BAZI KANUNLARDA DEĞİŞİKLİK YAPILMASI HAKKINDA KANUN TEKLİFİ

HAKKINDA TÜRK TABİPLERİ BİRLİĞİ GÖRÜŞLERİ

Teklifte yer alan;

İnsan üzerindeki klinik araştırmalarla ilgili teklifin 8. maddesine,

Sağlık ekibi içinde yer alan sağlık mesleklerinin görev tanımlarına ilişkin 9. maddesine,

Tıpta ve diş hekimliğinde uzmanlık, yan dal uzmanlığı çizelgeleri ile eğitim sürelerine ilişkin 10. maddesine, 

Sözleşmeli olarak istihdam edilen sağlık personelinin yönetsel görevlere atanmasına ilişkin 12. maddesine,

Toplu Konut idaresine hastane yaptırılması ile mevcut hastanelerin TOKİ’ye devrine olanak veren 13. maddesine,

Ödeme gücü bulunmayan kişilerin kamu hastanelerine olan borçlarının  silinmesine yönelik 5. maddesine 

ilişkin görüş ve önerilerimiz değerlendirilmesi umuduyla aşağıda yer almaktadır.  

I- İnsan Üzerindeki Klinik Araştırmalarla İlgili Teklifin 8. Maddesine İlişkin Önerilerimiz:

Maddede düzenlenen Etik Kurulların amacı;

 “Araştırmaya katılacak gönüllülerin hakları, güvenliği ve esenliğinin korunmasını sağlamak üzere araştırma protokolü, araştırmacıların uygunluğu, araştırma yapılacak yerlerin yeterliliği ve gönüllülerin bilgilendirilmesinde kullanılacak yöntem ve belgeler ile bu kişilerden alınacak olurlar hakkında ve araştırmalarla ilgili diğer konularda bilimsel ve etik yönden görüş vermek, gönüllü güvenliğini, araştırmanın mevzuata uygun şekilde yapılmasını ve takip edilmesini sağlamak” 

şeklinde geniş belirlenmelidir. Böylece araştırma devam ettiği sürece etik kurulların kontrolünde olması sağlanmalıdır.

Etik Kurulların, tıp fakülteleri ve Sağlık Bakanlığı Eğitim ve Araştırma Hastaneleri bünyesinde oluşturulacağı belirtilmelidir. 

Kanun Tasarısında belirtilen en az sayı yetersiz olup, bir klinik araştırmanın ikisi sağlık alanından olmayan toplam 5 kişilik bir kurulca değerlendirilmesine olanak bulunmamaktadır. Bu nedenle etik kurulların üniversitelerde tıp fakültesi dekanları, eğitim ve araştırma hastanelerinde başhekimler tarafından liyakat ilkesi gözetilerek, en az 11 en fazla 15 üyeden oluşturulacağı düzenlenmelidir.  Kurulda aşağıda nitelikleri tanımlanan üyelerin bulunması gerekliliği de Yasada belirtilmelidir:

a)Biri çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanı olmak üzere farklı uzmanlık dallarından, tercihen İyi Klinik Uygulamaları kurallarına göre düzenlenmiş klinik araştırmalara araştırmacı olarak katılmış üç klinisyen hekim,

b) Farmakoloji alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış, tercihen tıp doktoru, farmakolog,

c) Biyokimya alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış, tercihen tıp doktoru, biyokimyacı,

d) tıbbi etik uzmanı veya deontolog,

e) eczacı,

f) Biyomedikal alanında çalışan bir mühendis veya uzman bulunmaması halinde tercihen Tıp Fakültesi mezunu olan biyofizik veya fizyoloji öğretim üyesi,

g) Biyoistatistikçi veya bulunamadığı takdirde halk sağlığı uzmanı

h) Hukuk fakültesi mezunu üye,

ı) Sağlık mesleği mensubu olmayan, sağlıkla ilgili bir kurum veya kuruluşta  çalışmayan ve klinik araştırmalarla ilgisi bulunmayan herhangi bir üniversite mezunu  üye.

