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OZET

Doktora Tezi
Mehmet Emin OZGUL
Dokuz Eyliil Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitiisii

Ozel Hukuk Anabilim Dal

Tip bilimindeki hizh degisim ve gelismeler, geleneksel tibbi
yontemler yerine yeni tibbi yontemlerin uygulanmasini ve bunlarla ilgili
arastirmalar yapilmasim1 zorunlu hale getirmektedir. Yeni tibbi
yontemler, tedavi amach tibbi denemeler ve bilimsel amach tibbi
denemeler yani klinik arastirmalar seklinde ikiye ayrilmaktadir. Bu yolla
insan iizerinde yapilan denemelerin hukuka uygunlugunun saglanmasi
icin, geleneksel tibbi miidahalelerin hukuka uygunlugu i¢in aranan
sartlardan daha siki ve o0zel sartlarin aranmasi gerekmektedir. Zira
denemelerin insan iizerinde gerceklestirilmesi, viicut biitiinliigii, saghk
hakki gibi kisilik haklarim zedeleyebilmekte; ancak geleneksel tibbi
miidahaleleri hukuka uygun hale getiren tip biliminin kabul gormiis usul
ve esaslarina gore yapilmis olma, tedavi amaci ve tibbi zorunluluk tasima
gibi sartlara uygun diismemektedir.

Tip biliminin bugiin geldigi seviyeyi simdiye kadar yapilan
arastirma ve denemelere borc¢lu oldugu diisiiniiliirse, yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasina karsi ¢ikmak miimkiin goziikmemektedir.
Ancak iizerinde bu yontemlerin uygulanmasmma izin veren goniillii
kimselerin, arastirma yapan hekime, arastirmay: destekleyen kurum ve
kuruluslara karsi1 korunmasi gerekmektedir. Bu nedenle yeni tibbi
yontemlerin hukuka uygunlugu i¢in bir takim 6zel sartlar aranmaktadir.
Uzman hekim tarafindan gercgeklestirilme, kapsamh ve ayrintih
aydinlatma, aydinlatilmis riza alinmasi, fayda ve risk degerlendirmesinin
yapilmis olmasi, etik kurul denetiminden gecirilmis olma gibi sartlarla,
yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi hukuka uygun hale gelebilmektedir.

Yeni tibbi yontemlerin hukuka uygunlugu bakimindan uluslararasi
ve ulusal diizenlemeler ¢ercevesinde aranan sartlar ve bu sartlara iliskin
degerlendirmeler yapilmasi ve bu yolla yeni tibbi yontemlerin
uygulanacagir Kkimselerin korunmasi biiyiilk onem tasimaktadir. Bu
cahismada da geleneksel tibbi miidahalelerle yeni tibbi yontemler
karsilastirnlmakta, yeni tibbi miidahalelere iliskin ulusal ve uluslararasi
diizenlemelerdeki hukuka uygunluk sebepleri incelenerek eksiklikler
tespit edilmeye cahisilmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Tedavi Amach Tibbi Deneme, Bilimsel Amach Tibbi
Deneme, Hekimlik Sozlesmesi, Aydinlatma, Riza



ABSTRACT
Doctoral Thesis
Mehmet Emin OZGUL
Dokuz Eyliil University

Institute of Social Sciences Department

Rapid transitions and developments at medical science lead to make
compulsory researches instead of traditional medical methods. New medical
methods categorized into two; medical experiments (tests) targeted towards
treatment and scientific aimed, namely clinical tests, medical treatments. By
this way for the provision of the legal appropriateness of medical
experiments’ on human being; more rigid and special provisions are needed
than the provisions of traditional medical interventions legal conditions.
Realization of experiments, on human, deteriorate the individual rights as
body integrity, health right; but being made medical interventions legal
convenience to procedures and basis of adopted medical science not suited to
the provisions of treatment aim and having medical imperativeness.

Evaluating the medical science current stage by the help of researches
and experiments; it is not possible to reject the implementation of new
medical methods. But the volunteer people that allow methods application on
the bodies should be protected from the research doctor, and the supported
research institution and institutions; for that reason some special provisions
are searched for the legal convenience of new medical methods. With those
conditions like; realization by the professional doctor, comprehensive and
detail enlightenment, getting clarified consent, making benefit and risk
analysis, making the control of ethic committee; new medical methods,
application is being appropriate to the law.

It is influential to make analysis on the framework of international and
national arrangements provisions on the aspect of the new medical methods
convenience to law and the protection of human beings, faced with the
application of new medical methods. At these study traditional medical
interventions compared with the new medical methods; and the deficiencies
tried to be analyzed with the examination of national and international
arrangements in respect of new medical interventions reasons of legal
appropriateness.

Key Words: Cure-aimed Medical Experiment, Scientific aimed Medical
Experiment, Cure Agreement, Enlightenment, Consent
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GIRIS

Hukuk, toplumsal hayattaki gelisme ve degisikliklerden siirekli olarak
etkilenen ve bu gelisme ve degismeler dogrultusunda kendisi de degisime ugrayan
bir alandir. Son zamanlarda toplumsal hayattaki degisimin ¢ok hizli ve karmasik
bir sekle biirlindiigli ve bu degisime ayak uydurmanin ¢ok daha zor bir hale
geldigi goriilmektedir. Toplumsal hayati etkileyen degisimde, bilim ve teknoloji
alanindaki gelismelerin onemli etkisi vardir. Bu durum hukuk ve siirekli bilimsel
degisimlerin yasandig1r diger disiplinler arasinda uyum saglanmasini gerekli
kilmakta ve bu uyum disiplinler aras1 daha derinlemesine incelenme yapilmasi
sayesinde gerceklesebilmektedir. Bilim ve teknoloji alanindaki gelismelerin
yasandig1 alanlarin basinda tip bilimi gelmektedir. Tibbi miidahalede kullanilan
ara¢ ve yontemlerin siirekli yenilenmesi ve yeni tibbi yontemlerin kullanilarak
insan Tlizerinde denemeler yapilmasi bu konudaki sorun ve tartigmalari
artirmaktadir. Her gegen giin insan tlizerindeki denemelerle ilgili ¢6ziime
kavusturulmasi gereken tibbi ve hukuki yeni sorunlar da ortaya ¢ikmaktadir. Tip
ve hukuk gibi birbirinden oldukga farkli iki disiplinin bir arada incelenmesi ve tip
alanindaki gelismelerin, hukuki acidan en dogru sekilde degerlendirilerek, somut

¢oziim Onerilerinin gelistirilmesi bu bakimdan biiyiik 6nem tasimaktadir.

Tip biliminde degisen, yenilenen ve gelistirilen tibbi ydontemlerin
temel hedefleri, insan saghigmi korumak, var olan tibbi yOdntemlere gore
hastaliklarin daha kolay tedavisini saglayan metodlar gelistirmek, tedavisi
olmayan hastaliklar i¢in en uygun tedavi yontemlerini bulmaktir. Bu hedeflere
ulagsmak i¢in yapilan arastirmalarda hayvanlar {izerinde yapilan denemeler
yaninda bizzat insan viicudu {iizerinde yapilan denemeler de biiyiik rol
oynamaktadir. insan iizerinde yapilan denemeler tedavi amacli olabilecegi gibi,
bilimsel amag¢li da olabilmektedir. Caliymamizda inceleyecek oldugumuz yeni
tibbi yontemlerle kastedilen insan {izerinde yapilan ve tedavi veya bilimsel amagli
olan tibbi denemelerdir. insan iizerinde yapilan deneme veya deney ifadesi ilk

bakista korkutucu gelse de, bu denemeler, aranan agirlastirilmig tibbi ve hukuki



sartlar yerine getirilerek yapildig1 takdirde, insanlifin yararina sonuglar
dogurmaktadir. Zira tipta bugiin ulasilan gelismede de s6z konusu denemelerin
biiyiik pay1 vardir. Yeni tibbi yontemler konusundaki tartigmalar da ozellikle
hastanin veya yeni tibbi yontemin uygulandig1 kisinin menfaati ile tip biliminin,

dolayisiyla tiim insanligim menfaatinin kars: karsiya gelmesi noktasindadir',

Insan iizerinde denemelerin yapilabilmesi i¢in gerekli hukuki sartlar,
yapilacak denemenin tedavi amagli veya bilimsel amagli olmas1 bakimindan farkl
sekilde incelenmektedir. Tedavi amagli tibbi denemelerde, tibbi miidahalenin
unsurlarindan tedavi amacina yonelik olma ve tibbi zorunluluk tasima sartlari
kismen de olsa ger¢eklesmekle birlikte, bilimsel amagli tibbi denemelerde, gercek
anlamda bir tibbi miidahale s6z konusu olmamaktadir. Zira denemeye tabi tutulan
kimsenin hasta olmadig1 durumlarda da bilimsel amagli denemeye tabi tutulmasi
miimkiindiir. Tedavi amagli tibbi deneme seklinde olsa dahi yeni tibbi yontemler
uygulanirken hukuka uygunluk i¢in aranan sartlar, geleneksel tibbi miidahalelerde
aranan sartlardan daha agir olmakta veya belli noktalarda ayrilmaktadir. Yeni
tibbi yontemlerle ilgili ilk hukuki diizenleme olan 1993 tarihli “ila¢ Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik” dncesinde, bu konuda yetersiz kaldig1 bilinmekle birlikte
genel diizenlemelere basvurulmaktaydi. Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik
ise sadece ila¢ aragtirmalarina yonelik olmasi sebebiyle yine yetersiz kalmaktaydi.
Avrupa Birligine uyum saglamak amaciyla Avrupa Birligi Direktifleri
dogrultusunda 2009 yili itibariyle bu Yonetmelik yiiriirliikkten kaldirilarak “Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” c¢ikarilmistir. Bu konuda uluslararasi bir
diizenleme olan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimmdan insan Haklar1 ve
Haysiyetinin Korunmas1 Sozlesmesi” ise TBMM tarafindan 5013 Sayili Kanunla
onaylanarak 9.12.2003 tarihinde i¢ hukukumuzda yerini almigtir. Hukukumuzda
konuya iligskin diizenlemelerin yeni tibbi yontemlerin hukuka uygunlugunun

saglanmasi bakimindan degerlendirilerek, tibbi denemeye tabi tutulacak

1" GiESEN, Dieter; Yeni ve Deneysel Tedavilerden Doktorlarin Hukuki Sorumlulugu, (Ceviren: Salim
OZDEMIR), YD., C:3, S:3-4, 1977, s.221.



kimselerin haklarmin korunmasi yoniinden en ideal duruma getirilmesi ve

diizenlemeler arasinda uyum saglanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.

Calismamiz ii¢ bdliimden meydana gelmektedir. Birinci Bolim’de
0zel hukuk agisindan tibbi miidahale ve yeni tibbi yontem kavramlari ile bunlarin
hukuki nitelikleri lizerinde durulacaktir. Bu arada yeni tibbi yontemlerin tiirleri,
kaynaklar1 ve bu konudaki uluslararasi sozlesmeler hakkinda bilgi verilerek, tibbi
miidahalelerin hukuki niteligine iliskin farkli goriislere deginilecektir. ikinci
Boliim’de ise tibbi miidahaleler ve yeni tibbi yontemlerin hukuka aykiriligi ve
hukuki korunma mekanizmasindan bahsedilecektir. Hukuka aykirilik, ihlal edilen
kisilik degerlerine gore ve farkli tibbi miidahalelerde yeni tibbi ydntemlerin
uygulanmasi bakimindan ele alinacaktir. Hukuka aykiri olan tibbi miidahale ve
yeni tibbi yontemlere karst korunma mekanizmasi ve bu cergevede agilabilecek
davalar yine bu boliimde islenecektir. Ugiincii Boliim’de ise genel olarak hukuka
uygunluk sebepleri degerlendirildikten sonra, yeni tibbi ydntemlerin hukuka
uygunlugunun saglanmasinda genel ve 6zel kosullar ayri ayri ve ayrintili bir
sekilde incelenecek, geleneksel tibbi miidahalelerin hukuka uygunlugu ile farklar1

uzerinde de durulacaktrr.



BIiRINCi BOLUM
OZEL HUKUK ACISINDAN GENEL OLARAK TIBBi MUDAHALE VE
YENI TIBBi YONTEM KAVRAMLARI VE HUKUKI NiTELIKLERI

§ 1. TIBBi MUDAHALE VE YENI TIBBI YONTEM KAVRAMLARI

1. Tibbi Miidahale Kavram

Tibbi miidahale, tip meslegini icraya yetkili bir kisi tarafindan, dogrudan veya
dolayli tedavi amacina yonelik olarak gerceklestirilen her tiirlii faaliyettir®. Diger bir
ifadeyle; kisilerin bedensel, fiziksel ya da ruhsal bir hastaligini, noksanligini teshis ve
tedavi etmek, bu miimkiin olmadigr takdirde hastaligi hafifletmek, acilarmi
dindirmek, onlar1 boyle bir rahatsizliktan korumak ya da niifus planlamas1 amaci ile,
tip meslegini yerine getirmeye kanunen yetkili kimseler tarafindan, tip bilimince
genel kabul gormiis kural ve esaslara uygun olarak gergeklestirilen, en basit teshis ve
tedavi yontemlerinden bagslayarak en agir cerrahi miidahalelere kadar uzanan her

cesit faaliyet tibbi miidahaledir’. Tibbi miidahale denince akla gelen, daha ok

2 AYAN, Mehmet; Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara, 1991, s. 5;
CILINGIROGLU, Ciineyt, Tibbi Miidahaleye Riza, Istanbul, 1993, s.15; CAKMUT YENERER,
Ozlem; Tibbi Miidahaleye Rizanin Ceza Hukuku Agisindan Incelenmesi, Istanbul, 2003, s.24;
SARITAS, Hatice; Hasta Haklar1 Agisindan Hekim Sorumlulugu, Ankara, 2005, s.18; IPEKYUZ
YAVUZ, Filiz; Tiirk Hukukunda Hekimlik Sozlesmesi; Istanbul, 2006, s.22; YILDIZ, Eyiip; “Tibbi
Miidahalelerde Hastanin Rizasi ve Kapsami”, Yaymlanmamig Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2006,
s.3; BIRTEK, Fatih; “Tibbi Miidahaleler Agisindan Komplikasyon-Malpraktis Ayrimi”, Istanbul
Barosu Dergisi, C:81, S:5, Y: 2007, s.1998, TASKIN, Ahmet; “Organ ve Doku Nakillerinde Hekimin
Cezai Sorumlulugu”, (Yiiksek Lisans Tezi), Istanbul, 1996, s.40; OZCAN, Mesut; “Hekimin Tibbi
Hatalarmdan Kaynaklanan Cezai Sorumlulugu”, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2002,
s.8; PETEK, Hasan; “Giizellestirme Amacgh Estetik Ameliyatlardan Kaynaklanan Hukuki
Sorumluluk”, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi C: 8, S:1 Y: 2006, s.179; OZPINAR,
Berna; “T1bbi Miidahaleden Dogan Hukuki Sorumlulugun Tiirleri”, Saglhik Hukuku Kurultayr 2007,
Ankara Barosu Yayinlari, Ankara, 2008, s.270.

? AYAN, s.5; CAASEN, Beate Susanne; Die klinische Priifung im Arzneimittelrecht, Kiel, 1985,
5.82,90; MICHAEL, Nadja; Forschung an Minderjihrigen, Heidelberg, 2004, s.11; CAKMUT
YENERER,, s.24; IPEKYUZ YAVUZ, 5.22; KICALIOGLU, Mustafa, “Hekimin Tibbi Miidahaleden
Dogan Hukuki Sorumlulugu”, Terazi Dergisi; Y:1, S:4, Aralik, 2006, s.17; PETEK, s.179; SAVAS,
Halide; “Ozel Hastanelerin ve Doktorlarin Tibbi Faaliyetlerden Dogan Hukuki Sorumluluklarinmn



hekimin tedavi amacina yonelik etkinlikleridir*. Bir miidahalenin, tibbi miidahale
sayilabilmesi i¢in, bir hekim veya daha dogru bir ifade ile resmi ehliyetli bir kimse
tarafindan gergeklestirilmis olmasi1 ve bu miidahalenin dogrudan veya dolayli olarak
teshis ve tedavi amacma yonelik olmasi gerekir’. Teshis, bir kiside var oldugu
sanilan fiziksel veya psikolojik bir rahatsizligi, hastaligi aramak, bulmak ve eger
bdyle bir rahatsizlik varsa ne oldugunu belirlemek i¢in tip bilimine uygun olarak
yapilan faaliyet olup, tedavinin de temelini teskil eder®. Kisaca bulgulara bakilarak
hastaligin tespiti islemine teshis adi verilir’. Tedavi ise, kisinin beden ve ruhsal
yapisindaki hastaliklar1 tanimak, yarattigi 1zdwraplar1 ortadan kaldirmak, iyilestirmek
veya hastaliklar1 6nlemek amaciyla alman Onlemler, uygulanan ilaglar, cerrahi
miidahaleler gibi tibbi miidahalelerin biitliiniidiir. Su halde tedavi, hekimin koydugu
teshis sonucunda tespit ettigi fiziksel veya ruhsal bozukluklarmm ve bunlarin
beraberinde getirdigi tehlike ve acilarin ortadan kaldirilmasi veya azaltilmasi
amacmna yonelik olarak almman tedbirlerin, uygulanan ilaglarin veya cerrahi
miidahalelerin biitiiniidiir®. Tedavi terimi i¢inde ¢ok cesitli hareketleri barmdirir.

Herhangi bir ilacin verilmesinden, karmasik bir tibbi miidahaleye veya psikolojik bir

Irdelenmesi (Yargitay 13. Hukuk Dairesinin 8.7.2005 tarihli karar1 gergevesinde)”, Istanbul Barosu
Dergisi, C:81, S:2007/3, s.1002; SAVAS, Halide; Saglik Calisanlarinin ve Saglik Kurumlarinin Tibbi
Miidahaleden Dogan Sorumluluklar1 Ceza- Hukuk, Ankara, 2007, s.51; KOK, Ahmet Nezih; “Adli
Hekimlikte Hasta Haklar1”, Saglik Hakki Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel
Sayisi, S:3, Kasim 2007, s. 47; BIRTEK, s.1998; BORAN, Bedia; “Aydinlatilmis Riza”, Saglik
Hukuku Kurultayr 2007, Ankara Barosu Yayinlari, Ankara, 2008, s.85.

4 AYAN, s.5; YILDIZ, s.3; BIRTEK, s.1998; DERYAL, Yahya; “Insan Saglhigima ve Viicut
Biitiinliigline Yonelik Tibbi Miidahalelerde Hastanin Rizas1”, http://www.hastahaklari.org/aydinl.htm
(Erisim Tarihi, 15.1.2010), s.1.

> SARITAS, s. 18; IPEKYUZ YAVUZ, s.22; DERYAL, s.1; “Kisinin yasam ve saghgt onun kisisel
degerlerini olusturur. Kisilik hakkinin korudugu bu degerlere el atilmas: ancak t1bbi tedavi amaciyla
ve doktorla hasta arasinda olusturulan bir sozlesmeyle yani izinle miimkiindiir” Yarg. HGK,
29.9.2001 T., 4-595 E., 643 K. Sayil1 karar1 icin bkz. OZKAN, Hasan/AKYILDIZ, Sunay; Aciklamali
Ictihatli Hasta Hekim Haklar1 ve Davalari, Ankara, 2008, s.227.

SBAYRAKTAR, Koksal; Hekimin Tedavi Nedeniyle Cezai Sorumlulugu, istanbul, 1972, s.231;
KUHNERT, Christian; Die vertragliche Aufklarungspflicht des Arztes- Insbesondere bei der
Anwendung und Verschreibung von Arzneimitteln, Bochum, 1982, s.15-16; IPEKYUZ YAVUZ,
$.24-25.

" OZDEMIR, Hayrunnisa; Ozel Hukukta Teshis ve Tedavi Sozlesmesi, Ankara, 2004, s. 41;
SARITAS, s. 18.

® DEUTSCH, Erwin, SPICKHOFF, Andreas; Arztrecht-Arzneimittelrecht- Medizinrecht-
Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht, 5. Auflage, Heidelberg, 2003, s.9; BAYRAKTAR, s.
149; KUHNERT, s.16; IPEKYUZ YAVUZ, s.25; Tedavinin kapsaminda ilagla tedavinin biiyiik
olglide 6nemi ve yeri vardir. Bkz. MERZ, Barbara, Analyse der Haftpflichtsituation bei Schadigung
durch Medikamente, Ziirich, 1980, s.69.




isleme kadar tiim faaliyetleri tedavi kavrami i¢inde degerlendirmek miimkiindiir’.
Tedavinin uygulandig1 kimse yani hasta ise kisaca su sekilde tanimlanabilir: Hasta,
saglig1 bozuk olan, esenligi yerinde olmayan, rahatsiz olan kimsedir'’. Hasta Haklar1
Yonetmeligi''’nin 4. maddesinde ise, hasta; “saglik hizmetlerinden faydalanma

ihtiyac1 bulunan kimse” olarak tanimlanmustur.

Tibbi miidahalenin unsurlarindan biri, hekim tarafindan gerceklestirilmesidir.
Hekimler, uzmanlik seviyesine gore pratisyen ve uzman hekimler olarak ikiye
ayrilirlar. Pratisyen hekimler, lisans diizeyinde tip egitimi almig kimseler olup, lisans
egitiminden sonra belirli bir alanda uzmanlik egitimi almis olan hekimler “uzman”
sifatin1 kazanirlar'®. Belirli tibbi miidahalelerin gerceklestirilmesi i¢in o alanda
uzman hekim olmak gerekmektedir. Nitekim 1219 Sayili Tababet ve Suabati
Sanatlarm Tarzi Icrasma Dair Kanun’un 3. maddesinde, Onemli cerrahi
miidahalelerin ~ ancak uzman hekimler tarafindan  gerceklestirilebilecegi
diizenlenmektedir'’. Ayn1 sekilde yeni tibbi yontemleri gergeklestirilecek hekimin de
yeni tibbi yontemi uygulayacagi alanda uzman hekim olmasi sart1 konusunda hukuki
diizenlemeler mevcuttur. Nitekim Avrupa Birligi'nin ilaglarla ilgili mevzuatina uyum
saglanmas1 amaciyla Iyi Klinik Uygulamalari hakkindaki 2001/20/EC'* ve
2005/28/EC" sayili Direktiflerine paralel olarak hazirlanan 23.12.2008 tarihli ve 1
Ocak 2009 itibariyle yiiriirlige girmis bulunan 27089 sayili “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yo6netmelik”in 20. maddesinde klinik arastirmalarin tip doktoru veya dis

hekimi bir sorumlu aragtirmacmin bagkanliginda, arastirmanin niteligine uygun bir

® CAKMUT YENERER, s.36.

' Tiirkge Sozliik, Tiirk Dil Kurumu, Ankara, 2005, s.854.

"' RG. 01.08.1998 T., S: 23420.

2 AYAN, s.5; OZCAN, s.9; ATES, Turan; Hekimlerin Cezai ve Hukuki Sorumluluklari, Nobel Tip
Kitabevleri, Istanbul, 2007, s.1.

"> Uzman olmadig: halde ya da uzmanlik alanina girmedigi halde bir tibbi miidahaleyi gergeklestiren
hekimin miidahalesi yine tibbi miidahale olarak kabul edilecektir. Ancak kendi bilgisinin ¢ok {izerinde
bir tibbi miidahale gergeklestirdigi i¢in 6zen yiikiimiiniin ihlali olarak gériilecek ve bu durum kusurun
agirligi ile tazminat miktarmin belirlenmesinde etkili olacaktir. Bkz. AYAN, s. 6-7; OZCAN, s.9; Bu
konunun kanunla diizenlenmesi geregi ve tibbi miidahaleye izin verilirken uzmanlik alaninin géz
oniinde bulundurulmasmm yerinde olacag: hususu i¢in bkz HAKERI, Hakan; Tip Hukuku, Ankara,
2007, s.99.

'* 442001 tarihinde Liiksemburg’da imzalanmustir. Bkz. Avrupa Topluluklari Resmi Gazetesi,
1.5.2001 T., S:121, s. 34.

' 8.4.2005 tarihinde Briksel’de hazirlanmustir.



ekiple yiiriitillecegi, sorumlu arastrmacmin ise arastrma konusu ile ilgili

uzmanligmi veya doktorasini tamamlamis olmasi gerektigi diizenlenmektedir'®.

Tibbi miidahaleyi sadece hekim tarafindan gergeklestirilen miidahale olarak
anlamamak gerekir'’. Zira hekim tarafindan yapilmasa, hekim denetim ve
gozetiminde bulunmasa dahi, hastanin yasamima yonelik bir tehlikenin bertaraf
edilmesi amaciyla, kendi uzmanlik alanimin sinirlar1 i¢inde kalmak kaydiyla yardimei
saglik personeli (ebe, hemsire, ilk ve acil yardim teknisyeni, saglik memuru)nin ilk

ve acil yardim girisimleri de tibbi miidahaledir'®.

Bu agiklamalardan hareketle, bir girisimin tibbi miidahale olarak
adlandirilabilmesi i¢in {i¢ sartin varhigi gerekmektedir. Birincisi; miidahalenin resmi
ehliyetli bir kimse tarafindan yapilmis olmasi, ikinci olarak; dogrudan dogruya veya
dolaylt olarak hastayr tedavi amacina ydnelik olmasi; {iglincli ve son olarak da;
miidahalenin, miidahaleyi yapan kimsenin mesleki bilgisi dahilinde olmasi

gerekmektedirlg. Tibbi Miidahale kavrami doktrinde, Tibbi Yardim ve El Atma®,

' “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” i¢in bkz. RG. 23.12.2008 T., S: 27089; Bu
Yonetmelikle vyiiriirliikten kaldirilan 1993 tarihli “Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik”in 9.
maddesine gore, klinik aragtirmalart yiiriitecek sorumlu arastiricinin, tip doktoru olmast ve uzmanlik
dalinda veya doktoradan sonra kendi uzmanlik dalinda en az 5 yil tecriibesi bulunmasi gerekmekteydi.
Miilga “Ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” i¢in bkz. R.G.: 29.01.1993 T., S: 21480.
"CAKMUT YENERER, s.27; BIRTEK, 5.1998.

'8 CAKMUT YENERER, s.27; Nitekim 1219 Sayil1 Tababet ve Suabat1 Sanatlarm Tarzi icrasina Dair
Kanun’unda tibbi miidahaleyi yapmaya yetkili olan kimseler sinirlayici bir bigcimde (numerus clauses)
sayllmistir. Bu madde kapsaminda tibbi miidahaleye kanunen yetkili kimseler; Hekimler, dig
hekimleri, ebeler, saglik memurlari, siinnetciler, hastabakict hemsireler ve dis protez teknisyenleri dir.
Yine, 05.07.2005 tarih ve 25866 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan 21.06.2005 tarih ve 5371 Sayili
“Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Saglik Personelinin Tazminat ve Calisma Esaslarina Dair Kanun,
Devlet Memurlart Kanunu ve Tababet ve Suabati Sanatlarin Tarzi Icrasina Dair Kanun ile Saglik
Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda K.H.K da Degisiklik Yapilmasmma Dair Kanunun 7.
maddesi ile degisik; 11.04.1928 tarih ve 1219 Sayili Tababet ve Suabat1 Sanatlarm Tarzi icrasina Dair
Kanunun 3. maddesine eklenen ikinci fikra” hitkmii uyarmca: “Acil t1bbi yardim ve bakim ile sinirly
kalmak ve Saghk Bakanhginca ¢ikarilacak yonetmeliginde belirtilmek kaydiyla acil tip teknikerleri ile
acil tip teknisyenleri hastaya miidahale edebilir, bu hususta lazim gelen is ve iglemleri yapabilirler.”
Bu hiikiim geregince yardimci saglik personellerinin, doktor denetimi ve gozetimi altinda olmadan
yaptiklar1 bir takim miidahalelerin de tibbi miidahale olarak kabulii miimkiindiir. Bkz. BIRTEK,
s.1999.

" AYAN, s.5; BIRTEK, 5.1999.

2 ASCIOGLU, Cetin; T1bbi Yardim ve El Atmalardan Dogan Sorumluluklar, Ankara, 1993, s.15, 144.



Tibbi Girisim®', Tibbi Uygulama®*, Teshis ve Tedavi Fiili*}, Hekimlerin Mesleki
Faaliyetleri**, Tibbi Faaliyetler® olarak da ifade edilmektedir®®.

