi

MADDE 77. - (1) Asagidaki eylemlerin, siyasal, felsefi, etnik (irksal) veya dinsel durtilerle
toplumun bir kesimine karsi bir plan dogrultusunda sistemli olarak islenmesi, insanliga karsi sugtur

e) Bilimsel deneylere tabi kilma.

insan (izerinde deney
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MADDE 90. - (1) insan Uizerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan (g yila dek hapis cezasi
ile cezalandirilir.

(2) Insan tzerinde yapilan rizaya dayali bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi
igin;

a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmasi,

b) Deneyin dncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan lGzerinde yapilmis
olmasi,

c) insan disI deney ortaminda veya hayvanlar tizerinde yapilan deneyler sonucunda ulagilan
bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan Gzerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi,

d) Deneyin, insan saghgi Gzerinde 6ngorilebilir zararh ve kalici bir etki birakmamasi,

e) Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak olgide aci verici yontemlerin
uygulanmamasi,

f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun Kigiye yukledigi kilfete ve kisinin saghgi uzerindeki
tehlikeye gore daha agir basmasi,

g) Deneyin nitelik ve sonuglari hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak agiklanan onamin
(nzanin) yazili olmasi ve herhangi bir ¢cikar saglanmasina bagli bulunmamasi,

Gerekir.
(3) Gocuklar iizerinde bilimsel deney hicbir surette yapiimaz.

(4) Hasta olan insan Uzerinde riza olmaksizin tedavi amacli denemede bulunan kisi, bir yila kadar
hapis cezasi ile cezalandirihr. Ancak, bilinen tibbi midahale yontemlerinin uygulanmasinin sonug
vermeyecegdinin anlagilimasi Uzerine, Kigi Uzerinde yapilan rizaya dayali bilimsel ydntemlere uygun tedavi
amagcl deneme, ceza sorumlulugunu gerektirmez. Agiklanan rizanin, denemenin mahiyet ve sonuglari
hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili olmasi ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir
hastane ortaminda yapilmasi gerekir.

(5) Birinci fikrada tanimlanan sugun islenmesi sonucunda magdurun yaralanmasi veya dlmesi
halinde, kasten yaralama veya kasten 6ldurme suguna iligkin hukimler uygulanir.

SAGLIK BAKANLIGI ve BAGLI KURULUSLARININ TESKILAT ve
GOREVLERI HAKKINDA KANUN HUKMUNDE KARARNAME (KHK/663)

2 Kasim 2011, RG sayi : 28103 (Miikerrer)

MADDE 8- (1) Saglik Hizmetleri Genel Mudurlagd’nin goérevleri sunlardir:

h) ilag, tibbi cihaz ve Uriinler disinda kalan alanlarda yapilacak klinik aragtirmalarla
ilgili dizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek.
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Tibbi Deontoloji Tuzugt

MADDE 10 - Arastirma yapmakta olan tabip ve dis tabibi, buldugu teshis ve tedavi usulin, yeter
derecede tecribe ederek faydali olduguna veya zararli neticeler tevlit etmiyecegine kanaat
getirmedikce, tatbik veya tavsiye edemez. ancak, yeter derecede tecriibe edilmemis olan yeni bir
kesfin tatbikati sirasinda alinacak tedbirler hakkinda ilgililerin dikkatini celbetmek ve henuz
tecribe safhasinda oldugunu ilave etmek sarti ile, bu kesif tavsiye edebilir.

Bir kesif hakkinda yanlis kanaat uyandiracak ifadeler kullanilmasi yasaktir.

MADDE 11 - Tecribe maksadi ile insanlar tizerinde hicbir cerrahi miidahale yapilamiyacagi gibi
ayni maksatla kimyevi, fizikT veya biyolojik sekilde herhangi bir tedavi de tatbik edilemez.

Klasik medotlarin bir hastaya fayda vermiyecegi klinik veya laboratuvar muayeneleri neticesinde
sabit oldugu takdirde daha 6nce, m{tat tecriibe hayvanlari tizerinde kafi derecede denenmek
suretiyle faydali tesirleri anlasilmis olan bir tedavi usulliniin tatbiki caizdir. Su kadar ki, bu
tedaviinin tatbik edilebilmesi icin, hastaya faydali olacaginin ve muvaffakiyet elde edilmemesi
halinde ise matat tedavi usullerinden daha elverigsiz bir netice alinmiyacaginin muhtemel
bulunmasi sarttir.

Evvelce tecribe edilmis olmamakla beraber, zarar vermesine ihtimal bulunmayan ve hastayi
kurtarmasi kati gorilen bir mtudahale yapilabilir.

Hasta Haklari Yonetmeligi

Organ ve Doku Alinmasinda Riza

Madde 29- 18 yasindan kiglk ve mimeyyiz olmayanlardan organ ve doku alinamaz. Bu sartlari
tamam olanlardan teghis, tedavi ve bilimsel amaglar ile organ veya doku alinmasi, 2238 sayili Organ ve
Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun'un 6 nci maddesinde 6ngérilen yazil sekil sartina
tabidir. Oliiden organ ve doku alinma sarti ve cesetlerin bilimsel arastirma igin muhafazasi hususunda
2238 sayili Kanun'un 14 Gncu maddesi hukimleri saklidir.

Tani ve Tedavi Protokolleri Etik Kurulu Hakkinda Yonetmelik

Kurulun Gorev ve Yetkileri

Madde 9 — Kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Ulkemizde hastaliklarin bilimsel, etik ve ekonomik tani ve tedavisine ydnelik
Tani ve Tedavi Protokollerini hazirlamak,

Madde 12-Hekim meslegini yerine getirirken, bilimsel ve ¢cagdas tani ve tedavi yontemleriyle
koruyucu hekimlik ilkelerini g6z éninde bulundurur; hastalarinin tani ve tedavisinde bilimsel
olmayan yontemleri uygulayamaz. Hekim, gerekli bilimsel asamalardan gegip ruhsatlandiriimamis
kimyasal, farmakolojik, biyolojik maddeleri ilag olarak kullanamaz.

Madde 15-Hekimler endustri kuruluslari ile higbir ¢ikar iliskisi kuramazlar. Bilimsel arastirmalar ve
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egitime yonelik iligkiler ise, seffaf ve kurumsal olmalidir. Bu iliskilerde Turk Tabipleri Birligi'nin
hazirladig1 "Hekim ve llag Tanitim llkeleri" gegerlidir.

ALTINCI BOLUM

insan Uzerinde Arastirma

Madde 40-insan iizerinde yapilacak klinik, deneysel ya da epidemiyolojik arastirmalar, gerek ilag
gerek cerrahi yontem arastirmalari olsun, bilimsel bilgi birikimine katkida bulunabilmek amaciyla
yerel etik kurullardan gegmek kosuluyla yapilir. insan tizerinde yapilan tim arastirmalar, bilimsel
ve mesleki ydnden yeterli ve yetkin kisiler tarafindan yurataltr. Arastirmanin sorumlulugu timdayle
arastirmaciya aittir.

