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GIRIS

§ 1. KONUNUN TAKDIMi, ONEMIi VE SINIRLANDIRILMASI

I. Konunun Takdimi

Bu calismanin  konusu, “Klinik Ila¢c Arastrmalarinda  Hukuki
Sorumluluk’tur. Konu, teoride ve pratikte genis bir Oneme sahiptir. Ciinki
giiniimiizde insan haklar1 teorisi ve pratigi oldukca gelismistir. Buna baglh olarak
gerek insan hayati ve gerekse onun varhigmi koruma ve gelistirme haklari,
milletleraras1 sézlesmeler ve milli mevzuatla teminat altma alinmistir. Hal boyle
olunca, insanlar {izerinde bir takim deneyler yapilabilmesi —konu itibariyle ilag
aragtirmalarmin yapilabilmesi- oldukga zorlasmistir. Gergekten de, bir taraftan insan
haklarinin bu kadar énemli olmasi ve korunmasi s6z konusu iken, diger taraftan
insanlarin maruz kaldig1 hastaliklara kars1 korunmasi ve tedavisinin saglanabilmesi
icin mevcut ilaglarm gelistirilmesine ve yeni ilaglarin bulunmasina ihtiyag
duyulmustur. Mevcut ilaglarin gelistirilmesi ve yeni ilaglarin bulunmasi i¢in, insanlar
iizerinde arastrma yapilmast neredeyse zaruri hale gelmistir. S6z konusu
arastirmalara kars1 ¢ikmak belki sahsi menfaati koruyabilir, ancak toplumun genel
menfaati i¢in bir engel teskil etmektedir?. Ciinkii bu aragtirmalar yapilmadik¢a, yeni

ilaglari bulunmasi veya genis anlamu itibariyle tibbin gelismesi diistiniilemez.

Insan iizerinde yapilan arastirmalarn  temel amaci, etik ilkeler
dogrultusunda onun menfaatine olacak yeni bir tibbi teshis, tedavi veya tibbi imkanin
saglanmasi olmahdr®. Nitekim bu husus Diinya Tip Birligi Helsinki
Beyannamesi’nde* “Tibbi ilerlemeler, en nihayetinde kismen insanlar iizerindeki
deneylere dayanan arastirmalari temel almaktadir” seklinde ifade edilmistir. Bu
hiikiim ile, hasta insanlar hatta saglikli insanlar iizerinde dahi ila¢ arastirmalarmin

yapilmasima imkan taninmaistir.

2 DOGAN, Murat/UNAL, Akin; Insanlar Uzerinde ila¢ Deneyleri ve Ortaya Cikan Hukuki Sorunlar,
EUHF. 1. Saghik Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayis 2009, s. 151; PETEK, Hasan; Ilac
Ureticisinin Sorumlulugu, Ankara 2009, s. 130.

®{ZGi, M. Cumhur; Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmelik Uzerine Bir Degerlendirme, TBDB, S.
17,Y. 20009, s. 3.

* http://www.klinikarastirma.com/mevzuat/7-2010-yoenetmelii (e.t. 02.11.2011).


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

II. Konunun Onemi

Klinik ila¢ arastirmalarmin tibbin ilerlemesi i¢in yapilmak mecburiyetinde
olmasi, bircok problemi de beraberinde getirmektedir. Diinya tarihinde ilag
aragtirmalarinin yapilmasi zarureti, ¢ogu kez kotiiye kullanilmig ve arastirmalar
yapilirken insanlarm saghgi hice sayilmstir. Ozellikle Ikinci Diinya Savasi sirasinda,
“klinik arastirma” ad1 altinda kisilere insanlik dis1 uygulamalar yapilmistir. Bu da
hem hukuk hem de tip camiasini klinik arastirmalar konusunda temkinli davranmaya
sevk etmistir. Bu amagla, 6zellikle 20. yiizyilin ikinci yarisindan itibaren klinik ilag
arastirmalar1 konusunda hem milletleraras1 hem de milli hukukta bir¢ok calisma
sahalar1 meydana getirilmistir. Bunun neticesinde, bahsedilen konuda bir takim
ilkelerin benimsenmesi geregi ortaya ¢ikmistir. Konunun insan saglhigi olmasi,
bahsedilen konuda yapilan ¢galismalar1 hizlandirmistir. Yine yapilacak olan klinik ila¢
arastirmalarmin sik1 bir sekilde denetlenmesi icin bir kontrol mekanizmasinin da

meydana getirilmesi gerekli olmustur®.

Tiirkiye’de, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu’nun 90’mnc1 madde hiikmii ile
birlikte klinik arastirmalarin ilkeleri, ilk kez bir kanunda diizenlenmistir. Ancak s6z
konusu hiikiim, “insan tizerinde deney ve deneme” bashigi ad1 altinda daha genel bir
diizenleme ihtiva etmektedir. Ulkemizde ila¢ arastirmalariyla ilgili heniiz bagimsiz
bir kanun mevcut degildir. Son olarak kabul edilen 6225 sayili “Bazi Kanun ve

® ve bu

Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun”
Kanun’a dayanilarak hazirlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”'te

klinik aragtirmalarla ilgili simirli da olsa bir takim diizenlemeler yer almaktadir.

Yukaridaki gerekgelerle bu ¢alismanin konusu, klinik ila¢ arastirmalarinda
hukuki sorumluluk olarak belirlenmistir. Bunun yaninda, konu hakkinda Tiirk
hukukunda bugiline kadar monografik bir calismanin yapilmamis olmasi da, tez
konusunun se¢iminde 6nemli bir sebep teskil etmistir. Pratikteki problemlere bir
nebze olsun ¢6ziim bulunmasi c¢abalar1 da, tez konusunun belirlenmesindeki baska

bir sebeptir. Bu g¢alismalar neticesinde, ila¢ lireticisinin sorumlulugu konusunda

® Giiniimiizde bu fonksiyonu etik kurullar yerine getirmektedir. Burada bahsi gecen “Etik Kurul”
kavrami, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in 4’iinci maddesinin birinci fikrasmin “7”
bendinde tanimlanmustir.

°R. G.T.26.04.2011, S. 27916.

"R. G.T.19.08.2011, S. 28030.



mevzuat degisikligi sirasinda mukayeseli hukuktaki ¢oziimlerin dikkate alinarak

mevzuat degisikligine gidilmesi halinde, caliyma amacima ulagsmis olacaktir.

I1. Konunun Simirlandirilmasi

Bu c¢alismada, ilk boliimde klinik ila¢ arastirmalar1 hakkinda genel bir bilgi
verilmistir. Bu kapsamda ildi¢ ve klinik ild¢ arastrmalar1 kavrami, klinik ilag
arastirmalarinin tiirleri, asamalar1 ve son olarak Tirkiye’deki tarihi iizerinde
durulmustur. Ikinci bdliimde, oncelikle ila¢ arastirmalariyla ilgili milletleraras1 ve
milli mevzuat ele alinmigtir. Daha sonra, ila¢ arastirmalarinin hukuka uygunlugu i¢in
gereken sartlar ayrintili bir sekilde incelenmistir. Uciincii boliimde ise, ilag
arastirmalarmin hukuka aykir1 yapilmasi neticesinde meydana gelen sorumlulugun
hukuki niteligi, sebepleri, sujesi ve tazminat konular1 incelenmistir. Sonu¢ kisminda

ise, tez ¢alismalarimiz sirasinda vardigimiz kanaatler toplu bir sekilde yer almstir.

Calisma swrasinda, klinik arastirmalarda sorumluluks, ilag {reticisinin
sorumlulugug, organ, doku'® ve kok hiicre naklinden dogan sorumluluk®?, sun’i

(yapay) dollenmeden dogan sorumluluk, embriyon naklinden dogan sorumluluk*?

® Bu konu hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. OZGUL, Mehmet Emin; Yeni Tibbi Tedavi Y6ntemlerinin
Hukuka Uygunlugu, XII Levha Yaynlar1, Istanbul 2010, s. 1 vd.

® Bu konu hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. PETEK, s. 1 vd.; BASPINAR, Veysel; {la¢ Ureticisinin
Hukuki Sorumlulugu, EUHF. 1. Saglik Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayis 2009, s. 85 vd.;
DEMIR, Mehmet; Avrupa Birligi, Almanya ve Belli Bazi Ulkelerde ila¢ Uretim Sorumluluguna
iliskin Yasal Sistemler, Ankara Barosu Dergisi, Y. 68, S. 2010/2, s. 19 vd.; OZSUNAY, Ergun;
Ilaglarin Neden Olduklari Zararlardan Dolay: {la¢ Ureticisinin Sorumlulugu, EUHF. 1. Saglik Hukuku
Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayis 2009, s. 46 vd.; YILDIRIM, Fadil; Tiirk Hukukunda Ilag
Ureticisinin ilacin Ayiplarindan Dogan Sorumlulugu, EUHF. 1. Saglik Hukuku Sempozyumu, Kayseri
8-9 Mayis 2009, s. 19 vd.

1 By konu hakkinda ayrmtili bilgi icin bkz. BASPINAR, Veysel; Organ Naklinde Hekimin
Aydinlatma Yikimliligd, I. Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi
ve Tip Hukuku Sorunlari, Istanbul 2007, s. 191 vd.; HAKERI, Hakan, Tip Hukuku, 4. B., Ankara
2012, s. 158-180; AKINCI, Sahin; Tiirk Ozel Hukukunda Insan Kékenli Biyolojik Madde (Organ-
Doku) Nakli Kavrami ve Bundan Dogan Hukuki Sonuglar, Ankara 1996, s. 1 vd.; PARLAK, Safak;
Organ Bagisi ve Organ Naklinde Ortaya Cikan Hukuki Sorunlar, TBBD, S. 83, Y. 2009, s. 189-222;
AKINCI, Sahin; Oliiden Organ Alinmasi Konusunda Karsilasilan Baz1 Hukuki Problemler ve Coziim
Yollari, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari, I. Uluslararasi Tip Etigi ve Tip
Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, istanbul 2007, s. 137-144; AKUNAL, Teoman; 2238 sayili Organ ve
Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkindaki Kanun Agisindan Hekimin Hukuki
Sorumlulugu Uzerine Diisiinceler, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelismeler V. Sempozyumu,
Ankara Mart 1982, s. 19-30.

1 Bu konu hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. HAKERI, Tip Hukuku, s. 216-230.

12 Bu konu hakkinda ayrmtili bilgi i¢in bkz. BUYUKAY, Yusuf, Hekimlerin Embriyon Nakillerinde
Hukuki Sorumlulugu, II. Saglik Hukuku Kurultayi, 7- 8 Kasim 2008, Ankara Barosu Yaymlari,
Ankara 2009, s. 111-149; CIN, DENEY, Onursal; Hekimlerin Embriyon Nakillerinde Cezal
Sorumlulugu, II. Saglik Hukuku Kurultayi, 7-8 Kasim 2008, Ankara Barosu Yayinlari, Ankara 2009,



gibi konulara yer verilememistir. Cilinkii bunlarin tamamina yer vermek, tez
boyutlarmm ¢ok iizerindedir. ikinci olarak, bazi konular, meseld, kamu
hastanelerinin klinik arastirmalardan dogan sorumlulugu, idare hukuku alanina
dahildir. Ayn1 sekilde insan iizerinde deney sucu (TCK. m. 90)** ise, ceza hukuku
acisindan incelenmesi gereken bir konudur. Nihayet, hekimin veya eczacinin ilag
tavsiyesinden dogan sorumlulugu ve ilag¢ lreticisinin sorumlulugu da klinik ilag
arastirmalarindan dogan sorumlulukla ilgilidir. S6z konusu alanlar, tezin hacmini
genisletmemek amaciyla incelemeye dahil edilmemistir. Bununla birlikte, konunun
daha iyi agiklanabilmesi i¢in, ilgili alanlara yeri geldiginde aldkasi1 kadar yer

verilmistir.

s. 151-158; COBAN, Aykut; Tiirkiye’de Insan Embriyosu Uzerinde Arastirma Yapmanm Hukuki
Sorunlari, TBBD, S. 86, Y. 2009, s. 204-248.

3 Bu konu hakkinda ayrntili bilgi i¢in bkz. ALAN, Esra; Yeni Tirk Ceza Kanunu’nda insan
Uzerinde Deney Sucu, (Yaymmlanmanus Yiiksek Lisans Tezi), Istanbul Kiiltiir Universitesi, Sosyal
Bilimler Enstitiisii, Istanbul 2008, s. 1 vd.; CIN, Onursal; Yerel ve Milletleraras1 Kanuni Metinlerde
Insan Uzerinde Deney, KHUKA, C. 8, S. 2, Y. 2005, s. 199 vd.; SEN, Ersan; insan Uzerinde Bilimsel
Deney ve Deneme Suglari, Tip Ceza Hukukunun Giincel Sorunlari, V. Tiirk-Alman Tip Hukuku
Sempozyumu, Tiirkiye Barolar Birligi Yayinlari, Ankara 2008, s. 588-646.



BIRINCi BOLUM

KLINiK ILAC ARASTIRMALARINA iLiSKiN GENEL BiLGIiLER

§ 2. ILAC KAVRAMI VE KLIiNiK iLAC ARASTIRMALARI
KAVRAMININ KLINiK ARASTIRMALARDAKI YERI

I. fla¢c Kavram

Insanlar mevcut saghklarini idame ettirmek veya eski sagliklarina yeniden
kavusmak icin bir takim ilaglar kullanirlar'®. ilac, insan hayati i¢in vazgecilmez bir
tedavi yoludur. Diinyada her yil insanlarin iigte biri yeterli ilacin temin edilememesi
sebebiyle hayatin1 kaybetmektedir. Bu da, aslinda ildcin insan hayati i¢in ne kadar

6nemli oldugunu gostermektedir™.

[lac, en genel anlamu ile hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir iyilestirme
metodudur. Bir baska tanimlamaya gore ilag, tipta kullanilan ve biyolojik etkinligi
olan saf bir maddeyi veya ona esdeger olan bitkilerden veya hayvanlardan elde
edilen maddelerden standart miktarda iceren bir karisimi ifade eder®, ', Ilaclar
cogunlukla hekimin tavsiye veya talimati dogrultusunda tedavi amacgli olarak

kullanilmaktadir. laglar bitkilerden, kimyevi veya diger maddelerden iiretilir'®.

“ BASPINAR, Sorumluluk, s. 85.

> BASPINAR, Sorumluluk, s. 86.

® AYCAN, Miikerrem Betiil; ila¢ Nedir? ilag, Gida ve Kozmetik Farki, EUHF. I. Saglik Hukuku
Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayis 2009, s. 1; Ayrica farkli ildg tanimlar1 icin bkz. BUYUKBINGOL,
Erdem; Ilacin Tanimi, Ankara Barosu II. Saghk Hukuku Kurultayr, Ankara 7-8 Kasim 2008, s. 282;
DEMIR, Mehmet; ila¢ Zararlarindan Ureticinin, Eczac1 ve Hekimin Sorumlulugu, Ankara Barosu II.
Saglik Hukuku Kurultayr, Ankara 7-8 Kasim 2008, s. 339 vd. ; UNVER, Yener; Sahte, Taklit ilac ile
Kullanim Siiresi Dolmus laglarin Satist ve Kullandirilmasi, Ankara Barosu II. Saglik Hukuku
Kurultayl, Ankara 7-8 Kasim 2008, s. 388 vd.; OZSUNAY, Ergun; ili¢ Imalatgismin Sorumlulugu,
Uluslararas1 1. Saghk Hukuku Sempozyumu, Istanbul 2011, s. 141; KANZIK, ilker; Orijinal Ila¢
Nedir, Orijinal iliglarin Hukuki Durumu ve Fikri Miilkiyet Haklari, Uluslararasi 1. Saglik Hukuku
Sempozyumu, Istanbul 2011, s. 165; AKTAY, Goknur/HANCI, Hamit/BALSEVEN, Aysun; ili¢
Etkilesimleri ve Hekim Sorumlulugu, Sted Dergisi, C. 12, S. 7, Y. 2003, s. 261; OZPINAR, Berna;
ila¢ ve Hukuk, TFDB, S. 99, Ocak-Mart 2009, s. 4; KERMAN, Onur Kemal; Tibbi Arastirmalardan
Kaynaklanan Ceza Sorumlulugu, (Yaymmlanmams Yiiksek Lisans Tezi), Galatasaray Universitesi,
Sosyal Bilimler Enstitiisii, Istanbul 2007, s. 18; SENCAN, Nazli; Eczac1 Bakis Agis ile 1la¢ Hukuku,
Saglik Hukuku Digestasi, Y. 1, S. 1, Ankara 2009, s. 181; OZEL, Caglar/OZCAN BUYUKTANIR,
Burcu; Akiler ila¢ Kullamminda Hekimin ve Eczacinin Hastayr Aydinlatma Yiikiimliiliigii, I[UHFM,
C. LXVI, Y. 2008, s. 327.

Y WHO’da ilag, “Fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari, alamn yarar: icin degistirmek veya
incelemek amaciyla kullanilan veya kullanilmast ongoriilen bir madde ya da iiriin” seklinde
tanimlanmistir. Bkz. AYCAN, s. 1.

8 Aslinda saglikgi ve bitin eczacilar ilicn bir zehirden kaynaklandigmi diisinmektedirler.
Paracelcus (1493-1541), “Her madde zehirdir. Zehir ile ildci ayiran dozudur” diyerek, her maddenin
farkli dozlarda kullanimlari sonucunda zararli ya da faydali olabilecegini vurgulamistir. Mesela,



Alman 1la¢ Kanunu’na gore ise ilag, “imsanlarin ve hayvanlarin
viicudunda  uygulanmaya ozgiilenmis  maddeler ile maddelerden iiretilmig

miistahzarlardir™*®, (AMG § 2).

KAHY. m. 4/ll-s’de, ila¢ su sekilde tammlanmustir: “fldc, hastalig:
onlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik

veya biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonu ’dur .

Kanaatimizce yukaridaki tanimlamalar1 dikkate alarak ilaci, “hastaligin
onlenmesi, teshis veya tedavi edilmesi amaciyla, insanlar iizerinde uygulanan ve
bitkilerden veya hayvanlardan elde edilen etkin madde” seklinde tanimlamak
miimkiindiir. Buna gore, bir karisimin ila¢ olarak kabul edilebilmesi i¢in su unsurlar1

tasimas1 gerekir:

- Kullanim amaci, hastaligin onlenmesi, teshis ve/veya tedavi edilmesi

olmali,

- Uygulama alani, insanlar olmali,

- Bitkilerden veya hayvanlardan elde edilerek etkin bir madde haline
getirilmelidir.

Il. Klinik [li¢ Arastirmalann Kavrammm Klinik Arastirmalar
Arasindaki Yeri

Doktrinde klinik arastirma, daha Once bilinen tibbi metodlardan farkli,
heniiz arastirma asamasinda bulunan ve insanlara uygulanmasi halinde sonuglarmin
ne olacag kesin olarak bilinmeyen ustllerin uygulanmasi olarak tanimlanmaktadir®’.
Klinik arastrma, KAHY. m. 4/11-y de, “Géniillii insanlar veya onlardan alinan

materyaller iizerinde yapilan her tirlii ilmi aragstirma” seklinde ifade edilmistir.

normalde saglikli bir icecek olarak bilinen su, fazla alindiginda 6liimciil olabilir. Yine yilan zehri
uygun dozda alindiginda bir hastaliga iyi gelebilmektedir. Bkz. OZGUL, s. 27.

¥ OZSUNAY, ilag, s. 46; DEMIR, ilac, s. 19.

% Miistahzar, eczanede hazir bulundurulan ili¢ anlamindadir (http://www.anlambilim.net/mustahzar-
nedir-35859.htm e.t. 10.09.2011).

2L ERMAN, Baris; Ceza Hukukunda Tibbi Miidahalelerin Hukuka Uygunlugu, Ankara 2003, s. 225;
ER, Unal; Saglik Hukuku, Ankara 2008, s. 119; ORNEK BUKEN, Niiket; Tip Etigi A¢isindan Klinik
Arastirmalar, HTD, C. 40, S. 2, Y. 2009, s. 58; GOKDOGAN TASCI, Rabia; Klinik Ilac
Arastirmalarmin Tirk ve Avrupa Birligi Mevzuatinda Karsilastirilmasi, (Yayimlanmamis Yiiksek
Lisan Tezi), Gazi Universitesi, Saglik Bilimler Enstitiisii, Ankara 2008, s. 3; ATICI, Elif; Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik Uzerine, UUHFD, 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

Klinik aragtirmalar, kontrol gruplarinin meydana getirilmesi, ¢cok sayida hasta ve
denek kullanarak rastlantidan dogacak hata paynin azaltilimasi, degerlendirmede
istatistiki metotlardan yararlanilmasi gibi nitelikleri ile bir ilmi arastrmada

bulunmas: gereken biitiin zellikleri tasgimaktadir?.

Klinik arastirmalar, birgok ¢evrede ve siki kurallar altinda yapilmaktadir.
Oncelikle arastirmay1 yapacak olan hekim, kendi ¢alisma ortaminda bir protokol
hazirlamakta, = matematik ve yazili  verilere dayanan bir arastirma
gerceklestirmektedir. Daha sonra arastirmaci hekim, laboratuar ortaminda bu
arastirma {iriiniinii 6nce hayvanlar ilizerinde denemektedir. Nihayet arastirmalar
hastaneler veya kliniklerde yapilmaktadir. Yapilan bu ¢alismalar ise klinik

arastirmalar adini almaktadir®,

KAHY. m. 4/ll-s’ye gore klinik ild¢ arastirmasi, su sekilde ifade
edilmistir: “Ila¢ Klinik Arastirmalari, bir veya daha fazla merkezde, bir veya birden
fazla ildcin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak
veya ortaya ¢ikarmak, etkililigini ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak,
ildcin advers etkilerini tamimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit
etmek icin insanlar tizerinde yiiriitiilen ¢alismalardir.”. Yine Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik’e dayamilarak hazirlanan  “fyi  Klinik  Uygulamalar
Kilavuzu ’nda klinik ila¢ arastirmasinin tanimina yer verilmistir. Ancak, bu tanim,
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’tekine gore biraz daha derinlestirilerek
ifade edilmistir®®. Kanaatimizce, bu tammlamalardan hareketle klinik ilac
arastirmalari, “sentez veya dogal kaynaklarla elde edilen bir ildcin, deney hayvanlari
tizerinde preklinik arastirmalar: yapildiktan sonra, insanlar iizerinde etkilerinin
arastirilmasi amaciyla hekim denetiminde goniillii insanlar iizerinde denenmesi”

seklinde tanimlanabilir®®. Bagka bir deyisle, klinik ila¢ arastirmasi, “ilaglarin hekim

22 ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 58.

% KERMAN, s. 13.

2 “Bir veya birden fazla merkezde, arastirma tiriiniiniin/iiriinlerinin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya ¢ikarmak, arastirma iirtintintin/iiviinlerinin advers
etkilerini tamimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek, etkililigini ve/veya
giivenli olup olmadigim arastirmak igin insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalardir”. Bkz.
http://mww.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20%C5%9Eube
%20M%C3%BCd%C3%BCrI%C3%BC%C4%9F%C3%BC/IKU%20agustos%202011_son_58437a6
pdf (e.t. 2.11.2011)

% Tanim hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. DOGAN/UNAL, 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

gozetimi altinda insanlarda test edilmesi” dir. Sadece klinikte, kontrol altinda
yapilan klinik deneyler degil; bir ildcin hekim tarafindan mesleki faaliyet

cergevesinde pratik agidan denenmesi de bu kapsamdad1r26.

Klinik aragtirmalar, bir ila¢ aragtirmasi olabilecegi gibi, cerrahi, fizyolojik
veya genetik bir arastrma da olabilir’. Bu arastrmalar bir takim istatistiki
degerlendirmelerden uzak, insan {izerinde yapilan “tibbi deneyler” ve denemeler
seklinde gercgeklestirilmektedir. Gorildiigii tlizere klinik arastrmalar, ilag

arastirmalarim da igine alan bir iist kavram olup, ondan daha genistir®®,
§ 3. KLINIiK iLAC ARASTIRMALARININ TURLERI

Klinik ila¢ arastirmalariin iki fonksiyonundan s6z edilebilir. Bunlardan
ilki hastaliklarin tedavisi amaciyla 6n plana ¢ikarken, digeri daha ¢ok ilmi amacl
olarak gergeklestirilir. Ilk fonksiyonundan tek tek fertler yararlanirken, ilmi amagl
arastirmalardan ise biitiin insanlar faydalanmaktadlrzg. Klinik ila¢ arastirmalari, bu
dogrultuda tedavi ve ilmi amacli olmak tizere ikiye ayrilir. Asagida bunlar ayrintil

bir sekilde ele alinmustir:
I. Tedavi Amach Klinik ili¢c Arastirmasi

Tip ilminin Oncelikli amaci hastaliklarla miicadele etmektir’®. Tedavi
amach klinik ila¢ arastrmasmmin amaci da, “hastanin durumunun ild¢ ile

iyilestirilmesi”’dir.

Tedavi amagh klinik ila¢ arastirmalarina, laboratuar ortaminda ve hayvan
tizerinde denenmesi gibi Dbelirli asamalar olumlu netice verdigi takdirde
baslanmalidir. Bundan sonra yeni bir ilacn, hasta kisi iizerinde ve onun tedavi
edilmesi amaciyla yapilan uygulamalara gegilmelidir®". Bagka bir deyisle, hastanin

arastirma sirasinda kendisine uygulanan islemden fayda gérme ihtimalinin bulunup

% HAKERI, Tip Hukuku, s. 184.

2" AYDIN, Erdem; Tip Etigine Giris, Pegem Yaymcilik, Ankara 2001, s. 157.

% OZBEK, Veli Ozer; Tiirk Ceza Hukukuna Gére ilag Isverenlerinin, Doktorlarin, Kliniklerin ve Etik
Komisyonlarmin ila¢ Aragtirmalarindaki Sorumlulugu, Saglik Alaninda Etik ve Hukuk Uluslararasi
Sempozyumu, Istanbul 17-18 Nisan 2008, s. 517.

2 AYDIN, s. 157; ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 58.

¥ AYAN, Mehmet; Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara 1991, s. 13;
COBANOGLU, Nesrin; Tip Etiginden Tip Hukukuna Hasta Hakki Olarak Aydimlatilnusg Onam,
Saglik Hukuku Digestasi, Y. 1, S. 1, Ankara Barosu Yayinlari, Ankara 2009, s. 71; ER, s. 119.

3L ERMAN, s. 226; DOGAN/UNAL, s. 152; HAKERI, Tip Hukuku, s. 185, AYAN, s. 13.



bulunmadigi arastirilmalidir®. Boylece, yeni bir ildicin hasta kisi tizerinde

arastirilmasi, hem tibbi hem de ahlaki ve hukuki agidan hakli olmalidir®.

Tedavi amagh ila¢ aragtirmalari, belli amaglara hizmet etmelidir. Bunlar,
ilacin uzun stireden beri kullanilanlarinin yerine, daha etkili olacagi tahmin
edilenlerinin kullanilmasidir. Bazen de bilinen ve tedavide kullanilan ilaglarin
hastalar iizerindeki etkilerinin veya yiiksek dozda kullanimmin etkilerinin tespiti
amaciyla hasta kisiler iizerinde arastirma yap11mas1d1r34. Buradaki amag, oncelikle
hastanin 1iyilestirilmesidir. Bagka bir deyisle, hastanin sahsi menfaati, ilmi amacgh
toplum menfaatinden Once gelmektedir35. Halbuki, ilmi amag¢l klinik ilag
arastrmasinda oncelikli amag, ferdin menfaati degil, aksine toplumun tamaminin

menfaatidir.

Tedavi amacli arastirmalarda, iizerinde arastirma yapilacak kisinin hasta
olmas1 yeterli olmayip, ayrica hastaligimin arastirma yapilacak ilagla da ilgili
bulunmasi gerekir. Aksi halde tedavi amacli degil, sadece ilmi amagh arastirma soz
konusu olur®®. Goniilli bir hasta iizerinde tedavi amagli olarak arastirma
yapilabilmesi de ancak arastirmanin Faz v¥ asamasinda gercgeklestirilebilir. Ciinkii
bu asamada ila¢ heniiz yenidir ve yaygin bir kullanima sahip degildir, ancak hastay1

tedavi amaci taslrgg.

[lacin, hastalara kullandirilmasindan 6nce klinik oncesi asamalardan
basartyla gecmesi gerekir. Ilacin ayrica yeterince hayvan iizerinde denenmis olmasi
gerekmektedir. Bunlarin yani sira ilacin kullanilmasi, hastay1r agir risk altma
sokmamal1 ve ilag, ancak bilinenlere yakin yan etkisi varsa kullanilmalidir. Fakat

hastay1r tedavi edecek higbir yolun bulunmamasi halinde —onun agisindan agir

% ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 58.

% AYAN, s. 13.

* DOGAN/UNAL, s. 152.

®ER, s. 119; KERMAN, s. 16.

% KARA KILICARSLAN, Seda; Klinik ila¢ Arastirmalarmdan Dogan Sorumluluk, GUHFD, C. 15,
Y. 2011, S. 3, s. 288; DOGAN/UNAL, s. 152-153; ERMAN, s. 226.

3 Faz IV, klinik ild¢ arastirmasmm bir asamasidir. Faz IV asamasi, ildcin ruhsati alnip piyasaya
siirlildiikten sonraki asamasidir ve bu agsama ilacin arastirilmasidaki son asamadir. Bu agama, ileride
ayrintili bir sekilde agiklanacaktir.

% KARA KILICARSLAN, s. 288.



tehlikeler bulunsa dahi- arastirma yapilmasi miimkiindiir®®. Ciinkii, boyle bir halde

zarurilik unsuru gergeklesmistir.

II. ilmi Amach Klinik ili¢ Arastirmasi

A. Tanimi

Tip ilmi sirekli gelismekte ve kendisini yenilemektedir’®. Buna bagh
olarak gelenck seklinde uygulanan tedavi ustlleri giderek Onemini kaybetmeye
baslamis ve tip ilmi yenilerine ihtiyac duymustur. Ilmi amach klinik ilag
arastirmalart da, bu gelismenin ve yenilemenin farkli bir yOniini meydana

getirmektedir®".

Doktrinde ilmi amagcli klinik ila¢ arastirmalarmin tanimi yapilmistir. Buna
gore, 1lm1 amach klinik ila¢ arastirmalari, “Sadece bir ilacin etki ve yan etkilerinin
tespitine yonelik olan ve arastirmaya katilan kisiyi tedavi amact olmaksizin saglikli
veya hasta kisiler iizerinde gerceklestirilen ilda¢ arastirmalar »424;r. Kanaatimizce,
ilmi amacli ila¢ arastirmalari, goniilliilerin tedavisinin amaglanmadigi, ilacla ilgili
klinik ¢alismalar1 yapmak ve ilmi sonuclar1 elde etmek i¢in yapilan arastirmalardir.
Daha once de ifade edildigi iizere, goniilliiler hasta veya saglikli kimseler olabilir. Bu
arastirmalar sayesinde, bir ilacin teshis ve tedavi degeri, yan etkileri ve ilacla ilgili

diger bilgiler elde edilir.

[Imi amach klinik ild¢ arastrmalarmin hukuka uygun olup olmadig:
konusunda doktrinde gesitli tartismalar yapilmistir. Clinkii bu tiir ilmi arastirmalarda
oncelikli amag, hastanin iyilestirilmesi degil, aksine belirli bir ilmi arastirmanin
neticelerinin gdzlemlenmesidir®®. Bu sebeple, bir goriise gore, insanlar iizerinde
klinik ila¢ arastirmasi yapilmasi, tamamen hukuka aykiridir. Bu konuda kisinin rizasi
olsa bile, bunun bir gegerliligi yoktur. Zira bu goriise gore, insanin, toplumun ve

ilmin gelismesi i¢in fedd edilmesi hukuken miimkiin degildir*. Bu gbriisiin

% KARA KILICARSLAN, s. 288-289.

“ AYDIN, s. 157.

*! SEN, Deney, s. 588.

*2 KARA KILICARSLAN, s. 289; DOGAN/UNAL, s. 153; OZANOGLU, Hasan Seckin; Hasta ve
Goniillii Haklar1 Acisindan {li¢ Arastirmalarinda Hukuki Sorumluluk, Ankara Barosu II. Saglik
Hukuku Kurultayi, Ankara 7-8 Kasim 2008, s. 380; HAKERI, Tip Hukuku, s. 185; ORNEK BUKEN,
Tip Etigi, s. 59; KERMAN, s. 6; AYAN, s. 14

“ ERMAN, s. 228.

“ER, s. 120.
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dayanagi, insan kisiligine gosterilen saygi ve bedeninin bir deney aracit konumuna

diisiiriilmemesi fikridir*

. Ancak giiniimiizde tip ilminin gelismesi ve birtakim
hastaliklara ¢are bulunabilmesi i¢in insanlar iizerinde klinik ild¢ arastirmasi
yapilmasimin ¢ok biiylik bir 6nemi bulunmaktadir. Daha 6nce de ifade edildigi lizere,
diinyadaki gelismeler gbz oniine alindiginda, insanlar {izerinde klinik ila¢ aragtirmasi
yapilmast zarurl hale gelmistir46, o, Dolayisiyla insanlar iizerinde klinik ilag
arastirmas1 yapilmasi1 yoniinde bagka bir goriis ortaya c¢ikmistir. Nitekim
milletleraras1 hukuk ve etik belgelerinde de, ilmi amagli arastirmalarin yapilabilecegi
kabul edilmis ve bunun sartlar1 tespit edilmistir*®. Kanaatimizce, ilmi gelismelerin
saglanmas1 i¢in aydmlatilmis rizanin alinarak ve gerekli sartlar tam anlamiyla

saglanarak kisiler lizerinde klinik ila¢ arastirmasi yapilabilir.

B. Hukuki Dayanag

1) Milletleraras1 Hukukta

Klinik 1l¢ arastirmalariyla ilgili milletleraras1 diizenlemelerden 20
Agustos 1947 tarihli Niirnberg Kodeksi* ik sirada yer alir. Bu Kodeks, Niirnberg
Mahkemesi’nde hekimlerin yargilanmasi neticesinde ortaya c¢ikmistir. Zira bu
Kodeks, mahkemenin verdigi hiikiimde belirlenen on temel ilkeden meydana
gelmektedir. 11k olarak, insanlar iizerinde klinik ili¢ arastirmasi yapilabilmesi i¢in,
arastirmaya istirak eden kisilerin riza ehliyetinin bulunmasi, serbest ve aydinlanmis
rizalarmin alinmasi sarttir. Yine, aragtirmanin toplum menfaatine olmasi, kalic1 fiziki
zarar vermemesi veya Oliim tehlikesinin bulunmamasi gerekir. Ayrica, arastirmadan
kaynaklanacak tehlikenin seviyesinin ve ¢oziilmesi gereken problemin, insani
yapinin iizerine ¢ikmamasi ve arastirmanin istirak eden insan tarafindan her an sona

erdirilebilmesi gerekmektedir°.

* ERMAN, s. 228.

““ ERMAN, s. 228.

*" Bu konuda DEUTSCH su ifadeleri kullanmustir: “...modern tip ilerlemeye ve insan iizerinde
deneyler yapmaya muhtactir. (...) Bugiin artik ozel bir uzmanlik alam geligmistir;, bu da canli insan
tizerindeki tibbi arastirmalardir. Bu alan ozel kurallara tabi tutulmakta, bunlardan bir kismi hukuken
sabitlesirken bir kismi da ahlak normlar olarak nitelendirilmektedir”. Bkz. DEUTSCH, Erwin; (Cev.
Irfan Yazman); Ozellikle Deneysel Tip Acisindan Hekimin Sorumlulugu, AUHFD, C. 36, S. 1-4, Y.
1979, s. 178.

*® ER, s. 121; bu konu “Hukuki Dayanag:” baslikh kisimda ayrmtili olarak ele almmustir.

“1zGl, s. 3.

% ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 56-57; ERMAN, s. 230-231; ALAN, s. 31.
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Milletleraras1 Medeni ve Siyasi Haklar S6zlesmesi’nin 7’inci maddesinde,
“Ozellikle hi¢ kimse, serbest¢e verdigi bir riza bulunmadan tbbi veya ilmi

arastirmalara tabi tutulamaz” seklinde bir diizenleme yer almaktadir >*, 2,

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi®’nin  15’inci
maddesi belli sartlar altinda insanlar iizerinde klinik 1ild¢ arastirmasimnin
yapilabilecegini ongérmektedir. Bu hitkkme gore; “Biyoloji ve tip alaninda yapilan
ilmi arastirmalar, insan varligimin korunmasina iliskin bu sézlesmede ve baska
kanuni  diizenlemelerde  yer alan  sartlara uygun olarak,  serbestce
gergeklestirilebilir’(m. 16). Gorildugii gibi hiikiim, Oncelikle, insan iizerinde
arastirma yapilabilmesi i¢in, baska bir secenegin bulunmamasini gerektirmektedir.
Bagka bir deyisle, insan lizerinde arastirma yapilmasi son céare olarak goriilmelidir.
Yine arastirmadan beklenen menfaatin, ortaya ¢ikabilecek risk ve tehlikelerden daha
fazla olmas1 gerekir. Ayrica arastirma projesinin, ilmi méahiyeti, amacinin énemi ve
etik kabul edilebilirligi agilarindan, yetkili bir kurum tarafindan bagimsiz bir
inceleme yoluyla arastirmaya baslanilmadan 6nce denetlenmesi gerekir. Son olarak
arastirmaya tabi tutulacak kisilerin, haklar1 ve kendilerini koruyan kanuni teminatlar
hakkinda aydinlatilmast ve gerekli rizanin agik¢ca ve yazili olarak alinmasi

zaruridir>,

Nihayet Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi 'nde de kisiler tizerinde
ilag arastirmasinin yapilabilecegi kabul edilmistir®, %, Diinya T1ip Birligi tarafindan
hazirlanan bu Beyanname’de, insanlar {lizerinde tibbi arastirma yapan hekimlere ve

bu arastirmalara istirak eden diger kisilere rehberlik etmek amaciyla etik ilkeleri bir

L ERMAN, s. 231.

*2 Tiirkiye bu sozlesmeyi 15 Agustos 2000 tarihinde imzalamustir. Bkz. ALAN, s. 32.

*% Bu sozlesme, Tiirkiye Cumhuriyeti tarafindan 4 Nisan 1997 tarihinde imzalanmus, Tiirkiye Biiyiik
Millet Meclisi tarafindan da 3.12.2003 tarihinde onaylanmis ve 9 Aralik 2003 tarihli ve 25311 sayili
Resmi Gazete’de yaymlanarak ayni tarihte yiriirlige girmistir (GOJAYEVA, Alvina; Avrupa Biyo-
Tip Sozlesmesi ve Tiirk Tip Hukukuna Etkileri, Saglik Hukuku Digestasi, Y. 1, S. 1, Ankara 2009, s.
28).

* ERMAN, s. 231; ALAN, s. 33-34.

> m. 18: “Insan sujeleri iceren tibbi arastrmalar, ancak amacin Snemi, sujeye yonelik risk ve
kiilfetlere gore agir bastigi durumda gerceklestirilebilecektir. Bu durum, insan sijelerinin saglhkl
goniilliiler olmast durumunda ozellikle 6nemlidir ™.

m. 24: “Arastirma, siijenin temsil ettigi toplulugun saghgna yonelik olarak yapimadigi veya ayni
deneyin, riza ehliyeti bulunan kimseler iizerinde gerceklestirme olanagi bulundugu stirece, bu gruplar
tizerinde arastirmada bulunulamaz”.

*® ERMAN, s. 232; AYDIN, s. 160; OZTURK TURKMEN, Hafize; Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik, TBDB, S. 17, Y. 2009, s. 6; ALAN, s. 35.
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araya getirilmistir. Diinya T1ip Birligi Helsinki Beyannamesi, insan denekleriyle ilgili
tibbi arastirmalar, belirlenebilen insan materyalleri veya verileri iizerinde yapilan
aragtirmalart  kapsar. Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nde ayrica
arastrmanin  hukuka uygun kabul edilebilmesi i¢in de, bir takim sartlar
ongoriilmiistiir.  Oncelikle, arastirma, bagmmsiz bir etik kurul tarafindan
incelenmelidir. Arastirma, yapildig1 iilkenin kanunlarina, ilmi ilkelerine uygun
olmalidir. Yine, arastirma, isinin ehli kisiler tarafindan yapilmali ve arastirmaya

katilacak kisilerin izni ve yazili olarak rizalar1 almmalidir®’.

2) Tiirk Hukukunda

[Imi amagh klinik ild¢ arastirmalariyla ilgili olarak, 1960 yilinda kabul
edilen Tibbi Deontoloji Tiizligli’nlin 11/I’inci maddesinde “tecriibe maksad: ile
insanlar tizerinde hi¢bir cerrahi miidahale yapilamayacagi gibi, aymi maksatla
kimyevi, fiziki veya biyolojik herhangi bir tedavi de tatbik edilemez” hiikmiine yer
verilerek, insanlar iizerinde ilmi amacli arastirmalarin yapilamayacagi ifade

edilmistir®®.

1982 Anayasasi’nin “Kisinin Dokunulmazlhigi, Maddi ve Manevi Varligi”
baslikli 17. maddesine gore; “Herkes yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve
gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda,
kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizast olmadan ilmi ve t1bbi deneylere tabi
tutulamaz. Kimseye iskence ve eziyet yapilamaz, kimse insan haysiyetiyle
bagdasmayan bir muameleye tabi tutulamaz.” Insan {izerinde deney ve klinik
arastirmalarla ilgili bahsedilen hiikiimde, kisinin rizasi olmadan deneye veya
arastrmaya tabi tutulamayacagini ongoriilmektedir®®. 2011 tarihli ve 6225 sayili Bazi
Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun
kabul edilmeden 6nce bu konuda kanuni anlaminda bir diizenleme yoktu. Bu husus
bir¢ok tartismay1 da beraberinde getiriyordu. Ciinkii 1982 Anayasast’nin ilgili hiikmii
ile, arastirmaya sadece kanunda yazili hallerde izin verilmekteydi. 6225 sayili
Kanuna kadar bu konu, sadece Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ile

diizenlenmisti. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri ise, Tibbi

" {SKIT, Alper B.; Klinik ila¢ Arastirmalar;, HTD, Y. 2006, S. 37, s. 80.

¥ KARA KILICARSLAN, s. 286-287; HAKERI, Tip Hukuku, s. 181; KERMAN, s. 86; ALAN, s.
39.

% OZBEK, Sorumluluk, V. 0., s. 517; KERMAN, s. 6, 86; ALAN, s. 38.
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Deontoloji Tiizligli’ne aykir1 diizenlemeler ihtiva etmekteydi. Ciinkii s6z konusu
Tiiziikle, ilmi arastirmalara hicbir sekilde izin verilmezken, Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik hitkiimlerine gore aym konuda arastrma miimkiin kilmmisti®,
Nihayet, 6225 sayili Kanun ile 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’na
eklenen Ek 10. madde uyarinca “Herhangi bir teddvi yontemi veya araglarinin
veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag ve terkipleri, geleneksel bitkisel
ubbi iiriinler ile nubbi cihazlarin ilmi arastirma amaciyla insanlar iizerinde
kullanilabilmesi..” ne belirli sartlar dahilinde izin verilmis bulunmaktadir. Yine 6225
sayil Kanuna dayanilarak “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yéonetmelik™® kabul
edilmistir. KAHY. m. 5’te, insanlar iizerinde klinik ila¢ arastirmasi yapilabilmesine
belirli sartlar altinda izin verilmistir. Diger taraftan, 5237 sayili TCK. m. 90 ile
hukuka uygun rizanin alinmig olmasi yaninda, ayn1 maddede sayilan yedi sartm®
daha yerine getirilmesi kaydiyla ilmi aragtirma yapilmasina izin verilmistir®®. HHY
m. 5’te, yukarida sozii edilen konuya iliskin su hiikiim ongorilmiistiir: “Kisi, rizast
ve Bakanligin izni olmaksizin tbbi arastirmalara tabi tutulamaz” Burada da
Anayasa’nin yukarida bahsedilen hiikmiine paralel bir diizenleme ile kiginin rizasi

olmadan klinik ila¢ arastirmasi yapilamayacagi Vurgulanm15t1r64.

Yukarida kisaca Ozetlenen hiikiimlerde de goriildiigii {izere, Tiirk
hukukunda klinik ila¢ arastirmalarina 1982 Anayasasi’nin 17’inci maddesi, Saglik

Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek 10’uncu maddesi, Klinik Arastirmalar Hakkinda

% ER, s. 122; HAKERI, Tip Hukuku, s. 181.

' R. G: T. 19.08.2011, S. 28030.

82 By sartlar Tiirk Ceza Kanunu’nun 90’mnc1 maddesinin ikinci fikrasinda su sekilde siralanmustir:

“(2) Insan iizerinde yapilan rizaya dayali ilmi deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi icin;

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

b) Deneyin éncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan tizerinde yapilmis olmast,
c) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan ilmi
verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan tizerinde de yapiimasini gerekli
kilmast,

d) Deneyin, insan saghgt iizerinde ongoriilebilir zararli ve kalici bir etki birakmamast,

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

f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin sagligi iizerindeki
tehlikeye gore daha agir basmasi,

g) Deneyin mahiyet ve sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak a¢iklanan rizanin
yazilt olmast ve herhangi bir menfaat teminine bagl bulunmamasi,

gerekir.”

% SAVAS, Halide; Saghk Calisanlarmin ve Saglik Kurumalarmin Tibbi Miidahaleden Dogan
Sorumluluklar1, Ankara 2007, s. 55; KERMAN, s. 89-118.

* ALAN, s. 41.
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Yonetmelik ve Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin ilgili hiikiimleri, son olarak Tibbi

Deontoloji Tiiziigii uygulanabilir.

§ 4. KLINIiK iILAC ARASTIRMALARINDAKI ASAMALAR

Bir ilacin ortaya cikarilip tedaviye uygun hale getirilmesi, uzun c¢abalar
sonucunda miimkiindiir. Ilim adamlarmimn cabalar1 neticesinde hastaligm tedavisini
saglamaya elverisli etken maddenin bulunmasi, klinik ila¢ arastirmalarindaki
asamalarin yeni basladigimi gdstermektedir®. Yeni bir ilicin piyasaya sunulmasi ve
insanlarin tedavisine cevap vermesi, onun bir takim asamalardan gegmesini gerekli
kilar. Bunun sebebi, hi¢ kuskusuz insan sagliginin paha bigilmez derecede 6nemli

olmasidir.

Asagida ilacin gegirecegi asamalar ve bunlarin hukuki sonuglar1 sirasiyla

ele almmustir®™:
I. Etken Maddenin Kesfi

Klinik ila¢ arastirmalarinda, oOncelikle ilacin kullanilacagi hastalik
hakkinda detayl bir bilgiye sahip olunmas1 gerekmektedir. Bu husus, ilacin hastaliga
etkisi a¢isindan oldukca onemlidir. Daha sonra, ilacin etken bileseninin belirlenmesi
ve bu fonksiyonunu yerine getirecek testlerin belirlenmesi ve gelistirilmesi agamalari

gergeklestirilir67.
II. Klinik Oncesi Asama

Klinik 6ncesi asamaya doktrinde “Preklinik Faz” adi verilmektedir®®. Bu
asamada, ilacimn etkisi ve yan etkisine bir hazirlik olmasi i¢in bir takim arastirmalar
gergeklestirilir. Boylece ilacin insanlar lizerinde meydana getirecegi riskler en aza
indirilmis olur®®. Bu calismalar, hayvanlar iizerinde ve laboratuar ortamlarinda
gerceklestirilir. Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar arasinda biyolojik testler de

yer almaktadir. S6z konusu testlerde, ilacin muhtemel farmakolojik o6zellikleri

5 KARA KILICARSLAN, s. 293-294.

% Ayrmtil1 bilgi igin bkz. ISKIT, Alper B.; Bir ilag Yaratmak, iIKUD, S. 13, Y. 2006, s. 10-13.

¢ KARA KILICARSLAN, s. 294: GELAL, Ayse; Yeni ila¢ Gelistirmesi, TFDB, S. Ocak-Nisan
2005, s. 6.

% AYCAN,s. 5.

% KARA KILICARSLAN, s. 294.
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(farmakodinamik ve farmakokinetik) arastirilir’®. Bu asamadaki baska bir ¢alisma

iiretimle ilgilidir. Teknik degerlendirme ve gelistirme de bu dénemde baglar .
Klinik 6ncesi asama dort baslik altinda incelenmektedir. Bunlar;

1. Farmakolojik testler,

2. Hayvanlar iizerinde gerceklestirilen farmakokinetik incelemeler’?, ",

3. Toksisite deneyleri,
4. Kimyevi ve farmasotik gelistirme’®,

seklinde siralanabilir. Bu agsamalardan basarili bir sekilde netice alindiktan

sonra, klinik ila¢ arastirma asamasina gegilebilmektedir75.
II1. Klinik Arastirma Asamasi

[lacin etken maddesinin kesfi, yeterli sayida hayvan iizerinde arastirilmas,
gerekli bir takim testlerin yapilmis ve bunlarin basarili bir sekilde ge¢cmis olmasi

durumunda, insanlar iizerinde arastirma yapilabilir. Bu asamaya “klinik arastirma

>

asamast” adi verilmektedir’®. Klinik arastirma asamalar, KAHY. m. 15°te dort

“donem (faz)” olarak belirtilmistir’’. Bu asamalarin tamaminda Saglik Bakanhg ilac

Eczacilik Genel Miidiirliigii’niin hazirlamis oldugu “Iyi Klinik Uygulamalarz”78

"® AYCAN, s. 6; KERMAN, s. 18.

"M AYCAN,s. 6.

2 “Klinik ila¢ arastirmalari, hayvanlar iizerinde denemeler yapilmasim gerektirmektedir. Zaman
icerisinde fare, sican, tavsan, hamster, kipek, kedi, bildircin, maymun gibi deneme hayvanlari
kullanilmasina ragmen, bunlar icinde en iyi sonuglar farelerden almdig icin, ild¢ arastirmalarinda
bu hayvanlardan daha fazla yararlanilmaktadir. Fakat hayvanlarin bu tiir deneylerde kullamlmasi da
belirli kurallar dahilinde gerceklestirilmektedir. Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar I¢in Kullanilan
Deney Hayvanlarimn Uretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuarlann Kurulus, Calisma,
Denetleme Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik (RG. T. 16.5.2004, S. 25464) ile deney hayvanlarimn
korunmasina iliskin ayrintili diizenlemeler getirilmigtir” Bkz. PETEK, s. 132 dn. 379’dan naklen.

" Sentez veya dogal kaynaklar ile elde edilen herhangi bir ilacin, insanlara verilmeden 6nce, deney
hayvanlarinda preklinik arastirma donemlerinden gegmesi mecburidir. Bkz. ISKIT, 11a¢ Arastirmalari,
S. 78.

" PETEK, s. 132-133; GELAL, 7.

" ER, s. 122; ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 58.

® KARA KILICARSLAN, s. 294; PETEK, s. 133; HAKERI, T1p Hukuku, s. 210.

" AKALIN, Erdal; Klinik Arastirmalar ve Hasta Giivenligi, IKUD, Y. 2007, S. 17, s. 33.

8 Son yayinlanan “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” icin bkz.
http://mww.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
.pdfe.t.21.12.2011.
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kurallarina uyulmasi zaruridir’®. Bir ilica tescil ve izin verilebilmesi icin ilk iic

dénemin (fazin) tamamlanmasi gerekir®.

Donemlerin (Fazlarin) asamalar1 ve oOzellikleri asagida sirasiyla ele

almmustir.
A. Faz |

Faz I, arastirma trliniiniin farmakokinetik (emilim, dagilim, metabolizma,
atihm)  ozelliklerinin, toksisitesinin® ve viicut fonksiyonlarma etkisinin tespit
edilebilmesi i¢in yapilan arastirma asamasidir. S0z konusu asama, arastirmanin
niteligine gore secilmis yeterli sayida saglikli goniilliiye veya bunlar iizerinde
calisiimasma imkéan olmayan durumlarda hasta goniilliillere uygulanir (KAHY. m.

15/1-a).

Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik’te belirtildigi iizere, ilaicin Faz I
asamasinda herhangi bir tedavi amaci yoktur. Bu asamada, ilacin insan viicuduna
etkileri tespit edilir. Bu asamada 6zellikle ilacin giivenlilik ve toksisite yoniinden
uygun doz araliginin belirlenmesine yOnelik arastirmalar yapilir. Ayrica, ilacin
dozunun arttirilmasi ile meydana gelebilecek etki ve yan etkileri bu asamada tespit
edilir®?, %,

Faz I, ilacin insan viicuduyla karsilastigi ilk asamadir. Bu asamadaki
aragtirmalar az sayida goniilli saglikli kisiler tizerinde gergeklestirilir. Bunlar

iizerinde ilacin uyumlulugu, viicut tarafindan kaldirilip  kaldirilmadig:

arastirilmaktadir®. Ancak, ilacin etkisinin ortaya konabilmesi i¢in aragtirmanin hasta

" AYCAN, s. 6.

% OzGUL, s. 36.

81 Toksisite, bir maddenin icerdigi zehir orani olarak tanimlanmaktadir
(http://lwww.uludagsozluk.com/k/toksisite/ e.t. 02.11.2011).

8 HAKERI, Hakan; insan Uzerinde Deney-Deneme ve Ceza Sorumlulugu, Ankara Barosu II. Saglik
Hukuku Kurultay, Ankara, 7-8 Kasim 2008, s. 304; DOGAN/UNAL, s. 153; GOKDOGAN TASCI,
s. 5; KERMAN, s. 19: GELAL, s. 8; AYCAN,s. 7.

8 Bu fazin diger amaglari ise su sekilde siralanabilir:

1. Tolere edilebilen en yiiksek dozun belirlenmesi,

2. Insanlarda etki mekanizmasinin, yapi-aktivite iliskisinin incelenmesi,

3. flacin insandaki farmakokinetik profilinin gosterilmesi,

4. Faz II caligmalar icin hastalara verilecek farmasdtik seklin ve gilivenli doz araligmin
tanimlanmasidir. Bkz. ISKIT, Ila¢ Arastirmalari, s. 78.

8 HAKERI, Tip Hukuku, s. 210; KERMAN, s. 19; GELAL, s. 8.
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kisiler {izerinde yapilmasi gerekiyorsa, arastirma bunlarla gergeklestirilir. Ozellikle

toksisitesi yiiksek olan kanser ila¢larinda bu yola bagvurulur®.

KAHY. m. 16/lll-a’da, Faz | agamasinin Saglik Bakanligi’'nin onayladigi,
acil miidahale yapilabilmesine elverigli imkanlara sahip, Bakanlik veya tliniversitelere
bagli olan saglik kurum ve kuruluslart ve arastirma-gelistirme merkezlerinde
yapilmasmi ongoriilmektedir. Bu asamada arastirilan ilaglarin % 70’1 bir sonraki
asamanin arastirma konusu olabilmektedir. Faz I asamasi, ortalama 20-100 goniillii

iizerinde uygulanip, yaklasik iki y1l siirmektedir®.