II. Yeni Tibbi Yontem Kavram

A. Genel Olarak

Yeni tibbi yontemler, yerlesik tibbi yontemlerden farkli, heniiz arastirma
asamasinda bulunan ve insanlara uygulanmasi halinde sonug¢larmin ne olacagi kesin
olarak bilinmeyen usullerin uygulanmasma yonelik, tedavi amacgli denemeleri,
bilimsel amagli tibbi denemeleri (bilimsel deneyler®’, klinik arastirmalar®), bilimsel
amagh ila¢ denemelerini (ila¢ klinik arastirmalari®) ve tedaviye yonelik ilag
denemelerini iceren uygulamalardir. Yeni tibbi yOntemler, heniiz yeterince
denenmemis, etkileri tam olarak bilinmeyen ve ¢ogu zaman arastirma niteligi tagiyan
yontemlerdir’®. Yeni tibbi yontemler temel olarak tedavi amagli denemeler ve
bilimsel amagli denemeler olarak iki ana bashik altinda incelenmektedir’'. Klinik
Arastrmalar Hakkinda YOnetmeligin 4. maddesinde yer alan tanimlarda klinik
aragtirma ve tedavi amagli deneme ayrimma gidildigi goriilmektedir. Doktrinde
tedavi amacina yonelik olan yeni tibbi yontemler i¢in “alternatif tedavi yontemi”
ifadesi de kullanilmaktadir’>. Yeni tibbi yontemlerin konusu olan arastrma

faaliyetleri yani insan {izerinde yapilan denemeler, dolayli olarak tedavi amacma

2l HATUN, Siikrii; Hasta Haklar1, 1. Basky, Istanbul, 1999, s.13; OZ, Pimar; “Viicuda Tibbi Girisim ve
Doktorun Sorumlulugu”, ABD, S:5, Y: 1984, 5.706,708.

** POLAT, Oguz; Tibbi Uygulama Hatalari, Klinik-Sosyal-Hukuksal-Etik Boyutlari, Ankara, 2005,
s.28.

> OZDEMIR, s.51.

2 REISOGLU, Seza; “Hekimlerin Hukuki Sorumlulugu”, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelismeler
V. Sempozyumu, Istanbul, 1983, s.2.

» BAYRAKTAR, s. 9; SAVAS ( Ozel Hastane), s.1001 vd.; SENOCAK, Zarife; Ozel Hukukta
Hekimin Sorumlulugu, Ankara, 1998, s.3.

0 SAVAS (Ozel Hastane), 5.1002.

> CIN, 5.199.

* Bkz. KAHY. Md. 4/s.

* Bkz. KAHY. Md. 4/6.

3 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.452-453; AYAN, s.12; CLOIDT STOTZ, Julia; Der Schadensausgleich
fiir Probanden der humanmedizinischen Forschung, Berlin, 1990, s.9; IPEKYUZ YAVUZ, 5.100.

*! DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.453; MICHAEL, s.12 CLOIDT STOTZ, 5.7 vd..

> HAKERI(T1p hukuku), s.118 vd..



yonelebilecegi gibi, tedavi amacindan ¢ok bilimsel arastirmanin sonuglarini
gbzlemlemeye yonelmis de olabilecektir’>. Bu nedenle yeni tibbi yontemlerin
uygulandigi hallerde her zaman gercek anlamda tibbi miidahaleden s6z etmek
miimkiin degildir**. Ozellikle dolayli tedavi amac1 dahi tasimayan bilimsel arastirma
faaliyeti olarak goriilebilecek bilimsel amacgli denemeleri ya da diger bir ifadeyle
deneysel arastirma faaliyetlerini tibbi miidahale kavrami i¢inde degerlendirmek

miimkiin olmayacaktir’”.

Tedavi amagli tibbi denemelerde, laboratuarda ve hayvanlar {lizerinde yeterli
sayida deney yapildiktan ve olumlu sonuglar elde edildikten sonra®, hasta iizerinde

sadece rahatsizligini gidermek amaciyla yeni tibbi yontemin veya yeni bir ilacin

3 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.19; DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.453; iPEKYUZ YAVUZ, 5.99;
ERMAN, Baris; Ceza Hukukunda Tibbi Miidahalelerin Hukuka Uygunlugu, Ankara, 2003, s. 226.

** AYAN, s.9,14.

* AYAN, s.9; FISCHER, Gerfried, Medizinische Versuche am Menschen - Voraussetzungen und
Rechtsfolgen, Gottinger Rechtswissenschaftliche Studien Band. 105, Géttingen 1979, s.19.

3 LAUFS, Adolf: Arztrecht, 4. Auflage, Miinchen, 1988, 5.225; GERKEN, Guido; Zur Entwicklung
des klinischen Arzneimittelversuches am Menschen, Mainz, 1977, s.12 vd.; Modern tibbin
gelisiminde insan tizerinde denemeler gibi hayvan deneyleri de biiyiik 6nem tagimaktadir. Hayvanlar
iizerinde denemeler yasaklanmis ve yapilmamis olsaydi su an bdbrek nakli ve diyaliz gibi pek gok
tibbi miidahale gerg¢eklesmemis, antibiyotik ve vitaminler bulunmamis, kan basinct ve kan dolasimi
kesfedilmemis olabilirdi. Bkz. LEI, Rui-Peng; “Is the Use of Animal Organs for Transplants Morally
Acceptable?-Debates Over the Use of Animals in Xenotransplantation-", Tiirkiye Klinikleri Medikal
Etik Dergisi, Y:2004, S:12, 5.243; OZDEN, Hilmi/ MERIC, Neslihan/ ELCIOGLU, Omiir, “Organ ve
Doku Nakillerinde Deney Hayvanlarma Etik Yaklagimlar”, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip
Hukuku Sorunlari, I. Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip
Kitapevi, Istanbul, 2007, s.863-864; Hayvanlar iizerinde yapilan deney ve arastirmalar rahatsizlik
verici de olsa yapilmasi zorunlu uygulamalardir. Tip alaninda hayvan denemelerine bir grup
tarafindan karsi ¢ikilmakta, bir grup da modern tip agisindan bu denemelerin énemli ve kaginilmaz
oldugunu savunmaktadir. Konuyla ilgili tartismalar igin bkz. OZDEN/MERIC/ELCIOGLU, s. 867
vd.; Ulkemizde hayvanlarm deney amagl kullanilabilecegine iliskin sonuca varabilecegimiz hukuki
diizenlemeler T1bbi Deontoloji Tiiziigiintin 11. maddesi, 1994 tarihli Veteriner Hekimligi Deontoloji
Yonetmeliginin 17. maddesi, 1.7.2004 tarihli 5199 sayil1 Hayvanlart Koruma Kanununun 3. Maddesi,
12.5.2006 tarihli “Hayvanlarm Korunmasma Dair Uygulama Ydnetmeligi, 6.7.2006 tarihli “ Hayvan
Deneyleri Etik Kurullarinin Caligma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmeligin 5. maddesi, 16.5.2004
tarihli Tarim Koy Isleri Bakanliginca ¢ikarilmis olan “Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar igin
Kullanilan Deney Hayvanlarinin Korunmasi, Deney Hayvanlarmin Uretim Yerleri ile Deney Yapacak
Olan Laboratuarlarin Kurulug, Calisma, Denetleme Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik olarak
sayilabilecektir.; Ayrica Kanun ve Yonetmeliklerdeki hiikiimlere uymayan ve etik kuruldan izin
almadan hayvan deneyleri yapanlar i¢in ceza hiikiimleri de vardir. 5199 sayili Hayvanlar1 Koruma
Kanunu’nun 9. maddesindeki diizenleme su sekildedir: “Hayvan deneyi yapan kurum ve kuruluslarda,
bu deneylerin yapimasina kendi biinyelerinde kurulmus ya da kurulacak etik kurullar yoluyla izin
verilir.” 28. maddede ise 9. maddeye ve ¢ikarilacak yonetmeliklerinde belirtilen hususlara uymayanlar
ve yetkisi olmadan hayvan deneyleri yapanlara idari para cezasi verilir.; Helsinki Bildirgesinin 12.
maddesine gore “Arastirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik haline saygili olunmalidir.”.



denenmesi s6z konusudur’’. Bilimsel amagl denemeler ise yine laboratuar ve hayvan
deneyleri sonrasinda yapilan, ancak tedavi amacindan Ote, tibbi yontemin kisi

tizerindeki sonuglarini arastirmaya yonelik ¢alismalardir®.

Doktrinde yeni tibbi miidahale olarak da ifade edilen yeni tibbi yontemlerde
“yeni” olarak nitelendirilen, aslinda tibbi miidahaleden c¢ok, tedavi veya diger
amaglara ulagmak icin kullanilan yontemdir’’. Zira degisen, gelisen veya yeni olan
tibbi miidahale i¢in kullanilan ve denenen tibbi yontemdir. Bu durumda agirlikl
olarak incelenmesi gereken ve hukuka uygunlugundan bahsedilecek tibbi miidahale
esnasinda takip edilen deneme asamasindaki yontem ve bu yontemin hangi sartlar
altinda uygulanacagidir. Tiim bu nedenlerle ¢alismamizda tibbi miidahale ve tibbi

yontem kavramlarini yerine gore bu farkliliklar ¢ergevesinde kullanacagiz.

Tibbi yontem kavrami, tibbi miidahaleye gore daha teknik bir kavramdir.
Yontem ya da metod izlenecek yol ve teknigi ifade eden kavramlardir. T1ibbi yontem,
tibbi miidahale esnasinda izlenecek yolu ifade etmekle birlikte, her zaman tedavi
amacina yonelmeyebilir. Bu iki kavramin birbiri ile siki baglantis1 nedeniyle tibbi
miidahale kavrami, ¢ogu zaman tibbi yontemi de kastedecek sekilde
kullanilmaktadir. Stiphesiz tibbi miidahale esnasinda kullanilacak yontem tibbi
yontemdir ancak tibbi yontemlerin uygulandigi her durumun geleneksel tibbi

miidahale olarak degerlendirilmesi miimkiin degildir.

Hekim, kural olarak hastaya uygulanacak tibbi yontemi segmekte 6zgiirdiir*®.

Kendisine uygun goriinen teshis veya tedaviye yonelik metodu se¢gmek ayni zamanda

*” MICHAEL, s.12.

BCAASEN, s.8; MICHAEL, s.13; FISCHER, s.21; OSIEKA, Thomas-Oliver; Das Recht der
Humanforschung Unter besonderer Beriicksichtigung der 12. Arzneimittelgesetz- Novelle, Hamburg,
2006, s.129; WACHENHAUSEN, Heike; Medizinische Versuche und klinische Priifung an
Einwilligungsunfihigen, Frankfurt am Main, 2001, s.31 vd.; IPEKYUZ YAVUZ, s5.101; CAKMUT
YENERER, s. 39.

3 AYAN, s.12; MICHAEL, s.12; OSIEKA, s.127; IPEKYUZ YAVUZ, 5.99.

* KEYMAN, Selahattin, “Hekimin Cezai Sorumlulugu”, AUHFD, C:35, S:1-4, Y:1978, s.81;
MATTHIES, Karl-Heinz; Schiedsinstanzen im Bereich der Arzthaftung:Soll und Haben, Schriften
zum biirgerlichen Recht, Band 86, Berlin, 1984, s.15; CAKMUT YENERER, s.37; GOETZE, Erik;
Arzthaftungsrecht und kassenirztliches Wirtschaftlichkeitsgebot, Heidelberg, 1989, s.85; Bu durum
Alman hukukunda “hekimin tedavi Ozgilirligii” olarak nitelendirebilecegimiz = “drztliche
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hekimin gorevidir*'. Higbir hekim vicdanmna, daha dogrusu kanaatlerine aykiri bir
tibbi yontemi veya belli bir ilagla tedavi yontemini segmeye zorlanamaz**. Tibbi
Deontoloji Tiiziigiiniin®® bu duruma iliskin 6. maddesi su sekildedir: “Tabip ve dis
tabibi, sanat ve meslegini icra ederken, hi¢cbir tesir ve niifuza kapilmaksizin, vicdani
ve mesleki kanaatine gore hareket eder. Tabip ve dis tabibi, tatbik edecegi tedaviyi
tayinde serbesttir.” Diinya Tip Birliginin kabul ettigi Helsinki Bildirgesinin** 35.
maddesine gore ise: “Bir hastanin tedavisinde kanitlanmig yontemler mevcut degilse
va da bu yontemler etkin degilse, hekim, hayat kurtarma, saghg: diizeltme ya da aciyt
hafifletme konusunda ise yarayacagi kanaatinde olursa uzman gériisiine basvurmak
ve hastadan veya yasal temsilcisinden bilgilendirilmis goniillii oluru almak kaydiyla,
kanitlanmamuis bir yontemi goniilliiyve wuygulayabilir. Miimkiinse, giivenlilik ve
etkililigi degerlendirilmek iizere bu yontem bir arastirma konusu yapilmalidir.”
Ancak kural olarak hekimin sectigi yontemin tip bilimi tarafindan genel kabul
gbrmils olmasi aranir®. Bir tibbi yontemin insan iizerinde teshis ve tedavi amach
olarak kullanilabilmesi i¢in, dnceden mutlak surette sistemli ve kontrollii olarak
arastirilmis ve denenmis yani emin bir yontem olmasi gerekir*®. Nitekim Yargitay da
bir kararmnda hekimin ¢esitli tedavi yontemleri arasinda bir secim yaparken, hastanin

ve hastaligin ozelliklerini goz Oniinde tutarak, onu risk altina sokacak tutum ve

Terapiefreheit” kelimeleriyle ifade edilmektedir. Bkz. LAUFS, Adolf, “Entwicklungslinien des
Medizinrechts”, NJW, Y:1997, Heft: 24, 5.1609; OZKAN/AKYILDIZ, s.63.

*' LAUFS(Entwicklungslinien), s.1609.

*2 LAUFS(Entwicklungslinien), s.1609; OZKAN/AKYILDIZ, s.63.

* T1bbi Deontoloji Nizamnamesi (Tiiziigii), RG. 19.2.1960 T., S: 10436.

* Calismamizda Diinya Tip Birligi’nin 2008 yilinda Seul’de yapilan 59. Genel Kurulunda
gelistirilmis olan metin kullanilacaktir.

* DEUTSCH/SPICKHOFF, s.9; ERTAS, Seref; “Alman Hukukunda Hekimin Mesleki Kusurdan
Sorumlulugu”, Ege Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 1981, s.190; GOETZE, s.85;
NEUEFEIND, Wolfgang; Arzthaftungsrecht-Ein Uberblick fiir Rechtsanwender, Arzte und Patienten
unter Berticksichtigung der neuesten Rechtscprechung, Marburg, 1993, s.16; CAKMUT YENERER,
s.37; OZKAN/AKYILDIZ, s.63; KEYMAN’a gére tip biliminin genel ve oncelikli kullanilan
yontemlerinin hekim tarafindan tercih edilme zorunlulugu olmadig: gibi hekimin tip mesleginin genel
kabul gormiis kurallarina uymak zorunda da olmayacaktir. Ancak hekimin sectigi yontemle, o hastalik
bakimmdan gene kabul edilen yontem karsilastirilarak hekimin denetimi saglanacak ve hekimin bu
tercihini objektif nedene dayandirmas: gerekecektir. Bkz. KEYMAN, s.81-82; “...Tedavi sirasinda
uygulanan kural ve yontemleri idare hukuku degil, tip bilimi belirlemistir ve tiim doktorlar tibbi
yardim yaparken oncelikle bu kurallarla baghdirlar.” Yarg. HGK, 29.9.2001 T., 4-595 E., 643 K.
Sayili karar1 igin bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.227.

4 MATTHIES, s.21; GOETZE, s.85; SARIAL, s.78 vd.; CIN, M. Onursal; “Yerel ve Uluslararas
Yasal Metinlerde Insan Uzerinde Deney”, Kamu Hukuku Arsivi, 2(2005), 1. Tiirk-Alman T1ip Hukuku
Sempozyumu Sayisi, s. 199; SENOCAK, s.62.
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davraniglardan kag¢marak en emin olan yolu se¢mesi gerektigine aksine hareketin
vekilin 6zen yiikiimiine aykirt hareketi olarak goriilecegine isaret etmistir*’. Alman
Federal Mahkemesi de dogru tedavi yonteminin se¢iminin hekimin sorumlulugunda

oldugu yoniinde kararlar vermektedir*®.

Bir hastaligin tedavisi, farkli tibbi yontemlerle ger¢eklestirilebiliyorsa, hekim
bunlardan diledigini se¢mekte 6zgiirdiir®. Ancak bu durumda dahi, etkisi uzun
zamandan beri bilinen ve genel uygulamaya kavusmus olan ilag ve tibbi yonteme
oncelik verilmelidir’’. Birden ¢ok tedavi yonteminden en riskli olan yontemi segen
hekimin, tedavi hatasindan veya 6zen yiikiimiine aykir1 hareketinden dolay1 meslek
kusurundan bahsedilebilir™'. Yeni ve ileri teknoloji igeren teshis ve tedavi
yontemlerinin gerekli olmadigi halde uygulanmasi ve hastanin bu konuda yanlis
bilgilendirilmesi de kabul edilemez”. Yeni tedavi yontemi, geleneksel yonteme gore
barmdirdig risklere ragmen bilimsel olarak daha yliksek bir basarty1 vaad ediyorsa,
hastanin aydinlatilmasi, rizasinin alinmasi gibi hukuka uygunluk icin gerekli sartlar
yerine getirilerek bu yontemin uygulanmasi yoluna gidilebilecektir™. Hekim, kendisi
tarafindan teshis edilmis olan, hastalifin tedavisine uymayan ve buna ragmen hasta
tarafindan talep edilen geleneksel tedavi yOntemini veya tedavi amagli tibbi

denemeyi uygulamamalidir™®.

*"Yarg. 13. HD., 8/7/2005 T., 2005/3645 E. sayili karar1 i¢in bkz. SAVAS, s. 298.

* BGH., 17.3.1998 T., VI ZR. 74/97 sayili karar1 ve diger kararlar i¢in bkz. STEFFEN, Erich;
DRESSLER, Wolf Dieter; Arzthaftungsrecht, 8. neubearbeitete Auflage, Koln, 1999, s.151 vd..

* ERTAS, s.190; BAUR, Ulrich/HESS, Reiner; Arzthaftpflicht und arztliches Handeln, Wiesbaden,
1982, 5.25.

% ERTAS, s.190; SENOCAK, s.62; IPEKYUZ YAVUZ, s.92; Zira klasik yontemlerle
gergeklestirilmesi miimkiin olan teshislerin ileri teknoloji kullanilarak gerceklestirilmesiyle hastaya ve
ekonomiye zarar verilmesi de s6z konusu olabilecektir. Bkz. GULHAN, Yildirim; “Hekimlik
Uygulamalarinda ileri teknoloji Kullanimi ve Etik Sorunlar”, Yiiksek Teknoloji Tibbi ve Hekim-
Hasta liskisi, Uluslar arasi Katilimli 2. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Bildiri Kitabi, Nobel
Tip Kitapevleri, Istanbul, 2006, s.135.

°I LAUFS(Entwicklungslinien), s.1609.

*> GULHAN, s.128-129.

> GIESEN, Dieter; Die zivilrechtliche Haftung des Arztes bei neuen Behandlungsmethoden und
Experimenten, Bielefeld, 1976, 5.20; IPEKYUZ YAVUZ, 5.92.

> SARIAL, s.81; GULHAN, s.133; Aksine davranis basta Tibbi Deontoloji Tiiziigiintin 13.
maddesine aykir1 olacak ve hekimin hukuka aykiri davranisi anlamma gelecektir. Ayni sekilde
iizerinde yeni tibbi yontemin uygulanmasi miimkiin olmadig: tespit edilen kimseye, rizasi olsa dahi
yeni tibbi yontemin uygulanmast Tibbi Deontoloji Tiiziiglinlin 10. maddesi hiikmiine aykiridir.
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Tip bilimin siirekli ilerlemesi sebebiyle tiptaki yeni yontemlere basvurmak
veya bunlarla ilgili arastirma yaparak tibbin ilerlemesine bizzat katkida bulunmak
hekimin gorev ve yetkisi dahilindedir’®. Hekim hastay1 tedavi etmeye yonelik olarak
yeni bir tibbi yontemi deneyebilecegi gibi, bilimsel amaglarla yeni bir tibbi yonteme
iliskin arastirmalar yapabilir. Hekim i¢in arastirma yapmak ayni zamanda 6zen
yilkiimiiniin bir parcasi olarak karsimiza ¢ikar’®. Zira hekim tip bilimindeki
yenilikleri takip ederek kendisini siirekli gelistirmek zorundadir®’. Yargitay da ayni
yonde bir kararinda su ifadelere yer vermistir™™: “...O nedenle vekil konumunda olan
ve davaciyt tedavi eden doktorun bilim ve teknolojinin getirdigi biitiin imkdnlar
kullanmak suretiyle ozen borcunu yerine getirmesi gerekir.” Tip mesleginde kabul
gormiis, geleneksel bir tibbi yontemi uygulayan hekim, hastaya uygulanabilecek
daha fazla basar1 vadeden ve daha az riskli bagka bir tedavi yonteminin bulunup
bulunmadigini arastirmakla yiikiimlidiir’”. Ayrica hakli bir neden olmaksizin etkisi
kanitlanmis ve tip biliminin kabul ettigi bir tibbi yontemi birakip, bilgisizliginden ve
tecriibesizliginden dolayr tip biliminin reddettigi veya artik uygulanmayan
yontemleri uygulayan hekimin mesleki olarak kusurlu hareket ettigi kabul
edilecektir®. Yargitay da bu yonde, bir kararinda “...Vekil, hastasiun zarar
gormemesi i¢cin, mesleki tiim sartlari yerine getirmek, hastamin durumunu tibbi
acidan zamaninda ve gecikmeksizin saptayip, somut durumun gerektirdigi onlemleri
eksiksiz bicimde almak, uygun tedaviyi de yine gecikmeden belirleyip uygulamak

zorundadir. Asgari diizeyde dahi olsa bir tereddiit doguran durumlarda, bu

> Hekim arastirma yaparken tibbin gelisimine katkismn yaninda, bu arastirmanmn onunda
yararlanabilecegi, onu gelistiren, mesleki bilgisini artirarak mesleki gelisimine katki saglayacaktir.
Bkz. EBERBACH, Wolfram; Die zivilrechtliche Beurteilung der Humanforschung, Frankfurt am
Main, 1999, s.34.

® ERTAS, 5.198; AYAN, s.14.

7 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.21; DEUTSCH/SPICKHOFF, s.9; ERTAS, s.198; SARIAL,
s.78; AYAN, s.14; SENOCAK, s.66; ATES, s.2.

> Yarg. 13. HD., 15.10.2002 T., 7925 E., 10687 K. say1l1 karar1 icin bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.264
¥ GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; AYAN, s.14; ERTAS, s.190; SARIAL, s.78,79;
NEUEFEIND, s.16; SENOCAK, s.62.

% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; ERTAS, s.199; SENOCAK, s.66; Hekimin sectigi yeni
tibbi yonteme gore geleneksel tibbi yontemin segilmesi ve uygulanmasi daha tercih edilebilir
nitelikteyse bu durumda hekimin objektif dlgiilere dayanan bir mesleki kusuru var demektir. Hekim
boyle bir yol se¢mis ve bundan bir zarar dogmussa bu bir g¢esit mesleki kusur sayilmalidir. Bkz.
KEYMAN, s.82.
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tereddiidiinii ortadan kaldiracak arastirmalar yapmak ve bu arada da, koruyucu

tedbirler almakla yiikiimlidiir... " ifadelerine yer vermistir®'.

Hekimin yapacag tibbi arastirma bir ilag arastirmasi olabilecegi gibi, cerrahi,
fizyolojik veya genetik kapsamli bir arastirma da olabilir®®. Arastirmalar istatistiki
degerlendirmelerden ¢ok, cogunlukla hayvanlar ya da insanlar iizerindeki tibbi
denemeler seklindedir. Insan {izerinde deneme yapilmasi hukukun korudugu temel
haklarin zedelenmesine yol actig1 i¢in, yeni tibbi yontemlerdeki 6zgiirlik sinirinin

belirlenmesini de sart kilar.

B. Yeni Tibbi Yontemlerin, Geleneksel Tibbi Yontemler Karsisindaki

Durumu

Geleneksel tibbi yontemler, uzun siireden beri kullanilan ve tip
uygulamasinda yerlesmis bulunan standart tibbi yontemlerdir®. Bu yontemlerle
gerceklestirilen miidahaleler de geleneksel tibbi miidahalelerdir®. Miidahalede
kullanilan yontemin gelenekselligi onun yeterince denenmis ve artik alisilagelmis bir
halde kullanilmasiyla yani yeni (Neuartigkeit) niteligi tasimamasiyla ilgilidir®.

Yontemin basari sansi ve tasidigi risk orani biiyiik 6lgiide dnceden bellidir®.

Hekim, hastay1 tiptaki son gelismeler ve olanaklara uygun yontem ve

usullerle tedavi etmekle yiikiimlii oldugu gibi, hastanin da cagdas tip biliminin

" Yarg. 13. HD., 6.7.2006 T., 5518 E., 11185 K. sayil1 karar1 i¢in bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.331.

% CIN, 5.199.

% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.18; AYAN, s.10; DEUTSCH, Erwin; “Das internationale
Recht der experimentellen Humanmedizin”, Recht und Medizin, (Editér; Albin ESER), Darmstadt,
1990, s.279-280; LILIE, Hans; “Forschung am Menschen in Deutschland-Rechtsgrundlagen und
Rechtsentwicklung”, Forschung am Menschen (Editor: Hans Dieter Lippert, Wolfgang Eisenmenger),
Miinchen, 1999, s.5.

% GIESEN, bu kavrami “Die normale #rztliche Behandlung” “Normal Tibbi Tedavi” olarak ifade
etmektedir. Bkz. GIESEN (Behandlungsmethoden), s.18.

% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.18; AYAN, s.10; MICHAEL, s.11-12; TAUPITZ, Jochen;
“Schutzmechanismen zugunsten des Probanden und Patienten in der klinischen Forschung”,
Forschung am Menschen (Editor: Hans Dieter Lippert, Wolfgang Eisenmenger), Miinchen, 1999,
s.15; CLOIDT STOTZ, s.11.

% AYAN, s.10, dn.20; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; LILIE (Forschung), s.5-6; MICHAEL,
s.12-13; CLOIDT STOTZ, s.11.

14



olanak ve yontemleriyle tedavi gorecegine inanmaya hakki vardir®”. Modern tip ise
ilerlemek ve hastaliklara yeni ¢oziimler gelistirmek icin insan iizerinde deneme ve
arastrma yapmaya muhtactir®. Bu deneme ve arastirmalar sayesinde geleneksel
tibbi  yontemlerin  gelistirilmesi ve standartlarmin  yiikseltilmesi miimkiin
olmaktadir®. Bundan elli ya da yiiz sene once tiptaki ilerlemeler, tek tek hastalarin
tedavisindeki ve bu tedavinin seyrindeki deneme ve yanilmalarla saglanirken, bugiin
artik 6zel bir uzmanlik dali olarak “canli insan iizerindeki tibbi arastirmalar”
karsimiza c¢ikmaktadir’®. Genel olarak yeni tibbi yontemler, geleneksel tibbi
miidahalelerin tersine heniiz yeterince denenmemis olan ve arastirma niteligi tastyan
yontemlerdir’'. Yeni tibbi yontemlerin hukuka uygunlugunun saglanmasinda,
geleneksel tibbi miidahalelerden farkli olarak; fayda risk degerlendirmesinin
yapilmasi, sigorta yaptirilmasi, etik kurul incelemesinden gecirilme ve onaylanma
gibi sartlar aranir. Ayrica yeni tibbi yOntemler uygulanirken aydinlatma
yiikiimliliigliniin kapsam1 genislemekte ve hekimden beklenen 6zenin Olgiisii
artmaktadir’”. Zira bilimsel arastirma 6zgiirligii ile girisim ve deneme hakk: temel

bir 6zgiirlik olarak goriilse de”, hukuk bu ozgiirlige bazi smirlamalar getirmek

% DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.451; ERTAS, 5.190; NEUEFEIND, s.16; OZKAN/AKYILDIZ, s.63.

% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.451; DEUTSCH, Erwin; “Ozellikle Deneysel Tip Acisindan Hekimin
Sorumlulugu”, (Ceviren: Irfan Yazman) Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C:XXXVI,
S:1-4, Y: 1979, s.178; BIERMANN, Elmar; Die Arzneimittelpriifung am Menschen, Giessen, 1985,
s.1; MERZ, s.77; BOTH, Friedhelm; Das wissenschaftliche-medizinische Humanexperiment,
Hannover, 1966, s.1; SCHAEFER, Hans; Medizinische Ethik, Heidelberg, 1983, s.235.

% DEUTSCH (Humanmedizin), s.280; MERZ, s.77; BOTH, s.3; CLOIDT STOTZ, 5.20-21.

" DEUTSCH(Deneysel Tip), s.178.

"' DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.452-453; MICHAEL, s.12.

> GIESEN, Dieter; Arzthaftungsrecht- Die zivilrechtliche Haftung aus medizinischer Behandlung in
der Bundesrepublik Deutschland, in Osterreich und der Schweiz, Tiibingen, 1995, s.71;
DEUTSCH(Deneysel Tip), s.178; AYAN, s.12; ERMAN, s.227; IPEKYUZ YAVUZ, s.100,101;
SUTLAS, s.99; SCHREIBER, Hans-Ludwig; “Insanlarda Yapilan Tibbi Arastirmada Fayda-Risk
Tartim1” (Ceviren: Veli Ozer Ozbek), Tiirkiye Cumhuriyetinin 80. Kurulus Yildéniimiine Armagan,
Tip ve Ceza Hukuku, Ankara, 2004, s.81; LILIE (Forschung), s.6.

7 Aragtirma 6zgiirliigii Alman Anayasasinda (Grundgesetz, § 5/3) 6zel olarak diizenlenmektedir. Bkz.
PRAMANN, Oliver; Publikationsklauseln in Forschungsvertrigen und Forschungs-protokollen
klinischer Studien, Berlin, 2007, s.91 vd.; SPICKHOFF, Andreas; “Freiheit und Grenzen der
medizinischen Forschung”, Die klinische Priifung in der Medizin - Européische Regelungswerke auf
dem Priifstand, Berlin, Heidelberg, 2005, s.9; MICHAEL, s.83; CLOIDT STOTZ, s.20; OSIEKA,
s.73; WACHENHAUSEN, s.41-42.
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zorundadir™. Bu 6zgiirliik de, diger 6zgiirliikler gibi, insan haklar1 ve yasam, viicut

biitiinliigii, saghk gibi kisilik degerleri ile smirlidir”.

Yeni tibbi yontemlerin uygulandig1 kimseler, geleneksel tibbi yontemlerin
uygulandig1 kimselerden farkli olabilir’®. Geleneksel tibbi yontemlerin uygulandig
kimseler, kural olarak hastalardir. Oysa yeni tibbi yontemler hasta kimseler yaninda,
tamamen saghkl kimseler iizerinde de uygulanabilecektir’’. Zira bilimsel amagl
tibbi denemeler yapilirken, dogrudan bir tedavi amaci giidiilmedigi i¢in, denemeler
cogunlukla saglikli kimseler iizerinde gerceklestirilmektedir’®. Nitekim Klinik
Arastrmalar Hakkinda Yonetmeligin 4. maddesinde yeni tibbi ydntemlerin
uygulanacagi kimseler “I” bendinde “Goniillii” olarak ifade edilmekte ve su sekilde
tanimlanmaktadir: “Goéniillii, bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca,
bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alimmak suretiyle klinik
arastirmaya istirak eden hasta veya saghkl kisileri ifade eder”. Su halde goniilli
kimseler (Proband-Betroffenen Person) denemenin niteligine gore hasta veya saglikl

olabilecektir’’.

Insan {izerindeki tibbi denemeler esas itibariyle tehlikeye maruz belirli
gruplarm mensuplari ile yapilmaktadir®. Burada ilk olarak karsimiza yine hastalar
¢ikmaktadir®'. Hastalar yalnizca tedavi amagli tibbi denemelerde degil, ayn1 zamanda

hastaliklarin tanimnmasi i¢in veya hastanede bulunuyor olmalar1 nedeniyle bilimsel

" DEUTSCH/SPICKHOFF, s.477; SPICKHOFF, s.9,16; TAUPITZ, Jochen; “Biomedizinische
Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung”, Berlin/Heidelberg, 2002, s.25 vd.; MICHAEL,
5.86; TOROSLU, Nevzat; “Organ Aktarma ve Cezai Sorumluluk”, AUHFD, C:35, S:1-4, Y: 1978,
$.97; MALCHOW, Christine Alber; Die Arzneimittelgesetzliche Regelung der Mitwirkung von Ehtik-
Kommissionen im Licht der Berufsfreiheit der freien Ehtik-kommissionen und der Forschungsfreiheit
des Arztes, Frankfurt am Main, 2005, s.128-129.

> DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.477; SPICKHOFF, s.21 vd.; TAUPITZ, 5.25 vd.; TOROSLU, 5.97;
MALCHOW, 5.128-129; CLOIDT STOTZ, s.15 vd.; OSIEKA, 5.96 vd..

" LAUFS, 5.223; MALCHOW, 5.49.

" MALCHOW, s5.49; FOGEL, U.; “Klinische Priifung von Arzneimitteln und Datenschutz”, Klinische
Arzneimittelpriifung-medizinische und rechtliche Grundlagen, Stuttgart, 1987, s.110; BOTH, s.23;
TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; MICHAEL, s.13.

8 MALCHOW, 5.49; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15.

" TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; MICHAEL, s.13; Géniilliiler denemenin temelini teskil
ettigi i¢in, onlar olmaksizin insan lizerinde denemeden bahsedilemez. Bkz. PRAMANN, s.23.

% DEUTSCH(Deneysel Tip), s.181.

¥ EBERBACH, s.129.
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amagli tibbi denemeler yani klinik arastrrmalar igin de tercih edilebilmektedir™.
Bunun disinda, askerler, itfaiyeciler, tutuklu ve mahkiimlar gibi toplu haldeyken
ulagilmalar1 kolayca miimkiin olabilen gruplar ile ¢ocuklar, psikiyatri hastalar1, zeka
geriligi olanlar gibi 6zel durumu olan kimseler, denemeler igin tercih edilmektedir™.
Bu nedenle ¢ocuklar, kisitlilar®™, akil hastalart, gebeler, logusalar ve emziren kadinlar

tizerindeki tibbi denemeler KAHYde ayrintili bigimde diizenlenmektedir.

C. Yeni Tibbi Yontemlerin Tiirleri

1. Tedavi Amach Tibbi Denemeler

Tedavi amagli tibbi denemeler, tedavi veya iyilestirme amaciyla hasta
tizerinde bazi 6zel durumlarda gerceklestirilebilecegi kabul edilen bir takim yeni
tibbi yontemlerin uygulanmasidir®. Bu durumda hastay: tedavi amaciyla, yeni tibbi
yontemler uygulanmaktadir®®. KAHY "nin 2. maddesinde tedavi amagli denemelerin
bu Yonetmelik kapsammda oldugu diizenlenmekte, 4/v. maddesinde ise tedavi
amagli deneme su sekilde tanimlanmaktadir: “Tedavi amacgli deneme, 26.9.2004

tarihli ve 5237 Sayili Tiirk Ceza Kanunu nun 90. maddesinin 4. fikrasi®” kapsaminda

82 DEUTSCH(Deneysel Tip), s.181; EBERBACH, s.129; PRAMANN, s.23.

3 DEUTSCH(Deneysel T1p), s.181; EBERBACH, s.129; Giigsiiz, zor durumda, savunmasiz, saldiriya
acik olan bu kimseler (Vulnerable populations) gecerli bir aydinlatilmis riza vermekten yoksun ya da
rizast alinmadan tibbi denemelere maruz birakilacak giigsiizliikte olabilen (Vulnerabilitit) ve
korunmasi gereken kimselerdir. Bkz. HELMCHEN, Hanfried; “Biomedizinische Forschung mit
einwilligungsunfihigen Erwachsenen”, Das Menschenrechts-Ubereinkommen zur Biomedizin des
Europarates- taugliches Vorbild fiir eine weltweit geltende Regelung?, Berlin/Heidelberg, 2002,
5.92,102; ERTUG, Nurcan; “Drug Research with Children and Responsibilities for Nurses”, Tiirkiye
Klinikleri Medikal Etik Dergisi, Y:2007, S:15, s.84; BOTH, 5.35 vd..

¥ TMK 16. Maddesinden anlasilacag iizere kisith olan kimseler kanuni temsilcilerinin yani veli ya da
vasilerinin rizasi olmadik¢a kendi iglemleriyle borg altina giremeyen kimselerdir.

% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.459; FISCHER, s.42; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.18;
ERMAN, s.226; LAUFS, s.222; CZWALINNA, Joachim; Ehtik-Kommissionen
Forschungslegitimation durch Verfahren, Frankfurt am Main, 1987, s.3; WACHENHAUSEN, s.32;
CiN, s.199; IPEKYUZ YAVUZ, 5.99; ATES, 5.71.

% FISCHER, s.42; AYAN, s.13; ERMAN, 5.226; ATES, s.71.

875237 Sayili TCK. 90. maddesinin 4. fikrasindaki diizenleme su sekildedir: Hasta olan insan
tizerinde riza olmaksizin tedavi amagh denemede bulunan kigi, bir yila kadar hapis cezasi ile
cezalandirilir. Ancak, bilinen t1bbi miidahale yontemlerinin uygulanmasuin sonug vermeyeceginin
anlasilmasi iizerine, kisi tizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel yontemlere uygun tedavi amagl
deneme, ceza sorumlulugunu gerektirmez. Aciklanan rizamin, denemenin mahiyet ve sonuglar
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tammlanmis bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi miimkiin olmayan
hastalarda veya bu tedavi yontemlerinin yiiksek riskli oldugu durumlarda; bilimsel
arastirma sonug¢larmmin hentiz kesin bir nitelik tasimadigr durumlarda dahi hastaligin
tedavisi konusunda elde edilmis somut bazi faydalarindan yola ¢ikilarak, hastanin
veya yasal temsilcisinin rizast alinmak suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede
vapilan ve bilimsel kurallara uygun olan tedaviyi ifade eder”. Tedavi amagli tibbi
deneme kavramuinin, doktrinde “tedaviye yonelik arastrma faaliyetleri®™” iyilestirme
amagl denemeler™, iyilestirme denemeleri’® tedavi denemeleri’’ ve “tedavi amaglh

9992

denemeler”®* seklinde farkl olarak ifade edildigi goriilmektedir”.

Deney veya deneme ifadesiyle birlikte yasam, saglik ve viicut biitiinliigline
iligkin tehlike de giindeme gelmektedir’. Ancak tedavi amagli tibbi denemeler ile
bilimsel amagli tibbi denemeler birbirinden farkli ¢alismalardir. Tedavi amagl tibbi
denemeler sadece ya da oncelikle tip biliminin gelisimine, yani aragtirmanin amacini
gerceklestirmeye degil, bilakis iyilestirmeye yonelik tedavinin ilk asamasina yani

insan yasammnmn kurtarilmasi ya da uzatilmasma hizmet eder’”. Tedavi amagh tibbi

hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayalr olarak yazili olmasi ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir
hastane ortaminda yapilmas: gerekir.

*® AYAN, s.13.

* CIN, 5.199; ERMAN, 5.226.

" CIN, 5.199.

! SCHREIBER, Hans-Ludwig; “Hayvandan Insana Hiicre-Doku Nakli — Hukuksal Goriiniis”
(Ceviren: Veli Ozer Ozbek), Tiirkiye Cumhuriyetinin 80. Kurulus Yildoniimiine Armagan, Tip ve
Ceza Hukuku, Ankara, 2004, s.94.

%2 CILINGIROGLU, s.31.

% Alman hukukunda bu kavram die therapeutischer Versuch, die forschende Behandlung,
Heilversuch, Heilexperiment gibi farkli sekillerde ifade edilmektedir. Bkz. GIESEN
(Behandlungsmethoden), s.18; DEUTSCH/SPICKHOFF, s.459; AYAN, s.13, dn.38; LAUFS, s.220;
MALCHOW, s.48; FISCHER, s.4; LILIE (Forschung), s.5; CZWALINNA, s.77; CLOIDT STOTZ,
s.8.

* KERN, Bernd-Riidiger.; LAUFS, Adolf ; Die érztliche Aufklirungspflicht, Heidelberg, 1983, s.143;
FISCHER, s.3; CZWALINNA, s.5; ROSENAU, Henning; Etik Kurullar1 ve Hasta Haklarmmn
Korunmasi, (Ceviren: Figen Basoglu), Saglik Hakki Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu
Ozel Sayist, S:3, Kasim 2007, s.95.

93 SCHREIBER(Hukuksal Gériiniis), s.94; SCHREIBER, Hans-Ludwig; “Hayvandan Insana Organ,
Doku ve Hiicre Naklinin Hukuksal Diizenleme Cergevesi- (Ulusal ve Uluslar aras1)” , (Ceviren:
Mustafa Ruhan Erdem), Tiirkiye Cumhuriyetinin 80. Kurulus Yildoniimiine Armagan, Tip ve Ceza
Hukuku, Ankara, 2004, s.113; MICHAEL, s.13; ERMAN, s.226; LAUFS, 5.222; ATES, s.71; BOTH,
s.2-3; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; CZWALINNA, 5.77; WACHENHAUSEN, s.32.
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deneme ile somut olarak bir hastaya tibbi miidahale ve yardimda bulunulmaktadir™.
Bu nedenle bazi durumlarda tedavi amagl tibbi deneme yapmak hekim i¢in bir
yiikiimliiliik halini alabilir. Zira hekimler hastalarina daha yiiksek bilgi seviyesi, daha
kaliteli saglik hizmeti ve uzmanlk sunabilmek i¢in kendilerini gelistirmek, tip
bilimindeki gelismeleri takip etmek ve gerekli sartlar mevcutsa yeni tedavi
yontemlerini uygulamakla yiikiimliidiirler’’. Yeni tedavi ydnteminin, geleneksel
yonteme gore daha fazla iyilestirme ihtimalinin oldugu, daha az risk tasidigi
durumlarda, hekimin bu yeni yontemden haberdar olmamas1 ve geleneksel yontemi
uygulamasi, hekimlik sézlesmesinin gerektirdigi tedavi hatasi”™ veya 6zen borcunu
yerine getirmemesi olarak goriilmektedir’”. Bu durumda yeni tibbi ydntemi

190 Ancak heniiz

uygulamayan hekimin meslek kusurundan bahsedilebilecektir
bilimsel deneme asamasmda olan veya tartisma konusu olup tip bilimi tarafindan
genel kabul gérmeyen bir yontemi bilmeyen hekimin tedavi hatasindan veya 6zen
borcunu yerine getirmedigi soylenemez'®'. Nitekim Yargitay da bir kararmda su
ifadelere yer vermektedir'®*: “...Ancak muhakkak olmayan, tartisma konusu olup
genellikle kabul olunmayan bilim kurallarina riayetsizlik sorumlulugu gerektiren bir

1

kusur sayilamaz.’

Tedavi amach tibbi denemeler i¢in ilk kosul, glivenilir olmayan bir usuliin
kullaniminin, sayet bagka bir miidahale daha fazla yardim sunmayacak ise, bir

103 " Geleneksel tibbi miidahale ve

hastaya yardim etmek i¢in son ¢are olmasidir
yontemlerle tedavi edilemeyen ya da bu yontemlerle tedavinin daha diisiik oranda
basar1 saglayacaginin ongoriildiigii veya bu yontemlerin kullanilmasinin yiiksek risk

tasidig1 hastalarda, bilimsel arastirma sonuglar1 kesinlik kazanmamais olsa dahi tedavi

% SCHREIBER(Hukuksal Gériiniis), s.94; LAUFS, s.222; MICHAEL, s.12-13; ERMAN, 5.226;
ATES, s.71; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; CZWALINNA, s.77; WACHENHAUSEN, s.32.
*TERTAS, 5.190; AYAN, s.14.

% Bu durumda tedavi hatasindan bahsedilecegine iliskin olarak bkz. BGH., 22.9.1987 T., VI ZR.
238/86 sayili karar1 i¢in bkz. STEFFEN/DRESSLER, s.80.

% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; BIERMANN, 5.338; AYAN, s.14.

"% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), 5.222.

' BGH., 22.9.1987 T., VI ZR. 238/86 sayil1 karar1 i¢in bkz. STEFFEN/DRESSLER, s.80.

102 Yarg. 13. HD., 14.10.1974 T., 1974/2637 E., 1974/2492 K. sayil1 karar1 i¢in bkz. YKD., Y:1976,
S:1,8.79.

1% SCHREIBER(Hukuksal Gériiniis), s.94; ERMAN, s.227; STEFFEN/DRESSLER, s.82; CLOIDT
STOTZ, s.54.
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amagli tibbi deneme gerceklestirilebilecektir'**

. Burada tibbi miidahaledeki asil amag
hastanin tedavisi olmakla birlikte kullanilan tibbi yontem yenidir ve tip biliminde
heniiz tamamiyla yerlesik degildir'®. Tedavi amagli denemelerde kullanilan metod,
artik bilimsel deneme asamasindaki bir metod olmaktan ¢ikmis olmakla birlikte,

yaygin ve bilinen bir metod niteligi de kazanmamustir'®

. Her ne kadar hastay1
iyilestirmek amacina yonelmis olsalar da, tedavi amacli tibbi denemelerin hukuka ve
etige uygunlugunun kabul edilebilmesi acisindan, tibbi olarak kabul gormiis
yontemlere gore daha siki sartlarin aranmasi gerekliligi agiktir'®”. Zira yontem heniiz

tam olarak tanmmamakta, sonuglari tam olarak kestirilememektedir'*®.

Ayrica
hastanin saglig1 agisindan en dogru metod oldugu heniiz ispatlanmamistir'®. Bilim
yararinin hicbir zaman hastanin saglhigindan 6nemli olmamasi, tibbi, hukuki ve etik
yonden hakhi olmadik¢a''® tedavi amagli tibbi denemeye basvurulmasmi
engelleyecektir'''. Tedavi amagli tibbi denemelerde etige ve hukuka uygunluk igin
one ¢ikan hususlar, fayda risk (tehlike ve yarar) degerlendirmesinin yapilmig olmasi,
hastanmn kapsamli bir sekilde aydmnlatilmas: ve aydmlatilmis rizanm almmasidir''2,
Tedavi amagli tibbi denemelerde kullanilan ydntemin, laboratuar ve hayvan
arastrmalariyla yeterince denenmis olmasi'"”® ve zararli sonu¢ dogurma ihtimali cok
diistik ya da hi¢c olmamasi1 tibbi denemenin faydasi ile riski arasindaki denge

114

bakimindan biiyiik 6nem tagir' *. Fayda ile risk arasindaki dengenin varliginin tespiti

' FISCHER, 5.43; STEFFEN/DRESSLER, 5.82; LILIE (Forschung), s.6; CZWALINNA, s.77.

15 LAUFS, s5.222; MICHAEL, s.12.

1% GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.222; LAUFS, 5.222.

7 AYAN, s.13; CIN, s5.199; ERMAN, s.227; ATES, s.72; BOTH, s.3; CZWALINNA, s.77;
WACHENHAUSEN, s.33,35 vd..

1% AYAN, s.13; MICHAEL, s.12; CIN, 5.199.

199 CIN, 5.199; ERMAN, 5.227; BIERMANN, s5.337.

"% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; SCHAEFER, s.236; Insan iizerindeki tibbi denemelerde
stirekli 6n plana ¢ikan tartismalardan biri tibbi etik agisindan uygunluk olmaktadir. Bkz. ELKELES,
Barbara; Der moralische Diskurs iiber das medizinische Menschenexperiment im 19. Jahrhundert,
Stuttgart, 1996, s.1.

""" GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.222;
ROSENAU(Etik kurullar), s.95; AYAN, s.13.

112 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.459 vd. ; STEFFEN/DRESSLER, s.82; SCHAEFER, s.236;
WACHENHAUSEN, s.35.

' Bu durumda sézkonusu olabilecek tehlikelerden birisi de hayvan iizerindeki denemelerin hangi
andan itibaren yeterli sayilmasi gerektigi ve insan tizerinde denemeye gegilebilecegi konusunda 6zen
gosterilmemesidir. Bkz. ELKELES, s.75 .

"4 AYAN, s.13; CLOIDT STOTZ, s.53; ATES, s.72; MIDDENDORF, Conrad; Klinisches
Risikomanagement- Implikationen, Methoden und Gestaltungsempfehlungen fiir das Management
klinischer Risiken in Krankenh#usern, Band 2, Miinster, 2005, s.68; OZKAN/AKYILDIZ, s.45.
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cogu zaman denemeyi gergeklestirecek hekim tarafindan yapilir ve Etik Kurul
tarafindan onaylanir. Hekim hastanin saghg: icin en az riskli ve en fazla basari
vadeden tibbi yontemi se¢misse, hareketi meslek kurallarma uygun olacaktir'".
Ancak bu gorev bazi durumlarda, tedavi amagl yeni tibbi yontemi degerlendirip izin

verecek olan etik kurullara birakilmaktadir''®.

2. Bilimsel Amach Tibbi Denemeler-Klinik Arastirmalar

Doktrinde “Deneysel Arastirma Faaliyetleri''”” ve “Bilimsel Deneyler

11855
olarak da ifade edilen bilimsel amacli tibbi denemeler hastayr tedavi etmek
amacindan ¢ok, bilimsel arastirmaya yonelmis ve bu arastirmanmn sonuglarini
gozlemlemeyi hedeflemistir''®. Bilimsel amagli tibbi denemeler KAHY ’nin 4/s.
maddesinde  “klinik arastrma” olarak ifade edilmekte ve su sekilde
tanimlanmaktadir:  “Klinik arastirma, bir veya birden fazla merkezde, insanlar
tizerinde yapilan ila¢ klinik arastrmalari, ila¢ disi klinik arastirmalar, tibbi
cihazlarla yapilan arastirmalar, yeni bir cerrahi yontem kullanilarak yapilan klinik
arastirmalart  gibi  her tirlii arastirmayr ifade eder”. YOnetmelikte ayrica
tanimlanmakla birlikte, ila¢ klinik arastirmalar1 da klinik arastirmalarin kapsaminda

degerlendirilmektedir. Ancak klinik arastirma taniminda “her tiirlii arastirmayi”

kapsar seklindeki ifade yerinde degildir. Zira bu ifade, klinik arastwrmalarin

"SGIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; ERTAS, 5.200; SENOCAK, s.62.

1 ROSENAU(Etik kurullar),s.95-96; LAUFS, s.226.

"7 CILINGIROGLU, s.30.

¥ ERMAN, s.228, Doktrinde UNVER, Tiirk Ceza Kanununun 90. maddesinde yer alan bilimsel ve
bilimsel olmayan deney ayriminin yapilmasmin yanlis oldugunu dile getirmekte ve bilimsel olmayan
deneyin Kanunla yasaklanmamis olmasinmn bir eksiklik oldugunu éne siirmektedir. Bkz. UNVER,
Yener; “Avrupa Biyo-Hukuk Sézlesmesinin Tiirk Hukukuna Etkileri” Kamu Hukuku Arsivi, Kamu
Hukuku Arsivi, Kasim 2005, www.akader.info/KHUKA/2005 kasim/18.pdf (Erisim Tarihi:
15.1.2010), s.189.

19 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.468 vd.; AYAN, s.14; LAUFS, s.223; MICHAEL, s.13; ERMAN,
$.228; ATES, s.72; WACHENHAUSEN, s.33-34; Tiirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesinde “deney” ve
“deneme” seklinde iki farkli kavranmn kullanilmasi doktrinde UNVER tarafindan elestirilmekte, bu
durumun bazi koétiiye kullanim niteligindeki eylemlerin ceza hukuku alaninda kalmasma yol
acabilecegi dile getirilmektedir. Bkz. UNVER (Biyo-hukuk), s.189; Alman hukukunda bilimsel
amagli tibbi denemeler i¢in Humanexperiment, Klinische Forschung, wissenschaftliche Versuche,
klinische Studien, klinische Priifung gibi ifadeler kullanilmaktadir. Bkz. BOTH, s.18 vd;
PRAMANN, s.13,22; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; MICHAEL, s.13; CLOIDT STOTZ, s.8;
Ancak “Experiment” kelimesinin kullanilmast Niirnberg Kodunu hazirlayan siireci animsattigi i¢in
tercih edilmemektedir. Bkz. FISCHER, s.5.
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kapsamimin belirlenmesini giiglestirmekte ve KAHY 3. maddesinde Yonetmeligin
dayanaklar1 olarak gosterilen ve bunlara paralel diizenleme yapildig1 belirtilen
Avrupa Birliginin 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflerinde de yer

almamaktadir'%’.

Bilimsel amagli tibbi denemelerde, goniilliiniin tedavisinden veya yararindan
cok, tibbin daha da gelistirilmesi ve genel olarak toplumun iyiligi amacina hizmet
etmek ve bununla ilgili arastirma yapmaya yonelik olarak tibbi deneme gozlemler

21 Bu nedenle, bu durumda teknik anlamda bir tibbi miidahaleden s6z

yapilmaktadir
etmek zordur'**. Bu durum géniilliilerin bir nesne gibi goriiliip kotiiye kullanilmalarr,
onlarin yararina ve rizasina uygun olmayan, hatta tam tersi zarar verici denemelere
tabi tutulmasi gibi olduk¢a siddetli bir endiseyi de beraberinde getirmektedir'”.
Ancak tip biliminin ilerlemesi ve insanlara daha iyi tedavi hizmetlerinin
verilebilmesi igin bu tip caligmalarm yapilmasi da zorunludur'**. Bilimsel amagh
tibbi denemelerin, baska insanlarin hayatinin uzamasina, sagliklarina kavusmalarma
yardimei olacag1 siiphesizdir'>. Bilinen ve dogrulanmis geleneksel tibbi yontemlerin
yetersiz kaldig1 durumlarda, hayvan iizerinde deney yapmak miimkiin degilse ya da
yetersizse, insan iizerinde bilimsel amagli deneme yapmak kagmilmaz hale

126

gelebilir . Bu nedenle belli sartlarla insan iizerinde bilimsel amagli denemeler

120 Doktrinde belirsiz ve ucu agik olan bu ifadenin tanimdan gikarilarak, klinik arastirma kapsami
disinda kalacak caligmalarmn belirlenmesi gerektigi, zira 31.6.2009 itibariyle Yerel Etik Kurullarin
kaldirilmis olmasi nedeniyle, kapsam disindaki arastirmalarin etik yonden hangi kurulda
degerlendirileceginin belirsiz oldugu dile getirilmektedir. Bkz. ONUR, Riisti/HAYRAN, Mutlu;
“Yeni Klinik Aragtirmalar Yonetmeligi'ne Etik Kurul Uyesi Goéziinden Bakis”, Iyi Klinik
Uygulamalar Dergisi, Y:2009, S:21, s. 31.

121 SCHREIBER(Ulusal-Uluslar aras1), s.113; BOTH, s.3; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15;
MICHAEL, s.13; WACHENHAUSEN, s.33-34.

122 AYAN, s.14; CILINGIROGLU, 5.30-31.

' TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15.

2% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.22; ERTAS, 5.192; AYAN, s.15; LAUFS, 5.222; MERZ, 5.77;
BAYRAKTAR, tip biliminin sadece deneylerle ilerleyebilecegi iddiasmna katilmamakta, mevcut
bilgilerin yeterli oldugu siirece deneyler yapilmasina karsi ¢ikmaktadir. Saghgin tiptaki mevcut
gelismeyle korunamadigt durumlarda denemelere bagvurulabilecegi ancak burada da zaten tedavi
amagli tibbi denemenin s6z konusu olacagi goriisiinii savunmaktadir. Bkz. BAYRAKTAR, s.163
"AYITER, Nursin; “Sahsiyet Haklari Agisindan Organ Nakli”, Ankara Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, C: XXV, S:1-2, 1968, s.141; ERMAN, s.228.

