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GİRİŞ 

§ 1. KONUNUN TAKDİMİ, ÖNEMİ VE SINIRLANDIRILMASI 

I. Konunun Takdimi 

Bu çalışmanın konusu, “Klinik İlâç Araştırmalarında Hukukî 

Sorumluluk”tur. Konu, teoride ve pratikte geniş bir öneme sahiptir. Çünkü 

günümüzde insan hakları teorisi ve pratiği oldukça gelişmiştir. Buna bağlı olarak 

gerek insan hayatı ve gerekse onun varlığını koruma ve geliştirme hakları, 

milletlerarası sözleşmeler ve millî mevzuatla teminat altına alınmıştır. Hâl böyle 

olunca, insanlar üzerinde bir takım deneyler yapılabilmesi –konu itibariyle ilâç 

araştırmalarının yapılabilmesi- oldukça zorlaşmıştır. Gerçekten de, bir taraftan insan 

haklarının bu kadar önemli olması ve korunması söz konusu iken, diğer taraftan 

insanların maruz kaldığı hastalıklara karşı korunması ve tedâvisinin sağlanabilmesi 

için mevcut ilâçların geliştirilmesine ve yeni ilâçların bulunmasına ihtiyaç 

duyulmuştur. Mevcut ilâçların geliştirilmesi ve yeni ilâçların bulunması için, insanlar 

üzerinde araştırma yapılması neredeyse zarurî hâle gelmiştir. Söz konusu 

araştırmalara karşı çıkmak belki şahsî menfaati koruyabilir, ancak toplumun genel 

menfaati için bir engel teşkil etmektedir
2
. Çünkü bu araştırmalar yapılmadıkça, yeni 

ilâçların bulunması veya geniş anlamı itibariyle tıbbın gelişmesi düşünülemez.  

İnsan üzerinde yapılan araştırmaların temel amacı, etik ilkeler 

doğrultusunda onun menfaatine olacak yeni bir tıbbî teşhis, tedâvi veya tıbbî imkânın 

sağlanması olmalıdır
3
. Nitekim bu husus Dünya Tıp Birliği Helsinki 

Beyannamesi’nde
4
 “Tıbbî ilerlemeler, en nihayetinde kısmen insanlar üzerindeki 

deneylere dayanan araştırmaları temel almaktadır” şeklinde ifade edilmiştir. Bu 

hüküm ile, hasta insanlar hatta sağlıklı insanlar üzerinde dâhi ilâç araştırmalarının 

yapılmasına imkân tanınmıştır. 

                                                
2 DOĞAN, Murat/ÜNAL, Akın; İnsanlar Üzerinde İlâç Deneyleri ve Ortaya Çıkan Hukukî Sorunlar, 

EÜHF. I. Sağlık Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s. 151; PETEK, Hasan; İlâç 

Üreticisinin Sorumluluğu, Ankara 2009, s. 130. 
3 İZGİ, M. Cumhur; Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik Üzerine Bir Değerlendirme, TBDB, S. 

17, Y. 2009, s. 3. 
4 http://www.klinikarastirma.com/mevzuat/7-2010-yoenetmelii (e.t. 02.11.2011). 

http://www.klinikarastirma.com/mevzuat/7-2010-yoenetmelii
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II. Konunun Önemi 

Klinik ilâç araştırmalarının tıbbın ilerlemesi için yapılmak mecburîyetinde 

olması, birçok problemi de beraberinde getirmektedir. Dünya târihinde ilâç 

araştırmalarının yapılması zarureti, çoğu kez kötüye kullanılmış ve araştırmalar 

yapılırken insanların sağlığı hiçe sayılmıştır. Özellikle İkinci Dünya Savaşı sırasında, 

“klinik araştırma” adı altında kişilere insanlık dışı uygulamalar yapılmıştır. Bu da 

hem hukuk hem de tıp camiasını klinik araştırmalar konusunda temkinli davranmaya 

sevk etmiştir. Bu amaçla, özellikle 20. yüzyılın ikinci yarısından itibaren klinik ilâç 

araştırmaları konusunda hem milletlerarası hem de millî hukukta birçok çalışma 

sahaları meydana getirilmiştir. Bunun neticesinde, bahsedilen konuda bir takım 

ilkelerin benimsenmesi gereği ortaya çıkmıştır. Konunun insan sağlığı olması, 

bahsedilen konuda yapılan çalışmaları hızlandırmıştır. Yine yapılacak olan klinik ilâç 

araştırmalarının sıkı bir şekilde denetlenmesi için bir kontrol mekanizmasının da 

meydana getirilmesi gerekli olmuştur
5
. 

Türkiye’de, 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu’nun 90’ıncı madde hükmü ile 

birlikte klinik araştırmaların ilkeleri, ilk kez bir kanunda düzenlenmiştir. Ancak söz 

konusu hüküm, “insan üzerinde deney ve deneme” başlığı adı altında daha genel bir 

düzenleme ihtiva etmektedir. Ülkemizde ilâç araştırmalarıyla ilgili henüz bağımsız 

bir kanun mevcut değildir. Son olarak kabul edilen 6225 sayılı “Bazı Kanun ve 

Kanun Hükmünde Kararnâmelerde Değişiklik Yapılmasına Dair Kanun”
6
 ve bu 

Kanun’a dayanılarak hazırlanan “Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik”
7
te 

klinik araştırmalarla ilgili sınırlı da olsa bir takım düzenlemeler yer almaktadır. 

Yukarıdaki gerekçelerle bu çalışmanın konusu, klinik ilâç araştırmalarında 

hukukî sorumluluk olarak belirlenmiştir. Bunun yanında, konu hakkında Türk 

hukukunda bugüne kadar monografik bir çalışmanın yapılmamış olması da, tez 

konusunun seçiminde önemli bir sebep teşkil etmiştir. Pratikteki problemlere bir 

nebze olsun çözüm bulunması çabaları da, tez konusunun belirlenmesindeki başka 

bir sebeptir. Bu çalışmalar neticesinde, ilâç üreticisinin sorumluluğu konusunda 

                                                
5 Günümüzde bu fonksiyonu etik kurullar yerine getirmektedir. Burada bahsi geçen “Etik Kurul” 

kavramı, Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in 4’üncü maddesinin birinci fıkrasının “l” 

bendinde tanımlanmıştır. 
6 R. G. T. 26.04.2011, S. 27916. 
7 R. G. T. 19.08.2011, S. 28030. 
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mevzuat değişikliği sırasında mukayeseli hukuktaki çözümlerin dikkate alınarak 

mevzuat değişikliğine gidilmesi hâlinde, çalışma amacına ulaşmış olacaktır. 

III. Konunun Sınırlandırılması 

Bu çalışmada, ilk bölümde klinik ilâç araştırmaları hakkında genel bir bilgi 

verilmiştir. Bu kapsamda ilâç ve klinik ilâç araştırmaları kavramı, klinik ilâç 

araştırmalarının türleri, aşamaları ve son olarak Türkiye’deki târihi üzerinde 

durulmuştur. İkinci bölümde, öncelikle ilâç araştırmalarıyla ilgili milletlerarası ve 

millî mevzuat ele alınmıştır. Daha sonra, ilâç araştırmalarının hukuka uygunluğu için 

gereken şartlar ayrıntılı bir şekilde incelenmiştir. Üçüncü bölümde ise, ilâç 

araştırmalarının hukuka aykırı yapılması neticesinde meydana gelen sorumluluğun 

hukukî niteliği, sebepleri, sujesi ve tazminat konuları incelenmiştir. Sonuç kısmında 

ise, tez çalışmalarımız sırasında vardığımız kanaatler toplu bir şekilde yer almıştır. 

Çalışma sırasında, klinik araştırmalarda sorumluluk
8
, ilâç üreticisinin 

sorumluluğu
9
, organ, doku

10
 ve kök hücre naklinden doğan sorumluluk

11
, sun’i 

(yapay) döllenmeden doğan sorumluluk, embriyon naklinden doğan sorumluluk
12

 

                                                
8 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. ÖZGÜL, Mehmet Emin; Yeni Tıbbi Tedâvi Yöntemlerinin 

Hukuka Uygunluğu, XII Levha Yayınları, İstanbul 2010, s. 1 vd.  
9 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. PETEK, s. 1 vd.; BAŞPINAR, Veysel; İlâç Üreticisinin 

Hukukî Sorumluluğu, EÜHF. I. Sağlık Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s. 85 vd.; 

DEMİR, Mehmet; Avrupa Birliği, Almanya ve Belli Bazı Ülkelerde İlâç Üretim Sorumluluğuna 
İlişkin Yasal Sistemler, Ankara Barosu Dergisi, Y. 68, S. 2010/2, s. 19 vd.; ÖZSUNAY, Ergun; 

İlâçların Neden Oldukları Zararlardan Dolayı İlâç Üreticisinin Sorumluluğu, EÜHF. I. Sağlık Hukuku 

Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s. 46 vd.; YILDIRIM, Fadıl; Türk Hukukunda İlâç 

Üreticisinin İlâcın Ayıplarından Doğan Sorumluluğu, EÜHF. I. Sağlık Hukuku Sempozyumu, Kayseri 

8-9 Mayıs 2009, s. 19 vd. 
10 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. BAŞPINAR, Veysel; Organ Naklinde Hekimin 

Aydınlatma Yükümlülüğü, I. Tıp Etiği ve Tıp Hukuku Kongresi, Organ ve Doku Naklinde Tıp Etiği 

ve Tıp Hukuku Sorunları, İstanbul 2007, s. 191 vd.; HAKERİ, Hakan, Tıp Hukuku, 4. B., Ankara 

2012, s. 158-180; AKINCI, Şahin; Türk Özel Hukukunda İnsan Kökenli Biyolojik Madde (Organ-

Doku) Nakli Kavramı ve Bundan Doğan Hukukî Sonuçlar, Ankara 1996, s. 1 vd.; PARLAK, Şafak; 

Organ Bağışı ve Organ Naklinde Ortaya Çıkan Hukukî Sorunlar, TBBD, S. 83, Y. 2009, s. 189-222; 

AKINCI, Şahin; Ölüden Organ Alınması Konusunda Karşılaşılan Bazı Hukukî Problemler ve Çözüm 
Yolları, Organ ve Doku Naklinde Tıp Etiği ve Tıp Hukuku Sorunları, I. Uluslararası Tıp Etiği ve Tıp 

Hukuku Kongresi Bildiri Kitabı, İstanbul 2007, s. 137-144; AKÜNAL, Teoman; 2238 sayılı Organ ve 

Doku Alınması, Saklanması, Aşılanması ve Nakli Hakkındaki Kanun Açısından Hekimin Hukukî 

Sorumluluğu Üzerine Düşünceler, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelişmeler V. Sempozyumu, 

Ankara Mart 1982, s. 19-30. 
11 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 216-230. 
12 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. BÜYÜKAY, Yusuf; Hekimlerin Embriyon Nakillerinde 

Hukukî Sorumluluğu, II. Sağlık Hukuku Kurultayı, 7- 8 Kasım 2008, Ankara Barosu Yayınları, 

Ankara 2009, s. 111-149; CİN, DENEY, Onursal; Hekimlerin Embriyon Nakillerinde Cezaî 

Sorumluluğu, II. Sağlık Hukuku Kurultayı, 7-8 Kasım 2008, Ankara Barosu Yayınları, Ankara 2009, 
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gibi konulara yer verilememiştir. Çünkü bunların tamamına yer vermek, tez 

boyutlarının çok üzerindedir. İkinci olarak, bazı konular, meselâ, kamu 

hastanelerinin klinik araştırmalardan doğan sorumluluğu, İdare hukuku alanına 

dâhildir. Aynı şekilde insan üzerinde deney suçu (TCK. m. 90)
13

 ise, ceza hukuku 

açısından incelenmesi gereken bir konudur. Nihayet, hekimin veya eczacının ilâç 

tavsiyesinden doğan sorumluluğu ve ilâç üreticisinin sorumluluğu da klinik ilâç 

araştırmalarından doğan sorumlulukla ilgilidir. Söz konusu alanlar, tezin hacmini 

genişletmemek amacıyla incelemeye dâhil edilmemiştir. Bununla birlikte, konunun 

daha iyi açıklanabilmesi için, ilgili alanlara yeri geldiğinde alâkası kadar yer 

verilmiştir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                                     
s. 151-158; ÇOBAN, Aykut; Türkiye’de İnsan Embriyosu Üzerinde Araştırma Yapmanın Hukukî 

Sorunları, TBBD, S. 86, Y. 2009, s. 204-248. 
13 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. ALAN, Esra; Yeni Türk Ceza Kanunu’nda İnsan 

Üzerinde Deney Suçu, (Yayımlanmamış Yüksek Lisans Tezi), İstanbul Kültür Üniversitesi, Sosyal 

Bilimler Enstitüsü, İstanbul 2008, s. 1 vd.; CİN, Onursal; Yerel ve Milletlerarası Kanunî Metinlerde 

İnsan Üzerinde Deney, KHukA, C. 8, S. 2, Y. 2005, s. 199 vd.; ŞEN, Ersan; İnsan Üzerinde Bilimsel 

Deney ve Deneme Suçları, Tıp Ceza Hukukunun Güncel Sorunları, V. Türk-Alman Tıp Hukuku 

Sempozyumu, Türkiye Barolar Birliği Yayınları, Ankara 2008, s. 588-646. 
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BİRİNCİ BÖLÜM 

KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARINA İLİŞKİN GENEL BİLGİLER 

§ 2. İLÂÇ KAVRAMI VE KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARI 

KAVRAMININ KLİNİK ARAŞTIRMALARDAKİ YERİ 

I. İlâç Kavramı  

İnsanlar mevcut sağlıklarını idame ettirmek veya eski sağlıklarına yeniden 

kavuşmak için bir takım ilâçlar kullanırlar
14

. İlâç, insan hayatı için vazgeçilmez bir 

tedâvi yoludur. Dünyada her yıl insanların üçte biri yeterli ilâcın temin edilememesi 

sebebiyle hayatını kaybetmektedir. Bu da, aslında ilâcın insan hayatı için ne kadar 

önemli olduğunu göstermektedir
15

.  

İlâç, en genel anlamı ile hastalıkların tedâvisinde kullanılan bir iyileştirme 

metodudur. Bir başka tanımlamaya göre ilâç, tıpta kullanılan ve biyolojik etkinliği 

olan saf bir maddeyi veya ona eşdeğer olan bitkilerden veya hayvanlardan elde 

edilen maddelerden standart miktarda içeren bir karışımı ifade eder
16

, 
17

. İlâçlar 

çoğunlukla hekimin tavsiye veya talimatı doğrultusunda tedâvi amaçlı olarak 

kullanılmaktadır. İlâçlar bitkilerden, kimyevî veya diğer maddelerden üretilir
18

. 

                                                
14 BAŞPINAR, Sorumluluk, s. 85. 
15 BAŞPINAR, Sorumluluk, s. 86. 
16 AYCAN, Mükerrem Betül; İlâç Nedir? İlâç, Gıda ve Kozmetik Farkı, EÜHF. I. Sağlık Hukuku 
Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s. 1; Ayrıca farklı ilâç tanımları için bkz. BÜYÜKBİNGÖL, 

Erdem; İlâcın Tanımı, Ankara Barosu II. Sağlık Hukuku Kurultayı, Ankara 7-8 Kasım 2008, s. 282; 

DEMİR, Mehmet; İlâç Zararlarından Üreticinin, Eczacı ve Hekimin Sorumluluğu, Ankara Barosu II. 

Sağlık Hukuku Kurultayı, Ankara 7-8 Kasım 2008, s. 339 vd. ; ÜNVER, Yener; Sahte, Taklit İlâç ile 

Kullanım Süresi Dolmuş İlâçların Satışı ve Kullandırılması, Ankara Barosu II. Sağlık Hukuku 

Kurultayı, Ankara 7-8 Kasım 2008, s. 388 vd.; ÖZSUNAY, Ergun; İlâç İmalatçısının Sorumluluğu, 

Uluslararası I. Sağlık Hukuku Sempozyumu, İstanbul 2011, s. 141; KANZIK, İlker; Orijinal İlâç 

Nedir, Orijinal İlâçların Hukukî Durumu ve Fikrî Mülkiyet Hakları, Uluslararası I. Sağlık Hukuku 

Sempozyumu, İstanbul 2011, s. 165; AKTAY, Göknur/HANCI, Hamit/BALSEVEN, Aysun; İlâç 

Etkileşimleri ve Hekim Sorumluluğu, Sted Dergisi, C. 12, S. 7, Y. 2003, s. 261; ÖZPINAR, Berna;  

İlâç ve Hukuk, TFDB, S. 99, Ocak-Mart 2009, s. 4; KERMAN, Onur Kemal; Tıbbi Araştırmalardan 

Kaynaklanan Ceza Sorumluluğu, (Yayımlanmamış Yüksek Lisans Tezi), Galatasaray Üniversitesi, 
Sosyal Bilimler Enstitüsü, İstanbul 2007, s. 18; ŞENCAN, Nazlı; Eczacı Bakış Açısı ile İlâç Hukuku, 

Sağlık Hukuku Digestası, Y. 1, S. 1, Ankara 2009, s. 181;   ÖZEL, Çağlar/ÖZCAN BÜYÜKTANIR, 

Burcu; Akılcı İlâç Kullanımında Hekimin ve Eczacının Hastayı Aydınlatma Yükümlülüğü, İÜHFM, 

C. LXVI, Y. 2008, s. 327.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
17 WHO’da ilâç, “Fizyolojik sistemleri veya patolojik durumları, alanın yararı için değiştirmek veya 

incelemek amacıyla kullanılan veya kullanılması öngörülen bir madde ya da ürün” şeklinde 

tanımlanmıştır. Bkz. AYCAN, s. 1. 
18 Aslında sağlıkçı ve bütün eczacılar ilâcın bir zehirden kaynaklandığını düşünmektedirler. 

Paracelcus (1493-1541), “Her madde zehirdir. Zehir ile ilâcı ayıran dozudur” diyerek, her maddenin 

farklı dozlarda kullanımları sonucunda zararlı ya da faydalı olabileceğini vurgulamıştır. Meselâ, 
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Alman İlâç Kanunu’na göre ise ilâç, “insanların ve hayvanların 

vücudunda uygulanmaya özgülenmiş maddeler ile maddelerden üretilmiş 

müstahzarlardır”
19

, 
20

 (AMG § 2). 

KAHY. m. 4/II-s’de, ilâç şu şekilde tanımlanmıştır: “İlâç, hastalığı 

önlemek, teşhis etmek ve/veya tedâvi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu düzeltmek, 

düzenlemek veya değiştirmek amacıyla insana uygulanan doğal, sentetik 

veya biyoteknoloji kaynaklı etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonu”dur . 

Kanaatimizce yukarıdaki tanımlamaları dikkate alarak ilâcı, “hastalığın 

önlenmesi, teşhis veya tedâvi edilmesi amacıyla, insanlar üzerinde uygulanan ve 

bitkilerden veya hayvanlardan elde edilen etkin madde” şeklinde tanımlamak 

mümkündür. Buna göre, bir karışımın ilâç olarak kabul edilebilmesi için şu unsurları 

taşıması gerekir:  

- Kullanım amacı, hastalığın önlenmesi, teşhis ve/veya tedâvi edilmesi 

olmalı,  

- Uygulama alanı, insanlar olmalı, 

- Bitkilerden veya hayvanlardan elde edilerek etkin bir madde hâline 

getirilmelidir. 

II. Klinik İlâç Araştırmaları Kavramının Klinik Araştırmalar 

Arasındaki Yeri 

Doktrinde klinik araştırma, daha önce bilinen tıbbî metodlardan farklı, 

henüz araştırma aşamasında bulunan ve insanlara uygulanması hâlinde sonuçlarının 

ne olacağı kesin olarak bilinmeyen usûllerin uygulanması olarak tanımlanmaktadır
21

. 

Klinik araştırma, KAHY. m. 4/II-y de, “Gönüllü insanlar veya onlardan alınan 

materyaller üzerinde yapılan her türlü ilmî araştırma” şeklinde ifade edilmiştir. 

                                                                                                                                     
normalde sağlıklı bir içecek olarak bilinen su, fazla alındığında ölümcül olabilir. Yine yılan zehri 
uygun dozda alındığında bir hastalığa iyi gelebilmektedir. Bkz. ÖZGÜL, s. 27. 
19 ÖZSUNAY, İlâç, s. 46; DEMİR, İlâç, s. 19. 
20 Müstahzar, eczanede hazır bulundurulan ilâç anlamındadır (http://www.anlambilim.net/mustahzar-

nedir-35859.htm e.t. 10.09.2011). 
21 ERMAN, Barış; Ceza Hukukunda Tıbbi Müdahalelerin Hukuka Uygunluğu, Ankara 2003, s. 225; 

ER, Ünal; Sağlık Hukuku, Ankara 2008, s. 119; ÖRNEK BÜKEN, Nüket; Tıp Etiği Açısından Klinik 

Araştırmalar, HTD, C. 40, S. 2, Y. 2009, s. 58; GÖKDOĞAN TAŞÇI, Rabia; Klinik İlâç 

Araştırmalarının Türk ve Avrupa Birliği Mevzuatında Karşılaştırılması, (Yayımlanmamış Yüksek 

Lisan Tezi), Gazi Üniversitesi, Sağlık Bilimler Enstitüsü, Ankara 2008, s. 3; ATICI, Elif; Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik Üzerine, UÜHFD, S. 35-3, Y. 2009, s. 147. 

http://www.anlambilim.net/mustahzar-nedir-35859.htm%20e.t.%2010.09.2011
http://www.anlambilim.net/mustahzar-nedir-35859.htm%20e.t.%2010.09.2011
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Klinik araştırmalar, kontrol gruplarının meydana getirilmesi, çok sayıda hasta ve 

denek kullanarak rastlantıdan doğacak hata payının azaltılması, değerlendirmede 

istatistikî metotlardan yararlanılması gibi nitelikleri ile bir ilmî araştırmada 

bulunması gereken bütün özellikleri taşımaktadır
22

. 

Klinik araştırmalar, birçok çevrede ve sıkı kurallar altında yapılmaktadır. 

Öncelikle araştırmayı yapacak olan hekim, kendi çalışma ortamında bir protokol 

hazırlamakta, matematik ve yazılı verilere dayanan bir araştırma 

gerçekleştirmektedir. Daha sonra araştırmacı hekim, laboratuar ortamında bu 

araştırma ürününü önce hayvanlar üzerinde denemektedir. Nihayet araştırmalar 

hastaneler veya kliniklerde yapılmaktadır. Yapılan bu çalışmalar ise klinik 

araştırmalar adını almaktadır
23

. 

KAHY. m. 4/II-ş’ye göre klinik ilâç araştırması, şu şekilde ifade 

edilmiştir: “İlâç Klinik Araştırmaları, bir veya daha fazla merkezde, bir veya birden 

fazla ilâcın klinik, farmakolojik veya diğer farmakodinamik etkilerini doğrulamak 

veya ortaya çıkarmak, etkililiğini ve/veya güvenli olup olmadığını araştırmak, 

ilâcın advers etkilerini tanımlamak; emilim, dağılım, metabolizma ve atılımını tespit 

etmek için insanlar üzerinde yürütülen çalışmalardır.”. Yine Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik’e dayanılarak hazırlanan “İyi Klinik Uygulamalar 

Kılavuzu”nda klinik ilâç araştırmasının tanımına yer verilmiştir. Ancak, bu tanım,  

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’tekine göre biraz daha derinleştirilerek 

ifade edilmiştir
24

. Kanaatimizce, bu tanımlamalardan hareketle klinik ilâç 

araştırmaları, “sentez veya doğal kaynaklarla elde edilen bir ilâcın, deney hayvanları 

üzerinde preklinik araştırmaları yapıldıktan sonra, insanlar üzerinde etkilerinin 

araştırılması amacıyla hekim denetiminde gönüllü insanlar üzerinde denenmesi” 

şeklinde tanımlanabilir
25

. Başka bir deyişle, klinik ilâç araştırması, “ilâçların hekim 

                                                
22 ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 58. 
23 KERMAN, s. 13. 
24 “Bir veya birden fazla merkezde, araştırma ürününün/ürünlerinin klinik, farmakolojik veya diğer 

farmakodinamik etkilerini doğrulamak veya ortaya çıkarmak,  araştırma ürününün/ürünlerinin advers 

etkilerini tanımlamak, emilim, dağılım, metabolizma ve atılımını tespit etmek, etkililiğini ve/veya 

güvenli olup olmadığını araştırmak için insanlar üzerinde yürütülen çalışmalardır”. Bkz. 

http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube

%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6

.pdf (e.t. 2.11.2011) 
25 Tanım hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. DOĞAN/ÜNAL, s. 152. 

http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6.pdf
http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6.pdf
http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6.pdf
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gözetimi altında insanlarda test edilmesi” dir. Sadece klinikte, kontrol altında 

yapılan klinik deneyler değil; bir ilâcın hekim tarafından meslekî faaliyet 

çerçevesinde pratik açıdan denenmesi de bu kapsamdadır
26

. 

Klinik araştırmalar, bir ilâç araştırması olabileceği gibi, cerrahî, fizyolojik 

veya genetik bir araştırma da olabilir
27

. Bu araştırmalar bir takım istatistikî 

değerlendirmelerden uzak, insan üzerinde yapılan “tıbbî deneyler” ve denemeler 

şeklinde gerçekleştirilmektedir. Görüldüğü üzere klinik araştırmalar, ilâç 

araştırmalarını da içine alan bir üst kavram olup, ondan daha geniştir
28

. 

§ 3. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARININ TÜRLERİ 

Klinik ilâç araştırmalarının iki fonksiyonundan söz edilebilir. Bunlardan 

ilki hastalıkların tedâvisi amacıyla ön plâna çıkarken, diğeri daha çok ilmî amaçlı 

olarak gerçekleştirilir. İlk fonksiyonundan tek tek fertler yararlanırken, ilmî amaçlı 

araştırmalardan ise bütün insanlar faydalanmaktadır
29

. Klinik ilâç araştırmaları, bu 

doğrultuda tedâvi ve ilmî amaçlı olmak üzere ikiye ayrılır. Aşağıda bunlar ayrıntılı 

bir şekilde ele alınmıştır:  

I. Tedâvi Amaçlı Klinik İlâç Araştırması  

Tıp ilminin öncelikli amacı hastalıklarla mücadele etmektir
30

. Tedâvi 

amaçlı klinik ilâç araştırmasının amacı da, “hastanın durumunun ilâç ile 

iyileştirilmesi”dir.  

Tedâvi amaçlı klinik ilâç araştırmalarına, laboratuar ortamında ve hayvan 

üzerinde denenmesi gibi belirli aşamalar olumlu netice verdiği takdirde 

başlanmalıdır. Bundan sonra yeni bir ilâcın, hasta kişi üzerinde ve onun tedâvi 

edilmesi amacıyla yapılan uygulamalara geçilmelidir
31

. Başka bir deyişle, hastanın 

araştırma sırasında kendisine uygulanan işlemden fayda görme ihtimâlinin bulunup 

                                                
26 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 184. 
27 AYDIN, Erdem; Tıp Etiğine Giriş, Pegem Yayıncılık, Ankara 2001, s. 157. 
28 ÖZBEK, Veli Özer; Türk Ceza Hukukuna Göre İlâç İşverenlerinin, Doktorların, Kliniklerin ve Etik 

Komisyonlarının İlâç Araştırmalarındaki Sorumluluğu, Sağlık Alanında Etik ve Hukuk Uluslararası 

Sempozyumu, İstanbul 17-18 Nisan 2008, s. 517. 
29 AYDIN, s. 157; ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 58. 
30 AYAN, Mehmet; Tıbbi Müdahalelerden Doğan Hukukî Sorumluluk, Ankara 1991, s. 13; 

ÇOBANOĞLU, Nesrin; Tıp Etiğinden Tıp Hukukuna Hasta Hakkı Olarak Aydınlatılmış Onam, 

Sağlık Hukuku Digestası, Y. 1, S. 1, Ankara Barosu Yayınları, Ankara 2009, s. 71; ER, s. 119. 
31 ERMAN, s. 226; DOĞAN/ÜNAL, s. 152; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 185, AYAN, s. 13. 
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bulunmadığı araştırılmalıdır
32

. Böylece, yeni bir ilâcın hasta kişi üzerinde 

araştırılması, hem tıbbî hem de ahlâkî ve hukukî açıdan haklı olmalıdır
33

. 

Tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları, belli amaçlara hizmet etmelidir. Bunlar,  

ilâcın uzun süreden beri kullanılanlarının yerine, daha etkili olacağı tahmin 

edilenlerinin kullanılmasıdır. Bazen de bilinen ve tedâvide kullanılan ilâçların 

hastalar üzerindeki etkilerinin veya yüksek dozda kullanımının etkilerinin tespiti 

amacıyla hasta kişiler üzerinde araştırma yapılmasıdır
34

. Buradaki amaç, öncelikle 

hastanın iyileştirilmesidir. Başka bir deyişle, hastanın şahsî menfaati, ilmî amaçlı 

toplum menfaatinden önce gelmektedir
35

. Hâlbuki, ilmî amaçlı klinik ilâç 

araştırmasında öncelikli amaç, ferdin menfaati değil, aksine toplumun tamamının 

menfaatidir. 

Tedâvi amaçlı araştırmalarda, üzerinde araştırma yapılacak kişinin hasta 

olması yeterli olmayıp, ayrıca hastalığının araştırma yapılacak ilâçla da ilgili 

bulunması gerekir. Aksi hâlde tedâvi amaçlı değil, sadece ilmî amaçlı araştırma söz 

konusu olur
36

. Gönüllü bir hasta üzerinde tedâvi amaçlı olarak araştırma 

yapılabilmesi de ancak araştırmanın Faz IV
37

 aşamasında gerçekleştirilebilir. Çünkü 

bu aşamada ilâç henüz yenidir ve yaygın bir kullanıma sahip değildir, ancak hastayı 

tedâvi amacı taşır
38

. 

İlâcın, hastalara kullandırılmasından önce klinik öncesi aşamalardan 

başarıyla geçmesi gerekir. İlâcın ayrıca yeterince hayvan üzerinde denenmiş olması 

gerekmektedir. Bunların yanı sıra ilâcın kullanılması, hastayı ağır risk altına 

sokmamalı ve ilâç, ancak bilinenlere yakın yan etkisi varsa kullanılmalıdır. Fakat 

hastayı tedâvi edecek hiçbir yolun bulunmaması hâlinde –onun açısından ağır 

                                                
32 ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 58. 
33 AYAN, s. 13. 
34 DOĞAN/ÜNAL, s. 152. 
35 ER, s. 119; KERMAN, s. 16. 
36 KARA KILIÇARSLAN, Seda; Klinik İlâç Araştırmalarından Doğan Sorumluluk, GÜHFD, C. 15, 

Y. 2011, S. 3, s. 288; DOĞAN/ÜNAL, s. 152-153; ERMAN, s. 226. 
37 Faz IV, klinik ilâç araştırmasının bir aşamasıdır. Faz IV aşaması, ilâcın ruhsatı alınıp piyasaya 

sürüldükten sonraki aşamasıdır ve bu aşama ilâcın araştırılmasındaki son aşamadır. Bu aşama, ileride 

ayrıntılı bir şekilde açıklanacaktır. 
38 KARA KILIÇARSLAN, s. 288. 
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tehlikeler bulunsa dâhi- araştırma yapılması mümkündür
39

. Çünkü, böyle bir hâlde 

zarurîlik unsuru gerçekleşmiştir. 

II. İlmî Amaçlı Klinik İlâç Araştırması  

A. Tanımı 

Tıp ilmi sürekli gelişmekte ve kendisini yenilemektedir
40

. Buna bağlı 

olarak gelenek şeklinde uygulanan tedâvi usûlleri giderek önemini kaybetmeye 

başlamış ve tıp ilmi yenilerine ihtiyaç duymuştur. İlmî amaçlı klinik ilâç 

araştırmaları da, bu gelişmenin ve yenilemenin farklı bir yönünü meydana 

getirmektedir
41

. 

Doktrinde ilmî amaçlı klinik ilâç araştırmalarının tanımı yapılmıştır. Buna 

göre, ilmî amaçlı klinik ilâç araştırmaları, “Sadece bir ilâcın etki ve yan etkilerinin 

tespitine yönelik olan ve araştırmaya katılan kişiyi tedâvi amacı olmaksızın sağlıklı 

veya hasta kişiler üzerinde gerçekleştirilen ilâç araştırmaları”
42

dır. Kanaatimizce, 

ilmî amaçlı ilâç araştırmaları, gönüllülerin tedâvisinin amaçlanmadığı, ilâçla ilgili 

klinik çalışmaları yapmak ve ilmî sonuçları elde etmek için yapılan araştırmalardır. 

Daha önce de ifade edildiği üzere, gönüllüler hasta veya sağlıklı kimseler olabilir. Bu 

araştırmalar sayesinde, bir ilâcın teşhis ve tedâvi değeri, yan etkileri ve ilâçla ilgili 

diğer bilgiler elde edilir.  

İlmî amaçlı klinik ilâç araştırmalarının hukuka uygun olup olmadığı 

konusunda doktrinde çeşitli tartışmalar yapılmıştır. Çünkü bu tür ilmî araştırmalarda 

öncelikli amaç, hastanın iyileştirilmesi değil, aksine belirli bir ilmî araştırmanın 

neticelerinin gözlemlenmesidir
43

. Bu sebeple, bir görüşe göre, insanlar üzerinde 

klinik ilâç araştırması yapılması, tamamen hukuka aykırıdır. Bu konuda kişinin rızası 

olsa bile, bunun bir geçerliliği yoktur. Zira bu görüşe göre, insanın, toplumun ve 

ilmin gelişmesi için fedâ edilmesi hukuken mümkün değildir
44

. Bu görüşün 

                                                
39 KARA KILIÇARSLAN, s. 288-289. 
40 AYDIN, s. 157. 
41 ŞEN, Deney, s. 588. 
42 KARA KILIÇARSLAN, s. 289; DOĞAN/ÜNAL, s. 153; OZANOĞLU, Hasan Seçkin; Hasta ve 

Gönüllü Hakları Açısından İlâç Araştırmalarında Hukukî Sorumluluk, Ankara Barosu II. Sağlık 

Hukuku Kurultayı, Ankara 7-8 Kasım 2008, s. 380; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 185; ÖRNEK BÜKEN, 

Tıp Etiği, s. 59; KERMAN, s. 6; AYAN, s. 14 
43 ERMAN, s. 228. 
44 ER, s. 120. 
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dayanağı, insan kişiliğine gösterilen saygı ve bedeninin bir deney aracı konumuna 

düşürülmemesi fikridir
45

. Ancak günümüzde tıp ilminin gelişmesi ve birtakım 

hastalıklara çâre bulunabilmesi için insanlar üzerinde klinik ilâç araştırması 

yapılmasının çok büyük bir önemi bulunmaktadır. Daha önce de ifade edildiği üzere, 

dünyadaki gelişmeler göz önüne alındığında, insanlar üzerinde klinik ilâç araştırması 

yapılması zarurî hâle gelmiştir
46

, 
47

. Dolayısıyla insanlar üzerinde klinik ilâç 

araştırması yapılması yönünde başka bir görüş ortaya çıkmıştır. Nitekim 

milletlerarası hukuk ve etik belgelerinde de, ilmî amaçlı araştırmaların yapılabileceği 

kabul edilmiş ve bunun şartları tespit edilmiştir
48

. Kanaatimizce, ilmî gelişmelerin 

sağlanması için aydınlatılmış rızanın alınarak ve gerekli şartlar tam anlamıyla 

sağlanarak kişiler üzerinde klinik ilâç araştırması yapılabilir. 

B. Hukukî Dayanağı 

1) Milletlerarası Hukukta  

Klinik ilâç araştırmalarıyla ilgili milletlerarası düzenlemelerden 20 

Ağustos 1947 târihli Nürnberg Kodeksi
49

 ilk sırada yer alır. Bu Kodeks, Nürnberg 

Mahkemesi’nde hekimlerin yargılanması neticesinde ortaya çıkmıştır. Zira bu 

Kodeks, mahkemenin verdiği hükümde belirlenen on temel ilkeden meydana 

gelmektedir. İlk olarak, insanlar üzerinde klinik ilâç araştırması yapılabilmesi için, 

araştırmaya iştirak eden kişilerin rıza ehliyetinin bulunması, serbest ve aydınlanmış 

rızalarının alınması şarttır. Yine, araştırmanın toplum menfaatine olması, kalıcı fizikî 

zarar vermemesi veya ölüm tehlikesinin bulunmaması gerekir. Ayrıca, araştırmadan 

kaynaklanacak tehlikenin seviyesinin ve çözülmesi gereken problemin, insanî 

yapının üzerine çıkmaması ve araştırmanın iştirak eden insan tarafından her an sona 

erdirilebilmesi gerekmektedir
50

.  

                                                
45 ERMAN, s. 228. 
46 ERMAN, s. 228.  
47 Bu konuda DEUTSCH şu ifadeleri kullanmıştır: “…modern tıp ilerlemeye ve insan üzerinde 

deneyler yapmaya muhtaçtır. (…) Bugün artık özel bir uzmanlık alanı gelişmiştir; bu da canlı insan 

üzerindeki tıbbi araştırmalardır. Bu alan özel kurallara tabi tutulmakta, bunlardan bir kısmı hukuken 

sabitleşirken bir kısmı da ahlâk normları olarak nitelendirilmektedir”. Bkz. DEUTSCH, Erwin; (Çev. 

İrfan Yazman); Özellikle Deneysel Tıp Açısından Hekimin Sorumluluğu, AÜHFD, C. 36, S. 1-4, Y. 

1979, s. 178. 
48 ER, s. 121; bu konu “Hukukî Dayanağı” başlıklı kısımda ayrıntılı olarak ele alınmıştır. 
49 İZGİ, s. 3. 
50 ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 56-57; ERMAN, s. 230-231; ALAN, s. 31. 
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Milletlerarası Medenî ve Siyasî Haklar Sözleşmesi’nin 7’inci maddesinde, 

“Özellikle hiç kimse, serbestçe verdiği bir rıza bulunmadan tıbbî veya ilmî 

araştırmalara tâbi tutulamaz” şeklinde bir düzenleme yer almaktadır 
51

, 
52

. 

Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi
53

’nin 15’inci 

maddesi belli şartlar altında insanlar üzerinde klinik ilâç araştırmasının 

yapılabileceğini öngörmektedir. Bu hükme göre; “Biyoloji ve tıp alanında yapılan 

ilmî araştırmalar, insan varlığının korunmasına ilişkin bu sözleşmede ve başka 

kanunî düzenlemelerde yer alan şartlara uygun olarak, serbestçe 

gerçekleştirilebilir”(m. 16). Görüldüğü gibi hüküm, öncelikle, insan üzerinde 

araştırma yapılabilmesi için, başka bir seçeneğin bulunmamasını gerektirmektedir. 

Başka bir deyişle, insan üzerinde araştırma yapılması son çâre olarak görülmelidir. 

Yine araştırmadan beklenen menfaatin, ortaya çıkabilecek risk ve tehlikelerden daha 

fazla olması gerekir. Ayrıca araştırma projesinin, ilmî mâhiyeti, amacının önemi ve 

etik kabul edilebilirliği açılarından, yetkili bir kurum tarafından bağımsız bir 

inceleme yoluyla araştırmaya başlanılmadan önce denetlenmesi gerekir. Son olarak 

araştırmaya tâbi tutulacak kişilerin, hakları ve kendilerini koruyan kanunî teminatlar 

hakkında aydınlatılması ve gerekli rızanın açıkça ve yazılı olarak alınması 

zarurîdir
54

. 

 Nihayet Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nde de kişiler üzerinde 

ilâç araştırmasının yapılabileceği kabul edilmiştir
55

, 
56

. Dünya Tıp Birliği tarafından 

hazırlanan bu Beyanname’de, insanlar üzerinde tıbbî araştırma yapan hekimlere ve 

bu araştırmalara iştirak eden diğer kişilere rehberlik etmek amacıyla etik ilkeleri bir 

                                                
51 ERMAN, s. 231. 
52 Türkiye bu sözleşmeyi 15 Ağustos 2000 târihinde imzalamıştır. Bkz. ALAN, s. 32. 
53 Bu sözleşme, Türkiye Cumhuriyeti tarafından 4 Nisan 1997 târihinde imzalanmış, Türkiye Büyük 

Millet Meclisi tarafından da 3.12.2003 târihinde onaylanmış ve 9 Aralık 2003 târihli ve 25311 sayılı 

Resmî Gazete’de yayınlanarak aynı târihte yürürlüğe girmiştir (GOJAYEVA, Alvina; Avrupa Biyo-

Tıp Sözleşmesi ve Türk Tıp Hukukuna Etkileri, Sağlık Hukuku Digestası, Y. 1, S. 1, Ankara 2009,  s. 
28). 
54 ERMAN, s. 231; ALAN, s. 33-34. 
55 m. 18: “İnsan sujeleri içeren tıbbi araştırmalar, ancak amacın önemi, sujeye yönelik risk ve 

külfetlere göre ağır bastığı durumda gerçekleştirilebilecektir. Bu durum, insan süjelerinin sağlıklı 

gönüllüler olması durumunda özellikle önemlidir”. 

m. 24: “Araştırma, süjenin temsil ettiği topluluğun sağlığına yönelik olarak yapılmadığı veya aynı 

deneyin, rıza ehliyeti bulunan kimseler üzerinde gerçekleştirme olanağı bulunduğu sürece, bu gruplar 

üzerinde araştırmada bulunulamaz”. 
56 ERMAN, s. 232; AYDIN, s. 160; ÖZTÜRK TÜRKMEN, Hafize; Klinik Araştırmalar Hakkında 

Yönetmelik, TBDB, S. 17, Y. 2009, s. 6; ALAN, s. 35. 
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araya getirilmiştir. Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi, insan denekleriyle ilgili 

tıbbî araştırmalar, belirlenebilen insan materyalleri veya verileri üzerinde yapılan 

araştırmaları kapsar. Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nde ayrıca 

araştırmanın hukuka uygun kabul edilebilmesi için de, bir takım şartlar 

öngörülmüştür. Öncelikle, araştırma, bağımsız bir etik kurul tarafından 

incelenmelidir. Araştırma, yapıldığı ülkenin kanunlarına, ilmî ilkelerine uygun 

olmalıdır. Yine, araştırma, işinin ehli kişiler tarafından yapılmalı ve araştırmaya 

katılacak kişilerin izni ve yazılı olarak rızaları alınmalıdır
57

. 

2) Türk Hukukunda 

İlmî amaçlı klinik ilâç araştırmalarıyla ilgili olarak, 1960 yılında kabul 

edilen Tıbbî Deontoloji Tüzüğü’nün 11/I’inci maddesinde “tecrübe maksadı ile 

insanlar üzerinde hiçbir cerrahî müdahale yapılamayacağı gibi, aynı maksatla 

kimyevî, fizikî veya biyolojik herhangi bir tedâvi de tatbik edilemez” hükmüne yer 

verilerek, insanlar üzerinde ilmî amaçlı araştırmaların yapılamayacağı ifade 

edilmiştir
58

.  

1982 Anayasası’nın “Kişinin Dokunulmazlığı, Maddî ve Manevî Varlığı” 

başlıklı 17. maddesine göre; “Herkes yaşama, maddî ve manevî varlığını koruma ve 

geliştirme hakkına sahiptir. Tıbbî zorunluluklar ve kanunda yazılı hâller dışında, 

kişinin vücut bütünlüğüne dokunulamaz; rızası olmadan ilmî ve tıbbî deneylere tabi 

tutulamaz. Kimseye işkence ve eziyet yapılamaz; kimse insan haysiyetiyle 

bağdaşmayan bir muameleye tabi tutulamaz.” İnsan üzerinde deney ve klinik 

araştırmalarla ilgili bahsedilen hükümde, kişinin rızası olmadan deneye veya 

araştırmaya tabi tutulamayacağını öngörülmektedir
59

. 2011 târihli ve 6225 sayılı Bazı 

Kanun ve Kanun Hükmünde Kararnamelerde Değişiklik Yapılmasına Dair Kanun 

kabul edilmeden önce bu konuda kanunî anlamında bir düzenleme yoktu. Bu husus 

birçok tartışmayı da beraberinde getiriyordu. Çünkü 1982 Anayasası’nın ilgili hükmü 

ile, araştırmaya sadece kanunda yazılı hâllerde izin verilmekteydi. 6225 sayılı 

Kanuna kadar bu konu, sadece Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik ile 

düzenlenmişti. Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik hükümleri ise, Tıbbî 

                                                
57 İSKİT, Alper B.; Klinik İlâç Araştırmaları, HTD, Y. 2006, S. 37, s. 80. 
58 KARA KILIÇARSLAN,  s. 286-287; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 181; KERMAN, s. 86; ALAN, s. 

39. 
59 ÖZBEK, Sorumluluk, V. Ö., s. 517; KERMAN, s. 6, 86; ALAN, s. 38. 
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Deontoloji Tüzüğü’ne aykırı düzenlemeler ihtiva etmekteydi. Çünkü söz konusu 

Tüzükle, ilmî araştırmalara hiçbir şekilde izin verilmezken, Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik hükümlerine göre aynı konuda araştırma mümkün kılınmıştı
60

. 

Nihayet, 6225 sayılı Kanun ile 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu’na 

eklenen Ek 10. madde uyarınca “Herhangi bir tedâvi yöntemi veya araçlarının 

veyahut ruhsat veya izin alınmış olsa dahi ilâç ve terkipleri, geleneksel bitkisel 

tıbbî ürünler ile tıbbî cihazların ilmî araştırma amacıyla insanlar üzerinde 

kullanılabilmesi..” ne belirli şartlar dâhilinde izin verilmiş bulunmaktadır. Yine 6225 

sayılı Kanuna dayanılarak “Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik”
61

 kabul 

edilmiştir. KAHY. m. 5’te, insanlar üzerinde klinik ilâç araştırması yapılabilmesine 

belirli şartlar altında izin verilmiştir. Diğer taraftan, 5237 sayılı TCK. m. 90 ile 

hukuka uygun rızanın alınmış olması yanında, aynı maddede sayılan yedi şartın
62

 

daha yerine getirilmesi kaydıyla ilmî araştırma yapılmasına izin verilmiştir
63

. HHY. 

m. 5’te, yukarıda sözü edilen konuya ilişkin şu hüküm öngörülmüştür: “Kişi, rızası 

ve Bakanlığın izni olmaksızın tıbbî araştırmalara tâbi tutulamaz” Burada da 

Anayasa’nın yukarıda bahsedilen hükmüne paralel bir düzenleme ile kişinin rızası 

olmadan klinik ilâç araştırması yapılamayacağı vurgulanmıştır
64

. 

Yukarıda kısaca özetlenen hükümlerde de görüldüğü üzere, Türk 

hukukunda klinik ilâç araştırmalarına 1982 Anayasası’nın 17’inci maddesi, Sağlık 

Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek 10’uncu maddesi, Klinik Araştırmalar Hakkında 

                                                
60 ER, s. 122; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 181. 
61 R. G: T. 19.08.2011, S. 28030.  
62 Bu şartlar Türk Ceza Kanunu’nun 90’ıncı maddesinin ikinci fıkrasında şu şekilde sıralanmıştır:  

“(2) İnsan üzerinde yapılan rızaya dayalı ilmî deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için; 

a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alınmış olması, 

b) Deneyin öncelikle insan dışı deney ortamında veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılmış olması, 

c) İnsan dışı deney ortamında veya hayvanlar üzerinde yapılan deneyler sonucunda ulaşılan ilmî 

verilerin, varılmak istenen hedefe ulaşmak açısından bunların insan üzerinde de yapılmasını gerekli 

kılması, 

d) Deneyin, insan sağlığı üzerinde öngörülebilir zararlı ve kalıcı bir etki bırakmaması, 
e) Deney sırasında kişiye insan onuruyla bağdaşmayacak ölçüde acı verici yöntemlerin 

uygulanmaması, 

f) Deneyle varılmak istenen amacın, bunun kişiye yüklediği külfete ve kişinin sağlığı üzerindeki 

tehlikeye göre daha ağır basması, 

g) Deneyin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak açıklanan rızanın 

yazılı olması ve herhangi bir menfaat teminine bağlı bulunmaması, 

gerekir.”  
63 SAVAŞ, Halide; Sağlık Çalışanlarının ve Sağlık Kurumalarının Tıbbî Müdahaleden Doğan 

Sorumlulukları, Ankara 2007, s. 55; KERMAN, s. 89-118. 
64 ALAN, s. 41. 
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Yönetmelik ve Hasta Hakları Yönetmeliği’nin ilgili hükümleri, son olarak Tıbbî 

Deontoloji Tüzüğü uygulanabilir. 

§ 4. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARINDAKİ AŞAMALAR 

Bir ilâcın ortaya çıkarılıp tedâviye uygun hâle getirilmesi, uzun çabalar 

sonucunda mümkündür. İlim adamlarının çabaları neticesinde hastalığın tedâvisini 

sağlamaya elverişli etken maddenin bulunması, klinik ilâç araştırmalarındaki 

aşamaların yeni başladığını göstermektedir
65

. Yeni bir ilâcın piyasaya sunulması ve 

insanların tedâvisine cevap vermesi, onun bir takım aşamalardan geçmesini gerekli 

kılar. Bunun sebebi, hiç kuşkusuz insan sağlığının paha biçilmez derecede önemli 

olmasıdır. 

Aşağıda ilâcın geçireceği aşamalar ve bunların hukukî sonuçları sırasıyla 

ele alınmıştır
66

:  

I. Etken Maddenin Keşfi 

Klinik ilâç araştırmalarında, öncelikle ilâcın kullanılacağı hastalık 

hakkında detaylı bir bilgiye sahip olunması gerekmektedir. Bu husus, ilâcın hastalığa 

etkisi açısından oldukça önemlidir. Daha sonra, ilâcın etken bileşeninin belirlenmesi 

ve bu fonksiyonunu yerine getirecek testlerin belirlenmesi ve geliştirilmesi aşamaları 

gerçekleştirilir
67

. 

II. Klinik Öncesi Aşama 

Klinik öncesi aşamaya doktrinde “Preklinik Faz” adı verilmektedir
68

. Bu 

aşamada, ilâcın etkisi ve yan etkisine bir hazırlık olması için bir takım araştırmalar 

gerçekleştirilir. Böylece ilâcın insanlar üzerinde meydana getireceği riskler en aza 

indirilmiş olur
69

. Bu çalışmalar, hayvanlar üzerinde ve laboratuar ortamlarında 

gerçekleştirilir. Hayvanlar üzerinde yapılan araştırmalar arasında biyolojik testler de 

yer almaktadır. Söz konusu testlerde, ilâcın muhtemel farmakolojik özellikleri 

                                                
65 KARA KILIÇARSLAN, s. 293-294. 
66 Ayrıntılı bilgi için bkz. İSKİT, Alper B.; Bir İlâç Yaratmak, İKUD, S. 13, Y. 2006, s. 10-13. 
67 KARA KILIÇARSLAN, s. 294; GELAL, Ayşe; Yeni İlâç Geliştirmesi, TFDB, S. Ocak-Nisan 

2005, s. 6. 
68 AYCAN, s. 5. 
69 KARA KILIÇARSLAN, s. 294. 
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(farmakodinamik ve farmakokinetik) araştırılır
70

. Bu aşamadaki başka bir çalışma 

üretimle ilgilidir. Teknik değerlendirme ve geliştirme de bu dönemde başlar
71

.  

Klinik öncesi aşama dört başlık altında incelenmektedir. Bunlar;  

1. Farmakolojik testler, 

2. Hayvanlar üzerinde gerçekleştirilen farmakokinetik incelemeler
72

, 
73

, 

3. Toksisite deneyleri, 

4. Kimyevî ve farmasötik geliştirme
74

, 

şeklinde sıralanabilir. Bu aşamalardan başarılı bir şekilde netice alındıktan 

sonra, klinik ilâç araştırma aşamasına geçilebilmektedir
75

. 

III. Klinik Araştırma Aşaması 

İlâcın etken maddesinin keşfi, yeterli sayıda hayvan üzerinde araştırılması, 

gerekli bir takım testlerin yapılmış ve bunların başarılı bir şekilde geçmiş olması 

durumunda, insanlar üzerinde araştırma yapılabilir. Bu aşamaya “klinik araştırma 

aşaması” adı verilmektedir
76

. Klinik araştırma aşamaları, KAHY. m. 15’te dört 

“dönem (faz)” olarak belirtilmiştir
77

. Bu aşamaların tamamında Sağlık Bakanlığı İlâç 

Eczacılık Genel Müdürlüğü’nün hazırlamış olduğu “İyi Klinik Uygulamaları”
78

 

                                                
70 AYCAN, s. 6; KERMAN, s. 18. 
71 AYCAN, s. 6. 
72 “Klinik ilâç araştırmaları, hayvanlar üzerinde denemeler yapılmasını gerektirmektedir. Zaman 

içerisinde fare, sıçan, tavşan, hamster, köpek, kedi, bıldırcın, maymun gibi deneme hayvanları 

kullanılmasına rağmen, bunlar içinde en iyi sonuçlar farelerden alındığı için, ilâç araştırmalarında 

bu hayvanlardan daha fazla yararlanılmaktadır. Fakat hayvanların bu tür deneylerde kullanılması da 

belirli kurallar dâhilinde gerçekleştirilmektedir. Deneysel ve Diğer Bilimsel Amaçlar İçin Kullanılan 

Deney Hayvanlarının Üretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuarların Kuruluş, Çalışma, 

Denetleme Usul ve Esaslarına Dair Yönetmelik (RG. T. 16.5.2004, S. 25464) ile deney hayvanlarının 

korunmasına ilişkin ayrıntılı düzenlemeler getirilmiştir” Bkz. PETEK, s. 132 dn. 379’dan naklen. 
73 Sentez veya doğal kaynaklar ile elde edilen herhangi bir ilâcın, insanlara verilmeden önce, deney 
hayvanlarında preklinik araştırma dönemlerinden geçmesi mecburîdir. Bkz. İSKİT, İlâç Araştırmaları, 

s. 78. 
74 PETEK, s. 132-133; GELAL, 7. 
75 ER, s. 122; ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 58. 
76 KARA KILIÇARSLAN, s. 294; PETEK, s. 133; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 210. 
77 AKALIN, Erdal; Klinik Araştırmalar ve Hasta Güvenliği, İKUD, Y. 2007, S. 17, s. 33. 
78 Son yayınlanan “İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu” için bkz. 

http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube

%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6

.pdf e.t.21.12.2011. 

http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6.pdf
http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6.pdf
http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube%20M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6.pdf
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kurallarına uyulması zarurîdir
79

. Bir ilâca tescil ve izin verilebilmesi için ilk üç 

dönemin (fazın) tamamlanması gerekir
80

. 

Dönemlerin (Fazların) aşamaları ve özellikleri aşağıda sırasıyla ele 

alınmıştır. 

A. Faz I 

Faz I, araştırma ürününün farmakokinetik (emilim, dağılım, metabolizma, 

atılım)  özelliklerinin, toksisitesinin
81

 ve vücut fonksiyonlarına etkisinin tespit 

edilebilmesi için yapılan araştırma aşamasıdır. Söz konusu aşama, araştırmanın 

niteliğine göre seçilmiş yeterli sayıda sağlıklı gönüllüye veya bunlar üzerinde 

çalışılmasına imkân olmayan durumlarda hasta gönüllülere uygulanır (KAHY. m. 

15/I-a).  

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te belirtildiği üzere, ilâcın Faz I 

aşamasında herhangi bir tedâvi amacı yoktur. Bu aşamada, ilâcın insan vücuduna 

etkileri tespit edilir. Bu aşamada özellikle ilâcın güvenlilik ve toksisite yönünden 

uygun doz aralığının belirlenmesine yönelik araştırmalar yapılır. Ayrıca, ilâcın 

dozunun arttırılması ile meydana gelebilecek etki ve yan etkileri bu aşamada tespit 

edilir
82

, 
83

. 