KAHY. m. 19/I-a’da, Faz I asamasimnin uygun bir ekip ve hekim olan en az
bir farmakolog®’ tarafindan yiiriitiilmesi gerektigi diizenlenmistir®®. Ayrica, bu
asamada gOniilliiniin sigortalanmasi1 Klinik Arastrmalar Hakkinda Yonetmelik

geregidir (KAHY. m. 5/11-b).
B. Faz Il

Faz II, arastirma triiniiniin; terapotik doz®® simirlarinin, klinik etkililiginin
ve emniyetinin arastirilmasi amaciyla yapilan klinik aragtirma asamasidir. Bu agama,
arastirmanin niteligine gore secilmis yeterli sayida goniillii hastaya uygulanir
(KAHY. m. 15/I-b). Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’te de belirtildigi
lizere, bu asama, az sayida goniillii hasta iizerinde ve c¢ok siki sartlarda
gerceklestirilir. [lacin hasta goniilliiler {izerindeki etkileri, bu donemde tespit edilir.
Yani, hedeflenen endikasyonun gerceklesip gerceklesmedigi arastiriimaktadir®™. Bu
asamada, Ozellikle ilacin kisa siireli kullaniminda ortaya ¢ikan yan etkiler ve riskler

ortaya konulur®.

Tedavi amact da bulunan Faz II asamasinin, ilmi amacmin daha agir
bastig1 sOylenebilir. Bu asama, yaklagik 1-3 yil siirer. Bu arastirmalarda ilacin

giivenliliginin yanm1 sira IIl. asamada kullanilacak dozun belirlenmesine yonelik

8 DOGAN/UNAL, s. 154; KARA KILICARSLAN, s. 294; OZANOGLU, ilag, s. 382; PETEK, s.
134.

% KARA KILICARSLAN, s. 295; PETEK, s. 134.

8 Tlacbilimci.

% ER,s. 123.

8 Etkili doz anlamimdadir (http://www.sozce.com/nedir/307787-terapotik-doz e.t. 02.11.2011).

% HAKERI, Tip Hukuku, s. 210; ISKIT, ila¢ Arastirmalari, s. 79; KERMAN, s. 19; GOKDOGAN
TASCLs. 5.

%L K ARA KILICARSLAN, s. 295; AYCAN, s. 7; OZANOGLU, ilag, s. 382; GELAL, s. 8.
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calismalar yap111r92. Yine bu asamanin, deneklerle beraber yiiriitiilecek bo liimiiniin,
uzman hekimlerin sorumlulugu altinda, ilgili deneyleri yapabilecek ve bir klinik
farmakolog ve/veya hekim olan farmakologun bulundugu bir ekip tarafindan

yapilmast gerekir93.
C. Faz 11l

Faz III, arastirma {irlinlinlin; arastirmanin niteligine gore secilmis, yeterli
sayida  goOniillii  hastaya  uygulanarak; etkinligi, giivenliligi, yeni
bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1 ve usilleri, yeni bir
hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma
asamasidir (KAHY. m. 15/I-¢). Yine bu asamada goniilliilerin sigortalanmasi sarti,

KAHY. m. 5/11-b geregidir.

Faz III, ruhsatlandirilmadan 6nce arastirma konusu ildcin insanlar tizerinde
son kez arastirildigr asamadir. Bu asama ilacin piyasaya siiriilmesinden oOnceki
dénem oldugu icin ¢ok sayida kisi iizerinde uygulanmasi gerekir. Hastalar iizerinde
ilacin etkinlik, giivenlilik verileri, yarar veya yan etkilerinin tespiti saglanmaktadir.
Ik iki asamada basariya ulasmis ilaclar, Faz III asamasinda yaklasik 100-3000 hasta
iizerinde arastirilir ve bu asama 3-4 yillik bir ¢alisma ile noktalanir®. Bu siire birden
fazla merkezde yapilarak kisaltilabilir. Faz III asamasi, uzman hekimler tarafindan
yl'irl'itl'ih'irgs. Boylece elde edilen bilgiler, bilgilendirme kilavuzlarma konulur. Faz III
doneminde bir nevi ilaca ruhsat verilmesi i¢in gerekceler olusturulmaktadir. Yeterli
basar1 saglanirsa ve ila¢ hakkinda yeteri kadar bilgi edinilirse, ildca ruhsat verilmesi

icin yetkili mercilere®® bagvurulabilir® .
D. Faz IV

Faz IV, Tirkiye’de ruhsat almis iirlinlerin onaylanmis endikasyonlari,

izinli iirlinlerin ise Onerilen kullanimlarma yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha

2 DOGAN/UNAL, s. 154.

% DOGAN/UNAL, s. 154.

% AYCAN, s. 7; DOGAN/UNAL, s. 154; ; KARA KILICARSLAN, s. 295; OZANOGLU, ilag, s.
382; ISKIT, Ila¢ Arastirmalari, s. 79; GOKDOGAN TASCI, s. 5; GELAL, s. 9.

% DOGAN/UNAL, s. 154; KERMAN, s. 19.

% Yetkili mercii, Tiirkiye’de KAHY. m. 16/I1I-b’ye gére T.C. Saglik Bakanhig ila¢ Eczacilik Genel
Miidiirliigi’diir. Avrupa Birligi’nde “European Medicines Evaluation Agency ’ye, Amerika Birlesik
Devletlerinde “Food and Drug Administration”a, basvuru yapilmasi gerekir. Bkz. ISKIT, ilag
Aragtirmalari, s. 79.

9" KARA KILICARSLAN, s. 295.
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fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve ustllerle karsilastirilmasi i¢in
gerceklestirilen asamadir. Bu asama, diger agsamalara nazaran daha fazla sayida hasta

iizerinde gergeklestirilir (KAHY. m. 15/I-¢).

Faz IV asamasi, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’teki ifadeden
de anlasilacagi iizere, diger donemlere gore daha fazla sayida hasta tiizerinde
yiiriitiiliir. Bu asama, daha Once ruhsat1 alinmig iriinlerin endikasyonlarinin, izinli
drlinlerin ise kullanimlarmma yonelik giivenliligin ve etkinliliginin daha ¢ok
incelenmesi amaciyla yapilir. S6z konusu asamada, ayn1 zamanda bu triinlerin diger
tedavi, iriin ve ustlllerle karsilastirilmasi yapilmaktadir. Bu calismalara “satis
sonrast takip” adi verilmektedir®™. Bahsedilen asamada, ildcin basarisi hakkinda
kesin bir kanaate varilir. Burada normal kullanimdan farkli olarak kontrol daha esasli
yapilmakta ve ilmi ustller kullanilmaktadir®. Edinilen yeni bilgiler 1s518mda bu
donemde ilacin kullanim kilavuzunda degisiklikler yapilabilir. Yine son fazda, ilacin
uzun kullanimlar sonucu ortaya ¢ikardigi yan etkileri sebebiyle ila¢ piyasadan

kaldirilabilirt®, 102,

§ 5. KLINIiK iLAC ARASTIRMALARININ KISA TARiHi

I. Milletlerarasi1 Hukukta

[lag arastirmalar1 sahasinda ilk arastirma, M.O. 605-562 yillar1 arasinda II.
Kral Nebukadnezar tarafindan yaptirilan et ve sarap diyetine iliskindir. S6z konusu
arastirmada, insanlarin ogiinlerine ekmek ve su katilanlarin daha iyi beslendikleri

tespit edilmistir'®?.

% AYCAN, s. 8; KARA KILICARSLAN, s. 295; ISKIT, ila¢ Arastirmalari, s. 79.

% HAKERI, Tip Hukuku, s. 211; GOKDOGAN TASCI, s. 6; GELAL, s. 9.

100 g ARA KILICARSLAN, s. 295-296.

101 Mesela, VIOXX isimli ilig 2006 yilinda piyasadan kaldirilmistir. Bu ilag, bir agr1 kesicidir.
Piyasaya siiriildiikten kisa bir siire sonra hastalarin kalp krizine bagli olarak o&liimlerine sebep
olmustur. Kalp krizinin sebebi ise, bu hapin kani pihtilagtirmasi ve buna bagli olarak damar
tikaniklifina sebep olmasidir. Yine piyasada yaygin olarak kullamlan A-FERIN, CORSAL,
KATARIN, PAROL gibi ilaglarin 2005 yilina kadar igerdigi PPA (fenil propanol amin) isimli etken
madde, gen¢ kizlarin beyin kanamasi gegirerek Olmesine sebep olmustur. Daha sonra bunlar fark
edilince, ilacin satis1 durdurulmusg ve ila¢ firmalar1 kisa siire igerisinde bu ilaglarin icerdigi PPA etken
maddesi yerine baska bir madde koyarak yan etkisini ortadan kaldirmis ve yeniden piyasaya
sunmuslardir. (http://mwww.scribd.com/doc/19846563/SENTETK-LACLARIN-ZARARI-
PYASADAN-KALDIRILAN-LACLAR-OLDUREN-LACLAR e.t. 21.12.2011); Yine bir bagka
ornek igin bkz. http://mww.sizinti.com.tr/konular/ayrinti/bir-ilacin-hikayesi.html e.t. 21.12.2011.

102 GOKDOGAN TASCI, s. 6.
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1537 yilinda bir cerrah, agik yara tedavisinde klasik tedavi ustliine karsilik
giil yagi, terebentin'® yag1 ve yumurta karisimini uygulayarak yeni bir tedavi yolu

gelistirmistir'®.

1930’larda yeni ila¢ caligmalar1 i¢in Biiyiikk Britanya’da Terapotik

Arastirma Komiteleri kurulmustur'®.

fkinci Diinya Savasi’ndan sonra, 1946-1947 yillarmda Nazi savas
suglularini yargilamak igin, galip devletler tarafindan Almanya’da kurulan Niirnberg
Mahkemesi ve neticesinde ortaya Niirnberg Kodeksi adi altinda bir belge kabul
edilmistir. Savasin sona ermesini takip eden 9 Aralik 1945 tarihinde, Amerika
Birlesik Devletleri, Niirnberg Savas Mahkemesinde 23 Alman hekimi yargilamistir.
Bu hekimler, “degersiz” bulduklari insanlari, bir Gtanazi programi gercevesinde
oldiirmekle suglanmiglardir. Bahsedilen hekimlerin, ayrica savas esirlerini tibbi
deneylerde onlarin onaylarin1 almadan kullandiklar1 ve onlar1 6ldiirdiikleri iddia
edilmistir. Burada, insanlik dis1 ustillerle binden fazla kiside yapilan deneylerde, ¢cok
sayida kisi yargilanmistir. Yargilama neticesinde dordii hekim olmak tiizere yedi kisi
idam edilmistir. Ayrica, yirmi hekim ve ii¢c saghk gorevlisi degisik cezalara
carptirtlmistir.  Bu olayin failleri savunmalarinda, yapilan deneylerin insanlik
yararina oldugunu ve elde edilen sonuglara baska bir yolla ulasilamayacagini ileri
stirmiislerdir. Ancak, ayni kisiler ahlaki, etik ve hukuki kavramlar ag¢isindan gerekli
olan temel ilkeleri g6z ardi etmislerdir. Yargilama siirecini takiben on ilkeden
meydana gelen Niirnberg Kodeksi kabul edilmistir. Bu Kodeks, bu alanda yapilan ilk

milletlerarasi belge 6zelligini tagir’®, 7. S6z konusu Kodeks’te dzet olarak; klinik

103 Terebentin,  Fransizca “térébenthine”  kelimesinden  Tirkce’ye  gegmis  olup

(http:/imww.sozluk.net/fransizca/terebentin.html e.t. 07.05.2012), kozalaklilardan ve bazi agaglardan
ya kendi kendine veya agacin c¢izilmesiyle akan, yagli boya, yagli vernik iiretiminde ve
inceltilmesinde kullanilan, ince, renksiz, kokulu regine anlamma gelen bir kavramdir
(http://sozluk.bilgiportal.com/nedir/terebentin e.t. 07.05.2012)

1% GOKDOGAN TASCL, s. 6.

15 GOKDOGAN TASCL s. 7.

106 By jlkeler sunlardur:

1. Insan {izerindeki arastirmalar i¢in kisinin géniilliiniin rizas: alinmalidur.

2. Deney toplumun iyiligi i¢in olmalidir.

3. Deney, hayvan caligmalarina ve hastaligin dogal seyrinin bilinmesine dayandirilmalidir.

4. Deney, gereksiz higbir fizik, mental sorun ya da hasara yol agmamalidir.

5. Deneyi yapan hekimin denek oldugu sartlar hari¢, 6liim veya kalici sakatliga yol acan deneyler
yapilmamalidir.

6. Deneylerle karsilasilan risk, deneyin sonuglarinin insanlara saglayacag: yarardan fazla olmamalidir.

7. Yaralanma, sakatlik ve 6liim olasiligina kars1 gerekli hazirliklar yapilmali ve alt yap1 saglanmalidir.
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aragtirmalarin ilm1 olarak uzman kisiler tarafindan yapilmasi gerektigi, arastirma i¢in
verilen rizanin her zaman geri alinabilecegi ve arastirma ile goze alinan riskin

beklenen faydayi hi¢bir zaman asmamasi gerektigi belirtilmistir'®.

Niirnberg Kodeksi’nin kabul edildigi 1947 yilinda Diinya Hekimler Birligi
kurulmus ve birlik 1954 yilinda “Arastirma ve Deneye Katilanlara Iliskin Ilkeler”i
kabul etmistir. Bu belge on yil boyunca gdzden gegirilmis ve tekrar 1964 yilinda
“Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi” olarak kabul edilmistir'®. S6z konusu
Beyanname’de, tip alanindaki gelismelerin arastirmalara bagli oldugu ve insanlar
iizerinde arastirma yapilabilecegi diizenlenmistir. Diizenlemelere gore, tabii olarak,
burada Oncelik hastanin sagligi olmalidir. Bu anlamda, tibbin veya toplumun
edinecegi fayda, higbir zaman arastrmaya katilacak kisinin gorecegi faydanin
tizerinde yer almamalidir. Yine Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nde,
deneklerin aydinlatilmis rizalarinin alinmasi zaruri kilinmistir. Arastirma, Diinya Tip
Birligi Helsinki Beyannamesi’nde belirtilen etik ilkelere uygun olarak, yeterli
laboratuar ¢alismalar1 yapildiktan sonra ve ilmi yeterliligi olan kisiler tarafindan

gergeklestirilmelidirllo.

1950’1 yillarda “Thalidomide” adli ilacin getirdigi felaketle Avrupa’da
adeta bir skandal yasanmustir. Bu ila¢ piyasaya ilk kez “Contergan” adiyla
striilmiistiir. Daha sonra 1957-61 yillar1 arasinda farkli adlarla Avrupa’nin bir¢ok
kentinde satilmistir. Adi1 gegen ilacin ilk zamanlar bas agrisina, migrene ve sinir
hastaliklarma iyi geldigi diistiniilmiistiir. Daha sonralar1 ise, hamilelerin uykularina
yardimc1 olmak i¢in ve sakinlestirici etkisiyle bir¢ok kadin tarafindan kullanilmistir.
Zaman igerisinde ilacin yan etkilerinin oldugu tespit edilmis, bu da en ¢ok hamile
kadinlarda goriilmiistiir. Netice olarak, ilag, Avrupa’da yaklasik 8.000-10.000

¢ocugun sakat olarak diinyaya gelmesine sebep olmustur'™'. Cocuklarmn sakat

8. Deney sadece ilmi olarak kalifiye kisiler tarafindan yapilmalidir.

9. Deney siiresince denek ¢alismayi istedigi an sonuglandirabilmelidir.

10. Eger arastirmaci deneyin devaminin yaralanma, sakatlik ve 6liim olasiligina sahip olduguna kanaat
getirirse deneyi durdurmaya hazir olmalidir. Bkz. ISKIT, Alper B.; Etik Kurullarm Olusumu, Gelisimi
ve Isleyisi, HTD, Y. 2005, S. 36, s. 130.

07 GOKDOGAN TASCI, s. 8; ALAN, s. 31; KOCA, Mahmut; {1a¢ Kullanimindan Dogan Zararlardan
Cezai Sorumluluk, EUHF. 1. Saglik Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayis 2009, s. 324.

108 KERMAN, s. 24; GOKDOGAN TASCL s. 7.

109 GOKDOGAN TASCL s. 9.

"9 KERMAN, s. 24-25.

111 BASPINAR, Sorumluluk, s. 86.
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dogmalarina sebep olan bu ilacin yan etkileri ilk kez 1960 yilinda rapor edilmistir.
Ancak ilicin piyasadan ¢ekilmesi neredeyse 1961 yilinin Aralik ayini bulmustur''?,
Bu ilacin olumsuz sonuglar1 halen silinmemistir ve kullanilmasi neticesinde magdur

olan kisiler ilacin kullanimina kars1 érgﬁtlenmislerdir113.

1963 yilinda New York’ta Musevi Kronik Hastaliklar Hastanesi’nde yasli
ve diskiin olan 22 hastaya kanser hiicrelerini immunolojik™* olarak reddedip
etmeyeceklerini gézlemlemek icin aydinlatilmis rizalarini almadan, kanser hiicresi
enjekte edilerek, bircok insamin Sliimiine sebep olunmustur™™. Bir diger olumsuz
misal de, Amerika’da yasanan “Tuskegee Sifiliz Calismasi”dir. Bu olayda frengili
zenci ve fakir hastalar lizerinde insanlik dis1 arastirmalar yapilmistir. 1932 yilinda
Amerika Birlesik Devletleri Kamu Sagligi Kurumu tarafindan baslatilan bu klinik
arastirmaya tamami zencilerden meydana gelen 399 frengili hasta ve 201 kisilik bir
kontrol grubu iizerinde, hastaligin tabil seyrini ve gelisimini incelemek amaciyla
baglanilmistir. Ancak daha sonra kurulan bir komisyon tarafindan tespit edilen
verilere gore, bu arastirmanin ilmi bir yoniiniin olmadig1 gibi, arastirmaya katilan
kisilerin maruz kaldigi riskler yapilan arastirmanin faydasindan fazla oldugu
goriilmiistiir.  Ayrica, arastirmaya konu olan kisilerin bu arastirma yapilmadan
aydmlatilmis rizalar1 da alinmamistir. Bu arastirma Niirnberg Kodeksi’nin kaleme
almmasmdan 25 yil, Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nin kabul
edilmesinden yaklasik 8 yil sonra sona ermistir'*®. Goriildigi iizere, bahsedilen
misallerde, insanlar iizerinde arastirma yapmak amaciyla, onlarin haysiyetlerine ve

sagliklarina olumsuz bir sekilde miidahale edilmistir.

Netice olarak, ne Hipokrat yemini, ne Niirnberg Kodeksi ne de Diinya Tip
Birligi Helsinki Beyannamesi insan sagligin1 ve haysiyetini tehdit eden hatta ortadan

kaldiran klinik arastirmalarm yapilmasina engel olamamistir. Bu sebeple, insanlar

12 GOKDOGAN TASCL s. 9; KERMAN, s. 25.

13 Ayrintih bilgi igin bkz. http://www.thalidomideuk.com/ e.t. 02.01.2012; GOKDOGAN TASCI, s.
9; ORNEK BUKEN, Niiket; Kadmlarm Klinik Arastrmalara Katilimmnda Etik Tartismalar, Sted
Dergisi, C. 16, S. 2, Y. 2007, s. 12-15; YILDIRIM, s. 19, dn. 1.

114 Immuniolojik, bagisiklik sistemiyle ilgili demektir. Bkz.
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0mm%C3%BCnoloji e.t. 3.1.2012.

15 GOKDOGAN TASCL s. 9.

1% KERMAN, s. 26.
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tizerinde yapilan klinik arastirmalarda daha siki ve sistematik bir denetimin

yapilmasi1 zarureti ortaya cikmustir'’

Amerika Birlesik Devletleri’'nde yasanan olumsuz Orneklerden sonra
“Biyomedikal ve Davranis Boyutlu Arastirmalarda Insan Deneklerinin Korunmasina
Iiskin  Millil Komisyon” kurulmustur. Bu komisyon, Belmont Raporu’nu
yayimlamistir™®. S6z konusu rapor, ii¢ ana ilkeden meydana gelmektedir. Bunlar;
ferde saygi, fayda ve adalet ilkeleridir**®. Yine 19 Ekim 1915°te UNESCO “Biyoetik
ve Insan Haklar: Evrensel Beyannamesi” ni kabul ederek klinik arastirmalar yapma
Ozgirliigiiniin insan haysiyetini ve sagligi ile beraber ele alimmasi gerektigini
vurgulamistir. S6z konusu Beyanname’de de aydnlatilmis rizanin iizerinde

durulmustur'®.

1970’lerin sonunda Amerika Birlesik Devletleri’nde, 1980’lerin sonunda
Avrupa’da klinik arastirmalara standart getirmek amaciyla “Iyi Klinik Uygulamalar:
Direktifleri” kabul edilmistir. S6z konusu direktifler, gonillii insan deneklerinin

katilimmi ihtiva eden arastirmalarin tasarimi, yiirttilmesi, kaydedilmesi ve

raporlanmasma iligkin milletlerarasi etik ve ilm1 bir kalite standartlaridir*.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin de, hem

milletleraras1 hukuk hem de Tiirk Hukuku anlamida 6nemi oldukga biiyiiktiir. Bu

122

sozlesme Tiirk i¢ hukukunun da bir pargasi haline gelmistir S6z konusu

Sozlesme’nin  besinci bolimiinde klinik arastirmalar, ayrintili bir sekilde ele

almmugtir™>.

" KERMAN, s. 27.

118 Belmont Raporu hakkinda ayrmtil bilgi i¢in bkz. http:/en.wikipedia.org/wiki/Belmont_Report e.t.
3.1.2012.

19 KERMAN, s. 27-28; GOKDOGAN TASCIL, s. 9.

12 KERMAN, s. 28; ALAN, s. 36.

121 GOKDOGAN TASCL s. 10.

122 By Sézlesme, Tiirkiye Cumhuriyeti tarafindan 4 Nisan 1997 tarihinde imzalanmus; Tiirkiye Bityiik
Millet Meclisi tarafindan da 3.12.2003 tarihinde onaylanmis ve buna dair Kanun, “Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmast Bakimindan Insan Haklar: ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklart
ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun” adiyla ve 5013 Kanun
numarast ile 9 Aralik 2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak ayni térihte
yirtirliige girmistir.

' KERMAN, s. 28-29.
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II. Tiirk Hukukunda

Tiirkiye’de ilaglarin  insanlar {izerinde arastirilmasiyla ilgili ilk
diizenlemeler 1980°1i yillarda yayimlanmaya baslamistir. 1980 6ncesinde de birtakim
calismalar yapilmaktadir. Ancak bunlar bir kanuni diizenleme seklinde degildir.
Konmunun kanuni anlamda diizenlenmemesi birtakim sikintilar1 beraberinde
getirmistir.

Klinik arastirmalar, ilk olarak 1987 yilinda kabul edilen 3359 sayil1 Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu m. 3-k’de, “Ozel mevzuatina gére izin veya ruhsat
alinmamuy ildg ve terkiplerin iiretimi, ithali, satisi ile ruhsat veya izin alinmig dahi
olsa ildg ve terkiplerin ilmi arastirma amaciyla Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi ve
ilgili kisinin rizasi olmadan insan iizerinde kullamimi yasaktir” seklinde ifade
edilmistir. S6z konusu hiikiimde, insanlar iizerinde ila¢ arastirmasi yapilmasi Saglik
Bakanligi’nin iznine tabi tutulmustur. Ad1 gecen kanunun yayimlanmasimdan sonra
insanlar tlizerinde 1ila¢ arastirmasinin yapilabilmesi i¢in birtakim c¢alismalar
baslatilmustir. [la¢ arastirmalar1 direkt olarak insan hayati ve saghg: ile ilgili
oldugundan toplumda biiyiik tereddiitlere yol agacagi diisiiniilmiistiir. Bu anlamda
alaninda uzman ilim insanlariyla birtakim calismalar baslatilmistir. Ayrica
milletleraras1 mevzuat ve diinyadaki gelismeler de goz Oniine almarak g¢alismalar
yuriitiilmiistiir. S6z konusu ¢alismalarin Tiirkiye’de ilk kez yapilacak olmasi ve

milletlerarasi alanda da yapiliyor olmasi siirecin uzamasina sebep olmustur.

Tirkiye’de klinik arastrmalarin  diizenlenmesi konusunda yapilan
calismalar, 1990 yilnin basinda tamamlanmistir. Calismalarin  sonunda, bir
yonetmelik metni hazirlanmistir. Onceki donemde bir takim tehlikeli uygulamalarin
yapilmasi, YOnetmeligin diizenlenmesinin hazirlanmasini hizlandirmistir. Konuyla
cok fazla alakasi olmayan bazi kuruluslar, terkibi, formiilii veya etkisi bilinmeyen
karigimlar1 insanlar iizerinde kullanarak insan ve toplum saghigmi ciddi 6l¢iide tehdit
edecek uygulamalar yapmislardir. Nitekim bu tiir tehlikeli uygulamalar1 ortadan
kaldrmak amaciyla biiyiik bir itina ile hazwrlanmis s6z konusu ydnetmeligi
yaymmlamak gerekmistir. Ancak Tirkiye’de ilk kez ila¢ arastirmalar1 alaninda bir
yonetmeligin kabul edilmesi bazi1 endiselere yol agacagi diisiincesi hakim olmustur.
Bunun sonucu olarak Saglik Bakanligi, s6z konusu ydnetmeligi yayimlamakta

tereddiit etmistir. Nihayetinde, bahsedilen yonetmelik 1993 yilinda “Jldc
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Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik” adi ile kabul edilerek yiiriirlige girmistir'?”,

S6z konusu Yonetmelik yayimlandiktan sonra, mahalli seviyede ve Saglik Bakanlig1
biinyesinde etik kurullar meydana getirilerek, ila¢ arastirmalar1 c¢aligmalarma
baslanmistir. Bu calismalar neticesinde, Bakanlik’a da yavas yavas ila¢ arastirmalari

yapmak i¢in bagvurular gelmeye baslamistir.

1993 yilinda “llic  Arastirmalari  Hakkinda Yonetmelik’’in
yayimlanmasindan sonra, ila¢ firmalarmin da destegiyle faz calismalar1 baglamistir.
Sozii edilen Yonetmelik’in uygulanmaya baslamasiyla birlikte, yabanci kaynakli ilag
firmalar1 da Tiirkiye’de arastirma yapmaya tesvik edilmistir. Nihayet, Tiirkiye’de Faz

I ve Faz Il ¢caligmalar1 da yapilmaya baslanmustir'?.

[la¢ Arastirmalar1 Hakkinda Y®netmelik, niteligi itibariyle bir cergeve
yonetmeliktir. Bu sebeple, bahsedilen Yonetmelik hiikiimleri, zamanla ihtiyaclar1
karsilayamaz hale gelmistir. Bunun {izerinde, yeni bir yonetmelik hazirlanmaya
baslanmis ve 23.12.2008 tarihinde “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”
adiyla yaymmlanmistir. Kabul edilen Yonetmelik, bir 6ncekine gore, bir takim
farkliliklar  ihtiva etmektedir®®.  Oncelikle Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik’te, sadece ilad¢ arastirmalar1 degil, ild¢ dis1 klinik arastrmalar da
diizenlenmistir. Yine, burada bir¢ok kavramm tanmmi yapilmistir. Goniilliilerin
korunmasi, olur alinmasi ve sorumluluk gibi hiikiimler Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik’te ayrmtili  olarak diizenlenmistir. 1la¢ Arastirmalar1 Hakkinda

Yonetmelikte ikili olan etik kurul, burada tek etik kurul hiline getirilmistir*?’.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, zamanla elestirilere maruz
kalmis ve daha sonra Tiirk Tabipler Birligi tarafindan bunun iptali ve yiiriitmesinin
durdurulmasi igin dava agilmistir. Danistay 10. Dairesi 13.11.2009 tarihinde, Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in bazi maddelerin yiiriitmesinin durdurulmasma
karar vermistir. Daha sonra Tiirk Tabipler Birligi, davanin yliriitmenin durdurulmasi

verilmeyen kismina itiraz etmis ve bunun sonucunda 15.7.2010 tarihinde Klinik

4R, G: T. 29.01.1993, S. 21480.

125 AKALIN, Kemalettin; Klinik Ila¢ Aragtirmalarinin Tiirkiye’deki Gelisim Siireci, TFDB, S. 99, Y.
2009, s. 16.

126 AKALIN, K., Gelisim Siireci, s. 16.

27 OZBEK, Hanefi; 1993 Yilinda Yayimlanan “fld¢ Arastiwmalar: Hakkinda Yénetmelik” ile 23
Aralik 2008’de Yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in Karsilastirilmasi, TFDB,
S. 99, Ocak-Mart 2009, s. 8-10.
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Arastirmalar ~ Hakkinda  Yonetmelik’in  biitin ~ hiikkiimlerinin  yiiriitmesi
durdurulmusgtur. 18.1.2011 tarihinde ise Danistay, Klinik Arastirmalar Hakkinda

Y6netmelik’in iptaline karar vermistir'.

Saglik Bakanligi, yukarida bahsedilen iptal kararmin verilmesiyle hemen
yeni bir ydnetmelik hazirhgma baslamustir. {lk olarak 6225 sayili Kanunla 3359
sayilt Saglik Hizmetleri Temel Kanunu EK m. 10 ile, “Herhangi bir tedavi yontemi
veya ara¢larimin veyahut ruhsat veya izin alimmuig olsa dahi ildg ve terkipleri,
gelenekse! bitkisel tbbi tiriinler ile tbbi cihazlarin ilmi arastirma amaciyla

1

insanlar tizerinde kullanilabilmesi..” ne belirli sartlar dahilinde izin verilmistir.
Ikinci olarak Saghk Bakanh@: tarafindan 6225 sayih Kanun’a dayanilarak
19.08.2011 tarihinde “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” kabul edilmis ve
yirlrliige konulmustur. Elestiriler de dikkate alimarak hazirlanan s6z konusu

Y 6netmelik, halihazirda uygulanan yonetmeliktir.

128 1 10. Dairesi 2009/3991 E., 2011/53 K.
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IKiNCi BOLUM
KLINIiK ILAC ARASTIRMALARININ HUKUKi DUZENLENISi

VE KLIiNiK iLAC ARASTIRMALARININ HUKUKA UYGUNLUGU iCiN
GEREKEN SARTLAR

§ 6. KLINIK iLAC ARASTIRMALARININ HUKUKI
DUZENLENISI

Klinik ila¢ arastirmalariyla ilgili en temel hukuki diizenleme, daha 6nce de
ifade edildigi lizere 1982 Anayasasi’nin 17’inci maddesinin ikinci fikrasidir. So6z
konusu hiikiim, “Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut
biitiinliigiine dokunulamaz; rizast olmadan ilmi ve t1bbi deneylere tabi tutulamaz”
seklindedir. Hiikiim, kisinin rizasi olmak sartiyla, onun ilmi ve tibbi arastirmalara
tabi tutulabilecegini diizenlemesi agisindan onemlidir'?®. Diger taraftan 1982
Anayasast’nin m. 27/I hilkkmiinde yer alan, “Herkes, bilim ve sanati serbestce
ogrenme ve ogretme, agiklama, yayma ve bu alanlarda her tiirlii arastirma hakkinda
sahiptir” ifadesi ile, ilmi alanda yapilacak arastirmalarin ayni zamanda temel bir

insan hakki oldugunu Vurgulanmlstlrlgo.

1982 Anayasasi’nin m. 17 ve 24 hiikiimleri birlikte degerlendirildiginde,
24’{incii maddenin genel bir hiikiim oldugu, 17’inci maddenin ise bu genel hiikkmiin

smirlarmi ¢izdigi rahatlikla sdylenebilir.

[la¢ arastirmalariyla ilgili mevzuattaki diger diizenlemeler su sekilde

siralanabilir:

I. Avrupa Konseyi Iinsan Haklar ve Biyotip Sézlesmesi

Tip ilminde ortaya c¢ikan gelismeler, Ozellikle genetik ve tibbi
arastrmalarin ilerlemesi, biyoetigin milletleraras1 alanda diizenlenmesini gerekli
kilmistir. Bu anlamda, biyoloji ve tip alanindaki ihtiyaclarin karsilanmasi igin

Avrupa Konseyi biinyesinde, “Avrupa Konseyi Insan Haklar: ve Biyotip Sézlesmesi”

129 DOGAN/UNAL, s. 155; KAPLAN, Yavuz; Avrupa Birligi’nin 2001/20 Sayili Yonergesi
Cercevesinde Insan ilaclariyla Yapilan Iyi Klinik Deneylerden Yararlanilmasima Dair Esaslar, EUHF.
1. Saglik Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayis 2009, s. 171.

9 KAPLAN, s. 171.
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kabul edilmistir™. Sézlesme, biyoloji ve tip alanindaki meselelere ortak ¢oziimler
getirmektedir. Bahsedilen Sozlesmenin en 6nemli 6zelligi ise, taraflar agisindan

baglayici olmasi ve onlara bir takim yiikiimliilikler yiiklemesidir'*?.

Yukarida bahsedilen sdzlesmenin uygulanmasi, Tiirkiye tarafindan “5013
sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin
Onaylanmasimin Uygun Bulunduguna Dair Kanun” ile kabul edilmistir'?, Tirkiye
Cumhuriyeti Anayasast’nin 90’mc1 maddesine gore, “Usuliine gore yiiriirliige
konulmus milletlerarasi antlasmalar kanun hiikmiindedir”. Bu diizenleme ile
S6zlesme’nin Onceligi teminat altina alinarak, kabul edilen Sozlesme, Tiirk i¢
hukukunun bir parcast haline getirilmistir’>*. Nitekim Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik ’te hiikiim bulunmayan hallerde uygulanabilecek diizenlenmelerden birisi

de, Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’dir™®.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin giris kisminda,
insana fert olarak saygi goOsterilmesi gerektigi belirtilmistir. Daha sonra insan
haysiyetini teminat altina almanin 6nemi Vurgulanm1$t1r136. Yine, Avrupa Konseyi
Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin taraflari, tiim insanlarin haysiyetini ve
kimligini korumakla ve biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, ayrim yapmadan herkesin
viicut biitlinliigiine ve diger hak ve 6zgiirliiklerine saygi gosterilmesini teminat altina

37 Bu bakimdan biyotip arastrmalari, bu ilkelere

almakla yiikiimlidiirler (m. 1)
uygun olarak yerine getirilmelidir'®®. Bahsedilen S6zlesme, insan iizerinde hem ilmi
hem de tedavi amacli arastirmalar1 kabul etmektedir®®. Avrupa Konseyi Insan
Haklar1 ve Biyotip So6zlesmesi’nin besinci boliimiinde klinik arastirmalara iligkin
bagimsiz diizenlemelere yer verilmistir. Genel kural, biyoloji ve tip alanindaki klinik

aragtirmalarin, Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi hiikiimlerine ve

131 KATOGLU, Tugrul; Tirk Hukukunun Bir Parcasi Olarak Avrupa Konseyi Insan Haklari ve
Biyotip Sozlesmesi, AUHFD, 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.

13 GOJAYEVA, s. 29.

1% DOGAN/UNAL, s. 156.

1% KERMAN, s. 58.

37 GOJAYEVA, s. 29; KATOGLU, s. 161; SEN, Deney, s. 600.

138 GOJAYEVA, s. 29.

139 KOCA, s. 324.
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insan varligmin korunmasmi teminat altina alan diger hukuki diizenlemelere bagli
kalmak sartiyla, serbestce yapilabilmesidir (m. 15). Yine Avrupa Konseyi insan
Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’de, klinik arastirmalarin hukuka uygunlugu igin
gereken sartlar ve kiigliklerin ve kisithlarin korunmasi gibi konularda ayrintili

hiikiimlere yer verilmistir.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’ne iliskin 2005
yilinda “Biyotip Arastirmalarina Iliskin Insan Haklar ve Biyotip Sozlesmesine Ek
Protokol” ad1 verilen bir protokol kabul edilmistir**. Tiirkiye, Ek Protokol’iin
uygulanmasimi 2011 yilinda onaylamlstler. Ek protokol, insanlar {izerinde arastirma
yapilmast konusunda olduk¢a 6nemli hiikiimler ihtiva etmektedir. Ek Protokol’iin
konusu, insanlara miidahaleyi kapsayan her tiirli arastirmalardir. S6z konusu Ek
Protokol’lin amaci ise, insanlara ayrim yapmadan, herkesin viicut biitlinkigiine ve

diger hak ve hiirriyetlerine saygi gosterilmesini teminat altina almaktir (m. 1).

Ek Protokol’e gore, arastirmaya katilan fertlerin menfaatleri ve refahi, ilim
veya toplumun menfaatinin Ustiinde tutulur (m. 3). Yine, arastirma, sozii edilen
Protokol hiikiimlerine ve insanin korunmasini teminat altina alan diger hukuki
diizenlemelere uymak sartiyla serbestce yapilabilir (m. 4). Ek Protokol’iin devam
eden hiikiimlerinde, arastirma yapilirken uyulmasi gereken kurallara yer verilmistir.
Bu anlamda, fayda ve risk arasindaki oranti, etik kurul onayi, kisilerin arastirma
hakkinda aydinlatilmas1 ve rizalarmin alinmasi gibi sartlar diizenlenmistir. Altinci
boliimde ise “Ozel Durumlar” bashgi altinda, gebe ve emziren kadmlar, acil
durumda olan hastalar ve 6zgiirliigii kisitlanmis kisiler lizerinde arastirma yapilmasi

gibi konular ayrmtili bir ele alimmustir.

I1. Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi'*?

Goniilliiler tizerinde yapilan klinik arastirmalara iliskin etik ilkeleri
diizenleyen Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi, toplam otuz dért maddeden
meydana gelmektedir. Beyanname, hekimlerle ilgili olsa da, klinik arastirmalara

katilan diger kisilerin de uymas1 gereken kurallar1 diizenlemektedir (DTBHB. m.

140 S5z konusu protokol, ¢calismanin bundan sonraki kisminda “Ek Protokol” seklinde anilmustir.

"R, G: T.11.06.2011, S. 27961.

142 Beyannamenin son hali i¢in bkz. http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=helsinki&lang=tr-TR
e.t. 6.1.2012.

30


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

2)'2. Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nin giris boliimiinde, géniilliiniin
saghiginin her seyin iistiinde tutulmasi gerektigi vurgulanmustir. Ikinci béliimde, tiim
klinik arastirmalarda uygulanabilir etik ilkeler ele almmustir. Oncelikle, goniillii
mahremiyetinin gizli tutulmasi, arastrmanin daha Once hayvanlar iizerinde ve
laboratuar ortaminda yapilmasit gerektigi bahsedilen Beyannamede acikga
vurgulanmistir. Daha sonra, arastirmanin etik kurulun onayma sunulmasi,
goniilliiniin arastirma konusunda bilgilendirilmesi ve yazili olarak rizasinin alinmasi
gibi konular diizenlenmistir. Son boliimde ise klinik arastirmalara iliskin ek ilkeler

yer almistir.

Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi, hem tedavi hem de ilmi amagh
arastirmalara izin vermistir. DTBHB. m. 18 hiikmiinde, “insan siijeleri iceren tibbi
arastirmalar, ancak amacin onemi, siijeye yonelik risk ve kiilfete gore agir bastig
durumda gerceklestirilebilecektir” ifadesi ile klinik arastirmalara da temel bir

cerceve cizilmistir'®.

111. 3359 sayih Saghk Hizmetleri Temel Kanunu

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'*®’

nun amaci, saglik hizmetleri ile ilgili
temel esaslar1 diizenlemektir (SHTK. m. 1). S6z konusu Kanun, Milli Savunma
Bakanlig1 harig, biitiin kamu kurum ve kuruluslar ile 6zel hukuk tiizelkisilerini ve

gergek kisileri kapsar.

Klinik ila¢ arastirmalartyla ilgili kanun seviyesinde ilk hiikiim, 6225 sayili
Kanun’la Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’a eklenmistir. Klinik ila¢ arastirmalariyla
ilgili hiikiim, bahsedilen Kanun’un Ek 10’uncu maddesidir. Diizenlenen hiikiimde,
oncelikle insanlar iizerinde klinik ild¢ arastirmalarmin veya diger arastirmalarin

146
. Daha sonra arastirmalarin

yapilabilmesi i¢cin gerekli olan sartlar ele almmistir
nasil bir ortamda ve hangi sartlarda yapilmasi gerektigi diizenlenmistir. Hiikiimde,
ayrica insan sagligini korumanin en 6nemli amag oldugu vurgulanmustir. S6z konusu

hilkmiin devaminda, arastrmalarin  hangi durumlarda durdurulacagr veya

143 ORNEK BUKEN, Niiket; Klinik Arastirmalarm Yiiriitiilmesini Destekleme Konusunda Toplumsal
Gorevler Var Midir?, HTD, C. 40, S. 1, Y. 2009, s. 19; KOCA, s. 325.

144 CIN, Deney, s. 199.

Y5 R, G:T.15.05.1987, S. 19461.

148 By sartlar “§6. KLINIK ILAC ARASTIRMALARININ HUKUKA UYGUNLUGU ICIN GEREKEN
SARTLAR ” bashgi altinda ayrintili bir sekilde incelenmistir.
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sonlandirilacag: ile ilgili bilgilere de yer verilmistir. Son olarak, Klinik Arastirmalar
Danigsma Kurulu ve Etik Kurullarin yapist ve séz konusu kurullarin genel olarak

gorevleri diizenlenmistir.

Klinik ilag¢ arastirmalarmin ilk defa bir kanun biinyesinde diizenlenmesi,
Tiirkiye i¢in Onemli bir asamadir. Ancak bu diizenleme yeterli degildir.
Kanaatimizce, klinik ila¢ arastirmalar1 veya diger arastirmalar, insan sagligini tehdit
etme ihtimali olan kurumlar oldugu i¢in ayr1 ve bagimsiz bir kanunla ve ayrintili bir

sekilde diizenlenmesi gerekir.

IV. 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunu

Tiirk Ceza Kanunu'nun“/nsan Uzerinde Deney” baslikli 90’mc1
maddesinde, insan lizerinde deney sugu diizenlenmistir**’. Hiikiimde, insan tizerinde
aragtirma yapma dogrudan dogruya bir sug¢ olarak addedilmemistir. Hiikmiin ikinci
fikrasinda, insan lizerinde deney fiilinin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi i¢in

gerekli olan sartlar ele alinmugtir'*®,

Hiikmiin {i¢lincii fikrasinda ise, c¢ocuklar
iizerinde islenen insan iizerinde deney sucunun ceza sorumlulugunun sartlar
diizenlenmistir. Buna gore, sorumlulugun dogmamasi i¢in ikinci fikrada belirtilen

sartlari yaninda bazi ek sartlarin da gergeklesmesi gerekir.

Her ne kadar bu ¢alismanin konusu “Klinik Ila¢ Arastirmalarinda Hukuki
Sorumluluk” olsa da, Tirk Ceza Kanunu’nun s6z konusu hikmii, emredici
oldugundan, klinik ild¢ arastirmalarmim hukuka uygunlugu icin gereken sartlar
anlaminda bu ¢alismada incelenmistir. Clinkii insan iizerinde deney fiili, klinik ilag
arastirmalarmi da igine alan bir iist ve ondan daha genis kavramdir. Dolayisiyla insan
iizerinde deney fiilinin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi i¢in gerekli olan sartlar,
klinik ila¢ arastirmalarinin hukuka uygunlugu icin gereken sartlar icin de gegerli
olur. Ancak hukuki sorumluluk konusunda, Tiirk Ceza Kanunu’nun 90’mc1 madde
hilkmii, hukuki bir dayanak olusturamaz. Cilinkii ceza sorumlulugu ve hukuki

sorumlulugun dayanaklar1 birbirinden tamamen farklidir.

7 insan Uzerinde Deney Sugu hakkinda ayrtili bilgi igin bkz. SEN, Ersan; Yeni Tiirk Ceza Kanunu
Yorumu, C. I, istanbul 2006, s. 298-315; BAKICI, Sedat; 5237 Sayil1 Yasa Kapsaminda Ceza Hukuku
Ozel Hiikiimler, C. 1V, Ankara 2010, s. 916-937; OZBEK, Veli Ozer; Yeni Tiirk Ceza Kanunu’nun
Anlam, C. II, Ankara 2008, s. 501-529; YALVAC, Giirsel; Karsilastrmali — Gerekgeli — Ictihatli
Tiirk Ceza Kanunu, Ankara 2008, s. 731-736.

18 DOGAN/UNAL, s. 156; KERMAN, s. 89; OZGUL, s. 292.
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V. Tibbi Deontoloji Tiiziigii

Tibbi Deontoloji Tiiziigi'*®, hekim ve dis hekimlerinin deontoloji*
bakimindan yapmakla ylikiimli olduklar1 usQl ve esaslar1 diizenlemektedir.
Bahsedilen Tiiziik'iin klinik arastirmalarla ilgili 11’inci maddesi, ¢alisma konumuz
bakimindan 6nem arz etmektedir™. Gergekten de, hiikmiin ilk fikrasinda, higbir
sekilde ilmi amacli arastrma yapilamayacagi ifade edilmistir. Tedavi amagh ilag

arastirmalarina ise, ikinci fikrasinda belli sartlar altinda izin Verilmistir152.

Tibbi Deontoloji Tiiztigli’niin 11’inci maddesi, - ilmi amacl arastirmalara
izin vermemesi yoniiyle - hem SHTK. Ek m. 10’a aykirilik teskil etmekte hem de
buna dayanilarak kabul edilen Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik hiikiimleri
ile ¢elismektedir. Bilindigi {izere, normlar hiyerarsisinde en iistte Anayasa
bulunmaktadir™®®. Bu hiyerarside, Anayasay1 kanun, tiiziik ve yonetmelik takip eder.
Nitekim 1982 Anayasasi, normlar hiyerarsisinde; 6nce Anayasanin baglayiciligi ve
dstiinliigiinii (m. 11), sonra tiliziikklerin kanuna aykir1 olmamasmi (m. 115),
yonetmeliklerin de kanun ve tliziklere aykir1 olamayacagini (m. 124)
ongormektedir’®. Ust normlar, alt normlarin gegerlilik sebebidir. Baska bir deyisle,
hukuku uygulayan, yiiriirliige koyan her diizenlemedeki organ, mesru ve gecerli bir
normu yaratmak ve uygulamaya sokmak istiyorsa, bir iist norma uygun davranmak
mecburiyetindedir™>. 1982 Anayasasi m. 115%%¢ gore de, tiiziikler bir tist norm olan
kanuna uygun olarak kabul edilmelidir®’. Ancak, Tibbi Deontoloji Tiiziigi’niin
bahsedilen hiikmii, SHTK. Ek m. 10’a aykirilik teskil etmektedir. Bu sebeple, TDT.

m. 11 hiikkmiiniin Tiirk hukuku a¢isindan uygulanabilirligi bulunmamaktadir.

M9R. G: T.19.02.1960, S. 10436.

%0 Deontoloji, ayn1 meslek grubunda olan insanlarm birbirleri ile olan iliskilerinde uyulmasi
ongoriilen ahlaki, moral degerler anlamina gelen bir kavramdir (http://deontoloji-nedir.cixl.com/ e.t.
8.5.2012)

> DOGAN/UNAL, s. 156.

%2 KOCA, s. 326.

158 TUNC, Hasan / BILIR, Faruk / YAVUZ, Biilent; Tiirk Anayasa Hukuku, Ankara 2009, s. 65.

1 TEZIC, Erdogan; Anayasa Hukuku, Istanbul 2009, s. 84.

13 TUNC/BILIR/YAVUZ, s. 65.

1561982 Anayasast m. 115 hikmii su sekildedir: “Bakanlar Kurulu, kanunun uygulanmasim
gostermek veya emrettigi igleri belirtmek iizere, kanunlara aykiri olmamak ve Danistay’in
incelenmesinden gecirilmek sartiyla tiiziikler ¢ikarabilir.

Tiiziikler, Cumhurbagkaninca imzalanwr ve kanunlar gibi yayimlanir.’
7 TANOR, Biilent / YUZBASIOGLU, Necmi; Tiirk Anayasa Hukuku, 9. B., istanbul 2009, s. 390;
OZBUDUN, Ergun; Tiirk Anayasa Hukuku, 12. B., Ankara 2011, s. 262-263.

>
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VI. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

3359 sayili SHTK. Ek m. 10’a ve Avrupa Birligi’nin ilgili**® direktiflerine
dayanilarak yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, klinik ilag
arastirmalartyla ilgili temel hukuki dayanag teskil etmektedir™®. Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik, goniilli kisiler {izerinde gergeklestirilecek klinik
aragtirmalarin tasarim, yiriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi
ve diger hususlarda ilmi ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin haklarmin
korunmasina dair ustl ve esaslar1 diizenlemektedir (m. 1). Klinik Arastirmalar

Hakkinda Yonetmelik’in kapsami, klinik ila¢ arastirmalarini da i¢ine almaktadir (m.
2).

Klinik  Arastrmalar Hakkinda Yonetmelik’in  ikinci  boliimiinde,
arastrmanin hukuka uygunlugu i¢in gereken sartlar, goniillillerden riza alinmasi ve
onlarin sigortalanmasi ve sorumluluk hiikiimleri ayrmtili bir sekilde diizenlenmistir.
Uciincii  boliimiinde, etik kurullarm yapisi, c¢alisma esaslar1 ve gorevleri
diizenlenmistir. Dordiincii boliimiinde, danisma kurulunun yapisi, caligma esaslar1 ve
gorevleri diizenlenmistir. Besinci boliimiinde ise, klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi
ile ilgili esaslar, bu anlamda klinik ila¢ arastirmalarmin asamalari, arastirmanin
baslatilmasi, yliriitiilmesi, durdurulmasi ve sonlandirilmasi konular1 diizenlenmistir.
Hukuki sorumlulukla ilgili diizenleme ise; 30’uncu maddede yer almistir™®®. Son
olarak, Klinik Arastrmalar Hakkinda Yonetmelik’te hiikiim bulunmayan hallerde,
Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi, T1ibbi Deontoloji Tiiziigii ve

Hasta Haklar1 Yonetmeligi hiikiimlerinin uygulanabilecegi diizenlenmistir.

VII. Hasta Haklar1 Yonetmeligi
Hasta Haklar1 Yénetmeligi'® klinik ild¢ arastrmalariyla ilgili 32’inci ve
devam eden maddelerinde inceleme alanimiz bakimindan 6nemli hikkiimler ihtiva

162

etmektedir™°. Hasta Haklar1 Yonetmeligi, hasta haklarmi somut olarak gdstermek

amaciyla diizenlenmistir. Yine, ad1 gecen Yonetmelikle, saglik hizmeti verilen biitiin

158 2001/20/AT, 2005/28/EC sayili direktifler.

%9 ONUR, Riisti/HAYRAN, Mutlu; Yeni Klinik Arastrmalar Yonetmeligi’ne Etik Kurul Uyesi
Géziinden Bakis, IKUD, Y. 2009, S. 21, s. 30.

180 Sorumlukla ilgili s6z konusu diizenleme iiciincii boliimde ele alinmustir.

IR, G: T. 01.08.1998, S. 23420.

82 DOGAN/UNAL, s. 156.
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kurum ve kuruluslarda ve saglik kurum ve kuruluslar1 disinda saglik hizmeti verilen
hallerde, insan haysiyetine yakisir sekilde herkesin hasta haklarindan
faydalanabilmesine, hak ihlallerinden korunabilmesine imkan taninmaktadir. Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’nde ayrica, fertlerin gerektiginde hukuki korunma yollarmni
fillen kullanabilmelerine dair ustl ve esaslari dﬁzenlenmistirm?’. Hasta Haklar1
Yonetmeligi’nin altinci boliimiinde, klinik arastirmalarla ilgili 6zel diizenlemeler yer
almistir. Bu anlamda, klinik arastirmalarda goniilliiniin korunmasi, riza ve rizanin
almmasmin sekli ve usiilii, goniilliiniin aydinlatilmasi, kiicliklerin ve kisith olanlarin

durumu gibi konulara ayrintili bir sekilde yer verilmistir.

VIIL. 1yi Klinik Uygulamalar Kildvuzu

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kildvuzu, son sekliyle Agustos 2011°de Ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigli tarafindan yay1m1anm1$t1r164. Kilavuz, goniillilerin
istirakini ihtiva eden klinik arastirmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi, kaydedilmesi ve
raporlanmasma iligkin milletleraras1 etik ve ilmi kalite standartlarmi kapsamaktadir.
Kilavuz, temelini Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’ne dayanan ilkelerden
almaktadir. Kilavuz, ayn1 zamanda arastirmaya katilan goniilliilerin haklari, sagligi
ve mahremiyetlerinin korundugu ve arastirmadan elde edilen verilerin giivenilir
olduguna dair topluma teminat verilmektedir. Yine, Tiirkiye’de yiiriitiilen klinik

aragtirmalarin esas ve ayrintilar1 Kilavuz’da ele alinmustir.

§ 7. KLINIK iLAC ARASTIRMALARININ HUKUKA
UYGUNLUGU iCiN GEREKEN SARTLAR

Klinik ila¢ aragtirmalarinin hukuka uygun olmasi ig¢in, milletlerarasi
sozlesmelere ve milli mevzuata uygun olarak gergeklestirilmesi gerekir'®. Bu
calismada, Oncelikle ila¢ arastrmalarindan dogan hukuki sorumluluk iizerinde
duruldugundan, hukuka uygunluk icin gereken sartlar da bu dogrultuda
belirlenmistir. Ancak Tirk Ceza Kanunu’nun 90’mc1 madde hitkkmi de, hukuka

uygunluk i¢in gereken sartlar kapsaminda ele alinmustur.

%3 KOCA, s. 328.

164 Bu kilavuzun son hali icin bkz.
http://mww.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=klinik_mevzuat&lang=tr-
TR&thelawtype=6&thelawld=421 (e.t. 6.1.2012).

15 HAKERI, Hakan; Hekimlerin Cezai Sorumlulugu, Tibbi Miidahaleden Kaynaklanan Hukuki
Sorumluluk Sempozyumu, 16-17 Ocak 2009 Mersin, s. 86.
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[lag arastirmalarinm hukuka uygun olabilmesi icin gereken sartlar SHTK.
Ek m. 10 ve daha dnce bahsedilen yonetmelik ve tiiziiklerde diizenlenmistir. Ila¢
arastirmalariin herhangi bir sorumluluga yol agmamasi igin, s6z konusu sartlarin
tamamina uyulmas: gerekmektedir. SHTK. Ek m. 10’da belirtilen sartlar aslinda,
bugiine kadar ila¢ aragtirmalar1 konusunda meydana gelen tecriibelerin, milletlerarasi
Beyannamelerin ve &zellikle Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip

So6zlesmesi’nin kanuni alandaki tezahiirtinden ibarettir.