126 ERMAN, s.228; ATES, 5.72; DEUTSCH (Humanmedizin), s.294; BAYRAKTAR bilimsel amagh
denemelerin yapilmasima kargidir. Yazar bu durumu zorunluluk (iztirar) hali olarak degerlendirmekte,
hakkin icras1 ve hastanin rizasi yoluyla hukuka uygunlugun saglanacagini belirtmekte ancak tedavi
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yapilmasma izin verilmektedir. Siiphesiz kendi iizerinde bilimsel amag¢li deneme
yapilmasma riza gosteren kimsenin yapmis oldugu bir fedakarlik olarak
degerlendirilip, kisilik haklar1 ve diger menfaatlerinin hassasiyetle korunmasi
gerekir'”’. Bu durum bu konuda yapilan hukuki diizenlemelerde de etkili olmakta, bu
tip yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda geleneksel tibbi yontemler ve tedavi

amacli tibbi denemelere gore hukuka uygunlugun sartlar1 agirlastirilmaktadir.

Bilimsel amagli denemeler yapan hekimin hukuki sorumlulugu ve 6zen borcu
da farkli degerlendirilmektedir. Bilimsel amacgli denemelerin, insanliga hizmet ve
diger insancil amaglarla gerceklestirilmesi, fayda ile risk arasinda mantikli bir oran
olmas: sarttir'*®. Salt bilimsel amag tastyan ve insam1 kobay ya da bir nesne olarak
kullanmaya yonelmis yontemlerin uygulanmasi1 hukuka aykiridir ve kisilik hakkina

saldirt niteligi tagimaktadir'>’.

Bu durum basta Anayasa ile giivence altina
almmaktadir'*’. Anayasamizin 17. maddesinin 2. fikrasmna gére tibbi zorunluluklar
ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitlinliigline dokunulamayacak ve
rizas1 olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamayacaktir. Anayasamiza ve bu
konudaki diger hukuki diizenlemelere aykir1 olacak sekilde insan iizerinde bilimsel

denemelerin yapilmasi kesinlikle yasaktir''.

3. Ila¢c Denemeleri
Hastaliklarin  tedavisine yonelik tibbi yontemlerden biri de ilag

kullanimidir. Yapilar1 itibariyle tedavi edici 6zellikleri bulunan ve dolayisiyla yan

etkileri de olabilen ilaglar, tedavi edici ilaglar veya diger bir ifadeyle farmakolojik

amacinin ve oncesinde yapilan deneylerin objektif ve siibjektif sinirlar olarak karsimiza ¢ikacagim
savunmaktadir. Bkz. BAYRAKTAR, s.162-163.

27 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.469; AYITER, s.141; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.23;
SCHAEFER, s.236.

122 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.468; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.23; MERZ, s.77;
SCHAEFER, s.236; WACHENHAUSEN, s.36.

' AYITER, s.141; ERTAS, s.191; AYAN, s.15; CILINGIROGLU, s.31; CiN, 5.199.

B0 ERTAS, Seref; “Landesbericht Tirkei” Die klinische Priifung in der Medizin-Europiische
Regelungswerke auf dem Priifstand, Berlin, Heidelberg, 2005, 5.295; OZKAN/AKYILDIZ, s.29.
BUERTAS (Landesbericht), s.295; AYITER, s.141; AYAN, s.15; CILINGIROGLU, s.31; ERMAN,
5.229; CIN, 5.199; 0ZKAN/AKYILDIZ, s.29.
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ilaglar olarak degerlendirilir'’®. ilaglar ¢ogunlukla hekimin tavsiye veya talimatlar:
dogrultusunda alinan ve tedavi amaciyla kullanilan bitkisel fiziksel veya kimyasal

33 KAHY’nin 4/n. maddesinde ilag/ beseri ilag, hastalizi onlemek,

maddelerdir
teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek
veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli aktif

134 flag denemeleri ve

madde veya maddeler kombinasyonu olarak tanimlanmaktadir
arastirmalart hukukumuzda KAHY ile diizenlenmistir. Y6netmeligin 4/p maddesinde
ileri tedavi edici tibbi {iriin tanimlanmis ve endiistriyel olarak iiretilmis gen tedavi
tibbi iriinleri, kok hiicre tedavi friinleri ve doku miihendisligi iirlinleri ilag
kavramindan ayr1 tutulmustur. YOnetmelikte klinik arastirma, ilag klinik
arastirmasini kapsayacak bir sekilde tanimlanmaktadir. “Ilag klinik arastirmasi” ve
“ticari olmayan ila¢ klinik arastirmalar1” seklinde iki ayri tanim daha verilmekte,

tedavi amaclh ilag denemeleri ise ayrica tanimlanmamakta, ancak tedavi amagli

deneme kapsaminda degerlendirilmesi miimkiin géziikmektedir.

a. Tedavi Amach fla¢ Denemeleri

Tip biliminin genel olarak kabul ettigi ve siirekli bir kullanima kavusmus olan
ilaclar, geleneksel ilaglardir. Yeni ilaclar ise heniiz deneme safhasinda veya ilk defa
kullanilacak ilaglardir. Geleneksel ilaglar, tedavi amagh ilag denemelerinin kapsam1
disindadir. Bu ilaglar hakkinda kisa bir bilgi verdikten sonra yeni ilaglar ve bu

ilaclarla gergeklestirilen tedavi amagli ilag denemelerinden bahsedecegiz.

2 AYAN, s.36.

33 AYAN, s.36; PETEK, Hasan; ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara, 2009, s.124.

% Benzer bir tanim AMG § 2/1 de yer almaktadir. Farkli tammlar ve ayrmtili bilgi icin bkz.
SCHWARZ, Joachim A.; Leitfaden klinische Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, 3.
Auflage, Aulendorf, 2005, s.30 vd.; Ispengciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 1. maddesine gore
ilag, bilimsel kurallara uygun olarak belirli ve sabit bir sekilde iiretilen, {ireticisinin adiyla veya 6zel
bir isim altinda piyasaya siiriilen, tipta kullanilan her tiirlii basit veya bilesik tedavi edici iiriindiir.
[lacin kapsam ve tiirlerine iliskin ayrmtil1 bilgi i¢in bkz. PETEK (ilag Ureticisi), s.125 vd..
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aa. Geleneksel ilaclar

Herhangi bir hastaligin tedavisinde kural olarak, sadece ilgili hastaliga iliskin
etkinligi ve giivenilirligi bilimsel olarak yeterli klinik ¢aligmalar ile kanitlanmis ve
bu hastalik i¢in standart doz belirlenerek ruhsatlandirilmis ilaglar kullanilabilir. Bu
durum Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin “Endikasyon Dig1
Ilag Kullanim1™na iliskin 2006/115 sayili 1.12.2006 tarihli Genelgesinde de dile

getirilmektedir' >

. S6z konusu ilaglar geleneksel ilaglar olarak da ifade edilen,
iizerinde tibbi denemelerin tamamlandigi, tip biliminin genel verilerine uygun,
tedavide etkinligi kabul edilmis ve stirekli bir kullanima kavusmus olan ilaglardir. Bu
ilaclarin kullanilmasi, genel kurallar ¢ercevesinde, tibbi miidahalenin bir parcasi
olarak degerlendirilebilir. Geleneksel ilaglar beseri tibbi iirlin olarak da
nitelendirilmekte ve ilag denemeleri seklindeki yeni tibbi ydntemlerin kapsami
disinda kalmaktadir'*®. Nitekim geleneksel ilaglara yonelik 2001/83/EC sayili AB
Direktifi’nin 3. maddesi’nde “AR-GE (arastirma-gelistirme) ¢alismalarma doniik

tibbi {rtinler”, 2001/20/EC sayil1 direktif kapsaminda oldugu i¢in, bu direktifin

kapsami disinda tutulmustur'>’.

Geleneksel ila¢ kullaniminda oncelikle hekimin 6zen ylikiimii, yani ilacin
seciminde Ozenli davranma zorunlulugu biiyilk Gnem tagimaktadir'>®. Hekim,
geleneksel bir ilaci tavsiye etmeden Once gerek hastanin durumu gerekse ilag
hakkinda yeterli bilgiye sahip olmali ve hastanin bedensel 6zelliklerini ve bu
ozelliklerin ilagla uyumunu goz 6niinde bulundurmalidir'*. Hekim yazdig1 recetenin

dogrulugu ve okunabilirliginden de sorumludur'*.

133 6z konusu Genelgede ruhsatli oldugu halde kullanildigi hastalik diginda bir durum igin ya da
standart dozun iistiinde ilag kullanimi ancak belli sartlar altinda miimkiin hale getirilmistir. Bu
sartlarin basinda hastaligin standart doz veya onayli endikasyon dahilinde ila¢ kullanimryla veya diger
tedavi yontemleriyle tedavi edilemiyor olmasi gelmektedir.

19 OSIEKA, 5.87.

7 OSIEKA, 5.87.

"% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; Hekim giivenmedigi bir ilact hastaya 6nermemelidir. Bkz.
EHLERS, Alexander P.F; Die érztliche Aufkldrung vor medizinischen Eingriffen, Koln, Miinchen,
1986, 5.94.

P9GIESEN (Behandlungsmethoden), 5.20, 26; ERTAS, s. 199; AYAN, s.37.

M0 ERTAS, s.195.
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Geleneksel bir ilacin kullanilmasini 6neren hekim, ilag¢ vererek bir tiir tibbi
miidahalede bulunmaktadir. Hekim, bulundugu tibbi miidahale ve dolayisiyla tavsiye
ettigi ilag igin kural olarak hastaya bilgi vermek durumundadir''. Bu durum tibbi
miidahalede bulunan hekimin aydmlatma yiikiimliiliigiiniin bir sonucudur'**. Ancak
doktrinde, mantikli ve orta vasiftaki bir hasta bakimindan bilgi verilmesini gerektiren
0zel bir durum yoksa, aydmnlatma yiikiimliligiiniin ortadan kalkacagi kabul
edilmektedir'®. Ongoriilebilen ciddi ve muhtemel yan etkiler konusunda hastanin
aydinlatilmasi bir zorunluluk olarak goriilmekle birlikte, ilacin gegici etkilerinin veya
diger yan etkilerinin bulunmasi hastanin Onceden bilebilecegi ya da tahmin

144

edebilecegi bir durum olarak goriilmektedir ™. Zira orta vasiftaki bir hasta, ilacin

icindeki kullanim tarifesini okuyabilecek yan etki ve uyarillardan haberdar

olabilecektir'*. Ciddi yan etkiler konusunda aydinlatma, hastaya yan etkilere

146

katlanma konusunda serbest¢e karar verme Ozgiirliigii saglamaktadir ™. Alman

Federal Mahkemesi bir kararinda, bir ilacin ciddi yan etkileri konusunda kullanim
tarifesinde yer alan bilgilerin yanmda, bu ilaci regeteye yazan hekim tarafindan da

47 " Geleneksel ilacin

aydinlatma yapilmasinm gerekli oldugunu dile getirmistir
kullaniminda kullanim tarifelerindeki bilgiler nedeniyle orta zeka ve vasiftaki bir
kimse i¢in aydinlatma yiikiimiiniin tamamen ortadan kalkacagmi kabul etmek

198 Zira ilag kullanim tarifelerinde ¢ogu zaman orta zekadaki kimsenin dahi

zordur
mesleki bilgi olmaksizin anlayamayacagi hususlar bulunmakta ve kisinin bu yolla

aydmnlatildigmi kabul etmek miimkiin olmamaktadir'®®. Ornegin kullanim tarifesinde

I EHLERS, s.94; KUHNERT, 5.102-103; GUZELDEMIR, M.Erdal; “Hasta Bilgilendirmenin
Onemi”, Sendrom T1p Dergisi, Mayis, 2005, s.2; OZPINAR, s.286.

'*> EHLERS, 5.94.

" AYAN, s.36; Aksi goriiste bkz. KUHNERT, s.103 vd.; HANCI, Hamit; Malpraktis- Tibbi
Girisimler Nedeniyle Hekimin Ceza ve Tazminat Sorumlulugu, Ankara, 2006, s.112.

'** DEUTSCH/SPICKHOFF, s.141; MERZ, 5.69 vd.; ERTAS, s.195; AYAN, s.37; Hekimin tiim
bilinen yan etkileri hastanin dikkatine sunmasi gerekecegine iliskin aksi goriis i¢in bkz. KUHNERT,
s.102, 105, 106.

5 MERZ, 5.69; AYAN, s.37.

6 MERZ, 5.69 vd; AYAN, s.37.

Y7 BGH karar1 icin bkz., NJW, Y: 2005, s.1716; Doktrinde karar: yerinde bulan goriis icin bkz.
SPICKHOFF, Andreas; “Die Entwicklung des Arztrechsts 2005/2006”, NJW, Y: 2006, Heft; 23, s.
1635.

48 KUHNERT, 5.103,119.

' lag kullanim tarifeleri ortalama bir kullanic1 dikkate alinarak diizenlenmeli, sadece hekim ve
eczacilarm anlayabilecegi bir dil kullanilmamalidir. Halktan kisiler de bu bilgileri anlayabilmeli,
ilacin ciddi yan etkileri konusunda bilgi sahibi olmal1 ancak bu bilgilendirme ilacin gosterilen sekilde
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yer alan ila¢ etkilesimleri konusundaki bilgi sayesinde hasta bu ilacla birlikte
kullanmamasi gereken ilaglarin ne oldugunu 6grenmektedir. Oysa hastanin bu bilgiyi
gézden kacirmasi veya ilag tiirevlerini anlamamasi ve ilagla ciddi etkilesimde
bulunan bir ilaci almasi, hasta i¢in zararli sonuclarin dogmasina yol agabilecektir.
Hekimin bu noktada sadece ciddi yan etkiler konusundaki aydmlatmasmin yeterli

goriilemeyecegi agiktir'’

. Bu nedenle geleneksel ilaglar icin de hekimin hastanin
anlayabilecegi uygun dilde ilag hakkinda genel bilgi vererek hastay: bilgilendirmesi
ve varsa hastanin bu konudaki sorularini yanitlamasi gerektigi goriisiine

katilmaktayiz'>'.

Ilacin kullanim tarifesinde (prospektiisiinde) yan etkilerinin belirtilmis

olmasi, ila¢ lreticisine karsi hafif yan etkiler disindaki zararlardan dolayir dava
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acilmasima engel olmamaktadir'>*. Ilacin giivenliginin saglanmasi éncelikle Devletin

gorevi olmakla birlikte, ilag iireticisinin de bu durumda sorumlulugu dogacaktir'™.
Ancak Devlet tarafindan ruhsat verilmesine ragmen, hatali iiretilmesi sebebiyle
kullanicilarin zarar gérmesine yol acan ilaglarda, ancak idareye yiiklenebilecek bir

kusurun bulunmas1 halinde Devletin sorumlulugundan bahsedilecektir'>*.

bb. Yeni Ilaclar ve Tedavi Amach ila¢c Denemeleri

Hastaliklarla bas edebilmek ve tedaviye yonelik yeni ¢oziim yollar

gelistirmek icin ilag arastirmalar1 yapilarak, yeni ilaglar gelistirilmektedir'>. Bir

kullanimini etkileyecek ya da hastayr korkutacak boyuta da ulagmamahdir. Bkz. PETEK (ilag
Ureticisi), 5.83-84.

10 EHLERS, 5.94; KUHNERT, s.102; ilacin kullanilmasi ve yan etkileri konusunda aydinlatmadaki
ozensizlik sonucu ortaya g¢ikan zarardan hekimin sorumlulugu dogabilecektir. Bkz. HANCI, s.112;
OZTURKLER, s.257.

'SU EHLERS, s.94; KUHNERT, s.103; Hekim, ilacin kullanilmas: ile ilgili tim bilgileri hastaya
anlatmak ve gerektiginde bunlari regeteye de yazmakla yiikiimliidiir. ilacin kullanilmasi ve yan
etkileri hususunda bilgi vermede hekimin gosterdigi 6zensizlikten dogan zararlardan bizzat hekim
sorumludur. Bkz. OZPINAR, s.290.

"2 PETEK (ilag Ureticisi), s.18.

153 OZKAN/AKYILDIZ, s.436; Hukukumuzda ilag iireticisinin sorumlulugunda oncelikle TKHK ve
“Ayipli Malim Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine
basvurulmaktadir. PETEK (ilag Ureticisi), s.18,21.

"> PETEK (ilag Ureticisi), s.293.

'3 PETEK (ilag Ureticisi), s.131 vd..
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ilacin gelistirilmesi farkli ve uzun siiren birden ¢ok asamadan olugmakta, etkin
maddesi bulunan ilag, klinik Oncesi (Pre-klinik) ve klinik c¢aligmalar yoluyla
denenmektedir'>®. Yeni ilaglar, tip biliminde heniiz tam olarak tanmmayan ve genel
bir uygulama kazanabilmesi icin lizerinde denemeler yapilmasi ve etkinliginin
bilimsel olarak kanitlanmasi gereken ilaglardir'>’. Bu ilaglar yeterince denenmemis
oldugundan tip biliminin verilerine gore heniliz dogrulanmamais olan ilaglardir. Yeni
ilaclarin kullanim1 ve bunlara iliskin ¢aligmalar ila¢ arastirmalar1 veya tedavi edici
ilag arastirmalar1 (therapeutic Research- Heilversuch)®® olarak da ifade

edilmektedir'’

. Ilag arastirmalar1 diger tibbi denemeler gibi tedavi amacli olabilecegi
gibi bilimsel amaglarla da yapilabilir'®. Yeni ilag kavrami, denenecek olan ilacin
tedavi veya bilimsel amagla denenmesine gore farklilik gosterir. Tedavi amagh ilag
denemelerinde, Oncelikli amag¢ hastanin iyilestirilmesi olmakla birlikte, tedavide
kullanilan ilag yeni, yani yaygmn bir kullanima kavusmamustr'®'. Su halde bilimsel
amacli ilag denemelerinin son agamasi olan ve ruhsat1 alinmis ilaclarla yapilan Faz
IV denemelerin tedavi amagli denemeler kapsaminda ele alinmasi miimkiindiir.
Tedavi amagh ilag denemelerinde iizerinde deneme yapilan kimseler hastalardir'®.
Yeni ilacin hastalar tizerinde kullanilma nedenlerinin en basinda, geleneksel ilaglarin,
yeni ilacin sagladigi sonucu saglamaya elverisli olmamasi gelmelidir. Geleneksel bir

ilag ayn1 sonucu ufak risklerle saglayabiliyorsa artik yeni ilag kullanilmamalidir'®.

KAHY. lle vyiiriirlikten kaldirilan miilga 1993 tarihli “Ilag Arastirmalar:
Hakkinda Yonetmelik”in 7. maddesinde yeni ilaglarda klinik 6ncesi arastirmalarinin,

aragtirmaya uygun ve yeterince deney hayvani lizerinde denenmis olmasi sart1
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aranmaktayd1 KAHY’de konuyla ilgili bir hiikiim yer almamakla birlikte,

¢ PETEK (ilag Ureticisi), s.131 vd..

"7 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.589 vd..

¥ ERTUG, s.84; MALCHOW, 5.49; PRAMANN, 5.22.

9 MERZ, 5.72; AYAN, 5.37; ERMAN, 5.229.

10 AYAN, 5.37; ERMAN, 5.229.

' GIESEN (Behandlungsmethoden), s.25; AYAN, s.37; PRAMANN, s.22 vd..

1% MALCHOW, s.49.

16 MERZ, s.73.

1% Miilga 1993 Tarihli “ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik”in 7. maddesi su sekilde bir
diizenleme igermekteydi: “Yeni gelistirilen bir ilacin klinik oncesi farmakolojik, toksikolojik ve
farmasotik arastirmalar: tam ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapilmadan 1. Donem klinik
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Yonetmeligin 35. maddesi geregince, Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde
Tibbi Deontoloji Tiiziigii hiikiimlerine basvurulacaktir'®. Bu Tiiziigin 11.
maddesinde ise yeni tedavi yonteminin uygulanabilmesi i¢in daha dnceden deney
hayvanlar1 iizerinde yeteri derecede denenmis ve faydali sonuglar alinmis olma sart1
aranmaktadir. Yeni bir ilacin insan iizerinde denenebilmesi i¢in, Oncelikle
farmakolojik ve toksikolojik bakimdan'®® hayvanlar iizerinde ve laboratuarda
denenmis ve insan iizerinde kullanilabilecegine iliskin olumlu sonuglar alinmig
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olmas1 sarttir °'. Yeni bir ilacin kullanimmin kabul edilmesi i¢in faydalarmin,

tagidig1 risklerden fazla olmasi veya diger bir ifadeyle fayda ile risk arasinda makul
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bir oran bulunmasi gerekir . Ancak belli durumlarda ilacin agir yan etkileri

bulunmasina ragmen, hayati 6nem tasimasi, baska tedavi sansinin bulunmamas1 gibi

sebeplerle ilacin kullanimina izin verilmesi miimkiin olabilecektir'®’,

Tedavi amachi ila¢ denemesinin hukuka uygunlugu icin, ilacin {izerinde
denenecegi hastanin ila¢ hakkinda kapsamli olarak aydimnlatilmasi zorunludur. Hekim

yeni ilacin kullanilma sebebi, yan etkileri ve ongoriilebilen tehlikeleri konusunda

arastirmalarina gegilemez. Bu c¢alismalarin  degerlendirilmesinde asagida belirtilen hususlar
oncelikle dikkate alimr:

a) Klinik oncesi arastirmalarin uygun deney hayvanlarinda ve uygun metodlarla yapilmis olmast,

b) Ilacin ve etkinin ézelligine gére uygun sayida deney hayvant kullanilms olmas,

¢) Etki, yan etki, diger maddelerle etkilesim, toksisite, teratojenite, mutajenite, fertilite, kanserojenite
ile ilgili calismalarin uygun doz araliklar ve uygun siirelerde yapimis olmast...”

15 Bilimsel amagch ila¢ denemeleri, miilga ila¢ Arastirmalari Yénetmeliginde “klinik arastirmalar”
basligr altinda diizenlenmekteydi. Yonetmeligin 8. maddesinde insan {izerinde yapilacak ilag
arastirmalarinda Helsinki Bildirgesi ve ekleri ile Tibbi Deontoloji Tiizligline atif yapilmakta ve
buradaki kurallara tam olarak uyulmasi gerektigi diizenlenmekteydi. Ancak Tibbi Deontoloji
Tiiziiglinlin 11. maddesindeki diizenlemede, insan {izerinde tecriibe amacli higbir cerrahi miidahale
yapilamayacag1 ve tecriibe amaciyla kimyevi, fiziki veya biyolojik tedavi uygulanamayacaginin
hiikme baglanmis olmasi sebebiyle Tiiziikte yer alan bu hiikmiin degistirilmesi geregi dogmaktaydi.
KAHY’nin 35. maddesinde ise bu konuda dikkatli davranilmis ve Yo6netmelikte hiikiim olmayan
hallerde Tiiziik ve diger diizenlemelere bagvurulacagi diizenlenmistir.

1% Toksikolojik bakimdan hayvan iizerinde ilacin denenmesi, ilacin tedavi edici ve zehirleyici
dozlarmin hayvanlar {izerinde deneme yapilarak Ogrenilmeye c¢alisilmasidir. Bkz. MERZ, s.13;
CAASEN, s.8; Insan iizerindeki farmakolojik ve toksikolojik arastirmalara iliskin ayrintil bilgi igin
bkz. SCHWARZ, s.35 vd..

"Y' DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.590; MERZ, s.13; CAASEN, s.8; SCHAEFER, s.237; KUPPERS,
Hartmut; Leitfaden der Arzneimittelpriiffung am Menschen, Stuttgart, 1988, s.5; HASSKARL, H/
KLEINSORGE, H.; “Rechtliche und medizinische Voraussetzungen zur Durchfiihrung klinischer
Priifungen von Arzneimitteln”, Klinische Arzneimittelpriifung-medizinische wund rechtliche
Grundlagen, Stuttgart, 1987, s.26,31; OSIEKA, s.130; WACHENHAUSEN, s.129; PETEK (ilag
Ureticisi), .82, 132.

' PETEK (ilag Ureticisi), s.82-83.

' PETEK (ilag Ureticisi), s.83.
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hastay1 yeterli 6lgiide aydinlatmalidir'”

. Hasta yeterince aydmlatilmamissa ilaci
kendi rizasi ile kullansa bile yapilan tedavi hukuka aykiridir'”'. Yeni ilaglarin tedavi
amacli kullaniminda hekimin géstermesi gereken 6zenin Glgiisii aglrlastlrllmlstlrm.
[lacin tescil edilmis olmasi, hekimin agirlastirilnis 6zen yiikiimliiliigii ortadan
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kaldirmaz °. Tedavi oncesinde kapsamli olarak ilacin incelenmesi, kullanimi dozaji

ve igerigi hakkinda bilgi sahibi olmak hekime ait yiikiimliiliklerin baginda gelir'”*,
Hastanin bireysel Ozelliklerini g6z Oniinde tutmak ve ilagla hasta arasindaki
uygunlugu degerlendirmek de hekimin yiikiimliilikleri arasindadir'”. Hekim
kullanim tarifesinde bulunan (prospektiiste) ilacin belli hastalar i¢in tehlikeli
olduguna iligkin kayitlar1 okumaz veya eksik aragtirma nedeniyle hastanin bu
durumunun farkma varmazsa 6zen borcunu ihmal etmis olur'’. Bu nedenle dncelikle
sorumlu arastirmact hekimlerin yapilan arastrma konusunda kapsamli olarak
egitilmesi ve aydmlatilmasi gerektigi, ancak bu sekilde onlarin da hastay: tam olarak

aydnlatabilecegi agiktir'”’.

b. Bilimsel Amach Ila¢ Denemeleri- ila¢ Klinik Arastirmalar

aa. Genel Olarak

Bilimsel amagl ila¢c denemeleri veya diger bir ifadeyle klinik ilag aragtirmalar1
(die klinische Arzneimittelpriifung) goniillillerin tedavisinin amaglanmadigi, ilagla
ilgili klinik caligmalar1 yapmak ve bilimsel sonuglar1 elde etmek i¢in yapilan

arastrmalardr'”®.  Bu durumda goniilliler hasta veya saglikli kimseler

""KUHNERT, s.102; GIESEN (Yeni ve deneysel tedavi), s.224; ERTAS, s.191; AYAN, s.37;
ERMAN, 5.229; PETEK (ilag Ureticisi), s.83.

"I AYAN, 5.37; PETEK (ilag Ureticisi), s.83.

2 ERTAS, 5.191; MERZ, 5.72-73.

'7> GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.223; AYAN, s.38.

" MERZ, s.72; ERTAS, 5.191; AYAN, s.38.

' MERZ, 5.73; AYAN, s.38.

76 MERZ, s.73; ERTAS, 5.191; AYAN, s.38.

7Y ARIS, Ersin; “ila¢ Arastirmalarinda Hasta ve Géniilliilerin Haklarnm Korunmasinda Bilgilenme
Esitligi”, Saghk Hakki Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S:3, Kasim
2007, s.92.

'8 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.25; AYAN, s.38; MERZ, s. 14,71; MALCHOW, s.48-49;
KAHY de “Ila¢ Klinik Arastirmas1” olarak ifade edilmektedir.
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olabilmektedir'””.  Ozellikle kontrol grubu kullanilan galismalarda  saglikli

%0 Bu aragtrmalar yoluyla ilacin teshis ve tedavi

goniilliilere yer verilmektedir
degeri, yan etkileri, etki alani ve ilagla ilgili diger bilgiler elde edilir'®'. KAHY "nin
4/6 maddesindeki tanima gore: “Bir veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik
veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya ¢ikarmak, ilacin
advers (istenmeyen) etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini
tespit etmek, etkililigini ve /veya giivenli olup olmadigini arastirmak i¢in insanlar
lizerinde  yiiriitiilen ¢alsmalar”, ilag klinik arastirmalaridir'®®. Tammdan da
anlagilacagi iizere bilimsel amach ila¢ denemelerinde kullanilan ilaglar, yeni ilag
niteliginde olup, tip biliminin heniiz dogrulamadigi ve ¢ofu zaman ilk defa
kullanilan ilaglardir'®. Ornegin insan tizerindeki a1 denemelerinde goniilliiler asiyla
ilgili hastaliga yakalanmamig kimseler olup, as1 ilk defa bu saglhkli goniilliiler

iizerinde denenmektedir'®*,

Her klinik arastrmada, denemenin temelini olusturan belli bir ¢alisma ve

arastrma  plam1  vardr'®. fla¢ klinik arastrmalari dort dénem halinde

186

yapilmaktadir Bu donemlere iliskin tanimlamalar ve kurallar KAHY 14.