Denegin Bilgilenmesi ve Aydinlatiimigs Onami

Madde 41-insan iizerinde yapilan arastirmalarda her denege arastirmanin amaci, yéntemleri,
beklenen yarar ve olasi yan etkileri hakkinda, denegin anlayabilecegi dilde ve bigimde yeterli
bilgi verilmesi zorunludur. Denege, ¢alisma basladiktan sonra isterse arastirmaya katilmaktan
vazgecebilecedi ve onamini geri alabilecedi, ancak bu nedenle daha sonraki tedavisinin ve
takibinin aksamayacagi anlatilir. Bilgilendirme sonrasinda denegin konuyu yeterince anlayip
anlamadigi degerlendirilir.

Arastirma hakkinda yeterli bilgilendirme saglandiktan sonra, denegin yazili onami alinir.
Bu onam, denegin 6zglr iradesine dayanmalidir.

Resit ve Mumeyyiz Olmayanlarin Durumu

Madde 42-Resit ve/veya mimeyyiz olmayan Kigiler ydninden veli veya vasisinin
aydinlatiimis onami gerekir.

Denegin Korunmasi

Madde 43-insan izerinde yapilan tibbi aragtirmalarda denegin yasami, bedensel ve zihinsel
butiinltgu ile saghgi her zaman toplumsal veya bilimsel ¢ikarlarin Gzerinde tutulur.

Denegdin 6zel yasamina saygi gosteriimesi ve kisisel bilgilerin gizliligi saglanir. Bilimsel aragtirma
ve yayinlar ile akademik-bilimsel amagh sunuslarda denegin kimligi gizli tutulur.

Bir tibbi arastirmada, beklenen katki ne olursa olsun, denek icin ciddi bir tehlike kuskusu
dogdugunda arastirma durdurulur.

Arastirmanin giderleri deneg@e, yakinlarina ya da sosyal glivenlik kurumuna yansitilamaz.

Madde 44-Hekim, arastirma verilerini degerlendirirken ve yayina hazirlarken bilimsel gercekleri
yansitmalidir. Calismaya fiilen katilmamis Kigilerin adlar o yayinda yer alamaz. Kaynak
gbstermeden ve izin almadan bagkalarina ait veriler, olgular ve yazili eserler kullanilamaz.
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ADLI TIP KURUMU YASASI
MORG IHTISAS DAIRESININ GOREVLERI:

MADDE 17.- (Degisik madde ve bashidi: 4810 - 19.2.2003 / m.16 - Yrirlik m.29) Morg ihtisas
Dairesi, mahkemeler ile hakimlikler ve savciliklar tarafindan gonderilen cesetler ve ceset kisimlari
ile canlilara ait doku ve biyolojik materyal Gzerinde her tirlG incelemeleri yapar ve sonucunu bir
rapor ile tespit eder.

Morg dairesine getirilen ve otopsinin sonuglanmasi ile huviyetinin tespitinden sonra morg
dairesiyle ilgisi kalmayan ve yakinlarinca alinmayan veya arastirmalar sonucu kimsesiz oldugu
anlasilan ceset veya kisimlari, adli tahkikatla ilgisi kalmamis olmasi ve aksine vasiyet
bulunmamasi sartiyla, en az alti ay sireyle muhafaza edilmek ve bilimsel arastirma igin
kullaniimak tzere ilgili yiksekogretim kurumlarina verilebilir. Ceset veya kisimlarinin, bilimsel
arastirma amaciyla yuksekogretim kurumlarina verilmesiyle ilgili islemler yonetmelikle dizenlenir.

Medeni Yasa MADDE 284.- Soybagdina iliskin davalarda, asagidaki kurallar sakh kalmak
kaydiyla Hukuk Usuli Muhakemeleri Kanunu uygulanir :

1. Hakim maddi olgulari re'sen arastirir ve kanitlari serbestce takdir eder.

2. Taraflar ve Gglncu kisiler, soybaginin belirlenmesinde zorunlu olan ve sagliklari ydninden
tehlike yaratmayan arastirma ve incelemelere nza gostermekle yiikiimlidurler. Davali, hakimin
ongo6rdiugu arastirma ve incelemeye riza géstermezse, hakim, durum ve kosullara gére bundan
beklenen sonucu, onun aleyhine dogmus sayabilir.

lyi Laboratuvar Uygulamalan

Klinik dis1 (farmakotoksikolojik) ¢alismalar, 25/6/2002 tarihli ve 24796 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan "lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri ve Test laboratuarlarinin
Belgelendiriimesine Dair Yénetmelik" ile yine ayni Resmi Gazete'de yayimlanan "lyi Laboratuvar
Uygulamalarinin Denetlenmesi ve Calismalarin Kontrolline Dair Yonetmelik"te belirtilen
hikumlere uyumlu olarak yuratilmelidir.

Deneysel ve diger bilimsel amaglar i¢in hayvanlar Ustiindeki tim testler, hayvanlarin korunmasini
saglamak ile ilgili yasal duzenlemeler gcercevesinde yapilmalidir.

TANI ve TEDAVI PROTOKOLLERI ETIK KURULU HAKKINDA YONETMELIK

Madde 1- Bu Ydnetmeligin amaci; Ulkemizde hastaliklarin bilimsel, etik ve ekonomik tani ve
tedavisine yonelik Tani ve Tedavi Protokolleri olusturmak ve bu kurula yapilacak bagvurulari
degerlendirmek ve gorus bildirmekle goérevli ve yetkili olan Tani ve Tedavi Protokolleri

Etik Kurulunun olusturulmasini, calisma usul ve esaslarini goérev, yetki ve sorumluluklarini
belirlemektir.

Madde 4-

Kurul : Tani ve Tedavi Protokolleri olusturmak, bu protokoller ile ilgili olarak ortaya ¢ikabilecek
bilimsel ve etik sorunlari degerlendirmek ve goérus bildirmek amaciyla Bakanlik binyesinde
olusturulan Tani ve Tedavi Protokolleri Etik Kurulunu,
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ILAG ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK

Madde 1- Bu yonetmeligin amaci; hastaliklardan korunma, teshis, tedavi veya viicudun herhangi
bir fonksiyonunu degistirmek amaci ile kullanilmak tzere yeni gelistirilen sentetik, bitkisel ve
biyolojik kaynakli maddeler ve bu maddeler kullanilarak hazirlanacak terkipler ile géndilll insanlar
uzerinde yapilacak klinik arastirmalarin safhalarini, niteligini, bunlarin tabi oldugu esas ve usuller
ile bunlardan dogacak sorumlulugun esaslarini belirlemektir.

Madde 2- Bu yonetmelik, yukarida belirtilen amaglarla, ila¢ kullaniimak suretiyle insanlar uzerinde
yapilacak tibbi arastirmalarin seklini ve kontrollind, bu arastirmalar yapacak kisi, kurum ve
kuruluslari kapsar.

Madde 4-

C) KIiRIKIarastifmay ilaclarin etkilerini ve/veya yan etkilerini, emilim, dagilim, metabolizma ve
atilimlarini arastirmak ve degerlendirmek amaciyla insanlar Gzerinde ydritilen tim c¢alismalari,

D) Etik kurul : ilagla yapilacak klinik arastirma isteginin incelenebilmesi, klinik arastirma ve
¢alismalarin etik agidan degerlendiriimesi ve kontrolii amaciyla, Bakanlik merkezinde Bakanlik¢a
teskil edilen kurulu,

E) Yerel etik kurullar : Arastirmayi yapacak kurum ve kuruluslarda olusturulan ve bu
Yénetmelik'de tesbit edilen goérevleri yuraten kurullari, ifade eder.