Milli ve milletlerarasi diizenlemeler dikkate alindiginda, klinik ilag
arastirmalarmin hukuka uygunlugu icin gereken sartlar asagida su sekilde

incelenmistir:

I. Arastirmanin Daha Once insan Disi Deney Ortaminda ve Yeterli
Sayida Hayvan Uzerinde Yapilmis Olmasi

Dogrudan dogruya insanlar iizerinde yapilan arastirmalar tehlikeli
neticelere yol acabileceginden, arastirmanin oncelikle insan dis1 deney ortaminda ve
hayvanlar {izerinde yapilmas1 gerekir. Yeterli sayida hayvan iizerinde ilmi arastirma
yapilip, olumlu netice alindiktan ve insanlar i¢in tehlike olusturmayacagi tespit

edildikten sonra, arastirma hasta veya goniilliiler iizerinde yap11ma11d1r166.

Hayvanlarin klinik arastirmalarda kullanilmasi, tip ilminin gelismesiyle
beraber 18. ve 19. ylizyilda oldukca artmistir. Hayvanlar, sadece klinik ilag
arastirmalarinda degil, ayrica psikolojik arastirmalarda, gida maddeleri testlerinde,
silah yapiminda, tiitiinlerin piyasaya siiriilmesinden Onceki asamada, kozmetik
sanayiinde ve buna benzer bir¢ok alanda kullaniimaktadir™®’. Hayvanlar s6z konusu
alanlarda kullanilirken onlara zarar verilebilmektedir. Hayvanlarin bir¢ok alanda
denek olarak kullanilmalari, onlara verilen degerin az olmasindan degil'®®, bilakis
arastirma sonunda zarar gérme ihtimali olan insan saglhiginin korunmasi amaciyladir.
Nitekim hayvanlarin korunmasi i¢in hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalarda
“Deneysel ve Diger IImi Amaglar I¢in Kullamilan Deney Hayvanlarimn Uretim

Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuarlarin Kurulus, Calisma, Denetleme Usul

% BAKICI, s. 929.

17 COBANOGLU, Nesrin/ AYDOGDU, ilke Bezen; T1p Arastirmalar1 ve Hayvan Haklar1 Ag¢isindan
Hayvan Deneyleri Etik Kurullari, SBSY, (Y: 2009),
http://perweb.firat.edu.tr/personel/yayinlar/fua_1626/1626_45592.pdf (e.t. 06.01.2012).

168 SEN, Deney, s. 594.
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ve Esaslarina Dair Yonetmelik™*®® uygulanmaktadir. S6z konusu Yonetmelik’te,
aragtirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik hallerine saygili olunmasi gerektigi

vurgulanmistir (DTBHB. m. 12).

Klinik ild¢ arastirmalarmin asamalarindan biri olan “klinik odncesi
asama”da, arastirma konusu ilacm, insan digi deney ortaminda ve yeterli sayida
hayvan lizerinde denenmis olmasi gerekir170, 171 Aksi takdirde, insanlar iizerinde
yapilan ila¢ arastirmalar1 hukuka aykir1 kabul edilir. Bahsedilen sarta gére, insanlar
izerinde daha oOnce arastirilmamis bir ilacm ne tiir etkiler gosterecegi
bilinmediginden, ilag oncelikle insan dis1 deney ortaminda ve yeterli sayida hayvan
iizerinde arastirilmalidir. Ayrica gilivenlik degerlendirmeleri yapilmal, arz ettigi

tehlike konusunda arastirmaya istirak edecek kisiye bilgi verilmelidir' 2.

Bir ilacin dogrudan dogruya insanlar {izerinde arastirilmasinin, doguracagi
zarar1 ve tehlikeleri tam olarak bilinemez. Bu sebeple s6z konusu arastirma, viicut
biitiinliiglintin ihlalini teskil eder ve dolayisiyla s6z konusu durum, ayn1 zamanda
Tiirk Medeni Kanunu’nun 23’ilincii maddesi anlaminda kisilik hakkinin ihlalidir'™.
Bu fiil, ayrica Tiirk Ceza Kanunu kapsaminda ise kasten yaralama suguna (TCK. m.

86) viicut verir.

Klinik ila¢ arastirmalar1 insanlar {izerinde gerceklestirilmeden Once, insan
dis1 deney yani laboratuar ortaminda ve yeterli sayida hayvan iizerinde denenmis
olmalidir. Bu sart, SHTK. Ek m. 10’da su sekilde ifade edilmistir: “Arastirmanin,
oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmig

olmasu...” gerekir (DTBHB. m. 12, TDT. m. 11, TCK. m. 90/11-b, HHY m. 27/1)*".

Klinik ild¢ arastirmalari, daha Once insan dist deney ortaminda ve
hayvanlar iizerinde denenmelidir. Bu, sonraki asamalarda arastrmanin daha

kontrollii olmasmi saglar'™. Boylece, ildcin insanlar iizerinde ortaya ¢ikabilecek

YR, G: T. 16.5.2004, S. 25464.

70 §SKIT, Etik Kurullar, s. 134; SEN, Deney, s. 594, 617; AYAN, s. 13, 37.

' Bu dénemde basarili olunmasi halinde klinik arastirma asamasina gecilebilmektedir. Bkz.
OZTURKLER, Cemal; Hukuk Uygulamasinda Tibbi Sorumluluk, Teshis, Tedivi ve Tibbi
Miidahaleden Dogan Tazminat Davalari, Ankara 2006, s. 97-98.

2 DOGAN/UNAL, s. 157.

' DOGAN/UNAL, s. 157.

174 Zikredilen hitkiimlerde ortak nokta, ilacin goniilliller iizerinde arastirilmasindan oénce aramilan
sartin yerine getirilmesinin zaruri olmasidr.

175 CiN, Deney, s. 200.
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zararl etkileri bertaraf edilmis olur. S6z konusu sartin gergeklesmesinde su noktaya
dikkat edilmesi gerekir; Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nde bu sart
secimlik olarak degil, arada “ve” baglact kullanilarak her iki sart -hem insan dis1
deney ortaminda hem de hayvanlar iizerinde denenmesi- birlikte degerlendirilmistir.
Bagka bir deyisle, bahsedilen sart kiimiilatif sarttir. Bu sebeple sartlardan biri eksik
oldugu takdirde, hukuka uygunluk gergeklesmis olmaz. Ancak s6z edilen sart, hem
SHTK. Ek m. 10 hem de TCK. m. 90’da arada “veya” baglaci kullanildig1 i¢in bu
sartlarin se¢imlik oldugu hatasina diisiilebilir. Bu gerekcelerle s6z konusu baglaclar,
doktrinde elestiriye maruz kalmistir. Bir goriise gore “veya” ifadesinin hatali oldugu
ve bu ifadenin yerine “ve” ifadesi kullamlmas: gerektigi acikca ifade edilmistir'’®,
17 Gergekten de, Tiirk doktrininde HAKERi’ye gore, TCK. m. 90°da “veya”
ifadesinin kullanilmasi, masraftan kaginmak ve silireyi uzatmamak amaciyla soz

konusu sartlardan birisinin devre dist birakilmasi anlamini tagir'’®.

Kanaatimizce, ild¢ arastirmalarmin insan {izerinde yapilmasindan 6nce,
havyanlar iizerinde ve laboratuar ortaminda yapilmast mecburiyetinin sec¢imlik
olarak sunulmasi, yerinde degildir. Ciinkii s6z konusu insan hayati oldugu icin
gereken ihtimamin en son derecede ve siki sartlarda gosterilmesi gerekir. Ancak
sadece hayvanlar {izerinde arastirilmasi miimkiin olmayan arastirmalarda, insan dis1
deney ortaminda arastirilmis olmasi sarti, yeterli gérﬁlmelidir”g. Tiirk hukukunda
UNVER’e gore, TCK m. 90/11-b’de yer alan “éncelikle” ifadesi de hatalidir ve soz
konusu ifadenin yerine “daha énce” kavrami kullanilmahdir'®. Kanaatimizce, Tiirk
Ceza Kanunu’ndaki “oncelikle” ifadesi, bir tezahiir olarak SHTK Ek m. 10°da da
ayni sekilde kullanilmistir. Bu sebeple, SHTK Ek m. 10’da yer alan “oOncelikle”

ifadesi, “daha dnce” seklinde diizeltilmesi gerekir.

Il. Fayda ile Zarar Arasindaki Oranti
[la¢ arastirmalari, kismen de olsa bir bilinmeyenden yola ¢ikar ve her

zaman insan sagligmin korunmasi icin yeni ili¢lar bulmayr amaglar. Ilag

16 JNVER, Yener; Avrupa Biyo-Hukuk Sézlesmesi’nin Tiirk Hukuku’na Etkileri, KHukA, Kasim
2005, s. 190; CIN, Deney, s. 200; HAKERI, Tip Hukuku, s. 189; KERMAN, s. 97; ALAN, s. 57.

77 Sadece hayvanlarda miimkiin olmayan arastirmalar agisindan, insan disi deney ortamimda yapilmis
olmasi yeterlidir. Bkz. HAKERI, Tip Hukuku, s. 189; KERMAN, s. 98.

78 HAKERI, Tip Hukuku, s. 189.

7 HAKERI, Tip Hukuku, s. 189; HAKERI, Deney-Deneme, s. 310.

180 UNVER, Avrupa Biyo-Hukuk Soézlesmesi, s. 190.
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arastirmasina riza gosteren bir goniilliiniin hayati, saghigi ve viicut biitlinligi,

arastirmadan beklenen faydadan daha iist diizeyde korunmasi gerekir'®:.

Insan
sagligmin bu derece Onemli olmasi, lizerinde arastirma yapilacak kisi i¢in, onu

bekleyen fayda veya zararin orantisinin bilinmesini gerekli kilar'®?.

Fayda ile zarar arasindaki oranti, yapilacak olan ilid¢ arastirmasinin
getirecegi fayda ile sebep olacagi riskler ve arastirmaya katilan goniilliilere
yiikleyecegi kiilfetler arasinda bir orantinin olmasini ifade eder. Baska bir deyisle,
arastirmaya katilacak kisilerin viicut biitiinliigii, her tiirli menfaat ve faydanin
{izerinde tutulmahdir'®. Fayda ile zarar arasindaki oranti, SHTK. Ek m. 10/1-d’de,
“Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin
saghigi tizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi” seklinde ifade edilmistir. Yine,
Ek Protokol’de arastirmanin insana orantisiz mahiyette risk ve kiilfet getirmemesi
gerektigi agikca ifade edilmistir (m. 6/1). Ayn1 yonde Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde
de, “Tibbi arastirmalardan beklenen tbbi fayda ve toplum menfaati, iizerinde
arastirma yapilmasina riza gosteren gontilliiniin hayatindan ve viicut biitiinliigiiniin

korunmasindan tistiin tutulamaz” seklinde ele alinmastir.

Fayda ile zarar arasinda orant1 olmasi konusunda, tedavi veya ilmi amagh
arastirma konusunda bir ayrim yapmak gerekir. Tedavi amagli arastirmalarda
oncelikli amag, hastanin iyilestirilmesi oldugundan, buradaki faydanin daha agir
olmas1 gerekir. IIm? amagh arastirmalarm da her ne kadar amaci ilmin gelismesini
saglamak olsa da, kamu menfaati ugruna kisinin feda edilmesi s6z konusu olamaz.
Dolayisiyla fayda ile zarar arasindaki oranti, her bir somut olayda ayri ayri

degerlendirilmeli ve ona gore hareket edilmelidir'®.

DTBHB. m. 21’e gore, “Arastirmanmin amaci, géniilliiler iizerinde

yvaratacagi tehlike ve sakincalardan daha agwr basiyorsa, arastirma goniilliiler

1,185

tizerinde gerceklestirilmelidir ”~™°. Yani, arastirmanin goniilliiyle getirecegi faydanin,

181 GOKDOGAN TASCI, s. 61; KERMAN, s. 101; OZKAN, Hasan/ AKYILDIZ, Sunay; Hasta-
Hekim Haklar1 ve Davalari, Ankara 2008, s. 45.

182 GOKDOGAN TASCL s. 61.

18 KERMAN, s. 101; OZKAN/AKYILDIZ, s. 45; SEN, Deney, s. 619; DEUTSCH, s. 179; iSKIT,
Etik Kurullar, s. 134; HAKERI, Deney-Deneme, s. 310; AYAN, s. 15; OZGUL, s. 288; SEN, Deney,
s. 619; BAKICI, s. 930.

18 KARA KILICARSLAN, s. 296; OZGUL, s. 302.

185 KERMAN, s. 101; AYAN, s. 15-16.
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ona verecegi zarardan her zaman daha fazla olmas1 gerekir. Ancak zaruret halinde,

fayda ile zararm esit olmas1 durumu da yeterli goriilebilir®.

Arastirmadan beklenen fayda ile kisiye verilecek zarar arasinda oranti
olmasi sarti, Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nde de
diizenlenmistir'®’. Buradaki oran konusunda, daha az veya daha ¢ok olarak degil,
arastirmanin orantili olmasi seklinde genel bir ifade kullamImustir®, KAHY. m. 5/1-
a ise, bu sart biraz daha derinlestirilerek, “arastirmadan beklenen ilmi faydalar ve
kamu menfaati, arastirmaya katilacak goniillii saghgindan veya saghgi bakimindan
ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha iistiin
tutulamaz” seklinde yer verilmistir. Bahsedilen sart, Hasat Haklar1 Yonetmeligi’nde

de ayni sekilde ifade edilerek bir biitiinliik saglanm1§t1r189.

Alman 1la¢ Kanunu’nda da, “ildcin tip ilmine saglayacagi muhtemel
faydalara nazaran, denek iizerindeki rizikolarin tibben agir olmasi” halinde

arastirma yapilmasi cezalandirilmaktadir'® (§ 96/X).

I11. Etik Kurul Onay ve Yetkili Makamin izni
Klinik ila¢ aragtirmalarinin baglatilabilmesi i¢in dncelikle etik kurul onay1

o 192 [lac arastrma basvurularimi,

ve bundan sonra Bakanhgm'®® izni gerekir
destekleyici olan ilag¢ firmalar1 yapmaktadlrlgg. Basvuru, her hasta veya goniillii i¢in
ayri ayri yap11mahd1r194. Konunun daha iyi anlagilabilmesi i¢in s6z konusu sart, etik

kurul onay1 ve Bakanlik izni olarak iki baglik altinda ayrintili olarak incelenmistir.

18 HAKERI, Tip Hukuku, s. 191; KARA KILICARSLAN, s. 296.

187« arastirmaya konu olan sahsin maruz kalabilecegi tehlikelerin, arastirmanin beklenen
yararlaryla oransiz olmamast” (M. 16-ii).

1% DOGAN/UNAL, s. 158.

89 “Tubbi arastrmalardan beklenen tbbi fayda ve toplum menfaati, iizerinde arastirma yapilmasina
riza gosteren goniilliiniin haydtindan ve viicut biitiinliigiiniin korunmasindan iistin tutulamaz” (m.
32/11).

Bu konu hakkinda diger mevzuat hiikiimleri i¢in bkz. TCK. m. 90/II-f, IKU. m. 3/IL.

19 HAKERI, Tip Hukuku, s. 191.

117 C. Saghk Bakanhgr.

192 DOGAN/UNAL, s. 158; SEN, Deney, s. 616; BAKICI, s. 929.

198 SUZER, Oner; 1993 Yilinda Yiirirlige Giren ili¢ Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik’ten 23
Aralik 2008’de Resmi Gazetede Yayinlanan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yoénetmelik’e, TBDB, S.
17, Y. 2009, s. 11; AYHAN, Hakki; Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelige Bakis Yenilikler,
Sorunlar ve Beklentiler, IKUD, S. 21, Y. 2009, s. 7; OZBEK, H., Yénetmelik, s. 12.

194 TERZIOGLU, Berna; Tiirkiye’de Klinik ila¢ Arastirmalari, IKUD, Y. 2008, S. 19, s. 10.
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A. Etik Kurul Onay1

Klinik aragtirma protokollerinin bir kurul tarafindan kontrol edilmesi, ilk
defa Amerika Birlesik Devletleri Saglik Bakanligi’nin 1957 yilinda vermis oldugu
bir kararla ortaya ¢ikmustir. Ancak Etik Kurullar, Amerika Birlesik Devletleri’nde
1960’11 yillarda 6nem kazanmaya baslamustir'*®. Ulkemizde ise Etik Kurullarin tarihi,
“llac  Arastirmalart  Hakkinda ~Yonetmelik”le baslamistir. [la¢  Arastirmalar:
Hakkinda Yonetmelik ile beraber Yerel Etik Kurullar ve Saglik Bakanligi
biinyesinde olusturulan Merkezi Etik Kurul’un kurulmasi zaruri hale getirilmistirl%.
Klinik Arastrmalar Hakkinda Yonetmelik’te ise, Ild¢ Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik’teki ikili ayrim terk edilmis ve bunun yerine tek bir Etik Kurul yapisi

meydana getirilmistir®’.

Etik Kurul, KAHY. m. 4/1-I’de, “Arastirmaya katilacak géniilliilerin
haklari, saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin korunmasi, arastirmanin mevzuata
uygun sekilde yapilmasimin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma
protokolii, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda ilmi ve etik yonden goriis
vermek iizere klinik arastirma alanlarina gére Bakanlik¢a teskil edilecek ve

onaylanacak bagimsiz kurullar” seklinde tanimlanmugtir®®®, ¥,

19 KERMAN, s. 53; HAKERI, Tip Hukuku, s. 87; ISKIT, Etik Kurullar, s. 131.

19 KERMAN, s. 53, s. 94; ALAN, s. 53.

Y97 Etik Kurullar hakkinda ayrmtili bilgi igin bkz. ISKIT, Etik Kurullar, s. 129-134; USTUN, Cagatay;
Etik A¢idan Klinik Arastirmalar Yénetmeligi, IKUD, Y. 2009, S. 23, s. 8-11; OZBEK, Hanefi; Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yénetmelik, IKUD, Y. 2009, S. 21, s. 13; ISKIT, Alper B.; Bir Merkezi Etik
Kurul Uyesi Goziiyle Yeni Yonetmelik, IKUD, Y. 2009, S. 23, s. 4-7.

Y98 “fld¢ Klinik Arastirmalari Etik Kurulu'nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler
bulunur:

a) En az biri, iyi klinik uygulamalar: kurallarina gére diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci
olarak katilmis olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaminda doktora yapmuis veya uzmanligim almis tip doktoru veya eczaci,

C) Biyoistatistik¢i veya halk saghigi alanminda doktora yapmuis veya uzmanligint almus hekim,

¢) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlams kigi,

d) Hukukcu,

e) Saglik mesilek mensubu olmayan kisi” (KAHY. m. 10/X).

Avyrica etik kurullarin ¢alisma usil ve esaslar igin bkz. KAHY. m. 11, gbrevleri i¢in bkz. m. 12.

199 2008 yilinda cikarilan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik’te etik kurullarm dogrudan
dogruya bagimsiz olmasi gerektigi yer almiyordu. Etik kurullar, dogrudan dogruya Bakanliktan gelen
emir ve talimatlar dogrultusunda hareket ediyordu ve bu hiikiim de elestirilere maruz kalryordu. Bkz.
KOC, Sermet; Klinik Aragtirmalar ile Ilgili yeni Y&netmelik Yeni Ciddi Sorunlar Icermektedir,
TBDB, S. 17, Y. 2009, s. 9; SUZER, s. 10.
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Etik kurul onayi, SHTK. Ek m. 10/1-f'de “Yapilacak arastirmayr ilgili etik
kurulun uygun gormesi sarttir” seklinde ele alimmistir. Ek protokol’de ise Etik
Kurul, “Arastirma yalnizca, arastirmanin amacinin éneminin degerlendirilmesi ve
etik olarak kabul edilebilirliginin multidisipliner tetkiki dahil olmak iizere, bilimsel
esastmin bagimsiz olarak incelenmesinin ardindan yetkili organ tarafindan tasdik

edilmesi kaydiyla uygulamaya konulabilir” seklinde belirtilmistir.

SHTK. Ek m. 10’a gore , “Saglik Bakanliginca, insanlar iizerinde
gerceklestirilecek klinik arastirmalara katilacak goniilliilerin  haklar, saghk
giivenligi ve esenliginin korunmasimi saglamak ve klinik arastirmalart etik yonden
degerlendirmek amaciyla etik kurullar” meydana getirilir. Goriilecegi lizere, etik
kurullarin amaci, klinik ila¢ arastrmalarindaki goniillillerin esenligini ve haklarmi

200 (Ek Protokol m. 9/11). S6z konusu kurullar, Iyi Klinik Uygulamalara

korumaktir
iliskin milletleraras1 standartlar1 takip ederek ve Diinya Tip Birligi Helsinki
Beyannamesi’ne uygun sekilde hareket ederek, sunulan c¢aligmalarin etik
ozelliklerine ilisgkin zamaninda, kapsamli ve bagimsiz incelemeler saglar (Ek
Protokol m. 10)?°%. Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nin 15’inci maddesinde,
klinik arastirmalarin yiiriitiilmesinden 6nce, etik bir kurulun onayma sunulmasi

gerektigi sart1 acgikga Vurgulanmlstlrzoz.

arastirmanin baslatilmasi miimkiin degildirzog.

Nitekim etik kurul onayr olmadan

Etik kurullar, kendilerine gelen klinik ild¢ arastirma bagvurularmi tek tek
degerlendirirler. S6z konusu kurullar, arastirmay1 ilmi ve etik yonden degerlendirme
ve onay verme konusunda bagimsizdirlar. Dolayisiyla kurulun yapilan arastirma
basvurularma onay verme konusunda bir mecburiyeti yoktur. Kurul kararlarina kars1

itiraz yolu agiktir. Itiraz, Saglik Bakanligi Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne

200 HAKERI, Tip Hukuku, s. 89; OZGUL, 296.

201 [SKIT, Etik Kurullar, s. 131, OZTURK TURKMEN, s. 7; KERMAN, s. 54.

22 DTBHB. m. 15: “Arastirma protokolii, calisma baslamadan énce degerlendirme, yorum, rehberlik
ve onay i¢in bir arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul; arastirmaci, destekleyici ve diger
unsurlardan bagimsiz olmalidir. Kurul, arastrmanin yapildigi iilke veya iilkelerin yasa ve
yonetmeliklerinin yami sira, gecerli milletlerarasi kural ve standartlari dikkate almali, ancak bunlar
bu Beyannamede goniilliilerin korunmasina yonelik olarak éngoriilen herhangi bir koruma hiikmiinii
zayiflatmamalr veya yok saymamaldir. Etik Kurulun siirdiiriilmekte olan ¢alismalar: izleme hakki
olmalidr. Arastirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri
kurula vermelidir. Kurul tarafindan degerlendirilmedikce ve onay verilmedikge protokolde hi¢bir
degisiklik yapumamaldir”, http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=helsinki&lang=tr-TR (e.t.
08.01.2012); KARA KILICARSLAN, s. 297.

203 K ARA KILICARSLAN, s. 297.
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yapilir. Yapilan itiraz, Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu tarafindan degerlendirilir
(KAHY. m. 11/l-c). Bahsedilen metin, yeni bir hiikiim olup, yerinde bir
diizenlemedir. Yonetmelik kabul edilmeden Once etik kurullarin kararlarina karsi
bagvurulacak kanun yolu Ongoriilmiis degildi. Dolayisiyla bazi yazarlar, etik
kurullarin  kararlarmin bir idari islem olmasi sebebiyle, aleyhlerine idare
mahkemesine iptal davasi acilabilecegini ileri sirmiislerdi®®. Bu yoni itibariyle
mevzuatta bir bosluk bulunmaktaydi. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in
s0zl edilen hiikmiiyle birlikte bosluk doldurulmus ve bu konudaki tartigmalara son

verilmistir.

Etik kurul tiyeleri, kendilerine gelen her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine
uymakla yilikiimliidiirler. Saglik Bakanlig: bilgilerin gizli kalmasi i¢in kurul tiyelerine
bir taahhiitname imzalatmaktadir. Etik kurul iiyeleri, ancak s6z konusu
taahhiitnameyi imzaladiktan sonra goreve baslayabilirler. Uyeler, dgrenmis olduklari

bilgileri sadece aragtirmanin konusuyla sinirli alanlarda kullanabilirler.

Etik kurul, bagvurunun kendisine ulagsmasindan itibaren otuz giin iginde
goriisiinii olusturur ve bunu bir yazi ile bagvuru sahibine bildirir. Arastirmanin
baslatilabilmesi i¢in, etik kurulun olumlu yonde fikir beyan etmesi yeterli olmayip,
ayrica Saglik Bakanligi’nin izni gereklidir. Dolayisiyla Etik kurulun bagvuru

hakkinda vermis olduklar1 karar baglayici degildirzos.

B. Yetkili Makamn Izni

Etik kuruldan onay alan bagvurularin baglatilabilmesi i¢in Saglik
Bakanligi’nin izni gereklidirzos. S6z konusu sart, SHTK. Ek m. 10/I’de “... Saglk
Bakanligi’ndan izin alimmasiin ...” seklinde ifade edilmistir. KAHY. m. 5/I-a

“«“

hiikmiiniin son cilimlesinde ise, . Bakanlik izni alindiktan sonra arastirma

baslatilabilir” ifadesi yer almaktadir.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin 16’mc1
maddesinin iii bendinde arastirmaya baslanilmadan once yetkili bir makamdan izin
almmas1 su sekilde ifade edilmistir: “Arastirma projesinin, yetkili bir kurum

tarafindan, arastirma amacinin é6neminin degerlendirilmesi ve etik bakimindan kabul

2% HAKERI, Tip Hukuku, s. 89; ALAN, s. 56.
205 K ARA KILICARSLAN, s. 297.
206 ALAN, s. 53; DOGAN/UNAL, s. 158-159; KARA KILICARSLAN, s. 297.
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edilebilirliginin multidisipliner bir gozden gecirmeye tabi tutulmasi da dahil olmak
lizere, projenin ilmi degerinin bagimsiz bir sekilde incelenmesinden sonra
onaylanmis olmasi gerekir”. Yine TCK. 90/I1-a maddesinde “Deneyle ilgili olarak
vetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmasi” hilkmiine yer

verilmistir.

HHY. m. 32/l hikmiinde yetkili makamin izni olumsuz bir sekilde ifade
edilmistir: “Hi¢ kimse;, Bakanligin izni ve kendi rizasi bulunmaksizin, tecriibe,

arastirma veya egitim amagli hi¢bir ibbi miidahale konusu yapilamaz”.

Arastirmanin destekleyicisi olan ila¢ firmasi, Bakanlik izni i¢in Saglik
Bakanlig1 ila¢ ve Eczacihk Genel Miidiirliigii’ne basvuruda bulunur (KAHY. m.
12/11-c). Basvuru, ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan, bildirim tarihinden
itibaren en fazla ofuz giin igerisinde degerlendirilir. Genel Mudiirliik, arastirmanin
yiiriitiilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekceli ve yazili olarak
destekleyici ila¢ firmasma bildirir. Destekleyici ilag firmasi bu durumda iki sekilde
hareket edebilir: Destekleyici, bir kereye mahsus olmak iizere kararda belirtilen
hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir. Yine,
destekleyici, Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’niin olumsuz kararma kars1 itiraz
edebilir. Klinik Arastirmalar Hakkinda YoOnetmelik’te olumsuz karara karsi
destekleyicinin  nereye itiraz edebilecegi konusunda herhangi bir agiklik
bulunmamaktadir. Kanaatimizce, Ili¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'niin vermis
oldugu kararm bir idari islem olmasi sebebiyle, iptali i¢in idare Mahkemeleri’nde

iptal davasi agilmasi daha isabetlidir.

[lag¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, destekleyicinin tekrar basvurmasi
héalinde, talep edilen degisiklikler yerine getirilmemisse veya bu konuda kabul

edilebilir bir gerekge sunulmamigsa basvuruyu reddedebilir (KAHY. m. 17/V1).

IV. Arastirmaya Katilacak Kisinin Aydinlatilmas1 ve Rizasinin
Alinmasi

Kisinin maddi ve manevi degerini koruyabilmesi i¢in, klinik arastirmalara

istirak etmeden Once kendi iradesi ile vermis oldugu rizasi alinmalidir®®’. Ancak,

27 KERMAN, s. 38; AYAN, s. 15; HANCI, Hamit; Malpraktis: Tibbi Girisimler Nedeniyle Hekimin
Ceza ve Tazminat Sorumlulugu, Ankara 2006, s. 72; BAKICI, s. 931.
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rizanin gegerli olabilmesi i¢in, alinmadan Once aydinlatma yiikiimliiliigii yerine

getirilmelidir®®®

. Gergekten de, hasta veya goniilliiniin kendisi hakkinda karar verme
hakkini veya diger bir ifadeyle kendi kaderini tayin hakkini kullanabilmesi i¢in, onun
aydmnlatiimas sarttir®®. Nitekim kisinin rizas1 alimmadan arastirma yapilamayacagi

gibi, aydmlatma yiikiimliiliigii yerine getirilmeden alinan riza da gegerli olamaz?™.

Goniilliiniin aydinlatilmasi ve rizasmin almmasi sarti, hem milletlerarasi
hem de milll mevzuatta ayrintili bir sekilde diizenlenmistir. Basta 1982
Anayasast’nin 17/II’de “kimse rizasi olmadan ilmi ve tibbi deneylere tabi tutulamaz”
denilerek tibbi arastrmalarda rizamn Gnemi vurgulanmustir?™. Ozellikle Ek
Protokol’tin 13 ve 14’iincii maddelerinde aydinlatma ve riza sart1 ayrintili olarak
diizenlenmistir. Konunun daha iyi anlasilabilmesi i¢in aydinlatma ylikiimliligi ve

rizanin alinmasi asagida ayr1 ayr1 incelenmistir®;

28 3zZGUL, s. 181; AYAN, s. 39; OZANOGLU, Hasan Seckin; Hekimlerin Hastalarmi Aydimlatma
Yiikiimliiliigii, AUHFD, C. 52, S. 3, Y. 2003, s. 60; BAKICI, s. 931.

29 3zGUL, s. 181; ER, s. 207; BUYUKAY, Yusuf: istenmeden Diinyaya Gelen Cocuklarm Bakim
Egitim ve Tedavi Giderlerinin Tazmin Edilmesi Sorunu, Istanbul 2006, s. 50-51; DOGAN, Murat;
Hekimin Hukuki Sorumlulugu, Tibbi Miidahaleden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluk Sempozyumu,
16-17 Ocak 2009 Mersin, s. 45.

210 DEUTSCH, s. 180; POLAT, Oguz; Tibbi Uygulama Hatalari, Ankara 2005, s. 92; YENISEY,
Feridun; Tedavi Agisindan Ilgilinin Rizasi, Tip Ceza Hukukunun Giincel Sorunlari, V. Tiirk-Alman
T1p Hukuku Sempozyumu, Tiirkiye Barolar Birligi Yayinlari, Ankara 2008, s. 871; YILMAZ, Battal;
Aydinlatilmis Riza, Saglik Hukuku Digestasi, Y. 1, S. 1, Ankara Barosu Yayinlari, Ankara 2009, s.
167.

2! HAKERI, Deney-Deneme, s. 311; KARA KILICARSLAN, s. 298; DOGAN/UNAL, s. 159;
DOGAN, s. 46.

212 Aydinlatma yitkiimliiliigii hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. OZANOGLU, Hasan Seckin; Hekimin
Aydinlatma Yiikiimliiliigii, Ankara 2010, s. 23 vd.; OZEL, Caglar/OZCAN, Burcu; Kisilik Haklari-
Hasta Haklar1 Baglaminda Tibbi Miidahale Dolayisiyla Cikan Hukuki iliskide Hekimin Hastay
Aydinlatma Yiikiimliiliigii ve Aydinlatilmis Rizaya Iliskin Baz1 Degerlendirmeler, HSID, C. 10, S. 1,
Y. 2007, s. 49-73; ORAL, Tugge; Hekimin Aydinlatma ve Hastanin Rizasin1 Alma Yikiimii, ABD, Y.
69, S. 2011/2, s. 185-213; OZANOGLU, Aydinlatma, s. 56-77; ERTAS, Seref; Alman Hukukunda
Hekimin Mesleki Kusurdan Sorumlulugu, DEUHFD, Y. 1, S. 1, s. 188-189; BASPINAR, Organ
Nakli, s. 191-215; COBANOGLU, s. 70-87; YILMAZ, s. 167-181; TEMEL, Erhan; Alman
Hukukunda Hekimin ila¢ Tavsiyesinden Kaynaklanan Aydmlatma Yiikiimliiliigii, EUHF. 1. Saghk
Hukuku Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayis 2009, s. 111-149; AYAN, 71-87; POLAT, s. 92-97;
OZDEMIR, Hayriinnisa; Ozel Hukukta Teshis ve Tedivi Sozlesmesi, Ankara 2004, s. 96-115;
HAKERI, Hakan; Aydinlatma, Tip Etigi ve Tip Hukuku Dernegi Biilteni, Y. 1, S. 2, s. 7-8; ERSQY,
Nermin; Aydmlatilmis Onam Ogretisinin Gelisimi, Tibbi Etik Dergisi, Y. 1995, S. 1, s. 1-5;
OZDEMIR, Hayrunnisa; Teshis ve Tedavi Soézlesmesinde Hekimin Hastayr Aydinlatma
Yiikiimliiliigii, EUHFD, c. 12, S. 3-4, s. 347-373; KOK, Nezih; Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesine Gore Aydinlatma ve Riza, KHukA, C. 8, S. 2, Kasim 2005, s. 116-121; YENERER
CAKMUT, Ozlem; Saglik Hukukunun Temel Esaslari ve Ozellikle Aydinlatilmis Onam, Tibbi
Miidahaleden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluk Sempozyumu, 16-17 Ocak 2009 Mersin, s. 1-39.
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A. Aydinlatma Yiikiimliilugii

1) Aydinlatma Yiikiimliiliigii Kavramm

Aydmlatma yiikiimliligii, Bor¢lar Hukuku bakimindan diger davranig
yiikkiimleri olarak da kabul edilen yan yiikiimliiliikler arasinda yer almaktadir.
Aydmlatma veya baska bir deyisle “bilgilendirme”, arastirmaci hekimin, hasta veya
goniilliiye uygulanacak tedavi/ilmi amaglh arastirmanin tiirii, sekli, aciliyeti,
muhtevasi, yan etkileri ve risklerini anlatmaktir®®. OZANOGLU’na gore ise,
aydmlatma yiikiimliliigii, hukuki iliskinin taraflarindan birinin, diger tarafin1 onun
karar vermesinde etkili olabilecek ve onun tarafindan bilinmeyen hususlarda, talebi

214

olmadan bilgilendirilmesidir. Hem tedavi hem de ilmi amagh ila¢ arastirmalarinda

aydmlatma yiikiimliiliigiiniin s6z konusu olacaginda higbir siiphe yoktur215.

2) Hukuki Dayanag

Hasta haklar1 kapsaminda aydinlatma ytikiimliliigii calismalar, ilk olarak
Diinya Hekimler Birligi’nin 1981 yilinda hazirladig1 Lizbon Beyannamesi’nde yer
almigtir. S6z konusu Beyanname’de hem aydinlatma yilikiimliiliigli hem de hastanin
rizasinin alinmasi konular1 ayr1 ayr1 diizenlenmistir. Lizbon Beyannamesi ilk haliyle,
her ne kadar hasta haklar1 agisindan 6nemli bir belge niteligini tasimakta ise de,
aydmlatma yiikiimliligi anlaminda ilkel bir metin olarak degerlendirilmistir. Bu
sebeple, tibbin ilerlemesi ve teknolojinin gelismesiyle birlikte, Lizbon Beyannamesi,
daha sonra gozden gegirilerek daha kapsamli bir metne doniistiirilmiistiir.
Bahsedilen Beyannamenin yeni halinde “Bilgilendirme Hakki” bash@mi tasiyan

hiikiimde, aydmlatma yiikiimliligii ile ilgili ayrintili diizenlemeler yer almistir®®®.

23 HANCI, s. 72; HAKERI, Aydilatma, s. 7; COBANOGLU, s. 76; ERSOY, s. 1; YILMAZ, s. 167;
OZDEMIR, Aydinlatma, s. 348.

2 OZANOGLU, Hekim, s. 23-24.

25 (7GUL, s. 180-181; ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 60.

218 S5z konusu hiikiim su sekildedir: “a. Hastanin kendi kayitlarinda yer alan bilgileri almaya, tibbi
durumu ve bu duruma iliskin tbbi gerceklerle ilgili tiimiiyle bilgilendirilmeye hakki vardir. Ancak
hastanmin gizli kayitlarinda yer alan iigiincii kisilere ait bilgiler, bu kisilerin rizasi olmaksizin hastaya
verilmemelidir.

b. Bazi ayricalikly durumlarda, eger bilginin aciklanmasimin hastamn yasamina veya saghgina ciddi
bigimde zarar verecegine inanmak igin giiclii nedenler varsa, bilgi gizlenebilir.

c. Bilgi, yerel kiiltiire uygun ve hastanin anlayabilecegi bir bigimde verilmelidir.

d. Baska bir kisinin yasamini korumak icin zaruri olmadik¢a, hastanin agik¢a istemesi durumunda
bilgilendirmemeye de hakki vardir.

e. Eger isterse hasta, kendisinin yerine bilgilendirilmesini uygun goérdiigii kisiyi se¢me hakkina
sahiptir.”
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Hasta haklarna iligkin diger bir milletlerarast belge ise, Hasta Haklar1
Avrupa Statiisii’diir. Belge, 2002 yilinda Roma’da diizenlenmistir. Aydinlatma
yikimliligl, bu Stati’niin  “Bilgi Hakki” bashgi altinda {iglincii maddesinde

incelenmistir?'’.

2001/20/EC sayilt Avrupa Birligi Direktifi’nin 3/I1/b hiikkmiinde ise, klinik
arastirmalarda  gOniilliinlin ~ korunmasina yonelik aydinlatma  yiikiimliligi
diizenlenmistir. Buna gore, “Arastirmaya istirak edecek denegin veya bu kisi riza
verebilecek durumda degilse onun kanuni temsilcisinin, aragtirict veya arastirma
ekibinin bir itiyesi ile arastirma oncesi yapilacak bir miilakatta, arastirmanin
amacwi, risklerini ve zorluklarini ve devam ettirilecegi sartlart anlamasi, istedigi
her an arastirmadan ¢ekilme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmesi

’

gerekir.’

Tiirk hukukunda aydmlatma yiikiimliiliigiine iliskin genel bir diizenleme
mevcut degildir218. Ancak, Avrupa Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Tibbi Deontoloji
Tlziglh ve Saglhk Hizmetleri Temel Kanunu’nda konuya iligkin diizenlemeler yer

almaktadir®®®.

3) Aydinlatma Yiikiimliiliigiiniin Yerine Getirilmesi

Hasta veya goniillilye uygulanacak olan ila¢ arastirmasmim hukuka uygun
olabilmesi i¢in onlarin arastirma konusu hakkinda, hekim tarafindan aydinlatilmasi
gerekir. Boylece, hasta veya goniilliiniin yapilacak olan ilag¢ arastirmasinin tehlikesi

ve neticeleri hakkinda ayrimntili olarak bilgi sahibi olmasi saglanir®®, %!, Aydmlatma

27 S6z konusu hiikiim su sekildedir: “Her birey, kendi saghk durumu hakkinda, mevcut saglik
hizmetleri ve onlardan nasil yararlanabilecegi konusunda ve tiim ilmi aragtirma ve teknolojik
yenilikler ile ilgili bilgi alma hakkina sahiptir. Saglk hizmeti verenler, hastamn dini, etnik ve dil
ozellikleri goz oniinde bulundurularak hastaya, onun anlayacag sekilde bilgi vermek
mecburiyetindedir. Saglik hizmetleri ile ilgili bilgilerin kolay ulasilir olmasi gerekir. Biirokratik
engellerin kaldirilip, saghk elemanlarinin egitilmesi ve bilgi materyallerinin hazirlanip dagitiimasi
saglanmalidir.”

28 (ZDEMIR, Aydinlatma, s. 349; YENERER CAKMUT, s. 9.

19 S5z konusu diizenlemelere asagida deginilmistir.

220 SENOCAK, Zarife; Ozel Hukukta Hekimin Sorumlulugu, Ankara, 1998, s. 44; AYAN, s. 13, 15;
KOK, s. 119.

2L« Tibbi miidahalelerde de bu genel kuraldan ayrilmamak gerekir. Tibbi miidahaleler ve hekimin
girisecegi diger eylemler kisinin saghgim viicut biitiinliigiinii ilgilendirdigi muhtemel tehlikeleri
meydana getirici nitelikte oldugu icin, bunlarin gerceklestivilmesine karar vermek yetkisi hekime
degil, miidahalelere maruz kalacak kigiye aittir. Yalniz bu rizamin hukuken gegerli olabilmesi igin
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gerceklestirildikten sonra kisi, arastirma yapilmasma riza verip vermemekte
serbesttir. Arastirmact hekim, ancak bu rizayr aldiktan sonra arastirmaya

baslayabilir®?.

Gonillii veya hastaya yapilacak olan aydmlatmada, kisinin “anlama
kapasitesi ” de dikkate alinmalidir. Bagka bir deyisle, aydinlatma, kisinin anlayacagi
dilde, sade ve acik bir sekilde yapiimalidir®®. Bu sebeple, aydimlatma, kisiye hizli ve
daginik bir bi¢imde yapilmamali ve verilen bilgilerin incelenmesi i¢in kisa bir siire
taninmalidir. Ayrica, kisinin anlamadig1 yerleri de sorma hakk: verilmelidir. Biitiin
bu ylkiimliliikler yerine getirilmezse, aydinlatma yapilmamis say111r224. Ciinkii
aydmlatma, kisilere arastirmanin Onemini anlamasi i¢in yapilan bir aktarimdir.
Dolayisiyla ustiliine uygun bir sekilde yapilmayan aydinlatma amacina ulasmadigi
icin bir anlam ifade etmez. Bu husus, KAHY. m. 5/I-c hiikkmiinde, “anlayacagi

sekilde” deyimiyle ifade edilmistir.

Kisi arastirmaya baslanildiktan sonra da arastirmanin seyri hakkinda bilgi
almak isteyebilir. Goniilliiniin arastirmanin seyri hakkmda bilgi almas1 ve bu amagla
irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisinin gorevlendirilmesi

gerekir (KAHY. m. 5/1-e).

4) Aydinlatilacak Kisi ve Aydinlatma Y iikiimliisii

Aydinlatilacak kisi, ayirt etme giicline sahip olmak kaydiyla, hasta veya
gonilliiniin kendisidir®®. Hasta veya goniilliiniin yerine, yakinlarin aydmlatiimasi
halinde, aydmlatma ylikiimliliigli yerine getirilmemis sayilir. Ancak, hastalik veya
arastirma hakkinda yakinlarina birtakim bilgiler verilebilir?®®. Cocuk veya kisitlilarda

yapilan arastrmalarda ise, ¢ocuk ve kisithinin yaninda, kanuni temsilcisi de

kisinin, saglk durumunu, yapilacak miidahaleyi ve etkileri ile sonuglarin bilmesi gerekir...” Bkz.
YILMAZ, s. 168.
Nitekim bir Yargitay kararinda, “...hastamn agik veya zimni rizasuuin hukuki yénden gecerli

olabilmesinin, o kisinin saglik durumunu, yapilacak miidahaleyi ve etkileri ile sonuc¢larini biitiin
ayrintilart ile bilmesi, bu konuda yeteri kadar aydinlanmasi, iradesini baski altinda agiklamamasi
yoluyla miimkiin” olacagina isaret etmektedir (Yarg. 4. HD. 07.03.1977 T., 1976/6297 E., 1977/2541
K.) Bkz. OZANOGLU, Aydinlatma, s. 60, dn. 18.

222 37ZDEMIR, Tedavi, s. 96; DOGAN, s. 45.

228 Yarg. 4. HD. 1976/6297 E., 1977/2541 K. Bkz. OZTURKLER, Sorumluluk, s. 78; AYDIN, s. 161.
224 KERMAN, s. 42; KARA KILICARSLAN, s. 298; COBANOGLU, s. 77; HANCI, s. 75.

25 HANCI, s. 80; OZGUL, s. 204-205; OZDEMIR, Tedavi, s. 110; YILMAZ, s. 176; OZANOGLU,
Aydinlatma, s. 72; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 362; OZANOGLU, Hekim, s. 97.

220 ZGUL, s. 204-205; OZDEMIR, Tedavi, s. 110.
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aydnlatilmalidir®’. Bu husus, HHY. m. 15/I hiikmiinde su sekilde ele alinmustir:
“Saghk durumu ile ilgili gereken bilgiyi, bizzat hasta veya hastanin kii¢iik, temyiz
kudretinden yoksun veya kisitlt olmast halinde velisi veya vasisi isteyebilir. Hasta,

saghk durumu hakkinda bilgi almak iizere bir baskasina da yetki verebilir. Gerek

)

goriilen hallerde yetkinin belgelendirilmesi istenebilir.’

Aydnlatma yiikiimliisii, sdzlesmenin tarafi olan ve tedaviyi veya ilmi

228 gorumlu

arastirmaci, aragtirmanin yiritiilmesinden mes’ul tutulan uzman hekimdir??°.

arastirmay1 yapacak olan hekim ya da sorumlu arastirmacidir

Aragtirmaci hekim, aydmlatma ylikiimliliigiinii bagka bir hekime biraktiginda, yine
sorumlu olmaya devam eder?® (TBK, m. 116, BK. m. 100)%**. Arastirmaci hekimin,
yardimcisinin fiillerinden sorumlu olmayacagina dair 6nceden yaptigi anlasma ise

wq oe . . 232
hiikiimsiizdiir®*2.

5) Aydinlatmanin Zamani

Aydinlatmanin zamaniyla ilgili olarak, KAHY. m. 5/l-c hiikmiinde,
aydmlatmanin ilmi amagh arastirmalarda arastirmaya baslanilmadan 6nce yapilmasi
gerektigi Ongorilmiistiir. Tedavi amacli arastirmalarda ise, bu yiikiimliiliglin

233

tedaviye baslanilmadan Once yerine getirilmesi gerekir Alman Federal

Mahkemesi’ne gore, hukuka uygun, gecerli bir aydinlatma icin, aydinlatmanin dogru
zamanda yapilmasi gerekir. Aydinlatmayir yapan hekim, zaman baskis1 altinda

olmamaly, hastaya da aym sekilde bask:1 yapmamalidir®*.

221 ZDEMIR, Aydinlatma, s. 363; OZANOGLU, Hekim, s. 97.

228 HANCI, s. 79; OZDEMIR, Tedavi, s. 109; OZGUL, s. 207-208; OZANOGLU, Aydinlatma, s. 72;
OZDEMIR, Aydinlatma, s. 364; OZANOGLU, Hekim, s. 94.

229 9ZDEMIR, Tedavi, s. 109; OZGUL, s. 207-208; YILMAZ, s. 176.

20 9ZGUL, s. 209; HANCI, s. 79; YILMAZ, s. 176.

21 Calismamizda 818 sayilt Bor¢lar Kanunu “BK”, 6098 sayili Tiirk Borglar Kanunu ise “7BK”
seklinde anilmustir.

82 S5z konusu hiikme gore, “Uzmanhigi gerektiren bir hizmet, meslek veya sanat, ancak kanun veya
yetkili makamlar tarafindan verilen izinle yiiriitiilebiliyorsa, bor¢lunun yardimct kisilerin fiillerinden
sorumlu olmayacagina iliskin anlasma kesin olarak hiikiimsiizdiir.” (TBK. m. 116/111).

28 9ZGUL, s. 210; OZDEMIR, Tedavi, s. 111; HANCI, s. 80; YILMAZ, s. 176.

234 9ZGUL, s. 210’dan naklen.
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6) Aydinlatmanin Kapsami
Aydmlatma yiikiimliiligliniin kapsami belirlenirken, bunun ne olacagma
iliskin genel bir kural koyulamaz. Nitekim Tiirk hukukunda da bu konuda genel bir

kural meveut degildir®®.

Tedavi veya ilmil amacli arastirma ne kadar zarurl ise, aydinlatma
yiikkiimliligiiniin kapsami da o kadar genistir. Goniilliinlin arastirma yapilmadan
Once arastirma konusuyla ilgili olarak ayrintili bir sekilde aydinlatilmasi ve bu
konuda yazili olarak rizasinin alinmasi gerekir. Ozellikle ilmi amagh ilag
arastirmalarinda arastirmaci hekimin, goniilliiyli eksiksiz bir sekilde aydinlatmalidir
(AKIHBS. m.16-iv, SHTK. Ek m. 10/I-e). Ancak tedavi amagcl ila¢ arastirmalarinda
aydinlatma yilikiimliiliigli, ilmi amaclh arastirmalarda oldugu kadar kapsamli degildir.
Dolayisiyla arastirmadan beklenen risk ne kadar fazla ise veya tedaviden beklenen

fayda ne kadar az ise aydinlatma o kadar kapsaml olmalidir®®.

Aydinlatmanin muhtevasinda sunlar yer alir: Arastirmanin amaci,
uygulanacak ustl, arastirmanin destekleyicisi, arastirmaci hekimin mensup oldugu
kurum veya kuruluslar, arastrmadan beklenen faydalar veya arastrmadan
kaynaklanabilecek riskler ve arastirma sonucunda kiside meydana gelebilecek
rahat51zhklard1r237, 238 Kisi, arastirma oOncesinde Oylesine aydnlatilmalidir Ki,
arastirmanin planlanmasi1 ve uygulanmasi bakimindan tamamen serbest¢ce karar

verebilecek duruma getirilmelidir®*®

. Ayrica, gOniillii veya hastaya arastirmaya
istirak etmeme gibi bir hakkmin bulundugu da hatirlatilmalidir. Hatirlatilmasi
gercken diger bir husus; kisinin vermis oldugu rizayr her zaman geri alabilecek

olmasidir®®. Yine arastrmanim Kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimidan uygun

%% OZANOGLU, Hekim, s. 62.

2% KERMAN, s. 41; KARA KILICARSLAN, s. 298; OZEL/OZCAN, s. 63; AYAN, s. 13;
OZANOGLU, Aydinlatma, s. 70; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 360.

27 KARA KILICARSLAN, s. 298; GOJAYEVA, s. 43; AYAN, s. 15; OZGUL, s. 212;
OZKAN/AKYILDIZ, s. 45; HANCI, s. 73; YILMAZ, s. 171; SENOCAK, Sorumluluk, s. 47;
BUYUKAY, Cocuk, s. 62; YENERER CAKMUT, s. 8.

288« Tibbi miidahaleler ve hekimin girisecegi diger eylemler kiginin sagligini ve viicut biitiinliigiinii
ilgilendirdigi  muhtemel  tehlikeleri meydana  getirici  nitelikte  oldugu  igin, bunlarin
gerceklestirilmesine karar vermek yetkisi hekime degil, miidahalelere maruz kalacak kigiye (hastaya)
aittir. Yalniz bu rizamin hukuken gecerli olabilmesi icin, kiginin saghk durumunu, yapilacak
miidahaleyi ve etkileri ile sonuglarim bilmesi gerekir...” Yarg. 13. HD. 15.5.2007 T., 2007/2942 E.,
2007/6736 K. (YILMAZ, s. 168).

29 0ZANOGLU, Aydinlatma, s. 60.

%9 KERMAN, s. 41; AYAN, s. 15.
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olmayan yonleri de s6ylenmelidir (KAHY. m. 5/1-c, Ek Protokol m. 13, DTBHB. m.
23). Biitiin bu hususlar, Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nde agikga ifade

1

edilmistir’. Yine Avrupa Konseyi insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi’nde

aydinlatma yiikiimliiliigii kapsamuyla ilgili hiikiimler dngoriilmiistiir®?,

7) Aydinlatma Yiikiimliiliigiiniin Istisnalart

Aydinlatma  ylikimliligiiniin  istisnalar;; aydinlatilma  hakkmdan
vazge¢me, hastanin bilgisinin bulunmasi, aydinlatmanin olumsuz etkide bulunmasi
ve acil haller olarak siralanabilir. S6z konusu istisnalar, asagida tedavi ve ilmi amagl

arastirmalara gore kisaca ele alinmistir:

a) Aydinlatilma Hakkindan Vazgecilmesi

Aydinlatilma hakkindan vazge¢me, sadece tedavi amacli ila¢ arastirmalart
i¢in s6z konusudur. Zira ilmi amaglh arastirmalarda tam ve kapsamli bir aydinlatma
olmasi gerektigi igin, bu haktan vazgegilmesi diisiiniilemez?*. Ayrica bdyle bir
haktan vazgeg¢ilmesi, hakkin kotiiye kullanilmasi neticesini dogurabilir. Nitekim
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligi'n aydmlatma ile ilgili hiikiimleri
degerlendirildiginde, aydinlatilma hakkindan vazge¢menin miimkiin oldugu

sonucuna varilamaz.

Hasta, tedavi hakkinda bilgi sahibi olmak istemeyebilir. Bu durumda
aydmlatilma hakkindan vazge¢mis olur ve hekimin aydinlatma yiikiimliliigii ortadan
kalkar. Hasta, hekime giivendigi i¢in veya baska bir sebeple aydinlatilmak
istemedigini beyan edebilir. Bu durum, onun kendisi hakkinda karar verme hakkinin

bir neticesi olarak kabul edilir®**,

Aydmlatilma hakkindan vazge¢menin gecerli bir hukuki sonug

dogurabilmesi icin, buna iliskin beyamn agik olmasi gerekir®”. Nitekim Hasta

21 DTBHB. m. 22; “Insanlar iizerindeki bir arastirmada, her potansiyel denek amaclari, yontemleri,
fon kaynaklar:,, muhtemel menfaat catismalari, arastrmacwun kurum yonlii iliskileri, beklenen
faydalar, ¢alismanin riskleri ve verecegi rahatsizliklar hakkinda yeterince bilgilendirilmis olmalidir.
Denek, ¢alismaya istirak etmeme ya da hicbir yaptirima maruz kalmadan, herhangi bir zamanda,
rizasini geri alma hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmelidir”.

22 AKIHBS. m. 5: “Saglik alaninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin bu miidahaleye ézgiirce ve
bilgilendirilmis bir sekilde muvafakat etmesinden sonra yapilabilir”; Ayn1 yonde bkz. HHY. m. 33/11.
3 OZGUL, s. 223.

4 OZGUL, s. 221.

#° YILMAZ, s. 173; HANCI, s. 77; OZGUL, s. 222; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 368; OZDEMIR,
Tedavi, s. 105.
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Haklar1 Yonetmeligi’nde tedaviyi reddetmenin yazili olarak yapilmasi gerektigi
diizenlenmistir. Aydinlatilma hakkindan vazge¢me beyani ise, yazili olmasa dahi,

2% Yine, aydmlatilma

slipheye yol agmayacak sekilde acgik olarak yapilmalidir
hakkindan vazge¢me genel bir sekilde yapilamaz. Meseld, hastanin émrii boyunca
kendisine uygulanacak biitlin tedavi amagh arastirmalarda aydinlatilma hakkindan
vazgegmesi miimkiin degildir. Bu yonde bir sozlesme gegersiz kabul edilir. Zira
aydmlatilma hakkindan genel olarak vazgec¢ilmesi, temel hak ve hiirriyetlerin hukuka
ve ahlaka aykir1 olarak smirlandirilmas: anlamina gelir. Ayrica, Tiirk Medeni
Kanunu’nun 23’lincli maddesine gore de, hak ve fiil ehliyetinden kismen vazge¢cme

anlamina geldigi i¢in, bu beyan gecerli olmaz®"’.

b) Hastanin Bilgisinin Bulunmasi

Hastanin bilgisinin bulunmasi, hastanin daha 6nceden ayni konu hakkinda
aydmlatilmis olmasi veya hastanin hekim olmasi durumunda ortaya cikar®®®, Ancak,
hasta hekim olsa dahi, konu hakkinda bilgisi olmayabilir. Bu sebeple, her bir olay,
somut olarak degerlendirilmelidir. Hekim, hastanin  bilgisinin  bulunup
bulunmadigindan emin olmalidir. Hastanin bilgisinin bulunmasi halinde aydinlatma
yapilmayabilir. Ancak, bu sadece tedavi amacli arastirmalarda s6z konusu olabilir.
[Imi amagl arastirmalarda, amag tibbin gelistirilmesi oldugu i¢in, goniilli mutlaka
aydinlatilmalidir. Nitekim mevzuatta ilmi amacgh arastirmalarda buna izin veren

herhangi bir diizenleme bulunmamaktadir®®.