' PRAMANN, 5.23; KUPPERS, s.1.

'O PRAMANN, s.23; Kontrollii ilag denemelerinde test grubu ve kontrol grubu olmak iizere en az iki
grup iizerinde deneme yapilmaktadir. Kontrol grubunda olan goniilliilere yalanci ilag (plasebo) veya
geleneksel ilag verilerek, yeni ilacin verildigi test grubu ile karsilagtirmalar yapilmaktadir. Bkz.
DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.453.

I MALCHOW, s.48; PETEK (ilag Ureticisi), s.133.

"2 KAHY’de ilag klinik arastirmalari, ticari olan ve olmayan seklinde ikili bir ayrima tabi
tutulmaktadir. KAHY’nin 4/y maddesinde “ticari olmayan ila¢ klinik aragtirmalari” seklinde bir
tanim yer almaktadir. Buna gore: “hastaliklarin tamisi, 6nlenmesi ve /veya tedavisinde, hasta
rehabilitasyonu ve uzun donemli bakiminda kullamilan ilaglarla  yapian miidahalelerin
degerlendirilmesinde, ilag endiistrisinin katilimi olmadan yapilan ve ticari kaygi giidiilmeyen
arastirmalar”, ticari olmayan ilag klinik aragtirmalar1 olarak tanimlanmaktadir.

83 MERZ, s.71.

' DEUTSCH, Erwin; “Kus Gribi Zamanlarmda As1 Denemeleri” Prof. Dr. Unal
NARMANLIOGLU’na Armagan, (Ceviren: Serdar NART), DEUHFD, C:9, Y:2007, Izmir, 2007,
s.382.

'3 PRAMANN, s.35; LILIE (Forschung), s.11; Arastirma planinda bulunmasi gereken sartlar icin
bkz. KUPPERS, s.8,18 vd.; WINK, Konrad; Grundlagen zur Durchfiihrung von Arzneimittelstudien,
Ratingen, 2002, s.145 vd..

'8 PETEK (ilag Ureticisi), s.134 vd.; Alman hukukunda da ilag arastirmalari 4 Faz halinde
incelenmektedir (AMG §22, §25). Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s5.594-595; CAASEN, s.9 vd.;
MALCHOW, s.48; GUGLER, R; “Medizinische Grundlagen der klinischen Priifung”, Klinische
Arzneimittelpriiffung-medizinische  und  rechtliche = Grundlagen,  Stuttgart, 1987, s.16;
HASSKARL/KLEINSORGE, s27; WINK, s.11; SCHWARZ, s.48; ALMER, Sebastian;
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maddesinde diizenlenmektedir. Buna gore ilag klinik arastirmalarinin sathalar1 Faz 1
(birinci donem), Faz Il (ikinci donem), Faz Il (ligiincii donem), Faz IV (dordiincii
donem) olarak ayrilmistic. @) Faz [ Arastirma firiintiniin - farmakokinetik
ozelliklerinin, toksisitesinin, biyoyararlaniminin ve viicut fonksiyonlarina etkisinin
tespit edilebilmesi icin, arastirmamn niteligine ve mahiyetine gére secilmis yeterli
sayida saghkli goniilliiye veya onkoloji ¢alismalarinda oldugu gibi saglikl
goniilliilerde  ¢alisilmasina  imkdn olmayan durumlarda hasta  géniilliilere
uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma safhasidir. b) Faz II: Arastirma
triiniiniin; terapotik doz simirlarimin, klinik etkinliginin ve emniyetinin arastirtimasi
amaciyla, arastirmanmin niteligine ve mahiyetine gore segilmis yeterli sayida goniillii
hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma safhasidwr. ¢) Faz IlI: Faz [
ve Faz Il safhalarindan geg¢mis arastirma tiriintiniin, arastrmanin niteligine ve
mahiyetine gore segilmis, yeterli sayida goniillii hastaya uygulanarak; etkinligi,
emniyeti, yeni bir endikasyon arastrmasi, farkli dozlar, yeni verilis yollar: ve
yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yéniinden
denendigi klinik arastirma safhasidir. ¢) Faz IV: Ruhsatl iiriinlerin onaylanmig
endikasyonlari, izinli iiriinlerin ise onerilen kullanimlarina yonelik emniyetinin ve
etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve yontemlerle
karsilastiriimast igin fazla sayida hasta iizerinde gerceklestirilen klinik arastirma

safhasidir.

[lacin tescil ve izin alabilmesi igin ilk ii¢ dénemin (fazin) tamamlanmasi

sar‘[‘ur187

. Donemler planlanirken miimkiin oldugu kadar az sayida goniilliiden, ilaca
iliskin en fazla sonug ve bilgi alinmaya calisilir'®. Faz I ¢alismalar1 genellikle 10 ile
50 kisi arasinda degisen saglikli goniillii tizerinde yapilmakta ve hayvan deneylerinde

tam olarak ulagilamayan ilacin giivenilirligi ve yan etkileri konusunda deneme

Zwangsweise Unterbringung und medizinische Forschung, Européische Hochschulschriften- Reihe I1-
Rechtswissenschaft, Frankfurt am Main, 2005, s.125; OSIEKA, s.132; Amerikan hukukunda da ilag
aragtirmalar1 4 faz halinde yapilmaktadir. Ayrintili bilgi igin bkz. CLOIDT STOTZ, 5.94-95.

""" GUGLER, s.16; OSIEKA, s5.132; PETEK (ilag Ureticisi), s.136.

'* GUGLER, s.16.
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yapilmaktadir ©°. Bu sirada ilacin insan iizerindeki diger farmakolojik etkileri de

kontrol ~edilmektedir'®®. Faz II ¢ahsmalari, ilacm Faz 1 ¢alismalarinda

gozlemlenemeyen etkilerini ve yan etkilerini gozlemlemek amaciyla daha ¢ok sayida

191

goniillii iizerinde gerceklestirilmektedir ~ . Calismalar 200°e yakin kisinin katilimiyla

192

klinikte gerceklestirilir Faz III c¢alismalarinda, katilimci sayisinin binleri

asmastyla birlikte, Faz I ve Faz II caligmalarinda gozlemlenemeyen yan etkilerin

daha iyi goriilmesi saglanir'”. Bu ¢alisma sonunda ilacin genel kullanimi i¢in izin
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ve tescil agsamasina gecilmektedir Zira bir sonraki asama olan Faz IV

calismasinda artik ruhsath ve izinli olan bir ilacin kullanimi s6z konusudur. Alman
hukukundaki diizenlemelere gore de (AMG § 22) bu asamada Saglik Bakanlig ile
kabul anlagmas: yapilarak ilacin genel kullanimi igin gerekli izin almir'®. Faz IV
calismast artik ruhsatli ve izinli olan bir {iriiniin etkilerini daha iyi gorebilmek igin
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yapilmaktadir . Faz IV ¢alismas1 klinik dis1 ortamda da gergeklestirildigi icin alan

¢alismasi olarak adlandirilmaktadir’’. Bu ¢alismalar ¢ogu zaman uluslar arasi ¢apta

ve on binden fazla kisi izerinde gergeklestirilmektedir'*®.

' PRAMANN, s.30; ALMER, s.125; DEUTSCH/SPICKHOFF bu asamanmn 10 ile 15; GUGLER, 10
ile 20 arasinda  goniilli  izerinde  gerceklestirileceginden  bahsetmektedir.  Bkz.
DEUTSCH/SPICKHOFF, s.594; GUGLER, s.16; PETEK ise goniillii sayisinin 20 ile 100 arasinda
oldugunu ve bu galigmalarin ortalama 2 yil devam edecegini dile getirmektedir. Bkz. PETEK (flag
Ureticisi), s.134.

""" CAASEN, s.9; GUGLER, s.16-17; HASSKARL/KLEINSORGE, s.27; OSIEKA, s.132; PETEK
(ilag Ureticisi), s.134; PRAMANN, s.30; SCHWARZ, 5.48.

! GUGLER, s.18; HASSKARL/KLEINSORGE, 5.27; PRAMANN, s.31; OSIEKA, s.133; PETEK
(Ilag Ureticisi), s.135.

192CAASEN, s.10; GUGLER, bu asamanin 20 ile 100 arasinda goniillii {zerinde
gerceklestirileceginden ve bu kimselerin olabildigince homojen olmasi gerektiginden bahsetmektedir.
GUGLER, s.16; Caligmalarin 100 ile 300 arasinda goniillii izerinde gerceklestirilecegine iliskin bkz.
PETEK (llag Ureticisi), s.135; Calismalarm 100 ile 500 arasinda goniillii iizerinde
gergeklestirilecegine iliskin bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.595; PRAMANN, s.31; ALMER, s.126;
OSIEKA, s.133.

19 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.595; GUGLER, s.18; HASSKARL/KLEINSORGE, s.27;
PRAMANN, s.31-32; ; ALMER, s.127; OSIEKA, s.133; PETEK (ilag Ureticisi), s.135.

14 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.595-596; PETEK (ilag Ureticisi), s.136; PRAMANN, s.32.

' DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.595-596; CAASEN, s.10; GUGLER, s.19; HASSKARL/
KLEINSORGE, 5.27; PRAMANN, s.32; ALMER, s.127-128.

" HASSKARL/KLEINSORGE, 5.27,40; PRAMANN, s.32; OSIEKA, s.134; PETEK (ilag Ureticisi),
s.136.

7 CAASEN, s.11; GUGLER, s.19-20; ilacin insan hayati bakimindan en giivenilir oldugu dénemler,
bu dort Faz olarak kabul edilmekte; ilag i¢in tehlikeli donemin bu asamadan sonra basladigt kabul
edilmektedir. Bkz. GUGLER, s.23.

¥ PRAMANN, s5.32; OSIEKA, s.134.
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Laboratuar ve hayvan deneylerinin etkisi konusunda olumlu ve giivenilir
sonuglar verdigi ilaglar, insan iizerinde denenme asamasma gelmektedir'®’. Ancak
bdyle bir denemenin yapilabilmesi i¢in, denemenin insan {izerinde yapilmasi
zorunlulugu sart1 yaninda, diger hukuka uygunluk sebeplerinin bulunmasi gerekir.
Klinik ila¢ aragtirmalari, bilimsel deneme olarak kabul edilecek ve bilimsel amagli

arastrmalar cergevesinde degerlendirilecektir®®’

. Bu durum sorumlu arastirmaci
hekimden beklenen 6zenin Olgiisiinii  agirlastrr®'.  Bilimsel amagh ilag
denemelerinde de elde edilmek istenen sonugla, arastirmaya tabi kisi i¢in muhtemel
tehlikeler arasinda mantikli bir iliskinin yani fayda ile risk arasindaki mantikl
6lgiiniin aranacag: siiphesizdir’®. Ornegin a1 denemelerinde goniilliiniin saghg: ve
iyiligi 6n planda tutulacak ve enfeksiyona kapilma riski c¢ok diisiik olsa dahi
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denemeye tabi tutulamayacaktir™". GoOniilliniin aydmnlatilmis rizasinin alinmasi,

fayda risk degerlendirmesine gore yapilmamasi gereken bir denemeyi hukuka uygun

hale getiremeyecektir™™*.

Hekimin, aragtrmanin uygulanacagi kisinin hukuken
gecerli rizasmi alabilmesi ic¢in ise, lizerinde ilag denemesi yapilacak kimseyi,
aragtirmanin tarzi, igerigi, muhtemel tehlikeleri ve benzeri hususlar lizerinde ayrintili

olarak aydimlatmas1 gerekecektir™”.

bb. Bilimsel Amach ila¢c Denemelerinde Yalanci ila¢ Kullanimi

Gegmiste bilimsel amagli tibbi denemelerin kontrolsiiz olarak, serbest ¢aligsma

seklinde yapildig1 goriilmekle birlikte, giiniimiizde artik kontrollii ve karsilagtirmali

206

caligmalar yapilmaktadir Bir tibbi deneme, oOzellikle karsilastrmali ¢alisma

1% MERZ, s.14; CAASEN, s.8; PETEK (ilag Ureticisi), s.82.

2 MERZ, 5.71-72; AYAN, 5.38.

*' MERZ, 5.72.

292 MERZ, s.71; ERTAS, s.193; KUPPERS, s.1; AYAN, s.38; HASSKARL/KLEINSORGE, s.28;
PETEK (ilag Ureticisi), s.82.

29 DEUTSCH(As1 denemeleri), s.382.

2% DEUTSCH(As1 denemeleri), s.382; CAASEN, s.13.

%5 GIESEN, s.72; DEUTSCH (Deneysel tip), s.180; AYAN, s.38; EBERBACH, 5.90; CAASEN,
s.13-14; ERMAN, 5.230.

2% DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.461; FISCHER, s.5-6; PRAMANN, s.28; MICHAEL, s.18; OSiEKA,
s.134; Geleneksel ilaglarla tedavinin miimkiin oldugu durumlarda geleneksel ilagla paralel,
karsilastirmali bilimsel amagli denemeler yapilmasmin etik ve tibbi yonden kabulii zordur. Ancak
ilacin var olan yararlarina iligkin arastirmalarin genisletilmesi ya da yeni bir tedavi usuliiniin
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seklinde yapildiysa ikna edici olmaktadir Ilag denemelerinde karsilastirmali

calisma yapmak onem tagimakta, bunun i¢in de ¢ogunlukla yalanci ilaglar (Plasebo-
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Scheinmedikament) kullanilmaktadir™™". Bu ilaglar tedavi edici ve kimyasal bir etkisi

olmayan ve daha ¢ok denemelerdeki kontrol gruplarma igirilen bilesimlerdir*”.

Yalanci ilaglar hem tedavi amagli hem de bilimsel amagli denemelerde

kullanilabilmekte ve yapilan arastirmaya destek olmaktadir®'”.

Yalanc1 ilaglar
ozellikle bir hastaligin teshisine, gercekliginin ortaya c¢ikarilmasina veya psikolojik
rahatsizliklarin tedavisine hizmet etmekte, ilag denemelerini de anlamli hale

1! flag denemelerinde yalanci ilag ya da tip bilimindeki diger adiyla

getirmektedir
plasebo denilen ve aslinda tedavi edici etkisi olmayan bir maddenin verilmesindeki
asil amag, hastaligin ya da hastaliga bagl belirtilerin ve bunlar lizerinde ilacin
etkisinin gercek olup olmadiklarmi &grenmektir®'>. Ancak hastanin yalanci ilag
kullandigindan haberdar olmamas1 yani gercek bir ilag igtigini sanmasi gerekir. Bu
nedenle hastanin yararmna olmasi sebebiyle, yalanci ila¢ kullaniminda aydinlatma
yikiimliliglinlin  olmadig1 veya biiyilkk 0Olglide smirlanabilecegi  kabul
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edilmektedir” . Yalanci ilaclar, tedavi edici ve kimyasal (farmakolojik) etkisi

kesfedilmesi igin bu tip denemeler yapilabilmelidir. Bkz. WINDELER, Jiirgen; “Rechtliche und
ethische Konfliktbereiche bei der Planung und Durchfiihrung klinischer Studien”, Forschung am
Menschen (Editor: Hans Dieter Lippert, Wolfgang Eisenmenger), Miinchen, 1999, s.70.

2T DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.461; DEUTSCH(As1 denemeleri), s.384; Alman hukukunda “kontrollii
klinik calisma” veya “kontrolli klinik deneme” (KKS- Kontrollierte klinische Studien-Klinisch
kontrollierte Versuche) olarak da ifade edilmektedir. Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.453;
CAASEN, s.11; EBERBACH, s5.90; DEUTSCH, Erwin, LIPPERT, Hans-Dieter; Ethikkommission
und klinische Priifung- Vom Priifplan zum Priifvertrag, Berlin, Heidelberg, 1998, 5.27; FISCHER, s.5;
MICHAEL, s.18; WACHENHAUSEN, s.37.

2% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.461,466; CAASEN, s.11-12; FISCHER, s.5-6; PRAMANN, s.29;
MICHAEL, s.18.

2% AYAN, 5.39; LAUFS, 5.228; DEUTSCH (As1 denemeleri), s.384; CAASEN, s.12; FISCHER, s.6;
Plasebo kullanilan denemelerde iki grup bulunmakta, bunlardan biri test grubu, digeri ise kontrol
grubu olarak adlandirilmaktadir. Bkz. DEUTSCH (Humanmedizin), s.281; DEUTSCH/LIPPERT,
s.27 vd..

219 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24.

I GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; MERZ, s.78-79; CAASEN, s.12,116; GOKA, Erol,
Plasebo Kavram1 ve Plasebo Etkisi, Tiirk Psikiyatri Dergisi, S:13(1), Y: 2002, s.58; ERTUG, s.84.

?12 MERZ, 5.76; CAASEN, s.12; FISCHER, s.6; AYAN, s.39; GERKEN, s.87; Plaseboya iliskin
farkli tanimlamalar soyledir: a) Tipsal biyoloji agisindan (biomedical) etkisiz bir ilacin iirettigi tedavi
edici etki b) Bir ilaca yiiklenilen ama onun farmakolojik 6zellikleriyle agiklanamayan tedavi edici etki
veya yan etki ¢) Tiim tedavilerde ortak olan etki d)Deneye dayali bilimsel tibbin savlarmin test
edilmesine yarayan bir ilag Bkz. GOKA, s.58.

1> GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; MERZ, s.76; KUHNERT, s.113; AYAN, s.39; FISCHER,
s.13; Kural olarak kontrol gurubunun {iiyeleri de dahil olmak iizere tiim goniilliller aydinlatilmak
zorundadir. Ancak bu durumda aydinlatmanin olumsuz etkileri dogabileceginden, goniillii
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olmamas1 sebebiyle herhangi bir yan etkiye de sahip degildir’'*. Bu nedenle hastaya

zarar vermesi miimkiin goziikmemektedir*'’

. Ancak yalanci ilag kullanimiyla birlikte
dogan dogrudan veya dolayli bir zararin varliginin, hukuki sorumluluk bakimimdan
dikkate almacag1 agiktir>'®. Helsinki Bildirgesinin 32. maddesinde yeni bir yontemin
yarar, tehlike, sakinca ve etkilerinin kullanilmakta olan kanitlanmis en iyi yontemler
karsilagtirilmas1 gerektiginden bahsetmekte, ancak belli durumlarda yalanci ilag
kullanimim desteklemektedir. Bu diizenlemeye gore mevcut kanitlanmis yontemin
olmadigi durumlarda yalanci ila¢ kullanimi veya tedavisiz birakma kabul

edilebilecektir®!’

. Ayrica yalanci ila¢ kullaniminin, zorunlu kalindiginda ve bilimsel
olarak metodolojik nedenlerden Otiirli, bir yontemin etkililigi veya gilivenliligini
tespit edebilmek igin gerekli olmasi ve yalanci ilag alan veya tedavisiz birakilan
hastalarin herhangi bir ciddi veya geri doniisii olmayan zarara ugrama riskinin
olmamasi gerekir’'®. Ornegin a1 denemelerinde yalanci ilag kullanimi ile denemeye
tabi tutulan gruplardan biri, tedavisi olmayan bir hastaliga yakalanma riskiyle kars1

karsiya birakiliyorsa bu durumun hukuka aykir1 olacagi agiktir®'”.

Yalanci ilag kullanimi, bilimsel amagl ila¢ denemelerinde yani klinik ilag
arastrmalarinda tercih edilen bir yontemdir**. Géniillillerin bir bolimiine yalanci
ilag, bir boliimiine ise yeni ilag verilmekte ve bu yolla yeni ilacin etkileri tespit

221

edilmeye calisilmaktadir™™". Bu amagla farkli karsilastirma guruplar1 kurulabilecek ve

denemelerde goniilliilerin bilinen ve bilinmeyen o6zelliklerine gore tesadiifen

psikolojisine biiyiik zarar verme tehlikesi yoksa, istisnai olarak aydinlatmadan vazgegcilebilecektir.
Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.464.

2% AYAN, s.39; Plasebo nedeniyle uykusuzluk, agiz kurulugu, bas donmesi, sinirlilik, kasmt: gibi
kiiglik yan etkilerin dogabilecegi ancak bunun aydinlatma yiikiimliiliiglinii gerektirmeyecegine iliskin
gorils ve diger goriisler igin bkz. KUHNERT, s.113-114; DEUTSCH/LIPPERT, s.27-28.

215 KUHNERT, 5.112-113; AYAN, 5.39; CAASEN, s.114-115.

*1® GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; MERZ, s.77.

2" DEUTSCH/SPICKHOFF, s.466; DEUTSCH(As1 denemeleri), s.384-385.

218 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.466.

2 DEUTSCH(As1 denemeleri), s.384.

2 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; Yalanci ilag (Plasebo) ozellikle 1945 yili sonrasinda
agirlikli olarak bilim diinyasinda kullanilmaya baslanmistir. Yalanci ilacin kokeni ve tarihgesi igin
bkz. GERKEN, s.90 vd..

2! MERZ, 5.79; KUHNERT, s.116; AYAN, s.40; DEUTSCH (Humanmedizin), s.281; OSIEKA,
s.135.
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dagitilmasi da (Randomizasyon) sdz konusu olabilecektir™. Yalanci ilag
kullanilarak yapilan klinik ila¢ arastirmalari, tek tarafli kor deneme (einfache
Blindversuch)** ve iki tarafli kor deneme (Doppelblindversuch) olmak iizere ikiye

ayrilmaktadir™**

. Tek tarafli kor denemede, hangi hastanin yalanci ila¢ ve hangi
hastanin yeni ilact i¢tigi sadece hekim tarafindan bilinir. Hastalar aragtirmanin igerigi
konusunda aydinlatilmamislardir ve hepsi kimyasal etkili (farmakolojik) bir ilag

% jki tarafli kor denemelerde ise, kimin yalanci ilag, kimin

ictikleri kanaatindedir
denenmekte olan yeni ilact igtigi hekim tarafindan da bilinmemektedir**®. Ancak
destekleyici (sponsor) géniilliiniin hangi guruba dahil oldugunu bilmektedir**’. Etik
acidan da desteklenen calismalarin bu tip iki tarafli kor deneme seklinde olmasidir®®®.
Zira hekim sadece ila¢ iireticisinin arastrmanin yapilmasimi belli bir sisteme gore
boldiigii kapali bir zarfa sahip olmakta, olaymn sartlar1 gerekli kilarsa zarfi acip
dagilim1 belirleyebilmekte veya gerekli miidahaleyi yapmaktadir”®. Tek tarafli kor
deneme, tedavi amacgli ilag denemelerinde kullanildiginda, aydinlatma
yiikiimliiliigiiniin smirlandirilmas: hakli goriilebilecek bir durumdur®’. Ancak iki
tarafli kor denemelerde tedaviye yonelik bir amag giitmek imkéansiz oldugu i¢in,

tiimiiyle bilimsel arastirma faaliyetlerine iligkin esaslara tabi tutulacak yani bilimsel

*? DEUTSCH/SPICKHOFF, s.454; PRAMANN, s.29; MICHAEL, s.19; WINK, s.26 vd;
SCHWARZ, s.314; WINDELER, s.66; OSIEKA, s.135; Boyle bir c¢alismada fayda risk
degerlendirmesi ve aydinlatma bakimindan kontrol gurubunun test gurubunun ayr1 tutulamayacagina
iliskin bkz. SCHREIBER, Hans Ludwig; “Die Nutzen Risiko Abwigung in der medizinischen
Forschung am Menschen”, Forchungsfreiheit und Forschungskontrolle in der Medizin, Heidelberg,
2000, s.312.

*3 Tek tarafli kor deneme ilk defa 1932 yilinda Paul Martini tarafindan giindeme getirilmistir. Bkz.
GERKEN, s.70.

2* GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; MERZ, 5.79; KUHNERT, s.116; AYAN, s.40; DEUTSCH
(Humanmedizin), s.281; EBERBACH, 5.90; PRAMANN, s.29; GERKEN, 5.70,93; MICHAEL, s.19;
Ilag denemelerinde ii¢ tarafli kor deneme de séz konusu olabilmektedir. Bu denemelerde
laboratuardakilerin de bilgisi bulunmamaktadir. Bkz. FISCHER, s.6; Ug tarafli kor denemeler,
arastirma yoneticisinin (Forschungsleiter) bilgisinin olmadig1 ¢aligmalar olarak da tanimlanmaktadir.
Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.454; MICHAEL, s.19; Diger simiflandirmalar icin bkz. WINK, s.31
> GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; MERZ, 5.79; KUHNERT, s.116; AYAN, s.40; DEUTSCH
(Humanmedizin), s.281; EBERBACH, s.90; PRAMANN, s.29; MICHAEL, s.19; WINK, s.31.

2 GERKEN, 5.93; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; DEUTSCH/SPICKHOFF, s.454; MERZ,
s.79; KUHNERT, s.117; FISCHER, s.6; DEUTSCH (Humanmedizin), s.281; EBERBACH, s.91;
BOTH, s.15; PRAMANN, 5.29; MICHAEL, s.19; WINK, s.31; OSIEKA, s.136.

227 PRAMANN, s.29.

> ERTUG, s.84; Yalanci ilag kullanilan denemelerin etik olmadigmi séylemek kural olarak miimkiin
degildir. Zira bu durumda da goniilliinin kendi gelecegini belirleme hakkini saglayacak sekilde
aydinlatilarak rizas1 alinmaktadir. Bkz. WACHENHAUSEN, s.184-185.

22 AYAN, 5.40; DEUTSCH (Humanmedizin), s.281.

20 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; AYAN, s.40.
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»1 - Ancak bilimsel amagh

amacli tibbi denemeler i¢in aranan sartlara tabi olacaktir
ilag denemelerinde gonilliiniin kapsamli bir sekilde aydmnlatilmasmin zorunlu
olmasi, goniillilye yalanct ila¢ konusunda da bilgi verilmesi zorunlulugunu
beraberinde getirecektir. Bu durumda hem kontrol hem de test gurubundaki

232

goniilliiler kural olarak aydmlatilmak zorundadur®’”. Bu aydinlatma ise goniilliiler

tizerinde olumsuz psikolojik etkide bulunarak, yalanci ila¢ kullanimindan beklenen

233

sonucun elde edilmesine engel olabilecektir™". Bu nedenle yalanci ila¢ kullanimi

konusunda goniilliiniin agik¢a bilgilendirilme istegi ve sorusu olmadik¢a, bu
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konudaki aydmlatilmadan vazgegilebilecektir™". Doktrinde bu konuda diger bir

¢Ozlim Onerisi olarak, ¢alismada yalanci ilag kullanildig1 konusunda aydinlatmayla

yetinilip, hangi gruba yalanci ilag verildiginin agiklanmamasidir®’.

Kontrollii ¢aligmalardaki kontrol veya test grubundaki goniillillerden ilki
iizerinde ortaya ¢ikan ve digerleri icinde agik¢a kendisini gdsteren bir tehlikenin
varlig1 halinde ¢alismanin sona erdirilmesi gerekir®*®. Hayat1 tehdit eden, ciddi ve

7 KAHY cercevesinde cikarilan

agir hastaliklarda plasebo kullanilmamalidir
12.11.2009 Tarih ve 7219 Sayili “Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilecek Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iliskin Kilavuz”un (PPEK) 6/2/1 maddesinde
cocuklar tizerinde uygulanacak yeni tibbi yontemlerde yalanci ila¢ kullaniminin
miimkiin oldugu ancak bu konuda hassas davranilmasi gerektigi diizenlenmektedir.
Kilavuza gore cocuklarda yalanci ilag kullanimi yetigkinlere gore daha smirlidir;
¢linkii cocuklarin kural olarak riza veremeyecegi kabul edilmektedir. Ozellikle ciddi
ve yasami tehdit eden kosullarda etkili tedavinin Oniine geciyorsa, yalanci ilag
kullanilamayacaktir. Cocuklar iizerindeki ¢aligmalar dahil, yalanci ilag kullanimina

bilimsel nedenlerle siklikla gerek duyulmaktadir. Kilavuza gére ¢cocuklarda plasebo

kullanimma ya hastaligin tedavi edilebilirligine iliskin bulgularin olmadig1 ya da

! GIESEN (Behandlungsmethoden), s.24; AYAN, s.40; LAUFS, 5.228; WACHENHAUSEN, s.184
2 LILIE (Forschung), s.12; SCHREIBER, s.312.