Bu kurulların bağımsız olması gerekeceği vurgulanmalı, düzenlemeler bağımsızlığını teminat altına alacak şekilde yapılmalıdır. Bu çerçevede Etik Kurul üyelerinin en fazla yarısının aynı kurumdan seçilebileceği de düzenlenmelidir.

Etik Kurulların toplantı ve karar yeter sayısı da nitelikli çoğunlukla karar verilmesine olanak sağlayacak şekilde Yasada gösterilmeli, görev süreleri de belirtilmelidir. Bu konudaki önerimiz; etik kurul üyelerinin en çok üç yıl süreyle görev yapmak üzere oluşturulacağı yönünde düzenleme yapılması yönünde olmuştur. 

Klinik Araştırma Danışma Kurulu (KADK): Yasa’da klinik araştırmalara ilgili konularda Bakanlığa görüş bildirmek üzere kurulacağı belirtilen Kurulun, Sağlık Bakanlığı Müsteşarı veya uygun göreceği bir müsteşar yardımcısının başkanlığında tıbbın cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden Bakanlıkça uzmanlığını almış veya doktorasını yapmış üçer kişi, bir psikolog, bir ilahiyatçı ve Bakanlık 1. Hukuk Müşaviri veya görevlendireceği bir hukuk müşavirinden oluşacağı belirtilmektedir. Bu kurulda tıp alanındaki meslek kuruluşlarının temsilcilerine yer verilmediği görülmektedir.

 Klinik araştırmalarda Bakanlığın incelemelerine ve vereceği izne esas olmak üzere, yapılan başvurulara ait bilgi ve belgelere ilişkin görüş sunmak amacıyla oluşturulacak olan bu Kurulun, tam bir bağımsızlık içinde çalışabilecek şekilde oluşturulması gerekmektedir. Bu nedenle liyakat ilkesi gözetilerek oluşturulacak olan bu kurul;

a)Farmakoloji alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış farmakolog 

b) Toksikolog,

c) İyi Klinik Uygulamaları kurallarına göre düzenlenmiş klinik araştırmalara araştırmacı olarak katılmış, tıp fakültelerinde veya eğitim ve araştırma hastanelerinde görevli, asgari beş yıllık mesleki deneyime sahip, biri çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanı olmak üzere farklı uzmanlık dallarından klinisyen hekim,

d) Tıbbi etik uzmanı veya deontolog,

e) Biyoistatistikçi,

f) Tıbbi genetik uzmanı,

g) Biyomedikal alanında çalışan uzman,

h) Türk Tabipleri Birliği Merkez Konseyini temsilen bir öğretim üyesi,

ı) Türk Eczacıları Birliği Merkez Heyetini temsilen bir öğretim üyesi,

i) Türk Diş Hekimleri Birliği Merkez Heyetini temsilen bir öğretim üyesi,

j) Türkiye Barolar Birliği Yönetim Kurulunu temsilen hukukçu bir öğretim üyesinden 

oluşturulmalı ve kamu kurumu niteliğindeki meslek kuruluşu temsilcilerini doğrudan doğruya Kurumlarının belirleyeceği, diğer üyelerin ise en fazla üyeye sahip ilgili uzmanlık derneklerince belirleneceği özellikle belirtilmelidir. 

 Bu Kurulun da toplantı ve karar yeter sayısı da nitelikli çoğunlukla karar verilmesine olanak sağlayacak şekilde Yasada gösterilmeli, Kurul üyelerinin kendi aralarından bir başkan seçeceği de düzenlenmelidir.  

Araştırma yapılacak gönüllü: Klinik araştırmaya muvafakat verme yeteneği bulunmayan bir kimse üzerinde tıbbi müdahalenin yasal temsilcisinin izniyle, yalnızca kişide gerçek ve doğrudan yarar sağlama beklentisinin bulunması ve muvafakat etme yeteneği bulunan bireyler üzerinde karşılaştırılabilir nitelikte etkinlik doğuracak bir araştırmanın yapılamaması halinde mümkün olabileceği belirtilmelidir.