Madde 5- Herhangi bir ilag konusunda bilimsel amagla klinik arastirma yapmak isteyen kisi,
kurum veya kuruluglar, bu Yonetmelik hukimlerine uygun olarak yerel etik kurul aracihgiyla
Bakanhga basvuruda bulunmak ve izin almak zorundadirlar.

Arastirmayla ilgili olarak hazirlanacak "arastirma protokoll" ve diger dokimanlar Bakanliga
sunulur. Etik Kurul'un gerekge, amag, yaklasim ve yontemler de dikkate alarak, etik yonden uygun
g6rdigu arastirmalarin uygulamaya konulmasina, Bakanlik¢a izin verilir.

izne Tabi Arastirmalar

Madde 6- Bakanliktan izin alinmasi gereken arastirmalar:

A) Farmasétik mustahzar olarak henliz Bakanlikga ruhsatlandiriimamis ilaglarla yapilan
tim klinik arastirmalari,

B) Farmasoétik mistahzar olarak Bakanlikga ruhsatlandiriimis bulunan ilaglarla yapilacak,
Yeni endikasyon ¢aligsmalarini,

Daha 6nce galisiimamis bir hasta grubu Gzerinde yurGtilecek uygulama galismalarini
Ongorilen dozun Ustiinde, yiiksek doz galigsmalarini,

kapsar.
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Arastirmalarin Temel Esaslari

Klinik Oncesi Arastirmalar

Madde 7- Yeni gelistirilen bir ilacin, klinik dncesi farmakolojik, toksikolojik ve farmasadtik
arastirmalari tam ve uygun deneysel ydntemler kullanilarak yapilmadan |. dénem klinik
arastirmalarina gecilemez.

Bu ¢alismalarin degerlendiriimesinde asagida belirtilen hususlar dncelikle dikkate alinir:

A) Klinik dncesi arastirmalarin uygun deney hayvanlarinda ve uygun metodlarla yapilmis olmasi,

B) ilacin ve etkinin 6zelligine gére uygun sayida deney hayvani kullaniimis olmasi,

C) Etki, yan etki, diger maddelerle etkilesim, toksisite, teratojenite, mutajenite, fertilite,
kanserojenite ile ilgili galismalarin uygun doz araliklari ve uygun sirelerde yapiimis olmasi,

D) FEIMAKOKIREEK calismalarin uygun biyolojik érneklerde ve uygun parametreler
degerlendirilerek yapiimis olmasi,

E) Arastirilacak ilacin fizikokimyasal 6zellikleri, farmasotik tretim yontemleri, safsizlik limitleri ve
analiz metodlari, stabilitesi, gerektigi takdirde in-vitro biyoyararlanim arastirma sonuglarinin
tam olarak verilmis olmasi.

Gerek gorildigunde bu arastirmalarla ilgili ek bilgiler verilmesi talep edilir.

Klinik Arastirmalar

Madde 8- insanlar iizerinde bilimsel amagla ilag kullanilarak yapilacak tibbi arastirmalarin
yuritilmesinde asagidaki hususlara uyulur:

A) Insan lizerinde yapilacak ilag arastirmalarinda Helsinki Bildirisi ve ekleri kararlar ile
Tibbi Deontoloji Tuzugu ne tam olarak uyulur.

B) Dokuzuncu maddede belirtilen 1., I1., lll. Dénem denemeler, goénullilerde ve
kisinin yazili nzasi ile yapilir.

C) Yapilacak arastirmalarin kapsami, amaci, zarar ve tehlikeleri, génullilere tam ve yazil olarak
anlatilir.

D) Kesin bir zorunluluk olmadikc¢a, 18 yasini tamamlamamis olanlar ile gebeler ve mimeyyiz
olmayanlar Gzerinde I. ve Il. Dénem ila¢ denemeleri yapiimaz. lll. Dénem denemeler,
velayet veya vesayet altinda bulunanlar i¢in, ancak veli ve vasilerinin yazili onayi ile yaplilir.

E) Arastirmalardan elde edilen bulgu ve sonuclar ile 6zellikle yan/advers etkiler, arastirici veya
destekleyen kurulus tarafindan her alti ayda, yerel etik kurul aracilidi ile Bakanhga bildirilir.
Ancak, ilaca bagli 6lum olgularinda ve ciddi yan etkilerin gorulmesi halinde, arastirma hemen
durdurulur ve durum 24 saat iginde sozlu ve yazil olarak en hizli ydontemle Bakanliga bildirilir.

EfRIREREI, durumu en geg bir hafta iginde gériisiir ve kararini yazil olarak bildirir.
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Arastirmanin durdurulmasi halinde, arastirmacinin elinde kalan tim ilaglar bir tutanak ile
yerel etik kurul eliyle en geg bir hafta icinde Bakanlda teslim edilir.

F) Arastirmanin her tirlli hukuki ve mali sorumlulugu, arastirmayi yapan ve destekleyen Kisi,
kurum ve kuruluslara aittir.

BOLUM I

Klinik Arastirma Donemleri, Etik Kurullar ve Klinik Aragtirma Protokolii

Arastiricilar

Madde 9- Klinik arastirmalari yurttecek sorumlu arastiricida aranacak dzellikler sunlardir:

A) TIPIIGKISFISIMEK e uzmanlik dalinda veya doktoradan sonra kendi uzmanlik dalinda
en az 5 yil deneyimi bulunmak,

B) Arastirmanin niteligine uygun bir ekiple ¢alismak.
Klinik Aragtirma Donemleri
Madde 10- Tam klinik arastirmalar, gerek arastirmaya tabi tutulanlarin emniyetini saglamaya ve

gerekse arastirmanin saglikli sekilde takibine elverigli teghizat, personel ve laboratuvar
olanaklarina sahip, tam donanomli egitim hastanelerinde yurdttlir ve dort donemde yapilir.

I. Dénem : ilacin farmakokinetik dzellikleri (emilim, dagihm, metabolizma, atilim), toksisitesi,
biyoyararlanimi, viicut fonksiyonlarina etkisi ve biyolojik aktivitesi, az sayida saglikli génalltler
Uzerinde denenir. Bu arastirmalarin yapilacagi yerde, her turlt acil tibbi destegi saglayacak
imkanlarin ve arastirmalarin mahiyetine uygun laboratuvarlarin bulunmasi gereklidir. Bu dénem
¢alismalar, klinik farmakolog ve/veya tip doktoru farmakologlar ile uzman tip doktorlari tarafindan
birlikte yuratalr.

Il. Donem : Az sayida segilmis hasta Uzerinde, ilacin etkili doz sinirlari, klinik etkinligi, biyolojik
aktivitesi, yarari, guvenilirligi, hastalik halinde farmakokinetik 6zellikleri ve toksisitesi arastirilir.

Bu dénem g¢alismalarin deneklerle yiritilecek bolimui, uzman tip doktorlarinin sorumlulugu
altinda, ilgili deneyleri yapabilecek ve bir klinik farmakolog ve/veya tip doktoru farmakologun
bulundugu bir ekip tarafindan yurutalur.