¢) Aydinlatmanin Olumsuz Etkide Bulunmasi

Bazi durumlarda hekimlerin hastalarma mesr ¢ergevede yalan soyleme
haklar1 vardir. Ayn1 zamanda, hastalarini tedavi hakkinda aydinlatma ytikiimliiliikkleri
vardir. Burada, hekimin hak ve yiikiimliliigii konusunda bir ¢atisma mevcuttur®’,
Aydmlatmanm hastayr olumsuz bir sekilde etkileyecegi gerekcesi ile hekimin
aydinlatma ylikiimliiliigiinden kaginmasi, sadece tedavi amacl arastirmalarda soz

konusu olabilir. Bu da, ancak gerekli sartlarin varhigi halinde mesru sayilabilir®®.

26 HANCL, s. 77; OZGUL, s. 222; OZDEMIR, Tedavi, s. 105.

27 5zZGUL, s. 222.

28 HANCI, s. 77; OZGUL, s. 224; YILMAZ, s. 173; OZDEMIR, Tedavi, s. 106.
29 9ZGUL, s. 224.

20 ZTURKLER, Sorumluluk, s. 76; OZGUL, s. 224-225; HANCI, s. 78.

21 9ZGUL, s. 224-225; HANCI, s. 78.
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Aydinlatmanin hastayr ruhi bunalima sokmasi1 ve limitsizlige sevk etmesi,
aydmnlatma yiikiimlilligiiniin yerine getirilmemesi igin yeterli bir sebep degildir®®,
Bu anlamda, hasta somut olaya gore degerlendirilip, hastanin ruhi durumu ne kadar
tehlikeye atilacaksa, aydinlatmaya ihtiyag da o kadar azalir. Zira boyle bir durumda,
aydinlatma yiikiimliligiiniin yerine getirilmesi, tedavinin basarisini engelleyebilir.
Bu sebeple, hekime takdir hakki tanmmasi yerinde olur®3. Nitekim Yargitay bir
kararinda, “Davaliya yoneltilen kusur, ameliyatin kiiciimsenerek davactya
sonuglarimin aydinlatilmamis bulunmasidir. Davalimin bu yolda hareket etmesinin
hastamin maneviyatini kuvvetlendirmek bakimindan faydalar saglayacagr genel
olarak kabul edilmektedir” ifadesine yer vermistir®™*. Karara gore, hastaya yapilacak
miidahalede, hekimin aydinlatma yiikiimliiliiglinii tam olarak yerine getirmesi, onu
olumsuz bir sekilde etkileyecekse, hekim aydinlatma yiikkimliliglinii yerine

getirmekten kacmabilir. Kanaatimizce de, Yargitay’m bu konudaki gerekgesi,

hastanin menfaatine de uygundur.

Aydinlatma yiikiimliiliigiiniin yerine getirilmesi, yukarida da ifade edildigi
lizere, hastaya ruhi veya bedeni zarar verecekse veya Oliime gotiirecekse, bu
yikiimliliiglin ortadan kalkmasi veya kapsammin daralmasi s6z konusu olabilir.
Mesela, bir hastaya kanser oldugunu ve bu hastaliga tedavi amaciyla ilag
verileceginin sdylenmesi, hastay1 ruhi bunalima sokabilir®®. Ancak, aydinlatmanin
yapilmasi, hastanin tedaviyi reddetmesine sebep olacaksa, aydinlatma
yiikiimliiliigiliniin yerine getirilmemesinden bahsedilemez. Hekim, bu durumda uygun

bir {islip bulup hastasini aydlnlatmahdlrzss.

d) Acil Haller

Gecikmeksizin tedavi uygulanmadigi takdirde hastanin Olmesi veya
saghgmin agwr zarara ugramasi halinde, aydmlatma yilikiimliliigii yerine
getirilemeyebilir. Bu durumda hekim, hastanin farazi (mefruz) iradesine gore hareket

257

etmelidir®’. Mesela, bir kazada bilincini kaybetmis bir kazazedeye karsi, hekimin

252 9ZTURKLER, Sorumluluk, s. 76; YILMAZ, s. 173.

23 YENISEY, s. 875; OZTURKLER, Sorumluluk, s. 76.

2% yarg. 4. HD. 1964/6458 E., 1964/4925 K. igin bkz. OZGUL, s. 225.

25 ()ZDEMIR, Tedavi, s. 107.

26 ZGUL, s. 226.

27T YENISEY, s. 875; 0ZGUL, s. 227; OZTURKLER, Sorumluluk, s. 76; OZDEMIR, Tedavi, s. 106.
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258 Hasta Haklar1

aydinlatma ylkiimliligiinii yerine getirmesi miimkiin degildir
Yonetmeligi’nde, “Kanuni temsilciden veya mahkemeden izin alinmast zaman
gerektirecek veya hastaya derhdl miidahale edilmedigi takdirde hayati veya hayati
organlarindan birisi tehdit altina girecekse, izin sarti aranmaz” seklinde bir hitkiim
yer almaktadir (HHY. m. 24/111). Bu hilkme gore, bu hallerde riza alma ve
aydinlatma ylkiimliiliigii ortadan kalkar. Bu yiikiimliliigiin ortadan kalkmasi, tedavi
amagcl arastirmalar igin s6z konusudur. Ilmi amaglh arastirmalar acisindan ise, acil

bir durum s6z konusu olmadig: icin, aydinlatma ylikiimliiliigiiniin ortadan kalktig1

diistiniilemez.

8) Hukuka Aykir1 Aydinlatmanin Sonuglar

Aydmlatma yiikiimliliigliniin 1hlali halinde, oncelikle tedavi veya
aragtirmanin uygulanmasi i¢in verilen riza gegersiz sayilir. Nitekim aydinlatma
yapilmadan alinan rizanin gegerli olmayacagina ilisgkin KAHY. m. 6/1-a hiikkmii, bu
sonucu dogurmaktadir. Bu durumda, hekimden aydnlatma yiikiimliiliigiiniin yerine
getirilmesi istenebilecegi gibi, tedaviyi veya arastirmayi uygulamigsa tazminat da

259

talep edilebilir™”. Sorumlulugun dayanagi olarak, sézlesme sorumluluguna veya

haksiz fiil sorumluluguna gidilebilir. Her iki sorumlulugun yarigmasi sonucunda,

ikisinden birine bagvurulabilir®®.

[Imi amagh ila¢ arastirmalarmda, aydinlatma yiikiimliiligiiniin yerine
getirilmemesi halinde, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in 32’inci
maddesinde baska bir miieyyide Ongoriilmiistiir. Buna gore, “Bu Yonetmelikte
belirtilen hiikiimlere aykirt davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin
niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulamr. Klinik arastirmalara iliskin hiikiimlerin ihlali halinde
ilgili arastirma; uluslar arasi ¢ok merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin
Tiirkiye’'de yapilan kismi Bakanhk tarafindan durdurulabilir veya sonlandirilabilir”.
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik’in m. 32 hiitkmiiniin ilk fikrasi, aydinlatma
yiikiimliiliigiinlin yerine getirilmemesi ayn1 zamanda bir su¢ teskil ediyorsa, Tiirk

Ceza Kanunu kapsaminda cezalandirilabilecegini 6ngdrmektedir. Mesela, arastirmaci

28 ()ZDEMIR, Tedavi, s. 106.

29 YILMAZ, s. 179; OZGUL, s. 228.

%0 7ZGUL, s. 228; NOMER, Halik N.; Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, 6. B., Istanbul 2008, s.
168.
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hekimin bahsedilen yiikiimliiligiini yerine getirmemesi Tirk Ceza Kanunu
kapsaminda gorevi kotiiye kullanma suguna viicut verir (TCK. m. 257). Hiikmiin
ikinci fikrasinda ise, arastirmanin durdurulmasi veya sonlandirilmasi seklinde bir
mieyyide ongoriilmiistiir. Diizenlenen miieyyideye, ila¢ arastirmasinin milli smirlar
icinde yapilmasinda aragtirmanin tamami, milletlerarasi alanda yapilmasi halinde ise

Tiirkiye’de yiiriitiilen kismi tabi olmaktadir.

B. Rizanin Alinmasi

1) Riza Kavram

Fertlerin kendileri hakkinda karar verme haklari, hastanin veya goniilliiniin
teshis, tedavi veya tizerinde uygulanacak arastirma ile ilgili gercekleri 6grenerek, son
karar1 verme hakkimi dogurmaktadir. IImi veya tedavi amagch ila¢ arastirmalari, risk
ve tehlikeleri beraberinde getirdigi igin, kisilerin viicut biitiinligiinii zedeleyebilen
miidahalelerdir. Dolayisiyla hukuka aykiriligin  ortadan kaldirilmas:  igin,
arastirmalarin gerceklestirilmesine kisinin kendisinin karar vermesi gerekir. Riza,
kisinin kendisine uygulanacak tedaviye veya arastirmaya aydinlatildiktan sonra baski1

altinda olmadan izin vermesidir®®*.

Kural olarak hekimin dogrudan dogruya bir hasta veya goniillii {izerinde
yapmis oldugu arastirma hukuka aykiridir. Arastirmanin hukuka aykiriligiin ortadan
kaldirilabilmesi i¢in bir hukuka uygunluk sebebi olan rizanin varhgi gerekir®®.
Alman mahkeme kararlarina gore, hastanin rizasi ise, ancak riza gosterebildigi ilag
aragtirmasini anlamini, onemini ve sonug¢larmi yeteri derecede bildigi takdirde

gecerli olur®®,

Gegerli bir rizadan s6z edilebilmesi i¢in, ila¢ arastirmasima tabi tutulacak
kisinin arastirmayla 1ilgili olarak yeterince bilgilendirilmesinden sonra verilmis
olmasi gerekir®®. Rizanin gegerli olabilmesi igin gerekli olan diger sart, riza verenin
fiil ehliyetine sahip bulunmasidir®®. Rizanmn gegerliliginin {igiincii sart1 ise, rizann

hukuka ve ahladka aykir1 bir ama¢ tasimamasidir. Ozellikle maddi bir menfaat

%1 COBANOGLU, s. 77; SEN, Deney, s. 620.

262 OZK AN/AKYILDIZ, s. 40.

263 SENOCAK, Sorumluluk, s. 44, dn. 42.

%2 DOGAN/UNAL, s. 160; POLAT, s. 92; AYAN, s. 39; ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 61.

%5 DOGAN/UNAL, s. 160; Fiil ehliyetine sahip olmak, Tiirk Medeni Kanunu’nun 10’ uncu maddesine
gore, ayirt etme giiciine sahip olmak, kisith olmamak ve ergin olmaktir.
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karsiliginda verilmis riza gegerli olmaz®®®. Ancak, pratikte kisilerin maddi menfaat
karsiliginda ila¢ arastirmalarinda yer aldiklari1 goriilmektedir. Bu durum etik ve

ahlaki agidan kabul edilebilir bir durum degildir.

2) Hukuki Dayanag

Riza ile ilgili milletlerarasi diizenlemelere bakildiginda, birgok belgede bu
konuya yer verildigi agik¢a goriiliir. ilk olarak 1994 tarihli Diinya Tabipler Birligi
Amsterdam Beyannamesi m. 3/ hikmiine gore aydinlatilmis riza, bir tibbi
miidahalenin 6n sartidir. Yine bahsedilen Beyanname’nin 3/IX hiikmiine gore,
“Klinik ¢aliymalara istiraki i¢in hastamn aydinlatilmis rizasina ihtiya¢ vardir”.
Hasta Haklar1 Avrupa Statiisii’niin “Riza Hakki” baslkli 4’lincii maddesine gore ise,
“Kendi saghgu ile ilgili kararlara istirak edebilmesi i¢in her fert, ilgili bilgileri alma
hakkina sahiptir. Bu bilgiler ilmi arastirmalara istirak dahil olmak iizere herhangi
bir islem ve tedavi igin sarttir. Saglk hizmeti verenler ve profesyoneller
gerceklesecek herhangi bir ameliyat veya teddviye iliskin tiim bilgileri hastalara
vermek mecburiyetindedir. Bu bilgi onceden verilmeli ki hasta durumu konusunda
kendi se¢cimini yapabilsin. Saglik hizmeti verenler ve profesyoneller hastanin sahip
oldugu dili kullanmali ve onun anlayacag sekilde bilgileri aktarmalidir. Riza vermek
i¢in kanuni bir temsilcinin gerektigi biitiin durumlarda, ister ¢ocuk, ister yetiskin
Olsun, ister anlayacak veya karar verecek durumda olmasin yine de verilen
kararlarla yakindan ilgilidir. Hastamin rizast bu kapsamda alinmalidir. Hastanin
tedavi veya tbbi miidahaleye itiraz etme hakki veya teddvi siirecinde kararini
degistirip devam edilmesine karsi itiraz etme hakki vardwr. Hasta saglik durumu ile

ilgili bilgilendirilme konusunda itiraz etme hakkina sahiptir.”

Tiirk hukukunda da birgok hukuki diizenlemede, riza ile ilgili hiikiimler
yer almaktadir. Daha dnce de ifade edildigi gibi, rizaya iliskin hiikiimler 6ncelikle
1982 Anayasasi ile teminat altina alinmistir. Anayasa’nin 17’inci madde hiikmiine
gbre, tibbi zaruret ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitlinliigiine
dokunulamaz; rizasi olmadan ilmi ve tibbi arastirmalara tabi tutulamaz®®’. Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’ne gore ise, saghk alaninda herhangi

bir miidahale, ilgili kisinin bu miidahaleye aydinlatilmis rizasini vermesinden sonra

26 DOGAN/UNAL, s. 160; POLAT, s. 92.
27 OzZGUL, s. 239; YILMAZ, s. 169.
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yapilabilir (AKIHBS. m. 5). HHY. m. 32°de, hi¢ kimsenin Bakanligin izni ve kendi
rizast bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya egitim amaglh hi¢bir tibbi miidahale
konusu yapilamayacagini diizenlenmektedir. Son olarak Klinik Arastirmalar
Hakkinda YoOnetmelik’te, klinik arastirmalara ancak kisinin aydinlatilmis rizasi

alindiktan sonra baslanabilecegini dngoriilmektedir (KAHY. m. 5/1-a).

3) Riza Verme Ehliyeti

a) Yetiskinler A¢isindan

Riza verme, sahsa siki sikiya bagli bir haktir. Bu sebeple, lizerinde

arastirma yapilacak kisi bu hakki bizzat kullanmalidir®®®

kabul edilmemektedir?®°.

. Riza konusunda yetki devri

210 vyani

Riza verme ehliyetinde yetiskinler acisindan genel kural uygulanir
yetiskinler —fiil ehliyetine sahip kimseler- ila¢ arastirmasina riza gostermede
kendileri yetkilidir. Rizanin gecerli olmasi i¢in herhangi birinin s6z1i veya yazili izin

veya muvafakatine gerek yoktur.

b) Ozel Durumda Bulunan Kisiler Acisindan

Yetiskinler, riza verme ehliyetini bizzat kullanabilirken, korunmasi
gereken gruplarda durum farklidir. Bu gruplara, ¢ocuklar, kisitlilar ile gebe, lohusa
veya emziren kadinlar girmektedir. S6z konusu gruplar iizerinde, zaruret olmadik¢a
arastirma yapilmamalidir. Bagka bir deyisle, arastirma yetiskinler {izerinde
yapilabiliyorsa, bu gruplar iizerinde yapilmamalidir. Goniillii veya hastanin riza
veremeyecegi durumlarda onlarin kanuni temsilcisi yetkilidir (KAHY. m. 6/I-c).
Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nin 27’inci maddesine gore, ilag
arastirmast; ¢ocuk, kisith gibi yetkin olmayan kisiler {izerinde yapilacaksa kanuni
temsilcilerinin izninin alinmast gerekir. Ayrica kiiciikler gibi kisithilar da ayni
zamanda riza verebilecek durumda iseler, kanuni temsilcilerinin yaninda onlarin da

271

rizalar1 alinmalidir®™”. Kanuni temsilci riza vermekten imtina ediyorsa, bu durumda

Tirk Medeni Kanunu’nun 272 ve 431 maddeleri uyarinca, mahkemeye bagvurulup

288 GOJAYEVA, s. 35.
29 OZGUL, s. 245.

210 KERMAN, s. 44.
21 KERMAN, s. 44.
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272

verilen karara gore hareket edilmelidir Ancak, bu durum tedavi amacgh

arastirmalar bakimmdan s6z konusu olup, ilmi amagli arastirmalar bakimindan

28 Cinkii ilmi amach arastirmalar, hem bir zaruret hali ihtiva

gegerli olmamalidir
etmemekte hem de kotiiye kullanilma ihtimali bulunmaktadir. Kanaatimizce goniillii
veya hastanin kanuni temsilcisi, ilmi amacl arastirmanin yapilmasina riza

vermiyorsa, aragtirma higbir sekilde yapilamaz.

Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’ne gore, yetiskin olmayanlar
arastirmaya riza verebiliyorlarsa, kanuni temsilcilerinin yaninda bunlarin da rizalar
alinmalidir. Eger, ¢cocuk veya kisith, arastirmaya istirak etmek istemiyorsa, onun bu
kararma itibar edilerek ilizerinde arastirma yapilmasina miisaade edilmemelidir (m.

28).

4) Rizanin Sekli

Riza, her tiirlii baskidan uzak ve kisinin serbest iradesi ile verilmelidir®™.

Nitekim Niirnberg Kodeksi’'nde de arastirmaya katilacak kisinin kesinlikle goniilli

olarak rizasinin alinmas1 gerektigi kabul edilmistir®”.

Kisi arastrma 1ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde

bilgilendirildikten sonra, onun yazili olarak rizas1 alinir. Bu durum “Bilgilendirilmis

278 ad1 verilen bir form ile belgelendirilir?”’. Goniillii s6z

Goniillii Olur Formu
konusu formu imzalamakla, kendisine uygulanacak teshis ve tedavi ustllerinin
kapsamini, faydalarmi, muhtemel istenmeyecek neticelerini kabul etmis olur. Yine
formun imzalanmasi ile kisi, arastrmaya segenek olusturabilecek metotlar1 ve
onlarin fiziki 6zelliklerini bilerek tamamen serbest iradesi ile kabul ettigi sonucuna
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vartlir*””. Goniilli, s6z konusu formu imzalayip, tarihini de belirtmesi gerekir.

22 GOJAYEVA, s. 35; OZKAN/AKYILDIZ, s. 41.

8 AYAN, s. 39.

2" OZKAN/AKYILDIZ, s. 46.

2> KERMAN, s. 4.

2% By formun bir 6megi igin bkz. http://www.mersin.edu.tr/meui/klinik-arastirmalar-etik-
kurulu/basvuru-formlari/asgari-bilgilendirilmis-gonullu-olur-formu-bgof-ornegi e.t. 08.01.2012.

21 Konuyla ilgili HHY. m. 16/v: “5’inci maddede belirtilen muvafakatin, agikca, ézel olarak ve
belgelendirilerek verilmis olmasi. Bu muvafakat serbestce geri alinabilir.” Yine Avrupa Konseyi
Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi “5’inci maddede belirtilen muvafakati, acik¢a, ozel olarak ve
belgelendirilerek verilmig olmasi gerekir.”

218 ISKIT, ilag Arastirmalari, s. 80; Géniilliiniin yazili nzasmm almmadigi diinyada birgok drnekle
kars1 karstya almmistir. Bu Ornekler, birinci boliimde konu edinilen, Tuskegee c¢alismasi, yine
Niirnberg Kodeksi’nin hazirlanmasina sebep olan savag esirlerinin klinik arastirmalarda kullanilmasi,

58


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

Goniillii yazili bir belge veremeyecek durumdaysa; en az bir tanmigin imzasi ile
goniilliiniin s6zli rizasi bir form ile belgelendirilmelidir®”®. Yine, bu formun bir

, et . . . 280
niishasinin mutlaka goniillitye verilmesi gerekir™".

Rizanin yazili bir form {izerinde gdsterilmesi, Onemli bilgilerin
unutulmasina mani olur. Bu form ayrica, arastirmaya katilan kiginin arastirma
konusunu ve usiliinii incelemesine imkan verir. Ayrica, form goniilliiniin yakinlarma
danismak igin daha serbest bir alan tanimaktadir?®!. Bu sebeple yazili formun gergek
fonksiyonu, arastirmaciyr sorumluluktan kurtarmaktir. Bununla beraber, formun
karmasik olmasi ve bir takim teknik kavramlarin kullanilmasi kisinin onu
anlayamamasina ve dolayisiyla serbest iradesi ile karar verememesine sebep olabilir.
Bu meselenin bertaraf edilmesi i¢in, doktrinde bazi ¢oziim yollar1 kabul
edilmektedir. Bunlar arasinda, formun en alt kismina; “Bu formun hazirlanmasinda
bazi teknik kavramlarin kullanilmas: zaruret arz etmistir. Dolayisiyla, anlasiimayan
verlerde sorular sorabilirsiniz” seklinde bir ciimlenin 1ilave edilebilecegi
belirtilebilir?®®, Kanaatimizce de bu usfl, formun anlasilabilmesi ve kisinin serbest

iradesi ile karar vermesi bakimindan isabetlidir.

Formun yukarida Ozetlenen amaca hizmet etmeyecek kadar uzun ve
ayrintili olmas1 da, kisinin serbest bir sekilde iradesini agiklamasini etkiler.
Dolayisiyla formun muhtevasinin goniilliiye ayrica sozlii bir sekilde agiklanmasindan

sonra form imzalatilmalidir?®®.

5) Rizanin Geri Alinmasi

Kigi, Tizerinde arastirma yapilmasma serbest iradesi ile karar
verebilmektedir. Usiilde paralellik ilkesi geregince bu serbestligin bir pargast olarak
kisinin arastirmadan istedigi her zaman ayrilabilmesine de imkan vermek gerekir. Bu

anlamda kisi, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, istedigi zaman arastirmadan

ayrilabilir (KAHY. m 5/I-f, Ek Protokol m. 13/111, 14/1, DTBHB. m. 24). Ayni1 husus,

yine New York Musevi Kronik Hastaliklar Hastanesi’ndeki kanser ¢alismasi olarak siralanabilir. Bkz.
ISKIT, Etik Kurullar, s. 133.

219 [SKIT, ilag Arastirmalary, s. 80; KERMAN, s. 47; OZKAN/AKYILDIZ, s. 46; YENISEY, s. 874.
280 SKIT, ilag Arastirmalart, s. 80.

%1 KERMAN, s. 47.

%82 KERMAN, s. 47-48.

8 WILLIAMS, John R (Cev. Murat CIVANER); Diinya Hekimler Birligi Tip Etigi Elkitabi, Diinya
Hekimler Birligi Etik Birimi, 2005, s. 103.
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cocuklar, kisitlilar, gebe, lohusa veya emziren kadinlar acgisindan da gegerlidir

(KAHY. m. 7/1-a, 8/1-a, 9/1-b)?**.

Verilen rizanin istenilen zamanda geri alinabilecegine dair goniillii veya
hasta mutlaka aydinlatilmalidir®. SHTK. Ek m. 10/IV’de “Uzerinde arastirma
vapilacak veya yapilan goniillii, muvafakatini arastirmanin her asamasinda ve hi¢bir
sarta bagli olmaksizin geri alabilir”. Verilmis olan rizanin serbest¢ce geri
alinabilecegine iliskin HHY. m. 16/V’de, “... Bu muvafakat serbestce geri

alinabilir” seklinde bir diizenleme getirilmistir.

Arastirmadan ayrilma neticesinde, kisinin tedavisinin —o6zellikle tedavi
amacl ila¢ arastirmalarinda- yarim kalmasi giindeme gelebilir. Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik’te, bu ihtimal ongoriilerek kisinin tibbi teshis ve tedavisi
esnasinda rizasmi geri almasi durumunda, mevcut haklar1 agisindan herhangi bir
kayba ugratilamayacagi hitkme baglanmistir (KAHY. m. 5/I-f, EK Protokol m. 14/I1).
Yine, tedavinin yarida kalmasi sebebiyle, kisinin hayati tehlikeye girebilir. Bu
durumda da hastanin geri alma talebi kabul edilmemelidir. Nitekim bu husus, Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’nde, “Rizanin miidahale basladiktan sonra geri alinmasi, ancak
tibbi yonden sakinca bulunmamast sartina baghdwr” (HHY. m. 24/V) seklinde yer

alm1§t1r286.

6) Rizanin Aranmayacagi Haller

Tedavi amagh ila¢ arastrmalarinda, acil durum gibi zaruri hallerde,
arastirmact hekimin aydinlatma ylkiimliliigli azalmakta ve hatta ortadan
kalkmaktadir®®’. Bunun sebebi, hastann sagliginin arastrmadan daha Gnemli
olmasidir. Arastirmact hekim, burada makil ve ortalama bir hastanin bu arastirmaya
riza verecegi fikriyle hareket etmelidir. Bununla beraber, her ne kadar acil bir durum
olmasi sebebiyle bir zaruret olsa da, hastanin belirlenebilen ortalama iradesi de
dikkate alinmalidir®®. iImi amacli ila¢ arastirmalarinda ise zaruri haller sz konusu
olamaz. Dolayisiyla bu tiir arastirmalara baglanilmadan once, kisinin mutlaka

rizasinin almmasi gerekir.

24 9ZGUL, s. 241; AYAN, s. 39; OZKAN/AKYILDIZ, s. 41.
285 OZGUL, s. 241-242; OZDEMIR, Tedavi, s. 122.

28 GOJAYEVA, s. 39.

287 POLAT, s. 95.

288 (ZEL/OZCAN, s. 65.
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[lag arastirmalarinda mevcut kanuni diizenlemeler dikkate alindiginda —
tibbi miidahalelerde oldugu gibi®- kisinin goniilli olarak riza vermekten

vazgecmesi kabul edilemez?®

. Cinkii hem Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nda
hem de Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’te kisilere bdyle bir hak

taninmamis ve riza konusu emredici hiikiim olarak diizenlenmistir.

7) Rizanin Menfaat Teminine Bagh Olmamasi

[la¢ arastirmalarinda verilen rizanin herhangi bir menfaat teminine bagli
bulunmamas1 gerekir. Esasen ilmi aragtrmalarda goniilliillik esas oldugundan, riza
verilmesi bir menfaat teminine bagl tutulamaz (SHTK. Ek m. 10/I-e). Bunun sebebi,
insan iizerinde yapilacak ila¢ arastirmalarinin sadece insani ve vicdani gerekcelerle
yapilmasinin istenmesidir. Boylece, insan hayati ile sagliginin maddi menfaate konu

edilmesi engellenmistir.

V. Arastirmanin Uygun Sartlarda ve Usuliine Uygun Olarak
Yapilmasi

Arastirmact  hekimler, 1ila¢ arastirmalarmi  gerceklestirirken hem

milletlerarasi hem de milli mevzuata uymakla yiikiimliidiir (DTBHB. m. 10).

[1a¢ arastirmalarmin yapilabilecegi yerlerle ilgili olarak KAHY. m. 16/1’de
“Klinik arastirmalar, tizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya
ve arastirmamin saglikly bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miidahale yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat
ve laboratuar imkdnlarina  sahip  olan  Giilhane  Askeri  Tip  Akademisi
(GATA) dahil tiniversite saghk uygulama ve arastirma merkezleri, tiniversitelere
bagh onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Refik Saydam Hifzissihha Merkezi
ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde yapilabilir” hitkkmii dngoriilmiistiir.
Ayn1 maddenin ikinci fikrasinda ise “Yukarida sayilan merkezlerde yapilan klinik
arastirmalara, gereginde, bu merkezlerin koordinatérliigiinde ve sorumlulugunda
olmak kaydiyla, bu maddede belirtilen nitelikleri haiz diger saglk kurum ve

291

kuruluslart da dahil edilebilir” seklinde bir diizenleme yer almaktadir”". Yani,

289 OZEL/OZCAN, s. 65.

20 POLAT, s. 95.

21 SHTK. Ek m. 10/1Ude, “Belirtilen arastrmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin
emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikl bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde
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klinik ila¢ arastirmalar1 yapilabilecek yerler, sadece Bakanliga bagli egitim ve
arastrma hastaneleri degildir. “Ayni donamima sahip diger saghk kuruluslart”
ifadesiyle 6zel hastaneler de bu kapsama dahil edilmistir®®®. Ancak bu hallerde de
sorumluluk, yine Bakanliga bagli egitim ve arastirma hastanelerindedir. Bu husus her
ne kadar 6zel hastanelerin sartlar1 ve personel istihdam politikalar1 agisindan
elestirilse de, Bakanlik tarafindan denetimlerin gereken 6zende ve siirede yapilmasi

sartryla problem ¢oziilebilir?®,

V1. Sigorta Yaptirilmasi

Klinik ila¢ arastirmalarindan dogabilecek risk ve zararlara karsi sigorta
yaptirilmasi, hem goniilliilleri hem de arastirmacilar1 yakindan ilgilendirmektedir.
Ozellikle ilmi amach ili¢ arastirmalarinda, kamu menfaatine 6zel bir fedakarlikta
bulunduklar1 i¢in, arastirmacinin kusurunun bulunmadigi kaza ve benzeri hallerde

dahi, zararlarmin karsilanmasi gerekir294.

Bu sebeple, bir ¢6ziim yolu olarak,
goniilliilerin sigortalanmalar1 gerektigi hususu hiikiim altma almmustir. 2001/20/EC
sayilt Avrupa Birligi Direktifi’nin 3’ilincii maddesinde “Arastirmanin yapilabilmesi
igin arastirict veya destekleyicinin sorumluluklarint kapsayacak sigorta veya teminat

saglanmus olmalidir” ifadesi yer almaktadir®.

Tirk hukukunda klinik arastirmalarda sigorta yapilmasi zarureti, 1995
tarihli Iyi Klinik Uygulamalar Genelgesi ile getirilmistir. Sigorta mecburiyeti, daha
sonra Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’te de yer almistir. Buna gore, kural
olarak goniilliilerin ila¢ arastirmasindan dogabilecek zararlara karsi teminat altina
almmalar1 amaciyla sigortalanmalar1 zaruridir’® (KAHY. m. 5/11). Ancak bazi

arastirmalar goniilliiye getirebilecegi herhangi bir risk bulunmamasi sebebiyle,

acil miidahale yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve
laboratuar imkdnlarina sahip olan iiniversite saghk uygulama ve arastirma merkezleri, tiniversiteye
bagli onaylanmig arastirma-gelistirme merkezleri, Refik Saydam Hifzissthha Merkezi ve Saglik
Bakanligi egitim ve arastirma hastaneleri tarafindan yapilabilir” seklinde ayni yonde bir diizenleme
getirilmistir. Ancak burada 6zel hastanelerin arastirma yapabilecegine dair herhangi bir bilgi yer
almamaktadir. Bu da Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in s6z konusu hiikmiiniin, Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu karsisinda uygulanamayacagini ortaya koymaktadir.

22 AYHAN, s. 7; AKAN, Hamdi; Klinik Arastirmalar Yénetmeligi-2008, TBDB, S. 17, Y. 2009, s.
12; DEMIRKAZIK, Ahmet; Arastirict Goziiyle Klinik Arastirmalar Yénetmeligi, IKUD, Y. 2009, S.
21,s. 24; ATICI, s. 150, OZBEK, H., Arastirma, s. 14.

293 AKAN, s. 12; DEMIRKAZIK, s. 24.

29 9zZGUL, s. 312; DEUTSCH, s. 184.

2% JRESIN, Yesin; Klinik Arastirmalarda Sigorta ve Biitge, IKUD, Y. 2006, S. 13, s. 32.

2% OZANOGLU, Il4g, s. 384; ISKIT, Ila¢ Arastirmalari, s. 81; DEUTSCH, s. 184.
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sigorta yapilmasi zaruri degildir. Meseld, ila¢ arastirmalar1 agisindan sadece Faz IV
asamasi sigorta teminati kapsami disinda brrakilmistir (KAHY. m. 5/11-b). Buna
karsilik, diger asamalarda goniillillere sigorta yapilmasi zaruridir. Zaten Faz IV,
ilacin ruhsati alinip piyasaya siriildiikten sonraki bir asamasi oldugu igin, bu

asamada sigorta yaptirmak imkansizdir.

VII. Arastirma Sirasinda Kisiye Insan Haysiyetiyle Bagdasmayacak
Derecede Aci Verici Metotlarin Uygulanmamasi

Insan {izerinde yapilacak arastirmalarda onlara belirli 6lgiide ac1 verilmesi
ithtimal dahilindedir. Ancak bu acinin insanin tahammiil sinirmi agsmamasi gerekir297.
Bu anlamda, arastirma sirasinda, goniilliiye insan haysiyetiyle bagdasmayacak
derecede ac1 veren metotlarm uygulanmamasi gerekir (SHTK. Ek m. 10/1-¢, TCK.

m. 90/11-e). Aksi takdirde arastirma hukuka aykir1 olur.

Klinik  Arastrmalar Hakkinda Yonetmelik’te, “arastirma aciy,
rahatsizlig1, korkuyu, hastanmin hastaligr ve yasi ile ilgili herhangi bir riski miimkiin
olan en alt diizeye indirecek sekilde tasarlanir” (m. 5/1-d) hikkmiine yer verilerek bu
sarttan ne anlasilmasi1 gerektigi aciklanmistir. Etik kurullar da, arastirma sirasinda
kisiye ac1 verebilecek usullerin olup olmadigini arastirmali ve izin verirken bu

hususa bilhassa dikkat etmeleri gerekir®®®.

VIII. Arastirmanin Insan Saghg Uzerinde Zararh ve Kalcl Bir Etki
Birakmamasi

[la¢ arastirmalarinm hukuka uygun olabilmesi igin gerekli diger bir sart,
arastirmanin insan saghgi tizerinde zararh ve kalici bir etki birakmamasidir (SHTK.
Ek m. 10/l-c, TCK. m. 90/ll-d). Ozellikle ilmi amacli ild¢ arastirmalarinda kisi

. . Cp. . 4. 299
iizerinde yapilacak arastirma ona herhangi bir zarar vermemelidir™™.

Arastirmay1 gerceklestiren hekim, arastirmanin insan lizerinde zararli ve
kalic1 bir etki birakacagini ngérmekte ise, arastirmay1 yapmaktan kaginmalidir. Aksi
hélde, bu tiir bir arastirma, hukuka aykirilik teskil eder ve hekimin hukuki ve cezail

sorumluluguna yol acar.

27 ALAN, s. 60; SEN, Deney, s. 619.
2% HAKERI, Tip Hukuku, s. 190; HAKERI, Deney-Deneme, s. 310; KERMAN, s. 100.
29 HAKERI, Tip Hukuku, s. 190.
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IX. Arastirmanin Sigorta Teminati Disinda Herhangi Bir Mali
Menfaate Dayanmamasi

Sigorta teminatt disinda, goniillillerin arastirmaya istirak etmesi veya
devaminin saglanmasi i¢in destekleyici tarafindan herhangi bir ikna edici tesvikte
ve/veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya
cikacak masraflar ile saglikli goniillillerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelir
azalmasi arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu kalemden karsilanir (KAHY. m. 5/I-g,
SHTK. Ek m. 10/V).

Goniillii  veya hastalara ©6deme yapilmasi, bircok {llkede etik
bulunmamaktadir. Ancak goniilli veya hastalarmm yol fdicretleri ve yemek

masraflariin karsilanmasi miimkiindiir®®.

Doktrinde, kisilere herhangi bir menfaat temininde bulunulmamasi,
elestiriye maruz kalmistir. Ozellikle ilmi amacli ila¢ arastirmalarinda, géniillii, hasta
olmadig: i¢in, hangi gerekge ile lizerinde arastirma yapilmasina riza gosterebilecegi
stiphelidir. Bu durum ise, hayatin ger¢eklerine aykiridir. Nitekim yurt disinda yapilan
arastirmalar i¢in Kisilere bir takim maddi menfaatler temin edilmektedir®®*.
Tiirkiye’de de uygulamada halen yiiriitillen ildg ve diger klinik arastirmalarda,

kanunda agikga yasaklanmasina ragmen, kisilere maddi menfaat temin edilmektedir.

X. Goniilliiniin Mahremiyeti ve Sahsi Bilgilerinin Sakh Tutulmasi

Arastirma sonucunda elde edilen bilgilerin yayimlanmasi durumunda
goniilliiniin kimlik bilgileri hi¢bir sekilde agiklanamaz (KAHY. m. 5/I-i, Ek Protokol
m. 25, DTBHB. m. 23, HHY. m. 21). Bu sart, kaynagin1 hekimin sir saklama
yikiimliliiglinden almaktadir. Buna gore, hekim goniilli veya hastayla ilgili
O0grenmis oldugu bilgileri saklamak mecburiyetindedir. Aksi takdirde, hekimin

hukuki sorumlulugu ortaya ¢ikar*®,

Hasta veya goniilliiniin bagskalar1 tarafindan bilinmeyen ve bilindigi

takdirde hos karsilanmayacak bilgileri, onun mahremiyetine dahil sayilir. Bu tiir

30 {SKIT, ilag Arastirmalar, s. 81.

%1 HAKERI, Tip Hukuku, s. 106; ATICI, s. 149; UNVER, Biyo-Hukuk, s. 190.

%02 HANCI, s. 114; DERYAL, Yahya; Biyotip Sozlesmesinin 10. Maddesi Kapsaminda Hastanin Ozel
Yasamina Saygi Hakki, KHukA, C. 8§, S. 2, Kasim 2005, s. 127; YELMEN, Adem; Hekimin Sir
Saklama Yiikiimliiliigi, Prof. Dr. Ali Naim inan’a Armagan, s. 907 vd.; KARASU, Sinem; Hekimin
Sir Saklama Yiikiimliiliigii, Istanbul 2009, s. 1 vd.
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bilgilerin sir olarak saklanmasi gerekir. Meseld, toplumun ayiplamasina,
uzaklagsmasina veya tiksinmesine sebep olacak bir hastaligin a¢iklanmasi, hastanin
sahsi bilgilerinin paylasilmasi anlamini tasir ve hekimin hukuki sorumlulugunu
dogurur. Hekimin meslegi geregi 6grenmis oldugu bilgileri agiklamasi, Tiirk Ceza

Kanunu’nda da sug olarak kabul edilmistir (TCK. m. 258, m. 134).

XI. Arastirmanin Yeterli Ilmi Tecriibe ve Uygun Nitelige Sahip
Hekimler Tarafindan Yiiriitiilmesi

Klinik 1ila¢ arastrmalarmin kisiler iizerinde ortaya c¢ikarabilecegi
muhtemel olumsuz etkiler, bunun yeterli ilmi tecriibe ve uygun nitelige sahip saglik

303

personeli®™ o6zellikle de hekimler tarafindan yiiriitiilmesini zaruri kilar. Bu zaruret

hali, hastay1 veya goniilliiyii korumak i¢indir.

Kural olarak hekim olmayan bir kimse tarafindan ila¢ arastirmasinin
yapilmast hukuka aykiridir. Ancak, tedavi amach ila¢ arastirmalarinda, ozellikle
zaruret hali varsa, arastirmayi veya tedaviyi yapan kisi, hekim olmasa da yaptigi
arastirma, hukuka uygun olabilir*®, [Imi amagcl ila¢ arastirmalarinda ise, arastirmayi
yapacak olan kisinin mutlaka hekim olmasi gerekir®®. Nitekim Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik’te “...gerekli kildigi mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis
hekimi...” ifadesi kullamlmlstlrgoe. Yine, Ek Protokol’iin 21’inci maddesinin ikinci
fikrasinda, arastirmanin sadece yeterli niteliklere ve tecriibeye sahip alaninda uzman
klinik sorumlular gézetiminde yiiriitiilmesi gerektigi diizenlenmistir. Burada, “klinik
sorumlular” olarak ifade edilen kisi hi¢ kuskusuz hekimlerdir. Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik’in “Klinik Arastirmalarin Yiiriitiilmesi” basghg1 altinda yer

alan m. 19/l-a hiikkmiinde, sorumlu arastirmaci hekimin arastirma konusu ile ilgili

%93 Saglik personeli, insanlarm sagligmi korumak ve gelistirmek, hastaliklari teshis ve tedavi etmek,
ruhi, bedeni ve sosyal yonden iyilik halinin meydana getirilmesini ve devamimi saglamak amaciyla
dogrudan calisan kisilerdir. Bkz. OZGUL, s. 173.

% OZGUL, s. 173.

%% OZKAN/AKYILDIZ, s. 45.

3% Hasta Haklari Yonetmeligi'nde ise, “Tibbi arastirmalar, sadece, mevzuata gore arastirmada
bulunmaya yetkili ve yeterli tibbi bilgi ve tecriibeyi haiz olan personel tarafindan...” seklinde ifade
edilmistir.

Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi'nde ise, “Goéniilliiler iizerindeki t1bbi arastirmalar, yalnizca
yeterli ilmi tecriibe ve uygun niteliklere sahip fertler tarafindan yiiriitiilmelidir. Hastalar veya saglikli
goniilliiler tizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saglik
meslegi uzmani gozetiminde yapimalidir” (M. 16).
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dalda uzmanligini veya doktorasini tamamlasmus olmasi gerektigi ifade edilmistir®”.

Dolayisiyla hekimin veya dis hekiminin yeni bir tibbi metot olan ila¢ arastirmasini
yapabilmesi i¢in, hekimlik diplomasina sahip, uzman ve tabip odasina kayitli olmas1

gerekir®®,

§ 8. OZEL DURUMDA BULUNAN KIiSILERIN iLAC
ARASTIRMALARINA iSTIRAK ETMESI

Arastirmaya istirak edecek kisilerin icinde bulunduklar1 6zel durumlar
sebebiyle, baz1 gruplar lizerinde yapilan ila¢ arastirmalarinin daha ayrintil bir sekilde
diizenlenmesi gereklidir. Daha 6nce de ifade edildigi tizere, 6zel durumda olan kisi
gruplarina; ¢cocuklar ile gebeler, lohusa ve emziren kadinlar ile kisithilar girmektedir.
Kural olarak, bunlar tizerinde ilag arastirmasi yapilmas: hukuken miimkiin degildir.
Ancak, bu kisiler bakimmdan arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi bekleniyor
ve arastirma onlarin saghigi acisindan ciddi bir risk tasimiyorsa, bunlar iizerinde
aragtirma yapilmasina bazi ek sartlar dahilinde izin verilmektedir (KAHY. m. 5/I-b,
Ek Protokol m. 15, AKIHBS. m. 17, DTBHB. m. 9)*®. S6z konusu sartlar,
yetiskinler acisindan arananlara ek olarak kabul edilmistir. Asagida bunlar sirasiyla

ele alinmuistir.

I. Cocuklarin ili¢c Arastirmalarina Istirak Etmesi

A. Cocuklarn Ila¢ Arastirmalarina istirak Etmesi Sorunu

Cocuklar iizerinde ila¢ arastrmalarinin yapilmasi konusu, doktrinde
elestiriye maruz kalmistir. Bu konuda iki fikir mevcuttur. Bunlardan ilki, ¢ocuklar
iizerinde ila¢ arastrmasmin yapilabilecegini, digeri ise yapilamayacagini

savunmaktadir. Her iki fikrin de hakli sayilabilecek gerekgeleri vardir®™.

Bir fikre gore, cocuklar iizerinde arastrma yapilmast hukuka uygun
degildir. Ciinkii cocuklarin arastirmalarda kullanilmasi, insani duygu ve diisiincelerin

zedelenmesine sebep olabilecegi gibi, ¢ocuklarin ara¢ olarak kullanilmasina da yol

07 AKAN, s. 13; OZBEK, H., Yénetmelik, s. 13.

38 ZGUL, s. 174.

%9 (7ZTURK TURKMEN, s. 7; ORNEK BUKEN, Tip Etigi, s. 64.
0 DOGAN/UNAL, s. 161.
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311 Ozellikle, gelismis iilkelerde denek bulamayan biiyiik ildg firmalart,

acabilir
Tiirkiye gibi gelismekte olan veya Uzakdogu ya da Afrika’daki geri kalmis tilkelerde
aragtirmalar yapmaktadir. Bu arastirmalar neticesinde bir¢ok insan Oliime, sakat
kalmaya veya genetik bozulmalara maruz kalmaktadir. Bu sebeplerle, ¢ocuklar

iizerinde arastirma yapilmamasi1 gerekir®',

Ayni goriis cocuklar iizerindeki
arastirmalarin suiistimallere sebep olabilecegini savunmaktadir®™. Meseld, cocuklar
iizerinde maddi menfaat saglamaya calisan bilingsiz ve firsatgr anne babalar ile
kanuni temsilcilerin sahip olduklar1 izin haklarin1 koétiiye kullanma ihtimalleri
vardir’™. Nitekim TCK. m. 90/Il’iin ilk halinde, cocuklar iizerinde higbir sekilde

arastirma yapilamayacagi dﬁzenlenmisti315.

Diger bir fikre gore ise, ¢ocuklar iizerinde ila¢ arastirmalar1 yapilmasi,
onlara has ilaclarin kesfedilebilmesi i¢in zaruridir®™®. Ciinkii yetigkinler ve ¢ocuklar,

bilinyeleri itibariyle farkli yapidadirlar. Dolayisiyla biiyiiklere uygulanan tedavi ve

311 YARSUVAT, Duygun/BAYRAKTAR, Koksal; Yeni Tiirk Ceza Kanunu’ndaki Bazi Suglar
Karsisinda Tibbi Uygulamalarin Durumu, Prof. Dr. Erden Kuntalp’e Armagan, Y. 3, C. 2, S. 2004/2,
S. 75; AYAN, s. 15.

2 DOGAN/UNAL, s. 161.

13 DONAY, Sitheyl/KASIKCI, Mahmut; En Son Degisikliklerle Agiklamali ve Karsilastirmali Tiirk
Ceza Kanunu, Istanbul 2005, s. 142.; UNVER, Biyo-Hukuk, s. 188.

314 “Nielsen, v. The Regents of the university of California davasi: ¢ocuklar iizerinde tedavi edici
olmayan deneylerin yapilmamast igin bir ihtiyati tedbir karart talep edilmistir. Astimda alerjik
duyarlik uyandirict bir mekanizmayr konu alan bir proje bu talebe yol agnugsti. Projeye gore, saglikli
¢ocuklarla, ana babalari daha énce benzer bir alerji gostermis cocuklar karsilagtiriacaklardi.
Ongoriilen seyler, cocuklarn ilk iki yaslan siiresince ii¢ ayda bir 10-15 cm® kan alinmasi; burun-
geniz bolgesinden kiiltiir alinmasi; deriye enjeksiyon yapilmasi ve daha baska testlerdi. Buna karsilik
olarak ana babalara 300 dolar verilecekti. Mahkeme talebi reddetti ve ¢ocuklara zultim yapilmasini
onleyen kanunun bilimsel kontrollii deneylere uygulanmayacagim bildirdi.” Bkz. DEUTSCH, s. 182.
35 Ancak 31.03.2005 tarih ve 5328 sayili Kanun m. 7 ile TCK. m. 90/III’te degisiklik yapilarak,
cocuklar {izerinde aragtirma yapilmasi miimkiin hale getirilmistir. Degisiklik gerekcesinde su ifadeler
yer almustir: “TCK. m. 90/3iin ilk hdli sakincalara yol agabilir. Cocuk sagligi ve hastaliklart gibi
siirekli gelismekte olan bir ilim alaminda yeni uygulamalar sadece yetiskinlerdeki sonuclara gore
bicimlenemez. Farkli yas gruplarimin kendi iginde bile (meseld yenidogan, siit ¢ocuklari, okul ¢agi
gibi) degisik bedeni ve ruhi ozelliklerin olmasi, ¢ocuklardaki klinik arastirmalarin onemini daha da
artirmaktadir. Ayrica, diinyada c¢ocuklar iizerinde ilmi arastirmalar belirli kurallar ddhilinde
yapilabilirken, iilkemizde yapilmasimin bu hiikiimle engellenmis olmasi; ¢ocuk saghgi ve hastaliklar
alaminda da biitiiniiyle disa bagimli olmamiza yol acar. Béylece, bahsi gegcen alanda kendi
arastirmalarimizdan yararlanamayarak sadece baska iilkelerin yapmis oldugu arastirmalara gére
davranmak mecburiyetinde olunur. Béylece, milli seviyede ilmi arastirmalar engellenmis olur. Cocuk
Haklary Sozlesmesi m. 3/1, 3/3, 24/2 hiikiimleri, ¢cocuk saghgmin korunmast igin gereken her tiirlii
cabamin gosterilmesi gerektigine isaret etmektedir. Oysa ki, ¢ocuklar iizerinde ilmi aragtirmalarin
tamamen yasaklanmasi, uzun vadede, Cocuk Haklari Sozlesmesi m. 24/2 de sozii edilen “tibbi bakim
hizmetlerinden yararlanma hakkindan yoksun birakilmast” sonucunu dogurabilir” (TCK. m. 90/
Hiikiimet Gerekgesi).

*1° YARSUVAT/BAYRAKTAR, s. 75.
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317 A
. Mesela, ¢ocuk asilarinin

ilaclar, cogu zaman c¢ocuklar i¢in tehlikeli olabilir
aragtirtlmasinda durum boyledir. Aksi takdirde, cocuk sagligi ve hastaliklar1 ilminin
gelismesi engellenebilir. Ayrica, genetik farklilik ve cografi yapilar sebebiyle her
iilkede kullanilacak ilaglarin o iilke insani ve ¢ocuklar {izerinde arastirilmasina izin

verilmelidir®®,

Netice olarak, cocuklar iizerinde ila¢ arastirmasi yapilmasi doktrinde
tartismalidir. Kanaatimizce yeni ilaclarin bulunmasi: ve bunlarin ¢ocuk sagligi ve
hastaliklar1 alaninda kullanilabilmesi i¢in ila¢ arastirmasi yapilmasina ¢ok siki sartlar
altinda izin verilmelidir. Ancak, c¢ocuklarin arastirmalarda bir ara¢ olarak
kullanilmalarina ve arastirma sonucunda herhangi bir zarara maruz kalmalarina asla

misaade edilmemelidir.

B. ili¢ Arastirmalar Bakimindan Cocuk Kavram

Saglik hukuku alaninda “cocuk tan ne anlagilmasi gerektigine iligkin agik
bir hiikiim bulunmamaktadir. Doktrinde, ¢ocuk kavramiyla ilgili fiziki agidan
“ergenlik ¢agi”’nm 0Ol¢ii olarak ele alinabilecegini savunan yazarlar vardir. Bunlara
gore cocuk, kendi basina hukuki tasarrufa ehil olmadigi kabul edilen on sekiz yasini

doldurmamuis kimsedir®®.

Tirk hukukunda da, 1995 yilinda kabul edilen, Birlesmis Milletler Cocuk
Haklar1 S6zlesmesi’nde on sekiz yasina kadar her insanin ¢ocuk sayilacagi hilkme
baglanmistir (m. 1). TCK. m. 6’da ise “cocuk deyiminden; heniiz on sekiz yasini

doldurmamus kisi” anlagilir ifadesi yer almaktadir®®°.

[lac arastirmalar1 bakimmdan cocuk kavrammm belirlenmesinde, Tiirk
Medeni Kanunu’nun erginligi diizenleyen 10-13 maddeleri gz 6niine alimmalidir.
Buna gore, on sekiz yasmni doldurmamis, evlenme veya hakim karari ile ergin

321 L
. Kanaatimizce de, cocuk

kilinmamis olanlar c¢ocuk olarak kabul edilmelidir
kavrammin belirlenmesinde Turk Medeni Kanunu’nun s6z konusu hikmu dikkate

almmalidir.

31" DEUTSCH, s. 181; KERMAN, s. 109; BAKICI, s. 932.
318 DOGAN/UNAL, s. 161.

319 HAKERI, Tip Hukuku, s. 129, dn. 3’te belirtilen yazarlar.
%20 HAKERI, Tip Hukuku, s. 129.

21 DOGAN/UNAL, s. 163.
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C. Cocuklar Uzerinde Ili¢c Arastirmasi Yapilabilmesinin Sartlar
Cocuklar {izerinde arastirma yapilmasi kural olarak miimkiin degildir.
Ancak yetiskinler i¢in arananlarin yani sira asagidaki sartlarin da varligir halinde

arastirma yapilmast miimkiindiir. Bu sartlar asagidaki sekilde siralanabilir:

Arastirmanm  konusu dogrudan ¢ocuklar1 ilgilendirmeli veya sadece

cocuklarda incelenebilir klinik bir durum olmalidir (KAHY. m. 7/1).

Yetiskinler {izerinde yapilmis ild¢ arastirmalar1 sonucu elde edilen
bilgilerin ¢ocuklarda da gecerliliginin ispatlanmasi zaruri olmalidir. Mesela, ¢ocuklar
i¢in kullanilacak bir ildcin dozunun ayarlanabilmesi i¢in arastirmanin onlar {izerinde
yapilmast gerekli ve mecburidir®??. Arastirma, cocuk iizerinde dogrudan bir fayda
saglamalidr (KAHY. m. 7/I-d, HHY. m. 35). Arastirma, dogrudan bir fayda
saglamiyorsa, ¢ocuk iizerinde ila¢ arastirmasi yapilmasi miimkiin degildir®*. Ancak
burada “dogrudan fayda” kavramindan ne anlagilmasi gerektigi belli degildir. Bu

sebeple deyimin anlamiin belirlenmesi isi hakimlere kalmaktadir®,

Aragtirma {iriinli ilacin ¢ocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin

olmadig1 hususunda genel bir tibbi kanaatin olmas1 gerekir (KAHY. m. 7/I-c),

Cocuk, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek
kapasitede ise, arastirma ile ilgili biitliin bilgiler ona uygun bir sekilde anlatilir.
Cocuk, arastirmaya istirak etmek istemezse veya herhangi bir asamada arastirmadan

ayrilmak isterse, arastirmadan ¢ikarilir (KAHY. m. 7/I-a).