233 KUHNERT, s.117 vd. ; BOTH, s.15; FISCHER, s.46; Yalanci ilag (Plasebo) etkisine iligkin
ayrintili bilgi igin bkz. WINK, s.67 vd..

24 KUHNERT, s.119.

3 EBERBACH, 5.91; FISCHER, s.13, 46.

3¢ SCHAEFER, 5.238; WINDELER, s.68.

»7 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.25.
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yalanct ila¢ (plasebo) etkisinin degisken oldugunun bilindigi durumlarda (agri,
saman nezlesi gibi) izin verilebilir. Etkili tedavi lehine bulgular arttikca, yalanc ilag
kullanimimin etik gerekceleri zayiflar. Plasebo kullanimi goniilliiniin tedavisinin
yapilmayacagi anlamima gelmez; sdzgelimi standart tedaviye ek olarak yalanci ilag
kullanilabilmektedir. Yalanct ila¢ her durumda, ozellikle de ciddi ya da hizli
seyreden hastaliklarda, hastaliga maruz kalma etkisini en aza indirecek ve telafisiz
zarar1 Onleyecek Onlemlerle kullanilmalidir. Uygun goriiliirse kurtarma tedavisi ve
cikis yontemleri devreye sokulmalidir. Yalanci ilag kullanimmin iyice incelenmesini
ve zorlastirilmasimi gerektiren diger durumlar arasinda protokole gore etkin tedavi
uygulanmamas1 gereken hazirlik donemleri sayilabilir. Bir olguya ydnelik genel
kabul gormiis bir tedavinin bulunmadig1 ve arastirma konusu tibbi {irlinlin hastaligin
seyrini degistirebilecek ilk ila¢ olabilecegi; hastaliga kars1 yaygin olarak kullanilan
tedavinin etkisinin istenmeyen yan etkilerin fazlalig1 nedeniyle kuskulu bulundugu,
dolayisiyla riskleri faydalarindan ¢cok daha fazla olabilecek durumlarda yalanci ilag

kullanimi, karsilastirma amaciyla kabul edilebilmektedir.

D. Yeni Tibbi Yontemlerin Kaynaklar ve Uluslararasi Sozlesmeler

1. Antik Zamanlarda ve Eski Modern Bilimde Yeni Tibbi Yontemler

Antik zamanlarda Chalcedonlu (Kadikdy yakasi) Herophilus’un, Batlamyus
kralliklarindan gelen mahk(imlar iizerinde, mahkimlar canliyken yaptig1 deneyler
sayesinde Celcus tarafindan itibar gordiigii bilinmektedir®®. Roma hukukunda klasik
devirde hukuka aykirilik, haksizlik, maddi ve manevi kisilige kars1 yapilan
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tecaviizler iniura olarak adlandirilmaktaydi™”. XII Levha Kanununda iniura, ferdin

maddi ve fiziki varhigma yapilan hafif, iz birakmayan tecaviizleri icermekteydi’*.
XII Levha Kanunundan sonra ise miura kavrami genislemis ve manevi kisilige

yapilan tecaviizleri de igine alacak sekilde kullanilmistir®*'. XII Levha Kanunu, bir

28 hitp://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%BO0nsan_deneyleri (Erisim tarihi Erisim Tarihi (15.1.2010)
29 TAHIROGLU, Biilent; Roma Hukukunda Iniura, istanbul, 1969, s. 4.

20 TAHIROGLU, 5.25; TASKIN, s.13.

*!' TAHIROGLU, s.25.
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kemigin kirilmasi ve catlamasi hari¢, viicudun maruz kaldigi cesitli agirliktaki

242

yaralar1 “membrum ruptum” sucu olarak kisasla cezalandirmistr™”. Bir kimsenin

rizast olmaksizin viicudunun bir pargasmin koparilip almmas: miimkiin degildir**.
Digesta ya gore ise insanin kendi viicudu ve viicudunun pargalar: lizerinde tasarruf
yetkisi yoktu®**. Bu durum viicudun kisiye ait oldugu, bir esya olmadig1 seklindeki
yaklasimin sonucudur**. Su halde Roma hukukunda insan viicuduyla ilgili genel

prensiplerin diginda, insan {izerinde yeni tibbi yontem uygulanmasma iligkin bir

kurala rastlanmamaktadr.

Insan iizerinde yapilan ilk bilimsel amacli tibbi denemeler arasinda asi

denemeleri bulunmaktadir?*®

. 1700 li yillarda yapilan ilk denemelerde, fizikg¢iler
kendilerini veya aile iiyelerini denek olarak kullanmislardir. Bagkalari iizerinde
denemeler, denek iizerinde bir tehlike olmadig1 tecriibelerle kanitlaninca
gergeklestirilmistir’™’. Bunun gibi arastirmalardan tinlii olan bir arastirma, ¢igek
asisint kendi oglu ve komsusunun c¢ocuklari iizerinde deneyen Edward Jenner’in
deneyleridir**®. Kisisel deneylere 6rnek olarak Johann Jorg'un degisik dozlarda 17
ilac1, etkilerini kaydetmek icin denemesidir**. Karsit sekilde @inlii bilim adami Louis
Pasteur ise Oncelikli sonuglarin hayvanlarla yapilan deneylerden sonra alinmasi

gerektigini savunmustur®’. 1767 yilinda Ingiltere’de bir hastanin iyilesme

stirecindeki kemigini bir makine yardimiyla kirarak deneme yapan hekim ve eczaci

2 TAHIROGLYU, s.45,55.

23 TAHIROGLU, 5.46 vd.; TASKIN, s.13.

** FORKEL, Hans; “insan Viicudunun Pargalar1 Uzerinde Hukuki Tasarruflar”, (Ceviren: Enis Agar),
ABD, Y:1976, S:3, 5.404; TASKIN, s.13.

> FORKEL, 5.404.

*** DEUTSCH(As1 denemeleri), s.375.

**7 http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%BO0nsan_deneyleri (Erisim tarihi Erisim Tarihi (15.1.2010)

28 hitp://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0nsan deneyleri (Erisim tarihi Erigim Tarihi (15.1.2010);
“1796°da Edward Jenner adli Ingiliz doktor énemli sonuglart olan bir deney yapmistir. Inek ¢icegi
(ineklerde goriilen ve insana da gegen dokiintiilii, enfeksiyoz hastalik) olan hastalarimin gicege karsi
korunduklarmi fark etmis ve inek ¢icegi olan bir hastamn cerahatini saghkh bir kigive enjekte
etmistir. Daha sonra bu kisiye goniillii olarak ¢icek hastaligi mikrobu enjekte edildiginde, hastanin
cicege karsi korundugunu gostermigtir. Jenner inek ciceginin gecisinden sorumlu maddeye “asi”
(Latince inek anlamina gelen vacca’dan) ve cicege karsi korunmak igin yaptigi bu isleme de
“astlama” adimi vermistir. Jenner’in kesfi kisa siirede benimsenmis ve 10 yildan daha kisa bir siire
sonra ¢icege karst insanlart korumak amact ile tiim diinyada “koldan kola “asilama uygulanmaya
baglamistir”. http://hastarehberi.com/article_read.asp?id=2222 (Erisim Tarihi: 15.1.2010).

29 hitp://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%BO0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010).

20 http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010).
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mahkeme tarafindan suclu bulunmustur®'

. 18. Yiizyilin sonunda gemide hekimlik
yapan James Lind, kontrol gurubu kullanarak gemi adamlari {izerinde tedavi amagl
deneme uygulamustir™>. Lind, 6 gurup halinde ayirdig1 ve ayni besinlerle beslenen
gemi adamlarina, ek besin maddeleri vererek, hastaligin tedavisindeki etkilerini

gozlemlemistir™”.

2. 20. Yiizyihin Basinda Yeni Tibbi Yontemler

1900’11 yillarin baslarinda, ila¢ konusundaki gelismeler ve denekler tizerinde
arastirma iglemleri de degismis, insan haklar1 kavraminin ortaya ¢ikmasiyla birlikte
bilim disiplinlerinde etik agilardan ¢esitli tartigmalar s6z konusu olmaya baslamistir.
Walter Reed, deneyler yaparak sarthumma asisin1  gelistirdiginde Onceki

>* Tibbi deneyler, ayrica

denemelerden daha siki bir incelemeye tabi tutulmustur
insanlarin izinleri olmadan, baski yoluyla ve gizlice, Ustii oOrtiilii olarak da
yapilmistir. 1932’den 1970’lere kadar, Birlesik Devletlerde, insanlar Tuskegee

Frengi incelemeleri igin denek olarak kullanilmustir™”,

> DEUTSCH (Humanmedizin), s.281.

22 PRAMANN, s.14.

233 PRAMANN, s.14.

2% http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%BO0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010).

33«16 Mayis 1997 tarihinde donemin ABD Bagkan: Bill Clinton Amerikan Meclisi nde bir konusma
yvaparak Tuskegee klinik calismasinda yer alan hastalardan oziir dilemistir. Herhangi bir yazili
protokolii bulunmayan ve 1932 yilinda ABD Kamu Saglhigi Servisi tarafindan baslatilan bu ¢alismaya
299 sifilizli ve hastaligin dogal seyrini incelemek amaciyla 201 kontrol grubu hasta dahil edilmistir.
Calisma 1972 yihinda fark edilmesinin ardindan durdurulmustur. Calismaya aliman hastalarin
cogunlugu fakir ve zencilerden olusmaktadir. 1940°li yillarin basinda sifilizde ilk ila¢ olarak
kullanilan penisilin tedaviye girmis olmasina ragmen bu ¢alismada penisilin kullanilmamistir. Bu
calisma “tip tarihinde insanlar iizerinde yapilan ve tedavi edici olmayan en uzun ¢alisma” olarak
tammlanmistir. Calismayr takiben Tuskegee Universitesi'nde “Arastirma ve Saghk Hizmetinde
Biyoetik Merkezi” kurulmustur”. Bkz. I1SKIT, Alper B.; Etik Kurullarm Olusumu, Gelisimi ve
Islevleri; Hacettepe Tip Dergisi, Y:2005, S:3, C:36, s.130; ERTUG, s.83; ALMER, s.80;
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010).
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3. ikinci Diinya Savas1 ve Insan Uzerinde Denemeler-Niirnberg Kodeksi

II. Diinya Savas sirasinda, Almanya’da, Naziler tarafindan, insanlar lizerinde
onlar1 adeta deney tahtasi haline getiren deneyler gergeklestirilmis®®, savasin
sonunda 1946-1947 yillarinda Niirnberg Mahkemesinde 23 Nazi doktor ve bilim
adam1 toplama kamplarinda denek olarak kullanilan insanlar1 &ldiirmekle
yargilanmistir™’. 23 Nazi partisi iiyesinin yargilanmasi Niirnberg’de yapilmis ve
bunlardan onbesi suglu bulunarak, yedisi asilarak idama mahkim edilmis ve diger

sekizi 10 yildan 6miir boyu hapse kadar cezalar almistir®®

. Bu olaydaki suclularin
temel savunmasi, yapilan deneylerin insanlik yararma oldugu ve elde edilen
sonuglara herhangi baska bir metodla ulasilamayacagidir™. Ancak davranislarinin
ahlaka, etige ve hukuka aykirilik teskil ettigi aciktr®®®. Bu deneylere tepki olarak
Niirnberg Kodeksi ortaya ¢ikmustir®®'. Niirnberg mahkemesinde hekimlerin
yargilanmasi1 sonucu mahkemenin verdigi hiikiimde belirlenen on temel ilkeden
olusan 20 Agustos 1947 tarihli Niirnberg Kodeksi, arastrmacilarin yapacagi
deneylerde, oncelikle bilimin ya da toplumun degil, bireyin iyiligini gdézetmesi

gerektiginden bahsetmektedir®®.

Arastirmacilar bilimsel olarak kalifiye kisiler
olmalidir. Kodekse gore, insan lizerindeki arastirmalar i¢in kiginin goéniillii onay1
kesinlikle gereklidir. Ayrica deney, hayvan ¢aligmalarina ve hastaligin dogal seyrinin
bilinmesine dayandirilmalidir. Deney, gereksiz higbir fizik, mental sorun ya da
hasara yol agmamalidir. Deneyle karsilasilan risk, deneyin sonuclarinin insanlara

saglayacagi yarardan fazla olmamalidir. Deneyin neden olabilecegi yaralanma,

¢ ERMAN, 5.230; Bu deneylere iliskin ayrintil bilgi icin bkz. ALMER, s.62 vd..

7T ISKIT, s.130; http:/tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010);
DEUTSCH (Humanmedizin), s.287; ALMER, s.63, 78; WACHENHAUSEN, s.24; OSIEKA, s.29;
Istatistiklere gecmeyen rakamlar hari¢c 11923 kisi bu tibbi denemelerde kobay olarak kullanilmis ve
230 kisi de bu tibbi denemeler esnasinda 6ldiiriilmiistiir. Bkz. BOTH, s.5; ERTAS, s.191.

28 [SKIT, s5.130; http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010).
»PISKIT, 5.130.

U SKIT, 5.130; BOTH, s.6.

! DEUTSCH (Humanmedizin), s.288; ERTAS, s.191; LAUFS, Adolf, “informed Consent und
drztlicher Heilauftrag”, Medizinrechtliche Probleme der Humangenetik (Editér: Thomas
HILLENKAMP), Berlin, 2002, s.121; ALMER, 5.79; MICHAEL, s.54; WACHENHAUSEN, s.24-25;
ERMAN, s.230.

22 DEUTSCH (Humanmedizin), 5.288; LAUFS (informed consent), s.121; ERMAN, s.230; iSKIT,
s.130; http:/tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010); ALMER,
s.79.
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sakatlik ve Oliim olasiligmma karsi gerekli hazirhklar yapilmali ve alt yapi
saglanmalidir. Kodeks, denegin kendi iizerinde yapilan caligmayi istedigi an sona
erdirebilecegini, eger arastirmaci deneyin devaminin yaralanma, sakatlik ve Slim
olasiligina sahip olduguna kanaat getirirse deneyi durdurmasi gerektigini
diizenlemektedir. Ayrica tedavi amacli olsa dahi kiiciikler ve akil hastalar1 {izerinde
tibbi deneme yapilmasi yasaklanmistir™. Getirdigi diizenlemeler yetersiz olmakla
birlikte Niirnberg Kodeksi, yeni tibbi ydntemler bakimindan 6nem tasiyan bir

diizenleme olarak karsimiza ¢ikmaktadir®®*.

4. Yeni Tibbi Yontemlere liskin Uluslararasi Sozlesmeler ve Bildirgeler

1964 yilinda Diinya Tip Birliginin 18. Genel Kurulunda Helsinki’de
benimsenen ve “Helsinki Bildirgesi” (Deklarasyonu) olarak bilinen, arastirma etigine
dair bir takim kurallar yaymlamistir. Bu kurallar zaman i¢inde degisikliklere ugramis
ve en son Diinya Tip Birligi’nin 2008 yilinda Seul’de yapilan 59. Genel Kurulunda
gelistirilmistir. Bildirgede insan {izerinde denemeler yapilmasma yani yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasina iligkin etik ilkeler yer almaktadir. Bildirgenin 7.
maddesine gére “Insan goniilliileri iizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci,
hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak ve koruyucu, tan koyucu
ve tedavi edici girisimleri (metodlar, prosediirler ve tedaviler) gelistirmektir. Mevcut
en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite acisindan
vapilacak arastrmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir”. 10.
maddede ise arastirmacilarin, insanlar iizerindeki arastirmalar konusunda kendi
iilkelerindeki yiiriirliikte olan etik, kanuni ve diizenleyici norm ve standartlarin yani
sira gecerli uluslararast norm ve standartlar1 goz oOnilinde bulundurmasi gerektigi
belirtilmektedir. Bu maddede ayrica hicbir ulusal etik, kanuni ve diizenleyici kosulun
bu bildirgede insan goniillillerinin korunmasina ydnelik olarak 6ngdriilen herhangi
bir koruma hikkmiinii zayiflatmamast veya ortadan kaldirmamasi gerektigi

diizenlenmektedir. Ulkemizde yeni tibbi ydntemlerin uygulanmasinda Helsinki

203 ERTAS, 5.191; MICHAEL, s.54.
% Kodeskde tibbi denemelerin bilimsel veya tedavi amaghi olduguna bakilmaksizin diizenleme
yapilmis olmasi sasirtict bir eksikliktir. Bkz. DEUTSCH (Humanmedizin), s.289.
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Bildirgesindeki ilkelere uyulmak zorundadir. Zira KAHY hiikiimlerine gore klinik
aragtirma yapabilmek i¢in Etik Kurul ve Bakanliga basvuruda bulunacak kimsenin
imzalayacagi  bagvuru  formunda, arastirmanm, arastirma  protokoliine,
yonetmeliklere, giincel Helsinki Bildirgesinde belirtilen ilkelere ve lIyi Klinik
Uygulamalar: ilkelerine uygun olarak gerceklestirilecegi konusunda taahhiidii yer
almaktadir. Bu diizenlemenin basvuru formunda yer almasi yerine miilga ilag
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelikte oldugu gibi, KAHY hiikiimlerinde de agikca

diizenlenmesi gerektigi kanaatindeyiz.

Yeni tibbi yontemlere iliskin diger bir uluslararas: kaynak Beecher Maddesi
olarak anilmaktadir. New England Journal of Medicine Dergisi’nde 1966 yilinda
Henry K. Beecher tarafindan yazilan, “Etik ve Klinik Arastirmalar” baglikli makale,
sayg1 gosterilen arastirmacilar tarafindan yiirtitiilen ve etik olarak tartigmali 1948 ve
1965 yillar1 arasinda yapilmis 22 6rnek arastirmayi tammlamis ve yayimlanmustir™®,
S6z konusu deneylerden sadece 2 tanesinde aydinlatilmis riza s6z konusudur. Bunlar
arasinda yirmi ii¢ hastanin tifodan 6lmesiyle sonug¢lanan arastirma, cerrahi denemeler
icin hastalara anestezi sirasinda karbondioksit gazi verilerek kalp aritmisine yol agan
arastrmalar dikkat ¢ekicidir®*®. Beecher, etik olmayan birkag arastirmanin hesabmnm
verilmesi gerektigi ve etik olmayan ya da siipheli etik prosediirlerin nadir olmadig1

26
sonucuna varmigtir 7.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda uluslararasi yanki uyandiran diger bir
belge “Belmont Raporu (Prensipleri)” olarak anilmaktadir. Amerika Ulusal
Kongresi, 1974 yilinda “Biyomedikal ve Davranis Arastirmalarinda insan Deneklerin
Korunmas1 Hakkinda Ulusal Komisyonu”nu kurdugunda, kamusal destek ve mali
yardimdan yararlanan alanlarin basinda saglik bilimleri gelmistir®*®. Daha sonra,

aragtirmalarda insan deneklerin haklarmin g6z ardi edildigi olaylarin ortaya

5 http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%BOnsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010); BUKEN
ORNEK, Niikhet; BUKEN, Erhan; Tip Etigi ve Tip Hukuku Acisindan Klinik Ila¢ Arastirmalari, Tiirk
Psikiyatri Dergisi, Y:2003, S:4, 5.296.

266 BUKEN ORNEK/BUKEN (Klinik Arastirma), s.296.

27 http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%BO0nsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010).

28 BUKEN ORNEK/BUKEN (Klinik Arastirma), s.291.
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cikmasiyla, insan iizerinde deneyin ahlaki yonii tartisilmaya baslamis ve cesitli
lobilerin baskisiyla Kongre, arastirmalarda uygulanacak genel etik kurallarin tespiti
ve deneklerin korunmasi i¢in bir komisyon olusturmustur’®®. Komisyonun baslica
gorevleri, insan deneklerle yapilan arastirmalar i¢in genel etik ilkelerin
gelistirilmesi, ¢ocuklar, psikiyatri hastalar1, zeka geriligi olanlar ve mahkiimlar gibi
6zel durumu olan deneklerle ilgili olarak gesitli sorunlarla ugrasmaktir®”®. 1979
yilinda, Ulusal komisyon toplanarak Belmont Raporunu yaymlamis, insan
deneylerinin i¢indeki herkes i¢in, Belmont Raporunun okunmasi sartini
getirmistir’’'. Komisyon, insan deneklerin kullanildig1 tiim arastrmalarda ii¢ etik
ilkenin yani 6zerkligin saglanmasi, yararm ve zararin degerlendirilmesi ve adaletin
gozetilmesi ilkelerinin gegerli olacagini karara baglamistir®’”. Komisyon, bu ii¢ genel
ilkeyi aydinlatilmis rizanin alinmasi, risk-yarar degerlendirmesi ve adil se¢im siireci
ile iliskilendirmistir’”®>. Belmont raporu, uyusmazhik halinde ne yapilacagi ve
ilkelerin oncelikli uygulanmasi ya da ilkelerin istisnasi olup olmadigi konusunda
diizenleme icermemekte, sadece sorunlarin ¢oziimii i¢in her arastirma enstitlisiinde
“Kurumsal Gézden Gegirme Kurullarr” kurulmasin diizenlemektedir®’.

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmas1 sozlesmesi ya da kisaca “Biyotip Sozlesmesi” ile insan
iizerinde denemelere iliskin getirilen diizenlemeler biiylik 6nem tagimaktadir. Bu
sozlesmede sadece tibbi miidahaleler ve tedavi amagli denemeler degil, bilimsel

" Bu sozlesme ile korunmaya muhtag,

amacli denemeler de diizenlenmektedir
belirli bir kuruma yatirildigr i¢in devlete veya resmi makamlara bagimli ve irade
aciklama yetenegi olmayanlar iizerinde deney ve deneme yasaklanmig ve bunlar i¢in
ancak ¢ok sik1 kosullara dayali olarak, 6zel bir diizenleme cergevesinde denemelere
izin verilmesi planlanmustir. irade agiklama yetenedi olmayanlar icine ruh hastalii

sebebiyle bir kuruma yatirilanlar da dahil edilmistir. Tiirkiye Cumhuriyeti tarafindan

299 BUKEN ORNEK/BUKEN (Klinik Arastirma), s.291.

7 BUKEN ORNEK/BUKEN (Klinik Arastirma), s.291 vd..

2T [SKIT, s5.130; http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0Onsan_deneyleri ( Erisim Tarihi (15.1.2010).
72 {SKIT, 5.130; BUKEN ORNEK/BUKEN (Klinik Arastirma), 5.291 vd..

7 BUKEN ORNEK/BUKEN (Klinik Arastirma), s.291 vd..

2" ISKIT, 5.130; BUKEN ORNEK/BUKEN (Klinik Arastirma), 5.291 vd..

*” ERMAN, s5.231; UNVER(Biyo-hukuk), s.182; OSIEKA, 5.72.
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4.4.1997 tarihinde imzalanan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan
Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi sdzlesmesi” (Biyotlp Sozlesmesi)
3.12.2003 tarihinde TBMM tarafindan 5013 sayili Kanun ile onaylannmus, 9.12.2003
tarih ve 25311 sayili Resmi Gazetede yaymnlanarak yiiriirlige girmistir’’®. KAHY ’nin
35. maddesindeki diizenlemede, bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde
Biyotip Sozlesmesi hiikiimlerine atif yapilmakla birlikte, Anayasamizin 90/son
maddesi geregince soOzlesme hiikiimlerine i¢ hukukta kanun hiikmii statiisiiniin
tanindigin1 belirtmek gerekir. Yonetmelik hiikiimleri, Biyotip Sozlesmesine aykiri
olamayacaktir. Ancak Biyotip Sozlesmesinin i¢ hukukumuz bakimindan kanun
statiisiinde olmas1 yeterli goriilmeyerek, sozlesme ile ilgili alanlarda 6zel kanuni
diizenlemelere gidilmesi gerekmektedir®”’. Nitekim sézlesmenin 1. maddesinin ikinci
fikrasinda da taraflarin her birinin bu sdzlesme hiikiimlerinin yiiriirliie sokulmasi
bakimindan kendi i¢ hukuklarinda gerekli tedbirleri alacaklar1 hususu

diizenlenmektedir.

§ 2. OZEL HUKUK ACISINDAN TIBBi MUDAHALE VE YENIi TIBBi
YONTEMLERIN HUKUKI NiTELiGi

Hukukumuzda yeni tibbi yOntemleri uygulayan hekimin hukuki
sorumluluguna iliskin 6zel bir diizenleme olmamas1 sebebiyle, bu konuda hekimin
hukuki sorumlulugu ve bu sorumlulugun niteligine iliskin genel hiikiimlere
basvurmak gerekecektir’’®. Ayni sekilde Alman hukukunda da hekimin 6zel hukuk
sorumluluguna iligkin 6zel bir diizenleme olmadigindan BGB hiikiimlerine ve
mahkeme ictihatlarma basvurulmaktadir®”’. Serbest faaliyet icra eden bir hekim ile
hastas1 arasinda ya da yeni tibbi yontemler bakimindan arastirmaci hekim ile gonillii

(denemeye tabi tutulan kimse) arasinda sozlesme, haksiz fiil ve vekaletsiz is gdrme

7 Tirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti, sozlesmenin 20. maddesindeki muvafakat verme yetenegi
olmayanlardan kendisini yenileyen dokularin alinmasmni miimkiin kilan 2 numarali bendinin 2238
Sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun 5. maddesiyle uyum halinde olmamasi sebebiyle bu maddeye
¢ekince koymustur.

*"" UNVER (Biyo-hukuk), s.183.

*BKOYUNCU, Adem; “Das Arzthaftungsrecht in Deutschland- Ein Uberblick”, Tiirk Tip Etigi ve Tip
Hukuku Arastirmalar1 Y1lligi, istanbul, 2009, s.73.

27 KIM, 5.50; KOYUNCU, s.73.
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280

olmak {iizere li¢ degisik hukuki iligki ortaya ¢ikabilir™". Hekimin sorumlulugunun

kokeninde kusur esasi yatmaktadir. Buna gore hekimin hukuka aykir1 ve zarar veren

davranis1 kusuru ile ortaya ¢ikmissa bu davranist nedeniyle dogan zarardan sorumlu

281

olacaktir™ . Hekim ile hasta arasinda daha 6nceden kurulmus bir sézlesmenin varligi

halinde sorumluluga iligkin Bor¢lar Kanunumuzun 96 ve devami maddelerine veya
Borglar Kanunumuzun 41 ve devami maddelerinde diizenlenen haksiz fiil
hiikiimlerine basvurulabilecek, bu tiir bir so6zlesmenin bulunmamasi halinde ise
sadece haksiz fiil hiikiimlerine gore hekimin sorumluluguna gidilecektir***. Hekimle

hasta arasinda sozlesme bulunan hallerde de, haksiz fiil sorumlulugunun dogmasi

283

miimkiindiir™". Zira hekim ¢ogu zaman hastanin viicut biitiinliigiine yonelik tibbi

miidahalelerde bulunmakta ve sdzlesmeye aykir1 her davranis1 ayni1 zamanda haksiz

284

fiil sorumlulugu dogurmaktadir™™. Bu durumda sdzlesme sorumlulugu ile sézlesme

dis1 sorumluluk yarigmakta, hasta, hekim aleyhine acacagi davayr bu iki

285

sorumluluktan istedigine dayandirabilmektedir™". Yargitay da konuyla ilgili bir

kararinda, zarara sebep olan fiilin hem haksiz fiil hem de s6zlesmeye aykir1 hareket

oldugu icin, zarar gorenin sdzlesmeye aykirilik veya haksiz fiilden birisine dayanarak

286

dava agabilecegini ifade etmistir™ . Ancak hekimin sorumlulugunun haksiz fiil veya

%0 MATTHIES, s.15; DEUTSCH (Deneysel tip), s 172; DEUTSCH(Ast denemeleri), s.385; AYAN,
s.49; SCHONE, Klaus; Die Haftung in Klinik und Praxis- Einfiihrung und richtungweisende Urteile,
Miinchen, 1982, s.12; SCHRAMM, Stephan; Der Schutzbereich der Norm im Arzthaftungsrecht,
Karlsruhe, 1992, 5.65; NEUEFEIND, s.11; SAVAS, 5.295; SENOCAK, s.9; POLAT, Oguz; Adli Tip,
Istanbul, 2000, 5.469; CLOIDT STOTZ, 5.51; ZEYTIN, Zafer; “Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki
Sorumlulukta Ispat Yiikii Kuralimn Ters Cevrildigi ve Kolaylastirildign Haller”, Uluslar arasi
Katihmli 1. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Sempozyum Kitabi, Istanbul, 2005, s.138;
HAKERI (Tip hukuku), s.39; OZPINAR, s.272 vd.;Hasta ile hekim arasnda tibbi faaliyetler
nedeniyle olusabilecek hukuki durumlar hasta ile hastane isleticisi arasindaki iligkiye benzerdir.
Serbest faaliyet icra eden bir hekim ile hastas1 arasinda oldugu gibi, hasta ve 6zel hastane isleticisi
arasinda da hukuki sorumluluga esas olmast bakimindan sézlesme, haksiz fiil ve vekaletsiz is gbrme
olmak iizere ti¢ degisik hukuki iliski ortaya ¢ikabilir. Bkz. SAVAS, s.295.