[ll. Dénem : |. ve Il. Dénemlerde olumlu bulunan ilag, daha genis sayida hasta tzerinde etkinligi,
emniyeti ve degisik dozlari yoninden denenir. Bu arastirmalar, uzman tip doktorlari tarafindan
yuratalr.

IV. Dénem : ilaglarin, farmasétik miistahzar olarak ruhsatlandiriimasindan sonra, kabul edilen
endikasyonlari Uzerinde emniyeti, doz farkliliklar ve yan etkileri gibi konular aragtirilir.
Bu arastirmalar, uzman tip doktorlari tarafindan yaratular.

www.ahmetsaltik.net Prof. A. Saltik, AUTF Halk Saghg1 Anabilim Dal 9



Etik Kurullar

Madde 11- insan (izerinde yapilacak arastirmalar etik ydnden degerlendirmek lizere,
yerel etik kurullar ile Bakanlik merkezinde bir Etik Kurul kurulur.

AB Temel Haklar Sarti
(Nice, 7 Aralik 2000), http://ek12 utup.dpt.gov.tr/ab/hukuk/temelhak.pdf

Madde 3 : Kisisel butunliuk hakki
1. Herkes, fiziksel ve zihinsel butinligune saygi gosteriimesini
isteme hakkina sahiptir.
2. Tip ve biyoloji alaninda, asagidaki hususlar 6zellikle gozetilmelidir:
- yasalarla belirlenen usullere gore, ilgili kisinin 6zgurce ve
bilgilendirilmis olarak onayinin alinmasi,
- Ustiin gen yaratma uygulamalarinin,
Ozellikle insan seleksiyonunu amagclayanlarin yasaklanmasi,
- insan bedeninin ve bélumlerinin, parasal kazang kaynagi
durumuna getirilmesinin yasaklanmasi,
- insan klonlanmasinin yasaklanmasi.

BiYOLOJi ve TIBBIN UYGULANMASI BAKIMINDAN i_NSAN HAKLARI ve il\_lSAN ONURUNUN
KORUNMASI SOZLESMESI : INSAN HAKLARI ve BIYOTIP SOZLESMESININ
ONAYLANMASININ UYGUN BULUNDUGUNA DAIR KANUN

Kanun No : 5013, Resmi Gazete: 09.12.2003-25311

MADDE 1. - Avrupa Konseyi cercevesinde 4 Nisan 1997 tarihinde imzaya acilmis olan “Biyoloji
ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi S6zlesmesi:
Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi’nin onaylanmasi uygun bulunmustur.

Bu Sézlesmeyi imzalayan, Avrupa Konseyi Uyesi Devletler diger Devletler ve Avrupa Toplulugu,

10 Aralik 1948 tarihinde Birlesmis Milletler Genel Kurulu tarafindan ilan edilen insan Haklari
Evrensel Beyannamesini;

4 Kasim 1950 tarihli insan Haklari ve Temel Ozgiirliklerin Korunmasi Sézlesmesini;
18 Ekim 1961 tarihli Avrupa Sosyal Sartini;

16 Aralik 1966 tarihli Uluslararasi Medeni ve Siyasi Haklar S6zlesmesini ve Uluslararasi
Ekonomik, Sosyal ve Kiltiirel Haklar Sézlesmesini;

28 Ocak 1981 tarihli Kigisel Verilerin Otomatik islenmesine Karsi Bireylerin Korunmasi
Sozlesmesini;

20 Kasim 1989 tarihli Cocuk Haklari Sézlesmesini gézénunde bulundurarak;

Avrupa Konseyinin amacinin, Uyeleri arasinda daha buyik bir birlige ulasiimasi oldugunu ve bu
amacin izlenmesinde kullanilacak yontemlerden birinin, insan haklari ve temel 6zgurluklerin
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idamesi ve daha da gergeklestiriimesi oldugunu dikkate alarak;
Biyoloji ve tip alaninda gittikge artan bir hizla ortaya ¢ikan gelismelerin bilinciyle;

insana, hem birey, hem de insan tiriinin bir Gyesi olarak saygi gésteriimesi intiyacina inanarak
ve insan onurunu glvence altina almanin énemini kabul ederek;

BileIGjiNVE BB IKGyEIRUIERIRESI \n, insan onurunu tehlikeye sokacak eylemlere

neden olacaginin bilinciyle;

BioIGjIVEiptEkMIETEmeEnin, simdiki ve gelecek kusaklarin yarari icin kullanilmasi gerektigi

fikrini onaylayarak;

Biyoloji ve tibbin yararlarindan tim insanhgin faydalanabilmesi icin uluslararasi igbirligine
ihtiya¢ duyuldugunu vurgulayarak;

Bl oIeiNEiBBIRYGUIEAmasinda ortaya gikan sorular ve bunlara verilecek cevaplar iizerinde

bir kamuoyu tartismasi agilmasinin tesvik edilmesinin 6nemini kabul ederek;

Madde 2. (insanin énceligi)

insanin menfaatleri ve refahi, bilim veya toplumun menfaatlerinin (stiinde tutulacaktir.

Avrupa Konseyinin amacinin, Gyeleri arasinda daha buyuk bir birlige ulasilmasi oldugunu ve
bu amacin izlenmesinde kullanilacak yontemlerden birinin, insan haklari ve temel 6zgurltklerin
idamesi ve daha da gergeklestiriimesi oldugunu dikkate alarak;

Biyoloji ve tip alaninda gittikge artan bir hizla ortaya gikan gelismelerin bilinciyle;

insana, hem birey, hem de insan tiiriiniin bir Giyesi olarak saygi gésterilmesi ihtiyacina inanarak
ve insan onurunu glvence altina almanin énemini kabul ederek;

Biyoloji ve tibbin kétuye kullaniimasinin, insan onurunu tehlikeye sokacak eylemlere neden
olacaginin bilinciyle;

Biyoloji ve tiptaki ilerlemenin, simdiki ve gelecek kugsaklarin yarari i¢in kullaniimasi gerektigi
fikrini onaylayarak;

Biyoloji ve tibbin yararlarindan tim insanligin faydalanabilmesi i¢in uluslararasi igbirligine
ihtiya¢c duyuldugunu vurgulayarak;

Biyoloji ve tibbin uygulanmasinda ortaya ¢ikan sorular ve bunlara verilecek cevaplar Uzerinde
bir kamuoyu tartismasi aciimasinin tegvik edilmesinin 6énemini kabul ederek;

Toplumun tim Uyelerine, haklari ve sorumluluklarini hatirlatma arzusuyla;

Bir Biyoetik S6zlegsmesi hazirlanmasina iliskin 1160 (1991) sayili Tavsiye Karari dahil,
Parlamenter Meclisinin bu alandaki ¢alismalarini gézénine alarak;

Biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, insan onuru ve bireyin temel hak ve ézgurllklerinin korunmasi
igin gerekli bu tedbirlerin alinmasi kararina vararak;
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Muvafakat (Onam)
Madde 5. (Genel Kural)

Saglik alaninda herhangi bir midahale, ilgili kisinin bu midahaleye 6zgurce ve bilgilendirilmis
bir sekilde muvafakat etmesinden sonra yapilabilir.