Cocuklar tlizerinde yapilan ila¢ arastirmasinda, ¢ocuk psikiyatrisi uzmani
veya c¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekimin bulunmasi1 gerekir. Bu
hekimlerin olumlu fikri olmadan Etik Kurul, ¢cocuklar {izerinde arastirma yapmaya
onay veremez (KAHY. m. 7/1-b, TCK. m. 90/111-c)**®. Cocuk saglig1 ve hastaliklar
alaninda uzman bir hekimin bulunmadigi bir kurul tarafindan verilen izin yeterli

olarak kabul edilemez. Bu sebeple, mutlaka bu konuda uzman bir hekim

322 ALAN, s. 73; OZKAN/AKYILDIZ, s. 135.

333 KATOGLU, s. 179; KERMAN, s. 109.

2% Nitekim, Milano istinaf Mahkemesi, uzun yillardir bitkisel hayatta olan bir hastanin kizinm,
beslenmesinin durdurulmasi yoniindeki bagvurusunu, hastanin  “dogrudan fayda’sina olup
olmadigmimn belli olmamas1 sebebiyle reddetmistir. Bkz. KATOGLU, s. 163.

%25 OZKAN/AKYILDIZ, s. 135.
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bulunmalidir. Ciinkii ancak s6zii edilen bir hekim, aragtirmanin ¢ocuklar tizerindeki

etkisini, dogurabilecegi sakinca ve zararlar1 bilebilir®%.

Cocuklar tizerinde yapilacak ila¢ arastirmalarinda verilecek riza, cesitli
tasniflere tabi tutularak incelenmelidir. Aragtirmanin ilm1 veya tedavi amacgli olmasi
ya da ¢ocugun ayit etme gliciine sahip olup olmamasima gore farkli neticeler ortaya

cikmaktadir. Bu neticeler agagidaki sekilde siralanabilir:

- Ayirt Etme Giicii Olanlar Uzerinde Teddavi Amach Ila¢ Arastirmalar:
Balkimindan: Ayt etme giicii olan ¢ocuklar tizerinde tedavi amacl ila¢ arastirmalar1
konusunda ii¢ farkli fikir mevcuttur. Bir goriise gore, kanuni temsilcisinin rizasi
gerekli ve yeterlidir Aslinda burada Tiirk Medeni Kanunu’nun 16’1inc1 maddesindeki
sahsa sik1 sikiya bagli olan haklarini bizzat kullanabilmesi kurali goz ardi edilmistir.
S6z konusu hiikim ve 1982 Anayasasi’nin 17’inci madde hiikmii birlikte
degerlendirildiginde, aywrt etme giicline sahip cocugun {izerinde arastirma
yapilmasma riza vermesi de sahsa siki sikiya bagli olan hakkin kullanimi
mahiyetindedir. Bu sebeple, kii¢iiglin iizerinde ilad¢ arastirmasi yapilmasina riza
verilmesi, sadece onun kanuni temsilcisine birakilamaz®*’ (HHY. m. 24 ve 26)328.
Ikinci bir goriis, kanuni temsilcinin ve ayirt etme giicii olan ¢ocugun birlikte riza
vermesi gerektigini savunmaktadir. Bu fikrin temelinde, kii¢ligiin korunmasi
diisiincesi yatmaktadir. Ozellikle tedavi amacli ili¢ arastirmalarinda, kii¢iigiin kanuni
temsilcisinin s6z hakki sahibi olmamasi diisiiniilemez. Ugiincii bir goriise gore ise,
Tirk Medeni Kanunu’nun 16’inc1 maddesine dayanarak, sahsa siki sikiya bagli olan
haklarin kullanilmasi kapsaminda sadece aymrt etme giiciine sahip kiigiiglin rizasi
yeterli olarak goriilmelidir®®. Uygulamada ayirt etme giiciine sahip ¢ocukla kanuni
temsilcisinin rizasi birlikte aranmaktadir. Kanaatimizce de s6z konusu uygulama
isabetlidir.

Ayirt etme giicliniin oldugu durumlarda, aydnlatma yiikiimliiliigii hem

¢ocuga hem de kanuni temsilci bakimindan yerine getirilmelidir®*°.

326 BAKICI, s. 933.

%1 SENOCAK, Zarife; Kiigiigiin Tibbi Miidahaleye Rizasi, AUHFD, C. 50, S. 4, Y. 2003, 74-75.
328 SENOCAK, Riza, s. 74.

329 DOGAN/UNAL, s. 164.

0 DOGAN/UNAL, s. 164; AYAN, s. 14.
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- Aywt Etme Giicii Olanlar Uzerinde Ilmi Amacgh llac Arastirmalar:
Bakimindan: 1lmi amagl arastirmalar daha ¢ok tip ilminin gelismesine ve kamunun
menfaatine olan arastirmalardir. Bu sebeple, tedavi amagli arastirmalara gore daha
sik1 sartlar aranmalidir. Burada ¢ocugun rizasinin yani sira, velayete bagli olmaksizin
anne babanin rizasi birlikte aranmalidir. Velayete bagl olmamasimin gerekgesi, bu
konunun 6nemli olmasi ve ¢gocugun gelecegine dair ciddi riskleri tagimasidir. Ancak,
anne babadan birinin kim oldugu bilinmiyor, uzun siireden beri haber alinamiyor,
ayirt etme giliciinden siirekli yoksun bulunuyorsa veya c¢ocuga karsi Ozen
ylkiimliiliginii ihlal ediyorsa onun rizasi aranmayabilir. Bazen velayet, sadece anne
babanin kusurlu olmasindan degil, ¢ocugun ihtiyaclarmin bunu gerektirmesinden
veya eslerin bosanmis olmalarindan anne babadan birine verilmektedir. Bu
durumlarda, anne babanin ¢ocukla olan kan bag1 dikkate alinarak anne babanin rizasi

birlikte aranmalidir®>.

- Aywrt Etme Giicii Olmayanlar Uzerinde Tedavi Amach Ilda¢ Arastirmalar
Bakimindan: Ayt etme giicii olmayanlar {izerinde tedavi amaclh ila¢ arastirmalari
bakimindan genel kural uygulamrggz. Yani, kanuni temsilci bilgilendirildikten sonra,

onun yazil olarak rizas1 alinir (AKIHBS. m. 6 ve 7, HHY. m. 24)333.

- Ayirt Etme Giicii Olmayanlar Uzerinde Ilmi Amach Ila¢ Arastirmalar:
Bakimindan: Ayirt etme giicii olmayanlar tizerinde ilmi amagh ila¢ arastirmalarina
iligkin diizenlemeler Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nin 24 ve Tiirk Ceza
Kanunu’nun 90’inc1 maddesinde yer almaktadir. Kanuni temsilcilerinin rizalari

bakimindan ayirt etme giicii olanlar iizerinde ilmi amacli arastirmalar hakkinda

%1 Anne babanin rizasmnm birlikte aranmas1 hususunda Tiirk hukukunda mevcut olmayan “muisterek
veldyet” konusu giindeme gelmektedir. Miisterek veldyet, cocuk iizerindeki veldyet hakkina ana
babanin miisterek ve esit olarak sahip olmasidir. Esler bosandiktan sonra veldyetin anne ve baba
tarafindan birlikte kullanilmasi, ¢ocugun bakimi, egitimi ve 6gretimini birlikte yonetecekleri anlamina
gelir. Dolayistyla ¢ocugun lizerinde ilag¢ arastirmasi yapilmasi da ¢ocugun bir nevi bakimi mahiyeti
tasidigindan, misterek veldyet s6z konusu ise, anne baba bu konuda birlikte hareket etmek
mecburiyetindedir. Daha 6nce de ifade edildigi tizere, Tiirk hukukunda miisterek velayetle ilgili bir
diizenleme yoktur. TMK. m. 182’de g¢ocugun velayetinin anne babaya birlikte birakilamayacagina
iligkin acik bir hiikiim diizenlenmemistir. Bilakis, bunun belirlenmesinde “gocugun yarari” kurali,
kistas alinmaktadir. Bu sebeple, s6z konusu hiikiim, genis yorumlanmali ve ozellikle anlasmali
bosanmada esler velayeti birlikte kullanacaklarini talep etmislerse, bu dikkate alinarak hiikiim tesis
edilmelidir. Miisterek velayet hakkinda ayrmtili bilgi icin bkz. KOCHISARLIOGLU, Cengiz;
Bosanmada Birlikte Velayet ve Yasanin Asilmasi, Ankara 2004, s. 27 vd.; SERDAR, ilknur; Birlikte
Velayet, DEUHFD, Y. 2008, C. 10, S.1, s. 155-197; OZTAN, Bilge; Aile Hukuku, Ankara 2004, s.
466-467.

%2 GOJAYEVA, s. 36.

¥3 DOGAN/UNAL, s. 165.
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sOylenenler burada da evleviyetle gegerli olmalidir. Ancak, ¢ocugun burada ayirt
etme giicii bulunmadigindan g¢ocugun rizasina gerek yoktur. Bununla birlikte

cocugun yasi elveriyorsa, fikrinin alinmasi daha uygun olur®*,

Kanuni temsilci, bilgilendirildikten sonra yazili olarak rizas1 almir. Kanuni
temsilci, vermis oldugu rizayi, arastirma ¢ocugun saglhigmi olumsuz bir etkiye sebep
olmasa da istedigi zaman geri alabilir (KAHY. m. 7/I-¢, HHY. m. 35, DTBHB. m.
27).

Arastirma ile 1ilgili zaruri masraflarin karsilanmasi1 disinda, ¢ocuklara

herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz (KAHY. m. 7/1-e).

II. Gebe, Lohusa veya Emziren Kadinlarin Arastirmaya Istirak
Etmesi

Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, yapilacak olan ila¢ arastirmalarinin;
kendileri i¢in, embriyonun veya fetiisiin ya da dogacak cocugun saghgi icin

dogrudan bir fayda saglamasi gerekir>>

. Dogrudan bir fayda saglamayacagi veya bir
fayda beklentisinin bulunmadigi durumlarda bir takim ek sartlara uyulmasi
gerekmektedir. Bu sartlara uyulmadigi takdirde arastirmanin yapilmasi miimkiin
degildirgge. S6z konusu ek sartlar su sekilde siralanabilir: Her seyden dnce arastirma
iirinii ildcin dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlar1 ilgilendirmesi 1azimdir.
Bu konuda diger bir sart ise, sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda
incelenebilir klinik bir durum olmalidir (KAHY. m. 8/1, Ek Protokol m. 18/I-ii).
Ikinci olarak, arastrma icin goniilli ve fetiis/bebegin saglig1 acisindan bilinen
herhangi bir riskin olmadigi hususunda genel bir tibbi kanaatin olmasi gerekir
(KAHY. m. 8/I-¢, Ek Protokol m. 18/I-iii). Ayrica gebe, lohusa veya emziren
kadinlar arastrmaya istirak etmek istemezse veya arastrmanin herhangi bir
asamasinda arastirmadan ayrilmak isterlerse, arastirmadan ¢ikarilirlar (KAHY. m.
8/1-a). Yine gebe, lohusa veya emziren kadin arastirmayla ilgili ayrintili bir sekilde
bilgilendirildikten sonra yazili rizalar1 alinmahdir (KAHY. m. 8/1-b). Nihayet gebe,

lohusa veya emziren kadinlar {izerinde yapilacak ila¢ arastirmalarinda, arastirmayla

** DOGAN/UNAL, .s 165.

5 2008 tarihli Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik’te bebegin veya fetiisiin saghg ile ilgili
herhangi bir diizenleme mevcut degildi ve bu bir eksiklikti. Yeni yonetmelikte bu hata giderilmis ve
daha yerinde bir diizenleme yapilmistir. Bkz. ATICI, s. 149.

¥6 KERMAN, s. 79; HAKERI, Tip Hukuku, s. 199.
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ilgili zarurl masraflarin karsilanmasi haricinde herhangi bir ikna edici tesvik veya

mali teklifte bulunulamaz (KAHY. m.8/1-d)**'.

III. Kisithlarin Arastirmaya Istirak Etmesi

A. Genel Olarak

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’te kisitli kavrami, su sekilde
tanimlanmistir: Kisith “Yogun bakimdaki hastalar, askeri gorevini yapan er ve
erbaslar dahil olmak tizere Tiirk Medeni Kanunu ' nun 405-408 maddeleri arasinda
tammlanan  fusithhk hélleri  kapsamindaki kisiler” dir (m. 4/1-v)**®,  Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik’in bu hiikmii, er ve erbaglarin kanuni
temsilcilerinin kim oldugunun belli olmadig1 gerekgesiyle doktrinde elestiriye maruz

339

kalmigtr™". Ayrica, kanuni temsilcinin kisith yerine s6z sahibi olmas1 da goniilliiliik

kavramiyla bagdagmamaktadir. Biz de bu fikirlere katiliyoruz.

Tirk Medeni Kanunu’nda sayilan haller de dikkate alindiginda kisitlilar su

sekilde siralanabilir:
- Acil durumda olan hastalar,
- Ozgiirliigii kisitlanmus kisiler,

- Tirk Medeni Kanunu’nda 405-408 maddeleri arasinda sayilan kisiler
(akil hastalig1 veya akil zayiflig1 olan kisiler, belli sebeplerden dolay1 kisitlanan

kisiler)3.

Kural olarak kisitlilar iizerinde arastirma yapilamaz. Bazi ek sartlarin
varlig1 dahilinde kisitlilar lizerinde ila¢ arastirmasi yapilabilir. Buna gore, arastirma
konusu dogrudan kisithlar ilgilendirilmeli veya sadece kisitlilarda incelenebilir bir
durum olmalidir (KAHY. m. 9/1). Aym sekilde, arastirma, kisithlarin sagligi
acisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tasimamali ve kisithlara dogrudan bir fayda
saglayacagi beklenmelidir (KAHY. m. 9/I). Yine, kisith ve/veya kanuni temsilci
arastrma konusunda Onceden yeteri kadar bilgilendirilmeli ve bu hususta yazili

rizalar1 alinmalidir (KAHY. m. 9/I-a). Nihayet, kisitli, kendisine verilen bilgi

%7 HAKERI, Tip Hukuku, s. 199.
%8 HAKERI, Tip Hukuku, s. 197.
39 ATICI, s. 149.

¥0i7Gl, s. 4.
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hakkinda degerlendirme yapabilecek fikri olgunlukta ise, arastirmayi reddetmesi
veya herhangi bir asamasinda arastirmadan ayrilmak istemesi durumunda
¢ikarilmalidir (KAHY. m. 9/1-b). Burada da, kisitlilara arastirmayla ilgili olan zaruri
masraflar diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz
(KAHY. m. 9/1-d)**,

B. Acil Durumda Olan Hastalarin Arastirmaya Istirak Etmesi

Kiginin hangi hallerde acil durumda sayilacagi, Ek Protokol’de
belirtilmistir. Buna gore, kisinin riza veremeyecek durumda olmasi veya acil durum
olmasaydi riza almak amaciyla basvurulacak kanuni temsilcisinden, bir makamdan
veya bir kurumdan durumun aciliyeti sebebiyle riza almaya yeterli vakit olmamasi,

acil sayilir (m. 19/I-i, ii)>*2.

Arastirma, acil durumda olmayan kisiler lizerinde yapilabilecekse acil
hastalar iizerinde gerceklestirilemez. Yine, aragtirma, ancak acil durumlar i¢in yetkili
organ tarafindan onaylanmis oldugunda yapilabilir. Acil durumda olan hastanin daha
once beyan etmis veya arastirmaci hekimin bir sekilde haberdar oldugu her tiir itiraza

itibar edilir (Ek Protokol m. 19/11-i, ii)®*.

Acil durumda olan hastalarda riza konusu ¢ok Onemlidir. Buna gore,
aragtirmada yer alan kisilere veya temsilcilerine miimkiin olan en kisa zamanda
arastirma ile ilgili bilgiler verilmelidir. Ayn1 sekilde en kisa zamanda bu kisilerden

rizalarinin talep edilmesi gerekir (Ek Protokol m. 19/3, DTBHB. m. 29)%*.

C. Ozgiirliigii Kisitlanms Kisilerin Arastirmaya Istirak Etmesi

Tirk Hukukuna gore “rizasi olsa bile hi¢bir hiikiimlii tizerinde t1bbi deney
yapilamaz” (CGTIHK. m.78/I1I). Ancak Ek Protokol, belli sartlar altinda 6zgiirliigii
kisitlanmis kisiler lizerinde arastirma yapilmasma izin vermektedir. Bu sartlar su

sekilde siralanabilir:

- Ozgiirliigii kisitlanmis  kisiler iizerinde arastrma yapilmasi zaruri

olmalidir.

! HAKERI, Tip Hukuku, s. 198.
#2 HAKERI, Tip Hukuku, s. 199.
3 HAKERI, Tip Hukuku, s. 199.
34 HAKERI, T1p Hukuku, s. 200.
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- Arastirmanin, 6zglrliigi kisitlanmig kisilere saglayacagi fayda en iist

seviyede olma amaci giitmelidir.

- Arastirma, beraberinde risk ve kiilfet getirmemelidir (Ek Protokol m.
20)*.

35 Alman Ila¢ Kanunu’nda da hiikiimlii iizerinde yapilan klinik arastirmalar agik bir hiikiim ile
cezalandirilmaktadir (m. 96). Bkz. HAKERI, Tip Hukuku, s. 200.
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UCUNCU BOLUM
KLINIiK ILAC ARASTIRMALARINDA GONULLU/HASTA VE
DESTEKLEYICI/ARASTIRMACI HEKIM ARASINDAKI ILISKININ
HUKUKI NiTELiGi, HUKUKi SORUMLULUGUN SEBEPLERi, SORUMLU

OLANLAR, iLAC ARASTIRMALARINDA GONULLUNUN KORUNMASI
VE ZAMANASIMI

§ 9. KLINIK ILAC ARASTIRMALARINDA GONULLU/HASTA VE
DESTEKLEYICI/ARASTIRMACI HEKIM ARASINDAKI ILISKININ
HUKUKI NITELIGI

I. Genel Olarak

Tirk hukukunda klinik ila¢ arastirmalarindan dogan hukuki sorumluluga
ve niteligine iligkin herhangi bir diizenleme mevcut degildir. Klinik ilag
arastirmalarma iliskin kanuni diizenlemeler, TCK. m. 90 ve SHTK. Ek m. 10°dur*®.
Ancak, bahsedilen diizenlemeler, hukuki sorumlulukla ilgili herhangi bir hiikiim
ihtiva etmemektedir. Dolayisiyla mevzuatta bu konuda bir eksiklik mevcuttur. Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in bazi hiikiimleri ile eksiklik tamamlanmaya
calisilmis, ancak bu diizenleme de yetersiz kalmistir. S6z konusu diizenlemelere
genel olarak bakildiginda, kavramlar arasinda biitiinlik olmadig1 da asikardir.
Dolayisiyla klinik arastirmalarda hukuki sorumluluga iliskin kavram birligi de olan
bir diizenlemenin, en kisa zamanda yapilmas: gerekir*®’. Bu calismada, klinik ilac
aragtirmalarinda hukuki sorumluluk ve bunun hukuki niteligi konusunda genel
hiikiimlerden yola ¢ikilarak agiklamalarda bulunulmustur®*®. Alman hukukunda da,
klinik ila¢ arastirmalarinda hukuki sorumluluga iliskin herhangi bir diizenleme
mevcut  olmadigindan, BGB  hiikiimlerine ve  mahkeme ictihatlarmna

basvurulmaktadir®*®.

#6 ZGUL, s. 51; KARA KILICARSLAN, s. 290.

#70ZGUL, s. 51; KARA KILICARSLAN, s. 290.

8 Bilindigi tizere 6098 sayili Tirk Bor¢lar Kanunu 1 Temmuz 2012°de yiiriirliige girmistir.
Calismamizda, TBK hiikiimleri kisa bir siire 6nce yiiriirliige girdiginden, bu hiikkiimler esas alinarak
aciklamada bulunulmustur. Konuyla ilgili BK hiikiimleri ise, parantez icerisinde madde numarasi
verilerek gosterilmistir.

9 Bkz. OZGUL, s. 51, dn. 278 deki yazarlar.
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Destekleyici ve/veya sorumlu arastirmact hekim ile hasta veya goniilli
arasindaki iligki; sozlesme, haksiz fiil ve vekaletsiz is gorme olmak iizere ii¢ degisik

sekilde ortaya cikabilir®®

. Hekimin veya destekleyicinin sorumlulugu, kusur ilkesine
dayanmaktadir. Dolayisiyla hekimin veya destekleyicinin hukuka aykir1 ve zarar
veren davranisi kusuru ile ortaya ¢ikmissa, bu davranigi sebebiyle sorumlu olur®?,
Taraflar arasinda daha 6nceden kurulmus bir sdzlesme iliskisi mevcut ise, sozlesme
ye dayanan sorumluluga iliskin Tiirk Borglar Kanunu’nun 112 ve devami
maddelerine (BK. m. 96 vd.) veya 49 ve devami maddelerinde (BK. m. 41 vd.)
diizenlenen haksiz fiil sorumluluguna iliskin hiikiimlere dayan11abilir352, 323

taraflar arasinda, sOzlesme iliskisi mevcut olsa dahi, haksiz fiil sorum

giindeme gelebilir. Soyle ki; hekimin hasta veya goniillii lizerinde yapmis oldu

hukuka aykir1 davranisi, ayn1 zamanda bir haksiz fiil teskil edebilir. Bu durumda
sozlesme sorumlulugu ile haksiz fiil sorumlulugu yarisma halindedir®®*. Dolayisiyla
hasta veya goniillii, destekleyici ve/veya hekim aleyhine agacagi davayi, bahsedilen
iki sorumluluk tiiriinden istedigi birine dayandirabilir®®, *°. Ancak, sorumlulugun
yarismasi halinde, kusurun ispati, yardimci sahislarin fiillerinden sorumluluk ve

zamanasimi konusunda bir takim farkliliklar bulunmaktadir®’.

¥0 9ZGUL, s. 52; BUYUKAY, Cocuk, s. 45; SAVAS, s. 295; ZEYTIN, Zafer; Tibbi Miidahalelerden
Dogan Hukuki Sorumlulukta ispat Yiikii Kuralmin Ters Cevrildigi ve Kolaylastirildigi Haller,
Uluslararast Katilimh 1. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu,
http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm e.t. 24.03.2011; ER, s. 35; ZEYTIN, Zafer; Tedavi
iliskisinde Hekimin Tiirk Hukukuna Gére Hukuki (Tazminat) Sorumlulugu, Roche Saglik Hukuku
Giinleri, Temmuz 2007, s. 100; AYAN, s. 49; SENOCAK, Zarife; Hekimin Hukuki Sorumlulugunun
Ozel Sorunlari: Tibbi Standartlar ve Ispat, Ankara Barosu 1. Saglik Hukuku Kurultayr, Ankara 1-3
Kasim 2007, s. 242; DOGAN, s. 41.

L OZGUL, s. 52.

%2 0zZGUL, s. 52.

%3 Haksiz fiil sorumlulugu hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. EREN, Fikret; Bor¢lar Hukuku Genel
Hiikiimler, 12. B., Istanbul 2010, s. 468 wvd.; TEKINAY, S. Selahattin/ AKMAN,
Sermet/BURCUOGLU, Halak/ALTOP, Atilla; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 7. B., Istanbul
1993, s. 474 vd.

%4 OZGUL, s. 52.

%5 OzZGUL, s. 52.

%8 yargitay da konuyla ilgili bir kararinda, sorumlulugun hem haksiz fiil hem de sozlesmeye
dayandig hallerde, zarar gorenin bunlardan istedigine dayanak gostererek dava acabilecegini ifade
etmistir (Yarg. 7. HD. 18.5.1953 T., 5903 E., 2659 K.) Bkz. OZGUL, s. 53.

1 Bu husus, “Sorumluluga Iliskin Sebeplerin Yarismas:” bashkh konuda ayrntili olarak
incelenmistir.
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Taraflar arasinda, sozlesme Oncesi goriisme asamasinda culpa in
conrtrahendo sorumlulugu da séz konusu olabilir®™®. Ozellikle, hekimin hasta veya
goniillityli, so6zlesme imzalanmadan Once zarar tehlikesi konusunda uyarmamasi

halinde bu sorumluluk ortaya ¢ikar>>®

. Mesela, hekime acil olarak gelen bir hastanin,
hekimin sekreteri tarafindan kendisine hemen miidahale edilecegine iliskin beyanda
bulunulmustur. Bir siire sonra hastaya miidahale edilmeyip, rahatsiziginin daha da
artmasma ve bir baska saglik kurulusunda daha kapsamli tibbi miidahalede
bulunulmasma sebep olunmasinda, meydana gelen zararin tazmini bu sorumluluk

cercevesinde istenebilir®®

. Gortildiigli gibi culpa in contrahendo sorumlulugu, daha
cok tedavi amacgl ild¢ arastirmalarinda s6z konusu olur. Ciinkii ilmi amacgh
arastirmalarda, so6zlesme imzalanmadan goniilliiye herhangi bir islem yapilamaz. Bu
sebeple soz konusu hallerde, goniilliiniin herhangi bir zarara ugrama ihtimali yoktur.
Bahsedilen sorumlulukta, destekleyici ve/veya sorumlu arastirmaci hekim, goniillii

veya hastanin ugramis oldugu zararlar1 tazmin etmek mecburiyetindedir361.

Asagidaki agiklamalarin esasini, destekleyici ve/veya hekimin s6zlesmeye
dayali sorumlulugu teskil etmistir. Ciinkii daha 6nce de belirtildigi gibi, destekleyici
ve/veya hekim ile hasta veya goOniillii arasinda bir s6zlesmenin bulunmasi esastir.
Dolayisiyla haksiz fiil ve vekaletsiz is gormeden kaynaklanan sorumluluga kisaca

deginilmistir.

I1. Sozlesme Tliskisi

Klinik ila¢ arastrmalarinin yapilmasi siki hukuka uygunluk sartlarina
baglanmistir. Burada amag, arastirmanin sozlesme iligkisi ¢er¢evesinde yapildigini
gosterilmesidir®.  S6z  konusu  sdzlesme, Klinik Arastrmalar Hakkinda

Yonetmelik’te “protokol” veya “arastirma protokolii” olarak ifade edilmektedir.

%8 S6z konusu sorumluluk tiirii ile ilgili ayrmntili bilgi igin bkz. KILICOGLU, Ahmet; Borglar
Hukuku, 15. B., Ankara 2012, s. 78 vd.; EREN, Borglar, s. 1083 vd.; NOMER, s. 169;
DEMIRCIOGLU, Huriye Reyhan; Sorumluluk Hukukunun ikili Yapisinmn Asilmasi Cabalarmm
Uriinleri Olarak Culpa In Contrahendo ve Giiven Sorumluluklari, GUHF. Sorumluluk ve Tazminat
Hukuku Sempozyumu, 28-29 Mayis 2009, s. 219-231; AYAN, s. 49.

%9 OZGUL, s. 53; BUYUKAY, Cocuk, s. 45; DEMIR, Mehmet; Hekimlik Sozlesmesinden Dogan
Sorumlulugun Kosullari, Ankara Barosu 1. Saglik Hukuku Kurultay1, Ankara 1-3 Kasim 2007, s. 15;
AYAN, s. 49; REISOGLU, Safa; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 21. B., Istanbul 2010, s. 330.

%0 {PEKYUZ, Filiz Yavuz; Tiirk Hukukunda Hekimlik Sézlesmesi, Istanbul 2006, s. 129.

%1 DEMIR, Hekim, s. 153; OZGUL, s. 53.

%2 3ZGUL, s. 55; KARA KILICARSLAN, s. 290; DOGAN, s. 41; DEMIR, Hekim, s. 153; AYAN,
S. 49.
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KAHY. m. 4/l-¢ hiikkmiinde, protokol, klinik arastirmanmn amacini, tasarimini,
uygulanacak matematik metodlar1 ve arastirmaya ait diizenlemeleri ihtiva eden belge
olarak tanimlanmistir. Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi’nin 14’lincii
maddesine gore, arastirma protokolii ile ilgili olarak su hiikiim yer almaktadir:
“Goniilliiler iizerinde yapilacak biitiin arastirmalarin tasarim ve uygulamast,
arastirma protokoliinde acik bir sekilde tamimlanmalidir. Protokol, dikkate alinan
etik diistincelere iligkin bir beyan icermeli ve bu bildirgede ongoriilen ilkelerin nasil
ele alimacagimi belirtmelidir. Protokol; finansmani, destekleyici/destekleyicileri,
kurumsal baglari, diger muhtemel menfaat catismalarini, goniilliilere sunulan
tegvikleri ve arastirmaya katilmalar: sonucu zarar gérebilecek goniilliilerin tedavi
edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iliskin hiikiimleri ihtiva etmelidir. Protokol,
goniilliilerin  arastirma veya diger uygun tedavi veya faydalara erisimleri
konusundaki diizenlemeleri tamimlamalidir”. Bu hiikimler dikkate alindiginda,
taraflar arasinda “protokol” adi verilen bir s6zlesme metninin bulundugu konusunda
bir siiphe yoktur. Boyle bir sonug, TBK. m. 19 ile de uyumludur. Zira TBK. m. 19’a
gore (BK. m. 18), sdzlesmenin yorumunda taraflarin kullandiklar1 s6z ve deyimlere

bakilmaksizin onlarin ger¢cek maksatlarinin aranmasi gerekir.

Hasta veya goniillii ile arastirmay1 yapan hekim ve destekleyici arasindaki

’

sOzlesmeye, “klinik arastirma sozlesmesi”, “arastirma sozlesmesi” veya “deneme
sozlesmesi” adi verilebilir®®, **.  Arastirmalar kamu hastanelerinde ve ozel
hastanelerde yapilabildiginden, bunlarla goniillivhasta, hekim ve destekleyici

arasinda da s6zlesme iliskisi dogmaktad1r365.

Klinik ila¢ arastirmalarinda hukuki sorumluluk, sadece arastirmayi yapan
hekime ait degildir. Gergekten de, bu tiir arastirmalarda s6zlesmenin taraflarindan
biri de, tazminat borglusu olan destekleyicidir. Ciinkii destekleyici, arastirmanm bir
tiir sponsorudur. Destekleyici, klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden
ve /veya mali anlamda desteklenmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu
ifade eder. Bu sebeple, arastrmayi destekleyen kurum veya kurulus yoksa,

destekleyici, ¢ok merkezli arastrmalarda arastirma koordinatorii, bagimsiz

3 ZGUL, s. 56; KARA KILICARSLAN, s. 290.
%% Calismamizda “klinik arastirma sézlesmesi” deyimi uygun bulunarak bu kavram kullanilmustir.
%5 OZGUL, s. 56.
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arastirmalarda ise sorumlu arastirmacidir (KAHY. m. 4/1-1). Arastirma koordinatorii,
cok merkezli bir arastirmada, bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile Etik Kurul
ve destekleyici arasindaki koordinasyonun saglanmasimdan sorumlu olan kimsedir>®®.
Bu kisi aynt zamanda arastirmacidir. Arastrmanm her tiirli hukuki ve mali
sorumlulugu, arastirmayi yapan kisi, kurum/kurulus, destekleyici ve sozlesmeli
arastrma kurulusuna aittir. Ancak, arastrma; Kalkmma Bakanligi, TUBITAK,
tiniversite gibi kurum veya kuruluglar tarafindan desteklenen bir proje ise, onun her
tiirli hukuki ve mali sorumlulugu sorumlu arastirmaciya aittir (KAHY. m. 30).

Burada sorumlulukla ifade edilmek istenen yine genel hiikiimler ¢er¢evesinde haksiz

fiil, s6zlesme veya vekéaletsiz is gormeden dogan hukuki sorumluluktur®®’.

Hasta/goniillii, hekim (sorumlu arastirmaci) ve hastane (klinik aragtirma
merkezi) ile ayn1 anda sOzlesme yapabilir. Yapilan sozlesme, klinik arastirma
basvuru formunda, arastirma protokolii ile birlikte yer almalidir. S6zlesmenin
hekimle veya hastane ile ayr1 ayr1 veya birlikte yapilmasi miimkiindiir. S6zlesme,

’

birlikte yapilmasi halinde, “fam hastaneye kabul sézlesmesi” ortaya ¢ikmaktadir.

Tam hastaneye kabul sdzlesmesinde, hastanenin igleticisinin tibbi tedavi, barindirma,

yeme-igme, hastane bakimi gibi ylikiimliiliikleri de s6z konusu olur®®®, %,

Klinik aragtirma sozlesmesinin hukuki niteligi, tedavi veya ilmi amaclh
arastirmalar bakimindan farkliik arz etmektedir. Tedavi amagh arastirmalar
bakimindan, hastanin menfaati gz oniinde bulunduruldugundan klinik arastirma
sozlesmesi, hekimlik sozlesmesine benzemektedir*®. Dolayisiyla hekimlik
sOzlesmesinin hangi tiir sdzlesme olarak kabul edilecegi sorusuna verilen cevap,
klinik arastirma sozlesmesinin hukuki niteligi i¢in de gegerli olur. Zira hekim ile
hasta arasinda is¢i ve igsveren arasindaki gibi bir bagimlilik iliskisinin bulunmamasi,

klinik arastirma sézlesmesini hizmet sdzlesmesinden ayirir. Yine, hekimin sézlesme

ile bir neticeyi taahhiit etmemesi, sOzlesmeyi, eser sOzlesmesinden ayirt

%0 OZGUL, s. 57.

%7 OZGUL, s. 57.

%8 OZGUL, s. 58-59.

%9 Bu konu ¢alismamizin kapsami disinda kaldigindan incelenmemistir. Ayrintili bilgi i¢in bkz.
YAGOGLU, Melike; Hastaneye Kabul Sozlesmesi, (Yayimlanmamis Yiiksek Lisans Tezi), Erciyes
Universitesi, Sosyal Bilimler Enstitiisii, Kayseri 2010, s. 1 vd.

30 OzZGUL, s. 60; KARA KILICARSLAN, s. 290; REISOGLU, Seza; Hekimlerin Hukuki
Sorumlulugu, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelismeler V. Sempozyumu, Istanbul 1983, s. 12.
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etmektedir®’

. Tiirk hukukunda da kural olarak hekimlik s6zlesmesine —dolayistyla
klinik aragtrma sozlesmesine- kural olarak vekalet sozlesmesi hiikiimleri
uygulanmaktadir ¥, Gergekten de bir Yargitay kararinda “Doktor meslek ve sanatin
icra eden bir kimsedir. Hasta muayene ve tedavi icin kendisine miiracaat ettiginde ve
doktor muayene ve tedaviye basladigi anda akdi bir iliski kurulmus olur. Bu iligki
hukuken BK ‘nin 386. maddesinin 2. fikrasi uyarinca vekdlet akdidir” ifadesine yer
verilmistir 3”3, Yiiksek Mahkeme yine, hastane ve personeli olan hekimlerin tedavi
sirasindaki kusurlar1 sebebiyle olusan zararlarin giderilmesinde vekalet sdzlesmesi
hiikiimlerinin uygulanmasi gerektigine karar vermistir®’*. Yargitay bagka bir kararda,
hekimin bir wvekil gibi 06zenle davranmak mecburiyetinde oldugu sonucunu

benimsemistir. Dolayisiyla Yargitay’a gore hekim, vekalet sozlesmesi geregi hafif

kusurlarmdan dahi sorumludur®”®. Sonu¢ olarak, Yiiksek Mahkeme hekimlik

31 OZGUL, s. 60; KARA KILICARSLAN, s. 292.

32 DOGAN, s. 41; DEMIR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 51; BASPINAR, Veysel, Yargitay
Uygulamalar1 Agisindan Hekimin Ozen Borcunun Tibbi Standartlarla iliskisi, Prof. Dr. Firat Oztan’a
Armagan, C. I, s. 366.

3 yarg. 9. HD. 18.11.1991 T., 1991/8375 E., 1991/14336 K sayil1 karar igin bkz. Kazanci Bilisim
ictihat Bilgi Bankas, e.t. 8.4.2012.

3" “Dava, davacimn tedévisini iistlenen davali hastane ve personeli olan doktorlarin tedavi
swrasindaki  kusurlart  nedeniyle olusan zararmm  giderilmesine iliskindir. Davanmin  temeli
vekillik sozlesmesi olup, 6zen borcuna aykuiliga dayanmaktadir. Vekil vekdlet gorevine konu igi
goriirken yoneldigi sonucun elde edilmemesinden sorumlu degil ise de, bu sonuca ulasmak icin
gosterdigi ¢abanmin, yaptigr islemlerin, eylemlerin ve davramslarnn ozenli olmayisindan dogan
zararlardan dolayr sorumludur. Vekil is¢i gibi ozenle davranmak zorunda olup, en hafif kusurundan
bile sorumludur. O nedenle doktorun meslek alanmi icinde olan biitiin kusurlary, hafif de olsa,
sorumlulugun unsuru olarak kabul edilmelidir. Miivekkil (hasta ), mesieki bir is goren doktor olan
vekilden, teddvinin biitiin asamalarinda titiz bir ihtimam ve dikkat gostermesini beklemek hakkina
sahiptir. Gereken ozeni gostermeyen vekil, BK'min 394/1 maddesi hitkmii uyarinca, vekdleti geregi
gibi ifa etmemis sayimalidir” Yarg. 7.2.2005 T., 2004/12088 E., 2005/1728 K. sayili karar i¢in bkz.
Kazanci Bilisim Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 31.05.2012.

85« davamn  temelini  vekillik sozlesmesi olusturmakta  olup, 6zen borcuna  aykirihga
dayandiriimigtir ( BK m. 386-390 ). Vekil, vekdlet gorevine konu isi goriirken yoneldigi sonucun elde
edilmemesinden sorumlu degil ise de; bu sonuca ulasmak icin gésterdigi cabanmn yaptigi islemlerin,
eylemlerin ve davramslarimn ozenli olmayisindan dogan zararlardan sorumludur. Vekilin
sorumlulugu genel olarak is¢inin sorumluluguna iligkin kurallara baghdwr ( BK m. 390/11 ). Vekil, ig¢i
gibi ozenle davranmak zorunda olup, hafif kusurundan dahi sorumludur ( BK m. 321/1 ). O nedenle,
vekil konumunda olan doktorun meslek alam icinde olan biitiin kusurlari, hafif dahi olsa
sorumlulugunun unsuru olarak kabul edilmelidir. Doktor, hastasimin zarar gérmemesi icin mesleki
tiim sartlart yerine getirmek, hastamin durumunu, tibbi agidan zamaminda gecikmeksizin saptayip,
somut durumun gerektirdigi onlemleri eksiksiz bicimde almak, uygun tedavi yontemini de gecikmeden
belirleyip uygulamak zorundadir. Asgari diizeyde dahi olsa, tereddiit doguran durumlarda, bu
tereddiidii ortadan kaldiracak aragtirmalar yapmak ve bu arada da koruyucu tedbirleri almakla
yiikiimliidiir. Cesitli teddvi yontemleri arasinda bir tercih yaparken de hastamin ve hastaliginin
ozelliklerini goz oniinde tutmali, onu risk altina sokacak tutum ve davranislardan kaginmali, en emin
yol segilmedir. Gergekten de hasta, tedavisini iistlenen meslek mensubu doktorundan teddvisinin
biitiin asamalarinda meslegin gerektirdigi titiz bir ihtimam ve dikkati gostermesini, beden ve ruh
saghg ile ilgili tehlikelerden kendisini bilgilendirmesini giiven icinde beklemek hakkina sahiptir.
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sozlesmesinin hukuki niteliginin vekalet sozlesmesi oldugunu kabul etmistir. Bu

konu ileride ayrintili bir sekilde incelenmistir.

[Imi amagli arastirmalar bakimindan, klinik arastirma sozlesmesi, birden
fazla sozlesmeye iligskin 6zellikler tasimaktadir. Tiirk hukukunda ilmi amagli klinik
arastirma sdzlesmesi, hizmet, vekalet ve eser sozlesmesine iligskin 6zellikleri ihtiva
eden kendine 6zgii (sui generis) bir sézlesme olarak kabul edilmektedir®’®. Asagida
ilmi veya tedavi amagh ila¢ arastirmalarmin hukuki niteligi konusundaki goriisler

sirastyla incelemis, daha sonra kanaatimiz agiklanmistir.

A. Hizmet (is) Sézlesmesi Goriisii

Tirk Borglar Kanunu’nun 393’{inci maddesinde, hizmet sodzlesmesi,
“iscinin igverene bagimli olarak belirli veya belirli olmayan siireyle is gormeyi ve
isverenin de ona zamana veya yapilan ise gore ticret Odemeyi tistlendigi
sozlesmedir” seklinde tanimlanmistir (BK. m. 313). Bahse konu hitkme gore, bir
sOzlesmenin hizmet sozlesmesi olarak kabul edilebilmesi i¢in, is¢inin belirli veya
belirsiz bir siire i¢in bir is gérmesi, igverenin de bunun karsiliginda isciye licret
O0demeyi taahhiit etmesi gerekir377, 378, Ayrica, isci ile isveren arasinda bir hizmet

379

iliskisi bulunmalidir®”. Hiikme bakildiginda, hizmet sézlesmesinin tanimimin, Isvicre

Borglar Kanunu m. 319 ile 4857 sayili Is Kanunu’nun m. 8/I hiikmii esas almarak

380

yapildig1 gorilmektedir Bu durum madde gerekgesinde de acikg¢a ifade

edilmistir®®®.
Hizmet sozlesmesinin yukarida 6zetlenen unsuru disinda diger bir unsuru

da bagimlilik unsurudur. S6z konusu unsura gore, is¢inin hizmet edimini ifa etmesi,

Gereken dzeni gostermeyen vekil, BK'min 394/1. maddesi hiikmii uyarinca, vekdleti geregi gibi ifa
etmemis sayilmalidir. Tibbin gerek ve kurallarina uygun davranilmakla birlikte sonug degismemis ise,
doktor sorumlu tutulmamalidir” Yarg. 13. HD. 19.10.2006 T., 2006/10057 E., 2006/13842 K. sayil
karar icin bkz. Kazanci Bilisim Ictihat Bilgi Bankas, e. t. 8.4.2012.

3 OZGUL, s. 60; KARA KILICARSLAN, s. 292.

3T ER, s. 39; OZGUL, s. 60; IPEKYUZ, s. 56; KARASU, s. 22; RUHI, Ahmet Cemal; Sozlesmeler
Hukuku, Ankara 2011, s. 568; SENOCAK, Sorumluluk, s. 18.

378 Hizmet sozlesmesi hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. YAVUZ, Cevdet; Borglar Hukuku Dersleri, 8.
B., istanbul 2010, s. 299 vd.; ZEVKLILER, Aydin/GOKYAYLA, Emre; Borglar Hukuku Ozel Borg
Tliskileri, 11. B., Ankara 2010, s. 329 vd.; ARSLAN ERTURK, Arzu; Yeni Tiirk Bor¢lar Kanunu’nun
Genel Hizmet Sézlesmesinin Kurulmasina ve Taraflarn Borglarina iliskin Esaslari, MUHFHAD,
Prof. Dr. Cevdet YAVUZ’a Armagan, Ozel Hukuk Sempozyumu Ozel Sayisi, Y. 2011, s. 533 vd

319 KARASU, s. 22;: YAVUZ, s. 301; IPEKYUZ, s. 57.

%0 ARSLAN ERTURK, s. 534.

%1 Bkz. Adalet Bakanligi, Tiirk Bor¢lar Kanunu Tasarisi, Ankara 2008, s. 414-415.
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sOzlesmenin tarafi olan igverene bagimlilik iligkisi i¢inde ve onun direktifi altinda

%2 TBK. m. 393’i, BK. m. 313’ten aywran en 6nemli husus,

TBK. m. 393’te “bagimli olarak is gorme” kavramina yer verilmis olmasidir®®,

gerceklestirilmesidir

Yargitay bagimlilik unsurunu, “Calisanin hizmetini belli zaman dilimi
icerisinde, isveren emrinde ve onun verecegi direktif dogrultusunda
gerceklestirilmesi” olarak tan1m1am1$t1r384. Bu sebeple bagimlilik unsuru, hizmet

sOzlesmesini vekalet ve eser sdzlesmelerinden ayiran en 6nemli unsurdur®®,

Tedavi amach ild¢ arastirmalarinda, hizmet sozlesmesinde oldugu gibi
hasta ile hekim arasinda, belirli veya belirsiz siireli i3 gérme seklinde bir bagimlilik
yoktur. Ciinkii tedavi amagli ila¢ arastirmalarinda, Onemli olan tedavinin
gerceklestirilmesidir. Gergekten de, hekimin belirli veya belirsiz bir siire igin

hizmette bulunmasi, isgiiciinii hastanin emrine tahsis etmesi s6z konusu degildir386.

Tedavi amagh 1ila¢ arastirmalarinda, hekim ile hastayr hizmet
sOzlesmesinde oldugu gibi baglayan belirli veya belirsiz bir zaman siireci de yoktur.
Zira burada 6nemli olan, kisinin tedavisi yapilarak iyilestirilmesidir. Ayrica, hekim
hastanmn talimatlar1 ile de siki sikiya bagl degildir. Dolayisiyla Tiirk hukukunda
hizmet s6zlesmesi hiikiimlerinin klinik arastirma sézlesmesine uygulanmasi miimkiin

degildir®’. Doktrinde bu konuda fikir birligi meveuttur®®,

B. Eser (istisna) Sozlesmesi Goriisii

Tirk Borglar Kanunu’nun 470’inci maddesinde eser sozlesmesi,
“...yiiklenicinin bir eser meydana getirmeyi, ig sahibinin de bunun karsitliginda bedel
odemeyi tistlendigi sozlesmedir” seklinde tammmlanmustir (BK. m. 355). Hiikkme gore,

eser sOzlesmesi, is goOrenin bir is yapmast karsiliginda, is sahibinin bunun

%2 Ayni yonde Yargitay, bagimlilik unsurunu “her an ve her durumda ¢alisan denetleme veya
buyruguna gore edimini yaptirma olanagint isverene saglayan ¢aligamin, edimi ile ilgili buyruklar
disinda ¢alisma olanagr bulmayacag nitelikte bagimhiliktir” seklinde tanimlamistir. Yarg. 10. HD.
27.02.1984 T., 1132 E., 1166 K. Bkz. KARASU, 24.

%3 ARSLAN ERTURK, s. 535.

%% Yarg. HGK. 24.6.2009 T., 2009/21-249 E., 2009/291 K. sayili karar i¢in bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasi e.t. 25.5.2012; ayn1 yonde Yarg. HGK. 2.2.2005 T., 2004/10-737 E., 2005/26 K.
sayil1 karar icin bkz. ARSLAN ERTURK, s. 535, dn. 6.

%5 ARSLAN ERTURK, s. 535.

3 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 370; ER, s. 40; IPEKYUZ, s. 57.

%7 ER, s. 41; DEMIR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 52; IPEKYUZ, s. 57.

38 K ARASU, s. 29; SENOCAK, Sorumluluk, s. 20.
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karsihginda ticret demeyi taahhiit ettigi sozlesmedir®®®, . Eser sozlesmesinde

Onemli olan, taahhiit edilen neticenin gerceklestirilmesidir. Mesela, bir dis hekiminin
protez yapmasi, iinlii bir terzinin kostiim dikmesi, tasarim girketinin hareketli reklam
panosu diizenlemesi eser sozlesmesi kapsaminda degerlendirilir®®. Baska bir deyisle,
eser sozlesmesinde is sahibi, bor¢lanilan netice ifa edilmedikge, her tiirlii edim fiilini

%2 Yargitay, estetik

tam olarak yerine getirse bile borcundan kurtulmus olmaz
ameliyatlar1n1393, dovme izinin ortadan kaldirilmasi amaciyla yapilan cerrahi
miidahaleleri®® eser sozlesmesi olarak degerlendirmistir®®. S6z konusu kararlara
gore, ameliyat yapan hekim, estetik goriinim konusunda basari taahhiit etmisse,

taraflar arasindaki sozlesme, eser sozlesmesidir®®.

Klinik arastirma s6zlesmesinde belli bir neticenin taahhiit edilip edilmedigi
noktasinda, eser sozlesmesinin varligi kabul edilebilir. Arastirmanin neticesine
iliskin bir basar1 taahhiit edilmisse ve bunun elde edilememesi durumunda
sorumluluk doguyorsa, eser sdzlesmesinin varligindan bahsedilebilir®®’, 3%,
Ozellikle, ilm1 amagl arastirmalar, belli bir plan dahilinde gerceklestirildigi i¢in, eser
sOzlesmesine dayanilarak sorumluluk yoluna gidilebilir. Sorumlu arastirmaci
hekimin neticeye iligkin taahhiidiiniin olmadigi, 6zen yilikiimiinii yerine getirmek

sartryla elde edilecek neticeden sorumlu olmayacagi durumda ise eser degil, vekalet

sozlesmesinden bahsedilir. Yargitay bu konuyla ilgili olarak dis tedavilerinde bir

%9 RUHI, s. 602; GUMUS, M. Alper; Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler, C. II, istanbul 2010, s. 1;
ARAL, Fahrettin; Borglar Hukuku Ozel Borg iliskileri, 7. B., Ankara 2007 s. 316; SENOCAK,
Sorumluluk, s. 21; IPEKYUZ, s. 59.

390 Eser sozlesmesi hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. TANDOGAN, Halik; Borglar Hukuku Ozel Borg
Mliskileri, C. II, Istanbul 2010, s. 1 vd.; GUMUS, s. 1-237; ARAL, s. 315 vd.; YAVUZ, s. 349 vd.;
ZEVKLILER/GOKYAYLA, s. 344 vd.

¥ DOGAN, s. 41; ZEYTIN, Zafer; Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumlulukta Ispat Yiikii
Kuralinin Ters Cevrildigi ve Kolaylastirildigi Haller, Uluslararas1 Katilimli 1. T1p Etigi ve Tip Hukuku
Sempozyumu, http:/iwww.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm et. 24.03.2011; ER, s. 41;
REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 12; RUHI, s. 602.

392 9zZGUL, s. 62; ER, s. 41; AYAN, s. 52; [PEKYUZ, s. 59.

93 yargitay 13. Hukuk Dairesi, hekimin estetik bir goriiniim kazandiracagini ikna ve taahhiit ederek
yaptig1 burun ameliyatini eser s6zlesmesi olarak kabul etmistir. Yarg. 13. HD. 5.4.1993 T., 131 E.,
2741 K.; ayn1 yonde Yarg. 15. HD. 8.6.2006 T., 2005/7988 E., 2006/3417 K. Bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012; BASPINAR, Tibbi Standart, s. 366.

%% Yarg. 15. HD. 3.11.1999 T., 1999/4007 E., 1999/3868 K. sayili karar igin bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.

%% BASPINAR, Veysel; Vekilin Ozen Borcundan Dogan Sorumlulugu, 2. B., Ankara 2004, s. 91-92.
3% BASPINAR, Tibbi Standart, s. 367.

37 OzZGUL, s. 64-65; DOGAN, s. 41.

%8 Yargitay sonug taahhiidiiniin eser sozlesmesinin en dnemli unsuru oldugunu ifade etmektedir.
Yarg. 15. HD. 19.2.2007 T., 2006/64 E., 2007/1015 K. sayil1 karar icin bkz. Kazanc1 Bilisim Ictihat
Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.
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sonug taahhiit edilmediginden vekalet s6zlesmesi, dis protezinde ise sonug¢ taahhiit

edildiginden eser s6zlesmesi hiikiimlerinin uygulanmasi gerektigini kabul etmistir®®,

Kanaatimizce, klinik arastirma sozlesmelerinde, sorumlu arastirmaci
hekim ve/veya destekleyici, sonucu taahhiit ettigi diisiiniiliirse, eser sozlesmesi
oldugu kabul edilebilir. Ancak, sonu¢ bakimindan herhangi bir basari taahhiit
edilmeyip, sadece 6zen ylikiimiiniin yerine getirilmesi sartiyla sonugtan sorumlu
olunmayacagi halinde, vekalet sdzlesmesi hiikiimleri uygulanmalidir. Asagida buna

iligkin degerlendirmeler yer almaktadir.

C. Vekalet Sozlesmesi Goriisii

Vekalet sozlesmesi, Tiirk Borglar Kanunu’nun 502 ve devami
maddelerinde diizenlenen, is gérme borcu doguran bir sozlesmedir*®. Vekalet
sOzlesmesinin tanimi kanunda su sekilde yapilmistir: “Vekdlet sozlesmesi, vekilin
vekdlet verenin bir isini gormeyi veya islemini yapmay iistlendigi sézlesmedir” 401,
S6z konusu hitkme gore, vekil, miivekkilin bir isini gormeyi veya islemini yapmay1

taahhiit etmektedir402, 408,

Vekalet sozlesmesinde, hizmet sézlesmesinden farkli olarak, vekil ile

404, Ciinkii vekalet sozlesmesinde

miivekkil arasinda bir bagimlilik unsuru yoktur
vekil, miivekkilin talimatlar1 dogrultusunda degil, bagimsiz olarak g¢alismaktadir.
Yargitay, bir kararinda, s6zlesmenin vekalet mi yoksa hizmet sozlesmesi mi oldugu
konusunda siiphe bulundugunda, vekalet s6zlesmesinin oldugunu kabul etmistir. S6z
konusu kararda, “Hizmet sozlesmesinde is¢i, genellikle isverene ait isyerinde

calisir. Vekdlet sozlesmesinde ise vekil, kendine ait isyerinde ¢alisir. Iki sozlesmeyi

aywrmakta bu unsur ¢cok énemli yer tutmaktadir. Bu ¢alismanin giiniin biitiin saatleri

%9 yarg. 15. HD. 3.10.2007 T., 2006/4800 E., 2007/5945 K. sayili karar1 i¢in bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankas, e.t. 25.5.2012; ayn1 yonde Yarg. 15. HD. 20.12.1977 T., 3167 E., 2307 K. sayil1
karar i¢in bkz. REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 12.

490 yekalet sézlesmesi hakkinda ayrintili bilgi icin bkz. ARAL, s. 389 vd.; TANDOGAN, Borglar, s.
355 vd.; YAVUZ, s. 440 vd.; BASPINAR, Vekil, s. 67 vd.; ZEVKLILER/GOKYAYLA, s. 471 vd.
01 Vekalet sozlesmesi, 818 sayili Borglar Kanunu m. 386°da ise: “Vekdlet, bir akittir ki onunla vekil,
mukavele dairesinde kendisine tahmil olunan isin dairesini veya tekabiil eyledigi hizmetin ifasin
iltizam eder. ” seklinde diizenlenmistir.

02 GUMUS, s. 237; ARAL, s. 389; TANDOGAN, Borglar, s. 355 vd.

93 BASPINARa gore ise, vekalet, miivekkilin menfaatine ve iradesine uygun bir sonuca yonelen bir
is gérmeyi, bir zaman kaydina tabi olmaksizin ve nispeten bagimsiz olarak yapma borcunu, sonucun
elde edilmemesi rizikosu ona ait olmak {izere yiikleyen sézlesmedir. Bkz. BASPINAR, Vekil, s. 70.
Y4 ER, 5. 43; OZGUL, s. 66; DOGAN, s. 41.
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icin olmasi gerekmez. Ornegin avukatin her giin icin giinde birka¢ saat dahi olsa
isverenin yerinde c¢alismast halinde, diger kosullar da bulunmak sartiyla aradaki
iliski  hizmet sozlesmesidir. Bir akdin hizmet sézlesmesi mi, yoksa vekalet
sozlesmesi mi oldugu hususunda kuskuya diisiildiigiinde, vekalet akdi oldugu asildr.
Diger deyisle bir sozlesmenin vekdlet akdi mi, yoksa hizmet sézlesmesi mi oldugu
saptanamiyorsa, bu sozlesmeyi vekdlet akdi olarak kabul etmek ve o hiikiimlere tabi

tutmak gerekir” ifadesi yer almigtir*®°.