281 OZTURKLER, Cemal; Tibbi Sorumluluk Teshis Tedavi ve Tibbi Miidahaleden Dogan Tazminat
Davalar1, Ankara, 2003, s. 21; OZPINAR, 5.272-273.

22 SENOCAK, 5.109; OZTURKLER, s.21; OZPINAR, 5.272-273.

SMATTHIES, s.16; GIESEN, s.3-4.

4 AYAN, 5.61; GIESEN, s.4-5; BAUR/HESS, s.15; GOETZE, s.70; KANETI, Selim; Haksiz Fiilde
Hukuka Aykirilik Unsuru, Istanbul, 2007, s.146; KOYUNCU, 5.73; OZPINAR, s.272.

5 AYAN, 5.62; KANETI, bu durumda doktrinde tartisma olmakla birlikte, hakim olan goriisiin her
iki talebin yaristig1 ve iki talebe iliskin sonuglarm birlikte ve yan yana bulundugu yoniinde oldugunu
dile getirmektedir. Bkz. KANETI, 5.146-147, dn.130-131.

% yarg. 7.D, 18.5.1953 T., 5903 E., 2659 K. Sayili karari i¢in bkz. KANETI, s. 147, dn. 131.
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sozlesme sorumluluguna dayandirilmasi arasinda kusurun ispati, zamanagimi ve

yardime1 sahislarm fiillerinden sorumluluk bakimindan farkliliklar bulunmaktadir®’.

Hekim ile hasta arasinda sozlesme Oncesinde, somut olaya bagli olarak
sOzlesme goriismeleri esnasinda, s6zlesme dis1 -culpa in contrahendo- sorumluluk da
s6z konusu olabilir®™®. Bu tip bir sorumlulukla nadir olarak ve 6zellikle sozlesme
goriismeleri esnasmnda hekimin hastayr zarar tehlikesi s6z konusu oldugunda

uyarmamas1 halinde karsilasilabilecektir®®’.

I. Sozlesme

Geleneksel tibbi miidahalelerde hekim ile hasta arasindaki tedavi iligkisi cogu
zaman taraflarin daha 6nceden gegerli olarak kurdugu bir sézlesmeye dayanir®’. Bu
sozlesme kural olarak diger borg¢lar hukuku sozlesmelerine benzemekte ancak
ozellikle taraflarin s6zlesmeyi yaparken i¢inde bulunduklari durum ve sdzlesmenin

kisilik degerlerinin basinda gelen viicut biitiinliigii ve saglikla dogrudan ilgili olmasi

7 Szlesmeye aykiriliktan dolayr dava agan hasta, hekimin kusurunu ispatlamak zorunda olmamakla
birlikte, s6zlesmenin varhigini, zarari, sézlesmeye aykirilig: ve sdzlesmeye aykirilikla zarar arasindaki
nedensellik bagmni ispatlamak zorundadir. Haksiz fiil sorumluguna dayanarak dava agan hasta ise
kusur, zarar, hukuka aykirilik ve nedensellik bagmi ispatlamak zorundadir. Su halde hastanin, hekimin
kusurlu oldugunu ispat etmesi geregi bakimindan haksiz fiil sorumlulugu ile sdzlesmeye aykiriliktan
dogan sorumluluk farklilik gostermektedir. Ayrica sozlesmeye aykiriliktan dogan sorumluk
bakimindan zamanagimu siiresi 5 ve 10 yil olarak diizenlemekte, haksiz fiil sorumlulugu bakimindan
ise 1 ve 10 yillik siireler s6z konusu olmaktadir. Son olarak yardimer sahsin fiillerinden sorumluluk
bakimmdan haksiz fiil sorumlulugunda, hekim zararm dogmamasi i¢in hal ve sartlarin gerektirdigi
biitlin dikkat ve 6zeni gosterdigini veya bu dikkat ve 6zeni gdstermis olsa dahi zararin dogmasina
engel olamayacagini ispatlayarak sorumluluktan kurtulabilecektir (BK. md.55/1). Sozlesmeye
aykiriliktan dolayr sorumlulukta ise hekim yalniz isi yardimci sahsa birakmakta, onu segme, nezaret
etme ve talimat vermede kusurlu olmadigini ispat ederek sorumluluktan kurtulamaz. Tiim bunlara ek
olarak, yardimci sahsin davraniginin, sahsin kendisi bakimindan da kusurlu sayillamayacagini da
ispatlamalidir. Bkz. AYAN, s.62.

28 AYAN, 5.49; HAKERI(T1p hukuku), 5.39; IPEKYUZ YAVUZ, 5.128-129; PETEK, s.186.

29 AYAN, s.49; Hekime acil olarak gelen bir hastanin, hekimin sekreteri tarafindan kendisine hemen
miidahale edilecegine iliskin beyanlarla oyalanip, rahatsizligmin daha da artmasina ve baska saglik
kurulusuna giderek daha kapsamli tibbi miidahalede bulunulmasina neden olundugu durumda,
meydana gelen zararin giderimi bu sorumluluk gergevesinde istenebilecektir. Bkz. IPEKYUZ
YAVUZ, s.129.

*° GIESEN (Behandlungsmethoden), s.11; REISOGLU, s.12; DEUTSCH/SPICKHOFF, s.42;
SENOCAK, s.17; BRANDIS, Cordt Von; PRIBILLA, Otto; Arzt und Kunstfehlervorwurf, Miinchen,
1973, s.11; “Tibbi yardumin yapildigi yer, doktorun gorevi ve sifati sonucu degistirmeyecegi gibi
doktor nerede ve ne sifatla olursa olsun t1bbi el atma ve yardim yapma yetkisini kamu kurallarindan
degil, hasta ile yaptig1 6zel hukuk sozlesmesinden alir.” Yarg. HGK, 29.9.2001 T., 4-595 E., 643 K.
Sayili karar1 igin bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.227.
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1 Oncelikle hekimin borca aykir1 hareketi,

bakimindan farkliliklar gostermektedir
kisilik haklar1 bakimindan telafisi zor veya imkansiz zararlar dogurabilecek nitelikte
oldugu i¢in, hekim diger is gérme sozlesmesi bor¢lularina gore daha 6zenli hareket

292

etmek zorundadir™”. Ayrica sOzlesmenin taraflar1 esit konumda bulunmamakta,

hekimin uzmanhgi, bilgisi ve yetenekleri karsisinda hasta zayif, bilgisiz ve

korunmaya muhta¢ bir durumda bulunmaktadir®”. Hekim ile hasta arasindaki

294

sozlesmede giiven iligkisi 6n plandadur™”. Bu durum soézlesmenin diger tarafini

segme konusunda, hasta ve hekim bakimindan karar serbestisini gerektirmektedir™”.
Ayrica hekimlik mesleginin 6zel uzmanlik gerektirmesi sebebiyle, hekimler,
gorevlerini yerine getirirken hi¢cbir makam ve merciin emriyle bagli olmaksizin
mesleki ve vicdani kanaatlerine gore davranabilme 6zgiirliigiine sahiptirler™°. Bu
durum Tibbi Deontoloji Nizamnamesinin 5. maddesinde su sekilde
diizenlenmektedir: “Tabip ve dis tabibi sanat ve meslegini icra ederken, higbir tesir

’

ve niifuza kapilmaksizin vicdani ve mesleki kanaatine gére hareket eder.’

Insan iizerinde tibbi denemelerin yapilmasi yani yeni tibbi ydntemlerin
uygulanmasi aranan siki hukuka uygunluk sartlar1 nedeniyle ancak bir sézlesme ile
yapilabilir*’. Sozlesme, hukukumuzda KAHY’de “protokol” veya “arastrma
protokolii” olarak adlandirilan belge ve buna bagh olarak yapilan sdzlesmelerin
tamami olarak kargimiza ¢ikmaktadir. KAHY 4/c maddesinde arastirma protokolii,
klinik arastirmanin amacini, tasarimini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve
aragtirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belge olarak

gosterilmektedir. Helsinki Bildirgesinin 14. maddesine gore ise “Goniilliiler tizerinde

» AYAN, 5.50; OZPINAR, 5.279; DEUTSCH/SPICKHOFF, s.42.

*2 AYAN, s.50.

23 MERZ, 5.63; AYAN, 5.50; OZPINAR, s.279.

4 LAUFS, s.137; FOGEL, s.112; MATTHIES, s.21; DEUTSCH/SPICKHOFF, s.10; CLOIDT
STOTZ, 5.51-52; ZEYTIN, Zafer; “Sorumluluk Hukuku ve Tiptaki Yeni Teknoloji Uygulamalar1”,
Yiiksek Teknoloji Tibb1 ve Hekim-Hasta iliskisi, Uluslar arast Katilimli 2. Tip Etigi ve Tip Hukuku
Sempozyumu Bildiri Kitab1, Nobel Tip Kitapevleri, Istanbul, 2006, 5.225-226; “Gercekten de hasta,
tedavisini iistlenen meslek mensubu doktorundan tedavisinin biitiin asamalarinda mesleginin
gerektirdigi titiz bir ihtimam ve dikkati gostermesini, beden ve rih saghg ile ilgili tehlikeler hakkinda
kendisini bilgilendirmesini giiven iginde beklemek haklkina sahiptir.” Yarg. 13 HD., 20.11.2000 T.,
8582 E., 10298 K. Sayil1 karar1 icin bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.318-319.

2% NEUEFEIND, s.12; SENOCAK, s.17.

26 SENOCAK, s.17.

27T LAUFS, s.224; EBERBACH, s.183; PRAMANN, s.77; CLOIDT STOTZ, s.51.
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vapilacak biitiin arastirmalarin tasarim ve uygulamasi, arastirma protokoliinde agik
bir sekilde tamimlanmalidir. Protokol, dikkate alinan etik diisiincelere iliskin bir
beyan igcermeli ve bu bildirgede ongoriilen ilkelerin nasil ele alinacagini
belirtmelidir. Protokol; finansmamni, destekleyici/destekleyicileri, kurumsal baglari,
diger olasi c¢ikar c¢atismalarim, goniilliilere sunulan tesvikleri ve arastirmaya
katilmalart sonucu zarar gorebilecek goniilliilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin
edilmesine iligkin hiikiimleri icermelidir. Protokol, goniilliilerin arastirma siirecinde
gordiigii tedavilere arastirmadan sonra da devam edebilmeleri veya diger uygun
tedavi veya faydalara erisimleri konusundaki diizenlemeleri tanimlamalidir.” KAHY
hiikiimlerine gore, klinik arastrma yapabilmek icin Etik Kurul ve Bakanliga
yapilacak bagvuru i¢in doldurulacak forma, arastirma protokolii, bilgilendirilmis
goniillii olur formu, sézlesmeler, arastirma biitgesi ve sigorta belgeleri eklenmek
zorundadir. Arastirmaya iligkin form ve protokol sayesinde Etik Kurul incelemesi

kolaylasmakta, ayrica ispat kolaylig1 da saglanmaktadir™®.

A. Sozlesmenin Isimlendirilmesi ve Taraflar

Geleneksel tibbi miidahalelerde, hasta ile hekim arasinda kurulan

sozlesmeye doktrinde “tedavi sdzlesmesi®” (Behandlungsvertrag)’”’, “hekimlik

:3015»

sozlesmesi™'”, sagaltim sozlesmesi’®® gibi farkli isimler verilmektedir. Klinik

. . . . 303
arastirma sozlesmesi, arastirma sodzlesmesi (Forschungsvertrag)™” veya deneme

*%® LAUFS, 5.224.

2% AYAN, s.49; SENOCAK, s.9; AKINCI, Sahin., Tiirk Ozel Hukukunda insan Kokenli Biyolojik
Madde (Organ-Doku) Nakli Kavrami ve Bundan Dogan Hukuki Sonuglar, Ankara, 1996, s.82;
SARIAL, M. Enis; Saglararas1 Organ Nakillerinden Dogan Hukuksal iliskiler, Kazanci Hukuk
Yayinlari, Istanbul, 1986, s.45; YILDIZ, s.25; ABIK, Yildiz; “Doktorun Sorumlulugunda Sans Kayb-
Iyilesme Sansmimn Kayb1”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi,C: 54, S:1, Y: 2004, 5.266;
BASAGAOGLU, Ibrahim, ATAC, Adnan; “Hekimin Hastasma Sozlesmeden Dogan Borglar1”, Tip
Etigi-Tarihi-Hukuku Dergisi, Y:2003, C:11, S:4, 5.256; PETEK, s.188; OZPINAR, 5.279.

3% GIESEN, s.7; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.11; BAUR/HESS, s.17; EHLERS, s.39;
LAUFS, 5.33; BRANDIS/PRIBILLA, s.11; SCHRAMM, s.53; NEUEFEIND, s.11 vd..

1 HAKERI, Hakan; “Hastann Hekimlik Sozlesmesinden Kaynaklanan Yikiimlilikleri”,
Uluslararast Katilimli 1. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Sempozyum Kitabi, Istanbul, 2005,
s.130; AKYILDIZ, Sunay; “Mevzuatimizda Hastanin Hak Arama Yollar1”, Saglik Hakki Dergisi,
Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S:3, Kasim 2007, 5.67; PETEK, s.188.

32 DURDU, Hiiseyin; Saglik Mesleginde Hukuki Sorumluluk, C:1, izmir, 1986, s.79; PETEK, s.188.
% Alman hukukunda “deneme sozlesmesi” icin kullanilan diger bir ifade “Forschungsvertrag”
kelimesidir. Bkz. PRAMANN, s.77.
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sozlesmesi (Priifvertrag- Experimentvertrag) olarak adlandirabilecegimiz yeni tibbi
yontemlere iliskin sdzlesme ise, arastrma protokolii c¢ergevesinde sorumlu
aragtirmact ve destekleyici ile gonillii arasinda yapilacak sozlesmeyi ifade
etmektedir’®™. Yeni tibbi yontemler, gerekli sartlar1 tasiyan hastanelerde
yapilacagindan, hastane ile goniilll, aragtirmaci hekim (Priifer- Forscher) ve

destekleyiciler (sponsor) arasinda da sézlesme iliskisi dogmaktadir®’.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda hasta veya goniillii karsisinda
sOzlesmenin tarafi ve tazminat bor¢lusu olarak sadece arastirmaci hekimden degil,
farkli gercek veya tiizel kisilerden de bahsetmek gerekecektir’®. Bu kisilerin baginda
destekleyici, diger bir ifadeyle sponsor yer almaktadir’®’. KAHY 4/i maddesine gore
destekleyici, bir klinik aragtirmanin baglatilmasidan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu ifade etmektedir. Arastirmanin
destekleyicisi yoksa cok merkezli klinik arastirmalarda arastirma koordinatorii,
destekleyici olarak kabul edilmektedir. Destekleyici ¢ogu zaman bir ilag sirketi ya da
tibbi iiretim yapan bir sirket olmakta ve calismayir ekonomik olarak elde edecegi

% Miinferit arastrmalarda ise

sonuclar nedeniyle, maddi yonden desteklemektedir
destekleyici bizzat sorumlu arastirmaci olarak karsimiza g¢ikmaktadir. Arastirma
koordinatorii, cok merkezli bir arastirmada, bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari
ile Etik Kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu
olan aragtirmact kimsedir. KAHY 31. maddesinde de diizenlendigi {izere
aragtirmanin  her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu arastrmayr yapan Kkisi,

kurum/kurulus, destekleyici ve sozlesmeli arastirma kurulusuna

(Auftragsforschungsinstitut) aittir'””. Sorumlulukla kastedilen yine genel hiikiimler

3% DEUTSCH/LIPPERT, s.13; EBERBACH, 5.49,183; BOTH, 5.89; CLOIDT STOTZ, 5.51-52.

395 PRAMANN, s.24.

3% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.477 vd.; GODICKE, Patrick PURNHAGEN, Kai Peter;
“Haftungsgrundlagen fiir Schmerzensgeld bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln”, MedR,
Y:2007, S: 25, 5.139; SCHWARZ, s.128; OSIEKA, s.159.

397 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.477 vd.; DEUTSCH/LIPPERT, s.14; MEYER, Frank-P; Klinische
Forschung; Bochum, 1998, s.3-4; PRAMANN, s5.18,26; SCHWARZ, s.128; ALMER, s.84; OSIEKA,
s.159; AMG § 40/1 de destekleyici sponsor “Der Sponsor”, arastirmact da “Der Priifer” olarak ifade
edilmektedir.

3% PRAMANN, s.59; SCHWARZ, s5.128.

3% PRAMANN, 5.27 vd..
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cercevesinde haksiz fiil, sozlesme veya vekaletsiz ig gormeden dogan tazminat
sorumlulugudur. Alman hukukunda da sorumlu arastirmacinin sozlesmeye veya
hukuka aykirt davramgindan dolay1, destekleyici de birlikte sorumludur’’®. Ancak
destekleyici yardimci sahis konumunda oldugu i¢in sozlesmeye dayanan
sorumlulugu icin BGB § 280 I, 278’e, haksiz fiil sorumlulugu icin BGB § 831°¢

basvurulacakti’''.  Ayrica AMG § 40/1-3-8 cergevesinde  sigortacinn

sorumlulugundan da bahsedilebilecektir’ ',

Geleneksel tibbi miidahalelerde 6zel saglik kuruluslarina bagvuran kisiler ile
0zel saglik kuruluslar1 arasinda basvurma anindan itibaren bir sozlesme iligkisi

dogmaktadir. Bu sozlesme “Teshis Tedavi Sozlesmesi’'””, “Hastaneye Kabul

Sozlesmesi’'*” gibi farkl isimlerle anilmaktadir. Burada soz konusu olan sézlesme
hekim veya 6zel hastanelerle, hasta arasinda kurulmaktadir’'®. Sézlesme herhangi bir
sekle tabi degildir’'®. Devletin ya da gesitli kamu tiizel kisilerinin islettikleri
hastaneler idare hukuku kurallarma tabidir’'’. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmas:
bakimindan ise klinik arastirmanin yapilacagi merkez veya hastanenin 6zellikleri ve
gerekli sartlar1 tastyip tasimadigi arastirma formunun bir parcasi olarak diizenlenmek

zorundadir. Ilgili merkez ve hastane ile bu konuda bir sozlesme yapilmissa, bu

so0zlesmenin de bagvuruda sunulmasi gerekmektedir. KAHY 16. maddesine gore ilag

31 GODICKE/PURNHAGEN, s.139; PRAMANN, s.26.

3 KUHNERT, s.18.

312 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.479; GODICKE/PURNHAGEN, s.139; LAUFS, 5.230;
HASSKARL/KLEINSORGE, s.34-35; KOLLHOSSER, Helmut; “Haftung und Versicherung bei
medizinischen Forschungprojekten am Menschen”, Forschung am Menschen (Editér: Hans Dieter
Lippert, Wolfgang Eisenmenger), Miinchen, 1999, s.161 vd..

3 OZDEMIR, s.51.

314 AYAN, s.131; SARIAL, 5.47; OZSUNAY, Ergun; “Hekim ve Hastanenin Hukuksal Sorumlulugu,
A’dan Z’ye Saghik Hukuku Sempozyum Notlar1”, Istanbul Barosu Yaymnlari, Istanbul, 2007, s.93;
OZDEMIR, s.30; PETEK, 5.230.

313 AYAN, s.131; SARIAL, 5.47; OZSUNAY, 5.93; OZDEMIR, 5.30; DERYAL, Yahya; “Ozel Saglik
Isletmelerinde Hastanin Aydinlatilmast ve Rizasinin Alinmasi”, 2. Tiirk- Alman Tip Hukuku
Sempozyumu, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C: 111, S:2, Y: 2006, s.141

’1® DERY AL(Ozel saglik isletmeleri), s.142.

317 AKINCI, s.82; “...memur olan doktor gorevini yaparken bir takim idari kurallarla baghdir...Bu
gibi idari gérev ve yetkilerini kullanirken doktor kusurlu eylemiyle bireylere zarar vermigse burada
Anayasa’min 129/5 maddesinin uygulanacaginda kusku bulunmamaktadir...Doktorla hasta arasinda
sozlesme iligkisi kurulduktan sonra Anayasa’min 129/5 maddesinin uygulanmamast ve doktora karsi
dogrudan dava agilabilme olanaginin varligimin kabulii gerekir. ” Yarg. HGK., 26.9.2001 T., 2001/4-
595 E., 2001/643 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. ATES, s.211 vd..
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aragtirmalarinda biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik caligmalarinin  yapilacagi

merkezler bu konuda dnceden Bakanliktan izin almak zorundadir.

Hasta veya goniillii, hekim (sorumlu arastirmaci) ve hastane (klinik arastirma
merkezi) ile ayn1 anda sozlesme yapabilir’'®. Bu sozlesme klinik arastirma basvuru
formunda, arastirma protokolii ile birlikte yer almalidir. S6zlesmenin hekimle ya da
hastane ile ayr1 ayr1 veya birlikte (tam hastaneye kabul sdzlesmesi) yapilmis olmasi

halinde, s6zlesmeden dogan hak ve yilikiimliiliikler bakimmdan bir takim farkliliklar

319

dogacaktir” . Tam hastaneye kabul sozlesmesinin s6z konusu oldugu durumlarda

hastane isleticisinin tibbi tedavi ile birlikte iistlendigi barindirma, yedirip igirme,

320

hastane bakimi gibi ylikiimliiliikkleri de vardir’™™". Tam hastaneye kabul sozlesmesi,

hekimlik s6zlesmesi olmaksizin da s6z konusu olabilecektir.

B. Hekimlik Sozlesmesinin ve Deneme Sozlesmesinin Hukuki Niteligi

Hasta ile hekim veya hastane isletmecisi arasindaki sozlesme iligkisi hem

321,

doktrinde c¢ogunlugun, hem de Yargitay™ ’in yerlesmis ictihatlariyla vekalet

322

sOzlesmesi olarak nitelendirilmektedir Ancak doktrinde s6zlesmenin hizmet

* ve kendine 6zgii sézlesme®™ niteliginde oldugu

o :323 o 32
sOzlesmesi™, eser sozlesmesi
gorlislerine de rastlanmaktadir. Deneme sdzlesmesi ise tedavi amagli denemeler

bakimindan vekalet s6zlesmesi olarak goriilmekle birlikte, bilimsel amagli denemeler

J8SAVAS, 5.296; MATTHIES, s.17.

SDEUTSCH/SPICKHOFF, 5.45; SAVAS, 5.296.

320 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.45; SAVAS, 5.296.

2! Yarg. 13 HD. 9.6.2006 T., 2006/6683 E., 9443 K. Sayil1 karar1 igin bkz. 23-24; “Tibbi tedavinin
vapudigi ozel hastane ile hasta arasindaki iliski vekalet iliskisidir.” Yarg. 13. HD., 7.7.2006 T.,
2006/6143 E., 11224 K. Sayil1 karar1 igin bkz. KICALIOGLU, s. 27; “Bir hastaya tedavi amaciyla
yapilan el atma ve yardim bir 6zel hukuk iliskisi olan vekalet sézlesmesinin varligini gerektirir.”
Yarg. HGK, 29.9.2001 T., 4-595 E., 643 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. OZKAN/AKYILDIZ, 5.227.

2 BELGESAY, Mustafa Resit, T1ibbi Mesuliyet, Istanbul, 1954, 5.76; SARIAL, 5.40; AYAN, s5.53-
54; ZEVKLILER, Aydin; HAVUTCU, Ayse; Borglar Hukuku Ozel Borg {liskileri, Ankara, 2007,
5.335; YILDIZ, 5.25; AKINCI, 5.84; KOK, Ahmet Nezih; CANKAYA, Hasan; “Estetik Amacli T1bbi
Miidahalelerde Tibbi, Etik ve Hukuki Sorunlar”, Tip Etigi-Tarihi-Hukuku Dergisi, Y:2003, C:11, S:3,
5.201; ZEYTIN (Tibbi Miidahale), s.138; HANCI, s.139; OZKAN/AKYILDIZ, 5.197.

323 DONAY, Siiheyl; “Doktorun Hukuki Sorumlulugu”, Istanbul Iktisadi ve Ticari Ilimler Dergisi,
S:20, 1968, s.44-45.

32 ATABEK, Resat; SEZEN, Merih; “Hekimin Mesuliyeti”, IBD, C:28, 1954 , s.144-145.

323 ATABEK/SEZEN, s. 143-144.
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bakimmdan birden fazla sozlesmeye iliskin oOzellikler tasimaktadirlar. Alman
hukukunda bilimsel amagli denemelerde Ozellikle hizmet ve eser sdzlesmelerine

326 Hukukumuz bakimmdan ise vekalet ve eser

iliskin ozelliklere rastlanmaktadir
sOzlesmesine iliskin 6zellikleri barindiran kendine 6zgii (sui generis) bir sdzlesme ile
karsilagilmaktadir. Hekimlik sézlesmesinin hukuki niteligine iliskin goriisleri,

deneme sozlesmesinin hukuki niteligi ile birlikte degerlendirerek agiklayacagiz.

1. Hizmet (is) Sozlesmesi Oldugu Goriisii

Borglar Kanunumuzun 313. maddesinde hizmet sozlesmesi su sekilde
tanimlanmaktadir: “Hizmet akdi, bir mukaveledir ki onunla is¢i muayyen veya gayri
muayyen bir zamanda hizmet gérmeyi ve is sahibi dahi ona bir {icret vermeyi taahhiit
eder” Buna gore bir sdzlesmenin hizmet sozlesmesi olarak kabul edilmesi igin
oncelikle is¢cinin belirli veya belirsiz bir siire i¢in ig gliciinii igverene tahsis etmeyi,

isverenin de bunun karsiliginda bir ticret 6demeyi tistlenmesi gerekir>>'.

Alman hukukunda hekimin sorumluluguna iliskin 6zel kanun diizenlemesi

yoktur®

. Bu nedenle sorumluluga iligkin olarak, Alman Medeni Kanunu BGB § 611
de diizenlenen hizmet sozlesmesi ya da § 823 ve devami paragraflarda diizenlenen
haksiz fiil hiikiimleri uygulanarak ¢oziime gidilmektedir’®. Alman hukukunda
vekalet sdzlesmesinin kesinlikle karsiliksiz bir s6zlesme olmasi buna karsin hekimin

faaliyetlerinin kural olarak bir bedel karsiliginda yapilmasi, sdzlesmenin vekalet

26 PRAMANN, s.79.

32T ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.291; SENOCAK, s.18-19; YAVUZ, Cevdet; Borglar Hukuku Dersleri
(Ozel Hiikiimler), Istanbul, 2000, s.231.

328 SCHUMANN, Eva, “Ozel Hukukta Hekimin Sorumlulugu ve Sorumluluk Muhakemesi”, (Ceviren:
Figen Basoglu), Saglik Hakki Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S:3,
Kasim 2007, s.142; KOYUNCU, s.73.