Bu kisiye, 6nceden, midahalenin amaci ve nitelidi ile sonuglari ve tehlikeleri hakkinda
uygun bilgiler verilecektir.

ilgili kisi, muvafakatini her zaman, serbestce geri alabilir.
Madde 6. (Muvafakat verme yetenegdi bulunmayan kigilerin korunmasi)

1. Asagida, 17 ve 20. maddelere tabi olmak kosuluyla, muvafakat verme yetenegi bulunmayan bir
kimse Uzerinde tibbi mudahale, sadece onun dogrudan yarari i¢in yapilabilir.

2. Kanuna gore bir miidahaleye muvafakatini verme yetenegi bulunmayan bir kii¢lige, sadece
temsilcisinin veya kanun tarafindan belirlenen makam, kisi veya kurulusun izni ile miidahalede
bulunabilir.

Klgugun gorusu, yas! ve olgunluk derecesiyle orantili bir sekilde, gittikce daha belirleyici bir etken
olarak g6zdnlne alinacaktir.

3. Kanuna gore, akil hastalidi, bir hastalik veya benzer nedenlerden dolayi, mtidahaleye
muvafakat etme yeteneg@i bulunmayan bir yetiskine, ancak temsilcisinin veya kanun tarafindan
belirlenen kisi veya makamin izni ile midahalede bulunulabilir.

igili kisi mumkin oldugu élgtide izin verme siirecine katilacaktir.

BOLUM 1V

insan genomu

Madde 11. (AYififNapmanms)

Bir kimseye, genetik kalitimi nedeniyle herhangi bir ayrimcilik uygulanmasi yasaktir.

Madde 12. (Genetik teshise yonelik testler)

Genetik hastaliklari teshise ydnelik veya ya kisinin bir hastaliga neden olan bir geni tasidigini
belirlemeye ya da genetik bir yatkinligi veya bir hastaliga egilimi ortaya ¢ikarmaya yonelik testler,
sadece saglik amaglariyla veya saglik amagl bilimsel aragtirma i¢in ve uygun genetik danismada
bulunmak sartiyla yapilabilir.

Madde 13. (insan genomu Uizerinde midahaleler)

insan genomu degistirmeye yonelik bir miidahale, yalnizca, énleme, teshis ve tedavi gayeleriyle

ve sadece, amacinin, herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik yapiimasi olmamasi halinde
yaplilabilir.
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Madde 14. (Cinsiyet secememe)

Cinsiyetle ilgili ciddi bir kalitsal hastaliktan kaginma hali hari¢, dodacak ¢ocugun cinsiyetini
se¢cmek amaciyla suni déllenme tekniklerinin kullanimindan kaginilacaktir.

BOLUM V

Bilimsel arastirma

Madde 15. (Genel kural)

Biyoloji ve tip alaninda bilimsel arastirma, bu S6zlesme hikimlerine ve insan varhiginin
I;nglr;rgiﬁrs-lm glvence altina alan diger yasal hikimlere bagh kalmak kaydiyla, serbestce

Madde 16. (Uzerinde arastirma yapilan kisilerin korunmasi)

Bir kimse lizerinde arastirma, ancak asagidaki kosullarin tiimiiniin
yerine getirilmesi halinde yapilabilir:

i) insanlar Uzerindeki arastirmayla karsilastirilabilir etkinlikte baska bir secenegin bulunMAmasi;

ii) aragtirmaya konu olan sahsin maruz kalabilecegi tehlikelerin, arastirmanin beklenen
yararlariyla oransiz olmamasi;

iii) arastirma projesinin bilimsel degerinin, arastirma amacinin éneminin degerlendiriimesi
ve etik bakimdan kabul edilebilirliginin ¢cok disiplinli bir gdzden gegirmeye tabi tutulmasi dahil,
yetkili bir kurum tarafindan bagimsiz bir sekilde incelenmeden sonra onaylanmis olmasi;

iv) Uzerinde arastirma yapilan kisilerin, korunmalari igin kanun tarafindan dngdrtilen haklari
ve guvenceleri hakkinda bilgilendirilmis olmalari;

v) 5. Maddede 6ngorilmis bulunan muvafakatin agikca ve belirli bir sekilde verilmis olmasi
ve bunun belgelendirilmis bulunmasi. Bu muvafakat her zaman serbestge geri alinabilir.

Madde 17. (Arastirmaya muvafakat etme yetenegdi olmayan kisilerin korunmasi)

1. 5. Maddede belirtildigi sekilde muvafakatini agiklama yetenegdi bulunmayan bir kimse Gzerinde
arastirma ancak, asagidaki sartlarin timunun yerine getirilmesi halinde yapilabilir:

i) Madde 16 alt paragraf (i)’den (v)’e kadar olan gartlarin gergeklesmis olmasi;

ii) arastirmanin sonuglarinin ilgilinin saghgi tzerinde gercek ve dogrudan yarar saglama
beklentisinin bulunmasi;

iil) muvafakat etme yetenegi bulunan bireyler Uzerinde karsilastirilabilir nitelikte bir etkinlik
doguracak bir arastirmanin yapilamamasi;

iv) Madde 6’da 6ngdrulen gerekli iznin belirli ve yazili olarak verilmis bulunmasi ve

v) ilgili kisinin itirazda bulunmamasi.
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2. Arastirmanin ilgilinin saghgi Gzerinde dogrudan yararh sonuglar saglayacagi beklentisinin
bulunmadigI durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafindan 6éngérilen koruyucu sartlar altinda,
sdzkonusu arastirmaya, yukarida 1. paragraf ve alt paragraf (i), (iii), (iv) ve (v)'de éngdrulen
sartlarla birlikte asagidaki ek sartlarin da bulunmasi halinde izin verilebilir:

i) arastirmanin, hastanin saglik durumu, hastaligi veya rahatsizligi hakkindaki bilimsel bilginin
onemli derecede gelistiriimesine katkida bulunma yoluyla, ilgili kisiye veya ayni yas grubunda olan
veya ayni hastalik ya da rahatsizliga yakalanmis bulunan veya ayni durumda olan diger kimselere
yarar saglamaya elverigli nihai sonuglara ulagiimasi amacini tagimasi;

ii) arastirmanin, ilgili kisi bakimindan sadece asgari bir tehlike ve asgarf bir kilfeti gerektirmesi

Madde 18. (Tpielembriyoniar izerinde arastirma)

1. Hukukun embriyon Uzerinde tUpte arastirmaya izin vermesi halinde,
embriyon i¢in uygun koruma saglanacaktir.

2. Sadece arastirma amaglariyla insan embriyonlarinin yaratiimasi yasaktir.

insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi'nin amacini ve 6zellikle biitiin insanlarin onurunu ve benligini
korumay! amagclayan 1. maddesinde kayith ilkeyi g6z 6éniinde bulundurarak ;

Asagidaki hususlari kabul etmiglerdir :
Madde 1

e Birinsana genetik olarak 6zdes, canli veya cansiz baska bir insan yaratmayi amaclayan
herhangi bir miidahale yasaktir.