Araştırmanın sonlandırılması: Tasarı metinde Sağlık Bakanlığı’nın araştırmanın yürütülmesi sırasında araştırmaya izin verilirken mevcut şartlardan birinin ortadan kalktığını tespit etmesi durumunda klinik araştırmayı derhal durduracağı belirtilmekle yetinilmiştir. İlgili fıkrada, araştırmanın güvenliliği ve bilimsel uygunluğunun ortadan kalkması durumunda araştırmanın sonlandırılacağının da yasada düzenlenmesi gerekmektedir. 

II- Sağlık Ekibi İçinde Yer Alan Sağlık Mesleklerinin Görev Tanımlarına İlişkin 9. Maddeye İlişkin Görüş Ve Önerilerimiz:

Maddenin 1. fıkrasında yapılan görev tanımları farklı sağlık meslek mensuplarının sağlık hizmeti içindeki rolleri ve işlevleri açısından önem taşımaktadır.  Düzenlemelerde bu rol ve işlevlere denk düşmeyen eksiklik ve hatalar göze çarpmaktadır. Örneğin sağlık ekibi içinde yer alan sosyal çalışmacı/sosyal hizmet uzmanının, elektronörofizyoloji teknikerliğinin görev tanımı yapılmamıştır.

 Genellikle sağlık personelinin hastaya yönelik uygulamalarında ilgili hekimin ‘yönlendirmesi’ ‘gözetimi’ gibi cümlelere yer verilirken aynı nitelikteki kimi uygulamalarda ise örneğin 1. fıkranın (ı) bendinde Tıbbi görüntüleme teknisyeni/teknikeri tanımında, sertifika ile çalışacak psikologların tanımında bu ibareye yer verilmemiştir. 

Belirtilen eksiklik verilen örneklerle sınırlı olmadığından ilgili bütün tarafların katılımına olanak verecek bir biçimde çalışacak bir alt komisyon oluşturularak düzenlemelerin gözden geçirilerek düzeltilmesi önerilmektedir.

 Maddenin 2. fıkrasında, maddede görev tanımı yapılan sağlık personelinin iş ve görev tanımlarının ayrıntılarını, sertifikalı eğitime ilişkin kuralların Sağlık Bakanlığı tarafından çıkarılacak bir yönetmelikle düzenleneceği belirtilmiştir. 11. maddede de klinik psikolog olma koşulların taşımayan psikologlara yönelik Sağlık Bakanlığı tarafından bir sınav yapılması ve başarılı olanlara sertifika alanlarında klinik psikolog gibi çalışma yetkisi verilmektedir. Maddede öğrenim koşulları belirlenen sağlık personelinin orta ve yükseköğretim kapsamında kazandığı yeterliliğin sertifika ile de tanınmasına ilişkin düzenlemeler çıkarılması önerilmektedir. 

Sağlık Bakanlığının, görev tanımı yapılan sağlık meslek mensuplarına sertifika eğitimleri sonucu mesleki uygulama yetkisinin verilmesi değil mesleki gelişimin sağlanacağı belirtilmelidir. Sertifika eğitimlerine ilişkin yükseköğretim kurumları ile bu mesleklerin uygulaması ile ilgili olan kamu kurumu niteliğindeki meslek kuruluşlarını sürece dahil eden bir düzenleme yapılması önerilmektedir.

Maddenin 3. fıkrasında yer alan maddede görev tanımı yapılan sağlık personeli dışındaki kişilere yönelik olarak geleneksel ve tamamlayıcı tedavi yöntemleri ile ilgili düzenlemenin anlam ve kapsamı anlaşılamamaktadır. Bu düzenlemenin ne olduğu, sağlık personeli dışındaki kişilere mi yetki verildiği  belirsizdir. Bu düzenlemenin çıkarılması ya da sağlık hizmetlerinin gereklerine aykırı olmayacak bir içerikle yeniden düzenlenmesi önerilmektedir. 

11. maddede yüksek lisans ve doktora yapan odyologların unvan kullanabileceği belirtilmiş ancak kullanılacak unvanın ne olacağı belirlenmemiştir. Uygulamada karışıklıklara neden olmaması bakımından kullanılacak unvanın da belirtilmesinde yarar bulunmaktadır.