Faz I, ilâcın insan vücuduyla karşılaştığı ilk aşamadır. Bu aşamadaki 

araştırmalar az sayıda gönüllü sağlıklı kişiler üzerinde gerçekleştirilir. Bunlar 

üzerinde ilâcın uyumluluğu, vücut tarafından kaldırılıp kaldırılmadığı 

araştırılmaktadır
84

. Ancak, ilâcın etkisinin ortaya konabilmesi için araştırmanın hasta 

                                                
79 AYCAN, s. 6. 
80 ÖZGÜL, s. 36. 
81 Toksisite, bir maddenin içerdiği zehir oranı olarak tanımlanmaktadır 

(http://www.uludagsozluk.com/k/toksisite/ e.t. 02.11.2011). 
82 HAKERİ, Hakan; İnsan Üzerinde Deney-Deneme ve Ceza Sorumluluğu, Ankara Barosu II. Sağlık 

Hukuku Kurultayı, Ankara, 7-8 Kasım 2008, s. 304; DOĞAN/ÜNAL, s. 153; GÖKDOĞAN TAŞÇI, 

s. 5; KERMAN, s. 19: GELAL, s. 8;  AYCAN, s. 7. 
83 Bu fazın diğer amaçları ise şu şekilde sıralanabilir: 

1. Tolere edilebilen en yüksek dozun belirlenmesi, 

2. İnsanlarda etki mekanizmasının, yapı-aktivite ilişkisinin incelenmesi, 

3. İlâcın insandaki farmakokinetik profilinin gösterilmesi, 

4. Faz II çalışmalar için hastalara verilecek farmasötik şeklin ve güvenli doz aralığının 

tanımlanmasıdır. Bkz. İSKİT, İlâç Araştırmaları, s. 78. 
84 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 210; KERMAN, s. 19; GELAL, s. 8. 

http://www.uludagsozluk.com/k/toksisite/
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kişiler üzerinde yapılması gerekiyorsa, araştırma bunlarla gerçekleştirilir. Özellikle 

toksisitesi yüksek olan kanser ilâçlarında bu yola başvurulur
85

. 

KAHY. m. 16/III-a’da, Faz I aşamasının Sağlık Bakanlığı’nın onayladığı, 

acil müdahale yapılabilmesine elverişli imkânlara sahip, Bakanlık veya üniversitelere 

bağlı olan sağlık kurum ve kuruluşları ve araştırma-geliştirme merkezlerinde 

yapılmasını öngörülmektedir. Bu aşamada araştırılan ilâçların % 70’i bir sonraki 

aşamanın araştırma konusu olabilmektedir. Faz I aşaması, ortalama 20-100 gönüllü 

üzerinde uygulanıp, yaklaşık iki yıl sürmektedir
86

. 

KAHY. m. 19/I-a’da, Faz I aşamasının uygun bir ekip ve hekim olan en az 

bir farmakolog
87

 tarafından yürütülmesi gerektiği düzenlenmiştir
88

. Ayrıca, bu 

aşamada gönüllünün sigortalanması Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik 

gereğidir (KAHY. m. 5/II-b). 

B. Faz II 

Faz II, araştırma ürününün; terapötik doz
89

 sınırlarının, klinik etkililiğinin 

ve emniyetinin araştırılması amacıyla yapılan klinik araştırma aşamasıdır. Bu aşama, 

araştırmanın niteliğine göre seçilmiş yeterli sayıda gönüllü hastaya uygulanır 

(KAHY. m. 15/I-b). Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te de belirtildiği 

üzere, bu aşama, az sayıda gönüllü hasta üzerinde ve çok sıkı şartlarda 

gerçekleştirilir. İlâcın hasta gönüllüler üzerindeki etkileri, bu dönemde tespit edilir. 

Yani, hedeflenen endikasyonun gerçekleşip gerçekleşmediği araştırılmaktadır
90

. Bu 

aşamada, özellikle ilâcın kısa süreli kullanımında ortaya çıkan yan etkiler ve riskler 

ortaya konulur
91

.  

Tedâvi amacı da bulunan Faz II aşamasının, ilmî amacının daha ağır 

bastığı söylenebilir. Bu aşama, yaklaşık 1-3 yıl sürer. Bu araştırmalarda ilâcın 

güvenliliğinin yanı sıra III. aşamada kullanılacak dozun belirlenmesine yönelik 

                                                
85 DOĞAN/ÜNAL, s. 154; KARA KILIÇARSLAN, s. 294; OZANOĞLU, İlâç, s. 382; PETEK, s. 

134. 
86 KARA KILIÇARSLAN, s. 295; PETEK, s. 134. 
87 İlâçbilimci. 
88 ER, s. 123. 
89 Etkili doz anlamındadır (http://www.sozce.com/nedir/307787-terapotik-doz e.t. 02.11.2011). 
90 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 210; İSKİT,  İlâç Araştırmaları, s. 79; KERMAN, s. 19; GÖKDOĞAN 

TAŞÇI, s. 5.  
91 KARA KILIÇARSLAN, s. 295; AYCAN, s. 7; OZANOĞLU, İlâç, s. 382; GELAL, s. 8. 

http://www.sozce.com/nedir/307787-terapotik-doz
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çalışmalar yapılır
92

. Yine bu aşamanın, deneklerle beraber yürütülecek bölümünün, 

uzman hekimlerin sorumluluğu altında, ilgili deneyleri yapabilecek ve bir klinik 

farmakolog ve/veya hekim olan farmakologun bulunduğu bir ekip tarafından 

yapılması gerekir
93

.  

C. Faz III 

Faz III, araştırma ürününün; araştırmanın niteliğine göre seçilmiş, yeterli 

sayıda gönüllü hastaya uygulanarak; etkinliği, güvenliliği, yeni 

bir endikasyon araştırması, farklı dozları, yeni veriliş yolları ve usûlleri, yeni bir 

hasta popülasyonu ve yeni farmasötik şekiller yönünden denendiği klinik araştırma 

aşamasıdır (KAHY. m. 15/I-c). Yine bu aşamada gönüllülerin sigortalanması şartı, 

KAHY. m. 5/II-b gereğidir. 

Faz III, ruhsatlandırılmadan önce araştırma konusu ilâcın insanlar üzerinde 

son kez araştırıldığı aşamadır. Bu aşama ilâcın piyasaya sürülmesinden önceki 

dönem olduğu için çok sayıda kişi üzerinde uygulanması gerekir.  Hastalar üzerinde 

ilâcın etkinlik, güvenlilik verileri, yarar veya yan etkilerinin tespiti sağlanmaktadır. 

İlk iki aşamada başarıya ulaşmış ilâçlar, Faz III aşamasında yaklaşık 100-3000 hasta 

üzerinde araştırılır ve bu aşama 3-4 yıllık bir çalışma ile noktalanır
94

. Bu süre birden 

fazla merkezde yapılarak kısaltılabilir. Faz III aşaması, uzman hekimler tarafından 

yürütülür
95

. Böylece elde edilen bilgiler, bilgilendirme kılâvuzlarına konulur. Faz III 

döneminde bir nevi ilâca ruhsat verilmesi için gerekçeler oluşturulmaktadır. Yeterli 

başarı sağlanırsa ve ilâç hakkında yeteri kadar bilgi edinilirse, ilâca ruhsat verilmesi 

için yetkili mercilere
96

 başvurulabilir
97

.  

D. Faz IV 

Faz IV, Türkiye’de ruhsat almış ürünlerin onaylanmış endikasyonları, 

izinli ürünlerin ise önerilen kullanımlarına yönelik emniyetinin ve etkililiğinin daha 

                                                
92 DOĞAN/ÜNAL, s. 154. 
93 DOĞAN/ÜNAL, s. 154. 
94 AYCAN, s. 7; DOĞAN/ÜNAL, s. 154; ; KARA KILIÇARSLAN, s. 295; OZANOĞLU, İlâç, s. 

382; İSKİT, İlâç Araştırmaları, s. 79; GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 5; GELAL, s. 9. 
95 DOĞAN/ÜNAL, s. 154; KERMAN, s. 19. 
96 Yetkili mercii, Türkiye’de KAHY. m. 16/III-b’ye göre T.C. Sağlık Bakanlığı İlâç Eczacılık Genel 

Müdürlüğü’dür. Avrupa Birliği’nde “European Medicines Evaluation Agency”ye, Amerika Birleşik 

Devletlerinde “Food and Drug Administration”a, başvuru yapılması gerekir. Bkz. İSKİT,  İlâç 

Araştırmaları, s. 79. 
97 KARA KILIÇARSLAN, s. 295. 
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fazla incelenmesi veya yerleşik diğer tedâvi, ürün ve usûllerle karşılaştırılması için 

gerçekleştirilen aşamadır. Bu aşama, diğer aşamalara nazaran daha fazla sayıda hasta 

üzerinde gerçekleştirilir (KAHY. m. 15/I-ç).  

Faz IV aşaması, Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’teki ifadeden 

de anlaşılacağı üzere, diğer dönemlere göre daha fazla sayıda hasta üzerinde 

yürütülür. Bu aşama, daha önce ruhsatı alınmış ürünlerin endikasyonlarının, izinli 

ürünlerin ise kullanımlarına yönelik güvenliliğin ve etkinliliğinin daha çok 

incelenmesi amacıyla yapılır. Söz konusu aşamada, aynı zamanda bu ürünlerin diğer 

tedâvi, ürün ve usûllerle karşılaştırılması yapılmaktadır. Bu çalışmalara “satış 

sonrası takip” adı verilmektedir
98

. Bahsedilen aşamada, ilâcın başarısı hakkında 

kesin bir kanaate varılır. Burada normal kullanımdan farklı olarak kontrol daha esaslı 

yapılmakta ve ilmî usûller kullanılmaktadır
99

. Edinilen yeni bilgiler ışığında bu 

dönemde ilâcın kullanım kılâvuzunda değişiklikler yapılabilir. Yine son fazda, ilâcın 

uzun kullanımlar sonucu ortaya çıkardığı yan etkileri sebebiyle ilâç piyasadan 

kaldırılabilir
100

, 
101

. 

§ 5. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARININ KISA TÂRİHİ 

I. Milletlerarası Hukukta 

İlaç araştırmaları sahasında ilk araştırma, M.Ö. 605-562 yılları arasında II. 

Kral Nebukadnezar tarafından yaptırılan et ve şarap diyetine ilişkindir. Söz konusu 

araştırmada, insanların öğünlerine ekmek ve su katılanların daha iyi beslendikleri 

tespit edilmiştir
102

. 

                                                
98 AYCAN, s. 8; KARA KILIÇARSLAN, s. 295; İSKİT, İlâç Araştırmaları,  s. 79. 
99 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 211; GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 6; GELAL, s. 9. 
100 KARA KILIÇARSLAN, s. 295-296. 
101 Meselâ, VIOXX isimli ilâç 2006 yılında piyasadan kaldırılmıştır. Bu ilâç, bir ağrı kesicidir. 

Piyasaya sürüldükten kısa bir süre sonra hastaların kalp krizine bağlı olarak ölümlerine sebep 
olmuştur. Kalp krizinin sebebi ise, bu hapın kanı pıhtılaştırması ve buna bağlı olarak damar 

tıkanıklığına sebep olmasıdır. Yine piyasada yaygın olarak kullanılan A-FERİN, CORSAL, 

KATARİN, PAROL gibi ilâçların 2005 yılına kadar içerdiği PPA (fenil propanol amin) isimli etken 

madde, genç kızların beyin kanaması geçirerek ölmesine sebep olmuştur. Daha sonra bunlar fark 

edilince, ilâcın satışı durdurulmuş ve ilâç firmaları kısa süre içerisinde bu ilâçların içerdiği PPA etken 

maddesi yerine başka bir madde koyarak yan etkisini ortadan kaldırmış ve yeniden piyasaya 

sunmuşlardır. (http://www.scribd.com/doc/19846563/SENTETK-LACLARIN-ZARARI-

PYASADAN-KALDIRILAN-LACLAR-OLDUREN-LACLAR e.t. 21.12.2011); Yine bir başka 

örnek için bkz. http://www.sizinti.com.tr/konular/ayrinti/bir-ilâcin-hikayesi.html e.t. 21.12.2011. 
102 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 6. 

http://www.scribd.com/doc/19846563/SENTETK-LACLARIN-ZARARI-PYASADAN-KALDIRILAN-LACLAR-OLDUREN-LACLAR%20e.t
http://www.scribd.com/doc/19846563/SENTETK-LACLARIN-ZARARI-PYASADAN-KALDIRILAN-LACLAR-OLDUREN-LACLAR%20e.t
http://www.sizinti.com.tr/konular/ayrinti/bir-ilacin-hikayesi.html%20e.t
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1537 yılında bir cerrah, açık yara tedâvisinde klâsik tedâvi usûlüne karşılık 

gül yağı, terebentin
103

 yağı ve yumurta karışımını uygulayarak yeni bir tedâvi yolu 

geliştirmiştir
104

. 

1930’larda yeni ilâç çalışmaları için Büyük Britanya’da Terapötik 

Araştırma Komiteleri kurulmuştur
105

. 

İkinci Dünya Savaşı’ndan sonra, 1946-1947 yıllarında Nazi savaş 

suçlularını yargılamak için, galip devletler tarafından Almanya’da kurulan Nürnberg 

Mahkemesi ve neticesinde ortaya Nürnberg Kodeksi adı altında bir belge kabul 

edilmiştir. Savaşın sona ermesini takip eden 9 Aralık 1945 târihinde, Amerika 

Birleşik Devletleri,  Nürnberg Savaş Mahkemesinde 23 Alman hekimi yargılamıştır. 

Bu hekimler, “değersiz” buldukları insanları, bir ötanazi programı çerçevesinde 

öldürmekle suçlanmışlardır. Bahsedilen hekimlerin, ayrıca savaş esirlerini tıbbî 

deneylerde onların onaylarını almadan kullandıkları ve onları öldürdükleri iddia 

edilmiştir. Burada, insanlık dışı usûllerle binden fazla kişide yapılan deneylerde, çok 

sayıda kişi yargılanmıştır. Yargılama neticesinde dördü hekim olmak üzere yedi kişi 

idam edilmiştir. Ayrıca, yirmi hekim ve üç sağlık görevlisi değişik cezalara 

çarptırılmıştır. Bu olayın failleri savunmalarında, yapılan deneylerin insanlık 

yararına olduğunu ve elde edilen sonuçlara başka bir yolla ulaşılamayacağını ileri 

sürmüşlerdir. Ancak, aynı kişiler ahlâkî, etik ve hukukî kavramlar açısından gerekli 

olan temel ilkeleri göz ardı etmişlerdir. Yargılama sürecini takiben on ilkeden 

meydana gelen Nürnberg Kodeksi kabul edilmiştir. Bu Kodeks, bu alanda yapılan ilk 

milletlerarası belge özelliğini taşır
106

, 
107

. Söz konusu Kodeks’te özet olarak; klinik 

                                                
103 Terebentin, Fransızca “térébenthine” kelimesinden Türkçe’ye geçmiş olup 

(http://www.sozluk.net/fransizca/terebentin.html e.t. 07.05.2012), kozalaklılardan ve bazı ağaçlardan 

ya kendi kendine veya ağacın çizilmesiyle akan, yağlı boya, yağlı vernik üretiminde ve 

inceltilmesinde kullanılan, ince, renksiz, kokulu reçine anlamına gelen bir kavramdır 

(http://sozluk.bilgiportal.com/nedir/terebentin e.t. 07.05.2012) 
104 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 6. 
105 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 7. 
106 Bu ilkeler şunlardır: 

1. İnsan üzerindeki araştırmalar için kişinin gönüllünün rızası alınmalıdır. 

2. Deney toplumun iyiliği için olmalıdır. 

3. Deney, hayvan çalışmalarına ve hastalığın doğal seyrinin bilinmesine dayandırılmalıdır. 

4. Deney, gereksiz hiçbir fizik, mental sorun ya da hasara yol açmamalıdır. 

5. Deneyi yapan hekimin denek olduğu şartlar hariç, ölüm veya kalıcı sakatlığa yol açan deneyler 

yapılmamalıdır. 

6. Deneylerle karşılaşılan risk, deneyin sonuçlarının insanlara sağlayacağı yarardan fazla olmamalıdır. 

7. Yaralanma, sakatlık ve ölüm olasılığına karşı gerekli hazırlıklar yapılmalı ve alt yapı sağlanmalıdır. 

http://www.sozluk.net/fransizca/terebentin.html%20e.t.%2007.05.2012
http://sozluk.bilgiportal.com/nedir/terebentin%20e.t
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araştırmaların ilmî olarak uzman kişiler tarafından yapılması gerektiği, araştırma için 

verilen rızanın her zaman geri alınabileceği ve araştırma ile göze alınan riskin 

beklenen faydayı hiçbir zaman aşmaması gerektiği belirtilmiştir
108

. 

Nürnberg Kodeksi’nin kabul edildiği 1947 yılında Dünya Hekimler Birliği 

kurulmuş ve birlik 1954 yılında “Araştırma ve Deneye Katılanlara İlişkin İlkeler”i 

kabul etmiştir. Bu belge on yıl boyunca gözden geçirilmiş ve tekrar 1964 yılında 

“Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi” olarak kabul edilmiştir
109

. Söz konusu 

Beyanname’de, tıp alanındaki gelişmelerin araştırmalara bağlı olduğu ve insanlar 

üzerinde araştırma yapılabileceği düzenlenmiştir. Düzenlemelere göre, tabiî olarak, 

burada öncelik hastanın sağlığı olmalıdır. Bu anlamda, tıbbın veya toplumun 

edineceği fayda, hiçbir zaman araştırmaya katılacak kişinin göreceği faydanın 

üzerinde yer almamalıdır. Yine Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nde, 

deneklerin aydınlatılmış rızalarının alınması zarurî kılınmıştır. Araştırma, Dünya Tıp 

Birliği Helsinki Beyannamesi’nde belirtilen etik ilkelere uygun olarak, yeterli 

laboratuar çalışmaları yapıldıktan sonra ve ilmî yeterliliği olan kişiler tarafından 

gerçekleştirilmelidir
110

. 

1950’li yıllarda “Thalidomide” adlı ilâcın getirdiği felâketle Avrupa’da 

âdeta bir skandal yaşanmıştır. Bu ilâç piyasaya ilk kez “Contergan” adıyla 

sürülmüştür. Daha sonra 1957-61 yılları arasında farklı adlarla Avrupa’nın birçok 

kentinde satılmıştır. Adı geçen ilâcın ilk zamanlar baş ağrısına, migrene ve sinir 

hastalıklarına iyi geldiği düşünülmüştür. Daha sonraları ise, hamilelerin uykularına 

yardımcı olmak için ve sakinleştirici etkisiyle birçok kadın tarafından kullanılmıştır. 

Zaman içerisinde ilâcın yan etkilerinin olduğu tespit edilmiş, bu da en çok hamile 

kadınlarda görülmüştür. Netice olarak, ilâç, Avrupa’da yaklaşık 8.000-10.000 

çocuğun sakat olarak dünyaya gelmesine sebep olmuştur
111

. Çocukların sakat 

                                                                                                                                     
8. Deney sadece ilmî olarak kalifiye kişiler tarafından yapılmalıdır. 
9. Deney süresince denek çalışmayı istediği an sonuçlandırabilmelidir. 

10. Eğer araştırmacı deneyin devamının yaralanma, sakatlık ve ölüm olasılığına sahip olduğuna kanaat 

getirirse deneyi durdurmaya hazır olmalıdır. Bkz. İSKİT, Alper B.; Etik Kurulların Oluşumu, Gelişimi 

ve İşleyişi, HTD, Y. 2005, S. 36, s. 130. 
107 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 8; ALAN, s. 31; KOCA, Mahmut; İlâç Kullanımından Doğan Zararlardan 

Cezaî Sorumluluk, EÜHF. I. Sağlık Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s. 324. 
108 KERMAN, s. 24; GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 7. 
109 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 9. 
110 KERMAN, s. 24-25. 
111 BAŞPINAR, Sorumluluk, s. 86. 
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doğmalarına sebep olan bu ilâcın yan etkileri ilk kez 1960 yılında rapor edilmiştir. 

Ancak ilâcın piyasadan çekilmesi neredeyse 1961 yılının Aralık ayını bulmuştur
112

. 

Bu ilâcın olumsuz sonuçları hâlen silinmemiştir ve kullanılması neticesinde mağdur 

olan kişiler ilâcın kullanımına karşı örgütlenmişlerdir
113

. 

1963 yılında New York’ta Musevî Kronik Hastalıklar Hastanesi’nde yaşlı 

ve düşkün olan 22 hastaya kanser hücrelerini immunolojik
114

 olarak reddedip 

etmeyeceklerini gözlemlemek için aydınlatılmış rızalarını almadan, kanser hücresi 

enjekte edilerek, birçok insanın ölümüne sebep olunmuştur
115

. Bir diğer olumsuz 

misâl de, Amerika’da yaşanan “Tuskegee Sifiliz Çalışması”dır. Bu olayda frengili 

zenci ve fakir hastalar üzerinde insanlık dışı araştırmalar yapılmıştır. 1932 yılında 

Amerika Birleşik Devletleri Kamu Sağlığı Kurumu tarafından başlatılan bu klinik 

araştırmaya tamamı zencilerden meydana gelen 399 frengili hasta ve 201 kişilik bir 

kontrol grubu üzerinde, hastalığın tabiî seyrini ve gelişimini incelemek amacıyla 

başlanılmıştır. Ancak daha sonra kurulan bir komisyon tarafından tespit edilen 

verilere göre, bu araştırmanın ilmî bir yönünün olmadığı gibi, araştırmaya katılan 

kişilerin maruz kaldığı riskler yapılan araştırmanın faydasından fazla olduğu 

görülmüştür.  Ayrıca, araştırmaya konu olan kişilerin bu araştırma yapılmadan 

aydınlatılmış rızaları da alınmamıştır. Bu araştırma Nürnberg Kodeksi’nin kaleme 

alınmasından 25 yıl, Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nin kabul 

edilmesinden yaklaşık 8 yıl sonra sona ermiştir
116

. Görüldüğü üzere, bahsedilen 

misâllerde, insanlar üzerinde araştırma yapmak amacıyla, onların haysiyetlerine ve 

sağlıklarına olumsuz bir şekilde müdahale edilmiştir.  

Netice olarak, ne Hipokrat yemini, ne Nürnberg Kodeksi ne de Dünya Tıp 

Birliği Helsinki Beyannamesi insan sağlığını ve haysiyetini tehdit eden hatta ortadan 

kaldıran klinik araştırmaların yapılmasına engel olamamıştır. Bu sebeple, insanlar 

                                                
112 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 9; KERMAN, s. 25. 
113 Ayrıntılı bilgi için bkz. http://www.thalidomideuk.com/ e.t. 02.01.2012; GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 

9; ÖRNEK BÜKEN, Nüket; Kadınların Klinik Araştırmalara Katılımında Etik Tartışmalar, Sted 

Dergisi, C. 16, S. 2, Y. 2007, s. 12-15; YILDIRIM, s. 19, dn. 1. 
114 İmmuniolojik, bağışıklık sistemiyle ilgili demektir. Bkz. 

http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0mm%C3%BCnoloji e.t. 3.1.2012. 
115 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 9. 
116 KERMAN, s. 26. 

http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0mm%C3%BCnoloji
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üzerinde yapılan klinik araştırmalarda daha sıkı ve sistematik bir denetimin 

yapılması zarureti ortaya çıkmıştır
117

. 

Amerika Birleşik Devletleri’nde yaşanan olumsuz örneklerden sonra 

“Biyomedikal ve Davranış Boyutlu Araştırmalarda İnsan Deneklerinin Korunmasına 

İlişkin Millîl Komisyon” kurulmuştur. Bu komisyon, Belmont Raporu’nu 

yayımlamıştır
118

. Söz konusu rapor, üç ana ilkeden meydana gelmektedir. Bunlar; 

ferde saygı, fayda ve adalet ilkeleridir
119

. Yine 19 Ekim 1915’te UNESCO “Biyoetik 

ve İnsan Hakları Evrensel Beyannamesi” ni kabul ederek klinik araştırmalar yapma 

özgürlüğünün insan haysiyetini ve sağlığı ile beraber ele alınması gerektiğini 

vurgulamıştır. Söz konusu Beyanname’de de aydınlatılmış rızanın üzerinde 

durulmuştur
120

. 

1970’lerin sonunda Amerika Birleşik Devletleri’nde, 1980’lerin sonunda 

Avrupa’da klinik araştırmalara standart getirmek amacıyla “İyi Klinik Uygulamaları 

Direktifleri” kabul edilmiştir. Söz konusu direktifler, gönüllü insan deneklerinin 

katılımını ihtiva eden araştırmaların tasarımı, yürütülmesi, kaydedilmesi ve 

raporlanmasına ilişkin milletlerarası etik ve ilmî bir kalite standartlarıdır
121

. 

Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nin de, hem 

milletlerarası hukuk hem de Türk Hukuku anlamında önemi oldukça büyüktür. Bu 

sözleşme Türk iç hukukunun da bir parçası hâline gelmiştir
122

. Söz konusu 

Sözleşme’nin beşinci bölümünde klinik araştırmalar, ayrıntılı bir şekilde ele 

alınmıştır
123

. 

                                                
117 KERMAN, s. 27. 
118 Belmont Raporu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. http://en.wikipedia.org/wiki/Belmont_Report e.t. 

3.1.2012. 
119 KERMAN, s. 27-28; GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 9. 
120 KERMAN, s. 28; ALAN, s. 36. 
121 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 10. 
122 Bu Sözleşme, Türkiye Cumhuriyeti tarafından 4 Nisan 1997 târihinde imzalanmış; Türkiye Büyük 

Millet Meclisi tarafından da 3.12.2003 târihinde onaylanmış ve buna dair Kanun, “Biyoloji ve Tıbbın 

Uygulanması Bakımından İnsan Hakları ve İnsan Haysiyetinin Korunması Sözleşmesi: İnsan Hakları 

ve Biyotıp Sözleşmesinin Onaylanmasının Uygun Bulunduğuna Dair Kanun” adıyla ve 5013 Kanun 

numarası ile 9 Aralık 2003 târihli ve 25311 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanarak aynı târihte 

yürürlüğe girmiştir. 
123 KERMAN, s. 28-29. 

http://en.wikipedia.org/wiki/Belmont_Report%20e.t.%203.1.2012
http://en.wikipedia.org/wiki/Belmont_Report%20e.t.%203.1.2012
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II. Türk Hukukunda 

Türkiye’de ilâçların insanlar üzerinde araştırılmasıyla ilgili ilk 

düzenlemeler 1980’li yıllarda yayımlanmaya başlamıştır. 1980 öncesinde de birtakım 

çalışmalar yapılmaktadır. Ancak bunlar bir kanunî düzenleme şeklinde değildir. 

Konunun kanunî anlamda düzenlenmemesi birtakım sıkıntıları beraberinde 

getirmiştir.  

Klinik araştırmalar, ilk olarak 1987 yılında kabul edilen 3359 sayılı Sağlık 

Hizmetleri Temel Kanunu m. 3-k’de, “Özel mevzuatına göre izin veya ruhsat 

alınmamış ilâç ve terkiplerin üretimi, ithali, satışı ile ruhsat veya izin alınmış dahi 

olsa ilâç ve terkiplerin ilmî araştırma amacıyla Sağlık ve Sosyal Yardım Bakanlığı ve 

ilgili kişinin rızası olmadan insan üzerinde kullanımı yasaktır” şeklinde ifade 

edilmiştir. Söz konusu hükümde, insanlar üzerinde ilâç araştırması yapılması Sağlık 

Bakanlığı’nın iznine tabi tutulmuştur. Adı geçen kanunun yayımlanmasından sonra 

insanlar üzerinde ilâç araştırmasının yapılabilmesi için birtakım çalışmalar 

başlatılmıştır. İlâç araştırmaları direkt olarak insan hayatı ve sağlığı ile ilgili 

olduğundan toplumda büyük tereddütlere yol açacağı düşünülmüştür. Bu anlamda 

alanında uzman ilim insanlarıyla birtakım çalışmalar başlatılmıştır. Ayrıca 

milletlerarası mevzuat ve dünyadaki gelişmeler de göz önüne alınarak çalışmalar 

yürütülmüştür. Söz konusu çalışmaların Türkiye’de ilk kez yapılacak olması ve 

milletlerarası alanda da yapılıyor olması sürecin uzamasına sebep olmuştur.  

Türkiye’de klinik araştırmaların düzenlenmesi konusunda yapılan 

çalışmalar, 1990 yılının başında tamamlanmıştır. Çalışmaların sonunda, bir 

yönetmelik metni hazırlanmıştır. Önceki dönemde bir takım tehlikeli uygulamaların 

yapılması, Yönetmeliğin düzenlenmesinin hazırlanmasını hızlandırmıştır. Konuyla 

çok fazla alakası olmayan bazı kuruluşlar, terkibi, formülü veya etkisi bilinmeyen 

karışımları insanlar üzerinde kullanarak insan ve toplum sağlığını ciddî ölçüde tehdit 

edecek uygulamalar yapmışlardır. Nitekim bu tür tehlikeli uygulamaları ortadan 

kaldırmak amacıyla büyük bir itina ile hazırlanmış söz konusu yönetmeliği 

yayımlamak gerekmiştir. Ancak Türkiye’de ilk kez ilâç araştırmaları alanında bir 

yönetmeliğin kabul edilmesi bazı endişelere yol açacağı düşüncesi hâkim olmuştur. 

Bunun sonucu olarak Sağlık Bakanlığı, söz konusu yönetmeliği yayımlamakta 

tereddüt etmiştir. Nihayetinde, bahsedilen yönetmelik 1993 yılında “İlâç 
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Araştırmaları Hakkında Yönetmelik” adı ile kabul edilerek yürürlüğe girmiştir
124

. 

Söz konusu Yönetmelik yayımlandıktan sonra, mahallî seviyede ve Sağlık Bakanlığı 

bünyesinde etik kurullar meydana getirilerek, ilâç araştırmaları çalışmalarına 

başlanmıştır. Bu çalışmalar neticesinde, Bakanlık’a da yavaş yavaş ilâç araştırmaları 

yapmak için başvurular gelmeye başlamıştır. 

1993 yılında “İlâç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik”in 

yayımlanmasından sonra, ilâç firmalarının da desteğiyle faz çalışmaları başlamıştır. 

Sözü edilen Yönetmelik’in uygulanmaya başlamasıyla birlikte, yabancı kaynaklı ilâç 

firmaları da Türkiye’de araştırma yapmaya teşvik edilmiştir. Nihayet, Türkiye’de Faz 

I ve Faz II çalışmaları da yapılmaya başlanmıştır
125

. 

İlâç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik, niteliği itibariyle bir çerçeve 

yönetmeliktir. Bu sebeple, bahsedilen Yönetmelik hükümleri, zamanla ihtiyaçları 

karşılayamaz hâle gelmiştir. Bunun üzerinde, yeni bir yönetmelik hazırlanmaya 

başlanmış ve 23.12.2008 târihinde “Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik” 

adıyla yayımlanmıştır. Kabul edilen Yönetmelik, bir öncekine göre, bir takım 

farklılıklar ihtiva etmektedir
126

. Öncelikle Klinik Araştırmalar Hakkında 

Yönetmelik’te, sadece ilâç araştırmaları değil, ilâç dışı klinik araştırmalar da 

düzenlenmiştir. Yine, burada birçok kavramın tanımı yapılmıştır. Gönüllülerin 

korunması, olur alınması ve sorumluluk gibi hükümler Klinik Araştırmalar Hakkında 

Yönetmelik’te ayrıntılı olarak düzenlenmiştir. İlâç Araştırmaları Hakkında 

Yönetmelik’te ikili olan etik kurul, burada tek etik kurul hâline getirilmiştir
127

.   

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik, zamanla eleştirilere maruz 

kalmış ve daha sonra Türk Tabipler Birliği tarafından bunun iptali ve yürütmesinin 

durdurulması için dava açılmıştır. Danıştay 10. Dairesi 13.11.2009 târihinde, Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in bazı maddelerin yürütmesinin durdurulmasına 

karar vermiştir. Daha sonra Türk Tabipler Birliği, davanın yürütmenin durdurulması 

verilmeyen kısmına itiraz etmiş ve bunun sonucunda 15.7.2010 târihinde Klinik 

                                                
124 R. G: T.  29.01.1993, S. 21480. 
125 AKALIN, Kemalettin; Klinik İlâç Araştırmalarının Türkiye’deki Gelişim Süreci, TFDB, S. 99, Y. 

2009, s. 16. 
126 AKALIN, K., Gelişim Süreci, s. 16. 
127 ÖZBEK, Hanefi; 1993 Yılında Yayımlanan “İlâç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik” ile 23 

Aralık 2008’de Yayımlanan “Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik”in Karşılaştırılması, TFDB, 

S. 99, Ocak-Mart 2009, s. 8-10. 
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Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in bütün hükümlerinin yürütmesi 

durdurulmuştur. 18.1.2011 târihinde ise Danıştay, Klinik Araştırmalar Hakkında 

Yönetmelik’in iptaline karar vermiştir
128

.  

Sağlık Bakanlığı, yukarıda bahsedilen iptal kararının verilmesiyle hemen 

yeni bir yönetmelik hazırlığına başlamıştır. İlk olarak 6225 sayılı Kanunla 3359 

sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu Ek m. 10 ile,“Herhangi bir tedâvi yöntemi 

veya araçlarının veyahut ruhsat veya izin alınmış olsa dahi ilâç ve terkipleri, 

geleneksel bitkisel tıbbî ürünler ile tıbbî cihazların ilmî araştırma amacıyla 

insanlar üzerinde kullanılabilmesi..” ne belirli şartlar dâhilinde izin verilmiştir. 

İkinci olarak Sağlık Bakanlığı tarafından 6225 sayılı Kanun’a dayanılarak 

19.08.2011 târihinde “Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik” kabul edilmiş ve 

yürürlüğe konulmuştur. Eleştiriler de dikkate alınarak hazırlanan söz konusu 

Yönetmelik, hâlihazırda uygulanan yönetmeliktir.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                
128 D. 10. Dairesi 2009/3991 E., 2011/53 K. 
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İKİNCİ BÖLÜM 

KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARININ HUKUKÎ DÜZENLENİŞİ 

VE KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARININ HUKUKA UYGUNLUĞU İÇİN 

GEREKEN ŞARTLAR 

§ 6. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARININ HUKUKÎ 

DÜZENLENİŞİ 

Klinik ilâç araştırmalarıyla ilgili en temel hukukî düzenleme, daha önce de 

ifade edildiği üzere 1982 Anayasası’nın 17’inci maddesinin ikinci fıkrasıdır. Söz 

konusu hüküm, “Tıbbî zorunluluklar ve kanunda yazılı hâller dışında, kişinin vücut 

bütünlüğüne dokunulamaz; rızası olmadan ilmî ve tıbbî deneylere tâbi tutulamaz” 

şeklindedir. Hüküm, kişinin rızası olmak şartıyla, onun ilmî ve tıbbî araştırmalara 

tâbi tutulabileceğini düzenlemesi açısından önemlidir
129

. Diğer taraftan 1982 

Anayasası’nın m. 27/I hükmünde yer alan, “Herkes, bilim ve sanatı serbestçe 

öğrenme ve öğretme, açıklama, yayma ve bu alanlarda her türlü araştırma hakkında 

sahiptir” ifadesi ile, ilmî alanda yapılacak araştırmaların aynı zamanda temel bir 

insan hakkı olduğunu vurgulanmıştır
130

. 

1982 Anayasası’nın m. 17 ve 24 hükümleri birlikte değerlendirildiğinde, 

24’üncü maddenin genel bir hüküm olduğu, 17’inci maddenin ise bu genel hükmün 

sınırlarını çizdiği rahatlıkla söylenebilir.  

İlâç araştırmalarıyla ilgili mevzuattaki diğer düzenlemeler şu şekilde 

sıralanabilir:  

I. Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi 

Tıp ilminde ortaya çıkan gelişmeler, özellikle genetik ve tıbbî 

araştırmaların ilerlemesi, biyoetiğin milletlerarası alanda düzenlenmesini gerekli 

kılmıştır. Bu anlamda, biyoloji ve tıp alanındaki ihtiyâçların karşılanması için 

Avrupa Konseyi bünyesinde, “Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi” 

                                                
129 DOĞAN/ÜNAL, s. 155; KAPLAN, Yavuz; Avrupa Birliği’nin 2001/20 Sayılı Yönergesi 

Çerçevesinde İnsan İlâçlarıyla Yapılan İyi Klinik Deneylerden Yararlanılmasına Dair Esaslar, EÜHF. 

I. Sağlık Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s. 171. 
130 KAPLAN, s. 171. 
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kabul edilmiştir
131

. Sözleşme, biyoloji ve tıp alanındaki meselelere ortak çözümler 

getirmektedir. Bahsedilen Sözleşmenin en önemli özelliği ise, taraflar açısından 

bağlayıcı olması ve onlara bir takım yükümlülükler yüklemesidir
132

. 

Yukarıda bahsedilen sözleşmenin uygulanması, Türkiye tarafından “5013 

sayılı Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından İnsan Hakları ve İnsan 

Haysiyetinin Korunması Sözleşmesi: İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesinin 

Onaylanmasının Uygun Bulunduğuna Dair Kanun” ile kabul edilmiştir
133

. Türkiye 

Cumhuriyeti Anayasası’nın 90’ıncı maddesine göre, “Usulüne göre yürürlüğe 

konulmuş milletlerarası antlaşmalar kanun hükmündedir”. Bu düzenleme ile 

Sözleşme’nin önceliği teminat altına alınarak, kabul edilen Sözleşme, Türk iç 

hukukunun bir parçası hâline getirilmiştir
134

. Nitekim Klinik Araştırmalar Hakkında 

Yönetmelik’te hüküm bulunmayan hâllerde uygulanabilecek düzenlenmelerden birisi 

de, Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’dir
135

.  

Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nin giriş kısmında, 

insana fert olarak saygı gösterilmesi gerektiği belirtilmiştir. Daha sonra insan 

haysiyetini teminat altına almanın önemi vurgulanmıştır
136

. Yine, Avrupa Konseyi 

İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nin tarafları, tüm insanların haysiyetini ve 

kimliğini korumakla ve biyoloji ve tıbbın uygulanmasında, ayrım yapmadan herkesin 

vücut bütünlüğüne ve diğer hak ve özgürlüklerine saygı gösterilmesini teminat altına 

almakla yükümlüdürler (m. 1)
137

. Bu bakımdan biyotıp araştırmaları, bu ilkelere 

uygun olarak yerine getirilmelidir
138

. Bahsedilen Sözleşme, insan üzerinde hem ilmî 

hem de tedâvi amaçlı araştırmaları kabul etmektedir
139

. Avrupa Konseyi İnsan 

Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nin beşinci bölümünde klinik araştırmalara ilişkin 

bağımsız düzenlemelere yer verilmiştir. Genel kural, biyoloji ve tıp alanındaki klinik 

araştırmaların, Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi hükümlerine ve 

                                                
131 KATOĞLU, Tuğrul; Türk Hukukunun Bir Parçası Olarak Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve 

Biyotıp Sözleşmesi, AÜHFD, Y. 2006, C. 55, S. 1, s. 158-159; GOJAYEVA, s. 28. 
132 KERMAN, s. 58. 
133 R. G: T. 09.12.2003, S. 25311. 
134 GOJAYEVA, s. 29. 
135 DOĞAN/ÜNAL, s. 156. 
136 KERMAN, s. 58. 
137 GOJAYEVA, s. 29; KATOĞLU, s. 161; ŞEN, Deney, s. 600. 
138 GOJAYEVA, s. 29. 
139 KOCA, s. 324. 
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insan varlığının korunmasını teminat altına alan diğer hukukî düzenlemelere bağlı 

kalmak şartıyla, serbestçe yapılabilmesidir (m. 15). Yine Avrupa Konseyi İnsan 

Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’de, klinik araştırmaların hukuka uygunluğu için 

gereken şartlar ve küçüklerin ve kısıtlıların korunması gibi konularda ayrıntılı 

hükümlere yer verilmiştir. 

Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’ne ilişkin 2005 

yılında “Biyotıp Araştırmalarına İlişkin İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesine Ek 

Protokol” adı verilen bir protokol kabul edilmiştir
140

. Türkiye, Ek Protokol’ün 

uygulanmasını 2011 yılında onaylamıştır
141

. Ek protokol, insanlar üzerinde araştırma 

yapılması konusunda oldukça önemli hükümler ihtiva etmektedir. Ek Protokol’ün 

konusu, insanlara müdahaleyi kapsayan her türlü araştırmalardır. Söz konusu Ek 

Protokol’ün amacı ise, insanlara ayrım yapmadan, herkesin vücut bütünlüğüne ve 

diğer hak ve hürriyetlerine saygı gösterilmesini teminat altına almaktır (m. 1). 

Ek Protokol’e göre, araştırmaya katılan fertlerin menfaatleri ve refahı, ilim 

veya toplumun menfaatinin üstünde tutulur (m. 3). Yine, araştırma, sözü edilen 

Protokol hükümlerine ve insanın korunmasını teminat altına alan diğer hukukî 

düzenlemelere uymak şartıyla serbestçe yapılabilir (m. 4). Ek Protokol’ün devam 

eden hükümlerinde, araştırma yapılırken uyulması gereken kurallara yer verilmiştir. 

Bu anlamda, fayda ve risk arasındaki orantı, etik kurul onayı, kişilerin araştırma 

hakkında aydınlatılması ve rızalarının alınması gibi şartlar düzenlenmiştir. Altıncı 

bölümde ise “Özel Durumlar” başlığı altında, gebe ve emziren kadınlar, acil 

durumda olan hastalar ve özgürlüğü kısıtlanmış kişiler üzerinde araştırma yapılması 

gibi konular ayrıntılı bir ele alınmıştır.  

II. Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi
142

 

Gönüllüler üzerinde yapılan klinik araştırmalara ilişkin etik ilkeleri 

düzenleyen Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi, toplam otuz dört maddeden 

meydana gelmektedir. Beyanname, hekimlerle ilgili olsa da, klinik araştırmalara 

katılan diğer kişilerin de uyması gereken kuralları düzenlemektedir (DTBHB. m. 

                                                
140 Söz konusu protokol, çalışmanın bundan sonraki kısmında “Ek Protokol” şeklinde anılmıştır. 
141 R. G: T. 11.06.2011, S. 27961. 
142 Beyannamenin son hâli için bkz. http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=helsinki&lang=tr-TR 

e.t. 6.1.2012. 

http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=helsinki&lang=tr-TR
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2)
143

. Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nin giriş bölümünde, gönüllünün 

sağlığının her şeyin üstünde tutulması gerektiği vurgulanmıştır. İkinci bölümde, tüm 

klinik araştırmalarda uygulanabilir etik ilkeler ele alınmıştır. Öncelikle, gönüllü 

mahremiyetinin gizli tutulması, araştırmanın daha önce hayvanlar üzerinde ve 

laboratuar ortamında yapılması gerektiği bahsedilen Beyannamede açıkça 

vurgulanmıştır. Daha sonra, araştırmanın etik kurulun onayına sunulması, 

gönüllünün araştırma konusunda bilgilendirilmesi ve yazılı olarak rızasının alınması 

gibi konular düzenlenmiştir. Son bölümde ise klinik araştırmalara ilişkin ek ilkeler 

yer almıştır. 

Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi, hem tedâvi hem de ilmî amaçlı 

araştırmalara izin vermiştir. DTBHB. m. 18 hükmünde, “insan süjeleri içeren tıbbî 

araştırmalar, ancak amacın önemi, süjeye yönelik risk ve külfete göre ağır bastığı 

durumda gerçekleştirilebilecektir” ifadesi ile klinik araştırmalara da temel bir 

çerçeve çizilmiştir
144

. 

III. 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu 

Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu
145

’nun amacı, sağlık hizmetleri ile ilgili 

temel esasları düzenlemektir (SHTK. m. 1). Söz konusu Kanun, Millî Savunma 

Bakanlığı hariç, bütün kamu kurum ve kuruluşları ile özel hukuk tüzelkişilerini ve 

gerçek kişileri kapsar. 

Klinik ilâç araştırmalarıyla ilgili kanun seviyesinde ilk hüküm, 6225 sayılı 

Kanun’la Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu’a eklenmiştir. Klinik ilâç araştırmalarıyla 

ilgili hüküm, bahsedilen Kanun’un Ek 10’uncu maddesidir. Düzenlenen hükümde,  

öncelikle insanlar üzerinde klinik ilâç araştırmalarının veya diğer araştırmaların 

yapılabilmesi için gerekli olan şartlar ele alınmıştır
146

. Daha sonra araştırmaların 

nasıl bir ortamda ve hangi şartlarda yapılması gerektiği düzenlenmiştir. Hükümde, 

ayrıca insan sağlığını korumanın en önemli amaç olduğu vurgulanmıştır. Söz konusu 

hükmün devamında, araştırmaların hangi durumlarda durdurulacağı veya 

                                                
143 ÖRNEK BÜKEN, Nüket; Klinik Araştırmaların Yürütülmesini Destekleme Konusunda Toplumsal 

Görevler Var Mıdır?, HTD, C. 40, S. 1, Y. 2009, s. 19; KOCA, s. 325. 
144 CİN, Deney, s. 199. 
145 R. G: T. 15.05.1987, S. 19461. 
146 Bu şartlar “§6. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARININ HUKUKA UYGUNLUĞU İÇİN GEREKEN 

ŞARTLAR” başlığı altında ayrıntılı bir şekilde incelenmiştir. 
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sonlandırılacağı ile ilgili bilgilere de yer verilmiştir. Son olarak, Klinik Araştırmalar 

Danışma Kurulu ve Etik Kurulların yapısı ve söz konusu kurulların genel olarak 

görevleri düzenlenmiştir. 

Klinik ilâç araştırmalarının ilk defa bir kanun bünyesinde düzenlenmesi, 

Türkiye için önemli bir aşamadır. Ancak bu düzenleme yeterli değildir. 

Kanaatimizce, klinik ilâç araştırmaları veya diğer araştırmalar, insan sağlığını tehdit 

etme ihtimâli olan kurumlar olduğu için ayrı ve bağımsız bir kanunla ve ayrıntılı bir 

şekilde düzenlenmesi gerekir. 

IV. 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu  

Türk Ceza Kanunu’nun“İnsan Üzerinde Deney” başlıklı 90’ıncı 

maddesinde, insan üzerinde deney suçu düzenlenmiştir
147

. Hükümde, insan üzerinde 

araştırma yapma doğrudan doğruya bir suç olarak addedilmemiştir. Hükmün ikinci 

fıkrasında, insan üzerinde deney fiilinin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için 

gerekli olan şartlar ele alınmıştır
148

. Hükmün üçüncü fıkrasında ise, çocuklar 

üzerinde işlenen insan üzerinde deney suçunun ceza sorumluluğunun şartları 

düzenlenmiştir. Buna göre, sorumluluğun doğmaması için ikinci fıkrada belirtilen 

şartların yanında bazı ek şartların da gerçekleşmesi gerekir. 

Her ne kadar bu çalışmanın konusu “Klinik İlâç Araştırmalarında Hukukî 

Sorumluluk” olsa da, Türk Ceza Kanunu’nun söz konusu hükmü, emredici 

olduğundan, klinik ilâç araştırmalarının hukuka uygunluğu için gereken şartlar 

anlamında bu çalışmada incelenmiştir. Çünkü insan üzerinde deney fiili, klinik ilâç 

araştırmalarını da içine alan bir üst ve ondan daha geniş kavramdır. Dolayısıyla insan 

üzerinde deney fiilinin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için gerekli olan şartlar, 

klinik ilâç araştırmalarının hukuka uygunluğu için gereken şartlar için de geçerli 

olur. Ancak hukukî sorumluluk konusunda, Türk Ceza Kanunu’nun 90’ıncı madde 

hükmü, hukukî bir dayanak oluşturamaz. Çünkü ceza sorumluluğu ve hukukî 

sorumluluğun dayanakları birbirinden tamâmen farklıdır. 

                                                
147 İnsan Üzerinde Deney Suçu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. ŞEN, Ersan; Yeni Türk Ceza Kanunu 

Yorumu, C. I, İstanbul 2006, s. 298-315; BAKICI, Sedat; 5237 Sayılı Yasa Kapsamında Ceza Hukuku 

Özel Hükümler, C. IV, Ankara 2010, s. 916-937; ÖZBEK, Veli Özer; Yeni Türk Ceza Kanunu’nun 

Anlamı, C. II, Ankara 2008, s. 501-529; YALVAÇ, Gürsel; Karşılaştırmalı – Gerekçeli – İçtihatlı 

Türk Ceza Kanunu, Ankara 2008, s. 731-736. 
148 DOĞAN/ÜNAL, s. 156; KERMAN, s. 89; ÖZGÜL, s. 292. 
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V. Tıbbî Deontoloji Tüzüğü  

Tıbbî Deontoloji Tüzüğü
149

, hekim ve diş hekimlerinin deontoloji
150

 

bakımından yapmakla yükümlü oldukları usûl ve esasları düzenlemektedir. 

Bahsedilen Tüzük'ün klinik araştırmalarla ilgili 11’inci maddesi, çalışma konumuz 

bakımından önem arz etmektedir
151

. Gerçekten de, hükmün ilk fıkrasında, hiçbir 

şekilde ilmî amaçlı araştırma yapılamayacağı ifade edilmiştir. Tedâvi amaçlı ilâç 

araştırmalarına ise, ikinci fıkrasında belli şartlar altında izin verilmiştir
152

.  

Tıbbî Deontoloji Tüzüğü’nün 11’inci maddesi, - ilmî amaçlı araştırmalara 

izin vermemesi yönüyle - hem SHTK. Ek m. 10’a aykırılık teşkil etmekte hem de 

buna dayanılarak kabul edilen Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik hükümleri 

ile çelişmektedir. Bilindiği üzere, normlar hiyerarşisinde en üstte Anayasa 

bulunmaktadır
153

. Bu hiyerarşide, Anayasayı kanun, tüzük ve yönetmelik takip eder. 

Nitekim 1982 Anayasası, normlar hiyerarşisinde; önce Anayasanın bağlayıcılığı ve 

üstünlüğünü (m. 11), sonra tüzüklerin kanuna aykırı olmamasını (m. 115), 

yönetmeliklerin de kanun ve tüzüklere aykırı olamayacağını (m. 124) 

öngörmektedir
154

.  Üst normlar, alt normların geçerlilik sebebidir. Başka bir deyişle, 

hukuku uygulayan, yürürlüğe koyan her düzenlemedeki organ, meşru ve geçerli bir 

normu yaratmak ve uygulamaya sokmak istiyorsa, bir üst norma uygun davranmak 

mecburîyetindedir
155

. 1982 Anayasası m. 115
156

’e göre de, tüzükler bir üst norm olan 

kanuna uygun olarak kabul edilmelidir
157

. Ancak, Tıbbî Deontoloji Tüzüğü’nün 

bahsedilen hükmü, SHTK. Ek m. 10’a aykırılık teşkil etmektedir. Bu sebeple, TDT. 

m. 11 hükmünün Türk hukuku açısından uygulanabilirliği bulunmamaktadır.  

                                                
149 R. G: T. 19.02.1960, S. 10436. 
150 Deontoloji, aynı meslek grubunda olan insanların birbirleri ile olan ilişkilerinde uyulması 

öngörülen ahlâki, moral değerler anlamına gelen bir kavramdır (http://deontoloji-nedir.cix1.com/ e.t. 

8.5.2012) 
151 DOĞAN/ÜNAL, s. 156. 
152 KOCA, s. 326. 
153 TUNÇ, Hasan / BİLİR, Faruk / YAVUZ, Bülent; Türk Anayasa Hukuku, Ankara 2009, s. 65. 
154 TEZİÇ, Erdoğan; Anayasa Hukuku, İstanbul 2009, s. 84. 
155 TUNÇ/BİLİR/YAVUZ, s. 65. 
156 1982 Anayasası m. 115 hükmü şu şekildedir: “Bakanlar Kurulu, kanunun uygulanmasını 

göstermek veya emrettiği işleri belirtmek üzere, kanunlara aykırı olmamak ve Danıştay’ın 

incelenmesinden geçirilmek şartıyla tüzükler çıkarabilir. 

Tüzükler, Cumhurbaşkanınca imzalanır ve kanunlar gibi yayımlanır.” 
157 TANÖR, Bülent / YÜZBAŞIOĞLU, Necmi; Türk Anayasa Hukuku, 9. B., İstanbul 2009, s. 390; 

ÖZBUDUN, Ergun; Türk Anayasa Hukuku, 12. B., Ankara 2011, s. 262-263. 

http://deontoloji-nedir.cix1.com/
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VI. Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik 

3359 sayılı SHTK. Ek m. 10’a ve Avrupa Birliği’nin ilgili
158

 direktiflerine 

dayanılarak yayımlanan Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik, klinik ilâç 

araştırmalarıyla ilgili temel hukukî dayanağı teşkil etmektedir
159

. Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik, gönüllü kişiler üzerinde gerçekleştirilecek klinik 

araştırmaların tasarımı, yürütülmesi, kayıtlarının tutulması, rapor edilmesi, geçerliliği 

ve diğer hususlarda ilmî ve etik standartların sağlanması ve gönüllülerin haklarının 

korunmasına dair usûl ve esasları düzenlemektedir (m. 1). Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik’in kapsamı, klinik ilâç araştırmalarını da içine almaktadır (m. 

2). 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in ikinci bölümünde, 

araştırmanın hukuka uygunluğu için gereken şartlar, gönüllülerden rıza alınması ve 

onların sigortalanması ve sorumluluk hükümleri ayrıntılı bir şekilde düzenlenmiştir. 

Üçüncü bölümünde, etik kurulların yapısı, çalışma esasları ve görevleri 

düzenlenmiştir. Dördüncü bölümünde, danışma kurulunun yapısı, çalışma esasları ve 

görevleri düzenlenmiştir. Beşinci bölümünde ise, klinik araştırmaların yürütülmesi 

ile ilgili esaslar, bu anlamda klinik ilâç araştırmalarının aşamaları, araştırmanın 

başlatılması, yürütülmesi, durdurulması ve sonlandırılması konuları düzenlenmiştir. 

Hukukî sorumlulukla ilgili düzenleme ise; 30’uncu maddede yer almıştır
160

. Son 

olarak, Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te hüküm bulunmayan hâllerde, 

Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi, Tıbbî Deontoloji Tüzüğü ve 

Hasta Hakları Yönetmeliği hükümlerinin uygulanabileceği düzenlenmiştir.   

VII. Hasta Hakları Yönetmeliği 

Hasta Hakları Yönetmeliği
161

 klinik ilâç araştırmalarıyla ilgili 32’inci ve 

devam eden maddelerinde inceleme alanımız bakımından önemli hükümler ihtiva 

etmektedir
162

. Hasta Hakları Yönetmeliği, hasta haklarını somut olarak göstermek 

amacıyla düzenlenmiştir. Yine, adı geçen Yönetmelikle, sağlık hizmeti verilen bütün 

                                                
158 2001/20/AT, 2005/28/EC sayılı direktifler. 
159 ONUR, Rüştü/HAYRAN, Mutlu; Yeni Klinik Araştırmalar Yönetmeliği’ne Etik Kurul Üyesi 

Gözünden Bakış, İKUD, Y. 2009, S. 21, s. 30. 
160 Sorumlukla ilgili söz konusu düzenleme üçüncü bölümde ele alınmıştır. 
161 R. G: T. 01.08.1998, S. 23420. 
162 DOĞAN/ÜNAL, s. 156. 
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kurum ve kuruluşlarda ve sağlık kurum ve kuruluşları dışında sağlık hizmeti verilen 

hâllerde, insan haysiyetine yakışır şekilde herkesin hasta haklarından 

faydalanabilmesine, hak ihlâllerinden korunabilmesine imkân tanınmaktadır. Hasta 

Hakları Yönetmeliği’nde ayrıca, fertlerin gerektiğinde hukukî korunma yollarını 

fiilen kullanabilmelerine dair usûl ve esasları düzenlenmiştir
163

. Hasta Hakları 

Yönetmeliği’nin altıncı bölümünde, klinik araştırmalarla ilgili özel düzenlemeler yer 

almıştır. Bu anlamda, klinik araştırmalarda gönüllünün korunması, rıza ve rızanın 

alınmasının şekli ve usûlü, gönüllünün aydınlatılması, küçüklerin ve kısıtlı olanların 

durumu gibi konulara ayrıntılı bir şekilde yer verilmiştir. 

VIII. İyi Klinik Uygulamalar Kılâvuzu 

İyi Klinik Uygulamaları Kılâvuzu, son şekliyle Ağustos 2011’de İlâç ve 

Eczacılık Genel Müdürlüğü tarafından yayımlanmıştır
164

. Kılâvuz, gönüllülerin 

iştirakini ihtiva eden klinik araştırmaların tasarımı, yürütülmesi, kaydedilmesi ve 

raporlanmasına ilişkin milletlerarası etik ve ilmî kalite standartlarını kapsamaktadır. 

Kılâvuz, temelini Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’ne dayanan ilkelerden 

almaktadır. Kılâvuz, aynı zamanda araştırmaya katılan gönüllülerin hakları, sağlığı 

ve mahremiyetlerinin korunduğu ve araştırmadan elde edilen verilerin güvenilir 

olduğuna dair topluma teminat verilmektedir. Yine, Türkiye’de yürütülen klinik 

araştırmaların esas ve ayrıntıları Kılâvuz’da ele alınmıştır. 