Vekalet sozlesmesinde, vekil neticeyi taahhiit edemez*®. Ciinkii vekalette
neticenin elde edilmesi degil, isin objektif bir 6zenle goriilmesi yeterlidir. Gergekten
de hekim tedaviyi gergeklestirmekle beraber, hastanin iyilestirecegini garanti edemez
ve neticenin elde edilememesinden sorumlu tutulamaz. Bu sebeple, hekim neticenin
olumlu olacagni taahhiit etse bile, bunun bir gegerliligi yoktur*®’. Zira hekimin
ylkiimliligi, aldigi egitim ve uzmanlik alani itibariyle bildigi ve bilmesi gereken

8

kurallar1 dikkate alarak arastirmayi yapma51d1r4°. Dolayisiyla netice taahhiit

edilmediginden, hekim ve hasta arasindaki klinik arastrma sozlesmesi, eser

sOzlesmesi olarak degerlendirilemez409.

Tedavi amacgh ilad¢ arastirmalarinin hekimlik sozlesmesi olarak kabul
edildigi durumlarda, klinik arastrma sdézlesmesini vekalet sozlesmesi olarak
nitelendirilebilir. Nitekim doktrinde hakim goriis ve Yargitay*®, hekimlik
sOzlesmesinin hukuki niteligini, vekalet sozlesmesi olarak kabul etmektedir*™.
Gergekten de, vekalet s6zlesmesinin tanim1 ve unsurlar1 dikkate alindiginda, hekim

ile hasta arasindaki iliskinin vekalet s6zlesmesi oldugu ag¢ik¢a goriiliir. Zira hekimlik

% Yarg. 9. HD. 28.5.2009 T., 2008/496 E., 2009/14827 K. sayili karar i¢in bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.

16 BASPINAR, Vekil, s. 92; BASPINAR, Tibbi Standart, s. 370; OZGUL, s. 66; DOGAN, s. 41;
KARASU, s. 31.

T DOGAN, s. 41; OZGUL, s. 67; AYAN, s. 53.

‘¥ DOGAN, s. 41.

‘9 OZGUL, s. 67.

19 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. sayil kararlar icin bkz. OZGUL, s. 65, dn. 352; Yarg. 13. HD. 23.3.2010 T,
2009/13214 E., 2010/3694 K. i¢in bkz. Kazanc1 Bilisim Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.

1 ZEYTIN, Zafer; Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumlulukta Ispat Yiikii Kuralinmn Ters
Cevrildigi ve Kolaylastirildigi Haller, Uluslararas1 Katilimli 1. Tip Etigi ve Tip Hukuku
Sempozyumu, http://mww.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm e.t. 24.03.2011; BASPINAR, Tibbi
Standart, s. 367; REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 12; GUMUS, s. 253; INAL, Tamer; Borca
Aykirilik ve Sonuglari, Istanbul 2009, s. 143; AYAN, s. 53; SENOCAK, Ispat, s. 243; IPEKYUZ, s.
68; OZANOGLU, Hekim, s. 12.

86


http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm%20e.t.%2024.03.2011

sozlesmesinin biitlin unsurlar1 vekalet sozlesmesinin yapisina, unsurlarmna ve

M2 Arastirmaci hekim tipki bir vekil gibi, hastanin iyilesmesi

413

hiikiimlerine uygundur
icin gerekli O6zeni gostermek mecburiyetindedir Ancak, hastanin sagligma
kavugmasi, hekimin amaci ve gayreti dahilinde degildir. Daha 6nce de ifade edildigi
iizere, hi¢cbir hekim ila¢ arastirmasi neticesinde hastanin saghgma kavusacagini
garanti edemez**. Bu sebeple, hekimin kusuru olmaksizin arastrmadan olumsuz

< < 41
sonug¢ almasi, onun sorumlulugunu dogurmaz*®.

Yargitay da “... Doktorlar
tarafindan yapilan ameliyatlar beklenen iyi sonucu vermemis olsa dahi, tip biliminin
biitiin kurallarina uygun bir miidahale yapilmis ise, artik doktora kusur izafe
edilemeyeceginden sonugtan sorumlu tutulamaz” diyerek ayni sonucu kabul

etmistir416.

BK. m. 390/II’de yer alan “iyi bir suretle ifa” deyimi, TBK. m. 506/11’de
“sadakatle ve oOzenle” seklinde degistirilmistir. Gergekten de, 818 sayili Borglar
Kanunu’ndaki s6z konusu deyim, doktrinde “sadakat ve ozenle ifa” seklinde

anlasilmas1 gerektigi doktrinde kabul ediliyordu®"’.

Dolayisiyla, Tiirk Borglar
Kanunu’ndaki s6z konusu degisiklik, bu konudaki tartigmalara da bir aciklik
kazandirmistir. Sadakat borcu, arastirmaci hekimin, goniillii veya hastanin saglhigini
korumak i¢in gerekli her seyi yapmasi ve onun menfaatine olan davranislarda
bulunmasidir. Buna karsilik, arastirmaci hekimin, hasta veya goniilliiniin aleyhine
olabilecek her tiirlii davranistan uzak durmas: da sadakat borcunun bir geregidir*'.

Ozen borcu ise, hekimin teshisi koymasimdan, teshise uygun tedavi yolunu segmesine

2 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 367; IPEKYUZ, s. 69.

413 BASPINAR, Vekil, s. 92; INAL, s. 144; DOGAN, s. 41; “Doktor, hastasimn zarar gérmemesi
icin, mesleki tim sartlari yerine getirmek, hastanin durumunu tibbi agidan zamaninda ve
gecikmeksizin saptayip, somut durumun gerektirdigi onlemleri eksiksiz bicimde almak, uygun tedaviyi
de yine gecikmeden belirleyip uygulamak zorundadir. Asgari diizeyde dahi olsa, bit tereddiit doguran
durumlarda da, bu tereddiidiinii ortadan kaldiracak anlasmalar yapmak ve bu arada da, koruyucu
tedbirler almakla yiikiimliidiir” Yarg. 13. HD. 8.7.2005 T., 2005/3645 E., 2005/11796 K. sayil1 karar
i¢in bkz. BASPINAR, Tibbi Standart, s. 370, dn. 22.

14 BASPINAR, Vekil, s. 92; ZEYTIN, Zafer; Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumlulukta
Ispat Yiikii Kuralmin Ters Cevrildigi ve Kolaylastirildigi Haller, Uluslararas: Katilimli 1. Tip Etigi ve
Tip Hukuku Sempozyumu, http://www.zaferzeytin.net/dokumantasyon.htm, et. 24.03.2011;
BASPINAR, Tibbi Standart, s. 370.

5 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 370; IPEKYUZ, s. 69.

8 yarg. 13. HD. 14.10.1974 T., 2637 E., 2492 K. sayili karar i¢in bkz. BASPINAR, Tibbi Standart,
s. 370, dn. 23.

" BASPINAR, Tibbi Standart, s. 371; BASPINAR, Vekil, s. 128; IPEKYUZ, s. 102.

8 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 371; ARAL, s. 403.
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ve sec¢ilen bu yolun uygulanmasinda almasi gereken biitiin tedbirleri ihtiva eden bir

borgtur*®.

BK. m. 390/T’de, vekilin sorumlulugu ile ilgili olarak is¢inin 6zen borcuna
atif yapilmisti. Buna karsilik, TBK. m. 506/11I’te “basiretli bir vekilin gostermesi
gereken davrams esas alimir” ifadesiyle, vekilin sorumlulugu objektif kistasa
donistiirilmistiir. Nitekim Yargitay da ayni goriisii benimsemistir. Gergekten de,
Yiiksek Mahkeme bir kararmna gore, hekimler, hastalarinin zarar gérmemesi i¢in
herkese yiiklenebilecek dikkat ve 6zeni gOstermek mecburiyetindedirler. Hekimin
sorumlulugu, kendisinden beklenen gerekli 6zeni ve sadakat borcunu eksik veya hig
yerine getirmemesi halinde ortaya ¢ikar. Kusurun arastirilmasinda objektif 6l¢ii esas

alnir*?°.

Kanaatimizce, klinik ila¢ arastirmalarinda belli bir sonucun taahhiit
edilmemesi ve arastrmaci hekimin gereken dikkat ve Ozeni gostermek
mecburiyetinde olmasi gibi unsurlarin bulunmasi, klinik arastirma sézlesmelerinin

vekalet s6zlesmesi olarak degerlendirilmesine imkan verir.

D. Kendine Ozgii (Sui Generis) Sozlesme Goriisii

Kendine 6zgii (sui generis) sozlesmeler, unsurlar1 kismen veya tamamen
kanunda diizenlenen sézlesme tiplerinin hi¢birine uymayan sdzlesmelerdir*®. Soz
konusu sozlesmeler, diiriistlik kuralina ve pratikte yaygin olan teamiillere gore
yorumlanir ve tamamlanirlar. Bu sozlesmelere nitelikleri izin verdigi miiddetce
benzedikleri sozlesme tiplerine iliskin hiikiimler kiyas yoluyla uygulanir. Bunlara,
gerektiginde Tiirk Borglar Kanunu’nun genel hiikiimleri de uygulanir. Bu tiirden

sozlesmelere iligkin hukuki problemlere, mahkeme ictihatlariyla tespit edilmis 6rf ve

"9 Bzen borcu hakkinda ayrmtili bilgi igin bkz. BASPINAR, Vekil, s. 121 vd.; BASPINAR, Tibbi
Standart, s. 373 vd.; ARAL, s. 404 vd.; BASPINAR, Veysel; Avukatin Ozen Borcu ve Yargitay
Uygulamasi, Prof. Dr. Sener Akyol’a Armagan, Istanbul 2011, s. 271 vd.; BASPINAR, Veysel;
Avukatm Ozen Borcu, Prof. Dr. Atilla Ozer’e Armagan, GUHFD, C. 12, S. 1-2, Haziran-Aralik 2008,
s. 39 vd.

20 yarg. 13. HD. 14.3.1983 T., 1982/7237 E., 1983/1783 K. sayili karar i¢in bkz. BASPINAR, Tibbi
Standart, s. 374-375

21 ER, s. 48; 0ZGUL, s. 70; IPEKYUZ, s. 72; KARASU, s. 41; ARAL, s. 52; SENOCAK,
Sorumluluk, s. 27.
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adet hukuku ile ¢6ziim bulunur. Bazen hakim, TMK’nin 1’inci maddesinin tanimis

oldugu yetkiye dayanarak, kendisi hukuk yaratma yolu ile de problemi ¢ozebilir*?.

Doktrinde hakim fikir, klinik arastirma sdzlesmesinin hukuki niteliginin

kendine 6zgii sozlesme oldugu yoniindedir?

. Zira klinik arastirma sodzlesmesi
bakimindan hizmet, eser ve vekalet sdzlesmelerine iliskin unsurlara rastlanmakta,
ama tam olarak bu s6zlesmelerden hi¢ birisine dahil edilememektedir. Tedavi amaclh
ila¢ arastirmalarinin, hekimlik sozlesmesinin kapsaminda oldugu disiiniiliirse,
vekalet sozlesmesi hiikiimlerine basvurulabilir. Ancak ilmi amagl arastirmalarin
tedavi amaci tagimamasi ve belli bir arastirma plani ¢ercevesinde belli bir neticeyi
taahhiit etmesi sebebiyle kendine 6zgii s6zlesme olarak kabul edilmesi kanaatimizce
daha isabetlidir. Ilmi amagl arastrrmalarin séz konusu oldugu klinik arastirma

sOzlesmelerine uygun diistligii 6l¢iide hizmet, eser ve vekalet s6zlesmesi hiikiimleri

uygulanabilecegi fikrine biz de istirak ediyoruz.

I11. Haksiz Fiil iliskisi
Sorumlulugun dayanagi acgisindan, taraflar arasinda haksiz fiil iligkisi

degisik sekillerde ortaya <;1kabilir424

. Her seyden Once, aralarinda bir s6zlesme iliskisi
bulunmaksizin, herhangi bir ild¢ arastirmasi neticesinde zarara sebep olan hekim
veya destekleyici, vekaletsiz is gOérmenin sartlari da mevcut degilse, haksiz fiil
hiiklimlerine gore sorumlu olur*®. [lmi amagli arastirmalarin sdzlesme olmadan
yapilamamasi, bu arastirmalarda haksiz fiil hiikiimlerinin uygulanmasini imkansiz
kilar. Ancak tedavi amacli arastirmalarda, s6zlesme iliskisi sinirli da olsa mevcut
olmayabilir. Ozellikle, acil yapilan miidahalelerde veya ameliyatin genisletildigi
durumlarda, hasta ile hekim arasinda s6zlesme iligkisi yoktur. Boyle bir halde, zarar
s06z konusu olursa; hekim, Tiirk Borglar Kanunu’nun 49’uncu madde hiikmiine gore

426

(BK. m. 41 vd.) sorumlu olur®™”. Hekimin, tedavi amagli ila¢ arastirmalarinda

sozlesmeye aykiri her tiirlii davramsi, ayni zamanda haksiz fiil teskil eder®?’.

22 IPEKYUZ, s. 72-73.

43 9ZGUL, s. 70; DEMIR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 51.

24 BUYUKAY, Cocuk, s. 46; SENOCAK, ispat, s. 243.

25 9ZGUL, s. 88-89, SAVAS, s. 295; KARASU, s. 18; OGUZMAN, M. Kemal/OZ, M. Turgut;
Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 8. B., Istanbul 2010, s. 483 vd.; AYAN, s. 61.

426 Soz konusu hitkme gore, “Kusurlu ve hukuka aykurt bir fiille baskasina zarar veren, bu zarar
gidermekle yiikiimliidiir
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Hekimin haksiz fiilden dogan sorumlulugu i¢in olumlu veya olumsuz bir
davranista bulunmasi gerekir*?®. Mesela, koma halindeki bir hastaya yeni bir ildcin
verilmesi, hekimin olumsuz davraniginin bir gostergesidir. Buna karsilik, hekimin
acil bir durumda ylkiimli oldugu ilk yardim yiikiimliliglini yerine getirmemesi
olumsuz bir davranigsina misaldir. Yine, hekimin aydinlatilmis riza olmadan bir kisi
iizerinde ila¢ arastirmasi yapmasi veya sahsi diigmanlik sebebiyle hastanin hayatina

son vermesi hallerinde, hekim haksiz fiil hiikiimlerine gére sorumlu olur®?®,

Hekim ile hasta arasinda sozlesme iligkisinin bulunmasi, hekimin haksiz
fill hiikiimlerine gore sorumlulugu yoluna gidilmesine engel degildir. Clinki
sOzlesmeye aykirilik ayni zamanda bir haksiz fiil teskil edebilir*®. Yargitay da ayni
sonucu kabul etmistir. Gergekten, Yiiksek Mahkeme’nin bir kararina gore, hekim bir
hastasmin tedavisi sirasinda uymadigi bir tip kurali sebebiyle hem s6zlesme hem de

haksiz fiil sorumlulugu vardir**!

. Yine, hekimin amaca uygun olmayan yeni bir ilagla
tedavi uygulamasi neticesinde hastasin1 Oldiirmesinde, hem haksiz fiil hem de
sOzlesmeye aykirilik s6z konusu olur*®?. Sozlesme iliskisinin meveut oldugu bu
durumda, hasta, istedigi sorumluluk tiiriinii secerek davasini ona dayand1rabilir433.
Ancak, hem haksiz fiil hem de s6zlesmeye aykirilik olusturan davranisi sebebiyle

hekimin ¢ifte tazminat 6demesine hiikmedilemez**.

IV. Vekaletsiz Is Gorme Iliskisi
Tibbi miidahalelerde hastanin rizasi olmaksizin hasta yararma yapilan

miidahaleler, vekaletsiz is gorme kapsaminda degerlendirilmektedir®®®, **¢. Klinik

Zarar verici fiili yasaklayan bir hukuk kurali bulunmasa bile, ahldka aykirt bir fiille bagkasina zarar
veren de, bu zarari gidermekle yiikiimliidiir.”

2T KARASU, s. 19; AYAN, s. 61; SENOCAK, Ispat, s. 243.

25 OZGUL, s. 88-89.

29 OZGUL, s. 89; KARASU, s. 18-19.

9 REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 3.

! Yarg. 4. HD., 29.6.1967 T., 1967/2876 E., 1967/5612 K. sayili karar i¢in bkz. REISOGLU, Seza,
Sorumluluk, s. 3, dn. 5.

2 9zZGUL, s. 89; AYAN, s. 61.

*8  Ancak zarar gorenin sozlesmeden dogan sorumluluk hiikiimlerini tercih etmesi kendi
menfaatinedir. Ciinkii sozlesme sorumluluguna gore davaci, zarar verenin kusurunu ispat etmek
zorunda olmadigi gibi, bor¢lunun yardimei kisilerden sorumlulugunda da kurtulus beyyinesi getirme
imkani1 yoktur. Bkz. BUYUKAY, Cocuk, s. 48.

4 OZGUL, s. 89-90.

5 OZGUL, s. 91; KARA KILICARSLAN, s. 292; SAVAS, s. 295; AYAN, s. 60.

%8 Vekaletsiz is gorme ile ilgili ayrintili bilgi icin bkz. GUMUS, s. 435 vd.; TANDOGAN, Borglar, s.
675 vd.; YAVUZ, 563 vd.; ZEVKLILER/GOKYAYLA, s. 509 vd.
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aragtirma sozlesmelerinde ise vekaletsiz is gérme hiikiimlerinin uygulanmasi oldukga
zordur. Ciinkii arastirma, mutlaka goniillii veya hastanin rizasi alinarak yapilmalidir.
Ayrica, klinik arastirmalarda, tibbi miidahalelerde oldugu gibi rizasi alinmadan
hastanin ameliyat edilmesi veya ona herhangi bir miidahalede bulunulmasi miimkiin
degildir*’. Ancak, tedavi amagli ila¢ arastrmalar1 bakimindan, acil bir miidahalenin
gerektirdigi durumlarda veya ameliyatin genisletilmesi halinde, hastanin rizasina
basvurulamiyorsa, vekaletsiz ig gérme hiikiimlerinin uygulanmasi diisiiniilebilir*®. is
sahibinin menfaatine uygun olarak yapilan hukuka, ahlaka ve adaba aykir1 olmayan

439 Zaruret

vekaletsiz is gormeye gercek vekaletsiz i gorme adi verilmektedir
halinde hastaya tibbi miidahalede bulunulmasi, ameliyatin genisletilmesi zarureti gibi
haller gercek vekaletsiz is gormeye misal olarak gésterilebilirMO. Gergek vekaletsiz is
gormede, hastanin menfaati iistiin tutulmustur. Gergek vekaletsiz is gormede hekim,
acil miidahalede bulundugu sirada yiikiimliiliiklerini 1hlal ettigi takdirde, s6zlesmeye
aykiriliktan dolayr sorumlu olur (TBK. m. 112; BK. m. 96)**. Bu hélde hekim,
kusurunun bulunmadigini ispat etmek mecburiyetindedir. Ayrica, hekimin yapmis
oldugu acil miidahalenin tehlikesi arttikca veya riski yiikseldik¢e 6zen borcu da artar.
Bu halde hekim, daha 6nce de ifade edildigi iizere, TBK. m. 527/I1 (BK. m. 411/1)’e

dayanarak sorumlulugunun hafifletilmesini isteyemez442.

Hekim, hastanin menfaatine sanilan ancak onun menfaatine uygun
olmayan veya hastanin agik¢a yasaklamasina ragmen, kendi menfaatine yapmissa,

3 Hasta tarafindan yetkili

ger¢ek olmayan vekaletsiz is gorme s6z konusudur
kilinmamuis bir kimsenin hekime vekalet vermesinde, yine ger¢ek olmayan vekaletsiz

is gorme s6z konusudur.

37 KARA KILICARSLAN, s. 292.

3 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 369; KARA KILICARSLAN, s. 292, 305; DOGAN, s. 43; AYAN,
s. 61; TANDOGAN, Haluk, Vekaletsiz Is Gorme, Ankara 1957, s. 40.

9 OZGUL, s. 91; Yarg. 3. HD., 16.9.1955 T., 6338/4547 K. sayili karar i¢in bkz. TANDOGAN,
Borglar, s. 676, dn. 5.

0 5zZGUL, s. 91.

“1 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 369.

2 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 369.

43 TANDOGAN, Vekaletsiz, s. 75.
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Vekaletsiz is gormenin her iki tiiriine de hasta veya goniillii tarafindan
icazet verilirse, artik is gOrmenin ilgili oldugu sozlesmeye vekalet sozlesmesi

hiikiimleri uygulanir. Yargitay da ayni sonucu benimsemistir**,

§ 10. SORUMLULUGUN SEBEPLERI

I. Sozlesme Sorumlulugu ve Sézlesme Dis1 Sorumluluk

Hukuka aykir1 olarak yapilan ild¢ aragtirmalarmin tek miieyyidesi, ceza
hukuku kapsaminda 1ilgili kisilerin cezalandirilmast degildir. S6z konusu
arastirmalar, ayn1 zamanda 6zel hukuk kapsaminda da sorumlulugu gerektirir*®.
Daha o6nceki boliimlerde incelenen, klinik ild¢ arastirmalarmin hukuki niteliginin
tespitinde, taraflar arasindaki iligkinin tiirli, sorumlulugun sebebi agisindan 6nem
arzeder. Taraflarin arasindaki iligkinin tliriine gore; zarar goren, sdzlesme
hiikiimlerine dayanabilecegi gibi haksiz fiil sorumluluguna da dayanabilir. Her iki
sorumluluk tiiriiniin de mevcut olmasi halinde zarar gdren serbesttir. Iki sorumluluk
tiirtinden hangisi menfaatine ise ona dayanabilir. Buna ragmen, ortada herhangi bir
sOzlesme iligkisi mevcut degilse; zarar goren sadece haksiz fiil sorumlulugu veya

446

sadece vekaletsiz i3 gormeye dayanarak dava acabilir™. Asagida sozlesmeye

dayanan sorumluluk ve haksiz fiil sorumlulugu sirasiyla incelenmistir.

A. Sozlesme Sorumlulugu

1) Genel Olarak

Klinik ila¢ arastirmalarinda, destekleyici ve/veya hekim ile hasta ya da
gonilli arasinda kural olarak sozlesme iligkisi mevcuttur. Daha 6nce de belirtildigi
gibi, s6z konusu sozlesme, klinik arastirma sozlesmesidir. Destekleyici ve/veya
hekim, klinik arastirma s6zlesmesi ile hasta ya da goniilliiniin zarar gérmemesi i¢in
iizerine diisen biitliin tedbirleri almak ve Ozeni goéstermek, yine arastirmanin
gereklerine uymak yiikiimliiliigii altima girer. Bu sebeple, onun sézlesmeye aykiri

kusurlu davranisi, sorumluluguna yol acar.

4% Konuyla ilgili Yargitay kararlari: 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 icin bkz. TANDOGAN, Borglar, s.
677, dn. 7.

45 K ARA KILICARSLAN, s. 300.

46 KARA KILICARSLAN, s. 300.
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Tedavi veya ilmi amagl ild¢ arastirmalarinda, destekleyici, sozlesmeye
aykirilik sebebiyle, Tiirk Borglar Kanunu’nun 112’inci ve devam eden maddelerine

7 (BK. m. 96). Sozlesmeye aykirilik dolayisiyla, destekleyici, asil

gore sorumlu olur
sorumlu; buna karsilik arastirmaci hekim ise, ifa yardimcist sifatiyla sorumlu olur
(TBK. m. 116, BK. m. 100). Dolayistyla destekleyici, Tiirk Bor¢lar Kanunu m. 116
(BK. m. 100) kapsaminda, arastirmay1 yapan hekimin fiillerinden kusuru olmasa dahi

sorumludur.

2) Sorumlulugun Sartlan

Sozlesmeye dayali sorumlulugun dogmasi i¢in, gecerli bir sdzlesmenin
kurulmasi, buna aykiri1 davranilmasi, zararin dogmasi, zararin dogmasina kusur ile
sebep olunmasi ve sozlesmeye aykirilik ile zarar arasinda uygun illiyet baginin

bulunmasi gerekir*®,

S6zlesmeye dayanan sorumlulugun meydana gelmesi icin, her seyden 6nce
akde aykir1 bir davranigin olmasi gerekir449, 450, Sozlesmeye aykirilik, ayn1 zamanda
klinik ila¢ arastirmalarmin hukuka uygunlugu icin gereken sartlara aykirilik niteligini
de tagir. Mesela, arastirmanin laboratuar ortaminda ve yeteri kadar hayvan tizerinde
denenmeden, insanlar {izerinde arastirma yapilmasinda durum boéyledir. Yine, Kisinin

rizas1 alinmadan yapilan arastirmalar da s6zlesmeye aykir1 olur.

Sozlesmeye dayanan sorumlulugun dogabilmesi i¢in, akde aykiriligin yani

sira, arastrmacmnin bu davramsa kusuruyla sebep olmasi gerekir*!. Kusur, hukuk

452

sistemi tarafindan hos goriilmeyen, kinanan bir davranigtir ™. Kusur, kast veya ihmal

seklinde ortaya cikabilir. Kast, hukuka aykir1 neticenin bilerek istenmesidir®>.

Mesela, sirf yiiksek bir tedavi ticreti alabilmek i¢in bilerek ve istenerek yanlis ilagla

454

tedavi edilmesinde, boyle bir kast s6z konusudur™*. Thmal ise, hukuka aykir1 neticeyi

istememekle birlikte, bdyle bir neticenin meydana gelmemesi i¢in sartlarm kildigi

7 S6z konusu hitkme gére, “Bor¢ hi¢ veya geregi gibi ifa edilmezse bor¢lu, kendisine hi¢bir kusurun
yiiklenemeyecegini ispat etmedikge, alacaklinin bundan dogan zararini gidermekle yiikiimliidiir”.

8 BUYUKAY, Cocuk, s. 49; DEMIR, Hekim, s. 154; AYAN, s. 63.

#985zlesmenin varligin hasta veya goniillii ispatlamalidir. Bkz. DOGAN, s. 54.

0 EREN, Borglar, s. 548; AYAN, s. 63; BUYUKAY, Cocuk, s. 67; DEMIR, Hekim, s. 155.

1 KARA KILICARSLAN, s. 301; DOGAN, s. 54; NOMER, s. 73.

2 EREN, Borglar, s. 529; DOGAN, s. 54.

3 EREN, Borglar, s. 535; OGUZMAN/OZ, s. 528.

4 DOGAN, s. 55.
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455

«

gerekli 6zenin gosterilmemesidir™. Tiirk Bor¢lar Kanunu’nda, kusur sarti,
bor¢lu, kendisine hi¢chir kusurun yiiklenemeyecegini ispat etmedikge...” seklinde
ifade edilmistir (TBK. m. 112/I). Arastrmacinin kusurlu davranmasi, sézlesmeye
aykirt davranisi bilerek veya bilebilecek durumda islemesidir. Zarar veren
sozlesmeye aykiri davranisin meydana gelmesini istemese dahi, gerekli 6zen ve
dikkati gostermeyerek yine ayni neticenin meydana gelmesine sebebiyet vermis
olabilir. Ozellikle, insan hayatin1 dogrudan ilgilendiren ve bu ¢alismanm konusu olan
ila¢ arastirmalarinda, hem hekim hem de destekleyici gereken 6zen ve dikkati
gostermek mecburiyetindedir. Ciinkii ilmi amacgh arastirmalarda, goniilli mecbur
olmadig1 bir arastirmaya istirak etmektedir. Bu sebeple, arastirmanin baslangicindan
sonuna kadar, ilim ve teknigin gelisimi ile ilgili biitiin tedbirler alinmalidir**®. Bunun
yani sira, ila¢ arastirmalarinin yeni bir tedavi metodu oldugu goézden uzak
tutulmamali ve arastirmacinin kusuru bu husus dikkate alinarak tespit edilmelidir. Bu
sebeple, goniilliiniin karsilasacagir fayda ve zararlar iyi Olglilmeli ve ilacin yan
etkileri, kullanimi ve dozu ayrmtili bir sekilde incelenerek goniillii
aydmlatiimalidir®’. Kusurun ispati ise, davactya degil, davaliya aittir (TBK. m. 116,
BK. m. 100)*®.

S6zlesme sebebiyle sorumluluk i¢in gereken diger bir sart ise; goniilliiniin
veya tazminat talebinde bulunacak kisilerin zarara ugram351d1r459. Zarar, kisinin sahis
veya malvarliginda onun iradesi disinda meydana gelen eksilmedir. Zarar, maddi

veya manevi olabilir*®°.

Klinik 1ild¢ arastrmalarinda sozlesmeye dayanan sorumlulugun

dogabilmesi i¢in son bir sart da; zarar ile s6zlesmeye aykiri olarak yapilan klinik ilag

arastirmasi arasmda uygun illiyet bagmnin bulunmasidir*®?, *®2. [la¢ arastirmasi,

5 EREN, Borglar, s. 537; DOGAN, s. 55; OGUZMAN/OZ, s. 529.

6 K ARA KILICARSLAN, s. 301.

T KARA KILICARSLAN, s. 301.

8 DOGAN, s. 55; KARA KILICARSLAN, s. 301; REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 3-4.

%9 EREN, Borglar, s. 472; DOGAN, s. 55; KARA KILICARSLAN, s. 302; BUYUKAY, Cocuk, s.
86; REISOGLU, Safa, Borglar, s. 165; NOMER, s. 71.

%0 Tazminat davalari kisminda, bu konu ayrintili olarak ele alinmustir.

1 EREN, Borglar, s. 487; DOGAN, s. 57; KARA KILICARSLAN, s. 302; NOMER, s. 72.

2 “Davacimin, davaliya ait aracin ¢arpma tehlikesine karsi uyarilmast iizerine telasa kapilp diiserek
yaralanmast olayinda uygun illivet bagi bulunmadigindan Ozel Daire bozma kararina uyulmasi
gerekir”, Yarg. HGK., 1985/4-854 E., 1987/140 K. sayil karar igin bkz. OZTURKLER, Cemal;
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goniillii veya hastanin bizzat hayatina veya sagligma yonelik bir zarar dogurabilir.
Yine, goniilliiniin veya hastanin 6lmesine sebep olarak, onlarin yakinlarinin veya
miras¢ilarinin zarara ugramalar1 s6z konusu olabilir. Her iki durumda da maddi

A . [t
ve/veya manevi zararlar s6z konusu olabilir*®.

B. Sozlesme Dis1 Sorumluluk (Haksiz Fiil Sorumlulugu)

Haksiz fiil sorumlulugu, daha 6nce de ifade edildigi lizere, TBK. m. 49°da
diizenlenmistir. TBK. m. 49/l hilkkmiine gore “Kusurlu ve hukuka aykirt bir fiille
baskasina zarar veren, bu zarar: gidermekle yiikiimliidiir”. S6z konusu hiikiimde
haksiz fiil sorumlulugunun tanimi yapilmamistir. Bildkis, bu sorumlulugun sartlari
belirtilmistir. Gergekten de, hilkme bakildiginda, haksiz fiil sorumlulugunun

sartlarinin, hukuka aykir1 davranig, zarar, kusur ve uygun illiyet bagi oldugu goriiliir.

Destekleyici ve/veya sorumu arastirmaci hekim ile goniillii veya hasta
arasinda daha O6nce de belirtildigi gibi genellikle bir sdzlesme iliskisi mevcuttur ve
sorumluluk buna goére belirlenir. Buna karsilik, taraflar arasinda bir sdzlesme iliskisi
yoksa ve vekaletsiz i gorme hiikiimleri de uygulama sahasi bulamiyorsa, bu
durumda haksiz fiil sorumlulugu yoluna gidilebilir464. Ancak, taraflar arasinda bir
sOzlesme iligkisinin bulunmasi da, haksiz fiil hiikiimleri sebebiyle sorumluluk yoluna
gidilmesine bir engel degildir. So6zlesme iliskisinin asilmasiyla da, haksiz fiil

%5 Baska bir deyisle, hekimin, klinik ilag

sorumlulugu giindeme gelebilir
arastirmasinda sozlesmeye aykir1 her davranisi ayni zamanda bir haksiz fiil tegkil
edebilir. Arastirmanin hekim vasitasi ile yiiriitiilmesinde, destekleyici ve goniilli
arasinda herhangi bir sdzlesme iliskisi olmadigindan, destekleyici, hekimin vermis
oldugu zararlardan Tirk Borg¢lar Kanunu’nun 66’inc1 madde hiikmii geregince

sorumlu olur®® (BK. m. 55).

Uygulamanin I¢inden Oliim ve Bedeni Zarar Hallerinde Maddi Tazminatin Hesaplanmasi Teknikleri,
Ankara 2003, s. 439.

%63 K ARA KILICARSLAN, s. 302.

%4 DOGAN, s. 43; KARA KILICARSLAN, s. 302; REISOGLU, Safa, Bor¢lar, s. 157 vd.; AYAN, s.
116.

65 K ARA KILICARSLAN, s. 302.

6 Sgz konusu hiikme gore, “Adam c¢alistiran, kendisine verilen bir isin yapilmasi siwrasinda
baskalarina verdigi zarar: gidermekle yiikiimliidiir.

Adam ¢alistiran, ¢alisanini segerken, isiyle ilgili talimat verirken, gozetim ve denetimde bulunurken,
zararin dogmasini engellemek icin gerekli 6zeni gosterdigini ispat ederse, sorumlu olmaz.
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Destekleyici ve/veya hekimin haksiz fiil sorumlulugu i¢in gereken sartlar,
sozlesme sorumluluguna paralel olarak, hukuka aykirilik, kusur, zarar ve illiyet
bagidir®®’. Sézlesme sorumlulugu igin séylenen hususlar, niteligine uygun diistigi
Olglide burada da uygulama alanina sahiptir. Burada da zarar goren, zararini ve zarar

verenin kusurunu ispat yiikkiimliiliigi altindadir (TBK. m. 50/T).

C. Sorumluluga iliskin Sebeplerin Yarismasi

Klinik ilag arastirmalar1 neticesinde zarar goren, bazi durumlarda haksiz
fill sorumlulugu veya sozlesmeye aykirilik sebebiyle sorumluluk yoluna gidebilir.
Davaci, davasini bu iki sorumluluk sebebinden birine dayandirabilir*®. Cinkii
destekleyicinin ve/veya hekimin ¢ifte sorumlulugu yoluna gidilemez. Dolayisiyla
davaci, davay1 agmadan once bu iki sorumluluk sebeplerini karsilastirip kendisi i¢in

hangisi daha avantajli ise ona dayanabilir*®®, 4’°,

Sorumluluk sebeplerinin birden fazla olmasi halinde, hakimin nasil
davranacagi konusu, Tiirk Borglar Kanunu’nda diizenlemistir. Gergekten de, TBK.
m. 60’a gore, sorumluluk sebeplerinin birden fazla olmasi durumunda, hakim, zarar
goren aksini istemis olmadikca veya kanunda aksi dngoriilmedikce, zarar gorene en
iyi tazminat imkani saglayan sorumluluk sebebine gore karar verir*’*. Baska bir
deyisle, hdkimin en uygun tazminati saglayan sorumluluk sebebine gore karar
verebilmesi i¢in, zarar gorenin herhangi bir secimde bulunmamasi veya kanunun

aksini ongérmemis olmasi gerekir. Mesela, zarar goren haksiz fiil hiikiimlerine

Bir igletmede adam c¢alistiran, isletmenin ¢alisma diizeninin zararin dogmasim énlemeye elverisli
oldugunu ispat etmedikce, o isletmenin faaliyetleri dolayisiyla sebep olunan zarar: gidermekle
yiiktimliidiir.

Adam calistiran, 6dedigi tazminat icin, zarar veren c¢alisana, ancak onun bizzat sorumlu oldugu
olgiide riicu hakkina sahiptir.”

“®7 By konu tazminat davalar1 kisminda ayrintili olarak ele alinmustir.

%8 EREN, bu konuda ileri siiriilecek talep yoniinden iig ilkenin sz konusu olabilecegini ifade etmistir.
Bunlar; taleplerin yigilmasi, taleplerin kesilmesi ve taleplerin yarismasi ilkeleridir. Taleplerin
yigilmasinda, her iki sorumluluk sebebine dayanilarak dava agilabilir. Bu ilke uygulandiginda, cifte
tazminat s6z konusu olacagindan, bu ilke uygulanamaz. Taleplerin teklesmesinde ise; sorumluluk
sebeplerinden birisi diglanmaktadir. Oysa Tiirk hukukunda haksiz fiil ile sozlesme sorumlulugu
kurallar1 birbirini etkilemez. O halde, uygulanacak tek ilke, taleplerin yarismasidir. Bkz. EREN,
Borglar, s. 1092; SENOCAK, Sorumluluk, s. 14.

69 K ARA KILICARSLAN, s. 302.

410 Zarar gorenin, sozlesme sorumluluguna dayanmasi daha lehinedir. Zira sézlesme sorumlulugunda
davaci, zarar verenin kusurunu ispat etmek zorunda degildir. Ayrica, bu sebepte, bor¢lunun yardimet
kisilerden dolay1 sorumlulugunda kurtulus kanit1 getirme imkéan1 yoktur. Bkz. EREN, Borglar, s. 1093.
"' Bu hiikiim 6098 sayili TBK’ da yeni ihdas edilmistir. Dolayistyla bu hitkmiin 818 sayili BK’ da
karsilig1 yoktur.
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dayanarak tazminat davasi agmissa, hakim bu sebebi dikkate alarak karar vermelidir.
Buna karsilik hakim, aslinda sdzlesmeye aykirilik hiikiimlerine dayanmak daha fazla
tazminat alma hakki saglar diye, tazminat talebinin dayandigi hiikiimleri

kendiliginden degistiremez.

Haksiz fiil sorumlulugu ve sozlesmeye aykirilik sebebiyle sorumluluk
arasinda ispat yiikli, zamanasimi ve yardimeci kisilerin sorumlulugu hususlarinda

farkliliklar mevcuttur. Asagida, bu farkliliklar sirasiyla ve kisaca incelenmistir:

1) Ispat Yiikii

Davacmin ispat yiikli, sozlesmeye dayanan sorumlulukta, haksiz fiil
sorumluluguna gore daha hafiftir. S6zlesmeye dayanan sorumlulukta; davaci, klinik
aragtirma sozlesmesine aykiriligi, zarar1 ve uygun illiyet bagini ispatlayarak bu
ylkiimliiliglnii yerine getirmis olur. Buna karsilik, davacmin kusuru ispatlamasina
gerek  yoktur. Ancak, davali kusursuzlugunu ispatlayarak sorumluluktan
kurtulabilir*”. Nitekim Tiirk Bor¢lar Kanunu’nda bu husus, “Bor¢ hi¢ veya geregi
gibi ifa edilmezse bor¢lu, kendisine hichbir kusurun yiiklenemeyecegini ispat

etmedikge, alacaklinin bundan dogan zararmmi gidermekle yiikiimliidiir” seklinde

ifade edilmistir (TBK. m. 112, BK. m. 96).

Haksiz fiil sorumlulugunda ise, ispat yiikii davacmin aleyhinedir. Davaci,
hukuka aykir1 davranigi, zarari, uygun illiyet bagim ve davalmin kusurunu ispat
etmek mecburiyetindedir®”. ispat yiikiiniin farkli diizenlenmesi, uygulamada zararin
karsilanmasmin zaruri olup olmadigina hiikmedilmesinde 6nem tasir. Bununla
birlikte, haksiz fiil sorumlulugunda hekimin kusurunun ispatlanmasi oldukca

zordur*™,

Kanaatimizce, birden fazla sorumluluk sebebinin bulunmas1 halinde, ispat
yiikiiniin daha hafif olmasi dolayisiyla zarar gérenin tazminat talebini sdzlesmeye
aykirilik sebebiyle sorumluluk hiikiimlerine dayandirmasi daha isabetlidir. Ciinki

haksiz fiil sorumlulugunda, fazladan davalinin kusurunu da ispatlamasi gereklidir.

2 K ARA KILICARSLAN, s. 303; SENOCAK, Sorumluluk, s. 15; IPEKYUZ, s. 126.

73 KARA KILICARSLAN, s. 303; REISOGLU, Safa, Borglar, s. 379; INAL, s. 354; IPEKYUZ, s.
126.

4 IPEKYUZ, s. 126.
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Halbuki sozlesmeye dayanan sorumlulukta, davaci zarar gorenin bdyle bir

yiikiimliligi bulunmamaktadir.

2) Zamanasimi

S6zlesme sorumluluguna dayanan taleplerde zamanasimi, on yildir (TBK
m. 146, BK. m. 125)*"°. Buna karsilik, haksiz fiil sorumluluguna dayanan taleplerde
zamanagimi ise, iki ild on yildir (TBK m. 72, BK. m. 60)*®, *’". Bu konu ileride

ayrmtili olarak ele almacaktir.

3) Yardima Kisiler Sebebiyle Sorumluluk

[la¢ arastirmalarinin hekimler vasitasi ile yapilmasi, hekimin bulundugu
statiiyii ve sorumlulugunun sinirinin tespitini zaruri kilar. Davacinin haksiz fiil
sorumlulugu veya sozlesmeye dayanan sorumluluk hiikiimlerine gidebilme imkani
varken, daha elverisli olan dayanagin se¢ilmesinin yaninda; destekleyici ile hekim

arasindaki iliskinin tiirii de iyi tespit edilmelidir®’®,

Yardimc1 kisinin  davranist  sebebiyle sorumluluk Tiirk Borglar
Kanunu’nun 66 (BK. m. 55) ve 116’mc1 (BK. m. 100) maddelerinde
diizenlenmistir*’®, *°. Soz konusu her iki hiikiimde de, bir kisinin, baska birinin
davranislar1 sebebiyle kusuru olmasa da sorumlu olacagi ongdriilmiistiir. Ancak,
zarar goren ile yardimei kisiyi kullanan arasinda herhangi bir sozlesme iliskisi
mevcut ise, TBK. m. 116 (BK. m. 100) hikkmii uygulanir®®. Bu kisiler arasinda,
sOzlesme iliskisi mevcut degilse, TBK. m. 66 (BK. m. 55) hilkkmi uygulanir.

Ozellikle ilmi amacli ila¢ arastirmalarinda, destekleyici ile goniillii arasinda sdzlesme

° TBK. m. 146’ya gore, “Kanunda aksine hiikiim bulunmadik¢a, her alacak on yullik zamanasimina
tabidir”.

48 TBK. m. 72’ye gére, “Tazminat istemi, zarar gérenin zarari ve tazminat yiikiimliisinii ogrendigi
tarihten baslayarak iki yilin ve her halde fiilin islendigi tarihten baslayarak on yilin ge¢mesiyle
zamanasimina ugrar. Ancak, tazminat ceza kanunlarinin daha uzun bir zamanagimi ongoérdiigii cezayt
gerektiren bir fiilden dogmussa, bu zamanasimi uygulanir.

Haksiz fiil dolayisiyla zarar goren bakinindan bir bor¢ dogmussa zarar goren, haksiz fiilden dogan
tazminat istemi zamanasumina ugramig olsa bile, her zaman bu borcu ifddan kag¢inabilir”.

4 Ayrmntih bilgi i¢in bkz. NART, Serdar; Haksiz Fiillerde Zamanagimma Iligskin Hiikiimlerin
Degerlendirilmesi, MUHFHAD, Prof. Dr. Cevdet Yavuz’a Armagan, Ozel Hukuk Sempozyumu Ozel
Sayisi, Y. 2011, s. 227-248; REISOGLU, Safa, Borglar, s. 379.

78 K ARA KILICARSLAN, s. 303.

19 EREN, Borglar, s. 1027.

*0 yardimer kisiler sebebiyle sorumluluk hakkinda ayrmtili bilgi igin bkz. SENOCAK, Zarife;
Borglunun ifa Yardimeilarindan Dogan Sorumlulugu, Ankara 1995, s. 1 vd.

8L EREN, Borglar, s. 1028; KILICOGLU, Borglar, s. 636; BASPINAR, Vekil, s. 196.
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iligkisi bulundugundan, destekleyici, aragtirmact hekimin davraniglarindan TBK. m.
116 (BK. m. 100) hiikmiine gore sorumlu olur*®. Tedavi amacli ila¢ arastrmalarinda
simirli da olsa sozlesme iligkisinin mevcut olmamasi, destekleyicinin, arastirmaci
hekimin fiillerinden TBK. m. 66 (BK. m. 55) hiikmiine gore sorumlu olmasini

gerektirir*®,

S6zlesme hiikiimlerine aykirilik, ayni zamanda bir haksiz fiil teskil
ettiginden, sorumluluk agisindan bir yarigsma hali s6z konusudur. Oysa sadece haksiz
fiill teskil eden bir davramig, sadece haksiz fiil sorumluluguna yol agar. Ancak,
davacinin, tazminat talebinde bulunurken hangi hilkkme dayandigi, yardimei kisinin

sorumlulugu agisindan da farklilik arz eder.

Adam c¢aligtiranin kusursuz sorumlulugunu diizenleyen TBK. m. 66 (BK.
m. 55) hiikkmiine gore, adam c¢alistiran, galisanini segerken, isiyle ilgili talimat
verirken, gozetim ve denetimde bulunurken, zararm dogmasini engellemek i¢in
gerekli 6zeni gosterdigi ispat ederse sorumluluktan kurtulabilir. Bagska bir deyisle,
s0z konusu hiikiimde, yardimci kisiden sorumlu olan kisi, kurtulus beyyinesi
getirebilir. S6zlesmeye aykirilik halinde uygulanacak TBK. m. 116 (BK. m. 100)
hiikkmiinde ise, herhangi bir kurtulus beyyinesine yer verilmemistir*®. Her ne kadar
TBK. m. 116/l hiikkmiinde, yardimci kisilerin fiillerinden dogan sorumluluk,
onceden yapilan bir anlasmayla kaldirilabilse de, 116/II1 hiikkmii bunu
engellemektedir. Gergekten de, soz konusu hitkme gore, “Uzmanligi gerektiren bir
hizmet, meslek veya sanat, ancak kanun veya yetkili makamlar tarafindan verilen
izinle yiiriitiilebiliyorsa, bor¢lunun  yardimct  kisilerin  fiillerinden  sorumlu
olmayacagina iliskin anlasma, kesin olarak hiikiimsiizdiir”.  Klinik  ilag
arastrmalarin1 yapan hekimler de bu topluluga dahil oldugu i¢in, destekleyicinin,

onceden yaptig1 sorumsuzluk anlagmasi da kesin olarak hiikiimsiizdiir.

82 Hasta ve/veya goniillii ile hekim ve destekleyici arasindaki sézlesmenin vekélet sézlesmesi olarak
kabul edildigi durumlarda, yardimci sahislardan sorumluluk konusunda o6zel bir diizenleme
bulunmaktadir. TBK. m. 507 (BK. m. 391)’e gore, vekil, yetkisi digina ¢ikarak isi baskasina
gordiirdiigiinde, onun fiilinden kendisi yapmis gibi sorumlu olur. Bu hitkme gore vekil, yerini alan
kimsenin davranisinda, kendisi bulunsaydi, bu davranis 6zen ve sadakat borglarina aykir1 sayilacak
idiyse, ondan dogan zarardan da sorumludur. Ayrintili bilgi i¢cin bkz. BASPINAR, Vekil, s. 197.

8 REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 15.

8 KILICOGLU, Borglar, s. 637.

99



Burada deginilmesi gereken diger bir husus da, sorumluluk sebeplerinin
yarigmasi ile ilgili Tiirk Borg¢lar Kanunu’nda ilk defa ihdas edilmis olan m. 60
hitkmiidiir. S6z konusu hitkme gore, sorumluluk sebeplerinin birden fazla olmasi
halinde; hakim, zarar goren i¢in hangisi daha iyi tazmin imkan1 veriyorsa, ona karar
verir. Ancak, bunun ig¢in, zarar goren aksini istememeli veya kanun aksini

6ng6rmemelidir485.

II. Vekaletsiz Is Gorme Sebebiyle Sorumluluk

Destekleyicinin veya hekimin sorumluluguna yol agan olaylarin bir
boliimiinde, bunlar ile goniillii veya hasta arasinda istisnai de olsa bir sézlesme
iligskisi bulunmayabilir. Bu durumda, sorumlu arastirmaci hekim, hastanin iradesine
dayanmaksizin ve fakat onun menfaatine uygun olarak tedaviyi gergeklestirir.
Mesela, zaruret hali icinde bulunan bir hastanin hayatim1 kurtarmak veya agir bir
zarara ugramasini engellemek icin hekimin hastaya miidahale etmesinde durum
boyledir. Iste, bu gibi hallerde hekimin teddvi amaci tastyan bu tiir ilag
arastirmalarinda, vekaletsiz i gorme hiikiimleri uygulama alani bulur®®. Yine
ameliyati genisletilmesi durumunda, hekim ile hasta arasinda herhangi bir s6zlesme

iliskisi bulunmadigindan vekaletsiz is gdrme sebebiyle sorumluluk yoluna gidilir®®’,

Sorumluluk hukuku agisindan, vekaletsiz is gorme iliskisinde; baskasina
ait bir i3, mevcut ve gecerli bir vekalet yetkisi olmadan belli bir neticeye yonelik
olarak, is sahibinin iradesi disinda hareket edilmektedir. Vekaletsiz is gorme, is
sahibinin menfaatine olsa dahi, onun hukuki alanma bir miidahaleyi ihtiva eder*®.
Vekaletsiz is gorme iliskisi belli tasniflere tabi tutulmaktadir. Oncelikle, iliskinin
hukuka uygun olup olmamasina gore, gercek ve gercek olmayan vekaletsiz is gérme
iliskisi olarak ayrilmaktadir. Daha 6nce de ifade edildigi tizere, gercek vekaletsiz is

gorme, daha ¢ok hukuki islem benzeri bir borg iliskisi niteligindedir*®. Gergek

olmayan vekaletsiz i gorme ise, haksiz fiilden dogan sorumluluk kapsaminda

8 K ARA KILICARSLAN, s. 304-305.

8 BUYUKAY, Cocuk, s. 48; AYAN, s. 60-61; IPEKYUZ, s. 127.

BT AYAN, s. 113; BASPINAR, Tibbi Standart, s. 369.

8 TANDOGAN, Vekaletsiz, s. 40; ayrica vekaletsiz is gorme hakkinda ayrmtili bilgi igin bkz.
TANDOGAN, Vekaletsiz, s. 40 vd.

89 TANDOGAN, Vekaletsiz, s. 54.
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degerlendirilmektedir*®.

Baska bir deyisle, is goOren tarafindan is sahibinin
menfaatine uygun olarak hareket edilen (gergek) vekaletsiz is gorme iligkilerinde,
sozlesme hukukuna tabi kurallar kiyasen uygulanmaktadir. Buna karsilik, is gorenin
kendi menfaatine (ger¢ek olmayan) olarak bagkasina ait bir isi yapmasi halinde,

haksiz fiillere iliskin hiikiimler kiyasen uygulanmaktadir®®,

Vekaletsiz is gormeden dogan sorumluluk TBK. m. 526 ve devaminda
(BK. m. 410 vd.) diizenlenmistir. Hiikkme gore, vekaletsiz is goren hekim, her tiirlii
thmalinden sorumludur. Yani, bir klinik arastirma sozlesmesine dayali olarak
arastirma yapan hekim, esas itibariyle her tiirlii ihméalinden sorumludur®®?. Ancak,
hekim, hastanin karsilastig1 zarar1 veya zarar tehlikesini engellemek icin yapmigsa
sorumlulugu daha hafif olarak degerlendirilir (TBK. m. 527/11, BK. m. 411).

[Imi amagh ild¢ arastirmalarnda, vekaletsiz is gorme iliskisinin soz

konusu olmadig: ifade edilmisti*®®

. Ancak tedavi amacl ila¢ arastirmalarinda smirl
da olsa giindeme gelen vekaletsiz is gorme iliskisi sebebiyle sorumluluk yoluna
gidilebilir. Klinik ilag arastirmalarinda goniilliiniin rizast olmadan, onun hesabmna
tasarrufta bulunan arastirmaci hekimin, onun menfaatine ve farazi (mefruz) rizasina
riayet ederek arastirma yapmasi gerekir. Arastirmaci hekim yiikiimli oldugu biitiin
dikkat ve o6zeni gostermelidir. Ozellikle, calismalar1 swrasinda géniilliiniin farazi

494 Gergek vekaletsiz is gorme halinde hekim, acil

rizasina uygun hareket etmelidir
miidahalede bulundugu esnada ytikiimliiliiklerini ihlal ederse, TBK. m. 112 (BK. m.
96) hiikkmiine gore, sozlesmeye aykiriliktan sorumlu olur. Bu halde hekim
kusursuzlugunu ispatlamak mecburiyetindedir. Ayrica, hekimin yapmis oldugu
arastirmada tehlike arttikca veya risk ylikseldikge 6zen borcu da artacaktir. Bu halde
hekim, TBK. m. 527/ (BK. m. 411/II) hiikkmiine dayanarak sorumlulugunun

hafifletilmesini isteyemez*®.

490 TANDOGAN, Borglar, s. 677; DEMIR, Mehmet, Tibbi Organizasyon Kusuru Agisindan
Hastanelerin Hukuksal Sorumlulugu, Ankara 2010, s. 197-198.

1 TANDOGAN, Vekaletsiz, s. 73.

492 TANDOGAN, Vekaletsiz, s. 210.

93 Bkz. Bolim 111, § 9, IV.

49 K ARA KILICARSLAN, s. 305.

95 BASPINAR, Tibbi Standart, s. 369.
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§ 11. KLINiK iLAC ARASTIRMARININ SEBEP OLDUGU
ZARARDAN SORUMLU OLANLAR

I. Destekleyici ve/veya Sozlesmeli Arastirma Kurulusu

Hem sozlesmeye aykirilik hem de haksiz fiil sorumlulugunda, klinik ilag
arastirmalarini destekleyen ilag firmalari, goniillii veya hastalara karst sorumludur*®.
“Destekleyici” kavramma kimlerin girdigi Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y onetmelik’te kademeli olarak tanimlanmistir. S6z konusu hitkkme gore, destekleyici,
oncelikle bir klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve/veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulustur. Arastirma, Kalkinma
Bakanligi, TUBITAK veya iiniversite biinyesinde yapiliyorsa, burada destekleyici,
dogrudan sorumlu arastirmacidir. Arastirmayi destekleyen kurum veya kurulus
yoksa; destekleyici, ¢cok merkezli klinik arastirmalarda arastirma koordinatorii,

miinferit arastirmalarda ise sorumlu arastirmacidir (KAHY. m. 4/1-i).