 III- Tıpta ve Diş Hekimliğinde Uzmanlık, Yan Dal Uzmanlığı Çizelgeleri ile Eğitim Sürelerine İlişkin 10. Madde Hakkındaki Görüş Ve Önerilerimiz:

Uzmanlık dalları ve eğitim süreleri Tıpta ve Diş Hekimliğinde Uzmanlık Eğitimi Yönetmeliğinde düzenlenmekte iken bu kez Yasa maddesi haline getirilmektedir. Halen uzmanlık dallarının ve sürelerinin belirlendiği Yönetmelik 28.3.2007 gün ve 5614 sayılı Yasanın 4. maddesi ile değiştirilen 1219 sayılı Yasanın 9. maddesine dayanılarak Bakanlar Kurulu tarafından 19.07.2009 günü yürürlüğe konulmuştur.

 Yönetmeliğe ekli çizelgede yer alan uzmanlık dalları ve yan dallar ile eğitim süreleri belirlenirken, tarafların katılımını sağlayan demokratik, yapısal bir katılım yolu açılmamıştır. Pek çok uzmanlık Derneğinin bilimsel gerekçelere dayalı görüş ve önerileri dikkate alınmadan düzenlemeler yapılmıştır. Bu nedenle bilimsel gerekliliklere uygun olmayan ekli çizelge hükümlerinin iptali için çok sayıda dava açılmıştır. Bunların bir bölümünde yürütmeyi durdurma ve iptal kararları verilmiştir.  Yargı tarafından iptal edilen ya da yürütmesi durdurulan çizelgeler bu kez Yasa kuralı haline getirilerek yargı denetiminin dışına taşınmaktadır.

Tıpta uzmanlık, yan dal uzmanlığı alanları ile eğitim süreleri tıptaki gereksinimlere göre şekillenen son derece dinamik bir süreçtir. Tıbbın bu kadar dinamik bir gelişim süreci içinde olmadığı Türkiye Cumhuriyetinin ilk yıllarından günümüze uzmanlık alanları ve eğitim süreleri Tüzük ya da Yönetmelikle düzenlenmiştir. Bu dinamik sürecin yasa düzeyinde düzenlenmesi değişiklik ihtiyaçlarının karşılanmasında ciddi sorunlar doğuracaktır. Üstelik tıpta uzmanlık eğitimi ile ilgili asıl kurallar yönetmelikle düzenlenirken, yönetmeliğin bir parçası olan uzmanlık alanlarını ve eğitim sürelerini gösterir çizelgelerin Yasa ile düzenlenmesi yasama tekniği açısından da anlaşılır bir durum değildir. Bu nedenle Tekliften bu maddenin bütünüyle çıkarılması önerilmektedir.

Öte yandan topluma verilecek sağlık hizmetini doğrudan etkileyecek kararlar verilirken bu alanda yıllardır çalışan uzmanların örgütlü yapıları olan Uzmanlık Derneklerinin birikimleri ile itirazları doğrultusunda Yargı tarafından verilen yürütmeyi durdurma ve iptal kararlarının gözardı edilmesi, bu günden öngörülmesi zor zararlara neden olacaktır. Kısa sürede Türk Tabipleri Birliğine görüşlerini iletebilen uzmanlık Derneklerinin görüş ve önerileri ile uzmanlık alanlarına ilişkin talepleri ve kimi yargı kararları yazımız ekinde sunulmaktadır. 

IV. Sözleşmeli Olarak İstihdam Edilen Sağlık Personelinin Yönetsel Görevlere Atanmasına İlişkin 12. Maddeye İlişkin Görüş ve Önerilerimiz 

Maddede başhekim, başhekim yardımcısı ve başhemşire atamalarında bir istihdam yöntemi olarak sözleşmeli çalışmaya yer verilmektedir. İş güvencesini içermeyen, mesleği özerkliği zedeleyen sözleşmeli çalışma biçimleri bütünüyle kaldırılmalıdır. 