Bu maddenin amacina hizmet etmesi icin, bir baska insana “genetik olarak 6zdes” ifadesi,
bir insanin baska bir insanla ayni nikleer genetik seti paylasmasi anlamina gelmektedir.

INSAN KOKENLI TEDAVI MADDELERININ DEGISIMINE iLISKIN AVRUPA ANTLASMASI
Paris, 15.X11.1958
Madde 3 : insan kdkenli tedavi maddeleri diger Anlasmaci Taraflara, bunlar (izerinden herhangi

bir kar saglamamak, bunlari sadece tibbi amaglar i¢in kullanmak ve ancak ilgili hukumetin
tayin ettigi mercie teslim edilmek sartlarina uyulmak tGzere verilebilir.

Helsinki Bildirgesi

1. Dinya Tip Birligi, insan denekler tGzerinde tibbi arastirma yapan hekimlere ve bu arastirmalara
katilan 6bur kisilere rehberlik etmek amaciyla etik ilkeleri bir araya getiren Helsinki Bildirgesi’ni
olusturmustur. insan deneklerle ilgili tibbi arastirmalar, belirlenebilen insan materyalleri veya
verileri Uzerinde yapilan aragtirmalari igerir.

Metni gorelim....

BM Biyogesitlilik S6zlesmesi
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Uluslararasi Biyoetik Konvansiyonu

Cartagena Biyoguvenlik ProtokolU

AB hukuku kaynaklari

DTO-GATT metinleri, TRIPs

Fikri ve Sinai Haklar Yasasi

Patent Yasasi

EU Clinical Trials Directive

Medical Ethics, Ethics Brief, Issue 65, ARM, BMA-2003

FiKRi HAKLAR KONUSUNDA ULUSAL ve ULUSLARARASI DUZENLEMELER
| - TURK MEVZUATI

1 - Yasalar

A - 5846 sayili Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu (Kanun 1983, 1995 ve 2001 yilinda G¢ 6nemli
degisiklige ugramistir.)

B - 3257 sayili Sinema, Video ve Miizik Eserleri Kanunu
2 - Tuzik, Yonetmelik ve Diger Dlizenlemeler

A - 10.03.1999 tarihli ve 99/12574 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile kabul edilen "Fikir ve Sanat Eseri
Sahipleri ile Komsu Hak Sahipleri Meslek Birlikleri ve Federasyonlari Hakkinda TUizik"

B - 19.04.1999 tarihli ve 99/12792 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile kabul edilen "Fikir ve Sanat Eserleri
Sahipleri ile Komgu Hak Sahipleri Meslek Birlikleri Tip Stattisi"

C - 16.11.1997 tarihli ve 23172 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yururlige giren "Eser Sahibinin

m

Haklarina Komsu Haklar Yénetmeligi

D - 16.11.1997 tarihli ve 23172 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak ylrurluge giren "Fikir ve Sanat
Eserinin Isaretlenmesine lligskin Yénetmelik"

E - 10.03.1998 tarihli ve 23282 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yururlige giren "Eser Sahibinin
Haklarina Komgu Haklar Yonetmelikte Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik"

F - 30.06.1998 tarihli ve 23388 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yururlige giren "Eser Sahibinin
Haklarina Komsu Haklar Yénetmelikte Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik"

G - 30.06.1998 tarihli ve 23388 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yurarluge giren 1998/1 sayili "Sdreli

Olmayan Yayinlarda Giivenlik Hologrami Uygulanmasina lliskin Teblig

H - 20.04.19909 tarihli ve 23672 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yururluge giren "Stoklarda Bulunan
ve Piyasada Satisa Sunulmus Sireli Olmayan Yayinlarda Giivenlik Hologrami Uygulanmasina lliskin
Teblig"

| - 16.09.1997 tarihli ve 23112 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yUrirlige giren "Televizyon
Programlarinin Yayinlanmasindan Once Yayin Kurulusunca Uyulmasi Gereken Usul ve Esaslar
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Hakkinda Teblig"

i - 16.10.1986 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yirirlige giren "Kamu Kurum ve Kuruluglarina ait
Eserlerden Faydalanma Usul ve Esaslari Hakkinda Tiizlik"

J - 09.01.1996 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yurirluge giren "Kamu Kurum ve Kuruluglarinca
Odenecek Telif ve Islenme Ucretleri Hakkinda Ydnetmelik"

K - 28.04.1986 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yururluge giren "Fikir ve Sanat Eserleri Sahipleri
Meslek Birlikleri ve Federasyonu Tiizigd"

L - 04.09.1986 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yurirluge giren "Sinema Filmi, Video ve Plak ve Ses
Kaseti Isletmelerine Verilecek Isletmeci Ruhsati Hakkinda Yénetmelik”

M - 04.09.1986 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak ylrurlige giren "Sinema, Video ve Muzik Eserleri
Yapimcilari ile Film Cekmek Isteyen Yabancilara Yapilacak Ortak Yapimlar Hakkinda Yénetmelik"

N - 04.09.1986 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yururlige giren "Sinema Filmi, Video ve Miizik
Eserlerinin Denetlenmesi Hakkinda Yénetmelik"

O - 04.09.1986 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yururlige giren "Sinema ve Miizik Sanati
Destekleme Fonu Hakkinda Ydénetmelik"

P - 04.09.1986 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yurdrlige giren "Sinema, Video ve Miizik Eserlerinin
Denetlenmesi Hakkinda Yénetmelik"

R - 02.04.1993 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yurirlige giren "Tesvik Belgesiz Kiiltiir ve Sanat
Projelerinde Fon Kaynakli Kredi Uygulamasi Hakkinda Teblig"

S - "Yatirimlarin, Déviz Kazandirici Hizmetlerin ve Isletmelerin Tesviki ve Yénlendiriimesi ile ilgili 93/2
sayili Tebligde Degisiklik Yapiimasi Hakkinda Teblig"

T - "Kiiltiir ve Sanat Yatinmlariyla ligili Tesvik Belgesiz Fon Kaynakli Kredi Uygulama Yénergesi"
3 - Taraf Olunan Uluslararasi S6zlegsmeler

A - Diinya Ticaret Orgltiini (DTO) kuran Anlasmaya EKk, Ticaretle Baglantili Fikri-Sinai Haklar
Anlagsmasi (TRIPs)

B - Edebiyat ve Sanat Eserlerinin Korunmasina iligkin Bern Sézlesmesi

C - Icraci Sanatgilar, Fonogram -ses kaydi- Yapimcilari ve Yayin Kuruluslari Hakkinda 1961 Tarihli
Roma Sézlesmesi

D - Dunya Fikri Haklar Tegkilatini (WIPO) Kuran S6zlesme

www.ahmetsaltik.net Prof. A. Saltik, AUTF Halk Saghg1 Anabilim Dal 16



Il - ULUSLARARASI SOZLESMELER
1 - iginde Fikri Haklara da Yer Verilen Gok Tarafli S6zlesme/Antlagmalar
A - Dunya Fikri Haklar Tegkilati (WIPQO) ni Kuran Sozlesme

B - Diinya Ticaret Orgiitini (DTO) Kuran Anlagmaya Ek, Ticaretle Baglantili Fikri-Sinai Haklar
Anlagsmasi (TRIPs)