§ 7. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARININ HUKUKA 

UYGUNLUĞU İÇİN GEREKEN ŞARTLAR  

 

Klinik ilâç araştırmalarının hukuka uygun olması için, milletlerarası 

sözleşmelere ve millî mevzuata uygun olarak gerçekleştirilmesi gerekir
165

. Bu 

çalışmada, öncelikle ilâç araştırmalarından doğan hukukî sorumluluk üzerinde 

durulduğundan, hukuka uygunluk için gereken şartlar da bu doğrultuda 

belirlenmiştir. Ancak Türk Ceza Kanunu’nun 90’ıncı madde hükmü de, hukuka 

uygunluk için gereken şartlar kapsamında ele alınmıştır. 

                                                
163 KOCA, s. 328. 
164 Bu kılavuzun son hâli için bkz. 

http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=klinik_mevzuat&lang=tr-

TR&thelawtype=6&thelawId=421 (e.t. 6.1.2012). 
165 HAKERİ, Hakan; Hekimlerin Cezaî Sorumluluğu, Tıbbî Müdahaleden Kaynaklanan Hukukî 

Sorumluluk Sempozyumu, 16-17 Ocak 2009 Mersin, s. 86. 

http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=klinik_mevzuat&lang=tr-TR&thelawtype=6&thelawId=421
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=klinik_mevzuat&lang=tr-TR&thelawtype=6&thelawId=421
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İlâç araştırmalarının hukuka uygun olabilmesi için gereken şartlar SHTK. 

Ek m. 10 ve daha önce bahsedilen yönetmelik ve tüzüklerde düzenlenmiştir. İlâç 

araştırmalarının herhangi bir sorumluluğa yol açmaması için, söz konusu şartların 

tamamına uyulması gerekmektedir. SHTK. Ek m. 10’da belirtilen şartlar aslında, 

bugüne kadar ilâç araştırmaları konusunda meydana gelen tecrübelerin, milletlerarası 

Beyannamelerin ve özellikle Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp 

Sözleşmesi’nin kanunî alandaki tezahüründen ibârettir. 

Millî ve milletlerarası düzenlemeler dikkate alındığında, klinik ilâç 

araştırmalarının hukuka uygunluğu için gereken şartlar aşağıda şu şekilde 

incelenmiştir:   

I. Araştırmanın Daha Önce İnsan Dışı Deney Ortamında ve Yeterli 

Sayıda Hayvan Üzerinde Yapılmış Olması 

Doğrudan doğruya insanlar üzerinde yapılan araştırmalar tehlikeli 

neticelere yol açabileceğinden, araştırmanın öncelikle insan dışı deney ortamında ve 

hayvanlar üzerinde yapılması gerekir. Yeterli sayıda hayvan üzerinde ilmî araştırma 

yapılıp, olumlu netice alındıktan ve insanlar için tehlike oluşturmayacağı tespit 

edildikten sonra, araştırma hasta veya gönüllüler üzerinde yapılmalıdır
166

. 

Hayvanların klinik araştırmalarda kullanılması, tıp ilmînin gelişmesiyle 

beraber 18. ve 19. yüzyılda oldukça artmıştır. Hayvanlar, sadece klinik ilâç 

araştırmalarında değil, ayrıca psikolojik araştırmalarda, gıda maddeleri testlerinde, 

silah yapımında, tütünlerin piyasaya sürülmesinden önceki aşamada, kozmetik 

sanayiînde ve buna benzer birçok alanda kullanılmaktadır
167

. Hayvanlar söz konusu 

alanlarda kullanılırken onlara zarar verilebilmektedir. Hayvanların birçok alanda 

denek olarak kullanılmaları, onlara verilen değerin az olmasından değil
168

, bilâkis 

araştırma sonunda zarar görme ihtimâli olan insan sağlığının korunması amacıyladır. 

Nitekim hayvanların korunması için hayvanlar üzerinde yapılan araştırmalarda 

“Deneysel ve Diğer İlmî Amaçlar İçin Kullanılan Deney Hayvanlarının Üretim 

Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuarların Kuruluş, Çalışma, Denetleme Usul 

                                                
166 BAKICI, s. 929. 
167 ÇOBANOĞLU, Nesrin/ AYDOĞDU, İlke Bezen; Tıp Araştırmaları ve Hayvan Hakları Açısından 

Hayvan Deneyleri Etik Kurulları, SBSY, (Y: 2009), 

http://perweb.firat.edu.tr/personel/yayinlar/fua_1626/1626_45592.pdf (e.t. 06.01.2012). 
168 ŞEN, Deney, s. 594. 

http://perweb.firat.edu.tr/personel/yayinlar/fua_1626/1626_45592.pdf%20(e.t
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ve Esaslarına Dair Yönetmelik”
169

 uygulanmaktadır. Söz konusu Yönetmelik’te, 

araştırmalarda kullanılan hayvanların iyilik hâllerine saygılı olunması gerektiği 

vurgulanmıştır (DTBHB. m. 12). 

Klinik ilâç araştırmalarının aşamalarından biri olan “klinik öncesi 

aşama”da, araştırma konusu ilâcın, insan dışı deney ortamında ve yeterli sayıda 

hayvan üzerinde denenmiş olması gerekir
170

, 
171

. Aksi takdirde, insanlar üzerinde 

yapılan ilâç araştırmaları hukuka aykırı kabul edilir. Bahsedilen şarta göre, insanlar 

üzerinde daha önce araştırılmamış bir ilâcın ne tür etkiler göstereceği 

bilinmediğinden, ilâç öncelikle insan dışı deney ortamında ve yeterli sayıda hayvan 

üzerinde araştırılmalıdır. Ayrıca güvenlik değerlendirmeleri yapılmalı, arz ettiği 

tehlike konusunda araştırmaya iştirak edecek kişiye bilgi verilmelidir
172

.  

Bir ilâcın doğrudan doğruya insanlar üzerinde araştırılmasının, doğuracağı 

zararı ve tehlikeleri tam olarak bilinemez. Bu sebeple söz konusu araştırma, vücut 

bütünlüğünün ihlâlini teşkil eder ve dolayısıyla söz konusu durum, aynı zamanda 

Türk Medenî Kanunu’nun 23’üncü maddesi anlamında kişilik hakkının ihlâlidir
173

. 

Bu fiil, ayrıca Türk Ceza Kanunu kapsamında ise kasten yaralama suçuna (TCK. m. 

86) vücut verir. 

Klinik ilâç araştırmaları insanlar üzerinde gerçekleştirilmeden önce, insan 

dışı deney yani laboratuar ortamında ve yeterli sayıda hayvan üzerinde denenmiş 

olmalıdır. Bu şart, SHTK. Ek m. 10’da şu şekilde ifade edilmiştir: “Araştırmanın, 

öncelikle insan dışı deney ortamında veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılmış 

olması...” gerekir (DTBHB. m. 12, TDT. m. 11, TCK. m. 90/II-b, HHY m. 27/I)
174

. 

Klinik ilâç araştırmaları, daha önce insan dışı deney ortamında ve 

hayvanlar üzerinde denenmelidir. Bu, sonraki aşamalarda araştırmanın daha 

kontrollü olmasını sağlar
175

. Böylece, ilâcın insanlar üzerinde ortaya çıkabilecek 

                                                
169 R. G: T. 16.5.2004, S. 25464. 
170 İSKİT, Etik Kurullar, s. 134; ŞEN, Deney, s. 594, 617; AYAN, s. 13, 37. 
171 Bu dönemde başarılı olunması hâlinde klinik araştırma aşamasına geçilebilmektedir. Bkz. 

ÖZTÜRKLER, Cemal; Hukuk Uygulamasında Tıbbî Sorumluluk, Teşhis, Tedâvi ve Tıbbî 

Müdahaleden Doğan Tazminat Davaları, Ankara 2006, s. 97-98. 
172 DOĞAN/ÜNAL, s. 157. 
173 DOĞAN/ÜNAL, s. 157. 
174 Zikredilen hükümlerde ortak nokta, ilâcın gönüllüler üzerinde araştırılmasından önce aranılan 

şartın yerine getirilmesinin zarurî olmasıdır. 
175 CİN, Deney, s. 200. 
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zararlı etkileri bertaraf edilmiş olur. Söz konusu şartın gerçekleşmesinde şu noktaya 

dikkat edilmesi gerekir; Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nde bu şart 

seçimlik olarak değil, arada “ve” bağlacı kullanılarak her iki şart -hem insan dışı 

deney ortamında hem de hayvanlar üzerinde denenmesi- birlikte değerlendirilmiştir. 

Başka bir deyişle, bahsedilen şart kümülâtif şarttır. Bu sebeple şartlardan biri eksik 

olduğu takdirde, hukuka uygunluk gerçekleşmiş olmaz. Ancak söz edilen şart, hem 

SHTK. Ek m. 10 hem de TCK. m. 90’da arada “veya” bağlacı kullanıldığı için bu 

şartların seçimlik olduğu hatasına düşülebilir. Bu gerekçelerle söz konusu bağlaçlar, 

doktrinde eleştiriye maruz kalmıştır. Bir görüşe göre “veya” ifadesinin hatalı olduğu 

ve bu ifadenin yerine “ve” ifadesi kullanılması gerektiği açıkça ifade edilmiştir
176

, 

177
. Gerçekten de, Türk doktrininde HAKERİ’ye göre, TCK. m. 90’da “veya” 

ifadesinin kullanılması, masraftan kaçınmak ve süreyi uzatmamak amacıyla söz 

konusu şartlardan birisinin devre dışı bırakılması anlamını taşır
178

.  

Kanaatimizce, ilâç araştırmalarının insan üzerinde yapılmasından önce, 

havyanlar üzerinde ve laboratuar ortamında yapılması mecburiyetinin seçimlik 

olarak sunulması, yerinde değildir. Çünkü söz konusu insan hayatı olduğu için 

gereken ihtimâmın en son derecede ve sıkı şartlarda gösterilmesi gerekir. Ancak 

sadece hayvanlar üzerinde araştırılması mümkün olmayan araştırmalarda, insan dışı 

deney ortamında araştırılmış olması şartı, yeterli görülmelidir
179

. Türk hukukunda 

ÜNVER’e göre, TCK m. 90/II-b’de yer alan “öncelikle” ifadesi de hatâlıdır ve söz 

konusu ifadenin yerine “daha önce” kavramı kullanılmalıdır
180

. Kanaatimizce, Türk 

Ceza Kanunu’ndaki “öncelikle” ifadesi, bir tezahür olarak SHTK Ek m. 10’da da 

aynı şekilde kullanılmıştır. Bu sebeple, SHTK Ek m. 10’da yer alan “öncelikle” 

ifadesi, “daha önce” şeklinde düzeltilmesi gerekir. 

II. Fayda ile Zarar Arasındaki Orantı 

İlâç araştırmaları, kısmen de olsa bir bilinmeyenden yola çıkar ve her 

zaman insan sağlığının korunması için yeni ilâçlar bulmayı amaçlar. İlâç 

                                                
176 ÜNVER, Yener; Avrupa Biyo-Hukuk Sözleşmesi’nin Türk Hukuku’na Etkileri, KHukA, Kasım 

2005, s. 190; CİN, Deney, s. 200; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 189; KERMAN, s. 97; ALAN, s. 57. 
177 Sadece hayvanlarda mümkün olmayan araştırmalar açısından, insan dışı deney ortamında yapılmış 

olması yeterlidir. Bkz. HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 189; KERMAN, s. 98. 
178 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 189. 
179 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 189; HAKERİ, Deney-Deneme, s. 310. 
180 ÜNVER, Avrupa Biyo-Hukuk Sözleşmesi, s. 190. 



39 

 

araştırmasına rıza gösteren bir gönüllünün hayatı, sağlığı ve vücut bütünlüğü, 

araştırmadan beklenen faydadan daha üst düzeyde korunması gerekir
181

. İnsan 

sağlığının bu derece önemli olması, üzerinde araştırma yapılacak kişi için, onu 

bekleyen fayda veya zararın orantısının bilinmesini gerekli kılar
182

.  

Fayda ile zarar arasındaki orantı, yapılacak olan ilâç araştırmasının 

getireceği fayda ile sebep olacağı riskler ve araştırmaya katılan gönüllülere 

yükleyeceği külfetler arasında bir orantının olmasını ifade eder. Başka bir deyişle, 

araştırmaya katılacak kişilerin vücut bütünlüğü, her türlü menfaat ve faydanın 

üzerinde tutulmalıdır
183

. Fayda ile zarar arasındaki orantı, SHTK. Ek m. 10/I-d’de,  

“Araştırmayla varılmak istenen amacın, bunun kişiye yüklediği külfete ve kişinin 

sağlığı üzerindeki tehlikeye göre daha ağır basması” şeklinde ifade edilmiştir. Yine, 

Ek Protokol’de araştırmanın insana orantısız mahiyette risk ve külfet getirmemesi 

gerektiği açıkça ifade edilmiştir (m. 6/I). Aynı yönde Hasta Hakları Yönetmeliği’nde 

de, “Tıbbî araştırmalardan beklenen tıbbî fayda ve toplum menfaati, üzerinde 

araştırma yapılmasına rıza gösteren gönüllünün hayatından ve vücut bütünlüğünün 

korunmasından üstün tutulamaz” şeklinde ele alınmıştır. 

Fayda ile zarar arasında orantı olması konusunda, tedâvi veya ilmî amaçlı 

araştırma konusunda bir ayrım yapmak gerekir. Tedâvi amaçlı araştırmalarda 

öncelikli amaç, hastanın iyileştirilmesi olduğundan, buradaki faydanın daha ağır 

olması gerekir. İlmî amaçlı araştırmaların da her ne kadar amacı ilmin gelişmesini 

sağlamak olsa da, kamu menfaati uğruna kişinin fedâ edilmesi söz konusu olamaz. 

Dolayısıyla fayda ile zarar arasındaki orantı, her bir somut olayda ayrı ayrı 

değerlendirilmeli ve ona göre hareket edilmelidir
184

. 

DTBHB. m. 21’e göre, “Araştırmanın amacı, gönüllüler üzerinde 

yaratacağı tehlike ve sakıncalardan daha ağır basıyorsa, araştırma gönüllüler 

üzerinde gerçekleştirilmelidir”
185

. Yani, araştırmanın gönüllüyle getireceği faydanın, 

                                                
181 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 61; KERMAN, s. 101; ÖZKAN, Hasan/ AKYILDIZ, Sunay; Hasta-

Hekim Hakları ve Davaları, Ankara 2008,  s. 45. 
182 GÖKDOĞAN TAŞÇI, s. 61. 
183 KERMAN, s. 101; ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 45; ŞEN, Deney, s. 619; DEUTSCH, s. 179; İSKİT, 

Etik Kurullar, s. 134; HAKERİ, Deney-Deneme, s. 310; AYAN, s. 15; ÖZGÜL, s. 288; ŞEN, Deney, 

s. 619; BAKICI, s. 930. 
184 KARA KILIÇARSLAN, s. 296; ÖZGÜL, s. 302. 
185 KERMAN, s. 101; AYAN, s. 15-16.          
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ona vereceği zarardan her zaman daha fazla olması gerekir. Ancak zaruret hâlinde, 

fayda ile zararın eşit olması durumu da yeterli görülebilir
186

. 

Araştırmadan beklenen fayda ile kişiye verilecek zarar arasında orantı 

olması şartı, Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nde de 

düzenlenmiştir
187

. Buradaki oran konusunda, daha az veya daha çok olarak değil, 

araştırmanın orantılı olması şeklinde genel bir ifade kullanılmıştır
188

. KAHY. m. 5/I-

a ise, bu şart biraz daha derinleştirilerek, “araştırmadan beklenen ilmî faydalar ve 

kamu menfaati, araştırmaya katılacak gönüllü sağlığından veya sağlığı bakımından 

ortaya çıkabilecek muhtemel risklerden ve diğer kişilik haklarından daha üstün 

tutulamaz” şeklinde yer verilmiştir. Bahsedilen şart, Hasat Hakları Yönetmeliği’nde 

de aynı şekilde ifade edilerek bir bütünlük sağlanmıştır
189

.  

Alman İlâç Kanunu’nda da, “ilâcın tıp ilmine sağlayacağı muhtemel 

faydalara nazaran, denek üzerindeki rizikoların tıbben ağır olması” hâlinde 

araştırma yapılması cezalandırılmaktadır
190

 (§ 96/X). 

III. Etik Kurul Onayı ve Yetkili Makamın İzni 

Klinik ilâç araştırmalarının başlatılabilmesi için öncelikle etik kurul onayı 

ve bundan sonra Bakanlığın
191

 izni gerekir
192

. İlâç araştırma başvurularını, 

destekleyici olan ilâç firmaları yapmaktadır
193

. Başvuru, her hasta veya gönüllü için 

ayrı ayrı yapılmalıdır
194

.  Konunun daha iyi anlaşılabilmesi için söz konusu şart, etik 

kurul onayı ve Bakanlık izni olarak iki başlık altında ayrıntılı olarak incelenmiştir. 

                                                
186 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 191; KARA KILIÇARSLAN, s. 296. 
187 “ araştırmaya konu olan şahsın maruz kalabileceği tehlikelerin, araştırmanın beklenen 

yararlarıyla oransız olmaması” (m. 16-ii). 
188 DOĞAN/ÜNAL, s. 158. 
189 “Tıbbî araştırmalardan beklenen tıbbî fayda ve toplum menfaati, üzerinde araştırma yapılmasına 

rıza gösteren gönüllünün hayâtından ve vücut bütünlüğünün korunmasından üstün tutulamaz” (m. 
32/II). 

Bu konu hakkında diğer mevzuat hükümleri için bkz. TCK.  m. 90/II-f, İKU. m. 3/II. 
190 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 191. 
191 T.C. Sağlık Bakanlığı. 
192 DOĞAN/ÜNAL, s. 158; ŞEN, Deney, s. 616; BAKICI, s. 929. 
193 SÜZER, Öner; 1993 Yılında Yürürlüğe Giren İlâç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik’ten 23 

Aralık 2008’de Resmî Gazetede Yayınlanan Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’e, TBDB, S. 

17, Y. 2009, s. 11; AYHAN, Hakkı; Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmeliğe Bakış Yenilikler, 

Sorunlar ve Beklentiler, İKUD, S. 21, Y. 2009, s. 7; ÖZBEK, H., Yönetmelik, s. 12. 
194 TERZİOĞLU, Berna; Türkiye’de Klinik İlâç Araştırmaları, İKUD, Y. 2008, S. 19, s. 10.  
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A. Etik Kurul Onayı 

Klinik araştırma protokollerinin bir kurul tarafından kontrol edilmesi, ilk 

defa Amerika Birleşik Devletleri Sağlık Bakanlığı’nın 1957 yılında vermiş olduğu 

bir kararla ortaya çıkmıştır. Ancak Etik Kurullar, Amerika Birleşik Devletleri’nde 

1960’lı yıllarda önem kazanmaya başlamıştır
195

. Ülkemizde ise Etik Kurulların târihi, 

“İlâç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik”le başlamıştır. İlâç Araştırmaları 

Hakkında Yönetmelik ile beraber Yerel Etik Kurullar ve Sağlık Bakanlığı 

bünyesinde oluşturulan Merkezi Etik Kurul’un kurulması zarurî hâle getirilmiştir
196

. 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te ise, İlâç Araştırmaları Hakkında 

Yönetmelik’teki ikili ayrım terk edilmiş ve bunun yerine tek bir Etik Kurul yapısı 

meydana getirilmiştir
197

. 

Etik Kurul, KAHY. m. 4/I-l’de, “Araştırmaya katılacak gönüllülerin 

hakları, sağlık yönünden güvenliği ve esenliğinin korunması; araştırmanın mevzuata 

uygun şekilde yapılmasının ve takip edilmesinin sağlanması amacıyla araştırma 

protokolü, araştırmacıların uygunluğu, araştırma yapılacak yerlerin yeterliliği ve 

gönüllülerin bilgilendirilmesinde kullanılacak yöntem ve belgeler ile bu kişilerden 

alınacak olurlar ve araştırmalarla ilgili diğer konularda ilmî ve etik yönden görüş 

vermek üzere klinik araştırma alanlarına göre Bakanlıkça teşkil edilecek ve 

onaylanacak bağımsız kurullar” şeklinde tanımlanmıştır
198

, 
199

. 

                                                
195 KERMAN, s. 53; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 87; İSKİT, Etik Kurullar, s. 131. 
196 KERMAN, s. 53, s. 94; ALAN, s. 53. 
197 Etik Kurullar hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. İSKİT, Etik Kurullar, s. 129-134; ÜSTÜN, Çağatay; 

Etik Açıdan Klinik Araştırmalar Yönetmeliği, İKUD, Y. 2009, S. 23, s. 8-11; ÖZBEK, Hanefi; Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik, İKUD, Y. 2009, S. 21, s. 13; İSKİT, Alper B.; Bir Merkezi Etik 

Kurul Üyesi Gözüyle Yeni Yönetmelik, İKUD, Y. 2009, S. 23, s. 4-7. 
198 “İlâç Klinik Araştırmaları Etik Kurulu’nda asgari olarak aşağıda belirtilen nitelikteki üyeler 

bulunur: 

a) En az biri, iyi klinik uygulamaları kurallarına göre düzenlenmiş klinik araştırmalara araştırmacı 

olarak katılmış olan uzman hekimler, 

b) Farmakoloji alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış tıp doktoru veya eczacı, 
c) Biyoistatistikçi veya halk sağlığı alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış hekim, 

ç) Varsa, tıp etiği (deontoloji) alanında doktora, uzmanlık veya yüksek lisansını tamamlamış kişi, 

d) Hukukçu, 

e) Sağlık meslek mensubu olmayan kişi” (KAHY. m. 10/X). 

Ayrıca etik kurulların çalışma usûl ve esasları için bkz. KAHY. m. 11, görevleri için bkz. m. 12. 
199 2008 yılında çıkarılan Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te etik kurulların doğrudan 

doğruya bağımsız olması gerektiği yer almıyordu. Etik kurullar, doğrudan doğruya Bakanlıktan gelen 

emir ve talimatlar doğrultusunda hareket ediyordu ve bu hüküm de eleştirilere maruz kalıyordu. Bkz. 

KOÇ, Sermet; Klinik Araştırmalar ile İlgili yeni Yönetmelik Yeni Ciddî Sorunlar İçermektedir, 

TBDB, S. 17, Y. 2009, s. 9; SÜZER, s. 10. 
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Etik kurul onayı, SHTK. Ek m. 10/I-f’de “Yapılacak araştırmayı ilgili etik 

kurulun uygun görmesi şarttır” şeklinde ele alınmıştır. Ek protokol’de ise Etik 

Kurul, “Araştırma yalnızca, araştırmanın amacının öneminin değerlendirilmesi ve 

etik olarak kabul edilebilirliğinin multidisipliner tetkiki dâhil olmak üzere, bilimsel 

esasının bağımsız olarak incelenmesinin ardından yetkili organ tarafından tasdik 

edilmesi kaydıyla uygulamaya konulabilir” şeklinde belirtilmiştir. 

SHTK. Ek m. 10’a göre , “Sağlık Bakanlığınca, insanlar üzerinde 

gerçekleştirilecek klinik araştırmalara katılacak gönüllülerin hakları, sağlık 

güvenliği ve esenliğinin korunmasını sağlamak ve klinik araştırmaları etik yönden 

değerlendirmek amacıyla etik kurullar” meydana getirilir. Görüleceği üzere, etik 

kurulların amacı, klinik ilâç araştırmalarındaki gönüllülerin esenliğini ve haklarını 

korumaktır
200

 (Ek Protokol m. 9/II). Söz konusu kurullar, İyi Klinik Uygulamalara 

ilişkin milletlerarası standartları takip ederek ve Dünya Tıp Birliği Helsinki 

Beyannamesi’ne uygun şekilde hareket ederek, sunulan çalışmaların etik 

özelliklerine ilişkin zamanında, kapsamlı ve bağımsız incelemeler sağlar (Ek 

Protokol m. 10)
201

. Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nin 15’inci maddesinde, 

klinik araştırmaların yürütülmesinden önce, etik bir kurulun onayına sunulması 

gerektiği şartı açıkça vurgulanmıştır
202

. Nitekim etik kurul onayı olmadan 

araştırmanın başlatılması mümkün değildir
203

. 

Etik kurullar, kendilerine gelen klinik ilâç araştırma başvurularını tek tek 

değerlendirirler. Söz konusu kurullar, araştırmayı ilmî ve etik yönden değerlendirme 

ve onay verme konusunda bağımsızdırlar. Dolayısıyla kurulun yapılan araştırma 

başvurularına onay verme konusunda bir mecburîyeti yoktur. Kurul kararlarına karşı 

itiraz yolu açıktır. İtiraz, Sağlık Bakanlığı İlâç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü’ne 

                                                
200 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 89; ÖZGÜL, 296. 
201 İSKİT, Etik Kurullar, s. 131, ÖZTÜRK TÜRKMEN, s. 7; KERMAN, s. 54. 
202 DTBHB. m. 15: “Araştırma protokolü, çalışma başlamadan önce değerlendirme, yorum, rehberlik 
ve onay için bir araştırma etik kuruluna sunulmalıdır. Bu kurul; araştırmacı, destekleyici ve diğer 

unsurlardan bağımsız olmalıdır. Kurul, araştırmanın yapıldığı ülke veya ülkelerin yasa ve 

yönetmeliklerinin yanı sıra, geçerli milletlerarası kural ve standartları dikkate almalı, ancak bunlar 

bu Beyannamede gönüllülerin korunmasına yönelik olarak öngörülen herhangi bir koruma hükmünü 

zayıflatmamalı veya yok saymamalıdır. Etik Kurulun sürdürülmekte olan çalışmaları izleme hakkı 

olmalıdır. Araştırmacılar izleme bilgilerini, özellikle de herhangi bir ciddî advers olayla ilgili bilgileri 

kurula vermelidir. Kurul tarafından değerlendirilmedikçe ve onay verilmedikçe protokolde hiçbir 

değişiklik yapılmamalıdır”, http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=helsinki&lang=tr-TR (e.t. 

08.01.2012); KARA KILIÇARSLAN, s. 297. 
203 KARA KILIÇARSLAN, s. 297. 

http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=helsinki&lang=tr-TR
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yapılır. Yapılan itiraz, Klinik Araştırmalar Danışma Kurulu tarafından değerlendirilir 

(KAHY. m. 11/I-c). Bahsedilen metin, yeni bir hüküm olup, yerinde bir 

düzenlemedir. Yönetmelik kabul edilmeden önce etik kurulların kararlarına karşı 

başvurulacak kanun yolu öngörülmüş değildi. Dolayısıyla bazı yazarlar, etik 

kurulların kararlarının bir idarî işlem olması sebebiyle, aleyhlerine idare 

mahkemesine iptal davası açılabileceğini ileri sürmüşlerdi
204

. Bu yönü itibariyle 

mevzuatta bir boşluk bulunmaktaydı. Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in 

sözü edilen hükmüyle birlikte boşluk doldurulmuş ve bu konudaki tartışmalara son 

verilmiştir. 

Etik kurul üyeleri, kendilerine gelen her türlü bilgi için gizlilik ilkesine 

uymakla yükümlüdürler. Sağlık Bakanlığı bilgilerin gizli kalması için kurul üyelerine 

bir taahhütname imzalatmaktadır. Etik kurul üyeleri, ancak söz konusu 

taahhütnameyi imzaladıktan sonra göreve başlayabilirler. Üyeler, öğrenmiş oldukları 

bilgileri sadece araştırmanın konusuyla sınırlı alanlarda kullanabilirler. 

Etik kurul, başvurunun kendisine ulaşmasından itibaren otuz gün içinde 

görüşünü oluşturur ve bunu bir yazı ile başvuru sahibine bildirir. Araştırmanın 

başlatılabilmesi için, etik kurulun olumlu yönde fikir beyan etmesi yeterli olmayıp, 

ayrıca Sağlık Bakanlığı’nın izni gereklidir. Dolayısıyla Etik kurulun başvuru 

hakkında vermiş oldukları karar bağlayıcı değildir
205

.  

     B. Yetkili Makamın İzni 

Etik kuruldan onay alan başvuruların başlatılabilmesi için Sağlık 

Bakanlığı’nın izni gereklidir
206

. Söz konusu şart, SHTK. Ek m. 10/I’de “… Sağlık 

Bakanlığı’ndan izin alınmasının …” şeklinde ifade edilmiştir. KAHY. m. 5/I-a 

hükmünün son cümlesinde ise, “… Bakanlık izni alındıktan sonra araştırma 

başlatılabilir” ifadesi yer almaktadır. 

Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nin 16’ıncı 

maddesinin iii bendinde araştırmaya başlanılmadan önce yetkili bir makamdan izin 

alınması şu şekilde ifade edilmiştir: “Araştırma projesinin, yetkili bir kurum 

tarafından, araştırma amacının öneminin değerlendirilmesi ve etik bakımından kabul 

                                                
204 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 89; ALAN, s. 56. 
205 KARA KILIÇARSLAN, s. 297. 
206 ALAN, s. 53; DOĞAN/ÜNAL, s. 158-159; KARA KILIÇARSLAN, s. 297. 
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edilebilirliğinin multidisipliner bir gözden geçirmeye tâbi tutulması da dâhil olmak 

üzere, projenin ilmî değerinin bağımsız bir şekilde incelenmesinden sonra 

onaylanmış olması gerekir”. Yine TCK. 90/II-a maddesinde “Deneyle ilgili olarak 

yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alınmış olması” hükmüne yer 

verilmiştir. 

HHY. m. 32/I hükmünde yetkili makamın izni olumsuz bir şekilde ifade 

edilmiştir: “Hiç kimse; Bakanlığın izni ve kendi rızası bulunmaksızın, tecrübe, 

araştırma veya eğitim amaçlı hiçbir tıbbî müdahale konusu yapılamaz”. 

Araştırmanın destekleyicisi olan ilâç firması, Bakanlık izni için Sağlık 

Bakanlığı İlâç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü’ne başvuruda bulunur (KAHY. m. 

12/II-c). Başvuru, İlâç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü tarafından, bildirim târihinden 

itibaren en fazla otuz gün içerisinde değerlendirilir. Genel Müdürlük, araştırmanın 

yürütülmesine dâir olumsuz bir karar vermişse, bunu gerekçeli ve yazılı olarak 

destekleyici ilâç firmasına bildirir. Destekleyici ilâç firması bu durumda iki şekilde 

hareket edebilir: Destekleyici, bir kereye mahsus olmak üzere kararda belirtilen 

hususlarda gerekli değişiklikleri yaparak tekrar başvuruda bulunabilir. Yine, 

destekleyici, İlâç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü’nün olumsuz kararına karşı itiraz 

edebilir. Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te olumsuz karara karşı 

destekleyicinin nereye itiraz edebileceği konusunda herhangi bir açıklık 

bulunmamaktadır. Kanaatimizce, İlâç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü’nün vermiş 

olduğu kararın bir idarî işlem olması sebebiyle, iptali için İdare Mahkemeleri’nde 

iptal davası açılması daha isabetlidir. 

İlâç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü, destekleyicinin tekrar başvurması 

hâlinde, talep edilen değişiklikler yerine getirilmemişse veya bu konuda kabul 

edilebilir bir gerekçe sunulmamışsa başvuruyu reddedebilir (KAHY. m. 17/VI). 

IV. Araştırmaya Katılacak Kişinin Aydınlatılması ve Rızasının 

Alınması  

Kişinin maddî ve manevî değerini koruyabilmesi için, klinik araştırmalara 

iştirak etmeden önce kendi iradesi ile vermiş olduğu rızası alınmalıdır
207

. Ancak, 

                                                
207 KERMAN, s. 38; AYAN, s. 15; HANCI, Hamit; Malpraktis: Tıbbî Girişimler Nedeniyle Hekimin 

Ceza ve Tazminat Sorumluluğu, Ankara 2006, s. 72; BAKICI, s. 931. 
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rızanın geçerli olabilmesi için, alınmadan önce aydınlatma yükümlülüğü yerine 

getirilmelidir
208

. Gerçekten de, hasta veya gönüllünün kendisi hakkında karar verme 

hakkını veya diğer bir ifadeyle kendi kaderini tayin hakkını kullanabilmesi için, onun 

aydınlatılması şarttır
209

. Nitekim kişinin rızası alınmadan araştırma yapılamayacağı 

gibi, aydınlatma yükümlülüğü yerine getirilmeden alınan rıza da geçerli olamaz
210

. 

Gönüllünün aydınlatılması ve rızasının alınması şartı, hem milletlerarası 

hem de millî mevzuatta ayrıntılı bir şekilde düzenlenmiştir. Başta 1982 

Anayasası’nın 17/II’de “kimse rızası olmadan ilmî ve tıbbî deneylere tâbi tutulamaz” 

denilerek tıbbî araştırmalarda rızanın önemi vurgulanmıştır
211

. Özellikle Ek 

Protokol’ün 13 ve 14’üncü maddelerinde aydınlatma ve rıza şartı ayrıntılı olarak 

düzenlenmiştir. Konunun daha iyi anlaşılabilmesi için aydınlatma yükümlülüğü ve 

rızanın alınması aşağıda ayrı ayrı incelenmiştir
212

: 

                                                
208 ÖZGÜL, s. 181; AYAN, s. 39; OZANOĞLU, Hasan Seçkin; Hekimlerin Hastalarını Aydınlatma 

Yükümlülüğü, AÜHFD, C. 52, S. 3, Y. 2003, s. 60; BAKICI, s. 931. 
209 ÖZGÜL, s. 181; ER, s. 207; BÜYÜKAY, Yusuf; İstenmeden Dünyaya Gelen Çocukların Bakım 

Eğitim ve Tedâvi Giderlerinin Tazmin Edilmesi Sorunu, İstanbul 2006, s. 50-51; DOĞAN, Murat; 

Hekimin Hukukî Sorumluluğu, Tıbbî Müdahaleden Kaynaklanan Hukukî Sorumluluk Sempozyumu, 

16-17 Ocak 2009 Mersin, s. 45. 
210 DEUTSCH, s. 180; POLAT, Oğuz; Tıbbî Uygulama Hataları, Ankara 2005, s. 92; YENİSEY, 

Feridun; Tedâvi Açısından İlgilinin Rızası, Tıp Ceza Hukukunun Güncel Sorunları, V. Türk-Alman 

Tıp Hukuku Sempozyumu, Türkiye Barolar Birliği Yayınları, Ankara 2008, s. 871; YILMAZ, Battal; 
Aydınlatılmış Rıza, Sağlık Hukuku Digestası, Y. 1, S. 1, Ankara Barosu Yayınları, Ankara 2009, s. 

167. 
211 HAKERİ, Deney-Deneme, s. 311; KARA KILIÇARSLAN, s. 298; DOĞAN/ÜNAL, s. 159; 

DOĞAN, s. 46. 
212 Aydınlatma yükümlülüğü hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. OZANOĞLU, Hasan Seçkin; Hekimin 

Aydınlatma Yükümlülüğü, Ankara 2010, s. 23 vd.; ÖZEL, Çağlar/ÖZCAN, Burcu; Kişilik Hakları- 

Hasta Hakları Bağlamında Tıbbî Müdahale Dolayısıyla Çıkan Hukukî İlişkide Hekimin Hastayı 

Aydınlatma Yükümlülüğü ve Aydınlatılmış Rızaya İlişkin Bazı Değerlendirmeler, HSİD, C. 10, S. 1, 

Y. 2007, s. 49-73; ORAL, Tuğçe; Hekimin Aydınlatma ve Hastanın Rızasını Alma Yükümü, ABD, Y. 

69, S. 2011/2, s. 185-213; OZANOĞLU, Aydınlatma, s. 56-77; ERTAŞ, Şeref; Alman Hukukunda 

Hekimin Meslekî Kusurdan Sorumluluğu, DEÜHFD, Y. 1, S. 1, s. 188-189; BAŞPINAR, Organ 

Nakli, s. 191-215; ÇOBANOĞLU, s. 70-87; YILMAZ, s. 167-181; TEMEL, Erhan; Alman 
Hukukunda Hekimin İlâç Tavsiyesinden Kaynaklanan Aydınlatma Yükümlülüğü, EÜHF. I. Sağlık 

Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s. 111-149; AYAN, 71-87; POLAT, s. 92-97; 

ÖZDEMİR, Hayrünnisa; Özel Hukukta Teşhis ve Tedâvi Sözleşmesi, Ankara 2004, s. 96-115; 

HAKERİ, Hakan; Aydınlatma, Tıp Etiği ve Tıp Hukuku Derneği Bülteni, Y. 1, S. 2, s. 7-8; ERSOY, 

Nermin; Aydınlatılmış Onam Öğretisinin Gelişimi, Tıbbî Etik Dergisi, Y. 1995, S. 1, s. 1-5; 

ÖZDEMİR, Hayrunnisa; Teşhis ve Tedâvi Sözleşmesinde Hekimin Hastayı Aydınlatma 

Yükümlülüğü, EÜHFD, c. 12, S. 3-4, s. 347-373; KÖK, Nezih; İnsan Hakları ve Biyotıp 

Sözleşmesine Göre Aydınlatma ve Rıza, KHukA, C. 8, S. 2, Kasım 2005, s. 116-121; YENERER 

ÇAKMUT, Özlem; Sağlık Hukukunun Temel Esasları ve Özellikle Aydınlatılmış Onam, Tıbbî 

Müdahaleden Kaynaklanan Hukukî Sorumluluk Sempozyumu, 16-17 Ocak 2009 Mersin, s. 1-39. 
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A. Aydınlatma Yükümlülüğü 

1) Aydınlatma Yükümlülüğü Kavramı 

Aydınlatma yükümlülüğü, Borçlar Hukuku bakımından diğer davranış 

yükümleri olarak da kabul edilen yan yükümlülükler arasında yer almaktadır. 

Aydınlatma veya başka bir deyişle “bilgilendirme”, araştırmacı hekimin, hasta veya 

gönüllüye uygulanacak tedâvi/ilmî amaçlı araştırmanın türü, şekli, aciliyeti, 

muhtevası, yan etkileri ve risklerini anlatmaktır
213

. OZANOĞLU’na göre ise, 

aydınlatma yükümlülüğü, hukukî ilişkinin taraflarından birinin, diğer tarafını onun 

karar vermesinde etkili olabilecek ve onun tarafından bilinmeyen hususlarda, talebi 

olmadan bilgilendirilmesidir
214

. Hem tedâvi hem de ilmî amaçlı ilâç araştırmalarında 

aydınlatma yükümlülüğünün söz konusu olacağında hiçbir şüphe yoktur
215

. 

2) Hukukî Dayanağı  

Hasta hakları kapsamında aydınlatma yükümlülüğü çalışmaları, ilk olarak 

Dünya Hekimler Birliği’nin 1981 yılında hazırladığı Lizbon Beyannamesi’nde yer 

almıştır. Söz konusu Beyanname’de hem aydınlatma yükümlülüğü hem de hastanın 

rızasının alınması konuları ayrı ayrı düzenlenmiştir. Lizbon Beyannamesi ilk hâliyle, 

her ne kadar hasta hakları açısından önemli bir belge niteliğini taşımakta ise de, 

aydınlatma yükümlülüğü anlamında ilkel bir metin olarak değerlendirilmiştir. Bu 

sebeple, tıbbın ilerlemesi ve teknolojinin gelişmesiyle birlikte, Lizbon Beyannamesi, 

daha sonra gözden geçirilerek daha kapsamlı bir metne dönüştürülmüştür. 

Bahsedilen Beyannamenin yeni hâlinde “Bilgilendirme Hakkı” başlığını taşıyan 

hükümde, aydınlatma yükümlülüğü ile ilgili ayrıntılı düzenlemeler yer almıştır
216

. 

                                                
213 HANCI, s. 72; HAKERİ, Aydınlatma, s. 7; ÇOBANOĞLU, s. 76; ERSOY, s. 1; YILMAZ, s. 167; 

ÖZDEMİR, Aydınlatma, s. 348. 
214 OZANOĞLU, Hekim, s. 23-24. 
215 ÖZGÜL, s. 180-181; ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 60. 
216 Söz konusu hüküm şu şekildedir: “a. Hastanın kendi kayıtlarında yer alan bilgileri almaya, tıbbî 
durumu ve bu duruma ilişkin tıbbî gerçeklerle ilgili tümüyle bilgilendirilmeye hakkı vardır. Ancak 

hastanın gizli kayıtlarında yer alan üçüncü kişilere ait bilgiler, bu kişilerin rızası olmaksızın hastaya 

verilmemelidir. 

b. Bazı ayrıcalıklı durumlarda, eğer bilginin açıklanmasının hastanın yaşamına veya sağlığına ciddî 

biçimde zarar vereceğine inanmak için güçlü nedenler varsa, bilgi gizlenebilir.  

c. Bilgi, yerel kültüre uygun ve hastanın anlayabileceği bir biçimde verilmelidir. 

d. Başka bir kişinin yaşamını korumak için zarurî olmadıkça, hastanın açıkça istemesi durumunda 

bilgilendirmemeye de hakkı vardır. 

e. Eğer isterse hasta, kendisinin yerine bilgilendirilmesini uygun gördüğü kişiyi seçme hakkına 

sahiptir.” 
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Hasta haklarına ilişkin diğer bir milletlerarası belge ise, Hasta Hakları 

Avrupa Statüsü’dür. Belge, 2002 yılında Roma’da düzenlenmiştir. Aydınlatma 

yükümlülüğü, bu Statü’nün “Bilgi Hakkı” başlığı altında üçüncü maddesinde 

incelenmiştir
217

. 

2001/20/EC sayılı Avrupa Birliği Direktifi’nin 3/II/b hükmünde ise, klinik 

araştırmalarda gönüllünün korunmasına yönelik aydınlatma yükümlülüğü 

düzenlenmiştir. Buna göre, “Araştırmaya iştirak edecek deneğin veya bu kişi rıza 

verebilecek durumda değilse onun kanunî temsilcisinin, araştırıcı veya araştırma 

ekibinin bir üyesi ile araştırma öncesi yapılacak bir mülakatta, araştırmanın 

amacını, risklerini ve zorluklarını ve devam ettirileceği şartları anlaması, istediği 

her an araştırmadan çekilme hakkına sahip olduğu konusunda bilgilendirilmesi 

gerekir.” 

Türk hukukunda aydınlatma yükümlülüğüne ilişkin genel bir düzenleme 

mevcut değildir
218

. Ancak, Avrupa İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi, Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik, Hasta Hakları Yönetmeliği, Tıbbî Deontoloji 

Tüzüğü ve Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu’nda konuya ilişkin düzenlemeler yer 

almaktadır
219

. 

3) Aydınlatma Yükümlülüğünün Yerine Getirilmesi 

Hasta veya gönüllüye uygulanacak olan ilâç araştırmasının hukuka uygun 

olabilmesi için onların araştırma konusu hakkında, hekim tarafından aydınlatılması 

gerekir. Böylece, hasta veya gönüllünün yapılacak olan ilâç araştırmasının tehlikesi 

ve neticeleri hakkında ayrıntılı olarak bilgi sahibi olması sağlanır
220

, 
221

. Aydınlatma 

                                                
217 Söz konusu hüküm şu şekildedir: “Her birey, kendi sağlık durumu hakkında, mevcut sağlık 

hizmetleri ve onlardan nasıl yararlanabileceği konusunda ve tüm ilmî araştırma ve teknolojik 

yenilikler ile ilgili bilgi alma hakkına sahiptir. Sağlık hizmeti verenler, hastanın dini, etnik ve dil 

özellikleri göz önünde bulundurularak hastaya, onun anlayacağı şekilde bilgi vermek 

mecburîyetindedir. Sağlık hizmetleri ile ilgili bilgilerin kolay ulaşılır olması gerekir. Bürokratik 
engellerin kaldırılıp, sağlık elemanlarının eğitilmesi ve bilgi materyallerinin hazırlanıp dağıtılması 

sağlanmalıdır.” 
218 ÖZDEMİR, Aydınlatma, s. 349; YENERER ÇAKMUT, s. 9. 
219 Söz konusu düzenlemelere aşağıda değinilmiştir. 
220 ŞENOCAK, Zarife; Özel Hukukta Hekimin Sorumluluğu, Ankara, 1998, s. 44; AYAN, s. 13, 15; 

KÖK, s. 119. 
221 “…Tıbbî müdahalelerde de bu genel kuraldan ayrılmamak gerekir. Tıbbî müdahaleler ve hekimin 

girişeceği diğer eylemler kişinin sağlığını vücut bütünlüğünü ilgilendirdiği muhtemel tehlikeleri 

meydana getirici nitelikte olduğu için, bunların gerçekleştirilmesine karar vermek yetkisi hekime 

değil, müdahalelere maruz kalacak kişiye aittir. Yalnız bu rızanın hukuken geçerli olabilmesi için 
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gerçekleştirildikten sonra kişi, araştırma yapılmasına rıza verip vermemekte 

serbesttir. Araştırmacı hekim, ancak bu rızayı aldıktan sonra araştırmaya 

başlayabilir
222

. 

Gönüllü veya hastaya yapılacak olan aydınlatmada, kişinin “anlama 

kapasitesi” de dikkate alınmalıdır. Başka bir deyişle, aydınlatma, kişinin anlayacağı 

dilde, sade ve açık bir şekilde yapılmalıdır
223

. Bu sebeple, aydınlatma, kişiye hızlı ve 

dağınık bir biçimde yapılmamalı ve verilen bilgilerin incelenmesi için kısa bir süre 

tanınmalıdır. Ayrıca, kişinin anlamadığı yerleri de sorma hakkı verilmelidir. Bütün 

bu yükümlülükler yerine getirilmezse, aydınlatma yapılmamış sayılır
224

. Çünkü 

aydınlatma, kişilere araştırmanın önemini anlaması için yapılan bir aktarımdır. 

Dolayısıyla usûlüne uygun bir şekilde yapılmayan aydınlatma amacına ulaşmadığı 

için bir anlam ifade etmez. Bu husus, KAHY. m. 5/I-c hükmünde, “anlayacağı 

şekilde” deyimiyle ifade edilmiştir. 

Kişi araştırmaya başlanıldıktan sonra da araştırmanın seyri hakkında bilgi 

almak isteyebilir. Gönüllünün araştırmanın seyri hakkında bilgi alması ve bu amaçla 

irtibat kurabilmesi için araştırma ekibinden en az bir kişinin görevlendirilmesi 

gerekir (KAHY. m. 5/I-e). 

4) Aydınlatılacak Kişi ve Aydınlatma Yükümlüsü 

Aydınlatılacak kişi, ayırt etme gücüne sahip olmak kaydıyla, hasta veya 

gönüllünün kendisidir
225

. Hasta veya gönüllünün yerine, yakınların aydınlatılması 

hâlinde, aydınlatma yükümlülüğü yerine getirilmemiş sayılır. Ancak, hastalık veya 

araştırma hakkında yakınlarına birtakım bilgiler verilebilir
226

. Çocuk veya kısıtlılarda 

yapılan araştırmalarda ise, çocuk ve kısıtlının yanında, kanunî temsilcisi de 

                                                                                                                                     
kişinin, sağlık durumunu, yapılacak müdahaleyi ve etkileri ile sonuçlarını bilmesi gerekir…” Bkz. 

YILMAZ, s. 168. 

Nitekim bir Yargıtay kararında, “…hastanın açık veya zımnî rızasının hukukî yönden geçerli 
olabilmesinin, o kişinin sağlık durumunu, yapılacak müdahaleyi ve etkileri ile sonuçlarını bütün 

ayrıntıları ile bilmesi, bu konuda yeteri kadar aydınlanması, iradesini baskı altında açıklamaması 

yoluyla mümkün” olacağına işaret etmektedir (Yarg. 4. HD. 07.03.1977 T., 1976/6297 E., 1977/2541 

K.) Bkz. OZANOĞLU, Aydınlatma, s. 60, dn. 18. 
222 ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 96; DOĞAN, s. 45. 
223 Yarg. 4. HD. 1976/6297 E., 1977/2541 K. Bkz. ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 78; AYDIN, s. 161. 
224 KERMAN, s. 42; KARA KILIÇARSLAN, s. 298; ÇOBANOĞLU, s. 77; HANCI, s. 75. 
225 HANCI, s. 80; ÖZGÜL, s. 204-205; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 110; YILMAZ, s. 176; OZANOĞLU, 

Aydınlatma, s. 72; ÖZDEMİR, Aydınlatma, s. 362; OZANOĞLU, Hekim, s. 97. 
226 ÖZGÜL, s. 204-205; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 110. 
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aydınlatılmalıdır
227

. Bu husus, HHY. m. 15/II hükmünde şu şekilde ele alınmıştır: 

“Sağlık durumu ile ilgili gereken bilgiyi, bizzat hasta veya hastanın küçük, temyiz 

kudretinden yoksun veya kısıtlı olması hâlinde velisi veya vasisi isteyebilir. Hasta, 

sağlık durumu hakkında bilgi almak üzere bir başkasına da yetki verebilir. Gerek 

görülen hâllerde yetkinin belgelendirilmesi istenebilir.” 

Aydınlatma yükümlüsü, sözleşmenin tarafı olan ve tedâviyi veya ilmî 

araştırmayı yapacak olan hekim ya da sorumlu araştırmacıdır
228

. Sorumlu 

araştırmacı, araştırmanın yürütülmesinden mes’ul tutulan uzman hekimdir
229

. 

Araştırmacı hekim, aydınlatma yükümlülüğünü başka bir hekime bıraktığında, yine 

sorumlu olmaya devam eder
230

 (TBK, m. 116, BK. m. 100)
231

. Araştırmacı hekimin, 

yardımcısının fiillerinden sorumlu olmayacağına dair önceden yaptığı anlaşma ise 

hükümsüzdür
232

. 

5) Aydınlatmanın Zamanı 

Aydınlatmanın zamanıyla ilgili olarak, KAHY. m. 5/I-c hükmünde, 

aydınlatmanın ilmî amaçlı araştırmalarda araştırmaya başlanılmadan önce yapılması 

gerektiği öngörülmüştür. Tedâvi amaçlı araştırmalarda ise, bu yükümlülüğün 

tedâviye başlanılmadan önce yerine getirilmesi gerekir
233

. Alman Federal 

Mahkemesi’ne göre, hukuka uygun, geçerli bir aydınlatma için, aydınlatmanın doğru 

zamanda yapılması gerekir. Aydınlatmayı yapan hekim, zaman baskısı altında 

olmamalı, hastaya da aynı şekilde baskı yapmamalıdır
234

. 

                                                
227 ÖZDEMİR, Aydınlatma, s. 363; OZANOĞLU, Hekim, s. 97. 
228 HANCI, s. 79; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 109; ÖZGÜL, s. 207-208; OZANOĞLU, Aydınlatma, s. 72; 
ÖZDEMİR, Aydınlatma, s. 364; OZANOĞLU, Hekim, s. 94. 
229 ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 109; ÖZGÜL, s. 207-208; YILMAZ, s. 176. 
230 ÖZGÜL, s. 209; HANCI, s. 79; YILMAZ, s. 176. 
231 Çalışmamızda 818 sayılı Borçlar Kanunu “BK”, 6098 sayılı Türk Borçlar Kanunu ise “TBK” 

şeklinde anılmıştır. 
232 Söz konusu hükme göre, “Uzmanlığı gerektiren bir hizmet, meslek veya sanat, ancak kanun veya 

yetkili makamlar tarafından verilen izinle yürütülebiliyorsa, borçlunun yardımcı kişilerin fiillerinden 

sorumlu olmayacağına ilişkin anlaşma kesin olarak hükümsüzdür.” (TBK. m. 116/III). 
233 ÖZGÜL, s. 210; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 111; HANCI, s. 80; YILMAZ, s. 176. 
234 ÖZGÜL, s. 210’dan naklen. 
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6) Aydınlatmanın Kapsamı 

Aydınlatma yükümlülüğünün kapsamı belirlenirken, bunun ne olacağına 

ilişkin genel bir kural koyulamaz. Nitekim Türk hukukunda da bu konuda genel bir 

kural mevcut değildir
235

.  

Tedâvi veya ilmî amaçlı araştırma ne kadar zarurî ise, aydınlatma 

yükümlülüğünün kapsamı da o kadar geniştir. Gönüllünün araştırma yapılmadan 

önce araştırma konusuyla ilgili olarak ayrıntılı bir şekilde aydınlatılması ve bu 

konuda yazılı olarak rızasının alınması gerekir. Özellikle ilmî amaçlı ilâç 

araştırmalarında araştırmacı hekimin, gönüllüyü eksiksiz bir şekilde aydınlatmalıdır 

(AKİHBS. m.16-iv, SHTK. Ek m. 10/I-e). Ancak tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında 

aydınlatma yükümlülüğü, ilmî amaçlı araştırmalarda olduğu kadar kapsamlı değildir. 

Dolayısıyla araştırmadan beklenen risk ne kadar fazla ise veya tedâviden beklenen 

fayda ne kadar az ise aydınlatma o kadar kapsamlı olmalıdır
236

. 

Aydınlatmanın muhtevasında şunlar yer alır: Araştırmanın amacı, 

uygulanacak usûl, araştırmanın destekleyicisi, araştırmacı hekimin mensup olduğu 

kurum veya kuruluşlar, araştırmadan beklenen faydalar veya araştırmadan 

kaynaklanabilecek riskler ve araştırma sonucunda kişide meydana gelebilecek 

rahatsızlıklardır
237

, 
238

. Kişi, araştırma öncesinde öylesine aydınlatılmalıdır ki, 

araştırmanın plânlanması ve uygulanması bakımından tamâmen serbestçe karar 

verebilecek duruma getirilmelidir
239

. Ayrıca, gönüllü veya hastaya araştırmaya 

iştirak etmeme gibi bir hakkının bulunduğu da hatırlatılmalıdır. Hatırlatılması 

gereken diğer bir husus; kişinin vermiş olduğu rızayı her zaman geri alabilecek 

olmasıdır
240

. Yine araştırmanın kişinin sağlığı ve şahsî özellikleri bakımından uygun 

                                                
235 OZANOĞLU, Hekim, s. 62. 
236 KERMAN, s. 41; KARA KILIÇARSLAN, s. 298; ÖZEL/ÖZCAN, s. 63; AYAN, s. 13; 

OZANOĞLU, Aydınlatma, s. 70; ÖZDEMİR, Aydınlatma, s. 360. 
237 KARA KILIÇARSLAN, s. 298; GOJAYEVA, s. 43; AYAN, s. 15; ÖZGÜL, s. 212; 
ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 45; HANCI, s. 73; YILMAZ, s. 171; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 47; 

BÜYÜKAY, Çocuk, s. 62; YENERER ÇAKMUT, s. 8. 
238 “…Tıbbî müdahaleler ve hekimin girişeceği diğer eylemler kişinin sağlığını ve vücut bütünlüğünü 

ilgilendirdiği muhtemel tehlikeleri meydana getirici nitelikte olduğu için, bunların 

gerçekleştirilmesine karar vermek yetkisi hekime değil, müdahalelere maruz kalacak kişiye (hastaya) 

aittir. Yalnız bu rızanın hukuken geçerli olabilmesi için, kişinin sağlık durumunu, yapılacak 

müdahaleyi ve etkileri ile sonuçlarını bilmesi gerekir…” Yarg. 13. HD. 15.5.2007 T., 2007/2942 E., 

2007/6736 K. (YILMAZ, s. 168). 
239 OZANOĞLU, Aydınlatma, s. 60. 
240 KERMAN, s. 41; AYAN, s. 15. 
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olmayan yönleri de söylenmelidir (KAHY. m. 5/I-c, Ek Protokol m. 13, DTBHB. m. 

23). Bütün bu hususlar, Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nde açıkça ifade 

edilmiştir
241

. Yine Avrupa Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nde 

aydınlatma yükümlülüğü kapsamıyla ilgili hükümler öngörülmüştür
242

.  

7) Aydınlatma Yükümlülüğünün İstisnâları 

 Aydınlatma yükümlülüğünün istisnâları; aydınlatılma hakkından 

vazgeçme, hastanın bilgisinin bulunması, aydınlatmanın olumsuz etkide bulunması 

ve acil hâller olarak sıralanabilir. Söz konusu istisnâlar, aşağıda tedâvi ve ilmî amaçlı 

araştırmalara göre kısaca ele alınmıştır:  

a) Aydınlatılma Hakkından Vazgeçilmesi 

Aydınlatılma hakkından vazgeçme, sadece tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları 

için söz konusudur. Zira ilmî amaçlı araştırmalarda tam ve kapsamlı bir aydınlatma 

olması gerektiği için, bu haktan vazgeçilmesi düşünülemez
243

. Ayrıca böyle bir 

haktan vazgeçilmesi, hakkın kötüye kullanılması neticesini doğurabilir. Nitekim 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmeliği’n aydınlatma ile ilgili hükümleri 

değerlendirildiğinde, aydınlatılma hakkından vazgeçmenin mümkün olduğu 

sonucuna varılamaz.  