Destekleyicinin ila¢ iirlinii ile 1ilgili birtakim yiikiimliiliikkleri vardir.
Oncelikle destekleyici, arastirma iiriinii olan ilicin imalat1 ya da ithalatindan sonra
iirlinlin 6zelliklerine uygun olarak depolanmasini, dagitimini ve arastirma merkezine
teslimi ile ylikiimliidiir. Yine destekleyici, arastirma merkezinde s6z konusu sartlarin
devam ettirilmesi, kullanilmamis {riinlerin arastrma merkezinden toplanarak
iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu siirece ait kayitlarin
tutulmasi veya tutturulmasi destekleyicinin yiikiimliliigii altindadr (KAHY. m.

21/1).

Klinik ila¢ arastirmalarmin her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu,
arastirmay1 yapan kisi, kurum/kurulus, destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kurulusuna aittir. Ancak arastirma; Kalkinma Bakanligi, TUBITAK, iiniversite gibi
kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilen bir proje ise, arastirmanin her tiirli
hukuki ve mali sorumlulugu sorumlu arastrmaciya aittir (KAHY. m. 30/I). Soz
konusu hiikkme gore, arastirmay1 dogrudan destekleyici degil de, sozlesme ile bagka
bir arastirma kurulusu yapiyorsa, bu kurulus da sorumludur. S6zlesmeli arastirma
kurulusu, destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve yetkilerinin tiimiinii veya

bir kismin1 yazili bir s6zlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalar ilkelerine uygun

49 K ARA KILICARSLAN, s. 305.
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calisan bagimsiz kurulusu ifade eder (KAHY. m. 4/I-z-¢¢). Destekleyicinin gorev ve
yetkilerinin bir kismini ve tamamini sdzlesmeli aragtrma kurulusuna devretmesi,
onun devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu ortadan
kaldirmaz. Destekleyici ve s6zlesmeli aragtirma kurulusu, sézlesme konusu islerin ve

islemlerin neticelerinden birlikte sorumludurlar (KAHY. m. 19/1-d).

I1. Sorumlu Arastirmaci Hekim
Arastirmay1 yiiriiten hekim, destekleyici ve/veya sodzlesmeli arastirma
kurulusu ile birlikte sorumludur. Ancak arastirmayi yiirliten hekimin sorumlulugu,

Borglar Hukuku anlaminda yardim eden kisinin sorumlulugudur.

Klinik 1ila¢ arastrmalari, sorumlu arastirmacinin  baskanliginda,
arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yiiriitiiliir. Sorumlu arastirmact hekim, Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’te tanimlanmistir. Buna gore, klinik ilag
arastirmalarinda, arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamigs ve arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan hekim, sorumlu
arastirmacidir. Bagka bir deyisle, sorumlu arastirmaci hekimin, arastirma konusu ile
ilgili dalda veya yan dalda uzmanhgini veya doktorasini tamamlamis olmas1 gerekir

(KAHY. m. 4/1-z-cc).

III. Arastirmanin Yapildig1 Merkez

Klinik ila¢ arastrmalarinin yapildigi merkez de, sorumlu olanlardan
biridir. Sorumlulugun tespiti i¢in arastirmanin yapildig1 merkezin devlete veya diger
kamu tiizel kisilerine ya da 6zel saglik kuruluglarina ait olmas1 konusunda bir ayrim
yapilmalidir. Eger, arastrmanin yapildigi merkez, devlet veya diger kamu tiizel

kisilerine aitse, tazminat talebi idare hukuku kurallarina tabi olur®®’

. Dolayisiyla
tazminat davasi, idare mahkemelerinde tam yargi davasi seklinde acilmalidir. Buna
Karsilik, aragtirmanm yapildigi merkez, 6zel bir saghk kurulusu ise, tazminat talebi

6zel hukuk kurallarma tabi olur’®. Gercekten de, Klinik Arastirmalar Hakkinda

497 coprre - . . . . . .. o
Klinik aragtirmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve

arastirmanin  saglikly  bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuar imkdnlarina
sahip olan Giilhane Askeri Tip Akademisi (GATA) dahil iiniversite saglik uygulama ve arastirma
merkezleri, iiniversitelere bagli onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Refik Saydam Hifzissthha
Merkezi ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde yapilabilir” (KAHY. m. 16/1).

498 K ARA KILICARSLAN, s. 306.

103



Yonetmelik’in - m. 16/  hiikmiinde, “.gereginde, bu  merkezlerin
koordinatérliigiinde ve sorumlulugunda olmak kaydiyla, bu maddede belirtilen
nitelikleri haiz diger saghk kurum ve kuruluglari da ddhil edilebilir” ifadesi yer

almaktadir.

§ 12. iILAC ARASTIRMALARINA KARSI HUKUKi KORUNMA
YOLLARI
[la¢ arastirmalarma karsi hukuki korunma yollari, Klinik Arastirmalar

Hakkinda Yonetmelik, Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi, Tirk Medeni
Kanunu ve Tiirk Borglar Kanunu’nda diizenlenmistir. {1¢ arastirmalarinmn yapilmas,
daha once de ifade edildigi tizere, ¢ok siki sartlara baglanmistir. Bu sartlarm iyi bir
sekilde yerine getirilmesi ve insan saghgmin en st diizeyde korunmasi ig¢in
bahsedilen mevzuatta bir takim hukuki denetim mekanizmalar1 dngoriilmiistiir. S6z
konusu mekanizmalar, arastirmanin durdurulmasi veya sonlandirilmasi gibi idari ya
da sahsiyet haklarini koruyan, maddi*®* veya manevi tazminat davalar1 gibi adli bir

miieyyide de olabilir. Asagida sirastyla bu hukuki korunma yollar1 ele alinmustir.

I. Klinik Ila¢ Arastirmalarinin Durdurulmas: veya Sonlandirilmasi

Klinik ila¢ arastirmalarmin durdurulmasi veya sonlandirilmasi, arastirmaci
hekim ve/veya destekleyici ild¢ firmasmnin alacagi bir karar olabilir. Saglik
Bakanhigi’nin idari bir miieyyide seklinde aldigi bir kararla da arastirma
durdurulabilir veya sonlandirilabilir. Arastirmaci ve/veya destekleyici, arastirmanin
yiiriitiilmesi esnasinda goniilliiniin sagliginin korunmasi i¢in gerekli olan 6zeni en
son derecede goOstermek mecburiyetindedirler. Arastirmaci ve/veya destekleyici
gonilliiniin  saghginin tehlikeye girdigini tespit ettigi takdirde, Oncelikle onlar1
koruyacak acil tedbirleri yiikiimliidiir. S0z konusu kimseler, daha sonra almis
olduklar1 bu tedbirlerini derhal Saglik Bakanligi’na haber vermelidir. Aksi takdirde,
Bakanlik aragtirmay1 durdurma karar1 alir (KAHY. m. 19/1-b).

Arastirma, Bakanlik izin vermesine ragmen, basvuru dosyasinda belirtilen
siirede baslatilamamigsa, baslatilamama sebepleri on bes giin igerisinde Ilac ve
Eczacilik Genel Midiirliigi'ne bildirilir. Bu siire, gerektiginde Genel Miidiirliik

tarafindan uzatilabilir. Arastirma basladiktan sonra tamamlanamadan arastirmaci

%% Maddi tazminat konusuyla ilgili ayrmtili bilgi icin bkz. BUYUKSAGIS, Erdem; Yeni Sosyo-
Ekonomik Boyutuyla Maddi Zarar Kavramu, Istanbul 2007, s. 1 vd.
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hekim ve/veya destekleyici firma tarafindan durdurulmussa, yine sebepleri ile
birlikte durdurma karar1 Genel Miidiirliige bildirilmelidir. Durdurma kararina,
goniilliilerin tedavisi i¢in gerekli tedbirleri ihtiva eden bilgi yazis1 da eklenmelidir
(KAHY. m. 19/I-c).

Klinik ila¢ arastirmalarinin hukuka uygun olmasi i¢in gerekli olan sartlar
sadece arastirmaya baglamadan Once degil, arastirmanin yiiriitilmesi sirasinda ve
sonrasinda da mevcut olmalidir. Sartlarn mevcut olup olmadig: arastrmact hekim
ve/veya destekleyici ila¢ firmasi tarafindan stirekli kontrol edilmelidir. Bu noktada,
Saglik Bakanligi, ila¢ arastirmasimin yiiriitiilmesi sirasinda mevcut sartlardan her
hangi birinin ortadan kalktigini tespit ederse, klinik arastirmayi derhal durdurma
yetkisine sahiptir®. Bakanlik, destekleyici firmaya ve arastrmaci hekime sartlarmn
yerine getirilmesi i¢in siire verir. Stirenin ne kadar olacagma dair mevzuatta herhangi
bir diizenleme mevcut degildir. Kanaatimizce, buradaki siirenin sart ve/veya sartlarin
yerine getirilmesi i¢in makal bir zaman dilimi olmas1 gerekir. Bu siirecin sonunda,
belirlenen sartlarmm yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin
olmadiginin anlasilmas1 ya da goniilliiniin saghginin tehlikeye girmesi hallerinde

aragtirma dogrudan sonlandirilir (KAHY. m. 20/I, SHTK. Ek m. 10/VII).

Arastirmaci hekim, arastirmaya baslamadan 6nce fayda ve risk arasindaki
orantiy1 iyice incelemelidir. Hekim, arastirma devam ederken risklerin getirilecek
faydadan daha fazla oldugunu tespit ederse, arastirmayi derhal sona erdirmek
mecburiyetindedir (DTBHB. m. 20). Ciinkii burada da goniillii sagliginin korunmasi

On plandadir.

Arastirmanin yabanci iilke/iilkelerde yapilmasi hali de Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik’te diizenlenmistir. Aragtrmanin yabanci iilkelerde yapilmasi
halinde, Saglik Bakanligi arastirma hakkinda aldigi durdurma veya sonlandirma
kararini, o tilke/iilkelerdeki idari birimlere yazili olarak gerekgesiyle beraber bildirir

(KAHY. m. 20/111)>%,

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’e gore, klinik arastirmalara

iligkin hiikiimlerin ihlali halinde ilgili arastirma Saglhk Bakanligi tarafindan

S0 B7ZGUL, s. 145.
1 OZGUL, s. 145.
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durdurulabilir veya sonlandirilabilir. Durdurma sebeplerinin ortadan kalkmasi veya
ilgililer tarafindan giderilmesi halinde durum, destekleyici tarafindan Saglik
Bakanlhigi’na bildirilir. Bakanlik, sebeplerin ortadan kalktigin1 veya giderildigini
tespit ettigi takdirde, arastirmaya devam karar1 verebilir (KAHY. m. 32/11).

Arastirmanin durdurulmasi halinde, arastirmacinin elinde kalan iiriinlerin
tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir. Bu durum on
bes giin icerisinde belgeleriyle beraber ve bir rapor halinde ila¢ ve Eczacilik Genel
Midiirliigii’ne bildirilir. Arastirma tirlinlerinin geri ¢ekilmesi ve bu tirlinlerle ilgili

yapilacak islem ve tedbirler raporda ayrmtil bir sekilde belirtilir (KAHY. m. 23).

I1. Sahsiyet Haklarim1 Koruyan Davalar

Sahsiyet haklarinin konusunu, ger¢ek kisilerin dogumlarindan dliimlerine
kadar, tiizel kisilerin de hak ehliyetini kazandiklar1 andan sona ermelerine kadar
sadece varliklar1 sebebiyle ayrilmaz bi¢imde sahip olduklar1 hukuken korunan
degerler olusturur. Bu haklar, TMK. m. 23’e gore, “Kimse, hak ve fiil ehliyetinden
kismen de olsa vazgegcemez. Kimse ozgiirliiklerinden vazgecemez veya onlart hukuka
va da ahlaka aykiri olarak simirlayamaz”.

Hukuka aykir1 olarak sahsiyet haklar1 saldirtya ugrayan kimse, hakimden,

saldirida bulunanlara karsi korunmasini isteyebilir (TMK. m. 24/I)502

. Yapilan
saldirmin hukuka aykir1 olmasi i¢in, saldirmin sahsi hakki zedelenen kisinin rizasi,
daha {stiin nitelikteki 6zel veya kamu yarar1 ya da kanunun verdigi yetki

sebeplerinden biriyle hakli hale gelmemelidir®®.

Sahsiyet haklarmnin saldirtya ugramasi halinde, acgilabilecek davalar Tiirk
Medeni Kanunu’nun 25. maddesinde diizenlenmistir. S6z konusu hiikme gore,
davaci, hakimden saldir1 tehlikesinin Onlenmesini, siirmekte olan saldiriya son
verilmesini ve sona ermis olsa bile etkileri hdla devam eden saldirinin hukuka

504

aykirihiginin tespitini isteyebilir”". Baska bir deyisle, davaci, 6nleme, saldirinin

durdurulmast (men) ve tespit davasi acabilir. Davaci, bu davalarla birlikte,

%2 By konu hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. HELVACI, Serap; Kisilik Hakkin1 Koruyucu Davalar,
Istanbul 2201, s. 41 vd.; KILICOGLU, Ahmet; Seref Haysiyet ve Ozel Yasama Basm Yoluyla
Saldirilardan Hukuksal Sorumluluk, Ankara 1993, s. 193 vd.

3 OZGUL, s. 145.

% HELVACL s. 80; EREN, Borglar, s. 747; OGUZMAN, M. Kemal/SELIiCI, Ozer / OKTAY
OZDEMIR, Saibe; Kisiler Hukuku, 9. B., Istanbul 2009, s. 152; KILICOGLU, Sorumluluk, s. 194.
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diizeltmenin veya hiikkmiin {igiincii kisilere bildirilmesi veya yayimlanmasini
isteyebilir®®. Ayrica, bu davalarm yaninda, davaci, maddi ve manevi tazminat ve
elde edilen kazancin vekaletsiz is gérme hiikkiimlerine gore kendisine verilmesini de
isteyebilir®®. Gergekten de, Yargitay kararma konu bir olayda, kisilik haklarma
saldir1 sebebiyle manevi tazminat davasi da agilmistir. S6z konusu kararda “Daha
uygun bir dil kullanilarak elestirilebilecekken bu nitelemelerle elestirilmis olmasi
davacimin kisilik haklarina saldiri olusturur. Elestiri sinirimin asildigr sonucuna
varilip davact yararina uygun manevi tazminat takdir edilmesi gerekir” ifadeleri yer

alm1st1r507.

Klinik ila¢ arastirmalarinda sahsiyet haklarmna yapilan saldirmin hukuka
aykirilig1 i¢in, arastirmanin yapilmasi konusundaki sartlarindan herhangi birinin ihlal
edilmesi yeterlidir. Boylece, hukuka aykirilik sarti gerceklesmis olur. Ayrica,
saldirida bulunanin kusurunun bulunmasma gerek yoktur. Mesela, ila¢ arastirmasina
istirak eden goniilliiniin kimlik bilgilerinin ifsa edilmesi veya fayda ile zarar arsinda
orantinin bulunmamasinda durum bdyledir. Hukuka aykirilik, 6nleme, men ve tespit
davalar1 icin gergceklesmesi gereken ortak sarttlrsos. Klinik ila¢ arastirmalarinda
Onleme ve men davasina bagvurmak zordur. Ciinkii men davasmin ag¢ilabilmesi i¢in,
saldirinin gergeklestigi an ile sona erdigi an arasinda bir zaman farki olmasi gerekir.
Oysa ilag arastirmalarinda boyle bir zaman farki s6z konusu degildir. Ayni sekilde,
kisinin rizast alinmadan ila¢ arastirmasi yapilamayacagindan onleme davasi da
acilmasit miimkiin degildir. Acil veya rizanin varsayildigi hallerde de Onleme
davasinin agilmasinin pratik bir faydasi yoktur. Son olarak, ild¢ arastirmalarinda
tespit davasi agilabilir. Tespit davasi, mevcut fiil ve davranigin sahsi haklara yonelik
hukuka aykir1 bir saldir1 oldugunun hakim tarafindan hiikiim altma alinmasini
saglayan bir davadir®®. Davaci, sona ermis olsa bile etkileri hala devam eden

510

saldirmin hukuka aykirihigini isteyebilir™™. Tirk Medeni Kanunu’nun 25. madde

*% KILICOGLU, Sorumluluk, s. 195; OZGUL, s. 145.

% ZGUL, s. 145.

7 Yarg. 4. HD., 7.2.2012 T., 2010/13679 E., 2012/1566 K.; ayn1 yonde 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. sayili kararlar igin bkz. Kazanc1 Bilisim igtihat Bilgi
Bankasi, e.t. 27.5.2012.

%% HELVACI, s. 81; OZGUL, s. 145.

9 ZGUL, s. 145.

0 OZGUL, s. 145.
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hilkmiine gore, davaci, hukuka aykirilig1 tespit eden hiikkmiin, gerektiginde
yaymlanmasmi veya igclincli kisilere bildirilmesini de isteyebilir. Her i{ic dava
tiirlinde de, hukuka aykirilik sart olmakla beraber, yukarida da ifade edildigi tizere
saldirilarin ayrica kusura dayanmasi gerekmez. Baska bir deyisle, saldirida bulunanin
kusuru olmasa dahi, bu davalar agilabilir. Kusurun aranmamasi, s6z konusu davalar1

tazminat davalarindan ayirir™".

II1. Tazminat Davalar

A. Genel Olarak

Hukuka aykir1 olarak yapilan klinik ila¢ arastirmasi neticesinde, Tiirk
Medeni Kanunu 25/I11 hilkmiine gére, maddi ve manevi tazminat davasi agilabilir.
Zarar goren davaci, bu hilkkme dayanarak tazminat davasini agabilir. Yine, bu konuda
Avrupa Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin “Uygun Olmayan Zararin Tazmini”
baslikli 24. maddesine de dayanilabilir. S6z konusu hiikkme gore, “Tibbi bir
miidahale sonucunda, uygun olmayan zarara ugrayan kisinin, kanun tarafindan
ongoriilen sartlar ve ustiller geregince, adil bir tazminat isteme hakki vardir”. Baska
bir deyisle, hukuka aykir1 olarak yapilan klinik ila¢ arastirmalarindan zarar géren

kisi, tazminat davasi agma hakkina sahiptir.

Klinik arastirma sézlesmesinde taraflar, hekimlik s6zlesmesine nazaran
farklilik arz eder. Klinik ila¢ arastrmalarmin uygulandig kisiler, sadece hastalar
degil, daha Once bahsi gegen goOniillii olan saglkli kisilerdir. Tedavi amacgh
arastirmalarda sadece hastalar s6z konusu iken, ilmi amagl arastirmalarda hastalar
yaninda goniilliiler de s6z konusu olabilir. Klinik ild¢ arastirmalarinin
uygulanmasinda soézlesmeden dogan sorumluluga iliskin KAHY. m. 30, tazminat
anlaminda 6nemli bir hiikkiimdiir. S6z konusu hiikiimde, arastirmanin her tiirlii hukuki
ve malil sorumlulugunun arastirmayi yapan kisi, kurum/kurulus, destekleyici ve
sozlesmeli aragtirma kurulusuna ait oldugu kabul edilmistir. Dolayisiyla hukuka
uygun olmayan ila¢ arastirmalar1 neticesinde zarar goren kisi, bu hiikmii dayanarak

maddi veya manevi tazminat davasi agabilir.

Tazminat davasinda daha 6nce de ifade edildigi lizere, davact olan goniilli

veya hasta, haksiz fiill veya sOzlesmeye aykirilik hallerinden herhangi birine

S OZGUL, s. 146.
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dayanabilir™2.

Haksiz fiil sorumlulugu i¢in, Tirk Borglar Kanunu’nun 49 ve
devamindaki hiikiimler (BK. m. 41 vd.) esas almmaktadir. TBK. m. 49’a gore,
kusurlu ve hukuka aykir1 bir fiil ile baskasina zarar veren, bu zarar1 karsilamakla
yiikkiimlidiir. S6z konusu zarar, 6liim veya cismani zarar ise, tazminat hesaplanirken
Tiirk Borglar Kanunu’nun 53 (BK. m. 45) ve 54’tincii madde (BK. m. 46) hiikiimleri

dikkate alnir®.

TBK. m. 53 hiikmiine gore, 6liim halinde ortaya ii¢ tiirli zarar ¢ikar.
Bunlardan ilki, kisinin derhal 6lmesi halinde ortaya g¢ikan cenaze giderleridir.
Ikincisi, 6liim hemen gerceklememisse tedavi giderleri ile calisma giiciiniin
azalmasindan veya yitirilmesinden dogan kayiplar sebebiyle ortaya ¢ikan zarardir.
Son olarak ise, 6len kisinin desteginden yoksun kalan kisilerin bu destegin olmamasi
sebebiyle ugramis oldugu zararlardir®®. Dolayisiyla 6len kimsenin yakmlari da,
TBK. m. 53’e (BK. m. 45) dayanarak 6lim sebebiyle destekten yoksun kalma
tazminat1 isteyebilirler™™, *18 Tedavi giderlerine zarar gorenin saglik durumunun
diizelmesi ve iyilesmesi i¢in gerekli muayene, tahlil, teshis, tedavi, ambulans veya
diger tasima giderleriyle, gerektigi takdirde ameliyat, hastane, ilag, bakim giderleri

girer"’

. Calisma giiciiniin azalmasindan veya kaybedilmesinden dogan kayiplarda ise
aslolan, caligma giicliniin kayb1 veya azalmasidir. Bu kayip ve azalmadan dogan

olumsuz ekonomik sonuglar zarar1 olusturur.

TBK. m. 54 (BK. m. 46) hiikmiine goére ise, viicut biitiinligii zarara
ugrayan kimse, bu zararin karsilanmasi i¢in tazminat davasi agabilir. Cismani zarar,
s0z konusu hiikiimde dort kalem halinde siralanmustir. Bunlar, tedavi giderleri,
kazang kaybi, ¢alisma giictiniin azalmasindan veya yitirilmesinden dogan kayiplar ve
son olarak ekonomik gelecegin sarsilmasindan dogan kayiplardir®*®. Hiikiim

verilirken, cismani zararin kapsami tam olarak belirlenemiyorsa; hakim, hiikmiin

12 HAKERI, Tip Hukuku, s. 574.

*3 Tazminatin hesaplanmasi ile ilgili ayrintili bilgi igin bkz. OZTURLER, Cemal; Uygulamanin
Icinden Oliim ve Bedeni Zarar Hallerinde Maddi Tazminatin Hesaplanmasi Teknikleri, Ankara 2003,
s. 1vd.

1 OGUZMAN/OZ, s. 557; KILICOGLU, Borglar, s. 406-407.

> By konu hakkinda ayrmntili bilgi igin bkz. KILICOGLU, Borglar, s. 408 vd.; REISOGLU, Seza,
Sorumluluk, s. 17.

*® Destekten yoksun kalma tazminatmm nasil hesaplanacagi konusunda ayrmtili bilgi igin bkz.
EREN, Borglar, s. 719 vd.; OZTURKLER, Sorumluluk, s. 104.

" EREN, Borglar, s. 713.

8 KILICOGLU, Borglar, s. 404.
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kesinlesmesinden itibaren iki yi/ i¢inde, tazminat hiikmiinii degistirme yetkisini sakl1

tutabilir (TBK. m. 75, BK. m. 46/11)>*°.

Klinik ila¢ arastirmalarinda manevi zararin tazminine Tiirk Borglar
Kanunu’nun 56 (BK. m. 47) ve 58’inci (BK. m. 49 kismen) maddeleri uygulanir®®,
Manevi zarar, daha 6nce de ifade edildigi iizere kisinin sahis varliginda meydana
gelen azalma olarak tanimlanabilir. Bu azalma, haksiz fiil veya sdzlesmeye aykirilik
sebebiyle dogabilir. TBK. m. 114/II (BK. m. 98/II) hiikmiiniin yaptig:1 atifla, haksiz
filllerde manevi zararin tazminine iliskin hiikiimler sozlesmeye dayanan

sorumlulukta da uygulama alani bulur®?,

TBK. m. 56 (BK. m. 47) hiikmiine gore, hakim, viicut biitiinliigli zarar
goren kimseye, olaym 6zelliklerini dikkate alarak, uygun bir miktar paranin manevi
tazminat olarak O0denmesine hiikmedebilir. Yine agwr cismani zarar veya olim
halinde, zarar gdrenin veya Slenin yakinlar1 da manevi tazminat isteyebilirler®?.
TBK. m. 58 (BK. m. 49 kismen) hiikmiine gore ise, sahsiyet haklar1 zarar géren
Kimse de, manevi tazminat davasi agabilir. Hakim, manevi tazminata hiitkmetmekle
birlikte, saldiriy1 kinayan bir karar verebilecegi gibi bu kararin yayimlanmasma da
hilkkmedebilir. Mesela, klinik ild¢ arastirmasi uygulanan goniilli veya hastanin
hukuka aykir1 olarak kimlik bilgilerinin agiklanmasi veya ifsa edilmesi halinde,

hakim kararin yayinlanmasima hiikmedebilir.

Tazminat davasinda hukuki dayanak olabilecek diger bir hiikiim,
sozlesmeye aykirilik halinde uygulanacak olan Tiirk Borglar Kanunu’nun 112 ve
devami maddeleridir (BK. m. 96 vd.). S6z konusu hiikme gore, klinik arastirma
sOzlesmesine aykir1 davranan ve neticesinde bir zarara sebep olan sorumlu
arastrmact ve/veya destekleyici, bu zarar1 karsilamakla yiikiimlidir. Klinik
arastrma sozlesmesine aykirilik dolayisiyla sorumlu olanlarin sorumluluklarinin
agirliklari, arastirmanim tedavi veya ilmi amacli olmasi farklhilik arz etmektedir. Ilmi

amacli ila¢ arastirmalarindaki sorumluluk, digerine gére daha agirdir. Ilmi amagh

*% Doktrinde, bu hitkmiin uygulanma kabiliyetinin olmadigi savunulmaktadir. Bkz. KILICOGLU,
Borglar, s. 420.

20 ERLULE, Fulya; 6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu’nda Beden Biitiinliigiiniin ihlalinden Dogan
Manevi Tazminat Talebi, MUHFHAD, Prof. Dr. Cevdet Yavuz’a Armagan, Ozel Hukuk
Sempozyumu Ozel Sayisi, Y. 2011, s. 143,

2L KILICOGLU, Borglar, s. 425.

2 ERLULE, s. 143.
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arastirmay1 yapan sorumlu arastirmact hekim ile destekleyici ve varsa sozlesmeli
arastrma kurulusu, arastirma protokoliinii imzalamakla, bu arastirmanin biitiin

sorumlulugunu iizerlerine almaktadirlar.

Klinik ila¢ arastirmalar1 neticesinde zarar goren, bu zararin giderilmesi i¢in
yukarida kisaca 0zetlenen sahsiyet hakkini koruyan davalar acabilecegi gibi, maddi
ve manevi tazminat davalarini da agabilir. Bu konuda 6zel bir hiikiim olmadig: i¢in,
Tiirk Medeni Kanunu ve Bor¢lar Kanunu’nun genel hiikiimlerine bagvurmak gerekir.
Asagida maddi ve manevi tazminat davalarmin hukuki dayanaklar1 ve sartlari
incelenmistir. Bu konularda agiklamada bulunurken 6ncelikle genel hiikiimler ifade
edilmis, devaminda klinik ila¢ arastrmalarda bu hiikiimlerden niteligine uygun
digenler ele alinmistir. Asagida maddi ve manevi tazminat davalari ayrintili bir

sekilde incelenmis ve yeri geldiginde Yargitay in goriislerine yer verilmistir.

B. Maddi Tazminat Davasinin Hukuki Dayanagi ve Sartlan

1) Hukuki Dayanag

Sahsi haklarin ihlali sebebiyle agilan ve maddi zararlarin 6denmesi istegini
ihtiva eden maddi tazminat davasi, kural olarak Tiirk Medeni Kanunu’'nun 25/111
hilkmiine dayandirilabilir. Zira sorumlu arastirmact hekimin sozlesmeye aykiri
kusurlu davranis1 veya haksiz fiili, ayni zamanda sahsi haklarin ihlali
523

niteligindedir’*’. Ancak, agilan tazminat davasinda, Tiirk Bor¢lar Kanunu’nun 114/11

(BK. m. 98) hiikmii geregince, haksiz fillerden dogan sorumluluga iliskin hiikiimler,

24 Klinik arastirma sozlesmesine

kiyasen sozlesmeye aykirilik halinde de uygulanir
aykir1 davranisin sahsi haklari ihlal niteligi tasimasi halinde, agilacak maddi tazminat
davasy, TMK’nin 25/11l hiikkmiine dayandirilsa da, sartlar1 konusunda TBK’nin 49
(BK. m. 41) ve 112 (BK. m. 96) madde hiikiimleri uygulanmalidir. Her iki
sorumlulugun da sartlari, belli hususlar disinda benzerdir. Ozellikle, klinik arastirma
sozlesmesi bakimindan, her iki sorumlulugun birlikte dogdugu durumlar

olabilmektedir. Dolayisiyla her iki sorumluluk tiiriiniin sartlar1 ayni basliklar altinda

incelenmistir. Asagida bu sartlar sirasiyla ele alinmistir:

3 9zGUL, s. 150.
24 ZGUL, s. 150.
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2) Sartlan

a) Hukuka ve/veya Sozlesmeye Aykirihk

Hukuka ve/veya sozlesmeye aykirilik sorumlulugun kurucu unsurlari
arasinda yer almaktadir®. Hukuka ve/veya sozlesmeye aykirilik unsuru, fiilin hakl
veya hukuka uygun olmasi halinde, sorumlulugun s6z konusu olmayacagini ifade
eder"®. S6z konusu unsurlar kanunda tanimlanmanustir. Dolaysiyla hakim, somut
olayda doktrin ve uygulamadaki goriislerden de faydalanarak hukuka aykirilik
kavramini tanimlamak mecburiyetindedir527. Hukuka aykir1 fiil, hukukun korumus
oldugu degerlerin ihlal edilmesiyle, hukuk diizeninin koydugu kurala uymayan
fiildir®®. Sorumlu arastirmaci hekimin hukuka aykiri fiili, cogu zaman sahsiyet
haklarina iliskindir®®®. S6zlesmeye aykirilik ise, sézlesmenin taraflardan birinin, bu
sozlesmenin kendisine yiikledigi ylikiimliiliiklere aykir1 hareket etmesidir. Mesela,
satic1 sattig1 seyi geg teslim ederse veya hig teslim etmezse alici ile aralarinda mevcut
satim sdzlesmesinden dogan borca aykirt hareket etmis olur®. Yine inceleme
konumuz agisindan sorumlu arastirmaci hekimin, hasta veya goniillii arasindaki
sOzlesme hiikiimlerine aykir1 hareket etmesi halinde de sozlesmeye aykirilik soz
konusu olur. Haksiz fiil sorumlulugunda aranan hukuka aykirilik unsuru,
sOzlesmeden dogan sorumlulukta aranan sézlesmeye aykirilik unsuruna paraleldir531.
Zira sorumlu arastirmact hekimin sézlesmeye aykir1 hareketi, ayn1 zamanda goniilli
veya hastanin viicut biitiinliigli ya da sagligina zarar verebileceginden hukuka aykir
olarak kabul edilir. Nitekim konu ile ilgili TBK. m. 114/IT (BK. m. 98/II) hiikmii ile
kabul edilmistir. Buna gore “Haksiz fiil sorumluluguna iligkin hiikiimler, kiyas
yoluyla sozlesmeye aykirilik hallerine de wuygulanir”. S6z konusu hiikiimle,

sozlesmeye dayanan sorumlulukta, haksiz fiillere iliskin TBK. m. 49 vd. (BK. m. 41

°2 Hukuka aykirihig agiklayan teoriler hakkinda ayrmtili bilgi i¢in bkz. EREN, Borglar, 545 vd.;
KOCHISARLIOGLU, Cengiz; Haksiz Eylem Kusuru, Yaymlanmamis Dogentlik Tezi, Ankara 1990,
s. 201 vd.

% TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 475; KILICOGLU, Borglar, s. 270;
TANDOGAN, Halik, Tiirk Mes’uliyet Hukuku, Ankara 1961, s. 1.

2 EREN, Borglar, 547.

28 (9ZGUL, s. 150; EREN, Borglar, s. 548.

%29 REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 4.

% TANDOGAN, Mes’uliyet, s. 5-6.

3 DOGAN, s. 54; OZGUL, s. 151; HAKERI, Tip Hukuku, s. 575; SENOCAK, Sorumluluk, s. 10.
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vd.) hiikiimlerine yollama yapilmistir. Boylece ayni hiikiimler gereksiz yere tekrar

edilmemistir*>?,

Sozlesmeye  aykirilik, klinik arastrma  sozlesmesinden dogan
yiikiimliiliklerin hekim tarafindan hi¢ veya geregi gibi yerine getirilmemesidir
(TBK. m. 112, BK. m. 96)°*. Bu sebeple, her seyden 6nce hekimin daha énce ifade
ettigimiz ila¢ arastrrmasmin hukuka uygun olmasi i¢in gereken sartlara uygun
davranmasi gerekir. Bunlardan baska, hekimin sadakat ve 6zen gdsterme, tibbi
bilgileri belgeleme, hasta veya goniillii ya da bunlarin yakinlarina hesap verme gibi

yiikiimliiliiklere de riayet etmesi gerekir.

Sorumluluk hukuku agisindan, ihlal edilen kuralin hukuka ve/veya
sOzlesmeye aykirilik teskil edebilmesi igin, bunun bir davranig kurali ya da
sozlesmeden dogan bir bor¢ olmasi gerekir’®*. Yargitay, 6zen borcuna aykirihgmn
sOzlesmeden dogan borglarin ihldli niteligi tasimasi sebebiyle manevi tazminata

hiikkmedilmesi gerektigini ifade etmistir535.

Sorumlu arastirmaci hekimin hukuka veya sézlesmeye aykir1 fiili, miispet

5% Mesela, sorumlu arastirmaci

veya menfl (yapma veya yapmama) sekilde olabilir
hekimin, tedavi amagh ila¢ arastirmasi sirasinda, hastayi arastirmanin alerjik ve
Oldiiriicii yan etkilerinden koruyacak herhangi bir 6nlem almamasi ve bunun
neticesinde hastanin 6lmesi halinde, hekimin menfi bir fiili s0z konusudur. Hekimin
bu fiili, hukuka aykir1 olarak kabul edilir. Menfi bir fiilin, hukuka aykirilik teskil
etmesi i¢in, o konuda failin miispet davranma ylikiimliliigliniin bulunmas1 gerekir.
Ciinkii, hi¢c kimse baskasmin faydasmna hareket etme mecburiyetinde degildir®’.
Mesela, hekimin aydmlatma yiikiimliliigiiniin bulundugu hallerde, bunu yerine

getirmemesinde durum boyledir.

32 KILICOGLU, Borglar, s. 620.

*3 DEMIR, Hekim, s. 238.

*% EREN, Borglar, s. 550.

*% yarg. HGK., 21.10.2009 T., 2009/13-393 E., 2009/452 K. sayil1 karar igin bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasy, e.t. 5.6.2012.

% EREN, Borglar, s. 469, 1009; Aymi sekilde haksiz fiillerde de hukuka aykirilik, yapma veya
yapmama seklinde ortaya cikabilir. Meseld, bir banka memuru, bankaya ait paraylr zimmetine
gecirdiginde yapma seklinde bir haksiz fiil islemis olur. Buna karsilik, bankanin bir alacagini tahsile
koymas1 gerekirken bunu yapmayan memurun davranist yapmama seklinde tezahiir etmistir. Bkz.
KILICOGLU, Borglar, s. 268.

T KILICOGLU, Borglar, s. 269.
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Bir tibbi miidahalenin hukuka aykir1 olmasi i¢in, hakli bir sebebin
bulunmamasi gerekir. S6z konusu hakli sebepler, hastanin rizasi, hastanin menfaatine

%% Hastanmn

hareket etme ve hukuka uygun bir kamu giiciiniin kullanilmasidir
rizasinin, klinik ila¢ arastirmalarinda hekimin sorumlulugu yoluna gidilmesine engel
degildir. Baska bir deyisle, sorumlu arastirmaci hekimin, goniillityii aydmnlatmis ve
rizasint almig olmasi, goniilliiniin arastirma sebebiyle ugradigi zararin tazminine
engel olmaz. Nitekim KAHY. m. 30/V’te bu husus su sekilde ifade edilmistir:
“Arastirmaya istirvak eden goniilliiden Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun
alinmig olmasi, goniilliiniin arastirmadan dolayr ugradigi zararlarin tazminine iliskin

hakkini ortadan kaldirmaz”. Bagka bir ifadeyle, goniillii veya hasta aydinlatilmis ve

rizas1 alinmig olsa dahi, bunlarin zarar gormesi halinde tazminat davasi agilabilir.

Hukuka veya sozlesmeye aykirilig ispati, hem haksiz fiil sorumlulugu
hem de sozlesmeye aykiriliga dayanan sorumlulukta, zarar gdren goniillii veya

hastaya aittir>*.

b) Kusur

Kusur, hukuk sistemi tarafindan hos goriilmeyen ve kinanan bir
davramst1r540. Baska bir deyisle, benzer durum ve sartlar altinda bulunan kisilerden

beklenen ortalama davranis bicimine uymayan, ondan sapan ve ayrilan davranis

541

bi¢imidir™". Kusur, hukuka aykir1 bir davranis1 gerektirir. Baska bir deyisle, kusurlu

bir davranisin, hukuka aykir1 olmamasi1 miimkiin degildir. EREN’e gore ise, “Kusura
dayali sorumluluk hukukunda, benzer durum ve sartlar altinda bulunan kisilerden
beklenen ortalama davranis bi¢imine uymayan, ondan sapan ve ayrilan davranis

biciminin niteligi, kusur olarak adlandirilmaktadir %,

Yukarida da ifade edildigi tizere, sorumluluk hukukunda kusur, kast veya

thmal seklinde ortaya cikabilir*®, **. Bagka bir deyisle, zarar veren ister kastla ister

*% REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 4.

%39 DEMIR, Hekim, s. 245.

>0 EREN, Borglar, s. 529; KILICOGLU, Borglar, s. 300; AYAN, s. 100-101; DOGAN, s. 54;
HAKERI, Tip  Hukuku, s. 575; KOCHISARLIOGLU,  Kusur, s. 241;
TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 492.

> KILICOGLU, Borglar, s. 300; AYAN, s. 100-101; DOGAN, s. 54; ; HAKERI, Tip Hukuku, s. 575.
**2 EREN, Borglar, s. 530.

>3 EREN, Borglar, s. 535; OZGUL, s. 152; HAKERI, Tip Hukuku, s. 576; BUYUKAY, Cocuk, s. 91;
REISOGLU, Safa,  Borglar, s. 166; TANDOGAN,  Mes’uliyet, s.  46;
TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 493.

114



ihmalle zarar versin, iki durumda da tazmin mecburiyeti sz konusu olur. Kast,
haksiz fiil sorumlulugunda, zararli olan neticenin bilerek ve istenerek
gerceklestirilmesidir®®. Soézlesme sorumlulugunda kast ise, bor¢lunun sdzlesmeden
dogan yiikiimliiliiklerini bilerek ve isteyerek ihlal etmesidir>*®. Burada, hukuken
korunan bir deger istenilerek ihlal edilmektedir. Thmalde, kasttan farkli olarak,
hukuka aykir1 netice istenilmemekte, ancak, bu neticenin ortaya ¢ikmamasi igin

547

gereken dikkat ve oOzen goOsterilmemektedir Ihmalin belirlenmesinde, orta

seviyede, akli baginda makdl bir kisinin, somut olayda durumun o6zellik ve
gereklerine gore almasi gerekler dikkate almir>*®, Yargitay da, kusuru kast ve ihmal
seklinde ikiye aywrmis ve bunlar1 su sekilde tanimlamustir: “Zararli sonucun
olusmasint isteyerek haksiz eylemin islenmesi halinde kastin; zararli sonug

istenmemekle beraber bunun gerceklesmemesi igin gerekli dikkat ve Jzenin

gosterilmemesi halinde de ihmalin var oldugu kabul edilir™>*°.

Borglu, borca aykiri neticeyi bilerek ve isteyerek veya bu neticeyi

ongorerek ya da borca aykir1 neticeyi engellemek icin gereken 6zeni gostermedigi

550

takdirde kusurlu sayilir Borglunun, soézlesmeye dayali veya haksiz fiil

sorumlulugunun gerceklesebilmesi i¢in, s6zlesmeye aykir1 davranmasmin yaninda,

551

kusurlu olmasi da gerekir’". Ciinkii destekleyicinin ve/veya sorumlu arastirmaci

hekimin klinik ila¢ arastirmasindan dogan sorumlulugu, kural olarak kusura dayanan

552

bir  sorumluluktur Dolayisiyla maddi tazminata hiikmedilebilmesi igin,

destekleyicinin veya sorumlu arastirmaci hekimin kusurlu olmasi sarttir. Gergekten

% Bu ayrim, ceza hukukundaki kadar 6nem tagimaz. Kusurun agirligi, sadece ddenecek tazminat
miktarmin hesaplanmasinda etkili olur. Bkz. AYAN, s. 101.

5 EREN, Borglar, s. 535; REISOGLU, Safa, Borglar, s. 167; OZGUL, s. 152; KILICOGLU,
Sorumluluk, s. 229; DOGAN, s. 55; KILICOGLU, Borglar, s. 302; HAKERI, Tip Hukuku, s. 576;
KOCHISARLIOGLU, Kusur, s. 480.

546 EREN, Borglar, s. 1018.

**" EREN, Borclar, s. 537; REISOGLU, Safa, Borglar, s. 167; OZGUL, s. 153; BASPINAR, Vekil, s.
213; KILICOGLU, Sorumluluk, s. 229; AYAN, s. 102; TANDOGAN, Mes’uliyet, s. 48;
KOCHISARLIOGLU, Kusur, s. 484.

**8 EREN, Borglar, s. 537.

9 yarg. 15. HD., 26.2.2008 T., 2007/1581 E., 2008/1201 K. sayili karar igin bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankas: e.t. 25.5.2012.

>0 BUYUKAY, Cocuk, s. 89.

L AYAN, s. 100; BUYUKAY, Cocuk, s. 89.

%2 z7GUL, s. 152.
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de, Yargitay bir kararinda ameliyat sirasinda hastanin karninda pensin unutulmasinda

hekimin agir kusurunun bulunduguna hitkmetmistir>>*,

Kusur, tazminatin belirlenmesinde dnemli rol oynar. Bu anlamda kusur,

554

sorumlulugu smirlayan bir unsurdur Maddi tazminat, sozlesmeye aykirilik

sebebiyle sorumluluk kapsaminda TBK. m. 112 ve devamma (BK. m. 96 vd.) gore
isteniyorsa, kusur Kkarinesi soz konusudur. Dolayisiyla hasta veya goniillii,
destekleyici veya sorumlu arastirmaci hekimin kusurunu ispat etmek zorunda

degildir. Dolayisiyla destekleyici veya hekim, tazminati 6demek istemiyorsa,

555

kusursuzlugunu ispatlamalidir Haksiz fiil sorumluluguna dayanilarak acgilan

maddi tazminat davasinda ise, kusurun ispat1, goniillii veya hastaya aittir>>°,

c) Zarar
Tazminat davasinda aranan diger bir sart da, zararin meydana

gelmesidir®®’, **®. Zarar, hukuki sorumlulugun en énemli unsurunu olusturur. Bu

559

sebeple, zarar olmayan yerde hukuki sorumluluk da yoktur™’. Calisma konumuz

acisindan, klinik ila¢ arastirmasinin uygulandigi hasta veya goniillii ile arasindaki
sOzlesmeye aykir1 hareket eden destekleyici ve/veya sorumlu arastirmaci hekimin

davranisi, herhangi bir zarara sebep olmamissa, onlarin sorumlulugu yoluna

560

gidilemez ve dolayisiyla tazminata da hiikkmedilemez’”". Maddi tazminat davasinda

s0z konusu zarar, maddi; manevi tazminat davasinda ise, manevi zarardur.

TBK. m. 49°da zarardan bahsedilmekle birlikte, bu kavramin tanimma yer

561

verilmis degildir™". Doktrindeki tanima gore zarar, kisinin malvarligi veya sahsi

3 Yarg. 4. HD., 11.2.1976 T., 1975/4260 E., 1976/1393 K. sayili karar i¢in bkz. REISOGLU, Seza,
Sorumluluk, s. 11.

554 EREN, Borglar, s. 532.

> OZGUL, s. 157.

% EREN, Borglar, s. 541; OZGUL, s. 158; HAKERI, Tip Hukuku, s. 576. BUYUKAY, Cocuk, s. 93;
TANDOGAN, Mes’uliyet, s. 62.

" OZTURKLER, Sorumluluk, s. 103; REISOGLU, Safa, Borglar, s. 165; AYAN, s. 109.

%8 7arar hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. YILDIRIM, M. Fadil/BASPINAR, Veysel; Doktrin ve
Uygulama Agisindan Tiirk-Isvigre Hukukunda Dogrudan Dogruya ve Dolayli Zarar Ayrinu, Prof. Dr.
Bilge Oztan’a Armagan, s. 1093 vd.

9 EREN, Borclar, s. 472; AYAN, s. 109; SENOCAK, Sorumluluk, s. 10; OZTURKLER,
Sorumluluk, s. 103; DEMIR, Hekim, s. 247; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 545.

%0 ZTURKLER, Sorumluluk, s. 103; SENOCAK, Sorumluluk, s. 10.

%1 818 sayili BK.” da da zararin tamimi yapilmamust. Bu kavrammn tammi doktrin ve yargiya
brrakilmist. Bkz. EREN, Borglar, s. 472; OZTURKLER, Sorumluluk, s. 103.
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haklarindaki bir azalmadir®®?.

Yargitay ise, “BK’da ifade edilen zarar, mal
varligindaki bir azalmay: ifade eder. Bu eksilme zarar verici eylemin iglenmesi
sonucu igine diistiigii durumla bu eylem olmasa idi mal varliginda bulunacak
durumla arasindaki farktir” seklinde ifade ederek, doktrine paralel bir tanim

yapm1$t1r563.

Maddi zarar, saldiriya ugrayan kisinin malvarhginin aktifinde bir
azalma veya pasifinde bir ¢ogalma seklinde ortaya cikar™®®. Mesela, bir kisinin
motorlu tasitina zarar verilmesiyle ortaya maddi zarar ¢ikar. Tibbi sorumlulukta
maddi zarar, “Yiikiimliiliiklere uygun bir tedavi yapilsaydi hastanin kavusacagi
saglik durumu ile, yiiriitiilen tedavinin gerc¢ek sonucu arasindaki farkin zarar goren

. . : . ,565
kisinin malvarligina yansimasi seklinde gosterir’™"".

Doktrinde maddi zarar, fiili zarar veya yoksun kalinan kar seklinde ortaya
¢cikar™® *®’. Fiili zarar, malvarligmin mevecut net durumunda zarar gorenin iradesi

disinda meydana gelen fiili azalmadir®®®

. Mesela, malvarliginda yer alan bir malin
(arabanin) yok olmasi, hasara ugramasi veya kaybolmasi fiili zarardir. Yoksun
kalman kar ise, olaylarin normal akisma, genel hayat tecriibelerine gore
malvarliginda meydana gelebilecek artislarin zarar verici fiil sebebiyle kismen veya

tamamen engellenmesi yoluyla ortaya cikar®®®

. Mesela, A, B tarafindan yaralandigi
icin calisamamakta ve elde edebilecegi kazangtan yoksun kalmasinda durum
béyledirsm. Tedavi veya ilmi amacgh ilag¢ arastirmalar1 sebebiyle kazang kaybina

ugrayan kisinin zarar1 da, yoksun kalman kar seklinde ortaya ¢ikmaktadir. Mesela,

2 YILDIRIM/BASPINAR, s. 1094; BUYUKAY, Cocuk, s. 86; EREN, Borglar, s. 472-473;
DOGAN, s. 56; AYAN, s. 109; DEMIR, Hekim, s. 247; KILICOGLU, Borglar, s. 287.

%3 Yarg. 4. HD., 23.12.1987 T., 1982/7190 E., 1982/11637 K. sayili karar i¢in bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.

*® 9ZGUL, s. 159; BUYUKAY, Cocuk, s. 86; OZTURKLER, Sorumluluk, s. 103; KILICOGLU,
Borglar, s. 288; AYAN, s. 110; SENOCAK, Sorumluluk, s. 10; OZTURKLER, Sorumluluk, s. 103.
%5 OZTURKLER, Sorumluluk, s. 104.

% EREN, Borglar, s. 477; KILICOGLU, Sorumluluk, s. 224; OZTURKLER, Sorumluluk, s. 103.

%7 Zararin diger ayrimlari hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. EREN, Borglar, s. 479 vd.

*%8 YILDIRIM/BASPINAR’a gore fiili zarar, borglanilan edimin ifa edilmemesi sebebiyle alacaklnm
malvarligmin aktifinin azalmasina veya pasifinin ¢ogalmasina denir. Ayrica, fiili zarar kavramia
alacaklmin bor¢lunun edimini yerine getirecegine giivenerek {iglincii kisilerle yaptigi sozlesme ile
bor¢landig1 edimi yerine getirememekten dolayr ddeyecegi tazminat ve cezai sartlar da dahildir. Bkz.
YILDIRIM/BASPINAR, s. 1096.

9 YILDIRIM/BASPINAR’a gore yoksun kalman kar, borca aykirihk olmasaydi alacaklinin
malvarhiginda meydana gelecek artistan yoksunluktur. Meseld, fabrikadaki makineleri tamir den
ustanin zarar vermesi veya hasara ugratmasi halinde bu makinelerin yerine yenileri gelinceye kadar
isletmenin faaliyet gosterememesi sebebiyle ugradigi zarar yoksun kalinan kardir. Bkz.
YILDIRIM/BASPINAR, s. 1096.

>0 EREN, Borglar, s. 478.
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iizerinde ila¢ arastirmasi yapilan bir mankenin, sorumlu arastirmact hekimin hatasi
sebebiyle yiiziinde yara izi kalmis ve bu sebeple yeni is s6zlesmesi yapma sansini

571

kaybetmesinde durum boyledir’'~. Kanaatimizce, burada zarar, yoksun kalman kéar

seklinde ortaya ¢ikmustir.

Maddi tazminatta s6z konusu zarar, sigorta tarafindan karsilaniyorsa,
tazminat borglusu, 0 oranda borcundan kurtulur. Nitekim Yargitay, bir kararinda “...
Davaci, tedavi gideri ve isten kalma nedeniyle maddi tazminat istemistir. Yerel
mahkemece, davacimin ozel saglk sigortast bulundugu gerekgesi ile bu istem
reddedilmigtir. Mahkemece davacinin ne kadar tedavi gideri yaptigi veya yapmasti
gerektigi, isten kalma zararimin ne oldugu, bu gider ve zararlarin ne kadarimin
sigortaca karsilandigi arastirtlip incelenmeden yetersiz gerekge ile maddi tazminat
isteminin reddedilmesi dogru degildir...” ifadelerine yer vermistir®'2. Goriildigi gibi
kararda Yiiksek Mahkeme, yerel mahkemenin 6ncelikle, hasta veya goniilliiniin 6zel
saglhk sigortasmin zarar1 karsilaylp karsillamadigmi arastrmasi gerektigine
hilkkmetmistir. Dolayisiyla zarar, sigorta sirketince hangi oranda karsilanmissa,

tazminat bor¢lusu o oranda tazminattan kurtulmalidir.

Manevi zarar, bir kimsenin sahsiyet haklarinda, sahis varliginda iradesi
disinda meydana gelen eksilmedir®”®. Burada kisinin manevi diinyasinda bir kayp
s0z konusudur. Kisinin sahis varligma, onun seref ve haysiyeti, 6zel yasami, ismi,
resmi ve hiirriyeti gibi degerleri girer"’". Mesel4, klinik ili¢ arastirmasi yapilirken,
kisiye insanlik dis1 yapilan uygulamalar neticesinde zarar verilmesinde, manevi zarar
s0z konusudur. Manevi tazminatin amaci bu zarar goéren sahsin ugramis oldugu
zararl, ac1 ve Uziintiileri dindirecek veya hi¢ olmazsa azaltacak bir tatmin

saglamaktir®”.

Klinik ila¢ arastirmalar1 sebebiyle dogan zarar konusunda ispat yiikii, hem
sozlesmeye aykirilik hem de haksiz fiilden dogan sorumlulukta, hasta veya goniilliiye

aittir®’®. Gergekten de TBK. m. 50/1 ile “Zarar géren, zararini ve zarar verenin

> OZGUL, s. 159.

2 Yarg. 4. HD., 07.10 2003 T., 1529 E. 11279 K. sayili karar i¢in bkz. OZGUL, s. 159.

"3 EREN, Borglar, s. 483, 743; KILICOGLU, Borglar, s. 288.

" KILICOGLU, Borglar, s. 288-289; AYAN, s. 110; SENOCAK, Sorumluluk, s. 10; OZTURKLER,
Sorumluluk, s. 117; REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 10.

" OZTURKLER, Sorumluluk, s. 117.

% OZGUL, s. 160; DOGAN, s. 57; AYAN, s. 110.
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kusurunu ispat yiikii altindadr” hitkmii getirilmistir"’’. Kanaatimizce, bu hiikmiin
kabulii isabetlidir. Ciinkii, zarar1 en iyi bilen kisi, zarar goérendir. Dolayisiyla zarar
verenin zarari ispatlamasi beklenemez. Zararin ispatinin davaci iizerinde olmasi,
aslinda TMK. m. 6’nin 6zel bir uygulama alanidir. Gergekten de, TMK. m. 6’ya
gore, Kanunda aksi ongoriilmedikge, herkes hakkini dayandirdigi olgularm varhigini

ispat etmekle yiikiimliidiir®'.

Zararin ispatinin gii¢ oldugu durumlarda “ilk gériiniis ispati”’ndan
yararlanilir. Buna gore, normal hayat tecriibelerine gore bdyle bir zararin
dogabileceginin ortaya konulmasi yoluna basvurulabilir. Bu yolla ispat kolayligi

saglanmaktadlr579.

Bu sebeple, hasta veya goniilliden mutlak bir ispat yerine
emarelere dayali kuvvetli bir ihtimali ispatlamasi istenir. Boylece, onun, olaylarin
normal akigma gore sorumlu arastirmaci hekimin davraniginin zarar1 dogurmaya
elverisli oldugunu ispatlamasi yeterlidir. Zira, hasta veya goniilliiden zararin kesin

bir sekilde ispatlamasini beklemek hakkaniyete aykiri olurdu®®.

d) Uygun illiyet Bag

Tazminat davasinin agilabilmesi i¢in diger bir sart, zarar ile hukuka aykir1
fiil arasinda bir sebep-netice iliskisi, yani uygun illiyet bagmin bulunmasidir’®. Soz
konusu hukuka aykir1 fiil olmasaydi, zarar meydana gelmeyecekse, zarar ile hukuka

aykir1 davranis arasinda uygun illiyet bagi kurulmus demektir®®,

> 818 sayili Borglar Kanunu’nda zarar gorenin zarar1 ispatlamasi gerektigi madde hiikmiinde yer
almamisti. Sadece “Zarari ispat etmek miiddeiye diiser” ifadesiyle yetinilmisti (BK. m. 42/1). Bkz.
KILICOGLU, Borglar, s. 400.