2 - Ozel Fikri Hak Sézlegmeleri

A - Edebiyat ve Sanat Eserlerinin Korunmasina iliskin Bern Sézlesmesi (Bern Convention for the
Protection of Literary and Artistic Works)

B - Evrensel Fikir Haklar S6zlesmesi (6 Eylul 1952-Universal Copyright Convention)

C - icraci Yorumcu Sanatgilar, Plak Yapimcilari ve Yayin Kuruluslari Hakkinda Roma Sézlesmesi
(Rome Convention 1961 - International Convention for the Protection of Performers, Producers of
Phonograms and Broadcasting Organisations)

D - Plak Yapimcilarinin Plaklarinin Yetkisiz Cogaltiimasina Karsi Korunmasi igin Cenevre Sézlesmesi
(Convention for the Protection of Producers of Phonograms Against Unauthorized Duplication of Their
Phonograms)

E - Uydu ile iletilen Program Taslyici Sinyallerinin Dagitimina iligkin Brilksel Sézlesmesi (Convention
Relating to the Distribution of Programme-Carring Signals Transmitted By Satellite)

F - Gorsel-isitsel Eserlerin Uluslararasi Tesciline iliskin Andlagsma (Treaty on the International
Registration of Audiovisual Works)

G - Diinya Fikri Haklar Orgtitii Eser Sahibinin Haklari Andlagmasi (WIPO Copyright Treaty)

H - Diinya Fikri Haklar Orgitii icralar-Yorumlar ve Plaklar Andlagsmasi (WIPO Performances and
Phonograms Treaty)

Il - AVRUPA BIRLIGI FIKRI HAKLAR DUZENLEMELERI

Avrupa Birligi' nin bu konudaki (eser ve komsu haklari iceren fikri haklar konusundaki) ikincil mevzuati
tamamen "direktif" bagligi altinda ifade edilen ve asadida sayilan dizenlemelerden olusmaktadir.

1 - Bilgisayar Yazilimlarinin Yasal Korunmasina iligkin 14.05.1991 Tarihli Konsey Direktifi (Council
Directive 91/250/EEC of 14 May 1991 on the Legal Protection of Computer Programs)

2 - Fikri Haklar Alaninda Eser Sahibinin Haklart ile ilgili Bazi Haklarin Kiralanmasi ve Odiing Verilmesine
iliskin 19.11.1992 Tarihli Konsey Direktifi (Council Directive 92/100/EEC of 19 November 1992 on Rental
Right and Lending Right and on Certain Rights Related to Copyright in the Field of Intellectual Property)

3 - Uydu Yayinciligi ve Kablo Yoluyla il_etime Uygulanabilecek Eser Sahibi Haklari ile ilgili Haklar ve Eser
Sahibi Haklarina lligkin Bazi Kurallarin Islerligi Hakkinda 27.09.1993 Tarihli Konsey Direktifi (Council
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Directive 93/83/EEC of 27 September 1993 on the Coordination of Certain Rules Concerning Copyright
and Rights Related to Copyright applicable to Satellite Broadcasting and Cable Retransmission)

4 - Eser Sahibinin Haklar ve ilgili Bazi Haklarin Koruma Sirelerinin Uyumlastiriimasi Hakkinda
29.10.1993 Tarihli Konsey Direktifi (Council Directive 93/98/EEC of 29 October 1993 Harmonizing the
Term of Protection of Copyright and Certain Related Rights)

5 - Veri Tabanlarinin Yasal Korumasina iliskin 11.03.1996 Tarihli Konsey ve Avrupa Parlamentosu
Direktifi (Directive 96/9/EC of the European Parliament and of the Council of 11 March 1996 on the
Legal Protection of Databases)

SINAI MULKIYET HAKLARI A
1 - 544 Sayil Turk Patent Enstitlisii Kurulug ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikminde Kararname
2 - 551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname

A - 551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiitkmiinde Kararnamenin Uygulama
Seklini Gosterir Yoentmelik

B - Patent isbirligi Antlagsmasi
C - Patent isbirligi Antlasmasi'na Dair Yénetmelik

D - Patent islemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin Tevdii Edilmesinin Uluslararasi Kabulii Konusunda
Budapeste Anlasmasi

E - Patent iglemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin Tevdii Ediimesinin Uluslararasi Kabulii Konusunda
Budapeste Anlasmasi Geregince Hazirlanan Yonetmelik

F - Uluslararasi Patent Siniflandiriimasi ile ilgili Strasburg Anlagsmasi
3 - 554 Sayili Endistriyel Tasarimlarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname

A - 554 Sayili Endiistriyel Tasarimlarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin
Uygulama Seklini Gosterir Yonetmelik

B - Endiistriyel Tasarimlarin Uluslararasi Siniflandiriimasina iligkin Locarno Anlasmasi
4 - 555 Sayili Cografi isaretlerin Korunmasi Hakkinda Kanun Hilkkmiinde Kararname

A - 555 Sayili Cografi isaretlerin Korunmasi Hakkinda Kanun Hitkkmiinde Kararnamenin Uygulama
Seklini Gosterir Yonetmelik

5 - 556 Sayili Markalarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname

A - 556 Sayili Markalarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin Uygulama $Seklini
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http://www.ankara.edu.tr/rescenter/fisaum/fsh_mevzuati_sinai_5_a.htm
http://www.ankara.edu.tr/rescenter/fisaum/fsh_mevzuati.htm

Gosterir Yonetmelik
B - Markalarin Uluslararasi Tescili Konusundaki Madrid Sdzlesmesi ile ilgili Protokol

C - Markalarin Uluslararasi Tesciline iligkin Madrid Anlasmasi ve Bu Anlagmaya lliskin Protokoliin
Uygulanmasina Dair Yonetmelik

D - Markalarin Tescil Amaciyla Mal ve Hizmetlerin Uluslararasi Siniflandiriimasina iliskin 15 Haziran
1957 Tarihli, 14 Temmuz 1967' de Stockholm' de, 13 Mayis 1977' de Cenevre' de Gozden Gegirilen ve 2
Ekim 1979' da Degigtirilen Nice Anlasmasi

E - Markalarin Sekilli Elemanlarinin Uluslararasi Siniflandirmasini Tesis Eden Viyana Anlagmasi

6 - Sinai Miilkiyetin Himayesine Mahsus Milletlerarasi Bir ittihat ihdas Edilmesine Dair Paris
Sozlesmesi (Stockholm Metni)

7 - Diinya Ticaret Orgiitii Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklari Anlagmasi
8 - WIPO Kurulus Soézlegsmesi

Adres : Hukuk Fakultesi Cebeci / ANKARA

Tel : 0312 363 40 50/ 22 32 - 0312 319 94 63

Faks :0312363 7719

E-Posta : fisaum@ankara.edu.tr

Linkler

Turkiye'den

Tark Patent Enstitusu

T.C. Kultur Bakanhg Telif Haklari ve Sinema Genel Muadurlugi
ILESAM - Turkiye ilim ve Edebiyat Eseri Sahipleri Meslek Birligi
Tarkiye Musiki Eserleri Sahipleri Meslek Birligi