Hasta, tedâvi hakkında bilgi sahibi olmak istemeyebilir. Bu durumda 

aydınlatılma hakkından vazgeçmiş olur ve hekimin aydınlatma yükümlülüğü ortadan 

kalkar. Hasta, hekime güvendiği için veya başka bir sebeple aydınlatılmak 

istemediğini beyan edebilir. Bu durum, onun kendisi hakkında karar verme hakkının 

bir neticesi olarak kabul edilir
244

.  

Aydınlatılma hakkından vazgeçmenin geçerli bir hukukî sonuç 

doğurabilmesi için, buna ilişkin beyanın açık olması gerekir
245

. Nitekim Hasta 

                                                
241 DTBHB. m. 22: “İnsanlar üzerindeki bir araştırmada, her potansiyel denek amaçları, yöntemleri, 
fon kaynakları, muhtemel menfaat çatışmaları, araştırmacının kurum yönlü ilişkileri, beklenen 

faydalar, çalışmanın riskleri ve vereceği rahatsızlıklar hakkında yeterince bilgilendirilmiş olmalıdır. 

Denek, çalışmaya iştirak etmeme ya da hiçbir yaptırıma maruz kalmadan, herhangi bir zamanda, 

rızasını geri alma hakkına sahip olduğu konusunda bilgilendirilmelidir”. 
242 AKİHBS. m. 5: “Sağlık alanında herhangi bir müdahale, ilgili kişinin bu müdahaleye özgürce ve 

bilgilendirilmiş bir şekilde muvafakat etmesinden sonra yapılabilir”; Aynı yönde bkz. HHY. m. 33/II. 
243 ÖZGÜL, s. 223. 
244 ÖZGÜL, s. 221. 
245 YILMAZ, s. 173; HANCI, s. 77; ÖZGÜL, s. 222; ÖZDEMİR, Aydınlatma, s. 368; ÖZDEMİR, 

Tedâvi, s. 105. 
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Hakları Yönetmeliği’nde tedâviyi reddetmenin yazılı olarak yapılması gerektiği 

düzenlenmiştir. Aydınlatılma hakkından vazgeçme beyanı ise, yazılı olmasa dâhi, 

şüpheye yol açmayacak şekilde açık olarak yapılmalıdır
246

. Yine, aydınlatılma 

hakkından vazgeçme genel bir şekilde yapılamaz. Meselâ, hastanın ömrü boyunca 

kendisine uygulanacak bütün tedâvi amaçlı araştırmalarda aydınlatılma hakkından 

vazgeçmesi mümkün değildir. Bu yönde bir sözleşme geçersiz kabul edilir. Zira 

aydınlatılma hakkından genel olarak vazgeçilmesi, temel hak ve hürriyetlerin hukuka 

ve ahlâka aykırı olarak sınırlandırılması anlamına gelir. Ayrıca, Türk Medenî 

Kanunu’nun 23’üncü maddesine göre de, hak ve fiil ehliyetinden kısmen vazgeçme 

anlamına geldiği için, bu beyan geçerli olmaz
247

. 

b) Hastanın Bilgisinin Bulunması 

Hastanın bilgisinin bulunması, hastanın daha önceden aynı konu hakkında 

aydınlatılmış olması veya hastanın hekim olması durumunda ortaya çıkar
248

. Ancak, 

hasta hekim olsa dâhi, konu hakkında bilgisi olmayabilir. Bu sebeple, her bir olay, 

somut olarak değerlendirilmelidir. Hekim, hastanın bilgisinin bulunup 

bulunmadığından emin olmalıdır. Hastanın bilgisinin bulunması hâlinde aydınlatma 

yapılmayabilir. Ancak, bu sadece tedâvi amaçlı araştırmalarda söz konusu olabilir. 

İlmî amaçlı araştırmalarda, amaç tıbbın geliştirilmesi olduğu için, gönüllü mutlaka 

aydınlatılmalıdır. Nitekim mevzuatta ilmî amaçlı araştırmalarda buna izin veren 

herhangi bir düzenleme bulunmamaktadır
249

. 

c) Aydınlatmanın Olumsuz Etkide Bulunması 

Bazı durumlarda hekimlerin hastalarına meşrû çerçevede yalan söyleme 

hakları vardır. Aynı zamanda, hastalarını tedâvi hakkında aydınlatma yükümlülükleri 

vardır. Burada, hekimin hak ve yükümlülüğü konusunda bir çatışma mevcuttur
250

. 

Aydınlatmanın hastayı olumsuz bir şekilde etkileyeceği gerekçesi ile hekimin 

aydınlatma yükümlülüğünden kaçınması, sadece tedâvi amaçlı araştırmalarda söz 

konusu olabilir. Bu da, ancak gerekli şartların varlığı hâlinde meşru sayılabilir
251

.  

                                                
246 HANCI, s. 77; ÖZGÜL, s. 222; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 105. 
247 ÖZGÜL, s. 222. 
248 HANCI, s. 77; ÖZGÜL, s. 224; YILMAZ, s. 173; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 106. 
249 ÖZGÜL, s. 224. 
250 ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 76; ÖZGÜL, s. 224-225; HANCI, s. 78. 
251 ÖZGÜL, s. 224-225; HANCI, s. 78. 
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Aydınlatmanın hastayı ruhî bunalıma sokması ve ümitsizliğe sevk etmesi, 

aydınlatma yükümlülüğünün yerine getirilmemesi için yeterli bir sebep değildir
252

. 

Bu anlamda, hasta somut olaya göre değerlendirilip, hastanın ruhî durumu ne kadar 

tehlikeye atılacaksa, aydınlatmaya ihtiyaç da o kadar azalır. Zira böyle bir durumda, 

aydınlatma yükümlülüğünün yerine getirilmesi, tedâvinin başarısını engelleyebilir. 

Bu sebeple, hekime takdir hakkı tanınması yerinde olur
253

. Nitekim Yargıtay bir 

kararında, “Davalıya yöneltilen kusur, ameliyatın küçümsenerek davacıya 

sonuçlarının aydınlatılmamış bulunmasıdır. Davalının bu yolda hareket etmesinin 

hastanın manevîyâtını kuvvetlendirmek bakımından faydalar sağlayacağı genel 

olarak kabul edilmektedir” ifadesine yer vermiştir
254

. Karara göre, hastaya yapılacak 

müdahalede, hekimin aydınlatma yükümlülüğünü tam olarak yerine getirmesi, onu 

olumsuz bir şekilde etkileyecekse, hekim aydınlatma yükümlülüğünü yerine 

getirmekten kaçınabilir. Kanaatimizce de, Yargıtay’ın bu konudaki gerekçesi, 

hastanın menfaatine de uygundur.  

Aydınlatma yükümlülüğünün yerine getirilmesi, yukarıda da ifade edildiği 

üzere, hastaya ruhî veya bedenî zarar verecekse veya ölüme götürecekse, bu 

yükümlülüğün ortadan kalkması veya kapsamının daralması söz konusu olabilir.  

Meselâ, bir hastaya kanser olduğunu ve bu hastalığa tedâvi amacıyla ilâç 

verileceğinin söylenmesi, hastayı ruhî bunalıma sokabilir
255

. Ancak, aydınlatmanın 

yapılması, hastanın tedâviyi reddetmesine sebep olacaksa, aydınlatma 

yükümlülüğünün yerine getirilmemesinden bahsedilemez. Hekim, bu durumda uygun 

bir üslûp bulup hastasını aydınlatmalıdır
256

. 

d) Acil Hâller 

Gecikmeksizin tedâvi uygulanmadığı takdirde hastanın ölmesi veya 

sağlığının ağır zarara uğraması hâlinde, aydınlatma yükümlülüğü yerine 

getirilemeyebilir. Bu durumda hekim, hastanın farazî (mefruz) iradesine göre hareket 

etmelidir
257

. Meselâ, bir kazada bilincini kaybetmiş bir kazazedeye karşı, hekimin 

                                                
252 ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 76; YILMAZ, s. 173. 
253 YENİSEY, s. 875; ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 76. 
254 Yarg. 4. HD. 1964/6458 E., 1964/4925 K. için bkz. ÖZGÜL, s. 225. 
255 ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 107. 
256 ÖZGÜL, s. 226. 
257 YENİSEY, s. 875; ÖZGÜL, s. 227; ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 76; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 106. 
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aydınlatma yükümlülüğünü yerine getirmesi mümkün değildir
258

. Hasta Hakları 

Yönetmeliği’nde, “Kanunî temsilciden veya mahkemeden izin alınması zaman 

gerektirecek veya hastaya derhâl müdahale edilmediği takdirde hayatı veya hayatî 

organlarından birisi tehdit altına girecekse, izin şartı aranmaz” şeklinde bir hüküm 

yer almaktadır (HHY. m. 24/III). Bu hükme göre, bu hâllerde rıza alma ve 

aydınlatma yükümlülüğü ortadan kalkar. Bu yükümlülüğün ortadan kalkması, tedâvi 

amaçlı araştırmalar için söz konusudur. İlmî amaçlı araştırmalar açısından ise, acil 

bir durum söz konusu olmadığı için, aydınlatma yükümlülüğünün ortadan kalktığı 

düşünülemez.  

8) Hukuka Aykırı Aydınlatmanın Sonuçları 

Aydınlatma yükümlülüğünün ihlâli hâlinde, öncelikle tedâvi veya 

araştırmanın uygulanması için verilen rıza geçersiz sayılır. Nitekim aydınlatma 

yapılmadan alınan rızanın geçerli olmayacağına ilişkin KAHY. m. 6/I-a hükmü, bu 

sonucu doğurmaktadır. Bu durumda, hekimden aydınlatma yükümlülüğünün yerine 

getirilmesi istenebileceği gibi, tedâviyi veya araştırmayı uygulamışsa tazminat da 

talep edilebilir
259

. Sorumluluğun dayanağı olarak, sözleşme sorumluluğuna veya 

haksız fiil sorumluluğuna gidilebilir. Her iki sorumluluğun yarışması sonucunda, 

ikisinden birine başvurulabilir
260

. 

İlmî amaçlı ilâç araştırmalarında, aydınlatma yükümlülüğünün yerine 

getirilmemesi hâlinde, Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in 32’inci 

maddesinde başka bir müeyyide öngörülmüştür. Buna göre, “Bu Yönetmelikte 

belirtilen hükümlere aykırı davranan ve faaliyette bulunanlar hakkında fiillerinin 

niteliğine göre 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu ve ilgili diğer 

mevzuat hükümleri uygulanır. Klinik araştırmalara ilişkin hükümlerin ihlâli halinde 

ilgili araştırma; uluslar arası çok merkezli klinik araştırmalarda ise araştırmanın 

Türkiye’de yapılan kısmı Bakanlık tarafından durdurulabilir veya sonlandırılabilir”. 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in m. 32 hükmünün ilk fıkrası, aydınlatma 

yükümlülüğünün yerine getirilmemesi aynı zamanda bir suç teşkil ediyorsa, Türk 

Ceza Kanunu kapsamında cezalandırılabileceğini öngörmektedir. Meselâ, araştırmacı 

                                                
258 ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 106. 
259 YILMAZ, s. 179; ÖZGÜL, s. 228. 
260 ÖZGÜL, s. 228; NOMER, Halûk N.; Borçlar Hukuku Genel Hükümler, 6. B., İstanbul 2008, s. 

168. 
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hekimin bahsedilen yükümlülüğünü yerine getirmemesi Türk Ceza Kanunu 

kapsamında görevi kötüye kullanma suçuna vücut verir (TCK. m. 257). Hükmün 

ikinci fıkrasında ise, araştırmanın durdurulması veya sonlandırılması şeklinde bir 

müeyyide öngörülmüştür. Düzenlenen müeyyideye, ilâç araştırmasının millî sınırlar 

içinde yapılmasında araştırmanın tamamı, milletlerarası alanda yapılması hâlinde ise 

Türkiye’de yürütülen kısmı tâbi olmaktadır. 

B. Rızanın Alınması 

1) Rıza Kavramı 

Fertlerin kendileri hakkında karar verme hakları, hastanın veya gönüllünün 

teşhis, tedâvi veya üzerinde uygulanacak araştırma ile ilgili gerçekleri öğrenerek, son 

kararı verme hakkını doğurmaktadır. İlmî veya tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları, risk 

ve tehlikeleri beraberinde getirdiği için, kişilerin vücut bütünlüğünü zedeleyebilen 

müdahalelerdir. Dolayısıyla hukuka aykırılığın ortadan kaldırılması için, 

araştırmaların gerçekleştirilmesine kişinin kendisinin karar vermesi gerekir. Rıza, 

kişinin kendisine uygulanacak tedâviye veya araştırmaya aydınlatıldıktan sonra baskı 

altında olmadan izin vermesidir
261

. 

Kural olarak hekimin doğrudan doğruya bir hasta veya gönüllü üzerinde 

yapmış olduğu araştırma hukuka aykırıdır. Araştırmanın hukuka aykırılığının ortadan 

kaldırılabilmesi için bir hukuka uygunluk sebebi olan rızanın varlığı gerekir
262

. 

Alman mahkeme kararlarına göre, hastanın rızası ise, ancak rıza gösterebildiği ilâç 

araştırmasının anlamını, önemini ve sonuçlarını yeteri derecede bildiği takdirde 

geçerli olur
263

. 

Geçerli bir rızadan söz edilebilmesi için, ilâç araştırmasına tâbi tutulacak 

kişinin araştırmayla ilgili olarak yeterince bilgilendirilmesinden sonra verilmiş 

olması gerekir
264

. Rızanın geçerli olabilmesi için gerekli olan diğer şart, rıza verenin 

fiil ehliyetine sahip bulunmasıdır
265

. Rızanın geçerliliğinin üçüncü şartı ise, rızanın 

hukuka ve ahlâka aykırı bir amaç taşımamasıdır. Özellikle maddî bir menfaat 

                                                
261 ÇOBANOĞLU, s. 77; ŞEN, Deney, s. 620. 
262 ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 40. 
263 ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 44, dn. 42. 
264 DOĞAN/ÜNAL, s. 160; POLAT, s. 92; AYAN, s. 39; ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 61. 
265 DOĞAN/ÜNAL, s. 160; Fiil ehliyetine sahip olmak, Türk Medenî Kanunu’nun 10’uncu maddesine 

göre, ayırt etme gücüne sahip olmak, kısıtlı olmamak ve ergin olmaktır. 
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karşılığında verilmiş rıza geçerli olmaz
266

. Ancak, pratikte kişilerin maddî menfaat 

karşılığında ilâç araştırmalarında yer aldıkları görülmektedir. Bu durum etik ve 

ahlâkî açıdan kabul edilebilir bir durum değildir. 

2) Hukukî Dayanağı 

Rıza ile ilgili milletlerarası düzenlemelere bakıldığında, birçok belgede bu 

konuya yer verildiği açıkça görülür. İlk olarak 1994 tarihli Dünya Tabipler Birliği 

Amsterdam Beyannamesi m. 3/I hükmüne göre aydınlatılmış rıza, bir tıbbî 

müdahalenin ön şartıdır. Yine bahsedilen Beyanname’nin 3/IX hükmüne göre, 

“Klinik çalışmalara iştiraki için hastanın aydınlatılmış rızasına ihtiyaç vardır”. 

Hasta Hakları Avrupa Statüsü’nün “Rıza Hakkı” başlıklı 4’üncü maddesine göre ise, 

“Kendi sağlığı ile ilgili kararlara iştirak edebilmesi için her fert, ilgili bilgileri alma 

hakkına sahiptir. Bu bilgiler ilmî araştırmalara iştirak dâhil olmak üzere herhangi 

bir işlem ve tedâvi için şarttır. Sağlık hizmeti verenler ve profesyoneller 

gerçekleşecek herhangi bir ameliyat veya tedâviye ilişkin tüm bilgileri hastalara 

vermek mecburîyetindedir. Bu bilgi önceden verilmeli ki hasta durumu konusunda 

kendi seçimini yapabilsin. Sağlık hizmeti verenler ve profesyoneller hastanın sahip 

olduğu dili kullanmalı ve onun anlayacağı şekilde bilgileri aktarmalıdır. Rıza vermek 

için kanunî bir temsilcinin gerektiği bütün durumlarda, ister çocuk, ister yetişkin 

olsun, ister anlayacak veya karar verecek durumda olmasın yine de verilen 

kararlarla yakından ilgilidir. Hastanın rızası bu kapsamda alınmalıdır. Hastanın 

tedâvi veya tıbbî müdahaleye itiraz etme hakkı veya tedâvi sürecinde kararını 

değiştirip devam edilmesine karşı itiraz etme hakkı vardır. Hasta sağlık durumu ile 

ilgili bilgilendirilme konusunda itiraz etme hakkına sahiptir.” 

Türk hukukunda da birçok hukukî düzenlemede, rıza ile ilgili hükümler 

yer almaktadır. Daha önce de ifade edildiği gibi, rızaya ilişkin hükümler öncelikle 

1982 Anayasası ile teminat altına alınmıştır. Anayasa’nın 17’inci madde hükmüne 

göre, tıbbî zaruret ve kanunda yazılı hâller dışında, kişinin vücut bütünlüğüne 

dokunulamaz; rızası olmadan ilmî ve tıbbî araştırmalara tâbi tutulamaz
267

. Avrupa 

Konseyi İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’ne göre ise, sağlık alanında herhangi 

bir müdahale, ilgili kişinin bu müdahaleye aydınlatılmış rızasını vermesinden sonra 

                                                
266 DOĞAN/ÜNAL, s. 160; POLAT, s. 92. 
267 ÖZGÜL, s. 239; YILMAZ, s. 169. 
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yapılabilir (AKİHBS. m. 5). HHY. m. 32’de, hiç kimsenin Bakanlığın izni ve kendi 

rızası bulunmaksızın, tecrübe, araştırma veya eğitim amaçlı hiçbir tıbbî müdahale 

konusu yapılamayacağını düzenlenmektedir. Son olarak Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik’te, klinik araştırmalara ancak kişinin aydınlatılmış rızası 

alındıktan sonra başlanabileceğini öngörülmektedir (KAHY. m. 5/I-a). 

3) Rıza Verme Ehliyeti 

a) Yetişkinler Açısından 

Rıza verme, şahsa sıkı sıkıya bağlı bir haktır. Bu sebeple, üzerinde 

araştırma yapılacak kişi bu hakkı bizzat kullanmalıdır
268

. Rıza konusunda yetki devri 

kabul edilmemektedir
269

.  

Rıza verme ehliyetinde yetişkinler açısından genel kural uygulanır
270

. Yani 

yetişkinler –fiil ehliyetine sahip kimseler- ilâç araştırmasına rıza göstermede 

kendileri yetkilidir. Rızanın geçerli olması için herhangi birinin sözlü veya yazılı izin 

veya muvafakatine gerek yoktur.  

b) Özel Durumda Bulunan Kişiler Açısından 

Yetişkinler, rıza verme ehliyetini bizzat kullanabilirken, korunması 

gereken gruplarda durum farklıdır. Bu gruplara, çocuklar, kısıtlılar ile gebe, lohusa 

veya emziren kadınlar girmektedir. Söz konusu gruplar üzerinde, zaruret olmadıkça 

araştırma yapılmamalıdır. Başka bir deyişle, araştırma yetişkinler üzerinde 

yapılabiliyorsa, bu gruplar üzerinde yapılmamalıdır. Gönüllü veya hastanın rıza 

veremeyeceği durumlarda onların kanunî temsilcisi yetkilidir (KAHY. m. 6/I-c). 

Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nin 27’inci maddesine göre, ilâç 

araştırması; çocuk, kısıtlı gibi yetkin olmayan kişiler üzerinde yapılacaksa kanunî 

temsilcilerinin izninin alınması gerekir. Ayrıca küçükler gibi kısıtlılar da aynı 

zamanda rıza verebilecek durumda iseler, kanunî temsilcilerinin yanında onların da 

rızaları alınmalıdır
271

. Kanunî temsilci rıza vermekten imtinâ ediyorsa, bu durumda 

Türk Medenî Kanunu’nun 272 ve 431 maddeleri uyarınca, mahkemeye başvurulup 

                                                
268 GOJAYEVA, s. 35. 
269 ÖZGÜL, s. 245. 
270 KERMAN, s. 44. 
271 KERMAN, s. 44. 
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verilen karara göre hareket edilmelidir
272

. Ancak, bu durum tedâvi amaçlı 

araştırmalar bakımından söz konusu olup, ilmî amaçlı araştırmalar bakımından 

geçerli olmamalıdır
273

. Çünkü ilmî amaçlı araştırmalar, hem bir zaruret hâli ihtiva 

etmemekte hem de kötüye kullanılma ihtimâli bulunmaktadır.  Kanaatimizce gönüllü 

veya hastanın kanunî temsilcisi, ilmî amaçlı araştırmanın yapılmasına rıza 

vermiyorsa, araştırma hiçbir şekilde yapılamaz. 

Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’ne göre, yetişkin olmayanlar 

araştırmaya rıza verebiliyorlarsa, kanunî temsilcilerinin yanında bunların da rızaları 

alınmalıdır. Eğer, çocuk veya kısıtlı, araştırmaya iştirak etmek istemiyorsa, onun bu 

kararına itibar edilerek üzerinde araştırma yapılmasına müsaade edilmemelidir (m. 

28). 

4) Rızanın Şekli 

Rıza, her türlü baskıdan uzak ve kişinin serbest iradesi ile verilmelidir
274

. 

Nitekim Nürnberg Kodeksi’nde de araştırmaya katılacak kişinin kesinlikle gönüllü 

olarak rızasının alınması gerektiği kabul edilmiştir
275

. 

Kişi araştırma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabileceği şekilde 

bilgilendirildikten sonra, onun yazılı olarak rızası alınır. Bu durum “Bilgilendirilmiş 

Gönüllü Olur Formu”
276

 adı verilen bir form ile belgelendirilir
277

. Gönüllü söz 

konusu formu imzalamakla, kendisine uygulanacak teşhis ve tedâvi usûllerinin 

kapsamını, faydalarını, muhtemel istenmeyecek neticelerini kabul etmiş olur. Yine 

formun imzalanması ile kişi, araştırmaya seçenek oluşturabilecek metotları ve 

onların fizikî özelliklerini bilerek tamâmen serbest iradesi ile kabul ettiği sonucuna 

varılır
278

. Gönüllü, söz konusu formu imzalayıp, târihini de belirtmesi gerekir. 

                                                
272 GOJAYEVA, s. 35; ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 41. 
273 AYAN, s. 39. 
274 ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 46. 
275 KERMAN, s. 44.  
276 Bu formun bir örneği için bkz. http://www.mersin.edu.tr/meui/klinik-arastirmalar-etik-

kurulu/basvuru-formlari/asgari-bilgilendirilmîs-gonullu-olur-formu-bgof-ornegi e.t. 08.01.2012. 
277 Konuyla ilgili HHY. m. 16/v: “5’inci maddede belirtilen muvafakatin, açıkça, özel olarak ve 

belgelendirilerek verilmiş olması. Bu muvafakat serbestçe geri alınabilir.” Yine Avrupa Konseyi 

İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi “5’inci maddede belirtilen muvafakati, açıkça, özel olarak ve 

belgelendirilerek verilmiş olması gerekir.”  
278 İSKİT, İlâç Araştırmaları, s. 80; Gönüllünün yazılı rızasının alınmadığı dünyada birçok örnekle 

karşı karşıya alınmıştır. Bu örnekler, birinci bölümde konu edinilen, Tuskegee çalışması, yine 

Nürnberg Kodeksi’nin hazırlanmasına sebep olan savaş esirlerinin klinik araştırmalarda kullanılması, 

http://www.mersin.edu.tr/meui/klinik-arastirmalar-etik-kurulu/basvuru-formlari/asgari-bilgilendirilmis-gonullu-olur-formu-bgof-ornegi
http://www.mersin.edu.tr/meui/klinik-arastirmalar-etik-kurulu/basvuru-formlari/asgari-bilgilendirilmis-gonullu-olur-formu-bgof-ornegi
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Gönüllü yazılı bir belge veremeyecek durumdaysa; en az bir tanığın imzası ile 

gönüllünün sözlü rızası bir form ile belgelendirilmelidir
279

. Yine, bu formun bir 

nüshasının mutlaka gönüllüye verilmesi gerekir
280

. 

Rızanın yazılı bir form üzerinde gösterilmesi, önemli bilgilerin 

unutulmasına mâni olur. Bu form ayrıca, araştırmaya katılan kişinin araştırma 

konusunu ve usûlünü incelemesine imkân verir. Ayrıca, form gönüllünün yakınlarına 

danışmak için daha serbest bir alan tanımaktadır
281

. Bu sebeple yazılı formun gerçek 

fonksiyonu, araştırmacıyı sorumluluktan kurtarmaktır. Bununla beraber, formun 

karmaşık olması ve bir takım teknik kavramların kullanılması kişinin onu 

anlayamamasına ve dolayısıyla serbest iradesi ile karar verememesine sebep olabilir. 

Bu meselenin bertaraf edilmesi için, doktrinde bazı çözüm yolları kabul 

edilmektedir. Bunlar arasında, formun en alt kısmına; “Bu formun hazırlanmasında 

bazı teknik kavramların kullanılması zaruret arz etmiştir. Dolayısıyla, anlaşılmayan 

yerlerde sorular sorabilirsiniz” şeklinde bir cümlenin ilave edilebileceği 

belirtilebilir
282

. Kanaatimizce de bu usûl, formun anlaşılabilmesi ve kişinin serbest 

iradesi ile karar vermesi bakımından isabetlidir. 

Formun yukarıda özetlenen amaca hizmet etmeyecek kadar uzun ve 

ayrıntılı olması da, kişinin serbest bir şekilde iradesini açıklamasını etkiler. 

Dolayısıyla formun muhtevasının gönüllüye ayrıca sözlü bir şekilde açıklanmasından 

sonra form imzalatılmalıdır
283

.  

5) Rızanın Geri Alınması 

Kişi, üzerinde araştırma yapılmasına serbest iradesi ile karar 

verebilmektedir. Usûlde paralellik ilkesi gereğince bu serbestliğin bir parçası olarak 

kişinin araştırmadan istediği her zaman ayrılabilmesine de imkân vermek gerekir. Bu 

anlamda kişi, gerekçeli veya gerekçesiz olarak, istediği zaman araştırmadan 

ayrılabilir (KAHY. m 5/I-f, Ek Protokol m. 13/III, 14/I, DTBHB. m. 24). Aynı husus, 

                                                                                                                                     
yine New York Musevi Kronik Hastalıklar Hastanesi’ndeki kanser çalışması olarak sıralanabilir. Bkz. 

İSKİT, Etik Kurullar, s. 133. 
279 İSKİT, İlâç Araştırmaları, s. 80; KERMAN, s. 47; ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 46; YENİSEY, s. 874. 
280 İSKİT, İlâç Araştırmaları, s. 80. 
281 KERMAN, s. 47. 
282 KERMAN, s. 47-48. 
283 WILLIAMS, John R (Çev. Murat CİVANER); Dünya Hekimler Birliği Tıp Etiği Elkitabı, Dünya 

Hekimler Birliği Etik Birimi, 2005, s. 103. 
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çocuklar, kısıtlılar, gebe, lohusa veya emziren kadınlar açısından da geçerlidir 

(KAHY. m. 7/I-a, 8/I-a, 9/I-b)
284

. 

Verilen rızanın istenilen zamanda geri alınabileceğine dair gönüllü veya 

hasta mutlaka aydınlatılmalıdır
285

. SHTK. Ek m. 10/IV’de “Üzerinde araştırma 

yapılacak veya yapılan gönüllü, muvafakatini araştırmanın her aşamasında ve hiçbir 

şarta bağlı olmaksızın geri alabilir”. Verilmiş olan rızanın serbestçe geri 

alınabileceğine ilişkin HHY. m. 16/V’de, “… Bu muvafakat serbestçe geri 

alınabilir” şeklinde bir düzenleme getirilmiştir.  

Araştırmadan ayrılma neticesinde, kişinin tedâvisinin –özellikle tedâvi 

amaçlı ilâç araştırmalarında- yarım kalması gündeme gelebilir. Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik’te, bu ihtimâl öngörülerek kişinin tıbbî teşhis ve tedâvisi 

esnasında rızasını geri alması durumunda, mevcut hakları açısından herhangi bir 

kayba uğratılamayacağı hükme bağlanmıştır (KAHY. m. 5/I-f, Ek Protokol m. 14/II). 

Yine, tedâvinin yarıda kalması sebebiyle, kişinin hayatı tehlikeye girebilir. Bu 

durumda da hastanın geri alma talebi kabul edilmemelidir. Nitekim bu husus, Hasta 

Hakları Yönetmeliği’nde, “Rızanın müdahale başladıktan sonra geri alınması, ancak 

tıbbî yönden sakınca bulunmaması şartına bağlıdır” (HHY. m. 24/V) şeklinde yer 

almıştır
286

.  

6) Rızanın Aranmayacağı Hâller 

Tedavî amaçlı ilâç araştırmalarında, acil durum gibi zarurî hâllerde, 

araştırmacı hekimin aydınlatma yükümlülüğü azalmakta ve hatta ortadan 

kalkmaktadır
287

. Bunun sebebi, hastanın sağlığının araştırmadan daha önemli 

olmasıdır. Araştırmacı hekim, burada makûl ve ortalama bir hastanın bu araştırmaya 

rıza vereceği fikriyle hareket etmelidir. Bununla beraber, her ne kadar acil bir durum 

olması sebebiyle bir zaruret olsa da, hastanın belirlenebilen ortalama iradesi de 

dikkate alınmalıdır
288

. İlmî amaçlı ilâç araştırmalarında ise zarurî hâller söz konusu 

olamaz. Dolayısıyla bu tür araştırmalara başlanılmadan önce, kişinin mutlaka 

rızasının alınması gerekir. 

                                                
284 ÖZGÜL, s. 241; AYAN, s. 39; ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 41. 
285 ÖZGÜL, s. 241-242; ÖZDEMİR, Tedâvi, s. 122. 
286 GOJAYEVA, s. 39. 
287 POLAT, s. 95. 
288 ÖZEL/ÖZCAN, s. 65. 
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İlâç araştırmalarında mevcut kanunî düzenlemeler dikkate alındığında –

tıbbî müdahalelerde olduğu gibi
289

- kişinin gönüllü olarak rıza vermekten 

vazgeçmesi kabul edilemez
290

. Çünkü hem Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu’nda 

hem de Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te kişilere böyle bir hak 

tanınmamış ve rıza konusu emredici hüküm olarak düzenlenmiştir.  

7) Rızanın Menfaat Teminine Bağlı Olmaması 

İlâç araştırmalarında verilen rızanın herhangi bir menfaat teminine bağlı 

bulunmaması gerekir. Esasen ilmî araştırmalarda gönüllülük esas olduğundan, rıza 

verilmesi bir menfaat teminine bağlı tutulamaz (SHTK. Ek m. 10/I-e). Bunun sebebi, 

insan üzerinde yapılacak ilâç araştırmalarının sadece insanî ve vicdanî gerekçelerle 

yapılmasının istenmesidir. Böylece, insan hayatı ile sağlığının maddî menfaate konu 

edilmesi engellenmiştir.  

V. Araştırmanın Uygun Şartlarda ve Usulüne Uygun Olarak 

Yapılması 

Araştırmacı hekimler, ilâç araştırmalarını gerçekleştirirken hem 

milletlerarası hem de millî mevzuata uymakla yükümlüdür (DTBHB. m. 10). 

İlâç araştırmalarının yapılabileceği yerlerle ilgili olarak KAHY. m. 16/I’de 

“Klinik araştırmalar, üzerinde araştırma yapılacak kimselerin emniyetini sağlamaya 

ve araştırmanın sağlıklı bir şekilde yürütülebilmesine, takibine ve gereğinde acil 

müdahale yapılabilmesine elverişli ve araştırmanın vasfına uygun personel, teçhizat 

ve laboratuar imkânlarına sahip olan Gülhane Askeri Tıp Akademisi 

(GATA) dâhil üniversite sağlık uygulama ve araştırma merkezleri, üniversitelere 

bağlı onaylanmış araştırma-geliştirme merkezleri, Refik Saydam Hıfzıssıhha Merkezi 

ve Bakanlık eğitim ve araştırma hastanelerinde yapılabilir” hükmü öngörülmüştür. 

Aynı maddenin ikinci fıkrasında ise “Yukarıda sayılan merkezlerde yapılan klinik 

araştırmalara, gereğinde, bu merkezlerin koordinatörlüğünde ve sorumluluğunda 

olmak kaydıyla, bu maddede belirtilen nitelikleri haiz diğer sağlık kurum ve 

kuruluşları da dâhil edilebilir” şeklinde bir düzenleme yer almaktadır
291

. Yani, 

                                                
289 ÖZEL/ÖZCAN, s. 65. 
290 POLAT, s. 95. 
291 SHTK. Ek m. 10/II’de, “Belirtilen araştırmalar, üzerinde araştırma yapılacak kimselerin 

emniyetini sağlamaya ve araştırmanın sağlıklı bir şekilde yürütülebilmesine, takibine ve gereğinde 
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klinik ilâç araştırmaları yapılabilecek yerler, sadece Bakanlığa bağlı eğitim ve 

araştırma hastaneleri değildir. “Aynı donanıma sahip diğer sağlık kuruluşları” 

ifadesiyle özel hastaneler de bu kapsama dâhil edilmiştir
292

. Ancak bu hâllerde de 

sorumluluk, yine Bakanlığa bağlı eğitim ve araştırma hastanelerindedir. Bu husus her 

ne kadar özel hastanelerin şartları ve personel istihdam politikaları açısından 

eleştirilse de, Bakanlık tarafından denetimlerin gereken özende ve sürede yapılması 

şartıyla problem çözülebilir
293

. 

VI. Sigorta Yaptırılması 

Klinik ilâç araştırmalarından doğabilecek risk ve zararlara karşı sigorta 

yaptırılması, hem gönüllüleri hem de araştırmacıları yakından ilgilendirmektedir. 

Özellikle ilmî amaçlı ilâç araştırmalarında, kamu menfaatine özel bir fedakârlıkta 

bulundukları için, araştırmacının kusurunun bulunmadığı kaza ve benzeri hâllerde 

dâhi, zararlarının karşılanması gerekir
294

. Bu sebeple, bir çözüm yolu olarak, 

gönüllülerin sigortalanmaları gerektiği hususu hüküm altına alınmıştır. 2001/20/EC 

sayılı Avrupa Birliği Direktifi’nin 3’üncü maddesinde “Araştırmanın yapılabilmesi 

için araştırıcı veya destekleyicinin sorumluluklarını kapsayacak sigorta veya teminat 

sağlanmış olmalıdır” ifadesi yer almaktadır
295

. 

Türk hukukunda klinik araştırmalarda sigorta yapılması zarureti, 1995 

tarihli İyi Klinik Uygulamalar Genelgesi ile getirilmiştir. Sigorta mecburîyeti, daha 

sonra Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te de yer almıştır. Buna göre, kural 

olarak gönüllülerin ilâç araştırmasından doğabilecek zararlara karşı teminat altına 

alınmaları amacıyla sigortalanmaları zarurîdir
296

 (KAHY. m. 5/II). Ancak bazı 

araştırmaların gönüllüye getirebileceği herhangi bir risk bulunmaması sebebiyle, 

                                                                                                                                     
acil müdahale yapılabilmesine elverişli ve araştırmanın vasfına uygun personel, teçhizat ve 

laboratuar imkânlarına sahip olan üniversite sağlık uygulama ve araştırma merkezleri, üniversiteye 

bağlı onaylanmış araştırma-geliştirme merkezleri, Refik Saydam Hıfzıssıhha Merkezi ve Sağlık 

Bakanlığı eğitim ve araştırma hastaneleri tarafından yapılabilir” şeklinde aynı yönde bir düzenleme 
getirilmiştir. Ancak burada özel hastanelerin araştırma yapabileceğine dair herhangi bir bilgi yer 

almamaktadır. Bu da Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in söz konusu hükmünün, Sağlık 

Hizmetleri Temel Kanunu karşısında uygulanamayacağını ortaya koymaktadır.  
292 AYHAN, s. 7; AKAN, Hamdi; Klinik Araştırmalar Yönetmeliği-2008, TBDB, S. 17, Y. 2009, s. 

12; DEMİRKAZIK, Ahmet; Araştırıcı Gözüyle Klinik Araştırmalar Yönetmeliği, İKUD, Y. 2009, S. 

21, s. 24; ATICI, s. 150, ÖZBEK, H., Araştırma, s. 14. 
293 AKAN, s. 12; DEMİRKAZIK, s. 24. 
294 ÖZGÜL, s. 312; DEUTSCH, s. 184. 
295 ÜRESİN, Yeşin; Klinik Araştırmalarda Sigorta ve Bütçe, İKUD, Y. 2006, S. 13, s. 32. 
296 OZANOĞLU, İlâç, s. 384; İSKİT, İlâç Araştırmaları, s. 81; DEUTSCH, s. 184. 
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sigorta yapılması zarurî değildir. Meselâ, ilâç araştırmaları açısından sadece Faz IV 

aşaması sigorta teminatı kapsamı dışında bırakılmıştır (KAHY. m. 5/II-b). Buna 

karşılık, diğer aşamalarda gönüllülere sigorta yapılması zarurîdir. Zaten Faz IV,  

ilâcın ruhsatı alınıp piyasaya sürüldükten sonraki bir aşaması olduğu için, bu 

aşamada sigorta yaptırmak imkânsızdır.  

VII. Araştırma Sırasında Kişiye İnsan Haysiyetiyle Bağdaşmayacak 

Derecede Acı Verici Metotların Uygulanmaması 

İnsan üzerinde yapılacak araştırmalarda onlara belirli ölçüde acı verilmesi 

ihtimal dâhilindedir. Ancak bu acının insanın tahammül sınırını aşmaması gerekir
297

. 

Bu anlamda, araştırma sırasında, gönüllüye insan haysiyetiyle bağdaşmayacak 

derecede acı veren metotların uygulanmaması gerekir (SHTK. Ek m. 10/1-ç, TCK. 

m. 90/II-e). Aksi takdirde araştırma hukuka aykırı olur.  

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te, “araştırma acıyı, 

rahatsızlığı, korkuyu, hastanın hastalığı ve yaşı ile ilgili herhangi bir riski mümkün 

olan en alt düzeye indirecek şekilde tasarlanır” (m. 5/1-d) hükmüne yer verilerek bu 

şarttan ne anlaşılması gerektiği açıklanmıştır. Etik kurullar da, araştırma sırasında 

kişiye acı verebilecek usullerin olup olmadığını araştırmalı ve izin verirken bu 

hususa bilhassa dikkat etmeleri gerekir
298

. 

VIII. Araştırmanın İnsan Sağlığı Üzerinde Zararlı ve Kalıcı Bir Etki 

Bırakmaması 

İlâç araştırmalarının hukuka uygun olabilmesi için gerekli diğer bir şart, 

araştırmanın insan sağlığı üzerinde zararlı ve kalıcı bir etki bırakmamasıdır (SHTK. 

Ek m. 10/I-c, TCK. m. 90/II-d). Özellikle ilmî amaçlı ilâç araştırmalarında kişi 

üzerinde yapılacak araştırma ona herhangi bir zarar vermemelidir
299

. 

Araştırmayı gerçekleştiren hekim, araştırmanın insan üzerinde zararlı ve 

kalıcı bir etki bırakacağını öngörmekte ise, araştırmayı yapmaktan kaçınmalıdır. Aksi 

hâlde, bu tür bir araştırma, hukuka aykırılık teşkil eder ve hekimin hukukî ve cezaî 

sorumluluğuna yol açar. 

                                                
297 ALAN, s. 60; ŞEN, Deney, s. 619. 
298 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 190; HAKERİ, Deney-Deneme, s. 310; KERMAN, s. 100. 
299 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 190. 
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IX. Araştırmanın Sigorta Teminatı Dışında Herhangi Bir Mâli 

Menfaate Dayanmaması 

Sigorta teminatı dışında, gönüllülerin araştırmaya iştirak etmesi veya 

devamının sağlanması için destekleyici tarafından herhangi bir ikna edici teşvikte 

ve/veya mâli teklifte bulunulamaz. Ancak gönüllülerin araştırmaya iştiraki ile ortaya 

çıkacak masraflar ile sağlıklı gönüllülerin çalışma günü kaybından doğan gelir 

azalması araştırma bütçesinde belirtilir ve bu kalemden karşılanır (KAHY. m. 5/I-g, 

SHTK. Ek m. 10/V). 

Gönüllü veya hastalara ödeme yapılması, birçok ülkede etik 

bulunmamaktadır. Ancak gönüllü veya hastaların yol ücretleri ve yemek 

masraflarının karşılanması mümkündür
300

.  

Doktrinde, kişilere herhangi bir menfaat temininde bulunulmaması, 

eleştiriye maruz kalmıştır. Özellikle ilmî amaçlı ilâç araştırmalarında, gönüllü, hasta 

olmadığı için, hangi gerekçe ile üzerinde araştırma yapılmasına rıza gösterebileceği 

şüphelidir. Bu durum ise, hayatın gerçeklerine aykırıdır. Nitekim yurt dışında yapılan 

araştırmalar için kişilere bir takım maddî menfaatler temin edilmektedir
301

. 

Türkiye’de de uygulamada hâlen yürütülen ilâç ve diğer klinik araştırmalarda, 

kanunda açıkça yasaklanmasına rağmen, kişilere maddî menfaat temin edilmektedir.  

X. Gönüllünün Mahremiyeti ve Şahsî Bilgilerinin Saklı Tutulması 

Araştırma sonucunda elde edilen bilgilerin yayımlanması durumunda 

gönüllünün kimlik bilgileri hiçbir şekilde açıklanamaz (KAHY. m. 5/I-i, Ek Protokol 

m. 25, DTBHB. m. 23, HHY. m. 21). Bu şart, kaynağını hekimin sır saklama 

yükümlülüğünden almaktadır. Buna göre, hekim gönüllü veya hastayla ilgili 

öğrenmiş olduğu bilgileri saklamak mecburîyetindedir. Aksi takdirde, hekimin 

hukukî sorumluluğu ortaya çıkar
302

. 

Hasta veya gönüllünün başkaları tarafından bilinmeyen ve bilindiği 

takdirde hoş karşılanmayacak bilgileri, onun mahremiyetine dâhil sayılır. Bu tür 

                                                
300 İSKİT, İlâç Araştırmaları, s. 81. 
301 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 106; ATICI, s. 149; ÜNVER, Biyo-Hukuk, s. 190. 
302 HANCI, s. 114; DERYAL, Yahya; Biyotıp Sözleşmesinin 10. Maddesi Kapsamında Hastanın Özel 

Yaşamına Saygı Hakkı, KHukA, C. 8, S. 2, Kasım 2005, s. 127; YELMEN, Adem; Hekimin Sır 

Saklama Yükümlülüğü, Prof. Dr. Ali Naim İnan’a Armağan, s. 907 vd.; KARASU, Sinem; Hekimin 

Sır Saklama Yükümlülüğü, İstanbul 2009, s. 1 vd. 
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bilgilerin sır olarak saklanması gerekir. Meselâ, toplumun ayıplamasına, 

uzaklaşmasına veya tiksinmesine sebep olacak bir hastalığın açıklanması, hastanın 

şahsî bilgilerinin paylaşılması anlamını taşır ve hekimin hukukî sorumluluğunu 

doğurur. Hekimin mesleği gereği öğrenmiş olduğu bilgileri açıklaması, Türk Ceza 

Kanunu’nda da suç olarak kabul edilmiştir (TCK. m. 258, m. 134). 

XI. Araştırmanın Yeterli İlmî Tecrübe ve Uygun Niteliğe Sahip 

Hekimler Tarafından Yürütülmesi 

Klinik ilâç araştırmalarının kişiler üzerinde ortaya çıkarabileceği 

muhtemel olumsuz etkiler, bunun yeterli ilmî tecrübe ve uygun niteliğe sahip sağlık 

personeli
303

 özellikle de hekimler tarafından yürütülmesini zarurî kılar. Bu zaruret 

hâli, hastayı veya gönüllüyü korumak içindir.  

Kural olarak hekim olmayan bir kimse tarafından ilâç araştırmasının 

yapılması hukuka aykırıdır. Ancak,  tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında, özellikle 

zaruret hâli varsa,  araştırmayı veya tedâviyi yapan kişi, hekim olmasa da yaptığı 

araştırma, hukuka uygun olabilir
304

. İlmî amaçlı ilâç araştırmalarında ise, araştırmayı 

yapacak olan kişinin mutlaka hekim olması gerekir
305

. Nitekim Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik’te “…gerekli kıldığı meslekî nitelikleri haiz hekim veya diş 

hekimi…” ifadesi kullanılmıştır
306

. Yine, Ek Protokol’ün 21’inci maddesinin ikinci 

fıkrasında, araştırmanın sadece yeterli niteliklere ve tecrübeye sahip alanında uzman 

klinik sorumlular gözetiminde yürütülmesi gerektiği düzenlenmiştir. Burada, “klinik 

sorumlular” olarak ifade edilen kişi hiç kuşkusuz hekimlerdir. Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik’in “Klinik Araştırmaların Yürütülmesi” başlığı altında yer 

alan m. 19/I-a hükmünde, sorumlu araştırmacı hekimin araştırma konusu ile ilgili 

                                                
303 Sağlık personeli, insanların sağlığını korumak ve geliştirmek, hastalıkları teşhis ve tedâvi etmek, 

ruhî, bedenî ve sosyal yönden iyilik hâlinin meydana getirilmesini ve devamını sağlamak amacıyla 
doğrudan çalışan kişilerdir. Bkz. ÖZGÜL, s. 173. 
304 ÖZGÜL, s. 173. 
305 ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 45. 
306 Hasta Hakları Yönetmeliği’nde ise, “Tıbbî araştırmalar, sadece, mevzuata göre araştırmada 

bulunmaya yetkili ve yeterli tıbbî bilgi ve tecrübeyi haiz olan personel tarafından…” şeklinde ifade 

edilmiştir. 

Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nde ise, “Gönüllüler üzerindeki tıbbî araştırmalar, yalnızca 

yeterli ilmî tecrübe ve uygun niteliklere sahip fertler tarafından yürütülmelidir. Hastalar veya sağlıklı 

gönüllüler üzerindeki araştırmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diğer bir sağlık 

mesleği uzmanı gözetiminde yapılmalıdır” (m. 16). 
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dalda uzmanlığını veya doktorasını tamamlaşmış olması gerektiği ifade edilmiştir
307

. 

Dolayısıyla hekimin veya diş hekiminin yeni bir tıbbî metot olan ilâç araştırmasını 

yapabilmesi için, hekimlik diplomasına sahip, uzman ve tabip odasına kayıtlı olması 

gerekir
308

. 

§ 8. ÖZEL DURUMDA BULUNAN KİŞİLERİN İLÂÇ 

ARAŞTIRMALARINA İŞTİRAK ETMESİ 

Araştırmaya iştirak edecek kişilerin içinde bulundukları özel durumlar 

sebebiyle, bazı gruplar üzerinde yapılan ilâç araştırmalarının daha ayrıntılı bir şekilde 

düzenlenmesi gereklidir. Daha önce de ifade edildiği üzere, özel durumda olan kişi 

gruplarına; çocuklar ile gebeler, lohusa ve emziren kadınlar ile kısıtlılar girmektedir. 

Kural olarak, bunlar üzerinde ilâç araştırması yapılması hukuken mümkün değildir. 

Ancak, bu kişiler bakımından araştırmadan doğrudan fayda sağlanacağı bekleniyor 

ve araştırma onların sağlığı açısından ciddî bir risk taşımıyorsa, bunlar üzerinde 

araştırma yapılmasına bazı ek şartlar dâhilinde izin verilmektedir (KAHY. m. 5/I-b, 

Ek Protokol m. 15, AKİHBS. m. 17, DTBHB. m. 9)
309

.  Söz konusu şartlar, 

yetişkinler açısından arananlara ek olarak kabul edilmiştir. Aşağıda bunlar sırasıyla 

ele alınmıştır. 

I. Çocukların İlâç Araştırmalarına İştirak Etmesi 

A. Çocukların İlâç Araştırmalarına İştirak Etmesi Sorunu 

Çocuklar üzerinde ilâç araştırmalarının yapılması konusu, doktrinde 

eleştiriye maruz kalmıştır. Bu konuda iki fikir mevcuttur. Bunlardan ilki, çocuklar 

üzerinde ilâç araştırmasının yapılabileceğini, diğeri ise yapılamayacağını 

savunmaktadır. Her iki fikrin de haklı sayılabilecek gerekçeleri vardır
310

. 

Bir fikre göre, çocuklar üzerinde araştırma yapılması hukuka uygun 

değildir. Çünkü çocukların araştırmalarda kullanılması, insanî duygu ve düşüncelerin 

zedelenmesine sebep olabileceği gibi, çocukların araç olarak kullanılmasına da yol 

                                                
307 AKAN, s. 13; ÖZBEK, H., Yönetmelik, s. 13. 
308 ÖZGÜL, s. 174. 
309 ÖZTÜRK TÜRKMEN, s. 7; ÖRNEK BÜKEN, Tıp Etiği, s. 64. 
310 DOĞAN/ÜNAL, s. 161. 
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açabilir
311

. Özellikle, gelişmiş ülkelerde denek bulamayan büyük ilâç firmaları, 

Türkiye gibi gelişmekte olan veya Uzakdoğu ya da Afrika’daki geri kalmış ülkelerde 

araştırmalar yapmaktadır. Bu araştırmalar neticesinde birçok insan ölüme, sakat 

kalmaya veya genetik bozulmalara maruz kalmaktadır. Bu sebeplerle, çocuklar 

üzerinde araştırma yapılmaması gerekir
312

. Aynı görüş çocuklar üzerindeki 

araştırmaların suiistimallere sebep olabileceğini savunmaktadır
313

. Meselâ, çocuklar 

üzerinde maddî menfaat sağlamaya çalışan bilinçsiz ve fırsatçı anne babalar ile 

kanunî temsilcilerin sahip oldukları izin haklarını kötüye kullanma ihtimâlleri 

vardır
314

. Nitekim TCK. m. 90/III’ün ilk hâlinde, çocuklar üzerinde hiçbir şekilde 

araştırma yapılamayacağı düzenlenmişti
315

.  

Diğer bir fikre göre ise, çocuklar üzerinde ilâç araştırmaları yapılması, 

onlara has ilâçların keşfedilebilmesi için zarurîdir
316

. Çünkü yetişkinler ve çocuklar, 

bünyeleri itibariyle farklı yapıdadırlar. Dolayısıyla büyüklere uygulanan tedâvi ve 

                                                
311 YARSUVAT, Duygun/BAYRAKTAR, Köksal; Yeni Türk Ceza Kanunu’ndaki Bazı Suçlar 

Karşısında Tıbbî Uygulamaların Durumu, Prof. Dr. Erden Kuntalp’e Armağan, Y. 3, C. 2, S. 2004/2, 

s. 75; AYAN, s. 15. 
312 DOĞAN/ÜNAL, s. 161. 
313 DONAY, Süheyl/KAŞIKÇI, Mahmut; En Son Değişikliklerle Açıklamalı ve Karşılaştırmalı Türk 

Ceza Kanunu, İstanbul 2005, s. 142.; ÜNVER, Biyo-Hukuk, s. 188. 
314 “Nielsen, v. The Regents of the university of California davası: çocuklar üzerinde tedâvi edici 

olmayan deneylerin yapılmaması için bir ihtiyatî tedbir kararı talep edilmiştir. Astımda alerjik 

duyarlık uyandırıcı bir mekanizmayı konu alan bir proje bu talebe yol açmıştı. Projeye göre, sağlıklı 
çocuklarla, ana babaları daha önce benzer bir alerji göstermiş çocuklar karşılaştırılacaklardı. 

Öngörülen şeyler, çocukların ilk iki yaşları süresince üç ayda bir 10-15 cm³ kan alınması; burun-

geniz bölgesinden kültür alınması; deriye enjeksiyon yapılması ve daha başka testlerdi. Buna karşılık 

olarak ana babalara 300 dolar verilecekti. Mahkeme talebi reddetti ve çocuklara zulüm yapılmasını 

önleyen kanunun bilimsel kontrollü deneylere uygulanmayacağını bildirdi.” Bkz. DEUTSCH, s. 182. 
315 Ancak 31.03.2005 tarih ve 5328 sayılı Kanun m. 7 ile TCK. m. 90/III’te değişiklik yapılarak, 

çocuklar üzerinde araştırma yapılması mümkün hâle getirilmiştir.  Değişiklik gerekçesinde şu ifadeler 

yer almıştır: “TCK. m. 90/3’ün ilk hâli sakıncalara yol açabilir. Çocuk sağlığı ve hastalıkları gibi 

sürekli gelişmekte olan bir ilim alanında yeni uygulamalar sadece yetişkinlerdeki sonuçlara göre 

biçimlenemez. Farklı yaş gruplarının kendi içinde bile (meselâ yenidoğan, süt çocukları, okul çağı 

gibi) değişik bedenî ve ruhî özelliklerin olması, çocuklardaki klinik araştırmaların önemini daha da 

artırmaktadır. Ayrıca, dünyada çocuklar üzerinde ilmî araştırmalar belirli kurallar dâhilinde 
yapılabilirken, ülkemizde yapılmasının bu hükümle engellenmiş olması; çocuk sağlığı ve hastalıkları 

alanında da bütünüyle dışa bağımlı olmamıza yol açar. Böylece, bahsi geçen alanda kendi 

araştırmalarımızdan yararlanamayarak sadece başka ülkelerin yapmış olduğu araştırmalara göre 

davranmak mecburîyetinde olunur. Böylece, millî seviyede ilmî araştırmalar engellenmiş olur. Çocuk 

Hakları Sözleşmesi m. 3/1, 3/3, 24/2 hükümleri, çocuk sağlığının korunması için gereken her türlü 

çabanın gösterilmesi gerektiğine işaret etmektedir. Oysa ki, çocuklar üzerinde ilmî araştırmaların 

tamamen yasaklanması, uzun vadede, Çocuk Hakları Sözleşmesi m. 24/2’de sözü edilen “tıbbî bakım 

hizmetlerinden yararlanma hakkından yoksun bırakılması” sonucunu doğurabilir” (TCK. m. 90/III 

Hükümet Gerekçesi). 
316 YARSUVAT/BAYRAKTAR, s. 75. 
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ilâçlar, çoğu zaman çocuklar için tehlikeli olabilir
317

. Meselâ, çocuk aşılarının 

araştırılmasında durum böyledir. Aksi takdirde, çocuk sağlığı ve hastalıkları ilmînin 

gelişmesi engellenebilir. Ayrıca, genetik farklılık ve coğrafî yapılar sebebiyle her 

ülkede kullanılacak ilâçların o ülke insanı ve çocukları üzerinde araştırılmasına izin 

verilmelidir
318

. 

Netice olarak, çocuklar üzerinde ilâç araştırması yapılması doktrinde 

tartışmalıdır. Kanaatimizce yeni ilâçların bulunması ve bunların çocuk sağlığı ve 

hastalıkları alanında kullanılabilmesi için ilâç araştırması yapılmasına çok sıkı şartlar 

altında izin verilmelidir. Ancak, çocukların araştırmalarda bir araç olarak 

kullanılmalarına ve araştırma sonucunda herhangi bir zarara maruz kalmalarına asla 

müsaade edilmemelidir. 

B. İlâç Araştırmaları Bakımından Çocuk Kavramı  

Sağlık hukuku alanında “çocuk”tan ne anlaşılması gerektiğine ilişkin açık 

bir hüküm bulunmamaktadır. Doktrinde, çocuk kavramıyla ilgili fizikî açıdan 

“ergenlik çağı”nın ölçü olarak ele alınabileceğini savunan yazarlar vardır. Bunlara 

göre çocuk, kendi başına hukukî tasarrufa ehil olmadığı kabul edilen on sekiz yaşını 

doldurmamış kimsedir
319

. 

Türk hukukunda da, 1995 yılında kabul edilen, Birleşmiş Milletler Çocuk 

Hakları Sözleşmesi’nde on sekiz yaşına kadar her insanın çocuk sayılacağı hükme 

bağlanmıştır (m. 1). TCK. m. 6’da ise “çocuk deyiminden; henüz on sekiz yaşını 

doldurmamış kişi” anlaşılır ifadesi yer almaktadır
320

. 

İlâç araştırmaları bakımından çocuk kavramının belirlenmesinde, Türk 

Medenî Kanunu’nun erginliği düzenleyen 10-13 maddeleri göz önüne alınmalıdır. 

Buna göre, on sekiz yaşını doldurmamış, evlenme veya hâkim kararı ile ergin 

kılınmamış olanlar çocuk olarak kabul edilmelidir
321

. Kanaatimizce de, çocuk 

kavramının belirlenmesinde Türk Medeni Kanunu’nun söz konusu hükmü dikkate 

alınmalıdır. 