"8 EREN, Borglar, s. 692; TMK. m. 6’da “Kanunda aksine bir hiikiim bulunmadikga, taraflardan her
biri, haklkimi dayandirdigi olgularin varhigini ispatla yiikiimliidiir” hiikmii yer almaktadir. Ayni
hikkim eMK. m. 6’da “Kanun hildfim emretmedikce iki taraftan her biri miiddeasint ispata
mechurdur” seklinde ifade edilmisti. S6z konusu hiikiimleri, kaynak Isvigre Medeni Kanunu’ndaki
(ZGB. Art. 8; CCS. Art. 8) gibi, “bir vakiadan kendi lehine haklar ¢ikaran taraf, o vakiayr 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 allégue pour en déduire son droit”) seklinde anlamak gerekir.
Bkz. KURU, Baki; Hukuk Muhakemeleri Usulii, Istanbul 1990, s. 1358.

*9 OZGUL, s. 160.

%0 AYAN, s. 112; ilk goriiniis ispat1 hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. BASOZEN, Ahmet; ilk Goriiniis
Ispat1, Ankara 2010, s. 263 vd.

8L EREN, Borglar, s. 487; OZGUL, s. 160; BUYUKAY, Cocuk, s. 98-99; REISOGLU, Safa, Borglar,
s. 170 vd.; BASPINAR, Vekil, s. 209; AYAN, s. 111; REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 9; DEMIR,
Hekim, s. 248.

%82 Uygun illiyet bagi konusunda ayrintili bilgi icin bkz. EREN, Fikret; Sorumluluk Hukuku Agismdan
Uygun illiyet Bag1 Teorisi, Ankara 1975, s. 52-53.
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Tiirk 6zel hukukunda illiyet baginin tespit edilebilmesi i¢in, uygun illiyet

bag1 teorisinden yararlanilmaktadir®®

. Uygun illiyet bagi, olaylarin normal akisina ve
genel hayat sartlarina gore gerceklesen bir neticeyi meydana getirmeye elverisli olan
zararli neticenin uygun sebebi ve neticesidir. Baska bir deyisle, s6zlesmeden dogan
sorumlulugun gerceklesmesi i¢in, sdzlesmeye aykirilik fiili ile zarar arasinda illiyet
bagmin bulunmasi yeterli degildir. Ayrica uygun illiyet baginin da bulunmasi

gerekir®®

. Yargitay bir kararinda, “Haksiz fiil ile zarar arasinda uygun illiyet bagt
olmadigi hallerde maddi ve manevi tazminata karar verilemez” ifadesini kullanarak,
uygun illiyet bagmin tazminat igin zaruri unsur olduguna isabetli olarak

hiikmetmistir585.

Destekleyici ve/veya sorumlu arastirmaci hekimin tazminat sorumlulugu
dogabilmesi i¢in, yapilan ila¢ arastirmasi ile zarar arasinda uygun illiyet bagmnin
kurulabilmesi gerekir. Sozlesmeye veya hukuka aykir1 fiil, zarar1 dogurmaya elverisli
degilse veya illiyet bagi kesilmisse, destekleyicinin ve/veya sorumlu arastirmaci

hekimin sorumlulugu dogmaz®.

S6zlesmeye veya hukuka aykirilikla, zarar arasindaki uygun illiyet bagmimn
bulundugunun ispati, yine, lizerinde arastirma yapilan hasta veya gontilliiye aittir®’.
Ancak doktrin ve uygulamada hakim goriise gore, hakim ispat konusunda ¢ok siki
davranmamalidir. Zararm séz konusu fiilin veya sozlesmeye aykiriligmm sonucu
oldugu biyiikk ihtimalle sabit olmussa, bununla yetinilmeli ve kesin deliller

aranmamalidir®®,

Bu durumda da, “ilk goriniis ispati”’na basvurulabilir®®. Bu
sebeple, yukarida da ifade edildigi lizere hasta veya goniilliden mutlak bir ispat
yerine emarelere dayali kuvvetli bir ihtimali ispatlamasi istenir. Boylece, onun,

olaylarin normal akisina gore sorumlu arastirmaci hekimin davraniginin zarari

8 EREN, Uygun illiyet, s. 21 vd.

*% BASPINAR, Vekil, s. 201; BUYUKAY, Cocuk, s. 99; DEMIR, Hekim, s. 248.

% Yvarg. HGK., 6.3.1987 T., 1985/4-854 E., 1987 K.; ayn1 yoénde Yarg. 4. HD., 15.3. 1993 T.,
1991/11451 E., 1993/2534 K. sayili karar icin bkz. Kazanci Bilisim Ictihat Bilgi Bankasi, e.t.
25.5.2012; aym1 yonde Yarg. HGK., 9.4.1964 T., 538 sayili karar icin bkz. REISOGLU, Seza,
Sorumluluk, s. 9, dn. 29.

%% flliyet bagin1 kesen sebepler, genel olarak miicbir sebep, iigiincii sahsm kusuru ve magdurun
kusurudur. Bkz. OZGUL, s. 161.

%7 AYAN, s. 111; OZGUL, s. 161; DEMIR, Hekim, s. 248.

*8 REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 9; DEMIR, Hekim, s. 248-249.

89 BASOZEN, s. 181; OZGUL, s. 161.
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dogurmaya elverisli oldugunu ispatlamasi yeterlidir™". Zira, hasta veya goniilliiden

uygun illiyet bagmi kesin bir sekilde ispatlamasini beklemek hakkaniyete aykiri

olurdu®®.

C. Manevi Tazminat Davasi
Manevi tazminat, zarar gOrenin sahsiyet degerlerinde iradesi disinda

meydana gelen eksilmenin tazmin ve telafi edilmesidir®®

. Dolayisiyla sahsiyet
haklar1 saldiriya ugrayan kimse, duydugu siddetli elem, utan¢ ve ruhi ¢okiintii
sebebiyle zarar gordiiglinde, manevi tazminat davasi acabilir’®. Klinik ilag
arastirmasi sebebiyle viicut biitlinligli ve saghgi zarara ugrayan kimse, bu zarar
sebebiyle aci, elem ve 1zdirap gibi manevi zararlara da ugrayabilir. Manevi zarar,
teknik anlamda bir zarar degildir. Bilakis, sahsi haklara saldir1 sebebiyle ortaya ¢ikan
ac1 ve elemlerin, zarar veren sahsa belli bir para ddettirilmesi yoluyla hafifletilmesi
amaclanmaktadir™™, °*°. Bagka bir deyisle, manevi zarar, bir kisinin sahis varliginda

% Meseld hekimin ila¢ arastirmasi

iradesi disinda meydana gelen eksilmedir
sirasinda hastasindan 6grenmis oldugu gizli bilgilerini onun aleyhine agilan
davalarda —tanikliktan ¢ekinme hakki oldugu halde- agiklanmasi durumunda, hasta
veya gOniilliiniin sahsiyet haklar1 ihlal edildiginden manevi zarar1 s6z konusu olur®”.
Yargitay da, manevi zarari, haksiz fiil sonucunda ugranilan sahsiyet degerlerindeki
azalma olarak degerlendirmistir598. Baska bir kararinda ise, dogum sirasinda hekimin
kusuru sebebiyle dogan c¢ocugun kolunun sakat kalmasi durumunda, manevi

tazminata hilkmedilmesi gerektigini ifade etmistir®®.

0 BASOZEN, s. 182.

P AYAN, s. 112; BASOZEN, s. 263 vd.

592 EREN, Borglar, s. 745.

*SDEMIR, Hekim, s. 250; OZGUL, s. 162.

% EREN, Borglar, s. 749; REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 10; OZGUL, s. 162; KILICOGLU,
Borglar, s. 425.

% Yargitay, kararlarmda manevi tazminatin zarara ugrayanda bir huzur duygusu vermesi, ruhi
1zdirabin dindirilmesini amag¢ edinmesi gerektigini vurgulamistir. Bkz. Yarg. 13. HD., 17.6.1996 T.,
1996/3880 E., 1996/6163 K. sayil karar icin bkz. Kazanci Bilisim igtihat Bilgi Bankast, e.t. 5.6.2012.

% EREN, s. Borglar, s. 483.

%7 DEMIR, Hekim, s. 248.

% Yarg. HGK., 14.11.2001 T., 2001/21-993 E., 2001/1019 K. sayili karar i¢in bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.

% yarg. 13. HD., 6.3.2003 T., 2002/13959 E., 2003/2380 K. sayili karar igin bkz. Kazanci Bilisim
Igtihat Bilgi Bankas, e.t. 5.6.2012.
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Manevi tazminat davasi agilabilmesi i¢in, manevi zararin olmasi sarti
yaninda, maddi tazminat i¢in aranan diger sartlar da, aynen aranir. Manevi
tazminatin hukuki dayanagini TBK. m. 56/ (BK. m. 47) hiikkmii olusturur. Sz
konusu hiikkme gore, hakim, zarar goren viicut biitliinliigliniin zedelenmesi
durumunda, olayin &zelliklerini gz 6niinde tutarak, ona uygun bir manevi tazminata
hiikkmedebilir. Uzerinde tedavi veya ilmi amacli ild¢ arastirmasi yapilan sahis
Olmiisse, bu durumda manevi tazminat, mirasg¢ilarina 6denebilir. Nitekim Yargitay
bir kararinda, “Manevi tazminat talebine iliskin irade, miras birakan tarafindan
gerek dava yoluyla, gerekse baska bir yolla "haksiz eylemi isleyene karst”
yoneltildikten sonra 6lmesi halinde, bu hak mirasgilara intikal eder” ifadeleriyle,
ayn1 hususu teyit etmistir®®. Yine Tiirk Bor¢lar Kanunu m. 114/II’nin (BK. m. 98/11)
atfiyla, hem sozlesmeye aykirilik hem de haksiz fiil sorumlulugunda, TBK. m. 56/I1
uygulama alani bulur ve agir cismani zarar ortaya ¢ikmasi halinde dahi, manevi
tazminat, agir zarar goren sahsin yakinlarmna 5denebilir®?, %2, TBK. m. 56/11 hiikmii,
Tiirk hukukuna yeni girmistir. Buna gore, sadece 6liim halinde degil; agir cismani
zararlarda da zarar gorenin yakinlarina manevi tazminat olarak uygun bir miktar
paranin 6denmesine karar verilebilir. Bahsedilen hiikiim, madde gerekcesinde de

603

ifade edildigi tzere™ ", doktrin ve uygulamadaki gelismeler dikkate alinarak

dl'izenlenmistir604.

Manevi tazminat i¢in bagvurulabilecek diger bir hiikiim ise, TBK. m. 58

(BK. m. 49 kismen) dir®®. TBK. m. 58 hiikmiine gére manevi tazminat talep

%0 yarg. 4. HD., 13.2.1979 T., 1978/9216 E., 1979/1726 K.; ayn1 yonde Yarg. 3. HD., 1.11.2001 T.,
2001/9130 E., 2001/9675 K. sayili kararlar i¢in bkz. Kazanci Bilisim Ictihat Bilgi Bankasi, e.t.
25.5.2012.

89! Bor¢lar Kanunu’nda ise, sadece dlenin yakinlarina 6denebiliyordu (BK. m. 67).

%2 ERLULE, s. 143; REISOGLU, Seza, Sorumluluk, s. 17.

893 TBK. m. 56/II gerekgesi: “Tasarimin 55 'inci maddesinin ikinci fikrasi, bedensel zararlara iliskin
olmak iizere, 818 sayili Bor¢lar Kanunu'nda yer verilmeyen, yeni bir hiikiimdiir. Ogreti ve
uygulamadaki ¢agdas gelismeler goz oniinde tutularak, hdkimin sadece oliim halinde degil, agir
bedensel zararlarda da zarar gorenin yakinlarina, manevi tazminat olarak uygun bir miktar paranin
odenmesine karar verebilecegi kabul edilmistir. Ayrica, 818 sayili Bor¢lar Kanunu’nda, 6liim halinde,
“oliintin ailesi” yararina olmak iizere manevi tazminata karvar verilebilecegi ongériildiigii halde,
Tasarida “6lenin yakinlari” yararina olmak iizere manevi tazminata karar verilebilecegi belirtilerek,
hiikmiin kapsami genigletilmigtir.”

4 ERLULE, s. 145-146.

85 TBK. m. 58’¢ gore, “Kisilik hakkinin zedelenmesinden zarar géren, ugradigi manevi zarara
karsilik manevi  tazminat adi altinda bir miktar para 6denmesini isteyebilir.
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edilebilmesi i¢in, TBK. m. 56°daki 6liim ve cismani zarar diginda bir manevi zararin
dogmasi1 gerekir. Ayrica, destekleyici ve/veya sorumlu arastirmaci hekimin
sozlesmeye aykir1 davranisi, ayn1t zamanda sahsiyet haklarmnin ihlali anlamini tagidigi
icin, manevi tazminat talebi, Tirk Medeni Kanunu’nun 25’inci maddesine de
dayandirilabilir®®. Klinik ila¢ arastrmalarinda da manevi tazminat talep edilebilmesi
icin, yukarida da ifade edildigi iizere TBK. m. 56, 58 (BK. m. 47,49) ile TMK. m. 25
hiikiimlerine dayanilabilir. Sahsiyet haklarinin ihlali durumunda, bunun para ile
Olciilebilmesi veya ekonomik bir deger olarak hesaplanmasi miimkiin degildir. Bu
sebeple, manevi tazminatin hesaplanmasinda hakime genis bir takdir yetkisi
tamnmlstlrsm. Hakim, tazminat miktarinin tespitinde, somut olayin 6zelliklerine gore
belli kistaslar1 esas almalidir®®. Nitekim bu husus 818 sayili BK. m. 49/II’de
Ongoriilmistii. Hilkme gore, hakim manevi tazminat1 belirlerken, taraflarm sifatini,
isgal ettikleri makami ve diger sosyal ve ekonomik durumlari da dikkate alir.

3

Yargitay da, konuyla ilgili olarak, “...Hdkim, manevi tazminatin miktarin tayin
ederken saldir1 teskil eden eylem ve olayin ozelliginin yaminda taraflarin kusur
oramini, sifatini, isgal ettikleri makami ve diger sosyal ve ekonomik durumlarini da
dikkate almalidir...” ®®°. Yiiksek Mahkeme baska bir kararinda, “T araflarin tespit
edilen ekonomik ve sosyal durumlarina, paramn alim giiciine, kisilik haklarina

yvapiulan saldirimin agirligina gére...” manevi tazminatin belirlenmesi gerektigine

Hakim, bu tazminatin édenmesinin yerine, diger bir giderim bicimi kararlastirabilir veya bu
tazminata ekleyebilir, ozellikle saldiriyr kinayan bir karar verebilir ve bu kararin yayinlanmasina
hiikmedebilir”.

8 Konuyla ilgili bir Yargitay kararinda, “Manevi tazminat davasinda davaci tarafindan hangi
hukuksal sebeple manevi tazminat istendigi aciklanmadigi gibi; mahkemece de, hangi yasal
nedenlerle sorumluluk kosullarimn gergeklestigi aciklanmadan manevi tazminat davsimin kismen
Kabuliine karar verilmistir. Oysa manevi tazminat ya Tiirk Medeni Kanunu'nun 24 ve izleyen
maddeleriyle, Bor¢lar Yasasimn 49. maddesi (TBK. m. 58) hiikiimlerine dayali olarak kisilik
haklarina hukuka aykin sekilde haksiz saldirida bulunan veya Borglar Yasasinin 47. Maddesi (TBK.
m. 56) hiikmii geregince “bedensel biitiinliigiiniin bozulmasina sebep olan sorumlularindan
istenebilir. Saptanan ve hukuksal durum bu olunca da; hangi olaylarin, hangi hukuksal sebeplerle
davacimin manevi zararimin gerceklesmesine sebep oldugu ve bu zararin tazmininde davalinin
sorumlulugunu gerektiren yasal kosullarin gerceklesmis bulundugu aciklanmadan manevi tazminat
davasimin mahkemece kabulii dogru olmamus, hiikmiin bu sebeple de bozulmasi gerekmistir”. Yarg.
15. HD., 4.7.2005 T., 2004/12974 E., 7368 sayil1 karar icin bkz. OZGUL, s. 164; ayn1 yoénde Yarg.
HGK., 17.4.2002 T., 2002/3-324 E., 2002/327 K. sayil1 karar icin bkz. Kazanci Bilisim Ictihat Bilgi
Bankasi, e.t. 25.5.2012.

87 EREN, Borglar, s. 761.

88 (ZTURKLER, Sorumluluk, s. 117; EREN, Borglar, s. 761.

%9 yarg. 4. HD., 13.10.2004 T., 3671 E., 11544 K. sayili karar igin bkz. OZGUL, s. 163; ayn1 yonde
Yarg. 4. HD., 22.2.2006 T., 2005/2775 E., 2006/1570 K. sayil1 karar i¢in bkz. Kazanci Bilisim Ictihat
Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.
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hitkmetmistir®™®. Mesela, ild¢ arastirmasi neticesinde @inlii bir manken ile, manken
olmayan birinin ayni oranda manevi zarar gordiigii soylenemez. Yine, kamuoyunda
zengin olarak bilinen bir sahsin fakir bir kisiye nazaran daha fazla zarar gordigi
asikardir. Ayn1 konuda bir Yargitay kararinda yiizde sabit bir iz birakan bir kaza
sonucu zarar goren tiyatro sanat¢isinin veya buna benzer sahne islerinde c¢aligan
kisinin olmasi durumunda, takdir edilen manevi tazminatin emsallerine gore yiiksek

tutulmasi gerektigine hiikkmedilmistir®*

. Clinkii hakli olarak, tiyatro isiyle ugrasan
kisilerin digerlerine oranla, yiiziinde sabit bir ize maruz kalmasi1 daha fazla zarar
gormesine sebep olur. Dolayisiyla hakim, manevi tazminata hiitkmederken bunlari
g6z onlinde bulundurmalidir. Bu sebeple, s6z konusu Yargitay kararlarmnin isabetli
oldugu kanaatindeyiz. Ancak TBK. m. 58 ile birlikte BK. m. 49/ hiilkmii metne
dahil edilmemistir. TBK. m. 58’in gerekgesinde, hakimin, manevi tazminati
belirlerken, taraflarin sifatini, isgal ettikleri makami ve diger sosyal ve ekonomik
durumlarinin dikkate alinmas1 gerektigi, herkesin kanun oniinde esit olmasi ilkesine
aykirt oldugu ifade edilmistir. Kanaatimizce bu gerek¢eye katilmak miimkiin
degildir. Gergekten de, yukarida verilen misallerde ve Yargitay kararlarinda

goriilecegi tlizere, herkes manevi olarak farkli miktarlarda zarar gorebilir.

Dolayisiyla, hakim, bunu takdir ederken goz 6niinde bulundurmalidir.

Manevi tazminat davasinda da klinik ila¢ arastirmalarinda zarar goéren
gonilli veya hasta, ugramis oldugu ve tazmin edilmesini istedigi zararin varligini
ispatlamak mecburiyetindedir. Burada da, manevi zararmn varligmi ispat i¢in kesin
deliller istemek hasta veya goniilliiyii zor durumda birakabilir. Ciinkii, manevi
zararm ispat1 basli bagina giigliik arzeder. Dolayisiyla daha once de bahsedilen ilk

goriiniis ispat1 yoluna burada da bagvurulabilir.

IV. Vekaletsiz is Gorme Davasi
Sahsiyet haklarinin ihlali halinde agilacak diger bir dava, vekaletsiz is
gorme davasidir. S6z konusu dava ile saldirida bulunan sahsin malvarliginda saldir

sebebiyle sebepsiz olarak meydana gelen zenginlesmenin, zarar goren kisiye

810 yarg. 2. HD., 21.2.2005 T., 2005/573 E., 2005/2443 K. sayili karar i¢in bkz. Kazanci Bilisim
Ictihat Bilgi Bankasi, e.t. 25.5.2012.

®1 yarg. 11. HD. 1981/1695 E., 1981/2077 K. sayih karar i¢in bkz. OZTURKLER, Sorumluluk, s.
122.

124



6denmesi amaglanir®?. Vekaletsiz is gorme, Tiirk Borglar Kanunu’nun 530’uncu
(BK. m. 414) maddesinde diizenlenmistir. Yukarida da ifade edildigi {lizere, s6z
konusu hiikiim, gercek olmayan (eksik) vekaletsiz is gdérmeye iliskindir. Is yapan
kimse, kendi menfaatine yapmis oldugu ve bu yolla elde ettigini iade etmek
mecburiyetindedir®®. Klinik ild¢ arastirmalarinda, gercek olmayan vekaletsiz is
gormeden bahsedebilmek i¢in, destekleyici ve/veya sorumlu arastirmaci hekimin,
hasta veya goniilliiniin elde etmek istemedigi veya elde edemeyecegi kazanci
saglamasi gerekir. Sahsiyet haklarmna saldirida bulunan destekleyici ve/veya sorumlu
arastirmact hekim, bu yolla hasta veya goniilliiniin elde etmek istemeyecegi veya
elde edemeyecegi bir kazanci elde etmisse, ortada bir zarar olmadigr igin

kanaatimizce gercek olmayan vekaletsiz is gérme davasi acilabilir.

Klinik ila¢ arastirmalarinda gercek vekaletsiz is gorme, destekleyici
ve/veya sorumlu arastirmaci hekim ile goniillii veya hasta arasinda herhangi bir
sOzlesme iligkisi bulunmamasi halinde giindeme gelebilir. Mesela, hastanin suurunun
(bilincinin) yerinde olmamas1 halinde, s6zlesme iradesinden bahsedilemez. Boyle bir
halde, sorumlu arastrmaci hekimin vekaleti olmaksizin, hasta yararina yapmis
oldugu arastirma; vekaletsiz i gérme kapsaminda degerlendirilmektedir614. Tiirk
Borglar Kanunu’nun 526’mct (BK. m. 410) madde hiikmiine gore®’®, vekaleti
olmadan baskasmnim hesabina is goren kimse, o is sahibinin menfaatine ve farazi
iradesine uygun olarak hareket etmelidir. Bu durumda, hasta ile sorumlu arastirmaci
hekim arasinda bir borg iliskisi dogar. Dolayisiyla sorumlu arastirmaci hekimin,
vekilin gostermekle yiikiimli oldugu tiim dikkat ve Ozeni gostermesi gerekir.
Sorumlu arastrmaci hekim, hastanin ger¢cek veya farazi rizasma en uygun
arastirmayi gergeklestirmek mecburiyetindedir. Ayrica, hekim, diiriist, makul ve orta
zekal kimsenin hareketini esas alip, miimkiin oldugunca hastanin veya varsa kanuni
temsilcinin veya yakinlarinin fikrine bagvurmalidir. Tiirk Borglar Kanunu m. 527°e

(BK. m. 411) gore, vekaletsiz is goren, her tiirlii ihmalinden sorumludur. Ancak, is

12 OZGUL, s. 164.

3 OZGUL, s. 165.

614 EREN, Borglar, s. 566.

615818 sayil1 Bor¢lar Kanunu’nda da, s6z konusu hiikiim ayni1 sekilde diizenlenmistir. BK. m. 410’a
gore, “Vekaleti olmaksizin baskasimin hesabina tasarrufta bulunan kimse, o isi sahibinin menfaatine
ve tahmin olunan maksadina gore yapmaya mecburdur”.
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gbren bu isi, ig sahibinin karsilastig1 zarar1 veya zarar ihtimalini engellemek igin

yapmissa, sorumlulugu daha hafiftir.

Kanaatimizce, yukarida sozii edilen hiikiim, klinik ila¢ arastrmalarindan
dogan sorumlulukta uygulanmamalidir. Ciinkii ild¢ arastirmalarinda, insan hayati ve
saghgt ile ilgili faaliyet gosteren sorumlu aragtirmact hekimin gostermesi gereken
6zen hafifletilmemelidir. Zira s6z konusu faaliyet, klinik ila¢ arastirmasmin yapildigi

esnada gerceklesmektedir.

Destekleyici ve/veya sorumlu arastirmact hekimin vekaletsiz is gérmesi,
tedavi amagh ila¢ arastirmalar1 agisindan s6z konusu olabilir. Boyle bir durumda,
ilmi amach ila¢ arastirmasi yapilmasi diistiniilemez. Ciinkii s6z konusu ilmi amagl
arastirma, vekaletsiz is gorme kapsaminda, sahsi haklarin acik¢a ihlali niteligi
tasidigr icin hukuka aykiridir. Sorumlu arastirmact hekim, tedavi amagh ilag
arastirmalarinda hastanin menfaatine ve farazi rizasmma uygun olarak arastirma
yapmalidir. Bu da ancak, acil haller ve ameliyatin genisletilmesi durumlarinda ortaya
cikar. Bunlarin disinda, vekaletsiz i gorme hiikiimleri uygulama sahasi bulamaz.
Hastanin rizasmin agik¢a bulunmadigi veya bunun agik¢a anlasilabildigi hallerde,
sorumlu arastirmact hekimin vekaletsiz is gérme yoluyla klinik ila¢ arastirmasi
yapmasit hukuka aykiridir ve sartlar1 varsa haksiz fiill sorumlulugu yoluna

616

gidilebilir>=.

§ 13. ZAMANASIMI

Zamanagimi, alacak hakkinin belirli bir siire i¢inde kullanilmamasi
sebebiyle dava edilebilme niteliginden yoksun kalinmasmi ifade eder®’.
Zamanasimi, bor¢luya borcunu 6dememe imkani veren, alacakliyr alacagimi
zamaninda istemeye tesvik eden bir kurumdur®®. Gegen siirenin etkisi, kanunun
belirledigi siirelerde hakkin kullanilmamasi durumunda hakkin miieyyidesinin

ortadan kalkmasidir. Bu sekilde zamanagimina ugramis olan alacak aslinda sona

®16 hZGUL, s. 168.

17 TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 1030; BASPINAR, Veysel/ALTUNKAYA,
Mehmet; Depremden Dogan Zararlarin Tazmininde Zamanasimin Baslamasi ve Siiresi, AUHFD, C.
57, S.1-2, s. 101; OGUZMAN/OZ, s. 464; TUTUMLU, Mehmet Akif; Tirk Borglar Hukukunda
Zamanasimi ve Uygulamasi, 2. B., Istanbul 2001, s. 25;: NART, s. 228.

618 BASPINAR/ALTUNKAYA, s. 101.

126



ermemekte, sadece alacag talep etme imkani ortadan kalkmaktadir. Boylece, alacak

eksik borg haline doniismektedir®®®.

Klinik ila¢ aragtirmalarindan dogan zararlar belli bir siirenin ge¢mesiyle
zamanagimina ugrar. Ancak her talebin tabi oldugu zamanagsimu siiresi birbirinin ayni
degildir. Bu sebeple, her bir sorumluluk sebebi tek tek ele alinip incelenmis,
zamanagimi sliresi buna gore belirlenmistir. Asagida bu esaslar cergevesinde ve

sirastyla agiklamalar yapilmustir.

I. S6zlesme Sorumluluguna Dayanan Taleplerde Zamanasimi

S6zlesme sorumluluguna dayanan taleplerde zamanasimi, TBK. m. 146
geregi, on yildr (BK. m. 125). Ancak, klinik arastirma sodzlesmesinin vekalet
sOzlesmesi olarak kabul edildigi durumlarda, zamanasimi stiresi bes yildir (TBK. m.
147/V, BK. m. 126/IV)*®. Ciinkii TBK. m. 147/V’te, vekalet, komisyon ve acentalik
sOzlesmelerinden, ticari simsarlik {icreti alacagi disinda, simsarlik sézlesmesinden
dogan alacaklar icin bes yillik zamanasimi Sngoriilmiistiir®™. Daha 6nce de ifade
edildigi iizere Yargitay da hekim ile hasta arasindaki iligkinin vekalet sdzlesmesi
oldugunu kabul etmektedir. Dolayisiyla, Yargitay da vekalet iligkilerinde bes yillik
zamanasimi siiresinin uygulanacagmi kabul etmektedir. Gergekten de, Yiksek
Mahkeme bir kararinda, hekimin kusurlu olarak hastasmin kolunun kesilmesine
sebep olmasinda, taraflar arasindaki iliskinin vekalet iligkisi oldugunu ve burada bes

yillik zamanagimai siliresinin uygulanmasi gerektigine hitkmetmistir®?.

S6zlesme sorumlulugunda zamanasimi, alacagin muaccel olmasiyla baslar
(TBK. m. 149, BK. m. 128)°%, Yargitay da ayn1 gériisii benimsemistir. Gergekten de,
Yiiksek Mahkeme bir kararinda insaat sdzlesmesinden kaynaklanan bir davada,

alacagin muaccel olmamasi sebebiyle zamanagimi siiresinin baslamayacagina ve bu

619 ERDEM, Mehmet; Ozel Hukukta Zamanasimi, Istanbul 2011, s. 8; NART, s. 228.

20 DOGAN, s. 60; HAKERI, Tip Hukuku, s. 586.

821 TUTUMLU, s. 51.

822 yarg. 13. HD., 16.9.2005 T., 5697/13292 sayili karar i¢in bkz. HAKERI, Tip Hukuku, I¢tihat
CD’si Eki, 8 No’lu Karar; ayni yonde 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 sayil kararlar icin bkz. BILGEN, Mahmut ; Ozel Hukukta Zamanasimu,
Ankara 2010, s. 1263 vd.

622 BASPINAR/ALTUNKAYA, s. 103.
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yonde ileri siiriilen zamanasimi def’inin reddi gerekip isin esasmin incelenmesi

gerektigine hiikmetmistir®®.

Il. Haksiz Fiil Sorumluluguna Dayanan Taleplerde Zamanasim

Klinik ilag arastirmalarinda, daha once de ifade edildigi tizere taraflar
arasinda sozlesme iliskisi bulunup bulunmadigr bakilmaksizin haksiz fiil
sorumlulugunun giindeme gelebilir. Aralarinda bir s6zlesme iliskisinin bulunmasi
halinde dahi, sozlesmeye aykirilik ayn1 zamanda bir haksiz fiil teskil edebilir.
Tazminat davalarmin haksiz fiil sorumluluguna dayanmasi durumunda, kanunda bu
sorumluluk tiirii i¢in 6ngdriillen zamanasim siireleri uygulanir.

Haksiz fiil sorumluluguna dayanan taleplerde zamanasimi, TBK. m. 725%

(BK. m. 60) geregi, iki ila on yildir®?®. Bu hiikiimle, maddi ve manevi tazminat

2% “Davaci-k, davalimn yiiklenici, davali-karsi davaci B... O... Konut Yapi Kooperatifinin is sahibi

olarak imzaladig1 ve dava disi B... Konut Uretim Yapi Kooperatifleri Birligi'nin kontrolliik olarak
goreviendirildigi 15.4.1996 tarihli sozlesme ile sézlesme eki kesif Ozetinde belirtilen kooperatif
insaatlarimn ince islerinin davaci-k, davali yiiklenici tarafindan yapilmast iistlenilmistir. Sozlesmenin
12. maddesinde gegici hakedis raporlarimn 34. maddesinde yapinin gegici kabuliiniin ve 37.
maddesinde kesin kabuliin ne sekilde yapilacagi diizenlenmis ve siireler belirtilmigtir. Ayrica
sozlesmenin 3/f maddesinde Bayindirlik Isleri Genel Sartnamesi sozlesme ekleri arasinda sayilmistir.
Ince islerle ilgili sozlesmenin gegici ve kesin kabule iliskin hiikiimleri ve sézlesme eki sartnamenin
gecici ve kesin kabule dair hiikiimleri HUM.Knin 287. maddesi hiikiimiince delil sozlegmesi
niteliginde olup gérevi geregi mahkemelerce ve temyiz asamasinda Yargitay'ca kendiliginden
gozoniinde tutulur. Somut olayda ince islerle ilgili sozlesmenin 34. maddesine uygun bicimde
diizenlenmis gecici kabul tutanagt bulunmadigi gibi sozlesme eki Bayindirhk Isleri Genel
Sartnamesi'nin 40. maddesi uyarinca kesin hakedis raporunun diizenlenebilmesi igin gerekli kesin
hesaplar ve kesin kabul tutanagi da davali-karst davaci is sahibince onaylanmanmugtiv. Bu halde
B.K.'nun 128. maddesince alacak muaccel olmadigindan zamanasimi siiresinin iglemeye
basladigindan sozedilemez. Bunun yaminda kesin kabul niteliginde bulunmamakla birlikte kesin
hesabin yapilip kontrolliikce onaylanmasiyla alacagin muaccel olacag diisiiniilse dahi ince islerle
ilgili kesin kabul tutanagimn sézlesmenin 34. maddesi delaletiyle 37. maddesi geregince yetkili iist
birlik tarafindan onaylandigi, 2.8.2006 giiniinden. 2.4.2008 dava tarihine kadar bu sozlesme
kapsamindaki isler yoniinden B.K.'nun 126/1V. maddesinde ongériilen 5 yillik zamanasimi stiresi
dolmamustir” bkz. Yarg. 15. HD., 6.7.2011 T., 2011/36 E., 2011/4432 K.; ayn1 yonde Yarg. HGK.,
452011 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. sayili kararlar i¢in bkz. Kazanci
Bilisim I¢tihat Bankasi, e.t. 5.6.2012.

625 TBK. m. 72 gerekgesi su sekildedir: “818 sayili Bor¢lar Kanununun 60 inci maddesinin birinci
fikrasinda kullanilan “Zarar ve ziyan yahut manevi zarar namiyle nakdi bir mebldg tediyesine
miiteallik dava” seklindeki ibare yerine, Tasarmmin 71 inci maddesinin birinci fikrasinda, kisaca
“Tazminat istemi” ibaresi kullanilmistir.

Gergekten, tazminat isteminin mutlaka bir dava agilarak ileri siiriilmesi sart olmayip, bu istem dava
disinda da ileri siiriilebiliv. Haksiz fiil tazminati igin, 818 sayili Bor¢lar Kanununda éngoriilen bir
yillik kisa zamanasimi siiresinin, yetersiz bulunmasi nedeniyle, Tasarida iki yila c¢ikarilmast
ongoriilmiistiir. Nitekim, motorlu tasit isletenlerin sebep olduklart maddi zararlar da, niteligi
itibariyla bir haksiz fiil olusturdugu halde, bu tiir zararlardan dogan sorumluluk, 2918 sayili
Karayollar: Trafik Kanununda iki yillik zamanasimi siiresine tabi tutulmustur.
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taleplerinin bagli oldugu zamanasimi siireleri diizenlenmistir®®’.

Hiikme gore,
tazminat talebi, zarar gorenin zarar1 ve tazminat borglusunu 6grendigi tarihten
baslayarak iki yilin ve her halde fiilin islendigi tarihten baslayarak on yilin
gecmesiyle zamanasimma ugrar®?®. Goriildigi iizere, iki yillik siirenin islemeye
baslamas1 igin, zarar gorenin hem zarari hem de tazminat bor¢lusunu 6grenmesi

gerekir®®

. Mesela, klinik ila¢ arastirmalar1 sebebiyle kiginin midesi zarar gérmiisse,
zarar gorenin hem bu zarar1 hem de buna sebep olan1 bilmesi gerekir. Magdur, zarar
o0grenmis ancak zarar vereni 6grenememisse, iki yillik zamanagimi siiresi islemeye

baslamaz.

Haksiz fiil devam ettigi siirece zamanagimi siiresi islemeye baslamaz. Zira,
bu durumda haksiz fiilin etkileri hala devam ettigi icin zararin miktar1 ortaya heniiz

cikmamistir. Yine, haksiz fiil sona erdigi halde sonucglar1 hald devam ediyorsa

630

zamanasimi siiresi ayni sekilde islemeye baslamaz™". Klinik ila¢ arastirmalari

sonucunda zarar goren kisinin tedavisinin devam etmesinde durum bdyledir.

Cismani zararlarda zamanasimi, teddvi masraflari, tibbi bakim ve

tedavilerle birlikte, en son zarar kaleminin gerceklesmesi ve genel zararin

631

ogrenilmesi ile baslar ", Ancak bir olay meydana geldikten sonra yeni olaylar ortaya

Ayrica, 818 sayili Bor¢lar Kanununda on yillik uzun zamanagimi siiresi igin kullanilan “zarar
miistelzim  fiilin vukuundan itibaren” seklindeki ibarenin, haksiz fiilin “zarar” unsuru
gerceklesmedikge, fiilin islendigi tarihten itibaren kag yil gegerse gegsin, haksiz fiil nedeniyle tazminat
isteminin zamanagimina ugramayacagi seklinde yorumlan-masini énlemek amaciyla, bu ibare “her
halde, fiilin iglendigi tarihten baslayarak” seklinde degistirilmis ve 818 sayili Borglar Kanunundaki
on yillik uzun zamanagimi siiresinin de, bu degisiklik géz oniinde tutularak yirmi yila ¢ikarilmasi
ongortilmiigtiir. Nitekim, haksiz fiil zamanagimu siireleri olarak Alman Medeni Kanununun (BGB) 852
nci maddesinde on ve otuz yillik siireler ongoriilmiistiir.

818 sayili Borglar Kanununun 60 inct maddesinin ikinci fikrasinda kullanilan “Eger haksiz bir fiil,
mutazarrir olan taraf aleyhinde bir alacak tevlit etmis olursa” seklindeki ibare, “Haksiz fiil
dolayisiyla zarar goren bakimindan bir borg dogmussa” seklinde degistirilmistir. 818 sayui Borglar
Kanununun 60 inci maddesinin ikinci fikrasinda kullanilan “mutazarrir kendisinin tazminat talebi
miiruru zaman ile sakit olsa bile o alacagi vermekten imtina edebilir” seklindeki hiikiim ise,
Tasarimin 71 inci maddesinde ‘“zarar géren, haksiz fiilden dogan tazminat istemi zamanasimina
ugramis olsa bile, her zaman bu borcu ifadan kaginabilir. "seklinde ifade edilmistir .

626 818 sayili BK. m. 60’ta bu siire bir yil olarak éngbriilmiistii. Bkz. BILGEN, s. 503.

2 NART, s. 229; EREN, Borclar, s. 794; BASPINAR/ALTUNKAYA, s. 102.

628 HAKERI, Tip Hukuku, s. 586; BILGEN, s. 504.

629 EREN, Borglar, s. 795; KILICOGLU, Borglar, s. 469.

830 EREN, Borglar, s. 795; KILICOGLU, Borclar, s. 471; OGUZMAN/OZ, s. 541; ERDEM, s. 179-
180; NART, s. 233.

831 TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 719; NART, s. 233, BASPINAR/ALTUNKAYA,
s. 105.
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cikarak birtakim zararlar s6z konusu olursa, yeni bir zamanasimu siiresi de islemeye

baslar®®.

TBK. m. 72’deki on yillik zamanasimi siiresi ise olay tarihinden itibaren
islemeye baglar. Bu sekilde, iki yillik nispi siirenin yaninda, azami “mutlak siire”
Ongoriillmiistiir. Yani zarar goren, on yillik siire gectikten sonra zarari ve zarar goreni
6grense dahi, artik dava acamaz®®. Yargitay, zararmn, haksiz fiilin meydana geldigi
tarihten on yil sonra dogmasi halinde, zamanasimi siiresinin baslangicini1 farkl
yorumlamistir. Yiiksek Mahkeme, haksiz fiillin ancak zararin dogdugu anda
tamamlanmis olacagini ve zamanasimi siliresinin de bu tarihten itibaren islemeye
baslayacagina hiikmetmistir®*. Ancak, Yargitay’m bu yorumu, TBK. m. 72’deki
“her halde fiilin islendigi tarihten itibaren...” ibaresiyle celismektedir. Tiirk Borglar
Kanunu’ndaki ifade agik oldugundan, Yiiksek Mahkemenin yorumunun isabetli

olmadigi kanaatindeyiz.

Yargitay 6zellikle 1999 tarihli Marmara depremi sonrasinda zamanagimi
stiresinin baslamasi i¢in “zararin dogumu” kistasin1 getirmistir. Gergcekten de,
Yargitay bir kararinda “Hukuka aykiri eylemin varligina karsin, zarar
gerceklesmemisse, zamanagimi stiresinin baslamasi soz konusu olmayacaktir. Somut
olayda, hukuka aykiri eylem daha once, zarar ise depremin olusumu ile
gerceklesmistir” ifadelerine yer vererek, yukaridaki husus teyit etmistir®™®. Yiiksek
Mahkeme bagka bir kararinda ise, zamanasimi siiresinin baslangici ile ilgili davay1
oncelikle haksiz fiilin unsurlar1 agisindan incelenmesi gerektigine hilkkmetmistir. S6z
konusu kararda da, zarar ortaya ¢ikmadan zamanasimi siiresinin baslamayacagina

karar vermistir®®,

Yargitay’in zamanasimi siiresinin baslangiciyla ilgili yukaridaki tutumu,
doktrinde elestirilmistir®™’. Gergekten Yiiksek Mahkemenin bu konudaki yorumuna

katilmak miimkiin degildir. Clinkii kanun hiikkmii (TBK. m. 72, BK. m. 60), yoruma

632 BASPINAR/ALTUNKAYA, s. 105; NART, s. 234.

633 EREN, Borglar, s. 797; NART, s. 235.

8% yarg. HGK. 21.4.1999 T., 1999/1-222 E., 1999/226 K. sayil karar igin bkz. NART, s. 235, dn. 31.
%% yarg. 4. HD., 11.12.2001 T., 2001/8406 E., 2001/12825 K. sayil1 karar igin bkz. NART, s. 237.

8% yarg. 4. HD., 29.4.2003 T., 2002/12847 E., 2003/5544 K.; ayn1 yoénde Yarg. HGK., 4.6.2003 T.,
2003/4-4000 E., 2003/393 K. sayili kararlar i¢in bkz. NART, s. 238.

837 BASPINAR/ALTUNKAYA, s. 118; ERDEM, s. 188-191; NART, s. 239-240.
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mahal vermeyecek sekilde agiktir. Bu sebeple, zamanasiminin baslangici konusunda

fiilin tamamlandig tarihin dikkate alinmasi gerekir®®®,

Davaya konu eylem, ayni zamanda sug teskil ediyor ve Ceza Kanunda
daha uzun bir zamanagimi siiresi Ongoriilmiisse, tazminat davasina ceza zamanasimi
siiresi uygulanir (TBK. m. 72/11)°%, ®° By hiikmiin amaci, zarar gorenin ceza
davasmin devami boyunca davaya katilarak tazminat isteyebilmesini miimkiin hale

getirmektir®*

. TBK. m. 72/1I1 (BK. m. 60/II)’nin uygulanabilmesi i¢in, zarar veren
hukuka aykir1 davranisin ayn1 zamanda sug teskil eden bir fiil olmasi ve bunun i¢in
Ceza Kanunu’nda daha uzun bir zamanasimi siiresinin dngoriilmesi gerekir. Boylece
daha uzun olan zamanasimi siiresi, hem iki yillik hem de on yillik zamanasimi

. .. g . . 42
stirelerinin uygulanabildigi tazminat davalarinda s6z konusu olur®?,

638 Ayrintili bilgi igin bkz. BASPINAR/ALTUNKAYA, s. 119 vd.; NART, s. 241 vd.

839 EREN, Borglar, s. 798; NART, s. 236; TUTUMLU, s. 58.

%0 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. sayili kararlar i¢in bkz. Kazanci Bilisim Ictihat Bilgi Bankasi, e.t.
5.6.2012.

841 NART, s. 236; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 722.

642 BASPINAR/ALTUNKAYA, s. 109.
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SONUC

Hastaliklara care bulunmasi ve tedaviye yonelik yeni ilaglarm gelistirilmesi
icin aragtirmalar yapilmaktadir. Bir ilacin arastirilmasi farklt ve uzun siiren birden
fazla asamadan gegmektedir. Etken maddesi bulunan ilag, klinik 6ncesi (preklinik)
ve klinik arastirma asamalarmdan gecmektedir. [lag arastirmalari, tedavi veya ilmi
amagli olarak yapilabilir. Tedavi amagl ila¢ arastirmalari, hastaligin tedavisine ve bu
yolla insan hayatmin kurtarilmasina yardim eder. Ilmi amach ila¢ arastirmalar ise,

tibbi arastirma ve gozlemler yaparak, tibbin daha da gelismesine hizmet eder.

Insanlar hakkinda tibbi bilgilerin artirilmasi amaciyla gergeklestirilen
arastirmalar, insanin tibbi yararina doniik ila¢ arastirmalarini olusturmaktadir. Yani,
bir ildcin insan tizerinde kullanilmasmin amaci, miinferit kullanimlarda bundan elde
edilecek bilgi ve tecriibelerdir. Bu sayede ilacin tedavi ve teshise yonelik etkileri
hakkinda ayrintili bilgi edinilebilir. Ozellikle, ilacn etkisi ve tereddiitsiiz olarak

kullanilabilirligi klinik ila¢ arastirmalariyla tespit edilebilir.

Klinik ilag¢ arastirmalari, yeni bir tedavi metodunun gelistirilmesine veya
hastanin iyilestirilmesine hizmet eder. Ancak burada s6z konusu insan sagligi oldugu
icin, tibbi olarak kabul gérmiis yontemlere nazaran daha kati sartlara baglanmistir.
Bunun sebebi, yontemin heniiz taninmamasi ve tedavi i¢in dogru metod oldugunun
heniiz ispatlanmis olmamasidir. Klinik ild¢ arastirmalari, tedaviye yonelik siipheli
durumlari, olabildigi Ol¢lide en aza indirir. Giliniimiizde tip ilmi, i¢inde siiphe
barindiran bir¢ok tedavi ustliinii ihtivd etmektedir. Arastrma yapan kisi, yapmis

oldugu arastirma ile ilim sahasina bir yenilik kazandirabilir.

Teknik gelismeler ve ilm1 amagl arastirmalarin tamami insanligin daha rahat
ve saglikli bir hayat idame ettirmesini amaclar. Caligmada ele alinan klinik ilag
arastirmalar1 da, insan sagligi icin yapilan bir takim ¢aligmalar1 ihtiva etmektedir.
Ancak, klinik ila¢ aragtirmalari, insanin faydasina oldugu kadar zararma da olabilir.
Dolayisiyla, soz konusu arastirmalar sebebiyle insanlarin zarara ugramalar1 ihtimal
dahilindedir. Ciinkii, ne kadar tedbir alinirsa alinsin, ilaclar ilk kez insan viicuduyla
karsilagmakta ve ilaclarin ne gibi etki gdsterecegi tam olarak bilenememektedir.
[lacin insana verebilecegi zararlar yaninda, olumlu netice alindiginda da tip ilmi ve

insan saglig: icin dnemli faydalar saglanabilmektedir. Bu durumda da, fayda ve risk
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arasinda dengenin kurulmasi gerekmektedir. Fayda ve risk arasindaki orant1 dikkatli
bir sekilde tespit edildikten ve mevzuattaki sartlara da tam olarak riayet edildikten
sonra, ila¢ arastirmalarinimn yapilmasi zaruridir. Ciinkii, ila¢larin kullanilabilmesi ve
insan sagligma faydali olabilmesi i¢in, arastirmalarin yapilmasi gerekir. Nitekim,
doktrinde ila¢ arastirmalarmnin yapilip yapilamasi konusunda birtakim fikirler one
stiriilmiis ancak bir birlik ortaya konulamamistir. Mevzuatta da bu konuda biiyiik

eksikliklerin olmasi, bu neticeyi dogurmustur.

Tirkiye’de klinik ila¢ arastirmalarinin tarihi oldukg¢a yenidir. Ceza hukuku
acisindan yapilan diizenlemeler 2005 tarihinde yiriirliige girerken, 6zel hukuk
diizenlemeleri 2011 yilinin sonlarma dogru yiiriirliige girmistir. Ozellikle, 6zel hukuk
sahasindaki diizenlemeler sorumluluk, sigorta vs. konularinda yetersizdir. Konu daha
cok yonetmeliklerle ¢oziime kavusturulmaya calisilmig, ancak bunlar da yetersiz
kalmistir. Ozellikle klinik ila¢ arastirmalarinda hukuki sorumluluk ve bunun
niteligine iliskin konularda Tiirk Bor¢lar Kanunu’nun genel hiikiimlerine bagvurmak
zaruri hale gelmistir. Oysa, modern hukuk sistemlerine bakildiginda, klinik ilag
arastirmalarmin kanun seviyesinde diizenlemelerle ¢oziime kavusturuldugu rahatlikla
sOylenebilir. Kanaatimizce klinik ila¢ arastirmalar1 konusu mutlaka bagimsiz bir ilag

kanununda diizenlenmeli ve eksiklikler bu sekilde giderilmelidir.

Klinik ila¢ arastirmalarina iliskin yiirtirliikteki kanuni diizenlemeler, TCK. m.
90 ve SHTK. Ek m. 10’dur. Ancak, bahsedilen diizenlemeler, hukuki sorumlulukla
ilgili herhangi bir hiikiim ihtiva etmemektedir. Dolayisiyla, mevzuatta bu konuda bir
eksiklik mevcuttur. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik’in bazi hiikiimleri ile
eksiklik tamamlanmaya g¢alisilmig, ancak bu diizenleme de yetersiz kalmistir. S6z
konusu diizenlemelere genel olarak bakildiginda, kavramlar arasinda biitiinlik
olmadig1 da asikardir. Sonug olarak, klinik aragtirmalarda hukuki sorumluluga iliskin

kavram birligi de olan bir diizenlemenin, en kisa zamanda yapilmasi zaruridir.
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OZET

Insanlar mevcut sagliklarmi idame ettirmek veya eski saghklarina yeniden
kavusmak icin bir takim ilaclar kullanirlar. ili¢, insan hayati icin vazgegilemez bir
tedavi yoludur. Ancak, tip ilminin geligmesi ve yeni ilag¢larin bulunmasi igin insanlar
iizerinde ila¢ arastirmalarinin yapilmasi gerekmektedir. Klinik ild¢ arastirmalari,
sentez veya dogal kaynaklarla elde edilen bir ilacin, deney hayvanlar1 tizerinde
preklinik arastirmalar1 yapildiktan sonra, insanlar tizerinde etkilerinin arastirilmasi

amaciyla hekim denetiminde goniillii insanlar tizerinde denenmesidir.

Tirkiye’de, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu’nun 90’mc1 madde hiikkmii ile
birlikte klinik arastirmalarim ilkeleri, ilk kez bir kanunda diizenlenmistir. Ancak s6z
konusu hiikkiim, “insan tizerinde deney ve deneme’ baslig1 adi altinda daha genel bir
diizenleme ihtiva etmektedir. Tirkiye’de ila¢ arastirmalariyla ilgili heniiz bagimsiz
bir kanun mevcut degildir. Son olarak kabul edilen 6225 sayili “Bazi Kanun ve

2

Kanun Hiikmiinde Kararndmelerde Degisiklik Yapiimasina Dair Kanun” ve bu
Kanun’a dayanilarak hazirlanan bir “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelikte
klinik arastirmalarla ilgili sinirli da olsa bir takim diizenlemeler yer almaktadir.

Calismada s6z konusu diizenlemeler dikkate alinarak agiklamalarda bulunulmustur.

“Klinik Ilda¢ Arastirmalarinda Hukuki Sorumluluk” bashkl tez calismast, iic
ana bolimde incelenmistir. Calismanm ilk boliimiinde klinik ild¢ arastirmalari
hakkinda genel bir bilgi verilmistir. Bu kapsamda ila¢ ve klinik ila¢ arastirmalari
kavrami, klinik ila¢ arastirmalarmin tiirleri, asamalar1 ve son olarak Tiirkiye’deki

tarihi tizerinde durulmustur.

Ikinci boliimde, oncelikle ila¢ arastirmalariyla ilgili milli ve milletlerarasi
mevzuat ele almmustir. Daha sonra, ila¢ arastirmalarmin hukuka uygunlugu icin

gereken sartlar ayrintili bir sekilde incelenmistir.

Uciincii  boliimde ise, ild¢ arastrmalarmmn hukuka aykir1 yapilmasi
neticesinde meydana gelen sorumlulugun hukuki niteligi, sebepleri, sorumlu olanlar
ve tazminat konular1 incelenmistir. Sonug¢ kisminda ise, tez ¢alismalarimiz sirasinda

vardigimiz kanaatler toplu bir sekilde yer almistir.
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ZUSAMMENFASSUNG

Zur Erhaltung oder Wiedergewinnung der Gesundheit lassen sich in der
Regel verschiedene Arzneimittel heranziehen. Sie stellen unter Beriicksichtigung
eines  Menschenlebens  eine  unverzichtbare  Behandlungstechnik  dar.
Weiterentwicklung des Wissenschaftsgebiets “Medizin” und Erfindung neuer
Arzneimittel setzen allerdings eine Durchfithrung der Arzneimittelforschung am
Menschen voraus. Klinische Arzneimittelforschung erkldrt sich mit dem Versuch
eines Arzneimittels am Menschen, welches durch Synthese oder aus natiirlichen
Ressourcen gewonnen wurde, mit der Forschungsintention nach ihren Auswirkungen
auf Menschen, wobei jeweils priaklinische Forschungen an Tieren diesem Prozess
vorausgehen. Dieser findet grundsitzlich unter arztlicher Aufsicht und an

Freiwilligen statt.

Mit der Einflihrung der Bestimmung [des § 90 tStGB Nr. 5237] wurden die
Grundsitze fir klinische Forschung in der Tiirkei erstmals im Rahmen eines
Gesetzes geregelt, wobei sie eine allgemeingehaltenere Regelung mit der Uberschrift
“Experiment und Versuch am Menschen” enthédlt als Arzneimittelforschung, fiir
deren spezifischen Umfang immer noch kein tiirkisches Gesetz vorliegt. Das letztens
ratifizierte Gesetz  “zur Anderung einiger Gesetze und gesetzkriftiger
Verordnungen” Nr. 6225 sowie darauf aufbauende “Richtlinien beziiglich klinischer
Forschungen” beinhalten - wenn auch sehr begrenzt - eine Reihe von Regelungen
betreffs klinischer Forschungen. Die in der vorliegenden Arbeit gemachten

Ausflihrungen berticksichtigen u.a. die gerade erwihnten Regelungen.

Die Arbeit “Die Rechtsverantwortung bei klinischener
Arzneimittelforschung” gliedert sich in drei Teile unter. Im ersten Teil werden
allgemeine Informationen iiber klinische Arzneimittelforschung vermittelt, wobei auf
die Begriffe “Arzneimittel” und “Arzneimittelforschung”, auf Arten und Phasen der
Klinischen Arzneimittelforschung sowie schlieBlich auf deren geschichtliche

Entwicklung in der Tiirkei eingegangen wird.

Der zweite Teil beschéftigt sich erstens mit der nationalen und internationalen

Gesetzgebung, was Arzneimittelforschung anbelangt. Zweitens werden die
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Voraussetzungen der RechtmiBigkeit der Arzneimittelforschungen ausfiihrlich

untersucht.

Im dritten Teil hingegen werden die Themen “Rechtsnatur der
Verantwortung folglich rechtswidriger Durchfiihrung der Arzneimittelforschungen”,
“deren Griinde”, “die Haftpflichtige” sowie “der Schadenersatz” erldutert. Im
Schlussteil werden alle Schlussfolgerungen, die wir im Rahmen unserer Arbeiten

gezogen haben, vollzidhlig dargestellt.
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