Muzik Yorumculari Meslek Birligi

Uluslararasi Kuruluslar

World Intellectual Property Organisation

European Patent Office

Benelux Trademark Office (BBM)

Eurasian Patent Organization (EAPO)

African Intellectual Property Organization (OAPI)

Arab States Broadcasting Union (ASBU)
Max-Planck-Institut fur auslandisches und internationales
Institut FUr Urheber-Und Medienrecht

Avrupa Toplulugu Uye Ulkeler Patent Kuruluslari

Almanya - Deutsches Patent- und Markenamt (DPMA)
Avusturya - Osterreichisches Patentamt
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http://www.patent.bmwa.gv.at/

Belgika - Dienst voor de Industri€le Eigendom / Office de la Propriété Industrielle
Danimarka - Patent- og Varemaerkestyrelsen (PVS)
Finlandiya - Patentti- ja rekisterihallitus (PRH)

Fransa - Institut National de la Propriété Industrielle (INPI)
Hollanda - Bureau voor de Industriéle Eigendom (Bureau |.E.)
ingiltere - United Kingdom Patent Office

irlanda - The Irish Patents Office

ispanya - Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM)
isveg - Patent- och registreringsverket (PRV)

italya - Ufficio Italiano Brevetti e Marchi (UIBM)

Liksemburg - Service de la Propriété Intellectuelle

Portekiz - Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)
Yunanistan - Greek Industrial Property Organisation

Patent Veritabanlari

Kanada Patent Veritabani
Delphion Patent Veri Tabani
ABD Patent ve Marka Veritabani
esp@cenet

AB Miizakere Cergeve Belgesi'nin 35 gériisme basli§indan biri, 7. siradaki “Fikri haklar hukuku”

29 Ekim 2005
Teknolojik cagin en hararetli tartismasi: Biyoetik

Biyoetik, 6zellikle de genetik biliminde yagsanan geligsmelerle birlikte 3

sik sik anilir oldu. Mesela embriyonik kok hiicreleriyle aragstirma Q‘ WWW“

yapmak kimi bilim adamlari ve siyasetgciler tarafindan etik ‘}-&\ l% <

bulunmamakta. Biyoetik’ten ne anliyoruz? Biyoetik varsa, .4-7 e G

biyoahlaktan da sz edebilir miyiz? = A 4
P g §

Etik nedir? Mixpese0m =

Etik, pratik felsefenin bir konusudur. Pratik, ¢linkl insanlarin ne sekilde

davranmalari gerektigiyle ilgili somut ve kanitsal bilgiler sunar. lyi ve kétii davranig nedir? lyi veya kétii
nedir? Bu sorular kulaga biraz teorik gelebilir ama sik sik karar vermek zorunda kaldigimiz durumlarla
karsilasiriz, degil mi? Yolda buldugumuz bir cizdan bizde kalabilir mi, yoksa kayip burosu veya karakola
mi birakmallyiz? izin almadan arkadasimizin kalemini kullanabilir miyiz?

Etik ve ahlak arasindaki fark nedir?

Ahlak, icinde yasadigimiz topluma goére degisir ve genelde ¢ogunluk tarafindan herhangi bir gerekce
gOsterilemeden dogru kabul edilen degerlerin ve dusuncelerin toplamidir. "Dogru” oldugu hissedilenler
ahlaka uygun olarak kabul edilir. Ve bu durum toplumdan topluma farklilik gésterir. Buna karsilik etik,
kurallari mantikl olarak yorumlamaya calisir. Etigi, ahlakin tGzerinde yeniden dislinme olarak tanimlamak
da mumkun. Bilimde ve hukuk sisteminde sadece mantikli agiklamalar bulundugu icin de biyoahlak degil
yalnizca biyoetik vardir.

Biyoetik terimini anlamak zordur. Fakat tedavisi bulunmayan bir hastaliga yakalananlar biyoetikle karsi
karsiya gelebilirler. Doktorlar, iyilesme saglayabilecek bir yontemi denemeliler mi? Ya da yasi ilerlemis bir
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kadin yapay ddllenmeyle ¢cocuk sahibi olmali mi? Ve insan, bitkileri ve hayvanlari genetigin yardimiyla
ekonomik ihtiyacglarina gére ne kadar degistirmeli ya da degistirmeli mi?

Yasalari hazirlayanlar uygun kurallari koyabilmek icin konuyu enine boyuna tartismak zorundalar.
Kurallar ¢ok kati olursa bilim adamlari arastirmalarini stirdirmekte zorluk ¢cekebilirler. Mesela Glkemizde
kisa bir slire 6nce embriyonik kok hlcreleriyle arastirmanin yasak oldugu agiklandi.

Fakat ingiltere’de 6rnegin belli kurallara uyuldugu miiddetge buna izin var. Ayni yasakla karsi karsiya
kalan diger bazi tlkelerin bilim adamlari, arastirmalarina son mu veriyorlar? Hayir, bu uygulamanin
serbest oldugu llkelere giderek arastirmalarini oralarda surddrtyorlar.

Tabii kurallari gok fazla gevsek tutmak da pek dogru olmasa gerek. Ornegin kopyalama tekniginin
uzun vadede ne gibi olumsuzluklari beraberinde getirecegi heniiz kesinlesmemisken insan embriyosu
kopyalamak elbette ki sakincalidir. Ya da insan émrinin ortalama olarak yetmis yil oldugu bir dinyada
60 yasinda bir kadinin yapay déllenmeyle anne olmasi dogru mu?

Neyin dogru veya yanhs olduguna kim karar veriyor?

insanlar eskiden toplumsal degerler ve dogru davranislarla ilgili sorulari yanitlamak igin genelde din
kitaplarina basvuruyorlardi. Fakat zellikle de Bati Ulkelerinde Immanuel Kant ve aydinlanma devrinden
sonra insan bu tlr sorulari akli ve zekasiyla yanitlamaya basladi. Fakat insanlarin ilgi alanlari ve fikirler
farkh oldug@u icin herkesin kabul ettigi degerler ayni degildir.

Bu konuda ekonomik, bilimsel veya kisisel ¢ikarlar énemli bir rol oynar. iste biyoetik konusu bu nedenle
guinimuzde filozoflar ve bilim insanlar tarafindan hararetle tartisiimakta. Tabii biyoetik hakkinda kararlar
vermek ¢ok zordur.

Toplumsal de@erlerin ve fikirlerin temeli genelde dine uzanmaktadir ve bunlarin birgogu modern teknigin
olanaklarina ters dismekte. Sonugta insan, genetik sayesinde ilk kez yagsamin temelini degistirebilecek
duruma gelmistir. Ve bu durumda da biyoetik yasalarin herkesi memnun etmesi zor olacaktir.
(http://Iwww.hurriyet.com.tr/bilim/3452443.asp?gid=50, 02.11.05)

Intellectual property issues may also complicate the adoption of simulation frameworks. Several of the
developers of frameworks, e.g., Genomatica, CyberCell and Gene Network Sciences, have filed for
patents on models and modeling techniques. It may take some time to sort out the implications of this.

Falih Rifki Atay’in anlam dolu 6zIi s6zu ile noktalayalim :

"Hukuk ile uygarlik ve kiilturleri arasinda uyum kuramayan toplumlar mutsuzdurlar.”
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