                                                
317 DEUTSCH, s. 181; KERMAN, s. 109; BAKICI, s. 932. 
318 DOĞAN/ÜNAL, s. 161. 
319 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 129, dn. 3’te belirtilen yazarlar. 
320 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 129. 
321 DOĞAN/ÜNAL, s. 163. 
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C. Çocuklar Üzerinde İlâç Araştırması Yapılabilmesinin Şartları 

Çocuklar üzerinde araştırma yapılması kural olarak mümkün değildir. 

Ancak yetişkinler için arananların yanı sıra aşağıdaki şartların da varlığı hâlinde 

araştırma yapılması mümkündür. Bu şartlar aşağıdaki şekilde sıralanabilir: 

Araştırmanın konusu doğrudan çocukları ilgilendirmeli veya sadece 

çocuklarda incelenebilir klinik bir durum olmalıdır (KAHY. m. 7/I).  

Yetişkinler üzerinde yapılmış ilâç araştırmaları sonucu elde edilen 

bilgilerin çocuklarda da geçerliliğinin ispatlanması zarurî olmalıdır. Meselâ, çocuklar 

için kullanılacak bir ilâcın dozunun ayarlanabilmesi için araştırmanın onlar üzerinde 

yapılması gerekli ve mecburîdir
322

. Araştırma, çocuk üzerinde doğrudan bir fayda 

sağlamalıdır (KAHY. m. 7/I-d, HHY. m. 35). Araştırma, doğrudan bir fayda 

sağlamıyorsa, çocuk üzerinde ilâç araştırması yapılması mümkün değildir
323

. Ancak 

burada “doğrudan fayda” kavramından ne anlaşılması gerektiği belli değildir. Bu 

sebeple deyimin anlamının belirlenmesi işi hâkimlere kalmaktadır
324

.  

Araştırma ürünü ilâcın çocuklar üzerinde bilinen herhangi bir riskinin 

olmadığı hususunda genel bir tıbbî kanaatin olması gerekir (KAHY. m. 7/I-c), 

Çocuk, kendisine verilen bilgi hakkında değerlendirme yapabilecek 

kapasitede ise, araştırma ile ilgili bütün bilgiler ona uygun bir şekilde anlatılır. 

Çocuk, araştırmaya iştirak etmek istemezse veya herhangi bir aşamada araştırmadan 

ayrılmak isterse, araştırmadan çıkarılır (KAHY. m. 7/I-a). 

Çocuklar üzerinde yapılan ilâç araştırmasında, çocuk psikiyatrisi uzmanı 

veya çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanı bir hekimin bulunması gerekir. Bu 

hekimlerin olumlu fikri olmadan Etik Kurul, çocuklar üzerinde araştırma yapmaya 

onay veremez (KAHY. m. 7/I-b, TCK. m. 90/III-c)
325

. Çocuk sağlığı ve hastalıkları 

alanında uzman bir hekimin bulunmadığı bir kurul tarafından verilen izin yeterli 

olarak kabul edilemez. Bu sebeple, mutlaka bu konuda uzman bir hekim 

                                                
322 ALAN, s. 73; ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 135. 
323 KATOĞLU, s. 179; KERMAN, s. 109. 
324 Nitekim, Milano İstinaf Mahkemesi, uzun yıllardır bitkisel hayatta olan bir hastanın kızının, 

beslenmesinin durdurulması yönündeki başvurusunu, hastanın “doğrudan fayda”sına olup 

olmadığının belli olmaması sebebiyle reddetmiştir. Bkz. KATOĞLU, s. 163. 
325 ÖZKAN/AKYILDIZ, s. 135. 
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bulunmalıdır. Çünkü ancak sözü edilen bir hekim, araştırmanın çocuklar üzerindeki 

etkisini, doğurabileceği sakınca ve zararları bilebilir
326

. 

Çocuklar üzerinde yapılacak ilâç araştırmalarında verilecek rıza, çeşitli 

tasniflere tâbi tutularak incelenmelidir. Araştırmanın ilmî veya tedâvi amaçlı olması 

ya da çocuğun ayıt etme gücüne sahip olup olmamasına göre farklı neticeler ortaya 

çıkmaktadır. Bu neticeler aşağıdaki şekilde sıralanabilir:  

- Ayırt Etme Gücü Olanlar Üzerinde Tedâvi Amaçlı İlâç Araştırmaları 

Bakımından: Ayırt etme gücü olan çocuklar üzerinde tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları 

konusunda üç farklı fikir mevcuttur. Bir görüşe göre, kanunî temsilcisinin rızası 

gerekli ve yeterlidir Aslında burada Türk Medenî Kanunu’nun 16’ıncı maddesindeki 

şahsa sıkı sıkıya bağlı olan haklarını bizzat kullanabilmesi kuralı göz ardı edilmiştir. 

Söz konusu hüküm ve 1982 Anayasası’nın 17’inci madde hükmü birlikte 

değerlendirildiğinde, ayırt etme gücüne sahip çocuğun üzerinde araştırma 

yapılmasına rıza vermesi de şahsa sıkı sıkıya bağlı olan hakkın kullanımı 

mâhiyetindedir. Bu sebeple, küçüğün üzerinde ilâç araştırması yapılmasına rıza 

verilmesi, sadece onun kanunî temsilcisine bırakılamaz
327

 (HHY. m. 24 ve 26)
328

. 

İkinci bir görüş, kanunî temsilcinin ve ayırt etme gücü olan çocuğun birlikte rıza 

vermesi gerektiğini savunmaktadır. Bu fikrin temelinde, küçüğün korunması 

düşüncesi yatmaktadır. Özellikle tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında, küçüğün kanunî 

temsilcisinin söz hakkı sahibi olmaması düşünülemez. Üçüncü bir görüşe göre ise, 

Türk Medenî Kanunu’nun 16’ıncı maddesine dayanarak, şahsa sıkı sıkıya bağlı olan 

hakların kullanılması kapsamında sadece ayırt etme gücüne sahip küçüğün rızası 

yeterli olarak görülmelidir
329

. Uygulamada ayırt etme gücüne sahip çocukla kanunî 

temsilcisinin rızası birlikte aranmaktadır. Kanaatimizce de söz konusu uygulama 

isabetlidir. 

 Ayırt etme gücünün olduğu durumlarda, aydınlatma yükümlülüğü hem 

çocuğa hem de kanunî temsilci bakımından yerine getirilmelidir
330

. 

                                                
326 BAKICI, s. 933. 
327 ŞENOCAK, Zarife; Küçüğün Tıbbî Müdahaleye Rızası, AÜHFD, C. 50, S. 4, Y. 2003, 74-75. 
328 ŞENOCAK, Rıza, s. 74. 
329 DOĞAN/ÜNAL, s. 164. 
330 DOĞAN/ÜNAL, s. 164; AYAN, s. 14. 
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- Ayırt Etme Gücü Olanlar Üzerinde İlmî Amaçlı İlâç Araştırmaları 

Bakımından: İlmî amaçlı araştırmalar daha çok tıp ilmînin gelişmesine ve kamunun 

menfaatine olan araştırmalardır. Bu sebeple, tedâvi amaçlı araştırmalara göre daha 

sıkı şartlar aranmalıdır. Burada çocuğun rızasının yanı sıra, velâyete bağlı olmaksızın 

anne babanın rızası birlikte aranmalıdır. Velâyete bağlı olmamasının gerekçesi, bu 

konunun önemli olması ve çocuğun geleceğine dair ciddî riskleri taşımasıdır. Ancak, 

anne babadan birinin kim olduğu bilinmiyor, uzun süreden beri haber alınamıyor, 

ayırt etme gücünden sürekli yoksun bulunuyorsa veya çocuğa karşı özen 

yükümlülüğünü ihlâl ediyorsa onun rızası aranmayabilir. Bazen velâyet, sadece anne 

babanın kusurlu olmasından değil, çocuğun ihtiyaçlarının bunu gerektirmesinden 

veya eşlerin boşanmış olmalarından anne babadan birine verilmektedir. Bu 

durumlarda, anne babanın çocukla olan kan bağı dikkate alınarak anne babanın rızası 

birlikte aranmalıdır
331

. 

- Ayırt Etme Gücü Olmayanlar Üzerinde Tedâvi Amaçlı İlâç Araştırmaları 

Bakımından: Ayırt etme gücü olmayanlar üzerinde tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları 

bakımından genel kural uygulanır
332

. Yani, kanunî temsilci bilgilendirildikten sonra, 

onun yazılı olarak rızası alınır (AKİHBS. m. 6 ve 7, HHY. m. 24)
333

. 

- Ayırt Etme Gücü Olmayanlar Üzerinde İlmî Amaçlı İlâç Araştırmaları 

Bakımından: Ayırt etme gücü olmayanlar üzerinde ilmî amaçlı ilâç araştırmalarına 

ilişkin düzenlemeler Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nin 24 ve Türk Ceza 

Kanunu’nun 90’ıncı maddesinde yer almaktadır. Kanunî temsilcilerinin rızaları 

bakımından ayırt etme gücü olanlar üzerinde ilmî amaçlı araştırmalar hakkında 

                                                
331Anne babanın rızasının birlikte aranması hususunda Türk hukukunda mevcut olmayan “müşterek 

velâyet” konusu gündeme gelmektedir. Müşterek velâyet, çocuk üzerindeki velâyet hakkına ana 

babanın müşterek ve eşit olarak sahip olmasıdır. Eşler boşandıktan sonra velâyetin anne ve baba 

tarafından birlikte kullanılması, çocuğun bakımı, eğitimi ve öğretimini birlikte yönetecekleri anlamına 

gelir. Dolayısıyla çocuğun üzerinde ilâç araştırması yapılması da çocuğun bir nevi bakımı mâhiyeti 

taşıdığından, müşterek velâyet söz konusu ise, anne baba bu konuda birlikte hareket etmek 

mecburîyetindedir. Daha önce de ifade edildiği üzere, Türk hukukunda müşterek velâyetle ilgili bir 
düzenleme yoktur. TMK. m. 182’de çocuğun velâyetinin anne babaya birlikte bırakılamayacağına 

ilişkin açık bir hüküm düzenlenmemiştir. Bilâkis, bunun belirlenmesinde “çocuğun yararı” kuralı, 

kıstas alınmaktadır. Bu sebeple, söz konusu hüküm, geniş yorumlanmalı ve özellikle anlaşmalı 

boşanmada eşler velâyeti birlikte kullanacaklarını talep etmişlerse, bu dikkate alınarak hüküm tesis 

edilmelidir. Müşterek velâyet hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. KOÇHİSARLIOĞLU, Cengiz; 

Boşanmada Birlikte Velâyet ve Yasanın Aşılması, Ankara 2004, s. 27 vd.; SERDAR, İlknur; Birlikte 

Velâyet, DEÜHFD, Y. 2008, C. 10, S.1, s. 155-197; ÖZTAN, Bilge; Aile Hukuku, Ankara 2004, s. 

466-467. 
332 GOJAYEVA, s. 36. 
333 DOĞAN/ÜNAL, s. 165. 
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söylenenler burada da evleviyetle geçerli olmalıdır. Ancak, çocuğun burada ayırt 

etme gücü bulunmadığından çocuğun rızasına gerek yoktur. Bununla birlikte 

çocuğun yaşı elveriyorsa, fikrinin alınması daha uygun olur
334

. 

Kanunî temsilci, bilgilendirildikten sonra yazılı olarak rızası alınır. Kanunî 

temsilci, vermiş olduğu rızayı, araştırma çocuğun sağlığını olumsuz bir etkiye sebep 

olmasa da istediği zaman geri alabilir (KAHY. m. 7/I-ç, HHY. m. 35, DTBHB. m. 

27). 

Araştırma ile ilgili zarurî masrafların karşılanması dışında, çocuklara 

herhangi bir ikna edici teşvik ve/veya mâli teklifte bulunulamaz (KAHY. m. 7/I-e). 

II. Gebe, Lohusa veya Emziren Kadınların Araştırmaya İştirak 

Etmesi 

Gebe, lohusa veya emziren kadınların, yapılacak olan ilâç araştırmalarının; 

kendileri için, embriyonun veya fetüsün ya da doğacak çocuğun sağlığı için 

doğrudan bir fayda sağlaması gerekir
335

. Doğrudan bir fayda sağlamayacağı veya bir 

fayda beklentisinin bulunmadığı durumlarda bir takım ek şartlara uyulması 

gerekmektedir. Bu şartlara uyulmadığı takdirde araştırmanın yapılması mümkün 

değildir
336

. Söz konusu ek şartlar şu şekilde sıralanabilir: Her şeyden önce araştırma 

ürünü ilâcın doğrudan gebe, lohusa veya emziren kadınları ilgilendirmesi lâzımdır. 

Bu konuda diğer bir şart ise, sadece gebe, lohusa veya emziren kadınlarda 

incelenebilir klinik bir durum olmalıdır (KAHY. m. 8/I, Ek Protokol m. 18/I-ii). 

İkinci olarak, araştırma için gönüllü ve fetüs/bebeğin sağlığı açısından bilinen 

herhangi bir riskin olmadığı hususunda genel bir tıbbî kanaatin olması gerekir 

(KAHY. m. 8/I-ç, Ek Protokol m. 18/I-iii). Ayrıca gebe, lohusa veya emziren 

kadınlar araştırmaya iştirak etmek istemezse veya araştırmanın herhangi bir 

aşamasında araştırmadan ayrılmak isterlerse, araştırmadan çıkarılırlar (KAHY. m. 

8/I-a). Yine gebe, lohusa veya emziren kadın araştırmayla ilgili ayrıntılı bir şekilde 

bilgilendirildikten sonra yazılı rızaları alınmalıdır (KAHY. m. 8/I-b). Nihayet gebe, 

lohusa veya emziren kadınlar üzerinde yapılacak ilâç araştırmalarında, araştırmayla 

                                                
334 DOĞAN/ÜNAL, .s 165. 
335 2008 tarihli Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te bebeğin veya fetüsün sağlığı ile ilgili 

herhangi bir düzenleme mevcut değildi ve bu bir eksiklikti. Yeni yönetmelikte bu hata giderilmiş ve 

daha yerinde bir düzenleme yapılmıştır. Bkz. ATICI, s. 149. 
336 KERMAN, s. 79; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 199. 
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ilgili zarurî masrafların karşılanması haricinde herhangi bir ikna edici teşvik veya 

mâli teklifte bulunulamaz (KAHY. m.8/I-d)
337

. 

III. Kısıtlıların Araştırmaya İştirak Etmesi 

A. Genel Olarak 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te kısıtlı kavramı, şu şekilde 

tanımlanmıştır: Kısıtlı “Yoğun bakımdaki hastalar, askerî görevini yapan er ve 

erbaşlar dâhil olmak üzere Türk Medenî Kanunu’nun 405-408 maddeleri arasında 

tanımlanan kısıtlılık hâlleri kapsamındaki kişiler” dir (m. 4/I-v)
338

. Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in bu hükmü, er ve erbaşların kanunî 

temsilcilerinin kim olduğunun belli olmadığı gerekçesiyle doktrinde eleştiriye maruz 

kalmıştır
339

. Ayrıca, kanunî temsilcinin kısıtlı yerine söz sahibi olması da gönüllülük 

kavramıyla bağdaşmamaktadır. Biz de bu fikirlere katılıyoruz. 

Türk Medenî Kanunu’nda sayılan hâller de dikkate alındığında kısıtlılar şu 

şekilde sıralanabilir: 

- Acil durumda olan hastalar, 

- Özgürlüğü kısıtlanmış kişiler, 

- Türk Medenî Kanunu’nda 405-408 maddeleri arasında sayılan kişiler 

(akıl hastalığı veya akıl zayıflığı olan kişiler, belli sebeplerden dolayı kısıtlanan 

kişiler)
340

. 

Kural olarak kısıtlılar üzerinde araştırma yapılamaz. Bazı ek şartların 

varlığı dâhilinde kısıtlılar üzerinde ilâç araştırması yapılabilir. Buna göre, araştırma 

konusu doğrudan kısıtlıları ilgilendirilmeli veya sadece kısıtlılarda incelenebilir bir 

durum olmalıdır (KAHY. m. 9/I). Aynı şekilde, araştırma, kısıtlıların sağlığı 

açısından öngörülebilir ciddî bir risk taşımamalı ve kısıtlılara doğrudan bir fayda 

sağlayacağı beklenmelidir (KAHY. m. 9/I). Yine, kısıtlı ve/veya kanunî temsilci 

araştırma konusunda önceden yeteri kadar bilgilendirilmeli ve bu hususta yazılı 

rızaları alınmalıdır (KAHY. m. 9/I-a). Nihayet, kısıtlı, kendisine verilen bilgi 

                                                
337 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 199. 
338 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 197. 
339 ATICI, s. 149. 
340 İZGİ, s. 4. 
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hakkında değerlendirme yapabilecek fikrî olgunlukta ise, araştırmayı reddetmesi 

veya herhangi bir aşamasında araştırmadan ayrılmak istemesi durumunda 

çıkarılmalıdır (KAHY. m. 9/I-b). Burada da, kısıtlılara araştırmayla ilgili olan zarurî 

masraflar dışında herhangi bir ikna edici teşvik veya mâli teklifte bulunulamaz 

(KAHY. m. 9/I-d)
341

.  

B. Acil Durumda Olan Hastaların Araştırmaya İştirak Etmesi 

Kişinin hangi hâllerde acil durumda sayılacağı, Ek Protokol’de 

belirtilmiştir. Buna göre, kişinin rıza veremeyecek durumda olması veya acil durum 

olmasaydı rıza almak amacıyla başvurulacak kanunî temsilcisinden, bir makamdan 

veya bir kurumdan durumun aciliyeti sebebiyle rıza almaya yeterli vakit olmaması, 

acil sayılır (m. 19/I-i, ii)
342

. 

Araştırma, acil durumda olmayan kişiler üzerinde yapılabilecekse acil 

hastalar üzerinde gerçekleştirilemez. Yine, araştırma, ancak acil durumlar için yetkili 

organ tarafından onaylanmış olduğunda yapılabilir. Acil durumda olan hastanın daha 

önce beyan etmiş veya araştırmacı hekimin bir şekilde haberdar olduğu her tür itiraza 

itibar edilir (Ek Protokol m. 19/II-i, ii)
343

. 

Acil durumda olan hastalarda rıza konusu çok önemlidir. Buna göre, 

araştırmada yer alan kişilere veya temsilcilerine mümkün olan en kısa zamanda 

araştırma ile ilgili bilgiler verilmelidir. Aynı şekilde en kısa zamanda bu kişilerden 

rızalarının talep edilmesi gerekir (Ek Protokol m. 19/3, DTBHB. m. 29)
344

. 

C. Özgürlüğü Kısıtlanmış Kişilerin Araştırmaya İştirak Etmesi 

Türk Hukukuna göre “rızası olsa bile hiçbir hükümlü üzerinde tıbbî deney 

yapılamaz” (CGTİHK. m.78/III). Ancak Ek Protokol, belli şartlar altında özgürlüğü 

kısıtlanmış kişiler üzerinde araştırma yapılmasına izin vermektedir. Bu şartlar şu 

şekilde sıralanabilir: 

- Özgürlüğü kısıtlanmış kişiler üzerinde araştırma yapılması zarurî 

olmalıdır.  

                                                
341 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 198. 
342 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 199. 
343 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 199. 
344 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 200. 
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- Araştırmanın, özgürlüğü kısıtlanmış kişilere sağlayacağı fayda en üst 

seviyede olma amacı gütmelidir. 

- Araştırma, beraberinde risk ve külfet getirmemelidir (Ek Protokol m. 

20)
345

. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                
345 Alman İlâç Kanunu’nda da hükümlü üzerinde yapılan klinik araştırmalar açık bir hüküm ile 

cezalandırılmaktadır (m. 96). Bkz. HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 200. 
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ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARINDA GÖNÜLLÜ/HASTA VE 

DESTEKLEYİCİ/ARAŞTIRMACI HEKİM ARASINDAKİ İLİŞKİNİN 

HUKUKÎ NİTELİĞİ, HUKUKÎ SORUMLULUĞUN SEBEPLERİ, SORUMLU 

OLANLAR, İLÂÇ ARAŞTIRMALARINDA GÖNÜLLÜNÜN KORUNMASI 

VE ZAMANAŞIMI 

 

§ 9. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMALARINDA GÖNÜLLÜ/HASTA VE 

DESTEKLEYİCİ/ARAŞTIRMACI HEKİM ARASINDAKİ İLİŞKİNİN 

HUKUKÎ NİTELİĞİ 

I. Genel Olarak 

Türk hukukunda klinik ilâç araştırmalarından doğan hukukî sorumluluğa 

ve niteliğine ilişkin herhangi bir düzenleme mevcut değildir. Klinik ilâç 

araştırmalarına ilişkin kanunî düzenlemeler, TCK. m. 90 ve SHTK. Ek m. 10’dur
346

. 

Ancak, bahsedilen düzenlemeler, hukukî sorumlulukla ilgili herhangi bir hüküm 

ihtiva etmemektedir. Dolayısıyla mevzuatta bu konuda bir eksiklik mevcuttur. Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in bazı hükümleri ile eksiklik tamamlanmaya 

çalışılmış, ancak bu düzenleme de yetersiz kalmıştır. Söz konusu düzenlemelere 

genel olarak bakıldığında, kavramlar arasında bütünlük olmadığı da aşikârdır. 

Dolayısıyla klinik araştırmalarda hukukî sorumluluğa ilişkin kavram birliği de olan 

bir düzenlemenin, en kısa zamanda yapılması gerekir
347

. Bu çalışmada, klinik ilâç 

araştırmalarında hukukî sorumluluk ve bunun hukukî niteliği konusunda genel 

hükümlerden yola çıkılarak açıklamalarda bulunulmuştur
348

. Alman hukukunda da, 

klinik ilâç araştırmalarında hukukî sorumluluğa ilişkin herhangi bir düzenleme 

mevcut olmadığından, BGB hükümlerine ve mahkeme içtihâtlarına 

başvurulmaktadır
349

. 

                                                
346 ÖZGÜL, s. 51; KARA KILIÇARSLAN, s. 290. 
347 ÖZGÜL, s. 51; KARA KILIÇARSLAN, s. 290. 
348 Bilindiği üzere 6098 sayılı Türk Borçlar Kanunu 1 Temmuz 2012’de yürürlüğe girmiştir. 

Çalışmamızda, TBK hükümleri kısa bir süre önce yürürlüğe girdiğinden, bu hükümler esas alınarak 

açıklamada bulunulmuştur. Konuyla ilgili BK hükümleri ise, parantez içerisinde madde numarası 

verilerek gösterilmiştir. 
349 Bkz. ÖZGÜL, s. 51, dn. 278’deki yazarlar. 
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Destekleyici ve/veya sorumlu araştırmacı hekim ile hasta veya gönüllü 

arasındaki ilişki; sözleşme, haksız fiil ve vekâletsiz iş görme olmak üzere üç değişik 

şekilde ortaya çıkabilir
350

. Hekimin veya destekleyicinin sorumluluğu, kusur ilkesine 

dayanmaktadır. Dolayısıyla hekimin veya destekleyicinin hukuka aykırı ve zarar 

veren davranışı kusuru ile ortaya çıkmışsa, bu davranışı sebebiyle sorumlu olur
351

. 

Taraflar arasında daha önceden kurulmuş bir sözleşme ilişkisi mevcut ise, sözleşme 

ye dayanan sorumluluğa ilişkin Türk Borçlar Kanunu’nun 112 ve devamı 

maddelerine (BK. m. 96 vd.) veya 49 ve devamı maddelerinde (BK. m. 41 vd.)  

düzenlenen haksız fiil sorumluluğuna ilişkin hükümlere dayanılabilir
352

, 
353

. Yine 

taraflar arasında, sözleşme ilişkisi mevcut olsa dâhi, haksız fiil sorumluluğu 

gündeme gelebilir. Şöyle ki; hekimin hasta veya gönüllü üzerinde yapmış olduğu her 

hukuka aykırı davranışı, aynı zamanda bir haksız fiil teşkil edebilir. Bu durumda 

sözleşme sorumluluğu ile haksız fiil sorumluluğu yarışma hâlindedir
354

. Dolayısıyla 

hasta veya gönüllü, destekleyici ve/veya hekim aleyhine açacağı davayı, bahsedilen 

iki sorumluluk türünden istediği birine dayandırabilir
355

, 
356

. Ancak, sorumluluğun 

yarışması hâlinde, kusurun ispatı, yardımcı şahısların fiillerinden sorumluluk ve 

zamanaşımı konusunda bir takım farklılıklar bulunmaktadır
357

. 

                                                
350 ÖZGÜL, s. 52; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 45; SAVAŞ, s. 295; ZEYTİN, Zafer; Tıbbî Müdahalelerden 

Doğan Hukukî Sorumlulukta İspat Yükü Kuralının Ters Çevrildiği ve Kolaylaştırıldığı Hâller, 

Uluslararası Katılımlı 1. Tıp Etiği ve Tıp Hukuku Sempozyumu,  

http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm e.t. 24.03.2011; ER, s. 35; ZEYTİN, Zafer; Tedâvi 

İlişkisinde Hekimin Türk Hukukuna Göre Hukukî (Tazminat) Sorumluluğu, Roche Sağlık Hukuku 

Günleri, Temmuz 2007, s. 100; AYAN, s. 49; ŞENOCAK, Zarife; Hekimin Hukukî Sorumluluğunun 

Özel Sorunları: Tıbbî Standartlar ve İspat, Ankara Barosu I. Sağlık Hukuku Kurultayı, Ankara 1-3 

Kasım 2007, s. 242; DOĞAN, s. 41. 
351 ÖZGÜL, s. 52. 
352 ÖZGÜL, s. 52. 
353 Haksız fiil sorumluluğu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. EREN, Fikret; Borçlar Hukuku Genel 
Hükümler, 12. B., İstanbul 2010, s. 468 vd.; TEKİNAY, S. Selahattin/AKMAN, 

Sermet/BURCUOĞLU, Halûk/ALTOP, Atilla; Borçlar Hukuku Genel Hükümler, 7. B., İstanbul 

1993, s. 474 vd. 
354 ÖZGÜL, s. 52. 
355 ÖZGÜL, s. 52. 
356 Yargıtay da konuyla ilgili bir kararında, sorumluluğun hem haksız fiil hem de sözleşmeye 

dayandığı hâllerde, zarar görenin bunlardan istediğine dayanak göstererek dava açabileceğini ifade 

etmiştir (Yarg. 7. HD. 18.5.1953 T., 5903 E., 2659 K.) Bkz. ÖZGÜL, s. 53. 
357 Bu husus, “Sorumluluğa İlişkin Sebeplerin Yarışması” başlıklı konuda ayrıntılı olarak 

incelenmiştir. 

http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm%20e.t.%2024.03.2011
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Taraflar arasında, sözleşme öncesi görüşme aşamasında culpa in 

conrtrahendo sorumluluğu da söz konusu olabilir
358

. Özellikle, hekimin hasta veya 

gönüllüyü, sözleşme imzalanmadan önce zarar tehlikesi konusunda uyarmaması 

hâlinde bu sorumluluk ortaya çıkar
359

. Meselâ, hekime acil olarak gelen bir hastanın, 

hekimin sekreteri tarafından kendisine hemen müdahale edileceğine ilişkin beyanda 

bulunulmuştur. Bir süre sonra hastaya müdahale edilmeyip, rahatsızlığının daha da 

artmasına ve bir başka sağlık kuruluşunda daha kapsamlı tıbbî müdahalede 

bulunulmasına sebep olunmasında, meydana gelen zararın tazmini bu sorumluluk 

çerçevesinde istenebilir
360

. Görüldüğü gibi culpa in contrahendo sorumluluğu, daha 

çok tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında söz konusu olur. Çünkü ilmî amaçlı 

araştırmalarda, sözleşme imzalanmadan gönüllüye herhangi bir işlem yapılamaz. Bu 

sebeple söz konusu hâllerde, gönüllünün herhangi bir zarara uğrama ihtimâli yoktur. 

Bahsedilen sorumlulukta, destekleyici ve/veya sorumlu araştırmacı hekim, gönüllü 

veya hastanın uğramış olduğu zararları tazmin etmek mecburîyetindedir
361

. 

Aşağıdaki açıklamaların esasını, destekleyici ve/veya hekimin sözleşmeye 

dayalı sorumluluğu teşkil etmiştir. Çünkü daha önce de belirtildiği gibi, destekleyici 

ve/veya hekim ile hasta veya gönüllü arasında bir sözleşmenin bulunması esastır. 

Dolayısıyla haksız fiil ve vekâletsiz iş görmeden kaynaklanan sorumluluğa kısaca 

değinilmiştir. 

II. Sözleşme İlişkisi 

Klinik ilâç araştırmalarının yapılması sıkı hukuka uygunluk şartlarına 

bağlanmıştır. Burada amaç, araştırmanın sözleşme ilişkisi çerçevesinde yapıldığını 

gösterilmesidir
362

. Söz konusu sözleşme, Klinik Araştırmalar Hakkında 

Yönetmelik’te “protokol” veya “araştırma protokolü” olarak ifade edilmektedir. 

                                                
358 Söz konusu sorumluluk türü ile ilgili ayrıntılı bilgi için bkz. KILIÇOĞLU, Ahmet; Borçlar 

Hukuku, 15. B., Ankara 2012, s. 78 vd.; EREN, Borçlar, s. 1083 vd.; NOMER, s. 169; 
DEMİRCİOĞLU, Huriye Reyhan; Sorumluluk Hukukunun İkili Yapısının Aşılması Çabalarının 

Ürünleri Olarak Culpa In Contrahendo ve Güven Sorumlulukları, GÜHF. Sorumluluk ve Tazminat 

Hukuku Sempozyumu, 28-29 Mayıs 2009, s. 219-231; AYAN, s. 49. 
359 ÖZGÜL, s. 53; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 45; DEMİR, Mehmet; Hekimlik Sözleşmesinden Doğan 

Sorumluluğun Koşulları, Ankara Barosu I. Sağlık Hukuku Kurultayı, Ankara 1-3 Kasım 2007, s. 15; 

AYAN, s. 49; REİSOĞLU, Safa; Borçlar Hukuku Genel Hükümler, 21. B., İstanbul 2010, s. 330. 
360 İPEKYÜZ, Filiz Yavuz; Türk Hukukunda Hekimlik Sözleşmesi, İstanbul 2006, s. 129. 
361 DEMİR, Hekim, s. 153; ÖZGÜL, s. 53. 
362 ÖZGÜL, s. 55; KARA KILIÇARSLAN, s. 290; DOĞAN, s. 41; DEMİR, Hekim, s. 153; AYAN, 

s. 49. 
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KAHY. m. 4/I-ç hükmünde, protokol, klinik araştırmanın amacını, tasarımını, 

uygulanacak matematik metodları ve araştırmaya ait düzenlemeleri ihtiva eden belge 

olarak tanımlanmıştır. Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi’nin 14’üncü 

maddesine göre, araştırma protokolü ile ilgili olarak şu hüküm yer almaktadır: 

“Gönüllüler üzerinde yapılacak bütün araştırmaların tasarım ve uygulaması, 

araştırma protokolünde açık bir şekilde tanımlanmalıdır. Protokol, dikkate alınan 

etik düşüncelere ilişkin bir beyan içermeli ve bu bildirgede öngörülen ilkelerin nasıl 

ele alınacağını belirtmelidir. Protokol; finansmanı, destekleyici/destekleyicileri, 

kurumsal bağları, diğer muhtemel menfaat çatışmalarını, gönüllülere sunulan 

teşvikleri ve araştırmaya katılmaları sonucu zarar görebilecek gönüllülerin tedâvi 

edilmesi ve/veya tazmin edilmesine ilişkin hükümleri ihtiva etmelidir. Protokol, 

gönüllülerin araştırma veya diğer uygun tedâvi veya faydalara erişimleri 

konusundaki düzenlemeleri tanımlamalıdır”. Bu hükümler dikkate alındığında, 

taraflar arasında “protokol” adı verilen bir sözleşme metninin bulunduğu konusunda 

bir şüphe yoktur. Böyle bir sonuç, TBK. m. 19 ile de uyumludur. Zira TBK. m. 19’a 

göre (BK. m. 18), sözleşmenin yorumunda tarafların kullandıkları söz ve deyimlere 

bakılmaksızın onların gerçek maksatlarının aranması gerekir.  

Hasta veya gönüllü ile araştırmayı yapan hekim ve destekleyici arasındaki 

sözleşmeye, “klinik araştırma sözleşmesi”, “araştırma sözleşmesi” veya “deneme 

sözleşmesi” adı verilebilir
363

, 
364

. Araştırmalar kamu hastanelerinde ve özel 

hastanelerde yapılabildiğinden, bunlarla gönüllü/hasta, hekim ve destekleyici 

arasında da sözleşme ilişkisi doğmaktadır
365

. 

Klinik ilâç araştırmalarında hukukî sorumluluk, sadece araştırmayı yapan 

hekime ait değildir. Gerçekten de, bu tür araştırmalarda sözleşmenin taraflarından 

biri de, tazminat borçlusu olan destekleyicidir. Çünkü destekleyici, araştırmanın bir 

tür sponsorudur. Destekleyici, klinik araştırmanın başlatılmasından, yürütülmesinden 

ve /veya mâli anlamda desteklenmesinden sorumlu olan kişi, kurum veya kuruluşu 

ifade eder. Bu sebeple, araştırmayı destekleyen kurum veya kuruluş yoksa, 

destekleyici, çok merkezli araştırmalarda araştırma koordinatörü, bağımsız 

                                                
363 ÖZGÜL, s. 56; KARA KILIÇARSLAN, s. 290. 
364 Çalışmamızda “klinik araştırma sözleşmesi” deyimi uygun bulunarak bu kavram kullanılmıştır. 
365 ÖZGÜL, s. 56. 
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araştırmalarda ise sorumlu araştırmacıdır (KAHY. m. 4/I-i). Araştırma koordinatörü, 

çok merkezli bir araştırmada, bu merkezlerin sorumlu araştırmacıları ile Etik Kurul 

ve destekleyici arasındaki koordinasyonun sağlanmasından sorumlu olan kimsedir
366

. 

Bu kişi aynı zamanda araştırmacıdır. Araştırmanın her türlü hukukî ve malî 

sorumluluğu, araştırmayı yapan kişi, kurum/kuruluş, destekleyici ve sözleşmeli 

araştırma kuruluşuna aittir. Ancak, araştırma; Kalkınma Bakanlığı, TÜBİTAK, 

üniversite gibi kurum veya kuruluşlar tarafından desteklenen bir proje ise, onun her 

türlü hukukî ve malî sorumluluğu sorumlu araştırmacıya aittir (KAHY. m. 30). 

Burada sorumlulukla ifade edilmek istenen yine genel hükümler çerçevesinde haksız 

fiil, sözleşme veya vekâletsiz iş görmeden doğan hukukî sorumluluktur
367

. 

Hasta/gönüllü, hekim (sorumlu araştırmacı) ve hastane (klinik araştırma 

merkezi) ile aynı anda sözleşme yapabilir. Yapılan sözleşme, klinik araştırma 

başvuru formunda, araştırma protokolü ile birlikte yer almalıdır. Sözleşmenin 

hekimle veya hastane ile ayrı ayrı veya birlikte yapılması mümkündür. Sözleşme, 

birlikte yapılması hâlinde, “tam hastaneye kabul sözleşmesi” ortaya çıkmaktadır. 

Tam hastaneye kabul sözleşmesinde, hastanenin işleticisinin tıbbî tedâvi, barındırma, 

yeme-içme, hastane bakımı gibi yükümlülükleri de söz konusu olur
368

, 
369

. 

Klinik araştırma sözleşmesinin hukukî niteliği, tedâvi veya ilmî amaçlı 

araştırmalar bakımından farklılık arz etmektedir. Tedâvi amaçlı araştırmalar 

bakımından, hastanın menfaati göz önünde bulundurulduğundan klinik araştırma 

sözleşmesi, hekimlik sözleşmesine benzemektedir
370

. Dolayısıyla hekimlik 

sözleşmesinin hangi tür sözleşme olarak kabul edileceği sorusuna verilen cevap, 

klinik araştırma sözleşmesinin hukukî niteliği için de geçerli olur. Zira hekim ile 

hasta arasında işçi ve işveren arasındaki gibi bir bağımlılık ilişkisinin bulunmaması, 

klinik araştırma sözleşmesini hizmet sözleşmesinden ayırır. Yine, hekimin sözleşme 

ile bir neticeyi taahhüt etmemesi, sözleşmeyi, eser sözleşmesinden ayırt 

                                                
366 ÖZGÜL, s. 57. 
367 ÖZGÜL, s. 57. 
368 ÖZGÜL, s. 58-59. 
369 Bu konu çalışmamızın kapsamı dışında kaldığından incelenmemiştir. Ayrıntılı bilgi için bkz. 

YAĞOĞLU, Melike; Hastaneye Kabul Sözleşmesi, (Yayımlanmamış Yüksek Lisans Tezi), Erciyes 

Üniversitesi, Sosyal Bilimler Enstitüsü, Kayseri 2010, s. 1 vd. 
370 ÖZGÜL, s. 60; KARA KILIÇARSLAN, s. 290; REİSOĞLU, Seza; Hekimlerin Hukukî 

Sorumluluğu, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelişmeler V. Sempozyumu, İstanbul 1983, s. 12.  
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etmektedir
371

. Türk hukukunda da kural olarak hekimlik sözleşmesine –dolayısıyla 

klinik araştırma sözleşmesine- kural olarak vekâlet sözleşmesi hükümleri 

uygulanmaktadır 
372

. Gerçekten de bir Yargıtay kararında “Doktor meslek ve sanatını 

icra eden bir kimsedir. Hasta muayene ve tedâvi için kendisine müracaat ettiğinde ve 

doktor muayene ve tedâviye başladığı anda akdi bir ilişki kurulmuş olur. Bu ilişki 

hukuken BK`nın 386. maddesinin 2. fıkrası uyarınca vekâlet akdidir” ifadesine yer 

verilmiştir 
373

. Yüksek Mahkeme yine, hastane ve personeli olan hekimlerin tedâvi 

sırasındaki kusurları sebebiyle oluşan zararların giderilmesinde vekâlet sözleşmesi 

hükümlerinin uygulanması gerektiğine karar vermiştir
374

. Yargıtay başka bir kararda, 

hekimin bir vekil gibi özenle davranmak mecburiyetinde olduğu sonucunu 

benimsemiştir. Dolayısıyla Yargıtay’a göre hekim, vekâlet sözleşmesi gereği hafif 

kusurlarından dâhi sorumludur
375

. Sonuç olarak, Yüksek Mahkeme hekimlik 

                                                
371 ÖZGÜL, s. 60; KARA KILIÇARSLAN, s. 292. 
372 DOĞAN, s. 41; DEMİR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 51; BAŞPINAR, Veysel; Yargıtay 
Uygulamaları Açısından Hekimin Özen Borcunun Tıbbî Standartlarla İlişkisi, Prof. Dr. Fırat Öztan’a 

Armağan, C. I, s. 366. 
373 Yarg. 9. HD. 18.11.1991 T., 1991/8375 E., 1991/14336 K sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 8.4.2012. 
374 “Dava, davacının tedâvisini üstlenen davalı hastane ve personeli olan doktorların tedâvi 

sırasındaki kusurları nedeniyle oluşan zararın giderilmesine ilişkindir. Davanın temeli 

vekillik sözleşmesi olup, özen borcuna aykırılığa dayanmaktadır. Vekil vekâlet görevine konu işi 

görürken yöneldiği sonucun elde edilmemesinden sorumlu değil ise de, bu sonuca ulaşmak için 

gösterdiği çabanın, yaptığı işlemlerin, eylemlerin ve davranışların özenli olmayışından doğan 

zararlardan dolayı sorumludur. Vekil işçi gibi özenle davranmak zorunda olup, en hafif kusurundan 

bile sorumludur. O nedenle doktorun meslek alanı içinde olan bütün kusurları, hafif de olsa, 
sorumluluğun unsuru olarak kabul edilmelidir. Müvekkil ( hasta ), mesleki bir iş gören doktor olan 

vekilden, tedâvinin bütün aşamalarında titiz bir ihtimam ve dikkat göstermesini beklemek hakkına 

sahiptir. Gereken özeni göstermeyen vekil, BK'nın 394/1 maddesi hükmü uyarınca, vekâleti gereği 

gibi ifa etmemiş sayılmalıdır” Yarg. 7.2.2005 T., 2004/12088 E., 2005/1728 K. sayılı karar için bkz. 

Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 31.05.2012. 
375 “…davanın temelini vekillik sözleşmesi oluşturmakta olup, özen borcuna aykırılığa 

dayandırılmıştır ( BK m. 386-390 ). Vekil, vekâlet görevine konu işi görürken yöneldiği sonucun elde 

edilmemesinden sorumlu değil ise de; bu sonuca ulaşmak için gösterdiği çabanın yaptığı işlemlerin, 

eylemlerin ve davranışlarının özenli olmayışından doğan zararlardan sorumludur. Vekilin 

sorumluluğu genel olarak işçinin sorumluluğuna ilişkin kurallara bağlıdır ( BK m. 390/II ). Vekil, işçi 

gibi özenle davranmak zorunda olup, hafif kusurundan dahi sorumludur ( BK m. 321/I ). O nedenle, 

vekil konumunda olan doktorun meslek alanı içinde olan bütün kusurları, hafif dahi olsa 
sorumluluğunun unsuru olarak kabul edilmelidir. Doktor, hastasının zarar görmemesi için mesleki 

tüm şartları yerine getirmek, hastanın durumunu, tıbbi açıdan zamanında gecikmeksizin saptayıp, 

somut durumun gerektirdiği önlemleri eksiksiz biçimde almak, uygun tedâvi yöntemini de gecikmeden 

belirleyip uygulamak zorundadır. Asgari düzeyde dahi olsa, tereddüt doğuran durumlarda, bu 

tereddüdü ortadan kaldıracak araştırmalar yapmak ve bu arada da koruyucu tedbirleri almakla 

yükümlüdür. Çeşitli tedâvi yöntemleri arasında bir tercih yaparken de hastanın ve hastalığının 

özelliklerini göz önünde tutmalı, onu risk altına sokacak tutum ve davranışlardan kaçınmalı, en emin 

yol seçilmedir. Gerçekten de hasta, tedâvisini üstlenen meslek mensubu doktorundan tedâvisinin 

bütün aşamalarında mesleğin gerektirdiği titiz bir ihtimam ve dikkati göstermesini, beden ve ruh 

sağlığı ile ilgili tehlikelerden kendisini bilgilendirmesini güven içinde beklemek hakkına sahiptir. 
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sözleşmesinin hukukî niteliğinin vekâlet sözleşmesi olduğunu kabul etmiştir. Bu 

konu ileride ayrıntılı bir şekilde incelenmiştir. 

İlmî amaçlı araştırmalar bakımından, klinik araştırma sözleşmesi, birden 

fazla sözleşmeye ilişkin özellikler taşımaktadır. Türk hukukunda ilmî amaçlı klinik 

araştırma sözleşmesi, hizmet, vekâlet ve eser sözleşmesine ilişkin özellikleri ihtiva 

eden kendine özgü (sui generis) bir sözleşme olarak kabul edilmektedir
376

. Aşağıda 

ilmî veya tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarının hukukî niteliği konusundaki görüşler 

sırasıyla incelemiş, daha sonra kanaatimiz açıklanmıştır. 

A. Hizmet (İş) Sözleşmesi Görüşü 

Türk Borçlar Kanunu’nun 393’üncü maddesinde, hizmet sözleşmesi, 

“işçinin işverene bağımlı olarak belirli veya belirli olmayan süreyle iş görmeyi ve 

işverenin de ona zamana veya yapılan işe göre ücret ödemeyi üstlendiği 

sözleşmedir” şeklinde tanımlanmıştır (BK. m. 313). Bahse konu hükme göre, bir 

sözleşmenin hizmet sözleşmesi olarak kabul edilebilmesi için, işçinin belirli veya 

belirsiz bir süre için bir iş görmesi, işverenin de bunun karşılığında işçiye ücret 

ödemeyi taahhüt etmesi gerekir
377

, 
378

. Ayrıca, işçi ile işveren arasında bir hizmet 

ilişkisi bulunmalıdır
379

. Hükme bakıldığında, hizmet sözleşmesinin tanımının, İsviçre 

Borçlar Kanunu m. 319 ile 4857 sayılı İş Kanunu’nun m. 8/I hükmü esas alınarak 

yapıldığı görülmektedir
380

. Bu durum madde gerekçesinde de açıkça ifade 

edilmiştir
381

. 

Hizmet sözleşmesinin yukarıda özetlenen unsuru dışında diğer bir unsuru 

da bağımlılık unsurudur. Söz konusu unsura göre, işçinin hizmet edimini ifa etmesi, 

                                                                                                                                     
Gereken özeni göstermeyen vekil, BK'nın 394/1. maddesi hükmü uyarınca, vekâleti gereği gibi ifa 

etmemiş sayılmalıdır. Tıbbın gerek ve kurallarına uygun davranılmakla birlikte sonuç değişmemiş ise, 

doktor sorumlu tutulmamalıdır” Yarg. 13. HD. 19.10.2006 T., 2006/10057 E., 2006/13842 K. sayılı 

karar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi Bankası, e. t. 8.4.2012. 
376 ÖZGÜL, s. 60; KARA KILIÇARSLAN, s. 292. 
377 ER, s. 39; ÖZGÜL, s. 60; İPEKYÜZ, s. 56; KARASU, s. 22; RUHİ, Ahmet Cemal; Sözleşmeler 

Hukuku, Ankara 2011, s. 568; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 18. 
378 Hizmet sözleşmesi hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. YAVUZ, Cevdet; Borçlar Hukuku Dersleri, 8. 

B., İstanbul 2010, s. 299 vd.; ZEVKLİLER, Aydın/GÖKYAYLA, Emre; Borçlar Hukuku Özel Borç 

İlişkileri, 11. B., Ankara 2010, s. 329 vd.; ARSLAN ERTÜRK, Arzu; Yeni Türk Borçlar Kanunu’nun 

Genel Hizmet Sözleşmesinin Kurulmasına ve Tarafların Borçlarına İlişkin Esasları, MÜHFHAD, 

Prof. Dr. Cevdet YAVUZ’a Armağan, Özel Hukuk Sempozyumu Özel Sayısı, Y. 2011, s. 533 vd 
379 KARASU, s. 22; YAVUZ, s. 301; İPEKYÜZ, s. 57. 
380 ARSLAN ERTÜRK, s. 534. 
381 Bkz. Adalet Bakanlığı, Türk Borçlar Kanunu Tasarısı, Ankara 2008, s. 414-415. 
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sözleşmenin tarafı olan işverene bağımlılık ilişkisi içinde ve onun direktifi altında 

gerçekleştirilmesidir
382

. TBK. m. 393’ü, BK. m. 313’ten ayıran en önemli husus, 

TBK. m. 393’te “bağımlı olarak iş görme” kavramına yer verilmiş olmasıdır
383

.  

Yargıtay bağımlılık unsurunu, “Çalışanın hizmetini belli zaman dilimi 

içerisinde, işveren emrinde ve onun vereceği direktif doğrultusunda 

gerçekleştirilmesi” olarak tanımlamıştır
384

. Bu sebeple bağımlılık unsuru, hizmet 

sözleşmesini vekâlet ve eser sözleşmelerinden ayıran en önemli unsurdur
385

. 

Tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında, hizmet sözleşmesinde olduğu gibi 

hasta ile hekim arasında, belirli veya belirsiz süreli iş görme şeklinde bir bağımlılık 

yoktur. Çünkü tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında, önemli olan tedâvinin 

gerçekleştirilmesidir. Gerçekten de, hekimin belirli veya belirsiz bir süre için 

hizmette bulunması, işgücünü hastanın emrine tahsis etmesi söz konusu değildir
386

.  

Tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında, hekim ile hastayı hizmet 

sözleşmesinde olduğu gibi bağlayan belirli veya belirsiz bir zaman süreci de yoktur. 

Zira burada önemli olan, kişinin tedâvisi yapılarak iyileştirilmesidir. Ayrıca, hekim 

hastanın talimâtları ile de sıkı sıkıya bağlı değildir. Dolayısıyla Türk hukukunda 

hizmet sözleşmesi hükümlerinin klinik araştırma sözleşmesine uygulanması mümkün 

değildir
387

. Doktrinde bu konuda fikir birliği mevcuttur
388

. 

B. Eser (İstisnâ) Sözleşmesi Görüşü 

Türk Borçlar Kanunu’nun 470’inci maddesinde eser sözleşmesi, 

“…yüklenicinin bir eser meydana getirmeyi, iş sahibinin de bunun karşılığında bedel 

ödemeyi üstlendiği sözleşmedir” şeklinde tanımlanmıştır (BK. m. 355). Hükme göre, 

eser sözleşmesi, iş görenin bir iş yapması karşılığında, iş sahibinin bunun 

                                                
382 Aynı yönde Yargıtay, bağımlılık unsurunu “her an ve her durumda çalışanı denetleme veya 

buyruğuna göre edimini yaptırma olanağını işverene sağlayan çalışanın, edimi ile ilgili buyruklar 
dışında çalışma olanağı bulmayacağı nitelikte bağımlılıktır” şeklinde tanımlamıştır. Yarg. 10. HD. 

27.02.1984 T., 1132 E., 1166 K. Bkz. KARASU, 24. 
383 ARSLAN ERTÜRK, s. 535. 
384 Yarg. HGK. 24.6.2009 T., 2009/21-249 E., 2009/291 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası e.t. 25.5.2012; aynı yönde Yarg. HGK. 2.2.2005 T., 2004/10-737 E., 2005/26 K. 

sayılı karar için bkz. ARSLAN ERTÜRK, s. 535, dn. 6. 
385 ARSLAN ERTÜRK, s. 535. 
386 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 370; ER, s. 40; İPEKYÜZ, s. 57. 
387 ER, s. 41; DEMİR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 52; İPEKYÜZ, s. 57. 
388 KARASU, s. 29; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 20. 
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karşılığında ücret ödemeyi taahhüt ettiği sözleşmedir
389

, 
390

. Eser sözleşmesinde 

önemli olan, taahhüt edilen neticenin gerçekleştirilmesidir. Meselâ, bir diş hekiminin 

protez yapması, ünlü bir terzinin kostüm dikmesi, tasarım şirketinin hareketli reklâm 

panosu düzenlemesi eser sözleşmesi kapsamında değerlendirilir
391

. Başka bir deyişle, 

eser sözleşmesinde iş sahibi, borçlanılan netice ifa edilmedikçe, her türlü edim fiilini 

tam olarak yerine getirse bile borcundan kurtulmuş olmaz
392

. Yargıtay, estetik 

ameliyatlarını
393

, dövme izinin ortadan kaldırılması amacıyla yapılan cerrahî 

müdahaleleri
394

 eser sözleşmesi olarak değerlendirmiştir
395

. Söz konusu kararlara 

göre, ameliyat yapan hekim, estetik görünüm konusunda başarı taahhüt etmişse, 

taraflar arasındaki sözleşme, eser sözleşmesidir
396

.  

Klinik araştırma sözleşmesinde belli bir neticenin taahhüt edilip edilmediği 

noktasında, eser sözleşmesinin varlığı kabul edilebilir. Araştırmanın neticesine 

ilişkin bir başarı taahhüt edilmişse ve bunun elde edilememesi durumunda 

sorumluluk doğuyorsa, eser sözleşmesinin varlığından bahsedilebilir
397

, 
398

. 

Özellikle, ilmî amaçlı araştırmalar, belli bir plân dâhilinde gerçekleştirildiği için, eser 

sözleşmesine dayanılarak sorumluluk yoluna gidilebilir. Sorumlu araştırmacı 

hekimin neticeye ilişkin taahhüdünün olmadığı, özen yükümünü yerine getirmek 

şartıyla elde edilecek neticeden sorumlu olmayacağı durumda ise eser değil, vekâlet 

sözleşmesinden bahsedilir. Yargıtay bu konuyla ilgili olarak diş tedâvilerinde bir 

                                                
389 RUHİ, s. 602; GÜMÜŞ, M. Alper; Borçlar Hukuku Özel Hükümler, C. II, İstanbul 2010, s. 1; 
ARAL, Fahrettin; Borçlar Hukuku Özel Borç İlişkileri, 7. B., Ankara 2007 s. 316; ŞENOCAK, 

Sorumluluk, s. 21; İPEKYÜZ, s. 59. 
390 Eser sözleşmesi hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. TANDOĞAN, Halûk; Borçlar Hukuku Özel Borç 

İlişkileri, C. II, İstanbul 2010, s. 1 vd.; GÜMÜŞ, s. 1-237; ARAL, s. 315 vd.; YAVUZ, s. 349 vd.; 

ZEVKLİLER/GÖKYAYLA, s. 344 vd. 
391 DOĞAN, s. 41; ZEYTİN, Zafer; Tıbbî Müdahalelerden Doğan Hukukî Sorumlulukta İspat Yükü 

Kuralının Ters Çevrildiği ve Kolaylaştırıldığı Hâller, Uluslararası Katılımlı I. Tıp Etiği ve Tıp Hukuku 

Sempozyumu, http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm e.t. 24.03.2011; ER, s. 41; 

REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 12; RUHİ, s. 602. 
392 ÖZGÜL, s. 62; ER, s. 41; AYAN, s. 52; İPEKYÜZ, s. 59. 
393 Yargıtay 13. Hukuk Dairesi, hekimin estetik bir görünüm kazandıracağını ikna ve taahhüt ederek 

yaptığı burun ameliyatını eser sözleşmesi olarak kabul etmiştir. Yarg. 13. HD. 5.4.1993 T., 131 E., 
2741 K.; aynı yönde Yarg. 15. HD. 8.6.2006 T., 2005/7988 E., 2006/3417 K. Bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012; BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 366. 
394 Yarg. 15. HD. 3.11.1999 T., 1999/4007 E., 1999/3868 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 
395 BAŞPINAR, Veysel; Vekilin Özen Borcundan Doğan Sorumluluğu, 2. B., Ankara 2004, s. 91-92. 
396 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 367. 
397 ÖZGÜL, s. 64-65; DOĞAN, s. 41. 
398 Yargıtay sonuç taahhüdünün eser sözleşmesinin en önemli unsuru olduğunu ifade etmektedir. 

Yarg. 15. HD. 19.2.2007 T., 2006/64 E., 2007/1015 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat 

Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 

http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm%20e.t.%2024.03.2011
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sonuç taahhüt edilmediğinden vekâlet sözleşmesi, diş protezinde ise sonuç taahhüt 

edildiğinden eser sözleşmesi hükümlerinin uygulanması gerektiğini kabul etmiştir
399

.  

Kanaatimizce, klinik araştırma sözleşmelerinde, sorumlu araştırmacı 

hekim ve/veya destekleyici, sonucu taahhüt ettiği düşünülürse, eser sözleşmesi 

olduğu kabul edilebilir. Ancak, sonuç bakımından herhangi bir başarı taahhüt 

edilmeyip, sadece özen yükümünün yerine getirilmesi şartıyla sonuçtan sorumlu 

olunmayacağı hâlinde, vekâlet sözleşmesi hükümleri uygulanmalıdır. Aşağıda buna 

ilişkin değerlendirmeler yer almaktadır. 

C. Vekâlet Sözleşmesi Görüşü 

Vekâlet sözleşmesi, Türk Borçlar Kanunu’nun 502 ve devamı 

maddelerinde düzenlenen, iş görme borcu doğuran bir sözleşmedir
400

. Vekâlet 

sözleşmesinin tanımı kanunda şu şekilde yapılmıştır: “Vekâlet sözleşmesi, vekilin 

vekâlet verenin bir işini görmeyi veya işlemini yapmayı üstlendiği sözleşmedir” 
401

. 

Söz konusu hükme göre, vekil, müvekkilin bir işini görmeyi veya işlemini yapmayı 

taahhüt etmektedir
402

, 
403

. 

Vekâlet sözleşmesinde, hizmet sözleşmesinden farklı olarak, vekil ile 

müvekkil arasında bir bağımlılık unsuru yoktur
404

. Çünkü vekâlet sözleşmesinde 

vekil, müvekkilin talimâtları doğrultusunda değil, bağımsız olarak çalışmaktadır. 

Yargıtay, bir kararında, sözleşmenin vekâlet mi yoksa hizmet sözleşmesi mi olduğu 

konusunda şüphe bulunduğunda, vekâlet sözleşmesinin olduğunu kabul etmiştir. Söz 

konusu kararda, “Hizmet sözleşmesinde işçi, genellikle işverene ait işyerinde 

çalışır. Vekâlet sözleşmesinde ise vekil, kendine ait işyerinde çalışır. İki sözleşmeyi 

ayırmakta bu unsur çok önemli yer tutmaktadır. Bu çalışmanın günün bütün saatleri 

                                                
399 Yarg. 15. HD. 3.10.2007 T., 2006/4800 E., 2007/5945 K. sayılı kararı için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012; aynı yönde Yarg. 15. HD. 20.12.1977 T., 3167 E., 2307 K. sayılı 

karar için bkz. REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 12. 
400 Vekâlet sözleşmesi hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. ARAL, s. 389 vd.; TANDOĞAN, Borçlar, s. 