Yapılan düzenleme aşağıda yer verilen Anayasa Mahkemesinin E. 2005/145, 2009/112 sayılı ve 23.07.2009 günlü iptal kararının gerekçesini karşılayan bir  düzenleme de yapılmamıştır.  “İtiraz konusu kuralda sözleşmeli personelin, istihdam edildiği hizmet biriminde başhekim, başhekim yardımcısı ve başhemşire olarak görevlendirilebileceği ifade edilmekle birlikte bu görevlendirmenin niteliği, koşulları ve ne şekilde yapılacağı, bir başka deyişle görevlendirmenin usul ve esasları belirtilmemiştir. Bu hususlara yer verilmeksizin görevlendirmenin “gereği halinde” yapılacağının ifade edilmesi, bu konuda karar alacak idari makamın takdirini esas almakta ve keyfiliğe yol açabilecek nitelik taşımaktadır. Bu durum, ilk kez tesis edilecek görevlendirme işlemleri bakımından geçerli olduğu gibi görevlendirme işlemlerinin sona erdirilmesi bakımından da geçerli bulunmaktadır.

Özlük hakkı kapsamında yer alan ve yasayla düzenlenmesi gereken, başhekim, başhekim yardımcısı ve başhemşire olarak yapılacak görevlendirmelerin usul ve esaslarının Yasada belirtilmeksizin “gereği halinde” görevlendirme yapılacağı söylenmek suretiyle sınırları belirli olmayan bir şekilde idareye yetki tanınması, Anayasa’nın 128. maddesi anlamında bir yasal düzenleme niteliği taşımamakta ve anılan maddeye aykırı bulunmaktadır. Belirtilen nedenle, kuralın iptali gerekir”.

V- Toplu Konut İdaresine Hastane Yaptırılması İle Mevcut Hastanelerin TOKİ’ye Devrine Olanak  Veren 13. Madde İle İlgili Görüş Ve Önerilerimiz.

 Maddede Sağlık Bakanlığının her türlü tesisi, sağlık kampüslerini, eğitim kurumlarını Toplu Konut İdaresi’ne  ya da başkaca bir kamu kuruluşuna yaptırmasına, mevcut sağlık kuruluşlarının Sağlık Bakanlığının kuracağı bir komisyon tarafından fonksiyonel bulunmaması ya da onarım tadilat maliyeti açısından yıkımının uygun olacağına karar verilmesi halinde TOKİ’ye inşaat bedeli olarak devredilmesine ilişkin yetki verilmektedir.

Öncelikle hastanelerin bulunduğu yerler toplumun sağlık hizmetlerine ulaşımı ile diğer unsurlar yönünden büyük önem taşımaktadır. Bu nedenle de yerel yönetimlerin ve o bölgede yaşayan insanların tercihlerinin etkili olamayacağı böyle bir yöntem oldukça sakıncalıdır.  İkinci olarak TOKİ konut yapmak üzere teşkilatlandırılmış bir kurumdur. Hastane inşaatı ise yer seçiminden, projesine, yapımına ve denetimine kadar oldukça özellikli bir iştir. Bu işin gerekli deneyime, bilgi birikimine ve sahip olmadan ve bu alanda gerekli uzman denetim gücüne sahip olmadan yapılmasının toplumsal maliyeti de çok yüksek olacaktır. 

Ayrıca mevcut sağlık kuruluşlarının devredilmesine neden olacak kararları verecek olan ve Bakanlıkça kurulacak komisyonun yapacağı değerlendirmede hangi unsurların, ölçütlerin yer alması gerektiği belirlenmemiştir.  

Bu komisyonda, sağlık çalışanlarının, kent planlaması ile ilgili meslek örgütlerinin ve yerel yönetimlerin temsilcilerinden üyelere yer verilmelidir. Özellikle büyük kentlerin merkezindeki hastanelerin alanlarının sahip olduğu değer göz önüne alındığında bu konudaki kararların, objektif, her türlü menfaat grubunun etkisinden bağımsız bir yapı tarafından alınmasının önemi açıktır.

VI- Ödeme Gücü Bulunmayan Kişilerin Kamu Hastanelerine Olan Borçlarının  Silinmesine Yönelik 5. Maddeye İlişkin Önerimiz. 

Kamu üniversitelerinin uygulama ve araştırma merkezlerinin silinen alacaklarının tutarının hazineden üniversitelere aktarılmasına yönelik bir ilave düzenleme yapılması önerilmektedir.