355 vd.; YAVUZ, s. 440 vd.; BAŞPINAR, Vekil, s. 67 vd.; ZEVKLİLER/GÖKYAYLA, s. 471 vd. 
401 Vekâlet sözleşmesi, 818 sayılı Borçlar Kanunu m. 386’da ise: “Vekâlet, bir akittir ki onunla vekil, 

mukavele dairesinde kendisine tahmil olunan işin dairesini veya tekabül eylediği hizmetin ifasını 

iltizam eder.” şeklinde düzenlenmiştir. 
402 GÜMÜŞ, s. 237; ARAL, s. 389; TANDOĞAN, Borçlar, s. 355 vd. 
403 BAŞPINAR’a göre ise, vekâlet, müvekkilin menfaatine ve iradesine uygun bir sonuca yönelen bir 

iş görmeyi, bir zaman kaydına tâbi olmaksızın ve nispeten bağımsız olarak yapma borcunu, sonucun 

elde edilmemesi rizikosu ona ait olmak üzere yükleyen sözleşmedir. Bkz. BAŞPINAR, Vekil, s. 70. 
404 ER, s. 43; ÖZGÜL, s. 66; DOĞAN, s. 41. 
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için olması gerekmez. Örneğin avukatın her gün için günde birkaç saat dahi olsa 

işverenin yerinde çalışması halinde, diğer koşullar da bulunmak şartıyla aradaki 

ilişki hizmet sözleşmesidir. Bir akdin hizmet sözleşmesi mi, yoksa vekalet 

sözleşmesi mi olduğu hususunda kuşkuya düşüldüğünde, vekalet akdi olduğu asıldır. 

Diğer deyişle bir sözleşmenin vekâlet akdi mi, yoksa hizmet sözleşmesi mi olduğu 

saptanamıyorsa, bu sözleşmeyi vekâlet akdi olarak kabul etmek ve o hükümlere tabi 

tutmak gerekir” ifadesi yer almıştır
405

.  

Vekâlet sözleşmesinde, vekil neticeyi taahhüt edemez
406

. Çünkü vekâlette 

neticenin elde edilmesi değil, işin objektif bir özenle görülmesi yeterlidir. Gerçekten 

de hekim tedâviyi gerçekleştirmekle beraber, hastanın iyileştireceğini garanti edemez 

ve neticenin elde edilememesinden sorumlu tutulamaz. Bu sebeple, hekim neticenin 

olumlu olacağını taahhüt etse bile, bunun bir geçerliliği yoktur
407

. Zira hekimin 

yükümlülüğü, aldığı eğitim ve uzmanlık alanı itibariyle bildiği ve bilmesi gereken 

kuralları dikkate alarak araştırmayı yapmasıdır
408

. Dolayısıyla netice taahhüt 

edilmediğinden, hekim ve hasta arasındaki klinik araştırma sözleşmesi, eser 

sözleşmesi olarak değerlendirilemez
409

. 

Tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarının hekimlik sözleşmesi olarak kabul 

edildiği durumlarda, klinik araştırma sözleşmesini vekâlet sözleşmesi olarak 

nitelendirilebilir. Nitekim doktrinde hâkim görüş ve Yargıtay
410

, hekimlik 

sözleşmesinin hukukî niteliğini, vekâlet sözleşmesi olarak kabul etmektedir
411

. 

Gerçekten de, vekâlet sözleşmesinin tanımı ve unsurları dikkate alındığında, hekim 

ile hasta arasındaki ilişkinin vekâlet sözleşmesi olduğu açıkça görülür. Zira hekimlik 

                                                
405 Yarg. 9. HD. 28.5.2009 T., 2008/496 E., 2009/14827 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 
406 BAŞPINAR, Vekil, s. 92; BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 370; ÖZGÜL, s. 66; DOĞAN, s. 41; 

KARASU, s. 31. 
407 DOĞAN, s. 41; ÖZGÜL, s. 67; AYAN, s. 53. 
408 DOĞAN, s. 41. 
409 ÖZGÜL, s. 67. 
410 Yarg. 13 HD., 9.6.2006 T., 2006/6683 E., 2006/9443 K.; Yarg. 9 HD., 18.11.1991 T., 1991/8375 

E., 1991/14336 K. sayılı kararlar için bkz. ÖZGÜL, s. 65, dn. 352; Yarg. 13. HD. 23.3.2010 T., 

2009/13214 E., 2010/3694 K. için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 
411 ZEYTİN, Zafer; Tıbbî Müdahalelerden Doğan Hukukî Sorumlulukta İspat Yükü Kuralının Ters 

Çevrildiği ve Kolaylaştırıldığı Hâller, Uluslararası Katılımlı 1. Tıp Etiği ve Tıp Hukuku 

Sempozyumu, http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm e.t. 24.03.2011; BAŞPINAR, Tıbbî 

Standart, s. 367; REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 12; GÜMÜŞ, s. 253; İNAL, Tamer; Borca 

Aykırılık ve Sonuçları, İstanbul 2009, s. 143; AYAN, s. 53; ŞENOCAK, İspat, s. 243; İPEKYÜZ, s. 

68; OZANOĞLU, Hekim, s. 12. 

http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm%20e.t.%2024.03.2011
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sözleşmesinin bütün unsurları vekâlet sözleşmesinin yapısına, unsurlarına ve 

hükümlerine uygundur
412

. Araştırmacı hekim tıpkı bir vekil gibi, hastanın iyileşmesi 

için gerekli özeni göstermek mecburîyetindedir
413

. Ancak, hastanın sağlığına 

kavuşması, hekimin amacı ve gayreti dâhilinde değildir. Daha önce de ifade edildiği 

üzere, hiçbir hekim ilâç araştırması neticesinde hastanın sağlığına kavuşacağını 

garanti edemez
414

. Bu sebeple, hekimin kusuru olmaksızın araştırmadan olumsuz 

sonuç alması, onun sorumluluğunu doğurmaz
415

. Yargıtay da “… Doktorlar 

tarafından yapılan ameliyatlar beklenen iyi sonucu vermemiş olsa dahi, tıp biliminin 

bütün kurallarına uygun bir müdahale yapılmış ise, artık doktora kusur izafe 

edilemeyeceğinden sonuçtan sorumlu tutulamaz” diyerek aynı sonucu kabul 

etmiştir
416

.  

BK. m. 390/II’de yer alan “iyi bir suretle ifa” deyimi, TBK. m. 506/II’de 

“sadakatle ve özenle” şeklinde değiştirilmiştir. Gerçekten de, 818 sayılı Borçlar 

Kanunu’ndaki söz konusu deyim, doktrinde “sadakat ve özenle ifa” şeklinde 

anlaşılması gerektiği doktrinde kabul ediliyordu
417

. Dolayısıyla, Türk Borçlar 

Kanunu’ndaki söz konusu değişiklik, bu konudaki tartışmalara da bir açıklık 

kazandırmıştır. Sadakat borcu, araştırmacı hekimin, gönüllü veya hastanın sağlığını 

korumak için gerekli her şeyi yapması ve onun menfaatine olan davranışlarda 

bulunmasıdır. Buna karşılık, araştırmacı hekimin, hasta veya gönüllünün aleyhine 

olabilecek her türlü davranıştan uzak durması da sadakat borcunun bir gereğidir
418

. 

Özen borcu ise, hekimin teşhisi koymasından, teşhise uygun tedâvi yolunu seçmesine 

                                                
412 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 367; İPEKYÜZ, s. 69. 
413 BAŞPINAR, Vekil, s. 92; İNAL, s. 144; DOĞAN, s. 41; “Doktor, hastasının zarar görmemesi 

için, meslekî tüm şartları yerine getirmek, hastanın durumunu tıbbî açıdan zamanında ve 

gecikmeksizin saptayıp, somut durumun gerektirdiği önlemleri eksiksiz biçimde almak, uygun tedâviyi 

de yine gecikmeden belirleyip uygulamak zorundadır. Asgari düzeyde dahi olsa, bit tereddüt doğuran 

durumlarda da, bu tereddüdünü ortadan kaldıracak anlaşmalar yapmak ve bu arada da, koruyucu 

tedbirler almakla yükümlüdür” Yarg. 13. HD. 8.7.2005 T., 2005/3645 E., 2005/11796 K. sayılı karar 
için bkz. BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 370, dn. 22. 
414 BAŞPINAR, Vekil, s. 92; ZEYTİN, Zafer; Tıbbî Müdahalelerden Doğan Hukukî Sorumlulukta 

İspat Yükü Kuralının Ters Çevrildiği ve Kolaylaştırıldığı Hâller, Uluslararası Katılımlı 1. Tıp Etiği ve 

Tıp Hukuku Sempozyumu, http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm, e.t. 24.03.2011; 

BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 370. 
415 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 370; İPEKYÜZ, s. 69. 
416 Yarg. 13. HD. 14.10.1974 T., 2637 E., 2492 K. sayılı karar için bkz. BAŞPINAR, Tıbbî Standart, 

s. 370, dn. 23. 
417 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 371; BAŞPINAR, Vekil, s. 128; İPEKYÜZ, s. 102. 
418 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 371; ARAL, s. 403. 

http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm,%20e.t.%2024.03.2011
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ve seçilen bu yolun uygulanmasında alması gereken bütün tedbirleri ihtivâ eden bir 

borçtur
419

. 

BK. m. 390/I’de, vekilin sorumluluğu ile ilgili olarak işçinin özen borcuna 

atıf yapılmıştı. Buna karşılık, TBK. m. 506/III’te “basiretli bir vekilin göstermesi 

gereken davranış esas alınır” ifadesiyle, vekilin sorumluluğu objektif kıstasa 

dönüştürülmüştür. Nitekim Yargıtay da aynı görüşü benimsemiştir. Gerçekten de, 

Yüksek Mahkeme bir kararına göre, hekimler, hastalarının zarar görmemesi için 

herkese yüklenebilecek dikkat ve özeni göstermek mecburiyetindedirler. Hekimin 

sorumluluğu, kendisinden beklenen gerekli özeni ve sadakat borcunu eksik veya hiç 

yerine getirmemesi hâlinde ortaya çıkar. Kusurun araştırılmasında objektif ölçü esas 

alınır
420

. 

Kanaatimizce, klinik ilâç araştırmalarında belli bir sonucun taahhüt 

edilmemesi ve araştırmacı hekimin gereken dikkat ve özeni göstermek 

mecburîyetinde olması gibi unsurların bulunması, klinik araştırma sözleşmelerinin 

vekâlet sözleşmesi olarak değerlendirilmesine imkân verir.  

D. Kendine Özgü (Sui Generis) Sözleşme Görüşü 

Kendine özgü (sui generis) sözleşmeler, unsurları kısmen veya tamamen 

kanunda düzenlenen sözleşme tiplerinin hiçbirine uymayan sözleşmelerdir
421

. Söz 

konusu sözleşmeler, dürüstlük kuralına ve pratikte yaygın olan teamüllere göre 

yorumlanır ve tamamlanırlar. Bu sözleşmelere nitelikleri izin verdiği müddetçe 

benzedikleri sözleşme tiplerine ilişkin hükümler kıyas yoluyla uygulanır. Bunlara, 

gerektiğinde Türk Borçlar Kanunu’nun genel hükümleri de uygulanır.  Bu türden 

sözleşmelere ilişkin hukukî problemlere, mahkeme içtihatlarıyla tespit edilmiş örf ve 

                                                
419 Özen borcu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. BAŞPINAR, Vekil, s. 121 vd.; BAŞPINAR, Tıbbî 

Standart, s. 373 vd.; ARAL, s. 404 vd.; BAŞPINAR, Veysel; Avukatın Özen Borcu ve Yargıtay 

Uygulaması, Prof. Dr. Şener Akyol’a Armağan, İstanbul 2011, s. 271 vd.; BAŞPINAR, Veysel; 

Avukatın Özen Borcu, Prof. Dr. Atilla Özer’e Armağan, GÜHFD, C. 12, S. 1-2, Haziran-Aralık 2008, 

s. 39 vd. 
420 Yarg. 13. HD. 14.3.1983 T., 1982/7237 E., 1983/1783 K. sayılı karar için bkz. BAŞPINAR, Tıbbî 

Standart, s. 374-375 
421 ER, s. 48; ÖZGÜL, s. 70; İPEKYÜZ, s. 72; KARASU, s. 41; ARAL, s. 52; ŞENOCAK, 

Sorumluluk, s. 27. 
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adet hukuku ile çözüm bulunur. Bazen hâkim, TMK’nın 1’inci maddesinin tanımış 

olduğu yetkiye dayanarak, kendisi hukuk yaratma yolu ile de problemi çözebilir
422

. 

Doktrinde hâkim fikir, klinik araştırma sözleşmesinin hukukî niteliğinin 

kendine özgü sözleşme olduğu yönündedir
423

. Zira klinik araştırma sözleşmesi 

bakımından hizmet, eser ve vekâlet sözleşmelerine ilişkin unsurlara rastlanmakta, 

ama tam olarak bu sözleşmelerden hiç birisine dâhil edilememektedir. Tedâvi amaçlı 

ilâç araştırmalarının, hekimlik sözleşmesinin kapsamında olduğu düşünülürse, 

vekâlet sözleşmesi hükümlerine başvurulabilir. Ancak ilmî amaçlı araştırmaların 

tedâvi amacı taşımaması ve belli bir araştırma plânı çerçevesinde belli bir neticeyi 

taahhüt etmesi sebebiyle kendine özgü sözleşme olarak kabul edilmesi kanaatimizce 

daha isâbetlidir. İlmî amaçlı araştırmaların söz konusu olduğu klinik araştırma 

sözleşmelerine uygun düştüğü ölçüde hizmet, eser ve vekâlet sözleşmesi hükümleri 

uygulanabileceği fikrine biz de iştirak ediyoruz. 

III. Haksız Fiil İlişkisi 

Sorumluluğun dayanağı açısından, taraflar arasında haksız fiil ilişkisi 

değişik şekillerde ortaya çıkabilir
424

. Her şeyden önce, aralarında bir sözleşme ilişkisi 

bulunmaksızın, herhangi bir ilâç araştırması neticesinde zarara sebep olan hekim 

veya destekleyici, vekâletsiz iş görmenin şartları da mevcut değilse, haksız fiil 

hükümlerine göre sorumlu olur
425

. İlmî amaçlı araştırmaların sözleşme olmadan 

yapılamaması, bu araştırmalarda haksız fiil hükümlerinin uygulanmasını imkânsız 

kılar. Ancak tedâvi amaçlı araştırmalarda, sözleşme ilişkisi sınırlı da olsa mevcut 

olmayabilir. Özellikle, acil yapılan müdahalelerde veya ameliyatın genişletildiği 

durumlarda, hasta ile hekim arasında sözleşme ilişkisi yoktur. Böyle bir hâlde, zarar 

söz konusu olursa; hekim, Türk Borçlar Kanunu’nun 49’uncu madde hükmüne göre 

(BK. m. 41 vd.) sorumlu olur
426

. Hekimin, tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında 

sözleşmeye aykırı her türlü davranışı, aynı zamanda haksız fiil teşkil eder
427

. 

                                                
422 İPEKYÜZ, s. 72-73. 
423 ÖZGÜL, s. 70; DEMİR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 51. 
424 BÜYÜKAY, Çocuk, s. 46; ŞENOCAK, İspat, s. 243. 
425 ÖZGÜL, s. 88-89, SAVAŞ, s. 295; KARASU, s. 18; OĞUZMAN, M. Kemal/ÖZ, M. Turgut; 

Borçlar Hukuku Genel Hükümler, 8. B., İstanbul 2010, s. 483 vd.; AYAN, s. 61. 
426 Söz konusu hükme göre, “Kusurlu ve hukuka aykırı bir fiille başkasına zarar veren, bu zararı 

gidermekle yükümlüdür 
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Hekimin haksız fiilden doğan sorumluluğu için olumlu veya olumsuz bir 

davranışta bulunması gerekir
428

. Meselâ, koma hâlindeki bir hastaya yeni bir ilâcın 

verilmesi, hekimin olumsuz davranışının bir göstergesidir. Buna karşılık, hekimin 

acil bir durumda yükümlü olduğu ilk yardım yükümlülüğünü yerine getirmemesi 

olumsuz bir davranışına misâldir. Yine, hekimin aydınlatılmış rıza olmadan bir kişi 

üzerinde ilâç araştırması yapması veya şahsî düşmanlık sebebiyle hastanın hayatına 

son vermesi hâllerinde, hekim haksız fiil hükümlerine göre sorumlu olur
429

.  

Hekim ile hasta arasında sözleşme ilişkisinin bulunması, hekimin haksız 

fiil hükümlerine göre sorumluluğu yoluna gidilmesine engel değildir. Çünkü 

sözleşmeye aykırılık aynı zamanda bir haksız fiil teşkil edebilir
430

. Yargıtay da aynı 

sonucu kabul etmiştir. Gerçekten, Yüksek Mahkeme’nin bir kararına göre, hekim bir 

hastasının tedâvisi sırasında uymadığı bir tıp kuralı sebebiyle hem sözleşme hem de 

haksız fiil sorumluluğu vardır
431

. Yine, hekimin amaca uygun olmayan yeni bir ilâçla 

tedâvi uygulaması neticesinde hastasını öldürmesinde, hem haksız fiil hem de 

sözleşmeye aykırılık söz konusu olur
432

. Sözleşme ilişkisinin mevcut olduğu bu 

durumda, hasta, istediği sorumluluk türünü seçerek davasını ona dayandırabilir
433

. 

Ancak, hem haksız fiil hem de sözleşmeye aykırılık oluşturan davranışı sebebiyle 

hekimin çifte tazminat ödemesine hükmedilemez
434

. 

IV. Vekâletsiz İş Görme İlişkisi  

Tıbbî müdahalelerde hastanın rızası olmaksızın hasta yararına yapılan 

müdahaleler, vekâletsiz iş görme kapsamında değerlendirilmektedir
435

, 
436

. Klinik 

                                                                                                                                     
Zarar verici fiili yasaklayan bir hukuk kuralı bulunmasa bile, ahlâka aykırı bir fiille başkasına zarar 

veren de, bu zararı gidermekle yükümlüdür.” 
427 KARASU, s. 19; AYAN, s. 61; ŞENOCAK, İspat, s. 243. 
428 ÖZGÜL, s. 88-89. 
429 ÖZGÜL, s. 89; KARASU, s. 18-19. 
430 REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 3. 
431 Yarg. 4. HD., 29.6.1967 T., 1967/2876 E., 1967/5612 K. sayılı karar için bkz. REİSOĞLU, Seza, 
Sorumluluk, s. 3, dn. 5. 
432 ÖZGÜL, s. 89; AYAN, s. 61. 
433 Ancak zarar görenin sözleşmeden doğan sorumluluk hükümlerini tercih etmesi kendi 

menfaatinedir. Çünkü sözleşme sorumluluğuna göre davacı, zarar verenin kusurunu ispat etmek 

zorunda olmadığı gibi, borçlunun yardımcı kişilerden sorumluluğunda da kurtuluş beyyinesi getirme 

imkânı yoktur. Bkz. BÜYÜKAY, Çocuk, s. 48. 
434 ÖZGÜL, s. 89-90. 
435 ÖZGÜL, s. 91; KARA KILIÇARSLAN, s. 292; SAVAŞ, s. 295; AYAN, s. 60. 
436 Vekâletsiz iş görme ile ilgili ayrıntılı bilgi için bkz. GÜMÜŞ, s. 435 vd.; TANDOĞAN,  Borçlar, s. 

675 vd.; YAVUZ, 563 vd.; ZEVKLİLER/GÖKYAYLA, s. 509 vd. 
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araştırma sözleşmelerinde ise vekâletsiz iş görme hükümlerinin uygulanması oldukça 

zordur. Çünkü araştırma, mutlaka gönüllü veya hastanın rızası alınarak yapılmalıdır. 

Ayrıca, klinik araştırmalarda, tıbbî müdahalelerde olduğu gibi rızası alınmadan 

hastanın ameliyat edilmesi veya ona herhangi bir müdahalede bulunulması mümkün 

değildir
437

. Ancak, tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları bakımından, acil bir müdahalenin 

gerektirdiği durumlarda veya ameliyatın genişletilmesi hâlinde, hastanın rızasına 

başvurulamıyorsa, vekâletsiz iş görme hükümlerinin uygulanması düşünülebilir
438

. İş 

sahibinin menfaatine uygun olarak yapılan hukuka, ahlâka ve adaba aykırı olmayan 

vekâletsiz iş görmeye gerçek vekâletsiz iş görme adı verilmektedir
439

. Zaruret 

hâlinde hastaya tıbbî müdahalede bulunulması, ameliyatın genişletilmesi zarureti gibi 

hâller gerçek vekâletsiz iş görmeye misâl olarak gösterilebilir
440

. Gerçek vekâletsiz iş 

görmede, hastanın menfaati üstün tutulmuştur. Gerçek vekâletsiz iş görmede hekim, 

acil müdahalede bulunduğu sırada yükümlülüklerini ihlâl ettiği takdirde, sözleşmeye 

aykırılıktan dolayı sorumlu olur (TBK. m. 112; BK. m. 96)
441

. Bu hâlde hekim, 

kusurunun bulunmadığını ispat etmek mecburiyetindedir. Ayrıca, hekimin yapmış 

olduğu acil müdahalenin tehlikesi arttıkça veya riski yükseldikçe özen borcu da artar. 

Bu hâlde hekim, daha önce de ifade edildiği üzere, TBK. m. 527/II (BK. m. 411/II)’e 

dayanarak sorumluluğunun hafifletilmesini isteyemez
442

. 

Hekim, hastanın menfaatine sanılan ancak onun menfaatine uygun 

olmayan veya hastanın açıkça yasaklamasına rağmen, kendi menfaatine yapmışsa, 

gerçek olmayan vekâletsiz iş görme söz konusudur
443

. Hasta tarafından yetkili 

kılınmamış bir kimsenin hekime vekâlet vermesinde, yine gerçek olmayan vekâletsiz 

iş görme söz konusudur.  

                                                
437 KARA KILIÇARSLAN, s. 292. 
438 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 369; KARA KILIÇARSLAN, s. 292, 305; DOĞAN, s. 43; AYAN, 

s. 61; TANDOĞAN, Hâluk, Vekâletsiz İş Görme, Ankara 1957, s. 40. 
439 ÖZGÜL, s. 91; Yarg. 3. HD., 16.9.1955 T., 6338/4547 K. sayılı karar için bkz. TANDOĞAN, 

Borçlar, s. 676, dn. 5. 
440 ÖZGÜL, s. 91. 
441 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 369. 
442 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 369. 
443 TANDOĞAN, Vekâletsiz, s. 75. 
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Vekâletsiz iş görmenin her iki türüne de hasta veya gönüllü tarafından 

icazet verilirse, artık iş görmenin ilgili olduğu sözleşmeye vekâlet sözleşmesi 

hükümleri uygulanır. Yargıtay da aynı sonucu benimsemiştir
444

.  

§ 10. SORUMLULUĞUN SEBEPLERİ 

I. Sözleşme Sorumluluğu ve Sözleşme Dışı Sorumluluk 

Hukuka aykırı olarak yapılan ilâç araştırmalarının tek müeyyidesi, ceza 

hukuku kapsamında ilgili kişilerin cezalandırılması değildir. Söz konusu 

araştırmalar, aynı zamanda özel hukuk kapsamında da sorumluluğu gerektirir
445

. 

Daha önceki bölümlerde incelenen, klinik ilâç araştırmalarının hukukî niteliğinin 

tespitinde, taraflar arasındaki ilişkinin türü, sorumluluğun sebebi açısından önem 

arzeder. Tarafların arasındaki ilişkinin türüne göre; zarar gören, sözleşme 

hükümlerine dayanabileceği gibi haksız fiil sorumluluğuna da dayanabilir. Her iki 

sorumluluk türünün de mevcut olması hâlinde zarar gören serbesttir. İki sorumluluk 

türünden hangisi menfaatine ise ona dayanabilir. Buna rağmen, ortada herhangi bir 

sözleşme ilişkisi mevcut değilse; zarar gören sadece haksız fiil sorumluluğu veya 

sadece vekâletsiz iş görmeye dayanarak dava açabilir
446

. Aşağıda sözleşmeye 

dayanan sorumluluk ve haksız fiil sorumluluğu sırasıyla incelenmiştir. 

A. Sözleşme Sorumluluğu 

1) Genel Olarak 

Klinik ilâç araştırmalarında, destekleyici ve/veya hekim ile hasta ya da 

gönüllü arasında kural olarak sözleşme ilişkisi mevcuttur. Daha önce de belirtildiği 

gibi, söz konusu sözleşme, klinik araştırma sözleşmesidir. Destekleyici ve/veya 

hekim, klinik araştırma sözleşmesi ile hasta ya da gönüllünün zarar görmemesi için 

üzerine düşen bütün tedbirleri almak ve özeni göstermek, yine araştırmanın 

gereklerine uymak yükümlülüğü altına girer. Bu sebeple, onun sözleşmeye aykırı 

kusurlu davranışı, sorumluluğuna yol açar. 

                                                
444 Konuyla ilgili Yargıtay kararları: Yarg. HGK., 2.11.1968 T., 1966-4-977/718; Yarg. HGK., 

29.1.1964 T., 951/89; Yarg. HGK., 3.6.1964 T., 182/392. Kararlar için bkz. TANDOĞAN, Borçlar, s. 

677, dn. 7. 
445 KARA KILIÇARSLAN, s. 300. 
446 KARA KILIÇARSLAN, s. 300. 
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Tedâvi veya ilmî amaçlı ilâç araştırmalarında, destekleyici, sözleşmeye 

aykırılık sebebiyle, Türk Borçlar Kanunu’nun 112’inci ve devam eden maddelerine 

göre sorumlu olur
447

 (BK. m. 96). Sözleşmeye aykırılık dolayısıyla, destekleyici, asıl 

sorumlu; buna karşılık araştırmacı hekim ise, ifa yardımcısı sıfatıyla sorumlu olur 

(TBK. m. 116, BK. m. 100). Dolayısıyla destekleyici, Türk Borçlar Kanunu m. 116 

(BK. m. 100) kapsamında, araştırmayı yapan hekimin fiillerinden kusuru olmasa dâhi 

sorumludur.  

2) Sorumluluğun Şartları 

Sözleşmeye dayalı sorumluluğun doğması için, geçerli bir sözleşmenin 

kurulması, buna aykırı davranılması, zararın doğması, zararın doğmasına kusur ile 

sebep olunması ve sözleşmeye aykırılık ile zarar arasında uygun illiyet bağının 

bulunması gerekir
448

. 

Sözleşmeye dayanan sorumluluğun meydana gelmesi için, her şeyden önce 

akde aykırı bir davranışın olması gerekir
449

, 
450

. Sözleşmeye aykırılık, aynı zamanda 

klinik ilâç araştırmalarının hukuka uygunluğu için gereken şartlara aykırılık niteliğini 

de taşır. Meselâ, araştırmanın laboratuar ortamında ve yeteri kadar hayvan üzerinde 

denenmeden, insanlar üzerinde araştırma yapılmasında durum böyledir. Yine, kişinin 

rızası alınmadan yapılan araştırmalar da sözleşmeye aykırı olur. 

Sözleşmeye dayanan sorumluluğun doğabilmesi için, akde aykırılığın yanı 

sıra, araştırmacının bu davranışa kusuruyla sebep olması gerekir
451

. Kusur, hukuk 

sistemi tarafından hoş görülmeyen, kınanan bir davranıştır
452

. Kusur, kast veya ihmâl 

şeklinde ortaya çıkabilir. Kast, hukuka aykırı neticenin bilerek istenmesidir
453

. 

Meselâ, sırf yüksek bir tedâvi ücreti alabilmek için bilerek ve istenerek yanlış ilâçla 

tedâvi edilmesinde, böyle bir kast söz konusudur
454

. İhmâl ise, hukuka aykırı neticeyi 

istememekle birlikte, böyle bir neticenin meydana gelmemesi için şartların kıldığı 

                                                
447 Söz konusu hükme göre, “Borç hiç veya gereği gibi ifa edilmezse borçlu, kendisine hiçbir kusurun 

yüklenemeyeceğini ispat etmedikçe, alacaklının bundan doğan zararını gidermekle yükümlüdür”. 
448 BÜYÜKAY, Çocuk, s. 49; DEMİR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 63. 
449Sözleşmenin varlığını hasta veya gönüllü ispatlamalıdır. Bkz. DOĞAN, s. 54. 
450 EREN, Borçlar, s. 548; AYAN, s. 63; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 67; DEMİR, Hekim, s. 155. 
451 KARA KILIÇARSLAN, s. 301; DOĞAN, s. 54; NOMER, s. 73. 
452 EREN, Borçlar, s. 529; DOĞAN, s. 54. 
453 EREN, Borçlar, s. 535; OĞUZMAN/ÖZ, s. 528. 
454 DOĞAN, s. 55.  
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gerekli özenin gösterilmemesidir
455

. Türk Borçlar Kanunu’nda, kusur şartı, “… 

borçlu, kendisine hiçbir kusurun yüklenemeyeceğini ispat etmedikçe…” şeklinde 

ifade edilmiştir (TBK. m. 112/I). Araştırmacının kusurlu davranması, sözleşmeye 

aykırı davranışı bilerek veya bilebilecek durumda işlemesidir. Zarar veren 

sözleşmeye aykırı davranışın meydana gelmesini istemese dâhi, gerekli özen ve 

dikkati göstermeyerek yine aynı neticenin meydana gelmesine sebebiyet vermiş 

olabilir. Özellikle, insan hayatını doğrudan ilgilendiren ve bu çalışmanın konusu olan 

ilâç araştırmalarında, hem hekim hem de destekleyici gereken özen ve dikkati 

göstermek mecburîyetindedir. Çünkü ilmî amaçlı araştırmalarda, gönüllü mecbur 

olmadığı bir araştırmaya iştirak etmektedir. Bu sebeple, araştırmanın başlangıcından 

sonuna kadar, ilim ve tekniğin gelişimi ile ilgili bütün tedbirler alınmalıdır
456

. Bunun 

yanı sıra, ilâç araştırmalarının yeni bir tedâvi metodu olduğu gözden uzak 

tutulmamalı ve araştırmacının kusuru bu husus dikkate alınarak tespit edilmelidir. Bu 

sebeple, gönüllünün karşılaşacağı fayda ve zararlar iyi ölçülmeli ve ilâcın yan 

etkileri, kullanımı ve dozu ayrıntılı bir şekilde incelenerek gönüllü 

aydınlatılmalıdır
457

. Kusurun ispatı ise, davacıya değil, davalıya aittir (TBK. m. 116, 

BK. m. 100)
458

. 

Sözleşme sebebiyle sorumluluk için gereken diğer bir şart ise; gönüllünün 

veya tazminat talebinde bulunacak kişilerin zarara uğramasıdır
459

. Zarar, kişinin şahıs 

veya malvarlığında onun iradesi dışında meydana gelen eksilmedir. Zarar, maddî 

veya manevî olabilir
460

.   

Klinik ilâç araştırmalarında sözleşmeye dayanan sorumluluğun 

doğabilmesi için son bir şart da; zarar ile sözleşmeye aykırı olarak yapılan klinik ilâç 

araştırması arasında uygun illiyet bağının bulunmasıdır
461

, 
462

. İlâç araştırması, 

                                                
455 EREN, Borçlar, s. 537; DOĞAN, s. 55; OĞUZMAN/ÖZ, s. 529. 
456 KARA KILIÇARSLAN, s. 301. 
457 KARA KILIÇARSLAN, s. 301. 
458 DOĞAN, s. 55; KARA KILIÇARSLAN, s. 301; REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 3-4. 
459 EREN, Borçlar, s. 472; DOĞAN, s. 55; KARA KILIÇARSLAN, s. 302; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 

86; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 165; NOMER, s. 71. 
460 Tazminat davaları kısmında, bu konu ayrıntılı olarak ele alınmıştır. 
461 EREN, Borçlar, s. 487; DOĞAN, s. 57; KARA KILIÇARSLAN, s. 302; NOMER, s. 72. 
462 “Davacının, davalıya ait aracın çarpma tehlikesine karşı uyarılması üzerine telaşa kapılıp düşerek 

yaralanması olayında uygun illiyet bağı bulunmadığından Özel Daire bozma kararına uyulması 

gerekir”, Yarg. HGK., 1985/4-854 E., 1987/140 K. sayılı karar için bkz. ÖZTÜRKLER, Cemal; 
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gönüllü veya hastanın bizzat hayatına veya sağlığına yönelik bir zarar doğurabilir. 

Yine, gönüllünün veya hastanın ölmesine sebep olarak, onların yakınlarının veya 

mirasçılarının zarara uğramaları söz konusu olabilir. Her iki durumda da maddî 

ve/veya manevî zararlar söz konusu olabilir
463

.  

B. Sözleşme Dışı Sorumluluk (Haksız Fiil Sorumluluğu) 

Haksız fiil sorumluluğu, daha önce de ifade edildiği üzere, TBK. m. 49’da 

düzenlenmiştir. TBK. m. 49/I hükmüne göre “Kusurlu ve hukuka aykırı bir fiille 

başkasına zarar veren, bu zararı gidermekle yükümlüdür”. Söz konusu hükümde 

haksız fiil sorumluluğunun tanımı yapılmamıştır. Bilâkis, bu sorumluluğun şartları 

belirtilmiştir. Gerçekten de, hükme bakıldığında, haksız fiil sorumluluğunun 

şartlarının, hukuka aykırı davranış, zarar, kusur ve uygun illiyet bağı olduğu görülür. 

Destekleyici ve/veya sorumu araştırmacı hekim ile gönüllü veya hasta 

arasında daha önce de belirtildiği gibi genellikle bir sözleşme ilişkisi mevcuttur ve 

sorumluluk buna göre belirlenir. Buna karşılık, taraflar arasında bir sözleşme ilişkisi 

yoksa ve vekâletsiz iş görme hükümleri de uygulama sahası bulamıyorsa, bu 

durumda haksız fiil sorumluluğu yoluna gidilebilir
464

. Ancak, taraflar arasında bir 

sözleşme ilişkisinin bulunması da, haksız fiil hükümleri sebebiyle sorumluluk yoluna 

gidilmesine bir engel değildir. Sözleşme ilişkisinin aşılmasıyla da, haksız fiil 

sorumluluğu gündeme gelebilir
465

. Başka bir deyişle, hekimin, klinik ilâç 

araştırmasında sözleşmeye aykırı her davranışı aynı zamanda bir haksız fiil teşkil 

edebilir. Araştırmanın hekim vasıtası ile yürütülmesinde, destekleyici ve gönüllü 

arasında herhangi bir sözleşme ilişkisi olmadığından, destekleyici, hekimin vermiş 

olduğu zararlardan Türk Borçlar Kanunu’nun 66’ıncı madde hükmü gereğince 

sorumlu olur
466

 (BK. m. 55).  

                                                                                                                                     
Uygulamanın İçinden Ölüm ve Bedeni Zarar Hâllerinde Maddî Tazminatın Hesaplanması Teknikleri, 

Ankara 2003, s. 439. 
463 KARA KILIÇARSLAN, s. 302. 
464 DOĞAN, s. 43; KARA KILIÇARSLAN, s. 302; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 157 vd.; AYAN, s. 

116. 
465 KARA KILIÇARSLAN, s. 302. 
466 Söz konusu hükme göre, “Adam çalıştıran, kendisine verilen bir işin yapılması sırasında 

başkalarına verdiği zararı gidermekle yükümlüdür. 

Adam çalıştıran, çalışanını seçerken, işiyle ilgili talimat verirken, gözetim ve denetimde bulunurken, 

zararın doğmasını engellemek için gerekli özeni gösterdiğini ispat ederse, sorumlu olmaz. 
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Destekleyici ve/veya hekimin haksız fiil sorumluluğu için gereken şartlar, 

sözleşme sorumluluğuna paralel olarak, hukuka aykırılık, kusur, zarar ve illiyet 

bağıdır
467

. Sözleşme sorumluluğu için söylenen hususlar, niteliğine uygun düştüğü 

ölçüde burada da uygulama alanına sahiptir. Burada da zarar gören, zararını ve zarar 

verenin kusurunu ispat yükümlülüğü altındadır (TBK. m. 50/I). 

C. Sorumluluğa İlişkin Sebeplerin Yarışması 

Klinik ilâç araştırmaları neticesinde zarar gören, bazı durumlarda haksız 

fiil sorumluluğu veya sözleşmeye aykırılık sebebiyle sorumluluk yoluna gidebilir. 

Davacı, davasını bu iki sorumluluk sebebinden birine dayandırabilir
468

. Çünkü 

destekleyicinin ve/veya hekimin çifte sorumluluğu yoluna gidilemez. Dolayısıyla 

davacı, davayı açmadan önce bu iki sorumluluk sebeplerini karşılaştırıp kendisi için 

hangisi daha avantajlı ise ona dayanabilir
469

, 
470

. 

Sorumluluk sebeplerinin birden fazla olması hâlinde, hâkimin nasıl 

davranacağı konusu, Türk Borçlar Kanunu’nda düzenlemiştir. Gerçekten de, TBK. 

m. 60’a göre, sorumluluk sebeplerinin birden fazla olması durumunda, hâkim, zarar 

gören aksini istemiş olmadıkça veya kanunda aksi öngörülmedikçe, zarar görene en 

iyi tazminat imkânı sağlayan sorumluluk sebebine göre karar verir
471

. Başka bir 

deyişle, hâkimin en uygun tazminatı sağlayan sorumluluk sebebine göre karar 

verebilmesi için, zarar görenin herhangi bir seçimde bulunmaması veya kanunun 

aksini öngörmemiş olması gerekir. Meselâ, zarar gören haksız fiil hükümlerine 

                                                                                                                                     
Bir işletmede adam çalıştıran, işletmenin çalışma düzeninin zararın doğmasını önlemeye elverişli 

olduğunu ispat etmedikçe, o işletmenin faaliyetleri dolayısıyla sebep olunan zararı gidermekle 

yükümlüdür. 

Adam çalıştıran, ödediği tazminat için, zarar veren çalışana, ancak onun bizzat sorumlu olduğu 

ölçüde rücu hakkına sahiptir.” 
467 Bu konu tazminat davaları kısmında ayrıntılı olarak ele alınmıştır. 
468 EREN, bu konuda ileri sürülecek talep yönünden üç ilkenin söz konusu olabileceğini ifade etmiştir. 

Bunlar; taleplerin yığılması, taleplerin kesilmesi ve taleplerin yarışması ilkeleridir. Taleplerin 

yığılmasında, her iki sorumluluk sebebine dayanılarak dava açılabilir. Bu ilke uygulandığında, çifte 
tazminat söz konusu olacağından, bu ilke uygulanamaz. Taleplerin tekleşmesinde ise; sorumluluk 

sebeplerinden birisi dışlanmaktadır. Oysa Türk hukukunda haksız fiil ile sözleşme sorumluluğu 

kuralları birbirini etkilemez. O hâlde, uygulanacak tek ilke, taleplerin yarışmasıdır. Bkz. EREN, 

Borçlar, s. 1092; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 14. 
469 KARA KILIÇARSLAN, s. 302. 
470 Zarar görenin, sözleşme sorumluluğuna dayanması daha lehinedir. Zira sözleşme sorumluluğunda 

davacı, zarar verenin kusurunu ispat etmek zorunda değildir. Ayrıca, bu sebepte, borçlunun yardımcı 

kişilerden dolayı sorumluluğunda kurtuluş kanıtı getirme imkânı yoktur. Bkz. EREN, Borçlar, s. 1093. 
471 Bu hüküm 6098 sayılı TBK’ da yeni ihdas edilmiştir. Dolayısıyla bu hükmün 818 sayılı BK’ da 

karşılığı yoktur. 
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dayanarak tazminat davası açmışsa, hâkim bu sebebi dikkate alarak karar vermelidir. 

Buna karşılık hâkim, aslında sözleşmeye aykırılık hükümlerine dayanmak daha fazla 

tazminat alma hakkı sağlar diye, tazminat talebinin dayandığı hükümleri 

kendiliğinden değiştiremez. 

Haksız fiil sorumluluğu ve sözleşmeye aykırılık sebebiyle sorumluluk 

arasında ispat yükü, zamanaşımı ve yardımcı kişilerin sorumluluğu hususlarında 

farklılıklar mevcuttur. Aşağıda, bu farklılıklar sırasıyla ve kısaca incelenmiştir: 

1) İspat Yükü  

Davacının ispat yükü, sözleşmeye dayanan sorumlulukta, haksız fiil 

sorumluluğuna göre daha hafiftir. Sözleşmeye dayanan sorumlulukta; davacı, klinik 

araştırma sözleşmesine aykırılığı, zararı ve uygun illiyet bağını ispatlayarak bu 

yükümlülüğünü yerine getirmiş olur. Buna karşılık, davacının kusuru ispatlamasına 

gerek yoktur. Ancak, davalı kusursuzluğunu ispatlayarak sorumluluktan 

kurtulabilir
472

. Nitekim Türk Borçlar Kanunu’nda bu husus, “Borç hiç veya gereği 

gibi ifa edilmezse borçlu, kendisine hiçbir kusurun yüklenemeyeceğini ispat 

etmedikçe, alacaklının bundan doğan zararını gidermekle yükümlüdür” şeklinde 

ifade edilmiştir (TBK. m. 112, BK. m. 96).  

Haksız fiil sorumluluğunda ise, ispat yükü davacının aleyhinedir. Davacı, 

hukuka aykırı davranışı, zararı, uygun illiyet bağını ve davalının kusurunu ispat 

etmek mecburiyetindedir
473

. İspat yükünün farklı düzenlenmesi, uygulamada zararın 

karşılanmasının zarurî olup olmadığına hükmedilmesinde önem taşır. Bununla 

birlikte, haksız fiil sorumluluğunda hekimin kusurunun ispatlanması oldukça 

zordur
474

.  

Kanaatimizce, birden fazla sorumluluk sebebinin bulunması hâlinde, ispat 

yükünün daha hafif olması dolayısıyla zarar görenin tazminat talebini sözleşmeye 

aykırılık sebebiyle sorumluluk hükümlerine dayandırması daha isabetlidir. Çünkü 

haksız fiil sorumluluğunda, fazladan davalının kusurunu da ispatlaması gereklidir. 

                                                
472 KARA KILIÇARSLAN, s. 303; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 15; İPEKYÜZ, s. 126. 
473 KARA KILIÇARSLAN, s. 303; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 379; İNAL, s. 354; İPEKYÜZ, s. 

126. 
474 İPEKYÜZ, s. 126.  
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Hâlbuki sözleşmeye dayanan sorumlulukta, davacı zarar görenin böyle bir 

yükümlülüğü bulunmamaktadır. 

2) Zamanaşımı  

Sözleşme sorumluluğuna dayanan taleplerde zamanaşımı, on yıldır (TBK 

m. 146, BK. m. 125)
475

. Buna karşılık, haksız fiil sorumluluğuna dayanan taleplerde 

zamanaşımı ise, iki ilâ on yıldır (TBK m. 72, BK. m. 60)
476

, 
477

. Bu konu ileride 

ayrıntılı olarak ele alınacaktır. 

3) Yardımcı Kişiler Sebebiyle Sorumluluk  

İlâç araştırmalarının hekimler vasıtası ile yapılması, hekimin bulunduğu 

statüyü ve sorumluluğunun sınırının tespitini zarurî kılar. Davacının haksız fiil 

sorumluluğu veya sözleşmeye dayanan sorumluluk hükümlerine gidebilme imkânı 

varken, daha elverişli olan dayanağın seçilmesinin yanında; destekleyici ile hekim 

arasındaki ilişkinin türü de iyi tespit edilmelidir
478

. 

Yardımcı kişinin davranışı sebebiyle sorumluluk Türk Borçlar 

Kanunu’nun 66 (BK. m. 55) ve 116’ıncı (BK. m. 100) maddelerinde 

düzenlenmiştir
479

, 
480

. Söz konusu her iki hükümde de, bir kişinin, başka birinin 

davranışları sebebiyle kusuru olmasa da sorumlu olacağı öngörülmüştür. Ancak, 

zarar gören ile yardımcı kişiyi kullanan arasında herhangi bir sözleşme ilişkisi 

mevcut ise, TBK. m. 116 (BK. m. 100) hükmü uygulanır
481

. Bu kişiler arasında, 

sözleşme ilişkisi mevcut değilse, TBK. m. 66 (BK. m. 55) hükmü uygulanır. 

Özellikle ilmî amaçlı ilâç araştırmalarında, destekleyici ile gönüllü arasında sözleşme 

                                                
475 TBK. m. 146’ya göre, “Kanunda aksine hüküm bulunmadıkça, her alacak on yıllık zamanaşımına 

tâbidir”. 
476 TBK. m. 72’ye göre, “Tazminat istemi, zarar görenin zararı ve tazminat yükümlüsünü öğrendiği 

tarihten başlayarak iki yılın ve her hâlde fiilin işlendiği tarihten başlayarak on yılın geçmesiyle 

zamanaşımına uğrar. Ancak, tazminat ceza kanunlarının daha uzun bir zamanaşımı öngördüğü cezayı 

gerektiren bir fiilden doğmuşsa, bu zamanaşımı uygulanır. 
Haksız fiil dolayısıyla zarar gören bakımından bir borç doğmuşsa zarar gören, haksız fiilden doğan 

tazminat istemi zamanaşımına uğramış olsa bile, her zaman bu borcu ifâdan kaçınabilir”.  
477 Ayrıntılı bilgi için bkz. NART, Serdar; Haksız Fiillerde Zamanaşımına İlişkin Hükümlerin 

Değerlendirilmesi, MÜHFHAD, Prof. Dr. Cevdet Yavuz’a Armağan, Özel Hukuk Sempozyumu Özel 

Sayısı, Y. 2011, s. 227-248; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 379. 
478 KARA KILIÇARSLAN, s. 303. 
479 EREN, Borçlar, s. 1027. 
480 Yardımcı kişiler sebebiyle sorumluluk hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. ŞENOCAK, Zarife; 

Borçlunun İfa Yardımcılarından Doğan Sorumluluğu, Ankara 1995, s. 1 vd. 
481 EREN, Borçlar, s. 1028; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 636; BAŞPINAR, Vekil, s. 196. 
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ilişkisi bulunduğundan, destekleyici, araştırmacı hekimin davranışlarından TBK. m. 

116 (BK. m. 100) hükmüne göre sorumlu olur
482

. Tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında 

sınırlı da olsa sözleşme ilişkisinin mevcut olmaması, destekleyicinin, araştırmacı 

hekimin fiillerinden TBK. m. 66 (BK. m. 55) hükmüne göre sorumlu olmasını 

gerektirir
483

.  

Sözleşme hükümlerine aykırılık, aynı zamanda bir haksız fiil teşkil 

ettiğinden, sorumluluk açısından bir yarışma hâli söz konusudur. Oysa sadece haksız 

fiil teşkil eden bir davranış, sadece haksız fiil sorumluluğuna yol açar. Ancak, 

davacının, tazminat talebinde bulunurken hangi hükme dayandığı, yardımcı kişinin 

sorumluluğu açısından da farklılık arz eder. 

Adam çalıştıranın kusursuz sorumluluğunu düzenleyen TBK. m. 66 (BK. 

m. 55) hükmüne göre, adam çalıştıran, çalışanını seçerken, işiyle ilgili talimât 

verirken, gözetim ve denetimde bulunurken, zararın doğmasını engellemek için 

gerekli özeni gösterdiği ispat ederse sorumluluktan kurtulabilir. Başka bir deyişle, 

söz konusu hükümde, yardımcı kişiden sorumlu olan kişi, kurtuluş beyyinesi 

getirebilir. Sözleşmeye aykırılık hâlinde uygulanacak TBK. m. 116 (BK. m. 100) 

hükmünde ise, herhangi bir kurtuluş beyyinesine yer verilmemiştir
484

. Her ne kadar 

TBK. m. 116/II hükmünde, yardımcı kişilerin fiillerinden doğan sorumluluk, 

önceden yapılan bir anlaşmayla kaldırılabilse de, 116/III hükmü bunu 

engellemektedir. Gerçekten de, söz konusu hükme göre, “Uzmanlığı gerektiren bir 

hizmet, meslek veya sanat, ancak kanun veya yetkili makamlar tarafından verilen 

izinle yürütülebiliyorsa, borçlunun yardımcı kişilerin fiillerinden sorumlu 

olmayacağına ilişkin anlaşma, kesin olarak hükümsüzdür”. Klinik ilâç 

araştırmalarını yapan hekimler de bu topluluğa dâhil olduğu için, destekleyicinin, 

önceden yaptığı sorumsuzluk anlaşması da kesin olarak hükümsüzdür. 

                                                
482 Hasta ve/veya gönüllü ile hekim ve destekleyici arasındaki sözleşmenin vekâlet sözleşmesi olarak 

kabul edildiği durumlarda, yardımcı şahıslardan sorumluluk konusunda özel bir düzenleme 

bulunmaktadır. TBK. m. 507 (BK. m. 391)’e göre, vekil, yetkisi dışına çıkarak işi başkasına 

gördürdüğünde, onun fiilinden kendisi yapmış gibi sorumlu olur. Bu hükme göre vekil, yerini alan 

kimsenin davranışında, kendisi bulunsaydı, bu davranış özen ve sadakat borçlarına aykırı sayılacak 

idiyse, ondan doğan zarardan da sorumludur. Ayrıntılı bilgi için bkz. BAŞPINAR, Vekil, s. 197. 
483 REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 15. 
484 KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 637. 
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Burada değinilmesi gereken diğer bir husus da, sorumluluk sebeplerinin 

yarışması ile ilgili Türk Borçlar Kanunu’nda ilk defa ihdas edilmiş olan m. 60 

hükmüdür. Söz konusu hükme göre, sorumluluk sebeplerinin birden fazla olması 

hâlinde; hâkim, zarar gören için hangisi daha iyi tazmin imkânı veriyorsa, ona karar 

verir. Ancak, bunun için, zarar gören aksini istememeli veya kanun aksini 

öngörmemelidir
485

.  

II. Vekâletsiz İş Görme Sebebiyle Sorumluluk  

Destekleyicinin veya hekimin sorumluluğuna yol açan olayların bir 

bölümünde, bunlar ile gönüllü veya hasta arasında istisnaî de olsa bir sözleşme 

ilişkisi bulunmayabilir. Bu durumda, sorumlu araştırmacı hekim, hastanın iradesine 

dayanmaksızın ve fakat onun menfaatine uygun olarak tedâviyi gerçekleştirir. 

Meselâ, zaruret hâli içinde bulunan bir hastanın hayatını kurtarmak veya ağır bir 

zarara uğramasını engellemek için hekimin hastaya müdahale etmesinde durum 

böyledir. İşte, bu gibi hâllerde hekimin tedâvi amacı taşıyan bu tür ilâç 

araştırmalarında, vekâletsiz iş görme hükümleri uygulama alanı bulur
486

. Yine 

ameliyatın genişletilmesi durumunda, hekim ile hasta arasında herhangi bir sözleşme 

ilişkisi bulunmadığından vekâletsiz iş görme sebebiyle sorumluluk yoluna gidilir
487

.  

Sorumluluk hukuku açısından, vekâletsiz iş görme ilişkisinde; başkasına 

ait bir iş, mevcut ve geçerli bir vekâlet yetkisi olmadan belli bir neticeye yönelik 

olarak, iş sahibinin iradesi dışında hareket edilmektedir. Vekâletsiz iş görme, iş 

sahibinin menfaatine olsa dâhi, onun hukukî alanına bir müdahaleyi ihtiva eder
488

. 

Vekâletsiz iş görme ilişkisi belli tasniflere tâbi tutulmaktadır. Öncelikle, ilişkinin 

hukuka uygun olup olmamasına göre, gerçek ve gerçek olmayan vekâletsiz iş görme 

ilişkisi olarak ayrılmaktadır. Daha önce de ifade edildiği üzere, gerçek vekâletsiz iş 

görme, daha çok hukukî işlem benzeri bir borç ilişkisi niteliğindedir
489

. Gerçek 

olmayan vekâletsiz iş görme ise, haksız fiilden doğan sorumluluk kapsamında 

                                                
485 KARA KILIÇARSLAN, s. 304-305. 
486 BÜYÜKAY, Çocuk, s. 48; AYAN, s. 60-61; İPEKYÜZ, s. 127. 
487 AYAN, s. 113; BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 369. 
488 TANDOĞAN, Vekâletsiz, s. 40; ayrıca vekâletsiz iş görme hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. 

TANDOĞAN, Vekâletsiz, s. 40 vd. 
489 TANDOĞAN, Vekâletsiz, s. 54. 
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değerlendirilmektedir
490

. Başka bir deyişle, iş gören tarafından iş sahibinin 

menfaatine uygun olarak hareket edilen (gerçek) vekâletsiz iş görme ilişkilerinde, 

sözleşme hukukuna tâbi kurallar kıyasen uygulanmaktadır. Buna karşılık, iş görenin 

kendi menfaatine (gerçek olmayan) olarak başkasına ait bir işi yapması hâlinde, 

haksız fiillere ilişkin hükümler kıyasen uygulanmaktadır
491

. 

Vekâletsiz iş görmeden doğan sorumluluk TBK. m. 526 ve devamında 

(BK. m. 410 vd.) düzenlenmiştir. Hükme göre, vekâletsiz iş gören hekim, her türlü 

ihmâlinden sorumludur. Yani, bir klinik araştırma sözleşmesine dayalı olarak 

araştırma yapan hekim, esas itibariyle her türlü ihmâlinden sorumludur
492

. Ancak, 

hekim, hastanın karşılaştığı zararı veya zarar tehlikesini engellemek için yapmışsa 

sorumluluğu daha hafif olarak değerlendirilir (TBK. m. 527/II, BK. m. 411).  

İlmî amaçlı ilâç araştırmalarında, vekâletsiz iş görme ilişkisinin söz 

konusu olmadığı ifade edilmişti
493

. Ancak tedâvi amaçlı ilâç araştırmalarında sınırlı 

da olsa gündeme gelen vekâletsiz iş görme ilişkisi sebebiyle sorumluluk yoluna 

gidilebilir. Klinik ilâç araştırmalarında gönüllünün rızası olmadan, onun hesabına 

tasarrufta bulunan araştırmacı hekimin, onun menfaatine ve farazî (mefruz) rızasına 

riayet ederek araştırma yapması gerekir. Araştırmacı hekim yükümlü olduğu bütün 

dikkat ve özeni göstermelidir. Özellikle, çalışmaları sırasında gönüllünün farazî 

rızasına uygun hareket etmelidir
494

. Gerçek vekâletsiz iş görme hâlinde hekim, acil 

müdahalede bulunduğu esnada yükümlülüklerini ihlâl ederse, TBK. m. 112 (BK. m. 

96) hükmüne göre, sözleşmeye aykırılıktan sorumlu olur. Bu hâlde hekim 

kusursuzluğunu ispatlamak mecburiyetindedir. Ayrıca, hekimin yapmış olduğu 

araştırmada tehlike arttıkça veya risk yükseldikçe özen borcu da artacaktır. Bu hâlde 

hekim, TBK. m. 527/II (BK. m. 411/II) hükmüne dayanarak sorumluluğunun 

hafifletilmesini isteyemez
495

. 

                                                
490 TANDOĞAN, Borçlar, s. 677; DEMİR, Mehmet, Tıbbî Organizasyon Kusuru Açısından 

Hastanelerin Hukuksal Sorumluluğu, Ankara 2010, s. 197-198. 
491 TANDOĞAN, Vekâletsiz, s. 73. 
492 TANDOĞAN, Vekâletsiz, s. 210. 
493 Bkz. Bölüm III, § 9, IV. 
494 KARA KILIÇARSLAN, s. 305. 
495 BAŞPINAR, Tıbbî Standart, s. 369. 
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§ 11. KLİNİK İLÂÇ ARAŞTIRMARININ SEBEP OLDUĞU 

ZARARDAN SORUMLU OLANLAR 

I. Destekleyici ve/veya Sözleşmeli Araştırma Kuruluşu 

Hem sözleşmeye aykırılık hem de haksız fiil sorumluluğunda, klinik ilâç 

araştırmalarını destekleyen ilâç firmaları, gönüllü veya hastalara karşı sorumludur
496

. 

“Destekleyici” kavramına kimlerin girdiği Klinik Araştırmalar Hakkında 

Yönetmelik’te kademeli olarak tanımlanmıştır. Söz konusu hükme göre, destekleyici,  

öncelikle bir klinik araştırmanın başlatılmasından, yürütülmesinden ve/veya finanse 

edilmesinden sorumlu olan kişi, kurum veya kuruluştur. Araştırma, Kalkınma 

Bakanlığı, TÜBİTAK veya üniversite bünyesinde yapılıyorsa, burada destekleyici, 

doğrudan sorumlu araştırmacıdır. Araştırmayı destekleyen kurum veya kuruluş 

yoksa; destekleyici, çok merkezli klinik araştırmalarda araştırma koordinatörü, 

münferit araştırmalarda ise sorumlu araştırmacıdır (KAHY. m. 4/I-i). 

Destekleyicinin ilâç ürünü ile ilgili birtakım yükümlülükleri vardır. 

Öncelikle destekleyici, araştırma ürünü olan ilâcın imâlatı ya da ithalatından sonra 

ürünün özelliklerine uygun olarak depolanmasını, dağıtımını ve araştırma merkezine 

teslimi ile yükümlüdür. Yine destekleyici, araştırma merkezinde söz konusu şartların 

devam ettirilmesi, kullanılmamış ürünlerin araştırma merkezinden toplanarak 

iadesinin sağlanması veya uygun şekilde imhası ve bütün bu sürece ait kayıtların 

tutulması veya tutturulması destekleyicinin yükümlülüğü altındadır (KAHY. m. 

21/I). 

Klinik ilâç araştırmalarının her türlü hukukî ve malî sorumluluğu, 

araştırmayı yapan kişi, kurum/kuruluş, destekleyici ve sözleşmeli araştırma 

kuruluşuna aittir. Ancak araştırma; Kalkınma Bakanlığı, TÜBİTAK, üniversite gibi 

kurum veya kuruluşlar tarafından finanse edilen bir proje ise, araştırmanın her türlü 

hukukî ve malî sorumluluğu sorumlu araştırmacıya aittir (KAHY. m. 30/I). Söz 

konusu hükme göre, araştırmayı doğrudan destekleyici değil de, sözleşme ile başka 

bir araştırma kuruluşu yapıyorsa, bu kuruluş da sorumludur. Sözleşmeli araştırma 

kuruluşu, destekleyicinin klinik araştırma ile ilgili görev ve yetkilerinin tümünü veya 

bir kısmını yazılı bir sözleşmeyle devrettiği, iyi klinik uygulamaları ilkelerine uygun 

                                                
496 KARA KILIÇARSLAN, s. 305. 
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çalışan bağımsız kuruluşu ifade eder (KAHY. m. 4/I-z-çç). Destekleyicinin görev ve 

yetkilerinin bir kısmını ve tamamını sözleşmeli araştırma kuruluşuna devretmesi, 

onun devredilen hususlara dair muhtemel hukukî ve cezaî sorumluluğunu ortadan 

kaldırmaz. Destekleyici ve sözleşmeli araştırma kuruluşu, sözleşme konusu işlerin ve 

işlemlerin neticelerinden birlikte sorumludurlar (KAHY. m. 19/I-d). 

II. Sorumlu Araştırmacı Hekim 

Araştırmayı yürüten hekim, destekleyici ve/veya sözleşmeli araştırma 

kuruluşu ile birlikte sorumludur. Ancak araştırmayı yürüten hekimin sorumluluğu, 

Borçlar Hukuku anlamında yardım eden kişinin sorumluluğudur.  

Klinik ilâç araştırmaları, sorumlu araştırmacının başkanlığında, 

araştırmanın niteliğine uygun bir ekiple yürütülür. Sorumlu araştırmacı hekim, Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’te tanımlanmıştır. Buna göre, klinik ilâç 

araştırmalarında, araştırma konusu ile ilgili dalda uzmanlık veya doktora eğitimini 

tamamlamış ve araştırmanın yürütülmesinden sorumlu olan hekim, sorumlu 

araştırmacıdır. Başka bir deyişle, sorumlu araştırmacı hekimin, araştırma konusu ile 

ilgili dalda veya yan dalda uzmanlığını veya doktorasını tamamlamış olması gerekir 

(KAHY. m. 4/I-z-cc). 

III. Araştırmanın Yapıldığı Merkez 

Klinik ilâç araştırmalarının yapıldığı merkez de, sorumlu olanlardan 

biridir. Sorumluluğun tespiti için araştırmanın yapıldığı merkezin devlete veya diğer 

kamu tüzel kişilerine ya da özel sağlık kuruluşlarına ait olması konusunda bir ayrım 

yapılmalıdır. Eğer, araştırmanın yapıldığı merkez, devlet veya diğer kamu tüzel 

kişilerine aitse, tazminat talebi idare hukuku kurallarına tâbi olur
497

. Dolayısıyla 

tazminat davası, idare mahkemelerinde tam yargı davası şeklinde açılmalıdır. Buna 

karşılık, araştırmanın yapıldığı merkez, özel bir sağlık kuruluşu ise, tazminat talebi 

özel hukuk kurallarına tâbi olur
498

. Gerçekten de, Klinik Araştırmalar Hakkında 

                                                
497 “Klinik araştırmalar, üzerinde araştırma yapılacak kimselerin emniyetini sağlamaya ve 

araştırmanın sağlıklı bir şekilde yürütülebilmesine, takibine ve gereğinde acil müdahale 

yapılabilmesine elverişli ve araştırmanın vasfına uygun personel, teçhizat ve laboratuar imkânlarına 

sahip olan Gülhane Askeri Tıp Akademisi (GATA) dâhil üniversite sağlık uygulama ve araştırma 

merkezleri, üniversitelere bağlı onaylanmış araştırma-geliştirme merkezleri, Refik Saydam Hıfzıssıhha 

Merkezi ve Bakanlık eğitim ve araştırma hastanelerinde yapılabilir” (KAHY. m. 16/I). 
498 KARA KILIÇARSLAN, s. 306. 
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Yönetmelik’in m. 16/II hükmünde, “…gereğinde, bu merkezlerin 

koordinatörlüğünde ve sorumluluğunda olmak kaydıyla, bu maddede belirtilen 

nitelikleri haiz diğer sağlık kurum ve kuruluşları da dâhil edilebilir” ifadesi yer 

almaktadır.  

§ 12. İLÂÇ ARAŞTIRMALARINA KARŞI HUKUKÎ KORUNMA 

YOLLARI 

İlâç araştırmalarına karşı hukukî korunma yolları, Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik, Dünya Tıp Birliği Helsinki Beyannamesi, Türk Medenî 

Kanunu ve Türk Borçlar Kanunu’nda düzenlenmiştir. İlâç araştırmalarının yapılması, 

daha önce de ifade edildiği üzere, çok sıkı şartlara bağlanmıştır. Bu şartların iyi bir 

şekilde yerine getirilmesi ve insan sağlığının en üst düzeyde korunması için 

bahsedilen mevzuatta bir takım hukukî denetim mekanizmaları öngörülmüştür. Söz 

konusu mekanizmalar, araştırmanın durdurulması veya sonlandırılması gibi idarî ya 

da şahsiyet haklarını koruyan, maddî
499

 veya manevî tazminat davaları gibi adlî bir 

müeyyide de olabilir. Aşağıda sırasıyla bu hukukî korunma yolları ele alınmıştır. 

I. Klinik İlâç Araştırmalarının Durdurulması veya Sonlandırılması 

Klinik ilâç araştırmalarının durdurulması veya sonlandırılması, araştırmacı 

hekim ve/veya destekleyici ilâç firmasının alacağı bir karar olabilir. Sağlık 

Bakanlığı’nın idarî bir müeyyide şeklinde aldığı bir kararla da araştırma 

durdurulabilir veya sonlandırılabilir. Araştırmacı ve/veya destekleyici, araştırmanın 

yürütülmesi esnasında gönüllünün sağlığının korunması için gerekli olan özeni en 

son derecede göstermek mecburîyetindedirler. Araştırmacı ve/veya destekleyici 

gönüllünün sağlığının tehlikeye girdiğini tespit ettiği takdirde, öncelikle onları 

koruyacak acil tedbirleri yükümlüdür. Söz konusu kimseler, daha sonra almış 

oldukları bu tedbirlerini derhal Sağlık Bakanlığı’na haber vermelidir. Aksi takdirde, 

Bakanlık araştırmayı durdurma kararı alır (KAHY. m. 19/I-b). 

Araştırma, Bakanlık izin vermesine rağmen, başvuru dosyasında belirtilen 

sürede başlatılamamışsa, başlatılamama sebepleri on beş gün içerisinde İlâç ve 

Eczacılık Genel Müdürlüğü’ne bildirilir. Bu süre, gerektiğinde Genel Müdürlük 

tarafından uzatılabilir. Araştırma başladıktan sonra tamamlanamadan araştırmacı 

                                                
499 Maddî tazminat konusuyla ilgili ayrıntılı bilgi için bkz. BÜYÜKSAĞİŞ, Erdem; Yeni Sosyo-

Ekonomik Boyutuyla Maddî Zarar Kavramı, İstanbul 2007, s. 1 vd. 
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hekim ve/veya destekleyici firma tarafından durdurulmuşsa, yine sebepleri ile 

birlikte durdurma kararı Genel Müdürlüğe bildirilmelidir. Durdurma kararına, 

gönüllülerin tedâvisi için gerekli tedbirleri ihtiva eden bilgi yazısı da eklenmelidir 

(KAHY. m. 19/I-c).  

Klinik ilâç araştırmalarının hukuka uygun olması için gerekli olan şartlar 

sadece araştırmaya başlamadan önce değil, araştırmanın yürütülmesi sırasında ve 

sonrasında da mevcut olmalıdır. Şartların mevcut olup olmadığı araştırmacı hekim 

ve/veya destekleyici ilâç firması tarafından sürekli kontrol edilmelidir. Bu noktada, 

Sağlık Bakanlığı, ilâç araştırmasının yürütülmesi sırasında mevcut şartlardan her 

hangi birinin ortadan kalktığını tespit ederse, klinik araştırmayı derhal durdurma 

yetkisine sahiptir
500

. Bakanlık, destekleyici firmaya ve araştırmacı hekime şartların 

yerine getirilmesi için süre verir. Sürenin ne kadar olacağına dair mevzuatta herhangi 

bir düzenleme mevcut değildir. Kanaatimizce, buradaki sürenin şart ve/veya şartların 

yerine getirilmesi için makûl bir zaman dilimi olması gerekir. Bu sürecin sonunda, 

belirlenen şartların yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin mümkün 

olmadığının anlaşılması ya da gönüllünün sağlığının tehlikeye girmesi hâllerinde 

araştırma doğrudan sonlandırılır (KAHY. m. 20/I, SHTK. Ek m. 10/VII). 

Araştırmacı hekim, araştırmaya başlamadan önce fayda ve risk arasındaki 

orantıyı iyice incelemelidir. Hekim, araştırma devam ederken risklerin getirilecek 

faydadan daha fazla olduğunu tespit ederse, araştırmayı derhal sona erdirmek 

mecburîyetindedir (DTBHB. m. 20). Çünkü burada da gönüllü sağlığının korunması 

ön plândadır. 

Araştırmanın yabancı ülke/ülkelerde yapılması hâli de Klinik Araştırmalar 

Hakkında Yönetmelik’te düzenlenmiştir. Araştırmanın yabancı ülkelerde yapılması 

hâlinde, Sağlık Bakanlığı araştırma hakkında aldığı durdurma veya sonlandırma 

kararını, o ülke/ülkelerdeki idarî birimlere yazılı olarak gerekçesiyle beraber bildirir 

(KAHY. m. 20/III)
501

. 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’e göre, klinik araştırmalara 

ilişkin hükümlerin ihlâli hâlinde ilgili araştırma Sağlık Bakanlığı tarafından 

                                                
500 ÖZGÜL, s. 145. 
501 ÖZGÜL, s. 145. 
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durdurulabilir veya sonlandırılabilir. Durdurma sebeplerinin ortadan kalkması veya 

ilgililer tarafından giderilmesi hâlinde durum, destekleyici tarafından Sağlık 

Bakanlığı’na bildirilir. Bakanlık, sebeplerin ortadan kalktığını veya giderildiğini 

tespit ettiği takdirde, araştırmaya devam kararı verebilir (KAHY. m. 32/II). 

Araştırmanın durdurulması hâlinde, araştırmacının elinde kalan ürünlerin 

tamamı, destekleyici tarafından dağıtım yerlerinden derhal geri çekilir. Bu durum on 

beş gün içerisinde belgeleriyle beraber ve bir rapor hâlinde İlâç ve Eczacılık Genel 

Müdürlüğü’ne bildirilir. Araştırma ürünlerinin geri çekilmesi ve bu ürünlerle ilgili 

yapılacak işlem ve tedbirler raporda ayrıntılı bir şekilde belirtilir (KAHY. m. 23).  

II. Şahsiyet Haklarını Koruyan Davalar  

Şahsiyet haklarının konusunu, gerçek kişilerin doğumlarından ölümlerine 

kadar, tüzel kişilerin de hak ehliyetini kazandıkları andan sona ermelerine kadar 

sadece varlıkları sebebiyle ayrılmaz biçimde sahip oldukları hukuken korunan 

değerler oluşturur. Bu haklar, TMK. m. 23’e göre, “Kimse, hak ve fiil ehliyetinden 

kısmen de olsa vazgeçemez. Kimse özgürlüklerinden vazgeçemez veya onları hukuka 

ya da ahlaka aykırı olarak sınırlayamaz”.  

Hukuka aykırı olarak şahsiyet hakları saldırıya uğrayan kimse, hâkimden, 

saldırıda bulunanlara karşı korunmasını isteyebilir (TMK. m. 24/I)
502

. Yapılan 

saldırının hukuka aykırı olması için, saldırının şahsî hakkı zedelenen kişinin rızası, 

daha üstün nitelikteki özel veya kamu yararı ya da kanunun verdiği yetki 

sebeplerinden biriyle haklı hâle gelmemelidir
503

.  

Şahsiyet haklarının saldırıya uğraması hâlinde, açılabilecek davalar Türk 

Medenî Kanunu’nun 25. maddesinde düzenlenmiştir. Söz konusu hükme göre, 

davacı, hâkimden saldırı tehlikesinin önlenmesini, sürmekte olan saldırıya son 

verilmesini ve sona ermiş olsa bile etkileri hâlâ devam eden saldırının hukuka 

aykırılığının tespitini isteyebilir
504

. Başka bir deyişle, davacı, önleme, saldırının 

durdurulması (men) ve tespit davası açabilir. Davacı, bu davalarla birlikte, 

                                                
502 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. HELVACI, Serap; Kişilik Hakkını Koruyucu Davalar, 

İstanbul 2201, s. 41 vd.; KILIÇOĞLU, Ahmet; Şeref Haysiyet ve Özel Yaşama Basın Yoluyla 

Saldırılardan Hukuksal Sorumluluk, Ankara 1993, s. 193 vd. 
503 ÖZGÜL, s. 145. 
504 HELVACI, s. 80; EREN, Borçlar, s. 747; OĞUZMAN, M. Kemal/SELİÇİ, Özer / OKTAY 

ÖZDEMİR, Saibe; Kişiler Hukuku, 9. B., İstanbul 2009, s. 152; KILIÇOĞLU, Sorumluluk, s. 194. 
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düzeltmenin veya hükmün üçüncü kişilere bildirilmesi veya yayımlanmasını 

isteyebilir
505

. Ayrıca, bu davaların yanında, davacı, maddî ve manevî tazminat ve 

elde edilen kazancın vekâletsiz iş görme hükümlerine göre kendisine verilmesini de 

isteyebilir
506

. Gerçekten de, Yargıtay kararına konu bir olayda, kişilik haklarına 

saldırı sebebiyle manevî tazminat davası da açılmıştır. Söz konusu kararda “Daha 

uygun bir dil kullanılarak eleştirilebilecekken bu nitelemelerle eleştirilmiş olması 

davacının kişilik haklarına saldırı oluşturur. Eleştiri sınırının aşıldığı sonucuna 

varılıp davacı yararına uygun manevi tazminat takdir edilmesi gerekir” ifadeleri yer 

almıştır
507

. 

Klinik ilâç araştırmalarında şahsiyet haklarına yapılan saldırının hukuka 

aykırılığı için, araştırmanın yapılması konusundaki şartlarından herhangi birinin ihlâl 

edilmesi yeterlidir. Böylece, hukuka aykırılık şartı gerçekleşmiş olur. Ayrıca, 

saldırıda bulunanın kusurunun bulunmasına gerek yoktur. Meselâ, ilâç araştırmasına 

iştirak eden gönüllünün kimlik bilgilerinin ifşa edilmesi veya fayda ile zarar arsında 

orantının bulunmamasında durum böyledir. Hukuka aykırılık, önleme, men ve tespit 

davaları için gerçekleşmesi gereken ortak şarttır
508

. Klinik ilâç araştırmalarında 

önleme ve men davasına başvurmak zordur. Çünkü men davasının açılabilmesi için, 

saldırının gerçekleştiği an ile sona erdiği an arasında bir zaman farkı olması gerekir. 

Oysa ilâç araştırmalarında böyle bir zaman farkı söz konusu değildir. Aynı şekilde, 

kişinin rızası alınmadan ilâç araştırması yapılamayacağından önleme davası da 

açılması mümkün değildir. Acil veya rızanın varsayıldığı hâllerde de önleme 

davasının açılmasının pratik bir faydası yoktur. Son olarak, ilâç araştırmalarında 

tespit davası açılabilir. Tespit davası, mevcut fiil ve davranışın şahsî haklara yönelik 

hukuka aykırı bir saldırı olduğunun hâkim tarafından hüküm altına alınmasını 

sağlayan bir davadır
509

. Davacı, sona ermiş olsa bile etkileri hâlâ devam eden 

saldırının hukuka aykırılığını isteyebilir
510

. Türk Medenî Kanunu’nun 25. madde 

                                                
505 KILIÇOĞLU, Sorumluluk, s. 195; ÖZGÜL, s. 145. 
506 ÖZGÜL, s. 145. 
507 Yarg. 4. HD., 7.2.2012 T., 2010/13679 E., 2012/1566 K.; aynı yönde Yarg. 4. HD., 16.1.2012 T., 

2010712536 E., 2012/282 K.; Yarg. 4. HD., 16.1.2012 T., 2010/11057 E., 2012/259 K.; Yarg. 4. HD., 

17.11.2011 T., 2010/9172 E., 2011/12026 K. sayılı kararlar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi 

Bankası, e.t. 27.5.2012. 
508 HELVACI, s. 81; ÖZGÜL, s. 145. 
509 ÖZGÜL, s. 145. 
510 ÖZGÜL, s. 145. 
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hükmüne göre, davacı, hukuka aykırılığı tespit eden hükmün, gerektiğinde 

yayınlanmasını veya üçüncü kişilere bildirilmesini de isteyebilir. Her üç dava 

türünde de, hukuka aykırılık şart olmakla beraber, yukarıda da ifade edildiği üzere 

saldırıların ayrıca kusura dayanması gerekmez. Başka bir deyişle, saldırıda bulunanın 

kusuru olmasa dâhi, bu davalar açılabilir. Kusurun aranmaması, söz konusu davaları 

tazminat davalarından ayırır
511

. 

III. Tazminat Davaları 

A. Genel Olarak 

Hukuka aykırı olarak yapılan klinik ilâç araştırması neticesinde, Türk 

Medenî Kanunu 25/III hükmüne göre, maddî ve manevî tazminat davası açılabilir. 

Zarar gören davacı, bu hükme dayanarak tazminat davasını açabilir. Yine, bu konuda 

Avrupa İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi’nin “Uygun Olmayan Zararın Tazmini” 

başlıklı 24. maddesine de dayanılabilir. Söz konusu hükme göre, “Tıbbî bir 

müdahale sonucunda, uygun olmayan zarara uğrayan kişinin, kanun tarafından 

öngörülen şartlar ve usûller gereğince, adîl bir tazminat isteme hakkı vardır”. Başka 

bir deyişle, hukuka aykırı olarak yapılan klinik ilâç araştırmalarından zarar gören 

kişi, tazminat davası açma hakkına sahiptir.  

Klinik araştırma sözleşmesinde taraflar, hekimlik sözleşmesine nazaran 

farklılık arz eder. Klinik ilâç araştırmalarının uygulandığı kişiler, sadece hastalar 

değil, daha önce bahsi geçen gönüllü olan sağlıklı kişilerdir. Tedâvi amaçlı 

araştırmalarda sadece hastalar söz konusu iken, ilmî amaçlı araştırmalarda hastalar 

yanında gönüllüler de söz konusu olabilir. Klinik ilâç araştırmalarının 

uygulanmasında sözleşmeden doğan sorumluluğa ilişkin KAHY. m. 30, tazminat 

anlamında önemli bir hükümdür. Söz konusu hükümde, araştırmanın her türlü hukukî 

ve malî sorumluluğunun araştırmayı yapan kişi, kurum/kuruluş, destekleyici ve 

sözleşmeli araştırma kuruluşuna ait olduğu kabul edilmiştir. Dolayısıyla hukuka 

uygun olmayan ilâç araştırmaları neticesinde zarar gören kişi, bu hükmü dayanarak 

maddî veya manevî tazminat davası açabilir.  

Tazminat davasında daha önce de ifade edildiği üzere, davacı olan gönüllü 

veya hasta, haksız fiil veya sözleşmeye aykırılık hâllerinden herhangi birine 

                                                
511 ÖZGÜL, s. 146. 
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dayanabilir
512

. Haksız fiil sorumluluğu için, Türk Borçlar Kanunu’nun 49 ve 

devamındaki hükümler (BK. m. 41 vd.) esas alınmaktadır. TBK. m. 49’a göre, 

kusurlu ve hukuka aykırı bir fiil ile başkasına zarar veren, bu zararı karşılamakla 

yükümlüdür. Söz konusu zarar, ölüm veya cismanî zarar ise, tazminat hesaplanırken 

Türk Borçlar Kanunu’nun 53 (BK. m. 45) ve 54’üncü madde (BK. m. 46) hükümleri 

dikkate alınır
513

.  

TBK. m. 53 hükmüne göre, ölüm hâlinde ortaya üç türlü zarar çıkar. 

Bunlardan ilki, kişinin derhal ölmesi halinde ortaya çıkan cenaze giderleridir. 

İkincisi, ölüm hemen gerçeklememişse tedâvi giderleri ile çalışma gücünün 

azalmasından veya yitirilmesinden doğan kayıplar sebebiyle ortaya çıkan zarardır. 

Son olarak ise, ölen kişinin desteğinden yoksun kalan kişilerin bu desteğin olmaması 

sebebiyle uğramış olduğu zararlardır
514

. Dolayısıyla ölen kimsenin yakınları da, 

TBK. m. 53’e (BK. m. 45) dayanarak ölüm sebebiyle destekten yoksun kalma 

tazminatı isteyebilirler
515

, 
516

. Tedâvi giderlerine zarar görenin sağlık durumunun 

düzelmesi ve iyileşmesi için gerekli muayene, tahlil, teşhis, tedâvi, ambulans veya 

diğer taşıma giderleriyle, gerektiği takdirde ameliyat, hastane, ilaç, bakım giderleri 

girer
517

. Çalışma gücünün azalmasından veya kaybedilmesinden doğan kayıplarda ise 

aslolan, çalışma gücünün kaybı veya azalmasıdır. Bu kayıp ve azalmadan doğan 

olumsuz ekonomik sonuçlar zararı oluşturur. 

TBK. m. 54 (BK. m. 46) hükmüne göre ise, vücut bütünlüğü zarara 

uğrayan kimse, bu zararın karşılanması için tazminat davası açabilir. Cismanî zarar, 

söz konusu hükümde dört kalem hâlinde sıralanmıştır. Bunlar; tedâvi giderleri, 

kazanç kaybı, çalışma gücünün azalmasından veya yitirilmesinden doğan kayıplar ve 

son olarak ekonomik geleceğin sarsılmasından doğan kayıplardır
518

. Hüküm 

verilirken, cismanî zararın kapsamı tam olarak belirlenemiyorsa; hâkim, hükmün 

                                                
512 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 574. 
513 Tazminatın hesaplanması ile ilgili ayrıntılı bilgi için bkz. ÖZTÜRLER, Cemal; Uygulamanın 

İçinden Ölüm ve Bedenî Zarar Hâllerinde Maddî Tazminatın Hesaplanması Teknikleri, Ankara 2003, 

s. 1 vd. 
514 OĞUZMAN/ÖZ, s. 557; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 406-407. 
515 Bu konu hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 408 vd.; REİSOĞLU, Seza, 

Sorumluluk, s. 17. 
516 Destekten yoksun kalma tazminatının nasıl hesaplanacağı konusunda ayrıntılı bilgi için bkz.  

EREN, Borçlar, s. 719 vd.; ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 104. 
517 EREN, Borçlar, s. 713. 
518 KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 404. 
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kesinleşmesinden itibaren iki yıl içinde, tazminat hükmünü değiştirme yetkisini saklı 

tutabilir (TBK. m. 75, BK. m. 46/II)
519

. 

Klinik ilâç araştırmalarında manevî zararın tazminine Türk Borçlar 

Kanunu’nun 56 (BK. m. 47) ve 58’inci (BK. m. 49 kısmen) maddeleri uygulanır
520

. 

Manevî zarar, daha önce de ifade edildiği üzere kişinin şahıs varlığında meydana 

gelen azalma olarak tanımlanabilir. Bu azalma, haksız fiil veya sözleşmeye aykırılık 

sebebiyle doğabilir. TBK. m. 114/II (BK. m. 98/II) hükmünün yaptığı atıfla, haksız 

fiillerde manevî zararın tazminine ilişkin hükümler sözleşmeye dayanan 

sorumlulukta da uygulama alanı bulur
521

.  

TBK. m. 56 (BK. m. 47) hükmüne göre, hâkim, vücut bütünlüğü zarar 

gören kimseye, olayın özelliklerini dikkate alarak, uygun bir miktar paranın manevî 

tazminat olarak ödenmesine hükmedebilir. Yine ağır cismanî zarar veya ölüm 

hâlinde, zarar görenin veya ölenin yakınları da manevî tazminat isteyebilirler
522

. 

TBK. m. 58 (BK. m. 49 kısmen)  hükmüne göre ise, şahsiyet hakları zarar gören 

kimse de, manevî tazminat davası açabilir. Hâkim, manevî tazminata hükmetmekle 

birlikte, saldırıyı kınayan bir karar verebileceği gibi bu kararın yayımlanmasına da 

hükmedebilir. Meselâ, klinik ilâç araştırması uygulanan gönüllü veya hastanın 

hukuka aykırı olarak kimlik bilgilerinin açıklanması veya ifşa edilmesi hâlinde, 

hâkim kararın yayınlanmasına hükmedebilir. 

Tazminat davasında hukukî dayanak olabilecek diğer bir hüküm, 

sözleşmeye aykırılık hâlinde uygulanacak olan Türk Borçlar Kanunu’nun 112 ve 

devamı maddeleridir (BK. m. 96 vd.). Söz konusu hükme göre, klinik araştırma 

sözleşmesine aykırı davranan ve neticesinde bir zarara sebep olan sorumlu 

araştırmacı ve/veya destekleyici, bu zararı karşılamakla yükümlüdür. Klinik 

araştırma sözleşmesine aykırılık dolayısıyla sorumlu olanların sorumluluklarının 

ağırlıkları, araştırmanın tedâvi veya ilmî amaçlı olması farklılık arz etmektedir. İlmî 

amaçlı ilâç araştırmalarındaki sorumluluk, diğerine göre daha ağırdır. İlmî amaçlı 

                                                
519 Doktrinde, bu hükmün uygulanma kabiliyetinin olmadığı savunulmaktadır. Bkz. KILIÇOĞLU, 

Borçlar, s. 420. 
520 ERLÜLE, Fulya; 6098 Sayılı Türk Borçlar Kanunu’nda Beden Bütünlüğünün İhlâlinden Doğan 

Manevî Tazminat Talebi, MÜHFHAD, Prof. Dr. Cevdet Yavuz’a Armağan, Özel Hukuk 

Sempozyumu Özel Sayısı, Y. 2011, s. 143. 
521 KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 425. 
522 ERLÜLE, s. 143. 
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araştırmayı yapan sorumlu araştırmacı hekim ile destekleyici ve varsa sözleşmeli 

araştırma kuruluşu, araştırma protokolünü imzalamakla, bu araştırmanın bütün 

sorumluluğunu üzerlerine almaktadırlar. 

Klinik ilâç araştırmaları neticesinde zarar gören, bu zararın giderilmesi için 

yukarıda kısaca özetlenen şahsiyet hakkını koruyan davalar açabileceği gibi, maddî 

ve manevî tazminat davalarını da açabilir. Bu konuda özel bir hüküm olmadığı için, 

Türk Medenî Kanunu ve Borçlar Kanunu’nun genel hükümlerine başvurmak gerekir. 

Aşağıda maddî ve manevî tazminat davalarının hukukî dayanakları ve şartları 

incelenmiştir. Bu konularda açıklamada bulunurken öncelikle genel hükümler ifade 

edilmiş, devamında klinik ilâç araştırmalarda bu hükümlerden niteliğine uygun 

düşenler ele alınmıştır. Aşağıda maddî ve manevî tazminat davaları ayrıntılı bir 

şekilde incelenmiş ve yeri geldiğinde Yargıtay’ın görüşlerine yer verilmiştir. 

B. Maddî Tazminat Davasının Hukukî Dayanağı ve Şartları 

1) Hukukî Dayanağı 

Şahsî hakların ihlâli sebebiyle açılan ve maddî zararların ödenmesi isteğini 

ihtiva eden maddî tazminat davası, kural olarak Türk Medenî Kanunu’nun 25/III 

hükmüne dayandırılabilir. Zira sorumlu araştırmacı hekimin sözleşmeye aykırı 

kusurlu davranışı veya haksız fiili, aynı zamanda şahsî hakların ihlâli 

niteliğindedir
523

. Ancak, açılan tazminat davasında, Türk Borçlar Kanunu’nun 114/II 

(BK. m. 98) hükmü gereğince, haksız fillerden doğan sorumluluğa ilişkin hükümler, 

kıyasen sözleşmeye aykırılık hâlinde de uygulanır
524

. Klinik araştırma sözleşmesine 

aykırı davranışın şahsî hakları ihlâl niteliği taşıması hâlinde, açılacak maddî tazminat 

davası,  TMK’nın 25/III hükmüne dayandırılsa da, şartları konusunda TBK’nın 49 

(BK. m. 41) ve 112 (BK. m. 96) madde hükümleri uygulanmalıdır. Her iki 

sorumluluğun da şartları, belli hususlar dışında benzerdir. Özellikle, klinik araştırma 

sözleşmesi bakımından, her iki sorumluluğun birlikte doğduğu durumlar 

olabilmektedir. Dolayısıyla her iki sorumluluk türünün şartları aynı başlıklar altında 

incelenmiştir. Aşağıda bu şartlar sırasıyla ele alınmıştır: 

                                                
523 ÖZGÜL, s. 150. 
524 ÖZGÜL, s. 150. 
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2) Şartları 

a) Hukuka ve/veya Sözleşmeye Aykırılık  

Hukuka ve/veya sözleşmeye aykırılık sorumluluğun kurucu unsurları 

arasında yer almaktadır
525

. Hukuka ve/veya sözleşmeye aykırılık unsuru, fiilin haklı 

veya hukuka uygun olması hâlinde, sorumluluğun söz konusu olmayacağını ifade 

eder
526

. Söz konusu unsurlar kanunda tanımlanmamıştır. Dolayısıyla hâkim, somut 

olayda doktrin ve uygulamadaki görüşlerden de faydalanarak hukuka aykırılık 

kavramını tanımlamak mecburiyetindedir
527

. Hukuka aykırı fiil, hukukun korumuş 

olduğu değerlerin ihlâl edilmesiyle, hukuk düzeninin koyduğu kurala uymayan 

fiildir
528

. Sorumlu araştırmacı hekimin hukuka aykırı fiili, çoğu zaman şahsîyet 

haklarına ilişkindir
529

. Sözleşmeye aykırılık ise, sözleşmenin taraflarından birinin, bu 

sözleşmenin kendisine yüklediği yükümlülüklere aykırı hareket etmesidir. Meselâ,  

satıcı sattığı şeyi geç teslim ederse veya hiç teslim etmezse alıcı ile aralarında mevcut 

satım sözleşmesinden doğan borca aykırı hareket etmiş olur
530

. Yine inceleme 

konumuz açısından sorumlu araştırmacı hekimin, hasta veya gönüllü arasındaki 

sözleşme hükümlerine aykırı hareket etmesi hâlinde de sözleşmeye aykırılık söz 

konusu olur. Haksız fiil sorumluluğunda aranan hukuka aykırılık unsuru, 

sözleşmeden doğan sorumlulukta aranan sözleşmeye aykırılık unsuruna paraleldir
531

. 

Zira sorumlu araştırmacı hekimin sözleşmeye aykırı hareketi, aynı zamanda gönüllü 

veya hastanın vücut bütünlüğü ya da sağlığına zarar verebileceğinden hukuka aykırı 

olarak kabul edilir. Nitekim konu ile ilgili TBK. m. 114/II (BK. m. 98/II)  hükmü ile 

kabul edilmiştir. Buna göre “Haksız fiil sorumluluğuna ilişkin hükümler, kıyas 

yoluyla sözleşmeye aykırılık hâllerine de uygulanır”. Söz konusu hükümle, 

sözleşmeye dayanan sorumlulukta, haksız fiillere ilişkin TBK. m. 49 vd. (BK. m. 41 

                                                
525 Hukuka aykırılığı açıklayan teoriler hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. EREN, Borçlar, 545 vd.; 

KOÇHİSARLIOĞLU, Cengiz; Haksız Eylem Kusuru, Yayınlanmamış Doçentlik Tezi, Ankara 1990, 

s. 201 vd. 
526 TEKİNAY/AKMAN/BURCUOĞLU/ALTOP, s. 475; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 270; 

TANDOĞAN, Halûk, Türk Mes’uliyet Hukuku, Ankara 1961, s. 1. 
527 EREN, Borçlar, 547. 
528 ÖZGÜL, s. 150; EREN, Borçlar, s. 548. 
529 REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 4. 
530 TANDOĞAN, Mes’uliyet, s. 5-6. 
531 DOĞAN, s. 54; ÖZGÜL, s. 151; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 575; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 10. 
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vd.) hükümlerine yollama yapılmıştır. Böylece aynı hükümler gereksiz yere tekrar 

edilmemiştir
532

. 

Sözleşmeye aykırılık, klinik araştırma sözleşmesinden doğan 

yükümlülüklerin hekim tarafından hiç veya gereği gibi yerine getirilmemesidir 

(TBK. m. 112, BK. m. 96)
533

. Bu sebeple, her şeyden önce hekimin daha önce ifade 

ettiğimiz ilâç araştırmasının hukuka uygun olması için gereken şartlara uygun 

davranması gerekir. Bunlardan başka, hekimin sadakat ve özen gösterme, tıbbî 

bilgileri belgeleme, hasta veya gönüllü ya da bunların yakınlarına hesap verme gibi 

yükümlülüklere de riayet etmesi gerekir. 

Sorumluluk hukuku açısından, ihlâl edilen kuralın hukuka ve/veya 

sözleşmeye aykırılık teşkil edebilmesi için, bunun bir davranış kuralı ya da 

sözleşmeden doğan bir borç olması gerekir
534

. Yargıtay, özen borcuna aykırılığın 

sözleşmeden doğan borçların ihlâli niteliği taşıması sebebiyle manevî tazminata 

hükmedilmesi gerektiğini ifade etmiştir
535

. 

Sorumlu araştırmacı hekimin hukuka veya sözleşmeye aykırı fiili, müspet 

veya menfî (yapma veya yapmama) şekilde olabilir
536

. Meselâ, sorumlu araştırmacı 

hekimin, tedâvi amaçlı ilâç araştırması sırasında, hastayı araştırmanın alerjik ve 

öldürücü yan etkilerinden koruyacak herhangi bir önlem almaması ve bunun 

neticesinde hastanın ölmesi hâlinde, hekimin menfî bir fiili söz konusudur. Hekimin 

bu fiili, hukuka aykırı olarak kabul edilir. Menfî bir fiilin, hukuka aykırılık teşkil 

etmesi için, o konuda failin müspet davranma yükümlülüğünün bulunması gerekir. 

Çünkü, hiç kimse başkasının faydasına hareket etme mecburiyetinde değildir
537

. 

Meselâ, hekimin aydınlatma yükümlülüğünün bulunduğu hâllerde, bunu yerine 

getirmemesinde durum böyledir. 

                                                
532 KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 620. 
533 DEMİR, Hekim, s. 238. 
534 EREN, Borçlar, s. 550. 
535 Yarg. HGK., 21.10.2009 T., 2009/13-393 E., 2009/452 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 5.6.2012. 
536 EREN, Borçlar, s. 469, 1009; Aynı şekilde haksız fiillerde de hukuka aykırılık, yapma veya 

yapmama şeklinde ortaya çıkabilir. Meselâ, bir banka memuru, bankaya ait parayı zimmetine 

geçirdiğinde yapma şeklinde bir haksız fiil işlemiş olur. Buna karşılık, bankanın bir alacağını tahsile 

koyması gerekirken bunu yapmayan memurun davranışı yapmama şeklinde tezahür etmiştir. Bkz. 

KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 268.  
537 KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 269. 
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Bir tıbbî müdahalenin hukuka aykırı olması için, haklı bir sebebin 

bulunmaması gerekir. Söz konusu haklı sebepler, hastanın rızası, hastanın menfaatine 

hareket etme ve hukuka uygun bir kamu gücünün kullanılmasıdır
538

. Hastanın 

rızasının, klinik ilâç araştırmalarında hekimin sorumluluğu yoluna gidilmesine engel 

değildir. Başka bir deyişle, sorumlu araştırmacı hekimin, gönüllüyü aydınlatmış ve 

rızasını almış olması, gönüllünün araştırma sebebiyle uğradığı zararın tazminine 

engel olmaz. Nitekim KAHY. m. 30/V’te bu husus şu şekilde ifade edilmiştir: 

“Araştırmaya iştirak eden gönüllüden Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formunun 

alınmış olması, gönüllünün araştırmadan dolayı uğradığı zararların tazminine ilişkin 

hakkını ortadan kaldırmaz”. Başka bir ifadeyle, gönüllü veya hasta aydınlatılmış ve 

rızası alınmış olsa dâhi, bunların zarar görmesi hâlinde tazminat davası açılabilir. 

Hukuka veya sözleşmeye aykırılığın ispatı, hem haksız fiil sorumluluğu 

hem de sözleşmeye aykırılığa dayanan sorumlulukta, zarar gören gönüllü veya 

hastaya aittir
539

.  

b) Kusur  

Kusur, hukuk sistemi tarafından hoş görülmeyen ve kınanan bir 

davranıştır
540

. Başka bir deyişle, benzer durum ve şartlar altında bulunan kişilerden 

beklenen ortalama davranış biçimine uymayan, ondan sapan ve ayrılan davranış 

biçimidir
541

. Kusur, hukuka aykırı bir davranışı gerektirir. Başka bir deyişle, kusurlu 

bir davranışın, hukuka aykırı olmaması mümkün değildir. EREN’e göre ise, “Kusura 

dayalı sorumluluk hukukunda, benzer durum ve şartlar altında bulunan kişilerden 

beklenen ortalama davranış biçimine uymayan, ondan sapan ve ayrılan davranış 

biçiminin niteliği, kusur olarak adlandırılmaktadır”
542

. 

Yukarıda da ifade edildiği üzere, sorumluluk hukukunda kusur, kast veya 

ihmâl şeklinde ortaya çıkabilir
543

, 
544

. Başka bir deyişle, zarar veren ister kastla ister 

                                                
538 REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 4. 
539 DEMİR, Hekim, s. 245. 
540 EREN, Borçlar, s. 529; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 300; AYAN, s. 100-101; DOĞAN, s. 54; 

HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 575; KOÇHİSARLIOĞLU, Kusur, s. 241; 

TEKİNAY/AKMAN/BURCUOĞLU/ALTOP, s. 492. 
541 KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 300; AYAN, s. 100-101; DOĞAN, s. 54; ; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 575. 
542 EREN, Borçlar, s. 530. 
543 EREN, Borçlar, s. 535; ÖZGÜL, s. 152; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 576; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 91; 

REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 166; TANDOĞAN, Mes’uliyet, s. 46; 

TEKİNAY/AKMAN/BURCUOĞLU/ALTOP, s. 493. 
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ihmâlle zarar versin, iki durumda da tazmin mecburiyeti söz konusu olur. Kast, 

haksız fiil sorumluluğunda, zararlı olan neticenin bilerek ve istenerek 

gerçekleştirilmesidir
545

. Sözleşme sorumluluğunda kast ise, borçlunun sözleşmeden 

doğan yükümlülüklerini bilerek ve isteyerek ihlâl etmesidir
546

. Burada, hukuken 

korunan bir değer istenilerek ihlâl edilmektedir. İhmâlde, kasttan farklı olarak, 

hukuka aykırı netice istenilmemekte, ancak, bu neticenin ortaya çıkmaması için 

gereken dikkat ve özen gösterilmemektedir
547

. İhmâlin belirlenmesinde, orta 

seviyede, aklı başında makûl bir kişinin, somut olayda durumun özellik ve 

gereklerine göre alması gerekler dikkate alınır
548

. Yargıtay da, kusuru kast ve ihmâl 

şeklinde ikiye ayırmış ve bunları şu şekilde tanımlamıştır: “Zararlı sonucun 

oluşmasını isteyerek haksız eylemin işlenmesi halinde kastın; zararlı sonuç 

istenmemekle beraber bunun gerçekleşmemesi için gerekli dikkat ve özenin 

gösterilmemesi halinde de ihmalin var olduğu kabul edilir”
549

. 

Borçlu, borca aykırı neticeyi bilerek ve isteyerek veya bu neticeyi 

öngörerek ya da borca aykırı neticeyi engellemek için gereken özeni göstermediği 

takdirde kusurlu sayılır
550

. Borçlunun, sözleşmeye dayalı veya haksız fiil 

sorumluluğunun gerçekleşebilmesi için, sözleşmeye aykırı davranmasının yanında, 

kusurlu olması da gerekir
551

. Çünkü destekleyicinin ve/veya sorumlu araştırmacı 

hekimin klinik ilâç araştırmasından doğan sorumluluğu, kural olarak kusura dayanan 

bir sorumluluktur
552

. Dolayısıyla maddî tazminata hükmedilebilmesi için, 

destekleyicinin veya sorumlu araştırmacı hekimin kusurlu olması şarttır. Gerçekten 

                                                                                                                                     
544 Bu ayrım, ceza hukukundaki kadar önem taşımaz. Kusurun ağırlığı, sadece ödenecek tazminat 

miktarının hesaplanmasında etkili olur. Bkz. AYAN, s. 101. 
545 EREN, Borçlar, s. 535; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 167; ÖZGÜL, s. 152; KILIÇOĞLU, 

Sorumluluk, s. 229; DOĞAN, s. 55; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 302; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 576; 

KOÇHİSARLIOĞLU, Kusur, s. 480. 
546 EREN, Borçlar, s. 1018. 
547 EREN, Borçlar, s. 537; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 167; ÖZGÜL, s. 153; BAŞPINAR, Vekil, s. 

213; KILIÇOĞLU, Sorumluluk, s. 229; AYAN, s. 102; TANDOĞAN, Mes’uliyet, s. 48; 

KOÇHİSARLIOĞLU, Kusur, s. 484. 
548 EREN, Borçlar, s. 537. 
549 Yarg. 15. HD., 26.2.2008 T., 2007/1581 E., 2008/1201 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası e.t. 25.5.2012. 
550 BÜYÜKAY, Çocuk, s. 89. 
551 AYAN, s. 100; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 89. 
552 ÖZGÜL, s. 152. 
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de, Yargıtay bir kararında ameliyat sırasında hastanın karnında pensin unutulmasında 

hekimin ağır kusurunun bulunduğuna hükmetmiştir
553

. 

Kusur, tazminatın belirlenmesinde önemli rol oynar. Bu anlamda kusur, 

sorumluluğu sınırlayan bir unsurdur
554

. Maddî tazminat, sözleşmeye aykırılık 

sebebiyle sorumluluk kapsamında TBK. m. 112 ve devamına (BK. m. 96 vd.) göre 

isteniyorsa, kusur karinesi söz konusudur. Dolayısıyla hasta veya gönüllü, 

destekleyici veya sorumlu araştırmacı hekimin kusurunu ispat etmek zorunda 

değildir. Dolayısıyla destekleyici veya hekim, tazminatı ödemek istemiyorsa, 

kusursuzluğunu ispatlamalıdır
555

. Haksız fiil sorumluluğuna dayanılarak açılan 

maddî tazminat davasında ise, kusurun ispatı, gönüllü veya hastaya aittir
556

.  

c) Zarar  

Tazminat davasında aranan diğer bir şart da, zararın meydana 

gelmesidir
557

, 
558

. Zarar, hukukî sorumluluğun en önemli unsurunu oluşturur. Bu 

sebeple, zarar olmayan yerde hukukî sorumluluk da yoktur
559

. Çalışma konumuz 

açısından, klinik ilâç araştırmasının uygulandığı hasta veya gönüllü ile arasındaki 

sözleşmeye aykırı hareket eden destekleyici ve/veya sorumlu araştırmacı hekimin 

davranışı, herhangi bir zarara sebep olmamışsa, onların sorumluluğu yoluna 

gidilemez ve dolayısıyla tazminata da hükmedilemez
560

. Maddî tazminat davasında 

söz konusu zarar, maddî; manevî tazminat davasında ise, manevî zarardır.  

TBK. m. 49’da zarardan bahsedilmekle birlikte, bu kavramın tanımına yer 

verilmiş değildir
561

. Doktrindeki tanıma göre zarar, kişinin malvarlığı veya şahsi 

                                                
553 Yarg. 4. HD., 11.2.1976 T., 1975/4260 E., 1976/1393 K. sayılı karar için bkz. REİSOĞLU, Seza, 

Sorumluluk, s. 11.  
554 EREN, Borçlar, s. 532. 
555 ÖZGÜL, s. 157. 
556 EREN, Borçlar, s. 541; ÖZGÜL, s. 158; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 576. BÜYÜKAY, Çocuk, s. 93; 
TANDOĞAN, Mes’uliyet, s. 62. 
557 ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 103; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, s. 165; AYAN, s. 109. 
558 Zarar hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. YILDIRIM, M. Fadıl/BAŞPINAR, Veysel; Doktrin ve 

Uygulama Açısından Türk-İsviçre Hukukunda Doğrudan Doğruya ve Dolaylı Zarar Ayrımı, Prof. Dr. 

Bilge Öztan’a Armağan, s. 1093 vd. 
559 EREN, Borçlar, s. 472; AYAN, s. 109; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 10; ÖZTÜRKLER, 

Sorumluluk, s. 103; DEMİR, Hekim, s. 247; TEKİNAY/AKMAN/BURCUOĞLU/ALTOP, s. 545.  
560 ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 103; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 10. 
561 818 sayılı BK.’ da da zararın tanımı yapılmamıştı. Bu kavramın tanımı doktrin ve yargıya 

bırakılmıştı. Bkz. EREN, Borçlar, s. 472; ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 103. 
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haklarındaki bir azalmadır
562

. Yargıtay ise, “BK’da ifade edilen zarar, mal 

varlığındaki bir azalmayı ifade eder. Bu eksilme zarar verici eylemin işlenmesi 

sonucu içine düştüğü durumla bu eylem olmasa idi mal varlığında bulunacak 

durumla arasındaki farktır” şeklinde ifade ederek, doktrine paralel bir tanım 

yapmıştır
563

. Maddî zarar, saldırıya uğrayan kişinin malvarlığının aktifinde bir 

azalma veya pasifinde bir çoğalma şeklinde ortaya çıkar
564

. Meselâ, bir kişinin 

motorlu taşıtına zarar verilmesiyle ortaya maddî zarar çıkar. Tıbbî sorumlulukta 

maddî zarar, “Yükümlülüklere uygun bir tedâvi yapılsaydı hastanın kavuşacağı 

sağlık durumu ile, yürütülen tedâvinin gerçek sonucu arasındaki farkın zarar gören 

kişinin malvarlığına yansıması şeklinde gösterir”
565

. 

Doktrinde maddî zarar, fiilî zarar veya yoksun kalınan kâr şeklinde ortaya 

çıkar
566

,
567

. Fiilî zarar, malvarlığının mevcut net durumunda zarar görenin iradesi 

dışında meydana gelen fiilî azalmadır
568

. Meselâ, malvarlığında yer alan bir malın 

(arabanın) yok olması, hasara uğraması veya kaybolması fiilî zarardır. Yoksun 

kalınan kâr ise, olayların normal akışına, genel hayat tecrübelerine göre 

malvarlığında meydana gelebilecek artışların zarar verici fiil sebebiyle kısmen veya 

tamamen engellenmesi yoluyla ortaya çıkar
569

. Meselâ, A, B tarafından yaralandığı 

için çalışamamakta ve elde edebileceği kazançtan yoksun kalmasında durum 

böyledir
570

. Tedâvi veya ilmî amaçlı ilâç araştırmaları sebebiyle kazanç kaybına 

uğrayan kişinin zararı da, yoksun kalınan kâr şeklinde ortaya çıkmaktadır. Meselâ, 

                                                
562 YILDIRIM/BAŞPINAR, s. 1094; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 86; EREN, Borçlar, s. 472-473; 

DOĞAN, s. 56; AYAN, s. 109; DEMİR, Hekim, s. 247; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 287. 
563 Yarg. 4. HD., 23.12.1987 T., 1982/7190 E., 1982/11637 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 
564 ÖZGÜL, s. 159; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 86; ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 103; KILIÇOĞLU, 

Borçlar, s. 288; AYAN, s. 110; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 10; ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 103. 
565 ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 104. 
566 EREN, Borçlar, s. 477; KILIÇOĞLU, Sorumluluk, s. 224; ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 103. 
567 Zararın diğer ayrımları hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. EREN, Borçlar, s. 479 vd. 
568 YILDIRIM/BAŞPINAR’a göre fiili zarar, borçlanılan edimin ifa edilmemesi sebebiyle alacaklının 
malvarlığının aktifinin azalmasına veya pasifinin çoğalmasına denir. Ayrıca, fiilî zarar kavramına 

alacaklının borçlunun edimini yerine getireceğine güvenerek üçüncü kişilerle yaptığı sözleşme ile 

borçlandığı edimi yerine getirememekten dolayı ödeyeceği tazminat ve cezaî şartlar da dâhildir. Bkz. 

YILDIRIM/BAŞPINAR, s. 1096. 
569 YILDIRIM/BAŞPINAR’a göre yoksun kalınan kâr, borca aykırılık olmasaydı alacaklının 

malvarlığında meydana gelecek artıştan yoksunluktur. Meselâ, fabrikadaki makineleri tamir den 

ustanın zarar vermesi veya hasara uğratması hâlinde bu makinelerin yerine yenileri gelinceye kadar 

işletmenin faaliyet gösterememesi sebebiyle uğradığı zarar yoksun kalınan kârdır. Bkz. 

YILDIRIM/BAŞPINAR, s. 1096. 
570 EREN, Borçlar, s. 478. 
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üzerinde ilâç araştırması yapılan bir mankenin, sorumlu araştırmacı hekimin hatası 

sebebiyle yüzünde yara izi kalmış ve bu sebeple yeni iş sözleşmesi yapma şansını 

kaybetmesinde durum böyledir
571

. Kanaatimizce, burada zarar, yoksun kalınan kâr 

şeklinde ortaya çıkmıştır. 

Maddî tazminatta söz konusu zarar, sigorta tarafından karşılanıyorsa, 

tazminat borçlusu, o oranda borcundan kurtulur. Nitekim Yargıtay, bir kararında “… 

Davacı, tedâvi gideri ve işten kalma nedeniyle maddî tazminat istemiştir. Yerel 

mahkemece, davacının özel sağlık sigortası bulunduğu gerekçesi ile bu istem 

reddedilmiştir. Mahkemece davacının ne kadar tedâvi gideri yaptığı veya yapması 

gerektiği, işten kalma zararının ne olduğu, bu gider ve zararların ne kadarının 

sigortaca karşılandığı araştırılıp incelenmeden yetersiz gerekçe ile maddî tazminat 

isteminin reddedilmesi doğru değildir…” ifadelerine yer vermiştir
572

. Görüldüğü gibi 

kararda Yüksek Mahkeme, yerel mahkemenin öncelikle, hasta veya gönüllünün özel 

sağlık sigortasının zararı karşılayıp karşılamadığını araştırması gerektiğine 

hükmetmiştir. Dolayısıyla zarar, sigorta şirketince hangi oranda karşılanmışsa, 

tazminat borçlusu o oranda tazminattan kurtulmalıdır. 

Manevî zarar, bir kimsenin şahsiyet haklarında, şahıs varlığında iradesi 

dışında meydana gelen eksilmedir
573

. Burada kişinin manevî dünyasında bir kayıp 

söz konusudur. Kişinin şahıs varlığına, onun şeref ve haysiyeti, özel yaşamı, ismi, 

resmi ve hürriyeti gibi değerleri girer
574

. Meselâ, klinik ilâç araştırması yapılırken, 

kişiye insanlık dışı yapılan uygulamalar neticesinde zarar verilmesinde, manevî zarar 

söz konusudur. Manevî tazminatın amacı bu zarar gören şahsın uğramış olduğu 

zararı, acı ve üzüntüleri dindirecek veya hiç olmazsa azaltacak bir tatmin 

sağlamaktır
575

. 

Klinik ilâç araştırmaları sebebiyle doğan zarar konusunda ispat yükü, hem 

sözleşmeye aykırılık hem de haksız fiilden doğan sorumlulukta, hasta veya gönüllüye 

aittir
576

. Gerçekten de TBK. m. 50/I ile “Zarar gören, zararını ve zarar verenin 

                                                
571 ÖZGÜL, s. 159. 
572 Yarg. 4. HD., 07.10 2003 T., 1529 E. 11279 K. sayılı karar için bkz. ÖZGÜL, s. 159. 
573 EREN, Borçlar, s. 483, 743; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 288. 
574 KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 288-289; AYAN, s. 110; ŞENOCAK, Sorumluluk, s. 10; ÖZTÜRKLER, 

Sorumluluk, s. 117; REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 10. 
575 ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 117. 
576 ÖZGÜL, s. 160; DOĞAN, s. 57; AYAN, s. 110. 
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kusurunu ispat yükü altındadır” hükmü getirilmiştir
577

. Kanaatimizce, bu hükmün 

kabulü isabetlidir. Çünkü, zararı en iyi bilen kişi, zarar görendir. Dolayısıyla zarar 

verenin zararı ispatlaması beklenemez. Zararın ispatının davacı üzerinde olması, 

aslında TMK. m. 6’nın özel bir uygulama alanıdır. Gerçekten de, TMK. m. 6’ya 

göre, Kanunda aksi öngörülmedikçe, herkes hakkını dayandırdığı olguların varlığını 

ispat etmekle yükümlüdür
578

.  

Zararın ispatının güç olduğu durumlarda “ilk görünüş ispatı”ndan 

yararlanılır. Buna göre, normal hayat tecrübelerine göre böyle bir zararın 

doğabileceğinin ortaya konulması yoluna başvurulabilir. Bu yolla ispat kolaylığı 

sağlanmaktadır
579

. Bu sebeple, hasta veya gönüllüden mutlak bir ispat yerine 

emarelere dayalı kuvvetli bir ihtimâli ispatlaması istenir. Böylece, onun, olayların 

normal akışına göre sorumlu araştırmacı hekimin davranışının zararı doğurmaya 

elverişli olduğunu ispatlaması yeterlidir. Zira, hasta veya gönüllüden zararın kesin 

bir şekilde ispatlamasını beklemek hakkaniyete aykırı olurdu
580

. 

d) Uygun İlliyet Bağı  

Tazminat davasının açılabilmesi için diğer bir şart, zarar ile hukuka aykırı 

fiil arasında bir sebep-netice ilişkisi, yani uygun illiyet bağının bulunmasıdır
581

. Söz 

konusu hukuka aykırı fiil olmasaydı, zarar meydana gelmeyecekse, zarar ile hukuka 

aykırı davranış arasında uygun illiyet bağı kurulmuş demektir
582

.  

                                                
577 818 sayılı Borçlar Kanunu’nda zarar görenin zararı ispatlaması gerektiği madde hükmünde yer 

almamıştı. Sadece “Zararı ispat etmek müddeiye düşer” ifadesiyle yetinilmişti (BK. m. 42/1). Bkz. 

KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 400. 
578 EREN, Borçlar, s. 692; TMK. m. 6’da “Kanunda aksine bir hüküm bulunmadıkça, taraflardan her 

biri, hakkını dayandırdığı olguların varlığını ispatla yükümlüdür” hükmü yer almaktadır. Aynı 

hüküm eMK. m. 6’da “Kanun hilâfını emretmedikçe iki taraftan her biri müddeasını ispata 

mecburdur” şeklinde ifade edilmişti. Söz konusu hükümleri, kaynak İsviçre Medenî Kanunu’ndaki 

(ZGB. Art. 8; CCS. Art. 8) gibi, “bir vakıadan kendi lehine haklar çıkaran taraf, o vakıayı ispat 

etmelidir (Wo das Gesetz es nicht anders bestimmt, hat derjenige das Vorhandensein einer 

behaupteten Tatsache zu beweizen, der aus ihr Rechte ableitet; Chaque partie doit, si la loi ne prescrit 
le contraire, prouver les faits qu’elle allègue pour en déduire son droit”) şeklinde anlamak gerekir. 

Bkz. KURU, Baki; Hukuk Muhakemeleri Usulü, İstanbul 1990, s. 1358. 
579 ÖZGÜL, s. 160. 
580 AYAN, s. 112; İlk görünüş ispatı hakkında ayrıntılı bilgi için bkz. BAŞÖZEN, Ahmet; İlk Görünüş 

İspatı, Ankara 2010, s. 263 vd. 
581 EREN, Borçlar, s. 487; ÖZGÜL, s. 160; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 98-99; REİSOĞLU, Safa, Borçlar, 

s. 170 vd.; BAŞPINAR, Vekil, s. 209; AYAN, s. 111; REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 9; DEMİR, 

Hekim, s. 248. 
582 Uygun illiyet bağı konusunda ayrıntılı bilgi için bkz. EREN, Fikret; Sorumluluk Hukuku Açısından 

Uygun İlliyet Bağı Teorisi, Ankara 1975, s. 52-53. 
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Türk özel hukukunda illiyet bağının tespit edilebilmesi için, uygun illiyet 

bağı teorisinden yararlanılmaktadır
583

. Uygun illiyet bağı, olayların normal akışına ve 

genel hayat şartlarına göre gerçekleşen bir neticeyi meydana getirmeye elverişli olan 

zararlı neticenin uygun sebebi ve neticesidir. Başka bir deyişle, sözleşmeden doğan 

sorumluluğun gerçekleşmesi için, sözleşmeye aykırılık fiili ile zarar arasında illiyet 

bağının bulunması yeterli değildir. Ayrıca uygun illiyet bağının da bulunması 

gerekir
584

. Yargıtay bir kararında, “Haksız fiil ile zarar arasında uygun illiyet bağı 

olmadığı hâllerde maddî ve manevî tazminata karar verilemez” ifadesini kullanarak, 

uygun illiyet bağının tazminat için zarurî unsur olduğuna isabetli olarak 

hükmetmiştir
585

.  

Destekleyici ve/veya sorumlu araştırmacı hekimin tazminat sorumluluğu 

doğabilmesi için, yapılan ilâç araştırması ile zarar arasında uygun illiyet bağının 

kurulabilmesi gerekir. Sözleşmeye veya hukuka aykırı fiil, zararı doğurmaya elverişli 

değilse veya illiyet bağı kesilmişse, destekleyicinin ve/veya sorumlu araştırmacı 

hekimin sorumluluğu doğmaz
586

.  

Sözleşmeye veya hukuka aykırılıkla, zarar arasındaki uygun illiyet bağının 

bulunduğunun ispatı, yine, üzerinde araştırma yapılan hasta veya gönüllüye aittir
587

. 

Ancak doktrin ve uygulamada hâkim görüşe göre, hâkim ispat konusunda çok sıkı 

davranmamalıdır. Zararın söz konusu fiilin veya sözleşmeye aykırılığın sonucu 

olduğu büyük ihtimalle sabit olmuşsa, bununla yetinilmeli ve kesin deliller 

aranmamalıdır
588

. Bu durumda da, “ilk görünüş ispatı”na başvurulabilir
589

. Bu 

sebeple, yukarıda da ifade edildiği üzere hasta veya gönüllüden mutlak bir ispat 

yerine emarelere dayalı kuvvetli bir ihtimali ispatlaması istenir. Böylece, onun, 

olayların normal akışına göre sorumlu araştırmacı hekimin davranışının zararı 

                                                
583 EREN, Uygun İlliyet, s. 21 vd. 
584 BAŞPINAR, Vekil, s. 201; BÜYÜKAY, Çocuk, s. 99; DEMİR, Hekim, s. 248. 
585 Yarg. HGK., 6.3.1987 T., 1985/4-854 E., 1987 K.; aynı yönde Yarg. 4. HD., 15.3. 1993 T., 

1991/11451 E., 1993/2534 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 

25.5.2012; aynı yönde Yarg. HGK., 9.4.1964 T., 538 sayılı karar için bkz. REİSOĞLU, Seza, 

Sorumluluk, s. 9, dn. 29. 
586 İlliyet bağını kesen sebepler, genel olarak mücbir sebep, üçüncü şahsın kusuru ve mağdurun 

kusurudur. Bkz. ÖZGÜL, s. 161. 
587 AYAN, s. 111; ÖZGÜL, s. 161; DEMİR, Hekim, s. 248. 
588 REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 9; DEMİR, Hekim, s. 248-249. 
589 BAŞÖZEN, s. 181; ÖZGÜL, s. 161. 
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doğurmaya elverişli olduğunu ispatlaması yeterlidir
590

. Zira, hasta veya gönüllüden 

uygun illiyet bağını kesin bir şekilde ispatlamasını beklemek hakkaniyete aykırı 

olurdu
591

. 

C. Manevî Tazminat Davası  

Manevî tazminat, zarar görenin şahsiyet değerlerinde iradesi dışında 

meydana gelen eksilmenin tazmin ve telafi edilmesidir
592

. Dolayısıyla şahsiyet 

hakları saldırıya uğrayan kimse, duyduğu şiddetli elem, utanç ve ruhî çöküntü 

sebebiyle zarar gördüğünde, manevî tazminat davası açabilir
593

. Klinik ilâç 

araştırması sebebiyle vücut bütünlüğü ve sağlığı zarara uğrayan kimse, bu zarar 

sebebiyle acı, elem ve ızdırap gibi manevî zararlara da uğrayabilir. Manevî zarar, 

teknik anlamda bir zarar değildir. Bilâkis, şahsî haklara saldırı sebebiyle ortaya çıkan 

acı ve elemlerin, zarar veren şahsa belli bir para ödettirilmesi yoluyla hafifletilmesi 

amaçlanmaktadır
594

, 
595

. Başka bir deyişle, manevî zarar, bir kişinin şahıs varlığında 

iradesi dışında meydana gelen eksilmedir
596

. Meselâ hekimin ilâç araştırması 

sırasında hastasından öğrenmiş olduğu gizli bilgilerini onun aleyhine açılan 

davalarda –tanıklıktan çekinme hakkı olduğu hâlde- açıklanması durumunda, hasta 

veya gönüllünün şahsiyet hakları ihlâl edildiğinden manevî zararı söz konusu olur
597

. 

Yargıtay da, manevi zararı, haksız fiil sonucunda uğranılan şahsiyet değerlerindeki 

azalma olarak değerlendirmiştir
598

. Başka bir kararında ise, doğum sırasında hekimin 

kusuru sebebiyle doğan çocuğun kolunun sakat kalması durumunda, manevî 

tazminata hükmedilmesi gerektiğini ifade etmiştir
599

. 

                                                
590 BAŞÖZEN, s. 182. 
591 AYAN, s. 112; BAŞÖZEN, s. 263 vd. 
592 EREN, Borçlar, s. 745. 
593DEMİR, Hekim, s. 250; ÖZGÜL, s. 162. 
594 EREN, Borçlar, s. 749; REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 10; ÖZGÜL, s. 162; KILIÇOĞLU, 
Borçlar, s. 425. 
595 Yargıtay, kararlarında manevî tazminatın zarara uğrayanda bir huzur duygusu vermesi, ruhî 

ızdırabın dindirilmesini amaç edinmesi gerektiğini vurgulamıştır. Bkz. Yarg. 13. HD., 17.6.1996 T., 

1996/3880 E., 1996/6163 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 5.6.2012. 
596 EREN, s. Borçlar, s. 483. 
597 DEMİR, Hekim, s. 248. 
598 Yarg. HGK., 14.11.2001 T., 2001/21-993 E., 2001/1019 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 
599 Yarg. 13. HD., 6.3.2003 T., 2002/13959 E., 2003/2380 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 5.6.2012. 
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Manevî tazminat davası açılabilmesi için, manevî zararın olması şartı 

yanında, maddî tazminat için aranan diğer şartlar da, aynen aranır. Manevî 

tazminatın hukukî dayanağını TBK. m. 56/I (BK. m. 47) hükmü oluşturur. Söz 

konusu hükme göre, hâkim, zarar gören vücut bütünlüğünün zedelenmesi 

durumunda, olayın özelliklerini göz önünde tutarak, ona uygun bir manevî tazminata 

hükmedebilir. Üzerinde tedâvi veya ilmî amaçlı ilâç araştırması yapılan şahıs 

ölmüşse, bu durumda manevî tazminat, mirasçılarına ödenebilir. Nitekim Yargıtay 

bir kararında, “Manevi tazminat talebine ilişkin irade, miras bırakan tarafından 

gerek dava yoluyla, gerekse başka bir yolla "haksız eylemi işleyene karşı" 

yöneltildikten sonra ölmesi halinde, bu hak mirasçılara intikal eder” ifadeleriyle, 

aynı hususu teyit etmiştir
600

. Yine Türk Borçlar Kanunu m. 114/II’nin (BK. m. 98/II) 

atfıyla, hem sözleşmeye aykırılık hem de haksız fiil sorumluluğunda, TBK. m. 56/II 

uygulama alanı bulur ve ağır cismanî zarar ortaya çıkması hâlinde dâhi, manevî 

tazminat, ağır zarar gören şahsın yakınlarına ödenebilir
601

, 
602

. TBK. m. 56/II hükmü, 

Türk hukukuna yeni girmiştir. Buna göre, sadece ölüm hâlinde değil; ağır cismanî 

zararlarda da zarar görenin yakınlarına manevî tazminat olarak uygun bir miktar 

paranın ödenmesine karar verilebilir. Bahsedilen hüküm, madde gerekçesinde de 

ifade edildiği üzere
603

, doktrin ve uygulamadaki gelişmeler dikkate alınarak 

düzenlenmiştir
604

. 

Manevî tazminat için başvurulabilecek diğer bir hüküm ise, TBK. m. 58 

(BK. m. 49 kısmen) dir
605

. TBK. m. 58 hükmüne göre manevî tazminat talep 

                                                
600 Yarg. 4. HD., 13.2.1979 T., 1978/9216 E., 1979/1726 K.; aynı yönde Yarg. 3. HD., 1.11.2001 T., 

2001/9130 E., 2001/9675 K. sayılı kararlar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 

25.5.2012. 
601 Borçlar Kanunu’nda ise, sadece ölenin yakınlarına ödenebiliyordu (BK. m. 67). 
602 ERLÜLE, s. 143; REİSOĞLU, Seza, Sorumluluk, s. 17. 
603 TBK. m. 56/II gerekçesi: “Tasarının 55’inci maddesinin ikinci fıkrası, bedensel zararlara ilişkin 
olmak üzere, 818 sayılı Borçlar Kanunu’nda yer verilmeyen, yeni bir hükümdür. Öğreti ve 

uygulamadaki çağdaş gelişmeler göz önünde tutularak, hâkimin sadece ölüm hâlinde değil, ağır 

bedensel zararlarda da zarar görenin yakınlarına, manevî tazminat olarak uygun bir miktar paranın 

ödenmesine karar verebileceği kabul edilmiştir. Ayrıca, 818 sayılı Borçlar Kanunu’nda, ölüm hâlinde, 

“ölünün ailesi” yararına olmak üzere manevî tazminata karar verilebileceği öngörüldüğü hâlde, 

Tasarıda “ölenin yakınları” yararına olmak üzere manevî tazminata karar verilebileceği belirtilerek, 

hükmün kapsamı genişletilmiştir.”  
604 ERLÜLE, s. 145-146. 
605 TBK. m. 58’e göre, “Kişilik hakkının zedelenmesinden zarar gören, uğradığı manevî zarara 

karşılık manevî tazminat adı altında bir miktar para ödenmesini isteyebilir. 
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edilebilmesi için, TBK. m. 56’daki ölüm ve cismanî zarar dışında bir manevî zararın 

doğması gerekir. Ayrıca, destekleyici ve/veya sorumlu araştırmacı hekimin 

sözleşmeye aykırı davranışı, aynı zamanda şahsiyet haklarının ihlâli anlamını taşıdığı 

için, manevî tazminat talebi, Türk Medenî Kanunu’nun 25’inci maddesine de 

dayandırılabilir
606

. Klinik ilâç araştırmalarında da manevî tazminat talep edilebilmesi 

için, yukarıda da ifade edildiği üzere TBK. m. 56, 58 (BK. m. 47,49) ile TMK. m. 25 

hükümlerine dayanılabilir. Şahsiyet haklarının ihlâli durumunda, bunun para ile 

ölçülebilmesi veya ekonomik bir değer olarak hesaplanması mümkün değildir. Bu 

sebeple, manevî tazminatın hesaplanmasında hâkime geniş bir takdir yetkisi 

tanınmıştır
607

. Hâkim, tazminat miktarının tespitinde, somut olayın özelliklerine göre 

belli kıstasları esas almalıdır
608

. Nitekim bu husus 818 sayılı BK. m. 49/II’de 

öngörülmüştü. Hükme göre, hâkim manevî tazminatı belirlerken, tarafların sıfatını, 

işgal ettikleri makamı ve diğer sosyal ve ekonomik durumları da dikkate alır. 

Yargıtay da, konuyla ilgili olarak, “…Hâkim, manevî tazminatın miktarını tayin 

ederken saldırı teşkil eden eylem ve olayın özelliğinin yanında tarafların kusur 

oranını, sıfatını, işgal ettikleri makamı ve diğer sosyal ve ekonomik durumlarını da 

dikkate almalıdır…” 
609

. Yüksek Mahkeme başka bir kararında, “Tarafların tespit 

edilen ekonomik ve sosyal durumlarına, paranın alım gücüne, kişilik haklarına 

yapılan saldırının ağırlığına göre…” manevî tazminatın belirlenmesi gerektiğine 

                                                                                                                                     
Hâkim, bu tazminatın ödenmesinin yerine, diğer bir giderim biçimi kararlaştırabilir veya bu 

tazminata ekleyebilir; özellikle saldırıyı kınayan bir karar verebilir ve bu kararın yayınlanmasına 

hükmedebilir”. 
606 Konuyla ilgili bir Yargıtay kararında, “Manevî tazminat davasında davacı tarafından hangi 

hukuksal sebeple manevî tazminat istendiği açıklanmadığı gibi; mahkemece de, hangi yasal 

nedenlerle sorumluluk koşullarının gerçekleştiği açıklanmadan manevî tazminat davsının kısmen 

kabulüne karar verilmiştir. Oysa manevî tazminat ya Türk Medenî Kanunu’nun 24 ve izleyen 

maddeleriyle, Borçlar Yasasının 49. maddesi (TBK. m. 58) hükümlerine dayalı olarak kişilik 

haklarına hukuka aykırı şekilde haksız saldırıda bulunan veya Borçlar Yasasının 47. Maddesi (TBK. 

m. 56) hükmü gereğince “bedensel bütünlüğünün bozulmasına sebep olan sorumlularından 

istenebilir. Saptanan ve hukuksal durum bu olunca da; hangi olayların, hangi hukuksal sebeplerle 

davacının manevî zararının gerçekleşmesine sebep olduğu ve bu zararın tazmininde davalının 
sorumluluğunu gerektiren yasal koşulların gerçekleşmiş bulunduğu açıklanmadan manevî tazminat 

davasının mahkemece kabulü doğru olmamış, hükmün bu sebeple de bozulması gerekmiştir”. Yarg. 

15. HD., 4.7.2005 T., 2004/12974 E., 7368 sayılı karar için bkz. ÖZGÜL, s. 164; aynı yönde Yarg. 

HGK., 17.4.2002 T., 2002/3-324 E., 2002/327 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi 

Bankası, e.t. 25.5.2012. 
607 EREN, Borçlar, s. 761. 
608 ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 117; EREN, Borçlar, s. 761. 
609 Yarg. 4. HD., 13.10.2004 T., 3671 E., 11544 K. sayılı karar için bkz. ÖZGÜL, s. 163; aynı yönde 

Yarg. 4. HD., 22.2.2006 T., 2005/2775 E., 2006/1570 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat 

Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 
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hükmetmiştir
610

. Meselâ, ilâç araştırması neticesinde ünlü bir manken ile, manken 

olmayan birinin aynı oranda manevî zarar gördüğü söylenemez. Yine, kamuoyunda 

zengin olarak bilinen bir şahsın fakir bir kişiye nazaran daha fazla zarar gördüğü 

aşikârdır. Aynı konuda bir Yargıtay kararında yüzde sabit bir iz bırakan bir kaza 

sonucu zarar gören tiyatro sanatçısının veya buna benzer sahne işlerinde çalışan 

kişinin olması durumunda, takdir edilen manevî tazminatın emsallerine göre yüksek 

tutulması gerektiğine hükmedilmiştir
611

. Çünkü haklı olarak, tiyatro işiyle uğraşan 

kişilerin diğerlerine oranla, yüzünde sabit bir ize maruz kalması daha fazla zarar 

görmesine sebep olur. Dolayısıyla hâkim, manevî tazminata hükmederken bunları 

göz önünde bulundurmalıdır. Bu sebeple, söz konusu Yargıtay kararlarının isabetli 

olduğu kanaatindeyiz. Ancak TBK. m. 58 ile birlikte BK. m. 49/II hükmü metne 

dâhil edilmemiştir. TBK. m. 58’in gerekçesinde, hâkimin, manevî tazminatı 

belirlerken, tarafların sıfatını, işgal ettikleri makamı ve diğer sosyal ve ekonomik 

durumlarının dikkate alınması gerektiği, herkesin kanun önünde eşit olması ilkesine 

aykırı olduğu ifade edilmiştir. Kanaatimizce bu gerekçeye katılmak mümkün 

değildir. Gerçekten de, yukarıda verilen misallerde ve Yargıtay kararlarında 

görüleceği üzere, herkes manevî olarak farklı miktarlarda zarar görebilir. 

Dolayısıyla, hâkim, bunu takdir ederken göz önünde bulundurmalıdır. 

Manevî tazminat davasında da klinik ilâç araştırmalarında zarar gören 

gönüllü veya hasta, uğramış olduğu ve tazmin edilmesini istediği zararın varlığını 

ispatlamak mecburiyetindedir. Burada da, manevî zararın varlığını ispat için kesin 

deliller istemek hasta veya gönüllüyü zor durumda bırakabilir. Çünkü, manevî 

zararın ispatı başlı başına güçlük arzeder. Dolayısıyla daha önce de bahsedilen ilk 

görünüş ispatı yoluna burada da başvurulabilir.  

IV. Vekâletsiz İş Görme Davası 

Şahsiyet haklarının ihlâli hâlinde açılacak diğer bir dava, vekâletsiz iş 

görme davasıdır. Söz konusu dava ile saldırıda bulunan şahsın malvarlığında saldırı 

sebebiyle sebepsiz olarak meydana gelen zenginleşmenin, zarar gören kişiye 

                                                
610 Yarg. 2. HD., 21.2.2005 T., 2005/573 E., 2005/2443 K. sayılı karar için bkz. Kazancı Bilişim 

İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 25.5.2012. 
611 Yarg. 11. HD. 1981/1695 E., 1981/2077 K. sayılı karar için bkz. ÖZTÜRKLER, Sorumluluk, s. 

122. 
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ödenmesi amaçlanır
612

. Vekâletsiz iş görme, Türk Borçlar Kanunu’nun 530’uncu 

(BK. m. 414) maddesinde düzenlenmiştir. Yukarıda da ifade edildiği üzere, söz 

konusu hüküm, gerçek olmayan (eksik) vekâletsiz iş görmeye ilişkindir. İş yapan 

kimse, kendi menfaatine yapmış olduğu ve bu yolla elde ettiğini iade etmek 

mecburîyetindedir
613

. Klinik ilâç araştırmalarında, gerçek olmayan vekâletsiz iş 

görmeden bahsedebilmek için, destekleyici ve/veya sorumlu araştırmacı hekimin, 

hasta veya gönüllünün elde etmek istemediği veya elde edemeyeceği kazancı 

sağlaması gerekir. Şahsiyet haklarına saldırıda bulunan destekleyici ve/veya sorumlu 

araştırmacı hekim, bu yolla hasta veya gönüllünün elde etmek istemeyeceği veya 

elde edemeyeceği bir kazancı elde etmişse, ortada bir zarar olmadığı için 

kanaatimizce gerçek olmayan vekâletsiz iş görme davası açılabilir.  

Klinik ilâç araştırmalarında gerçek vekâletsiz iş görme, destekleyici 

ve/veya sorumlu araştırmacı hekim ile gönüllü veya hasta arasında herhangi bir 

sözleşme ilişkisi bulunmaması hâlinde gündeme gelebilir. Meselâ, hastanın şuurunun 

(bilincinin) yerinde olmaması hâlinde, sözleşme iradesinden bahsedilemez. Böyle bir 

hâlde, sorumlu araştırmacı hekimin vekâleti olmaksızın, hasta yararına yapmış 

olduğu araştırma; vekâletsiz iş görme kapsamında değerlendirilmektedir
614

. Türk 

Borçlar Kanunu’nun 526’ıncı (BK. m. 410) madde hükmüne göre
615

, vekâleti 

olmadan başkasının hesabına iş gören kimse, o iş sahibinin menfaatine ve farazî 

iradesine uygun olarak hareket etmelidir. Bu durumda, hasta ile sorumlu araştırmacı 

hekim arasında bir borç ilişkisi doğar. Dolayısıyla sorumlu araştırmacı hekimin, 

vekilin göstermekle yükümlü olduğu tüm dikkat ve özeni göstermesi gerekir. 

Sorumlu araştırmacı hekim, hastanın gerçek veya farazî rızasına en uygun 

araştırmayı gerçekleştirmek mecburîyetindedir. Ayrıca, hekim, dürüst, mâkul ve orta 

zekâlı kimsenin hareketini esas alıp, mümkün olduğunca hastanın veya varsa kanunî 

temsilcinin veya yakınlarının fikrine başvurmalıdır. Türk Borçlar Kanunu m. 527’e 

(BK. m. 411) göre, vekâletsiz iş gören, her türlü ihmâlinden sorumludur. Ancak, iş 

                                                
612 ÖZGÜL, s. 164.  
613 ÖZGÜL, s. 165. 
614 EREN, Borçlar, s. 566. 
615 818 sayılı Borçlar Kanunu’nda da, söz konusu hüküm aynı şekilde düzenlenmiştir. BK. m. 410’a 

göre, “Vekâleti olmaksızın başkasının hesabına tasarrufta bulunan kimse, o işi sahibinin menfaatine 

ve tahmin olunan maksadına göre yapmaya mecburdur”. 
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gören bu işi, iş sahibinin karşılaştığı zararı veya zarar ihtimâlini engellemek için 

yapmışsa, sorumluluğu daha hafiftir.  

Kanaatimizce, yukarıda sözü edilen hüküm, klinik ilâç araştırmalarından 

doğan sorumlulukta uygulanmamalıdır. Çünkü ilâç araştırmalarında, insan hayatı ve 

sağlığı ile ilgili faaliyet gösteren sorumlu araştırmacı hekimin göstermesi gereken 

özen hafifletilmemelidir. Zira söz konusu faaliyet, klinik ilâç araştırmasının yapıldığı 

esnada gerçekleşmektedir.  

Destekleyici ve/veya sorumlu araştırmacı hekimin vekâletsiz iş görmesi, 

tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları açısından söz konusu olabilir. Böyle bir durumda, 

ilmî amaçlı ilâç araştırması yapılması düşünülemez. Çünkü söz konusu ilmî amaçlı 

araştırma, vekâletsiz iş görme kapsamında, şahsî hakların açıkça ihlâli niteliği 

taşıdığı için hukuka aykırıdır. Sorumlu araştırmacı hekim, tedâvi amaçlı ilâç 

araştırmalarında hastanın menfaatine ve farazî rızasına uygun olarak araştırma 

yapmalıdır. Bu da ancak, acil hâller ve ameliyatın genişletilmesi durumlarında ortaya 

çıkar. Bunların dışında, vekâletsiz iş görme hükümleri uygulama sahası bulamaz. 

Hastanın rızasının açıkça bulunmadığı veya bunun açıkça anlaşılabildiği hâllerde, 

sorumlu araştırmacı hekimin vekâletsiz iş görme yoluyla klinik ilâç araştırması 

yapması hukuka aykırıdır ve şartları varsa haksız fiil sorumluluğu yoluna 

gidilebilir
616

. 

§ 13. ZAMANAŞIMI 

Zamanaşımı, alacak hakkının belirli bir süre içinde kullanılmaması 

sebebiyle dava edilebilme niteliğinden yoksun kalınmasını ifade eder
617

. 

Zamanaşımı, borçluya borcunu ödememe imkânı veren, alacaklıyı alacağını 

zamanında istemeye teşvik eden bir kurumdur
618

. Geçen sürenin etkisi, kanunun 

belirlediği sürelerde hakkın kullanılmaması durumunda hakkın müeyyidesinin 

ortadan kalkmasıdır. Bu şekilde zamanaşımına uğramış olan alacak aslında sona 

                                                
616 ÖZGÜL, s. 168. 
617 TEKİNAY/AKMAN/BURCUOĞLU/ALTOP, s. 1030; BAŞPINAR, Veysel/ALTUNKAYA, 

Mehmet; Depremden Doğan Zararların Tazmininde Zamanaşımın Başlaması ve Süresi, AÜHFD, C. 

57, S. 1-2, s. 101; OĞUZMAN/ÖZ, s. 464; TUTUMLU, Mehmet Akif ; Türk Borçlar Hukukunda 

Zamanaşımı ve Uygulaması, 2. B., İstanbul 2001, s. 25; NART, s. 228. 
618 BAŞPINAR/ALTUNKAYA, s. 101. 
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ermemekte, sadece alacağı talep etme imkânı ortadan kalkmaktadır. Böylece, alacak 

eksik borç hâline dönüşmektedir
619

. 

Klinik ilâç araştırmalarından doğan zararlar belli bir sürenin geçmesiyle 

zamanaşımına uğrar. Ancak her talebin tâbi olduğu zamanaşımı süresi birbirinin aynı 

değildir. Bu sebeple, her bir sorumluluk sebebi tek tek ele alınıp incelenmiş, 

zamanaşımı süresi buna göre belirlenmiştir. Aşağıda bu esaslar çerçevesinde ve 

sırasıyla açıklamalar yapılmıştır. 

I. Sözleşme Sorumluluğuna Dayanan Taleplerde Zamanaşımı 

Sözleşme sorumluluğuna dayanan taleplerde zamanaşımı, TBK. m. 146 

gereği, on yıldır (BK. m. 125). Ancak, klinik araştırma sözleşmesinin vekâlet 

sözleşmesi olarak kabul edildiği durumlarda, zamanaşımı süresi beş yıldır (TBK. m. 

147/V, BK. m. 126/IV)
620

. Çünkü TBK. m. 147/V’te, vekâlet, komisyon ve acentalık 

sözleşmelerinden, ticarî simsarlık ücreti alacağı dışında, simsarlık sözleşmesinden 

doğan alacaklar için beş yıllık zamanaşımı öngörülmüştür
621

. Daha önce de ifade 

edildiği üzere Yargıtay da hekim ile hasta arasındaki ilişkinin vekâlet sözleşmesi 

olduğunu kabul etmektedir. Dolayısıyla, Yargıtay da vekâlet ilişkilerinde beş yıllık 

zamanaşımı süresinin uygulanacağını kabul etmektedir. Gerçekten de, Yüksek 

Mahkeme bir kararında, hekimin kusurlu olarak hastasının kolunun kesilmesine 

sebep olmasında, taraflar arasındaki ilişkinin vekâlet ilişkisi olduğunu ve burada beş 

yıllık zamanaşımı süresinin uygulanması gerektiğine hükmetmiştir
622

.  

Sözleşme sorumluluğunda zamanaşımı, alacağın muaccel olmasıyla başlar 

(TBK. m. 149, BK. m. 128)
623

. Yargıtay da aynı görüşü benimsemiştir. Gerçekten de, 

Yüksek Mahkeme bir kararında inşaat sözleşmesinden kaynaklanan bir davada, 

alacağın muaccel olmaması sebebiyle zamanaşımı süresinin başlamayacağına ve bu 

                                                
619 ERDEM, Mehmet; Özel Hukukta Zamanaşımı, İstanbul 2011, s. 8; NART, s. 228. 
620 DOĞAN, s. 60; HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 586. 
621 TUTUMLU, s. 51. 
622 Yarg. 13. HD., 16.9.2005 T., 5697/13292 sayılı karar için bkz. HAKERİ, Tıp Hukuku, İçtihat 

CD’si Eki, 8 No’lu Karar; aynı yönde Yarg. 13. HD., 16.9.2008 T., 2008/4234-10661 E., 2008/1264-

1265 K.; Yarg. 13. HD., 1.4.2008 T., 2007/15290 E., 2008/4548 K.; Yarg. 13. HD., 19.4.2007 T., 

2006/15155 E., 2007/5635 sayılı kararlar için bkz. BİLGEN, Mahmut ; Özel Hukukta Zamanaşımı, 

Ankara 2010, s. 1263 vd. 
623 BAŞPINAR/ALTUNKAYA, s. 103. 
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yönde ileri sürülen zamanaşımı def’inin reddi gerekip işin esasının incelenmesi 

gerektiğine hükmetmiştir
624

.  

II. Haksız Fiil Sorumluluğuna Dayanan Taleplerde Zamanaşımı 

Klinik ilâç araştırmalarında, daha önce de ifade edildiği üzere taraflar 

arasında sözleşme ilişkisi bulunup bulunmadığı bakılmaksızın haksız fiil 

sorumluluğunun gündeme gelebilir. Aralarında bir sözleşme ilişkisinin bulunması 

hâlinde dâhi, sözleşmeye aykırılık aynı zamanda bir haksız fiil teşkil edebilir. 

Tazminat davalarının haksız fiil sorumluluğuna dayanması durumunda, kanunda bu 

sorumluluk türü için öngörülen zamanaşımı süreleri uygulanır. 

Haksız fiil sorumluluğuna dayanan taleplerde zamanaşımı, TBK. m. 72
625

 

(BK. m. 60) gereği, iki ilâ on yıldır
626

. Bu hükümle, maddî ve manevî tazminat 

                                                
624 “Davacı-k, davalının yüklenici, davalı-karşı davacı B... Ö... Konut Yapı Kooperatifinin iş sahibi 
olarak imzaladığı ve dava dışı B... Konut Üretim Yapı Kooperatifleri Birliği'nin kontrollük olarak 

görevlendirildiği 15.4.1996 tarihli sözleşme ile sözleşme eki keşif özetinde belirtilen kooperatif 

inşaatlarının ince işlerinin davacı-k, davalı yüklenici tarafından yapılması üstlenilmiştir. Sözleşmenin 

12. maddesinde geçici hakediş raporlarının 34. maddesinde yapının geçici kabulünün ve 37. 

maddesinde kesin kabulün ne şekilde yapılacağı düzenlenmiş ve süreler belirtilmiştir. Ayrıca 

sözleşmenin 3/f maddesinde Bayındırlık İşleri Genel Şartnamesi sözleşme ekleri arasında sayılmıştır. 

İnce işlerle ilgili sözleşmenin geçici ve kesin kabule ilişkin hükümleri ve sözleşme eki şartnamenin 

geçici ve kesin kabule dair hükümleri H.U.M.K.nın 287. maddesi hükümünce delil sözleşmesi 

niteliğinde olup görevi gereği mahkemelerce ve temyiz aşamasında Yargıtay'ca kendiliğinden 

gözönünde tutulur. Somut olayda ince işlerle ilgili sözleşmenin 34. maddesine uygun biçimde 

düzenlenmiş geçici kabul tutanağı bulunmadığı gibi sözleşme eki Bayındırlık İşleri Genel 
Şartnamesi'nin 40. maddesi uyarınca kesin hakediş raporunun düzenlenebilmesi için gerekli kesin 

hesaplar ve kesin kabul tutanağı da davalı-karşı davacı iş sahibince onaylanmamıştır. Bu halde 

B.K.'nun 128. maddesince alacak muaccel olmadığından zamanaşımı süresinin işlemeye 

başladığından sözedilemez. Bunun yanında kesin kabul niteliğinde bulunmamakla birlikte kesin 

hesabın yapılıp kontrollükçe onaylanmasıyla alacağın muaccel olacağı düşünülse dahi ince işlerle 

ilgili kesin kabul tutanağının sözleşmenin 34. maddesi delaletiyle 37. maddesi gereğince yetkili üst 

birlik tarafından onaylandığı, 2.8.2006 gününden. 2.4.2008 dava tarihine kadar bu sözleşme 

kapsamındaki işler yönünden B.K.'nun 126/IV. maddesinde öngörülen 5 yıllık zamanaşımı süresi 

dolmamıştır” bkz. Yarg. 15. HD., 6.7.2011 T., 2011/36 E., 2011/4432 K.; aynı yönde Yarg. HGK., 

4.5.2011 T., 2011/13161 E., 2011/276 K.; Yarg. 15. HD., 30.11.2010 T., 2010/6153 E., 2010/11828 

K.; Yarg. 13. HD., 21.9.2010 T., 2009/14798 E., 2010/11828 K. sayılı kararlar için bkz. Kazancı 

Bilişim İçtihat Bankası, e.t. 5.6.2012. 
625 TBK. m. 72 gerekçesi şu şekildedir: “818 sayılı Borçlar Kanununun 60 ıncı maddesinin birinci 

fıkrasında kullanılan “Zarar ve ziyan yahut manevî zarar namiyle nakdî bir meblâğ tediyesine 

müteallik dava” şeklindeki ibare yerine, Tasarının 71 inci maddesinin birinci fıkrasında, kısaca 

“Tazminat istemi” ibaresi kullanılmıştır.  

Gerçekten, tazminat isteminin mutlaka bir dava açılarak ileri sürülmesi şart olmayıp, bu istem dava 

dışında da ileri sürülebilir. Haksız fiil tazminatı için, 818 sayılı Borçlar Kanununda öngörülen bir 

yıllık kısa zamanaşımı süresinin, yetersiz bulunması nedeniyle, Tasarıda iki yıla çıkarılması 

öngörülmüştür. Nitekim, motorlu taşıt işletenlerin sebep oldukları maddî zararlar da, niteliği 

itibarıyla bir haksız fiil oluşturduğu hâlde, bu tür zararlardan doğan sorumluluk, 2918 sayılı 

Karayolları Trafik Kanununda iki yıllık zamanaşımı süresine tâbi tutulmuştur.   
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taleplerinin bağlı olduğu zamanaşımı süreleri düzenlenmiştir
627

. Hükme göre, 

tazminat talebi, zarar görenin zararı ve tazminat borçlusunu öğrendiği tarihten 

başlayarak iki yılın ve her hâlde fiilin işlendiği tarihten başlayarak on yılın 

geçmesiyle zamanaşımına uğrar
628

. Görüldüğü üzere, iki yıllık sürenin işlemeye 

başlaması için, zarar görenin hem zararı hem de tazminat borçlusunu öğrenmesi 

gerekir
629

. Meselâ, klinik ilâç araştırmaları sebebiyle kişinin midesi zarar görmüşse, 

zarar görenin hem bu zararı hem de buna sebep olanı bilmesi gerekir. Mağdur, zararı 

öğrenmiş ancak zarar vereni öğrenememişse, iki yıllık zamanaşımı süresi işlemeye 

başlamaz.  

Haksız fiil devam ettiği sürece zamanaşımı süresi işlemeye başlamaz. Zira, 

bu durumda haksız fiilin etkileri hâlâ devam ettiği için zararın miktarı ortaya henüz 

çıkmamıştır. Yine, haksız fiil sona erdiği hâlde sonuçları hâlâ devam ediyorsa 

zamanaşımı süresi aynı şekilde işlemeye başlamaz
630

. Klinik ilâç araştırmaları 

sonucunda zarar gören kişinin tedâvisinin devam etmesinde durum böyledir. 

Cismanî zararlarda zamanaşımı, tedâvi masrafları, tıbbî bakım ve 

tedâvilerle birlikte, en son zarar kaleminin gerçekleşmesi ve genel zararın 

öğrenilmesi ile başlar
631

. Ancak bir olay meydana geldikten sonra yeni olaylar ortaya 

                                                                                                                                     
Ayrıca, 818 sayılı Borçlar Kanununda on yıllık uzun zamanaşımı süresi için kullanılan “zararı 
müstelzim fiilin vukuundan itibaren” şeklindeki ibarenin, haksız fiilin “zarar” unsuru 

gerçekleşmedikçe, fiilin işlendiği tarihten itibaren kaç yıl geçerse geçsin, haksız fiil nedeniyle tazminat  

isteminin zamanaşımına uğramayacağı  şeklinde yorumlan-masını önlemek amacıyla, bu ibare “her 

hâlde, fiilin işlendiği tarihten başlayarak” şeklinde değiştirilmiş ve 818 sayılı Borçlar Kanunundaki 

on yıllık uzun zamanaşımı süresinin de, bu değişiklik göz önünde tutularak yirmi yıla çıkarılması 

öngörülmüştür. Nitekim, haksız fiil zamanaşımı süreleri olarak Alman Medenî Kanununun (BGB) 852 

nci maddesinde on ve otuz yıllık süreler öngörülmüştür.   

818 sayılı Borçlar Kanununun 60 ıncı maddesinin ikinci fıkrasında kullanılan “Eğer haksız bir fiil, 

mutazarrır olan taraf aleyhinde bir alacak tevlit etmiş olursa” şeklindeki ibare, “Haksız fiil 

dolayısıyla zarar gören bakımından bir borç doğmuşsa”  şeklinde değiştirilmiştir. 818 sayılı Borçlar 

Kanununun 60 ıncı maddesinin ikinci fıkrasında kullanılan “mutazarrır kendisinin tazminat talebi 

müruru zaman ile sakıt olsa bile o alacağı vermekten imtina edebilir”  şeklindeki hüküm ise, 
Tasarının 71 inci maddesinde “zarar gören, haksız fiilden doğan tazminat istemi zamanaşımına 

uğramış olsa bile, her zaman bu borcu ifadan kaçınabilir.”şeklinde ifade edilmiştir”. 
626 818 sayılı BK. m. 60’ta bu süre bir yıl olarak öngörülmüştü. Bkz. BİLGEN, s. 503. 
627 NART, s. 229; EREN, Borçlar, s. 794; BAŞPINAR/ALTUNKAYA, s. 102. 
628 HAKERİ, Tıp Hukuku, s. 586; BİLGEN, s. 504. 
629 EREN, Borçlar, s. 795; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 469. 
630 EREN, Borçlar, s. 795; KILIÇOĞLU, Borçlar, s. 471; OĞUZMAN/ÖZ, s. 541; ERDEM, s. 179-

180; NART, s. 233. 
631 TEKİNAY/AKMAN/BURCUOĞLU/ALTOP, s. 719; NART, s. 233, BAŞPINAR/ALTUNKAYA, 

s. 105. 
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çıkarak birtakım zararlar söz konusu olursa, yeni bir zamanaşımı süresi de işlemeye 

başlar
632

. 

TBK. m. 72’deki on yıllık zamanaşımı süresi ise olay tarihinden itibaren 

işlemeye başlar. Bu şekilde, iki yıllık nispî sürenin yanında, azamî “mutlak süre” 

öngörülmüştür. Yani zarar gören, on yıllık süre geçtikten sonra zararı ve zarar göreni 

öğrense dâhi, artık dava açamaz
633

. Yargıtay, zararın, haksız fiilin meydana geldiği 

tarihten on yıl sonra doğması hâlinde, zamanaşımı süresinin başlangıcını farklı 

yorumlamıştır. Yüksek Mahkeme, haksız fiilin ancak zararın doğduğu anda 

tamamlanmış olacağını ve zamanaşımı süresinin de bu tarihten itibaren işlemeye 

başlayacağına hükmetmiştir
634

. Ancak, Yargıtay’ın bu yorumu, TBK. m. 72’deki 

“her hâlde fiilin işlendiği tarihten itibaren…” ibaresiyle çelişmektedir. Türk Borçlar 

Kanunu’ndaki ifade açık olduğundan, Yüksek Mahkemenin yorumunun isabetli 

olmadığı kanaatindeyiz.   

Yargıtay özellikle 1999 tarihli Marmara depremi sonrasında zamanaşımı 

süresinin başlaması için “zararın doğumu” kıstasını getirmiştir. Gerçekten de, 

Yargıtay bir kararında “Hukuka aykırı eylemin varlığına karşın, zarar 

gerçekleşmemişse, zamanaşımı süresinin başlaması söz konusu olmayacaktır. Somut 

olayda, hukuka aykırı eylem daha önce, zarar ise depremin oluşumu ile 

gerçekleşmiştir” ifadelerine yer vererek, yukarıdaki husus teyit etmiştir
635

. Yüksek 

Mahkeme başka bir kararında ise, zamanaşımı süresinin başlangıcı ile ilgili davayı 

öncelikle haksız fiilin unsurları açısından incelenmesi gerektiğine hükmetmiştir. Söz 

konusu kararda da, zarar ortaya çıkmadan zamanaşımı süresinin başlamayacağına 

karar vermiştir
636

. 

Yargıtay’ın zamanaşımı süresinin başlangıcıyla ilgili yukarıdaki tutumu, 

doktrinde eleştirilmiştir
637

. Gerçekten Yüksek Mahkemenin bu konudaki yorumuna 

katılmak mümkün değildir. Çünkü kanun hükmü (TBK. m. 72, BK. m. 60), yoruma 

                                                
632 BAŞPINAR/ALTUNKAYA, s. 105; NART, s. 234. 
633 EREN, Borçlar, s. 797; NART, s. 235.  
634 Yarg. HGK. 21.4.1999 T., 1999/1-222 E., 1999/226 K. sayılı karar için bkz. NART, s. 235, dn. 31. 
635 Yarg. 4. HD., 11.12.2001 T., 2001/8406 E., 2001/12825 K. sayılı karar için bkz. NART, s. 237. 
636 Yarg. 4. HD., 29.4.2003 T., 2002/12847 E., 2003/5544 K.; aynı yönde Yarg. HGK., 4.6.2003 T., 

2003/4-4000 E., 2003/393 K. sayılı kararlar için bkz. NART, s. 238. 
637 BAŞPINAR/ALTUNKAYA, s. 118; ERDEM, s. 188-191; NART, s. 239-240. 
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mahal vermeyecek şekilde açıktır. Bu sebeple, zamanaşımının başlangıcı konusunda 

fiilin tamamlandığı tarihin dikkate alınması gerekir
638

.  

Davaya konu eylem, aynı zamanda suç teşkil ediyor ve Ceza Kanunda 

daha uzun bir zamanaşımı süresi öngörülmüşse, tazminat davasına ceza zamanaşımı 

süresi uygulanır (TBK. m. 72/II)
639

, 
640

. Bu hükmün amacı, zarar görenin ceza 

davasının devamı boyunca davaya katılarak tazminat isteyebilmesini mümkün hâle 

getirmektir
641

. TBK. m. 72/II (BK. m. 60/II)’nin uygulanabilmesi için, zarar veren 

hukuka aykırı davranışın aynı zamanda suç teşkil eden bir fiil olması ve bunun için 

Ceza Kanunu’nda daha uzun bir zamanaşımı süresinin öngörülmesi gerekir. Böylece 

daha uzun olan zamanaşımı süresi, hem iki yıllık hem de on yıllık zamanaşımı 

sürelerinin uygulanabildiği tazminat davalarında söz konusu olur
642

. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                
638 Ayrıntılı bilgi için bkz. BAŞPINAR/ALTUNKAYA, s. 119 vd.; NART, s. 241 vd. 
639 EREN, Borçlar, s. 798; NART, s. 236; TUTUMLU, s. 58. 
640 Yarg. HGK., 16.4.2998 T., 2008/4-326 E., 2008/325 K.; Yarg. HGK., 06.02.2008 T., 2008/4-69 E., 

2008/101 K.; Yarg. HGK., 12.3.2008 T., 2008/4-248 E., 2008/240 K.; Yarg. HGK., 20.12.2006 T., 

2006/4-801 E., 2008/813 K. sayılı kararlar için bkz. Kazancı Bilişim İçtihat Bilgi Bankası, e.t. 

5.6.2012. 
641 NART, s. 236; TEKİNAY/AKMAN/BURCUOĞLU/ALTOP, s. 722. 
642 BAŞPINAR/ALTUNKAYA, s. 109. 
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SONUÇ 

 

Hastalıklara çare bulunması ve tedaviye yönelik yeni ilâçların geliştirilmesi 

için araştırmalar yapılmaktadır. Bir ilâcın araştırılması farklı ve uzun süren birden 

fazla aşamadan geçmektedir. Etken maddesi bulunan ilâç, klinik öncesi (preklinik) 

ve klinik araştırma aşamalarından geçmektedir. İlâç araştırmaları, tedâvi veya ilmî 

amaçlı olarak yapılabilir. Tedâvi amaçlı ilâç araştırmaları, hastalığın tedâvisine ve bu 

yolla insan hayatının kurtarılmasına yardım eder. İlmî amaçlı ilâç araştırmaları ise, 

tıbbî araştırma ve gözlemler yaparak, tıbbın daha da gelişmesine hizmet eder. 

İnsanlar hakkında tıbbî bilgilerin artırılması amacıyla gerçekleştirilen 

araştırmalar, insanın tıbbî yararına dönük ilâç araştırmalarını oluşturmaktadır. Yani, 

bir ilâcın insan üzerinde kullanılmasının amacı, münferit kullanımlarda bundan elde 

edilecek bilgi ve tecrübelerdir. Bu sayede ilâcın tedâvi ve teşhise yönelik etkileri 

hakkında ayrıntılı bilgi edinilebilir. Özellikle, ilâcın etkisi ve tereddütsüz olarak 

kullanılabilirliği klinik ilâç araştırmalarıyla tespit edilebilir.  

Klinik ilâç araştırmaları, yeni bir tedâvi metodunun geliştirilmesine veya 

hastanın iyileştirilmesine hizmet eder. Ancak burada söz konusu insan sağlığı olduğu 

için, tıbbî olarak kabul görmüş yöntemlere nazaran daha katı şartlara bağlanmıştır. 

Bunun sebebi, yöntemin henüz tanınmaması ve tedâvi için doğru metod olduğunun 

henüz ispatlanmış olmamasıdır. Klinik ilâç araştırmaları, tedâviye yönelik şüpheli 

durumları, olabildiği ölçüde en aza indirir. Günümüzde tıp ilmi, içinde şüphe 

barındıran birçok tedâvi usûlünü ihtivâ etmektedir. Araştırma yapan kişi, yapmış 

olduğu araştırma ile ilim sahasına bir yenilik kazandırabilir.  

Teknik gelişmeler ve ilmî amaçlı araştırmaların tamamı insanlığın daha rahat 

ve sağlıklı bir hayat idame ettirmesini amaçlar. Çalışmada ele alınan klinik ilâç 

araştırmaları da, insan sağlığı için yapılan bir takım çalışmaları ihtivâ etmektedir. 

Ancak, klinik ilâç araştırmaları, insanın faydasına olduğu kadar zararına da olabilir. 

Dolayısıyla, söz konusu araştırmalar sebebiyle insanların zarara uğramaları ihtimâl 

dâhilindedir. Çünkü, ne kadar tedbir alınırsa alınsın, ilâçlar ilk kez insan vücuduyla 

karşılaşmakta ve ilâçların ne gibi etki göstereceği tam olarak bilenememektedir. 

İlâcın insana verebileceği zararlar yanında, olumlu netice alındığında da tıp ilmi ve 

insan sağlığı için önemli faydalar sağlanabilmektedir. Bu durumda da, fayda ve risk 



133 

 

arasında dengenin kurulması gerekmektedir. Fayda ve risk arasındaki orantı dikkatli 

bir şekilde tespit edildikten ve mevzuattaki şartlara da tam olarak riayet edildikten 

sonra, ilâç araştırmalarının yapılması zarurîdir. Çünkü, ilâçların kullanılabilmesi ve 

insan sağlığına faydalı olabilmesi için, araştırmaların yapılması gerekir. Nitekim, 

doktrinde ilâç araştırmalarının yapılıp yapılaması konusunda birtakım fikirler öne 

sürülmüş ancak bir birlik ortaya konulamamıştır. Mevzuatta da bu konuda büyük 

eksikliklerin olması, bu neticeyi doğurmuştur.  

Türkiye’de klinik ilâç araştırmalarının târihi oldukça yenidir. Ceza hukuku 

açısından yapılan düzenlemeler 2005 tarihinde yürürlüğe girerken, özel hukuk 

düzenlemeleri 2011 yılının sonlarına doğru yürürlüğe girmiştir. Özellikle, özel hukuk 

sahasındaki düzenlemeler sorumluluk, sigorta vs. konularında yetersizdir. Konu daha 

çok yönetmeliklerle çözüme kavuşturulmaya çalışılmış, ancak bunlar da yetersiz 

kalmıştır. Özellikle klinik ilâç araştırmalarında hukukî sorumluluk ve bunun 

niteliğine ilişkin konularda Türk Borçlar Kanunu’nun genel hükümlerine başvurmak 

zarurî hâle gelmiştir. Oysa, modern hukuk sistemlerine bakıldığında, klinik ilâç 

araştırmalarının kanun seviyesinde düzenlemelerle çözüme kavuşturulduğu rahatlıkla 

söylenebilir. Kanaatimizce klinik ilâç araştırmaları konusu mutlaka bağımsız bir ilâç 

kanununda düzenlenmeli ve eksiklikler bu şekilde giderilmelidir.  

Klinik ilâç araştırmalarına ilişkin yürürlükteki kanunî düzenlemeler, TCK. m. 

90 ve SHTK. Ek m. 10’dur. Ancak, bahsedilen düzenlemeler, hukukî sorumlulukla 

ilgili herhangi bir hüküm ihtiva etmemektedir. Dolayısıyla, mevzuatta bu konuda bir 

eksiklik mevcuttur. Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’in bazı hükümleri ile 

eksiklik tamamlanmaya çalışılmış, ancak bu düzenleme de yetersiz kalmıştır. Söz 

konusu düzenlemelere genel olarak bakıldığında, kavramlar arasında bütünlük 

olmadığı da aşikârdır. Sonuç olarak, klinik araştırmalarda hukukî sorumluluğa ilişkin 

kavram birliği de olan bir düzenlemenin, en kısa zamanda yapılması zarurîdir. 
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ÖZET 

 

İnsanlar mevcut sağlıklarını idame ettirmek veya eski sağlıklarına yeniden 

kavuşmak için bir takım ilâçlar kullanırlar. İlâç, insan hayatı için vazgeçilemez bir 

tedâvi yoludur. Ancak, tıp ilminin gelişmesi ve yeni ilâçların bulunması için insanlar 

üzerinde ilâç araştırmalarının yapılması gerekmektedir. Klinik ilâç araştırmaları, 

sentez veya doğal kaynaklarla elde edilen bir ilâcın, deney hayvanları üzerinde 

preklinik araştırmaları yapıldıktan sonra, insanlar üzerinde etkilerinin araştırılması 

amacıyla hekim denetiminde gönüllü insanlar üzerinde denenmesidir. 

Türkiye’de, 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu’nun 90’ıncı madde hükmü ile 

birlikte klinik araştırmaların ilkeleri, ilk kez bir kanunda düzenlenmiştir. Ancak söz 

konusu hüküm, “insan üzerinde deney ve deneme” başlığı adı altında daha genel bir 

düzenleme ihtiva etmektedir. Türkiye’de ilâç araştırmalarıyla ilgili henüz bağımsız 

bir kanun mevcut değildir. Son olarak kabul edilen 6225 sayılı “Bazı Kanun ve 

Kanun Hükmünde Kararnâmelerde Değişiklik Yapılmasına Dair Kanun” ve bu 

Kanun’a dayanılarak hazırlanan bir “Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik”te 

klinik araştırmalarla ilgili sınırlı da olsa bir takım düzenlemeler yer almaktadır. 

Çalışmada söz konusu düzenlemeler dikkate alınarak açıklamalarda bulunulmuştur. 

“Klinik İlâç Araştırmalarında Hukukî Sorumluluk” başlıklı tez çalışması, üç 

ana bölümde incelenmiştir. Çalışmanın ilk bölümünde klinik ilâç araştırmaları 

hakkında genel bir bilgi verilmiştir. Bu kapsamda ilâç ve klinik ilâç araştırmaları 

kavramı, klinik ilâç araştırmalarının türleri, aşamaları ve son olarak Türkiye’deki 

târihi üzerinde durulmuştur.  

İkinci bölümde, öncelikle ilâç araştırmalarıyla ilgili millî ve milletlerarası 

mevzuat ele alınmıştır. Daha sonra, ilâç araştırmalarının hukuka uygunluğu için 

gereken şartlar ayrıntılı bir şekilde incelenmiştir.  

Üçüncü bölümde ise, ilâç araştırmalarının hukuka aykırı yapılması 

neticesinde meydana gelen sorumluluğun hukukî niteliği, sebepleri, sorumlu olanlar 

ve tazminat konuları incelenmiştir. Sonuç kısmında ise, tez çalışmalarımız sırasında 

vardığımız kanaatler toplu bir şekilde yer almıştır. 
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ZUSAMMENFASSUNG 

Zur Erhaltung oder Wiedergewinnung der Gesundheit lassen sich in der 

Regel verschiedene Arzneimittel heranziehen. Sie stellen unter Berücksichtigung 

eines Menschenlebens eine unverzichtbare Behandlungstechnik dar. 

Weiterentwicklung des Wissenschaftsgebiets “Medizin” und Erfindung neuer 

Arzneimittel setzen allerdings eine Durchführung der Arzneimittelforschung am 

Menschen voraus. Klinische Arzneimittelforschung erklärt sich mit dem Versuch 

eines Arzneimittels am Menschen, welches durch Synthese oder aus natürlichen 

Ressourcen gewonnen wurde, mit der Forschungsintention nach ihren Auswirkungen 

auf Menschen, wobei jeweils präklinische Forschungen an Tieren diesem Prozess 

vorausgehen. Dieser findet grundsätzlich unter ärztlicher Aufsicht und an 

Freiwilligen statt. 

Mit der Einführung der Bestimmung [des § 90 tStGB Nr. 5237] wurden die 

Grundsätze für klinische Forschung in der Türkei erstmals im Rahmen eines 

Gesetzes geregelt, wobei sie eine allgemeingehaltenere Regelung mit der Überschrift 

“Experiment und Versuch am Menschen” enthält als Arzneimittelforschung, für 

deren spezifischen Umfang immer noch kein türkisches Gesetz vorliegt. Das letztens 

ratifizierte Gesetz “zur Änderung einiger Gesetze und gesetzkräftiger 

Verordnungen” Nr. 6225 sowie darauf aufbauende “Richtlinien bezüglich klinischer 

Forschungen” beinhalten - wenn auch sehr begrenzt - eine Reihe von Regelungen 

betreffs klinischer Forschungen. Die in der vorliegenden Arbeit gemachten 

Ausführungen berücksichtigen u.a. die gerade erwähnten Regelungen. 

Die Arbeit “Die Rechtsverantwortung bei klinischener 

Arzneimittelforschung” gliedert sich in drei Teile unter. Im ersten Teil werden 

allgemeine Informationen über klinische Arzneimittelforschung vermittelt, wobei auf 

die Begriffe “Arzneimittel” und “Arzneimittelforschung”, auf Arten und Phasen der 

klinischen Arzneimittelforschung sowie schließlich auf deren geschichtliche 

Entwicklung in der Türkei eingegangen wird. 

Der zweite Teil beschäftigt sich erstens mit der nationalen und internationalen 

Gesetzgebung, was Arzneimittelforschung anbelangt. Zweitens werden die 
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Voraussetzungen der Rechtmäßigkeit der Arzneimittelforschungen ausführlich 

untersucht. 

Im dritten Teil hingegen werden die Themen “Rechtsnatur der 

Verantwortung folglich rechtswidriger Durchführung der Arzneimittelforschungen”, 

“deren Gründe”, “die Haftpflichtige” sowie “der Schadenersatz” erläutert. Im 

Schlussteil werden alle Schlussfolgerungen, die wir im Rahmen unserer Arbeiten 

gezogen haben, vollzählig dargestellt. 

 