¥ BOTH, s.9; GRAMBERG DANIELSEN, Berndt; Die Haftung des Arztes- Allgemeine
Rechtsfragen- Strafrecht- Zivilrecht- Sozialrecht, Stuttgart, 1978, s.30-34; BAUR/HESS, s.15,18;
EHLERS, s.39; KUHNERT, 5.29; GIESEN, s.7,18; DEUTSCH(Deneysel T1p), s.173; SARIAL, s.39;
AYAN, s.52; SCHUMANN, s.142; GEiB, Karlmann/GREINER, Hans Peter; Arzthaftpflichtrecht, 4.
Auflage, Miinchen, 2001, s.4; KOYUNCU, s.74; MIDDENDOREF, s.64-65; BRANDIS/PRIBILLA,
s.11; GOETZE, s.69-70; KOLLHOSSER, s.159; SCHONE, s.12; SCHRAMM, 5.53,68;
NEUEFEIND, s.14; MARTIS, Riidiger/WINKHART, Martina; Arzthaftungsrecht aktuell
Fallgruppenkommentar, K6ln, 2003, s.44 vd..
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330

sOzlesmesi olarak kabuliine engel olmaktadir™". Nitekim konuyu diizenleyen Alman

Medeni Kanunu BGB. § 662’ de, bir vekaleti kabul eden vekilin, vekalet verenin
kendisine naklettigi muameleleri karsiliksiz olarak yerine getirmekle yiikiimlii
oldugu diizenlenmektedir. Ancak Alman Borg¢lar Hukukunda 2002 yilinda
gerceklestirilen reform caligmalar1 ile (Schuldrechtsreform und

Schadenersatzreform) sozlesme sorumlulugu ile haksiz fiilden dogan sorumluluk

331

arasindaki onemli farklar giderilmistir’™™’. Son diizenlemelerle bu iki sorumluluk

arasindaki tek fark adam calistiranin sorumlulugu bakimindandir®**.

Hekimlik sézlesmesinde, hekim ile hastay1 hizmet sozlesmesinde oldugu gibi
baglayan belirli ya da belirsiz bir zaman siireci s6z konusu degildir. Hekim sadece
belli bir isi iistlenmistir. Onemli olan bu isin yani tedavinin yapilmasidir. Yoksa

sozlesme ile amaglanan hekimin belirli ya da belirsiz bir siire icin hizmette

333

bulunmasi, iggiliciinii hastanin emrine tahsis etmesi degildir’”". Bir diger husus da

hizmet sozlesmesindeki baghlik veya bagimlilik unsurudur. Hizmet sézlesmesinin
s0z konusu olabilmesi i¢in is¢inin isverene bagli olarak caligmasi gerekmektedir.

Yani is¢inin hizmet edimini ifa etmesi, s6zlesmenin tarafi olan igsverene bagimlilik

334

iliskisi i¢inde ve onun direktifi altinda gergeklestirilmelidir Bu, hizmet

sOzlesmesini diger is gérme borcu doguran sdzlesmelerden ayiran 6nemli ve temel

335

bir ozelliktir™". Ancak hekim, kendisine bagvuran hastay1 belli bir siireye baglh

olmaksizin ve serbestce tedavi etmek amaciyla meslegini yerine getirmektedir’™.
Tibbi miidahale hastanin talimatlarina bagli olarak degil, meslegin gerektirdigi

sekilde bagimlilik unsuru olmaksizin yerine getirilecektir. Hekim ile hasta arasinda,

3% AKINCI, 5.83; AYAN, s5.54-55; MEDICUS, Dieter; Schuldrecht IT Besonderer Teil, 13. Auflage,
Miinchen, 2006, s.154; Deneme sozlesmesi de belli durumlarda iicretli yapilabildigi i¢in vekalet
sozlesmesi olarak kabul edilmemektedir. Bkz. BOTH, s.89.

#! SCHUMANN, s.143; GODICKE/PURNHAGEN, s.139; MIDDENDOREF, s.67; 2002 yilindaki
reformla birlikte sozlesmeye aykirilik halinde de manevi tazminat istenebilecegi diizenlenmis ve
sozlesme ile haksiz fiil sorumlulugu 6zdes hale getirilmistir. Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.85;
KOYUNCU, s.74-75; MIDDENDOREF, 5.67.

2 SCHUMANN, s.143.

333 SENOCAK, 5.20; Ayrica aile hekimliginde de hizmet sézlesmesinin s6z konusu olamayacagina
iliskin tartismalar i¢in bkz. SENOCAK, 5.20-21; IPEKYUZ YAVUZ, 5.58-59.

3% ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.293.; YAVUZ, s.231.

333 ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.292 vd; YAVUZ, 5.231.

3¢ SENOCAK, s.19-20; iPEKYUZ YAVUZ, s.57.
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isci ile igveren arasinda oldugu gibi bir bagimlilik iligkisinin olmadigi, hekimin
hastanin talimatlartyla siki sikiya baglh olmasmin diisiiniilemeyecegi agiktir>’. Bu
nedenle hukukumuz bakimindan hizmet so6zlesmesi hiikiimlerinin  hekimlik

sozlesmesine uygulanmasi s6z konusu olmayacaktir®*®,

2. Eser(istisna) Sozlesmesi Oldugu Goriisii

Borglar Kanunumuzda bir i gorme soOzlesmesi olarak diizenlenen
eser(istisna) sozlesmesi Kanunun 355. maddesine gore su sekilde tanimlanmaktadir:
“Istisna dyle bir akittir ki onunla bir taraf, diger tarafin vermeyi taahhiit eyledigi
semen mukabilinde bir sey imalini iltizam eder.”. Eser sozlesmesinde s6z konusu
olan bir eserin ortaya c¢ikarilmasidir. Hekim faaliyetlerinin bir eserin ortaya
cikarilmast seklinde kabul edilmesi i¢in Kanunda “Sey” veyahut daha dogru bir ifade
ile “Eser” kavramindan ne anlagilmas: gerektigine bakilmas1 gerekir. Eser,
sOzlesmenin tarafi olan yiiklenicinin (Kanundaki ifadesi ile Miiteahhit- konumuz
bakimindan Hekim), sozlesme ile is sahibi adma ortaya cikarmayi, yaratmayi
yiiklendigi sonuctur’”’. Eser sozlesmesinde 6nem tasiyan ¢alismanin kendisinden
cok, bu caligmadan ortaya ¢ikan ve objektif olarak gozlenmesi miimkiin olan
sonuctur’®’. Eser sozlesmesinde borglanilan sonug¢ saglanmadik¢a borglu, her tiirlii
edim fiilini tam olarak yerine getirse bile borcundan kurtulmus olmaz>*'. Oysa hasta
ile hekim arasinda kurulan hekimlik s6zlesmesinde hekim, borg¢lanilan edim fiilini ifa
etmis, kendisinden beklenilen davranis1 sézlesmeye uygun bir sekilde dogru ve

342

diizenli olarak yerine getirmigse borcundan kurtulur Ayni sekilde deneme

sOzlesmesinde de sorumlu arastirmacit hekim belli bir sonucu yiiklenmedigi igin eser

3T AYAN, s.54; SENOCAK, s.19.

¥ AYAN, s.54; REISOGLU’na gore hasta ile hekim arasindaki iliski eger belli bir is i¢in degil, aile
hekimliginde oldugu gibi belli sire devam ediyorsa ortada bir hizmet sézlesmesi vardir. Hizmet
sozlesmesi genellikle hekimle ¢alistigi kurum arasinda karsimiza ¢ikmaktadir. Bkz. REISOGLU, s.12;
Ancak bagimlilik unsurunun tam olarak gergeklestigi sdylenemeyeceginden bu durumda da vekalet
sozlesmesi hiikiimlerine bagvurulmasi gerektigi goriisiindeyiz.

339 ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.304; YAVUZ, 5.266; IPEKYUZ YAVUZ, s.60.

30 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.54; ZEVKLILER/HAVUTCU, s.304; YAVUZ, 5.266; IPEKYUZ
YAVUZ, 5.60; AKINCI, s.84.

31 AKINCI, s.84.

32 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.55; AKINCI, s.84.
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sozlesmesi  hiikiimlerine basvurulmayacakti’”. BELGESAY’** bu durumu
geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan su sekilde ifade etmektedir: “Hasta
doktora iyi olmak igin bagvurmakla beraber, doktor nadir istisnalar disinda, onu iyi
etmeyi degil, iyi olmast icin gerekli seyleri yapmayt iistlendiginden sozlesme eser

1

sozlesmesi olamaz. Eser sozlesmesinde vasita degil, sonug¢ taahhiit olunur.’

Hekimin tibbi faaliyetlerinde hastaya bagli olmamast ve caligmasi
karsiliginda iicrete hak kazanmasi, hekimlik sdzlesmesinin eser sdzlesmesi olarak
kabul edilmesi yolundaki goriisleri dogurmustur’®. Eser sozlesmesinde amag bir
eserin meydana getirilmesi ve bunun tcret karsiliginda yapilmasidir ki s6z konusu
eserin her zaman maddi bir varligm ortaya c¢ikmasi seklinde olmasi zorunlu
degildir’*®. Yani insan emegi iiriinii olup bir biitiin goriiniisii arz eden ve ekonomik
degeri bulunan her hukuki varlik, maddi nitelikte olsun veya olmasin, bir eser

sayilir’®’.

Belli hallerde hekim ile hasta arasindaki iliskinin eser sozlesmesi seklinde
ortaya ¢ikmast miimkiindiir. Doktrinde 6zellikle dis hekimliginde protez, koprii, kron

3% Bser

yapimui gibi hallerde eser s6zlesmesinin s6z konusu oldugu goriisii hakimdir
sOzlesmesinin s6z konusu olabilecegi diger bir durum estetik ameliyatlardir. Yargitay

da bir kararmda konuyla ilgili su ifadelere yer vermistir'™: “Bir dis doktorunun

** BOTH, 5.90.

*** BELGESAY, s.76.

S IPEKYUZ YAVUZ, s.61.

0 YAVUZ, 5.266; IPEKYUZ YAVUZ, s.60.

7 ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.304-305; YAVUZ, 5.266; IPEKYUZ YAVUZ, s.60.

¥ BELGESAY, 5.77; SCHONE, s.12; NEUEFEIND, s.21; MARTIS/WINKHART, s.44; OZ, 5.716;
IPEKYUZ YAVUZ, s5.64; AKINCI, 5.85; AKYILDIZ, 5.67; TANDOGAN’a gore: “Disler icin koprii,
dolgu veya protez yapilmasinda dis hekimin teknik bir imalati da bulunmakla birlikte, durum tiimiiyle
g6z oniine alindiginda temelde oncelikle disleri iyilestirmeye yonelik bir ¢alisma yaptigindan vekalet
olarak nitelendirme tercih olunmalidir. Bkz. TANDOGAN, Haluk; Borg¢lar Hukuku, Ozel Borg
Iliskileri, C:II, 4. Basi, Ankara, 1989, s.21; SARIAL’a gére hasta dis doktoruna tedavi igin
basvurdugunda, onun asil amaci protezin imal ve teslimi degil, bilakis teshise muhatap tedavinin
yapilmasidir. Bu nedenle protezin imali s6z konusu tedavinin bir bolimiinii teskil etmekte ve hastanin
asil amacinm sekillendigi tedavi sozlesmesi icinde erimektedir. Oyleyse burada, agirlikli olarak
vekélet sozlesmesinin uygulandigi karma bir sozlesme s6z konusudur. Bkz. SARIAL, s.43; Dis
hekiminin tedaviyle birlikte protez yapimmni da {istlendigi halde, soézlesmenin hukuki niteligi
konusundaki gorisler i¢in ayrica bkz. AYAN, s.52-53-55.

9 Yarg. 15. HD., 3.11.1999 T., 4007 E., 3868 K. sayil1 karar1 icin bkz.OZKAN/AKYILDIZ, s.256; *
Taraflar arasindaki sozlesmeye gore estetik ameliyat yapilmak suretiyle davacinin karin bélgesinde
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kanal tedavisi degil de, takma dis yapmasi isi ve bir cerrahin tedavi degil de giizellik
amaciyla insan viicudu iizerindeki tibbi miidahalesi igi, BK'nin 355 ve devami
maddelerinde diizenlenmis bulunan eser sozlesmesinin konusunu olusturur.
...Davacimin kolundaki dovmeyi estetik amagla silmek i¢in miidahalede bulunan
hekim, ayni zamanda izi tamamen yok etmeyi de, eser sozlesmesinin niteligi itibariyle
taahhiit etmig sayiir.” Doktrinde hakim olan goriise gore estetik ameliyatlarda
hekim, sonucu taahhiit etmektedir ve bu nedenle eser sozlesmesi kapsaminda

350

degerlendirilmelidir™’. TANDOGAN, estetik ameliyata iliskin sozlesmelerin eser

) : < . 351
sOzlesmesi sayilamayacag1 goriisindedir

. AYAN ise, burada Bor¢lar Kanununun
355. maddesi anlaminda bir eser soz konusu olmadigi gerekgesiyle estetik
ameliyatlar1 i¢in vekalet sozlesmesine iliskin hiikiimlerin uygulanmasi gerektigi

goriisiindedir’™?.

Deneme sozlesmeleri bakimindan ise belli bir sonucun taahhiit edilip
edilmedigi noktasinda, eser sdzlesmesinin varligi tartigilabilecektir. Denemenin

sonucuna iligkin basarmin taahhiit edildigi ve basarmin elde edilmemesi halinde

dogumdan sonra olusan bozulmasimin giderilmesi ongoriilmiistiir. Burada sozlesme yapimasinin
nedeni belli bir sonucun ortaya ¢itkmasidir. Eser, yiiklenicinin sanat ve becerisini gerektiren, bir emek
sarft ile gercgeklestirilen sonugtur. O halde taraflar arasindaki iligki BK’min 355 ve devami
maddelerinde diizenlenen eser séozlegmesi iligkisidir.” Yarg. 15. HD., 8.6.2006 T., 6326 E., 7392 K.
sayil karar icin bkz.OZKAN/AKYILDIZ, 5.292; “Estetik ameliyatlarda, ameliyati yapan doktor,
estetik goriiniim konusunda belli bir teminat vermisse, taraflar arasindaki bu sozlesme eser
sozlesmesidir.” Yarg. 13. HD. 5/4/1993 T., 131 E., 2741 K. sayili karar1 i¢in bkz. YKD., Y:1994, S:1,
5.79; UYGUR, Turgut; Agiklamali-I¢tihatli Borglar Kanunu- Sorumluluk ve Tazminat Hukuku, C: 6,
Ankara, 2003, s.7546 wvd.; Doktrinde Yargitay ile ayni yonde konuyu inceleyen bkz.
KOK/CANKAYA, s.200.

3% BELGESAY, 5.77; SCHONE, s.12; NEUEFEIND, s.16; PETEK, s.191 vd.; AKYILDIZ, 5.67;
OZKAN/AKYILDIZ, s.1.99.

1 Yazar’a gore: “Her seyden énce, maddi olmayan bir sonug, ancak mahiyeti bakimindan bir
calisma sonucu olarak vaat edilmeye elverisli oldugu takdirde bir eser sézlesmesinin konusunu
olusturabilir. Bir ogretim, dava veya tedavide basarili bir sonuca erisilmesi, bu husus mahiyeti geregi
tartilamayan ve bor¢ altina girenin giicii disinda kalan faktorlere baglh oldugundan,
gerceklestirileceginin onceden yiikiimlenebilmesine elverisli degildir. Bu yiizden ozel bir egitim
sozlesmesi, dislerin veya bir hastaligin tedavisine, cerrahi bir ameliyata, hatta viicudun saghga
kavusturulmast ile ilgisi olmayan bir estetik ameliyata iliskin sozlesmeler eser sézlesmesi olarak
nitelendirilemezler. Estetik ameliyat simrda kalan bir durum olmakla birlikte, onda da cerrahi
miidahalenin yiiksek kisisel karakteri ve taraflar arasindaki belirgin giiven iliskisi dolayisiyla vekalet
hiikiimleri uygulanmalidir. Buna karsilik bir hekimin iicret karsiligi tibbi bir rapor hazirlamasinda
veya bir laboratuar tahlili veya testi yapmasinda eser soézlesmesi niteligi goriilmelidir. Bkz.
TANDOGAN, s.21.

32 AYAN, s.56.
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sorumlulugun dogdugu durumda, eser sozlesmesinden bahsetmek —gerekir’™.

Ozellikle bilimsel amagli denemeler belli bir arastirma planma gére gergeklestirildigi

354
. Sorumlu

icin, bu plan dahilinde bir sonu¢ sorumlulugundan bahsedilecektir
arastirmact hekimin sonuca iliskin bir taahhiidiiniin olmadig1, 6zen yiikiimiinii yerine
getirmek kaydiyla elde edilecek sonugtan sorumlu olmayacagi durumda ise
Hukukumuz bakimindan vekalet, Alman hukuku bakimindan ise hizmet
sozlesmesinden bahsetmek gerekecektir’™>. Ancak bu noktada belli bir kesin bir

sinirin ¢izilmesi olduk¢a zor oldugu icin, deneme sdzlesmesi birden fazla sozlesmeye

iliskin 6zelligi bir arada bulundurabilecektir.

3. Vekalet Sozlesmesi Oldugu Goriisii

Vekalet sozlesmesi Borglar Kanunumuzun 386 ve devami maddelerinde
diizenlenen is gérme borcu doguran bir sézlesmedir. Kanunun 386. maddesinde
sOzlesmenin tanimi su sekilde yapilmaktadwr: “Vekdlet, bir akittir ki onunla vekil,
mukavele dairesinde kendisine tahmil olunan isin idaresini veya tekabiil eyledigi
hizmetin ifasini iltizam eder.” Su halde vekalet, vekile miivekkilin menfaatine ve
iradesine uygun bir sonuca ydnelen bir ig gdrmeyi bir zaman kaydina tabi olmaksizin
ve nispeten bagimsiz olarak yapma borcunu, sonucun elde edilememesi rizikosu ona

ait olmamak iizere yiikleyen bir sozlesmedir>>°.

Doktrinde hakim olan goriis ve Yargitay’”’, hekimlik sozlesmesinin hukuki

358

niteligini, vekalet sozlesmesi olarak kabul etmektedir™". Vekalet sozlesmesinde

33 PRAMANN, s.79.

3% PRAMANN, s.80.

3% PRAMANN, s.79.

3 YAVUZ, 5.350; ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.336; OZTURKLER, s.55.

31« Taraflar arasindaki iliski, bir vekdlet iliskisidir...” Yarg. 13 HD. 9.6.2006 T., 2006/6683 E.,
9443 K. Sayili karar i¢in bkz. KICALIOGLU, s.23-24; “...Doktor, meslek ve sanatini icra eden bir
kimsedir. Hasta muayene ve tedavi icin kendisine basvurdugunda ve doktor muayene ve tedaviye
basladigr anda akdi bir iliski kurulmus olur. Bu iliski hukuken BK. 386/2 uyarinca vekalet akdidir...”
Yarg. 9. HD., 18.11.1991 T., 1991/8375 E., 1991/14336 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. ATES, s.173 vd..

3% BELGESAY, s.76; DONAY, s46; REISOGLU, s.12; SARIAL, s.40; AYAN, s.53;
ZEVKLILER/HAVUTCU, s.335; OZ, s.716; AKINCI, s.84; KOK/CANKAYA, s.201; ZEYTIN
(Tibbi Miidahale), s.138; ZEYTIN, Zafer; “Hekimin Sir Saklama Yiikiimliiligii”, Tip Etigi-Tarihi-
Hukuku Dergisi, Y:2006, C:14, S:2, s.77; BASPINAR, Veysel; “Hasta Haklar1 A¢isindan Hekimin
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hizmet sézlesmesinden farkli olarak bir zaman kaydmin bulunmamasi ve bagimlilik

iliskisinin aranmamasi, s6zlesmenin, vekalet s6zlesmesi olarak kabulii i¢in temel iki

Sleiittiir>’

. Zira hekim tibbi faaliyetini belirli veya belirsiz bir siire i¢in hastaya tahsis
etmis degildir. Teshis ve tedavi siliresinin ne kadar olacagi Onceden
kararlastirilamayacagi gibi bu siire, hastaligin tiirli, niteligi, hastanin durumu ve

psikolojisi gibi birgok i¢ ve dig faktore bagldir’®,

Vekalet sozlesmesi, diger is gérme borcu doguran sozlesmelerden belli
noktalarda farkliliklar gostermektedir. Bunlardan biri olan eser s6zlesmesi ile vekalet
sozlesmesini ayiran temel nokta vekilin, vekalet veren adna bir is gérmekle birlikte,
bu is gérme sonunda, bir sonu¢ yaratmasinin gerekmemesidir. Eser sozlesmesi, is
gérme borcu doguran sozlesmelerden sonug sdzlesmeleri grubuna girerken, vekalet

361

sOzlesmesi vasita sozlesmeleri grubuna girmektedir Vekalette sonucun elde

edilmesi degil, isin ozenle goriilmesi yeterlidir’®. Hekim tibbi miidahaleyi

gerceklestirmekle birlikte, hastanin iyilestirecegini garanti edemez ve sonucun elde

3

edilememesinden sorumlu tutulamaz®®. Hekim hastanmn iyilesmesi i¢in mevcut

Ozen Borcu”, Saghk Hakki Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S:3, Kasim
2007, s.192; OZSUNAY, 5.89; ABIK, 5.266; OZTURKLER, s.55; KICALIOGLU, s.23; KANETI,
Selim; “Hekimin Hukuksal Sorumlulugunda Kusur ve Ispat Yiikii”, Sorumluluk Hukukundaki Yeni
Gelismeler V. Sempozyumu, istanbul, 1983, s.61; ATES, 5.13; OZPINAR, s.280.
39ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.310; SARIAL, s.40-41; BASPINAR (Hasta Haklarr), s.192; “Hekim
ile hasta arasindaki akdi iligkinin BK 386. maddedeki tamima tam olarak uyup uymadiginin
tartisimasina bile gerek yoktur. Zira insan emegini konu alan tiim akitler, eger ozel olarak
diizenlenmis bir diger akit tipine girmiyorsa, vekdlet akdi hiikiimlerine tabi olacaktir.” Bkz.
REISOGLU, s. 13.

% BASPINAR (Hasta Haklari), s.193; OZTURKLER, s.56.

31 ZEVKLILER/HAVUTCU, s.311.

32 ZEVKLILER/HAVUTCU, s.311; OZTURKLER, s.56; “... Dava, davali doktorlarin vekillik
sozlesmesinden kaynaklanan ozen borcuna aykiri davrandiklar: iddiasina dayalidir. Hemen
belirtilmelidir ki, vekil, vekdlet gorevini yerine getirirken, yoneldigi sonucun elde edilmemesinden
sorumlu degilse de, bu sonuca ulasmak icin gosterdigi ¢cabadaki 6zen eksikliginden dolayt sorumluluk
altindadir. Eger bu oOzen eksikligi nedeniyle miivekkil bir zarara ugramissa, vekilin tazminat
sorumlulugu giindeme gelecektir...” Yarg. HGK., 11.12.2002 T., 2002/13-1011 E., 2002/1047 K.
Sayili karar igin bkz. ATES, s.16 vd.; Konuyla ilgili diger bir karar soyledir: “Vekil, is goriirken
yoneldigi sonucun elde edilmemesinden degil de, bu sonuca ulasmak i¢in yaptigi ugraslarin é6zenle
goriilmemesinden sorumludur.” Yarg. 13. HD., 4.03.1994 T., 8557 E., 2138 K. sayili karar1 i¢in
bkz.OZKAN/AKYILDIZ, 5.251.

% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.54; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.11; TAUPITZ, Jochen;
“Rechtliche Bindungen des Arztes: Erscheinungsweisen, Funktionen, Sanktionen”, NJW, Y:1986,
Heft:46, s.2857; ERTAS, s.174-199; DEUTSCH (Humanmedizin), s.279; MERZ, s.62; KUHNERT,
s.29; GEIB/GREINER, s.4; NEUEFEIND, s.15; IPEKYUZ YAVUZ, 5.94; POLAT(AdIi Tip), 5.469;
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kosullara gore elinden geleni yapmak ve miimkiin olan kosullar1 saglamakla
yiikiimlii olup, hastanmn buna ragmen iyilesmemesinden sorumlu tutulamaz’®*,
Hastanin mutlaka iyilestirilecegine iligkin hekimle yapilan sozlesme baglayict

3% Hekimin sonucun elde edilmesinden sorumlu olmamasi, hekimlik

olmayacaktir
sOzlesmesinin eser sozlesmesi olarak kabuliine engel olan bir durum olarak karsimiza
cikmaktadir. Tibbi Deontoloji Tiiziigiiniin 13. maddesinde de bu duruma iliskin bir
diizenleme bulunmaktadir. Buna gore: “Hekim ve dis hekimi, ilmi gereklere uygun
olarak teshis koyar ve gereken tedaviyi uygular. Bu faaliyetlerinin mutlak surette sifa

’

ile sonuglanmamasindan dolayi, deontoloji bakimindan sorumlu tutulamaz.’

Hekim tibbi miidahalede bulunurken, sonuca ulasmak i¢in yaptigi
miidahalenin 0zenle ifasindan sorumludur. Gergek bir tedavinin sd6z konusu

olmadigi, protez yapimi1 gibi hallerde eser sOzlesmesinin hiikiimlerine

366

bagvurulacaktir™". Aile hekimligi bakimindan ise hizmet sdzlesmesinin hiikiimlerine

367

basvurulabilecegi kabul edilmektedir™’. Alman Hukukunda vekalet sozlesmesi

iicretsiz olarak yapilmak zorunda oldugundan, vekalet sozlesmesi ile hizmet

sozlesmesi birbirinden kesin bir sekilde ayrilmaktadir’®®

Bu ¢o6ziim Alman
Hukukunda benimsenmis bir ¢6ziim tarzidir. Ayrica aile hekimliginde bagimlilik
unsurunun tam olarak gergeklestigi sdylenemeyecegi i¢cin Tiirk hukuku bakimindan

yine vekalet s6zlesmesi s6z konusu olacaktir®®.

Hekimin bir {cret karsiiginda faaliyette bulunmasi kural, iicretsiz
gerceklestirdigi tibbi miidahaleler ise istisna teskil etmektedir. Bor¢lar Kanunumuzun
vekalet sozlesmesine iliskin 386. maddesi hiikmiine gore, licretin sozlesmede
Ongorildigl veya licret 6denmesinin teamiil geregi oldugu durumlarda vekil ticrete

hak kazanacaktir. Su halde vekalet sézlesmesinin iicretli veya iicretsiz olmasi

ZEYTIN (Tibbi Miidahale), s.138; ZEYTIN (Sir saklama), s.77; BASPINAR (Hasta Haklar1), s.193;
AKYILDIZ, s.67.

%% TAUPITZ(Rechtliche Bindungen), 5.2857; ERTAS, s.174; IPEKYUZ YAVUZ, 5.94.

5 ERTAS, 5.174.

BELGESAY, 5.76-77; AYAN, s.53; GEIP/GREINER,s.4; ZEYTIN (Tibbi Miidahale), s.138;
ZEYTIN (Sir saklama), s.77; BASPINAR (Hasta Haklar1), s.192.

7T REISOGLU, s5.12; AYAN, 5.53; BASAGAOGLU/ATAC, 5.255.

% AYAN, 5.54-55; MEDICUS, s.154.

% BASPINAR (Hasta Haklari), s.193.
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miimkiin  oldugundan, vekalet sdzlesmesine iliskin hiikiimlerin  hekimlik
sOzlesmesine  uygulanmasmnin  bu  bakimdan elestirebilecek  bir  yOni

bulunmamaktadir.

4. Tiiketici Sozlesmesi Oldugu Goriisii

Doktrinde hekimlik sézlesmesine vekalet sozlesmesinin yaninda tiiketici
sozlesmesine iliskin hiikiimlerin de uygulanabilecegi, bu sézlesmenin de Tiiketicinin

370 Bu durumda

Korunmas1 Hakkinda Kanun kapsaminda oldugu dile getirilmektedir
oncelikle hekim ile hasta arasindaki iliskinin tiiketici islemi sayilip sayilmayacagma
bakilmalidir. Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun 3/h maddesinde tiiketici
islemi tanimlanmaktadir. Buna gdre, mal veya hizmet piyasalarinda tiiketicinin
taraflardan birini olusturdugu her tiirlii hukuki islem tiiketici islemidir. Bir mal veya
hizmeti ticari veya mesleki olmayan amagclarla edinen, kullanan veya yararlanan
gercek ya da tiizel kisi tiiketici (TKHK md. 3/e), Kamu Tiizel Kisileri de dahil olmak
izere ticari veya mesleki faaliyetleri kapsaminda tiiketiciye hizmet sunan gergek
veya tiizel kisiye ise saglayict denmektedir (TKHK md 3/g). Bu tanimlar
cergevesinde hasta ve hekimin bir tiiketici isleminin, yani tiiketici sdzlesmesinin
tarafi olmas1 miimkiindiir. Zira Kanunda hizmet, bir licret veya menfaat karsiliinda
yapilan mal saglama digindaki her tiirlii faaliyet olarak tanimlanmakta ve bu tanim
tibbi miidahale hizmetini de i¢ine alir sekilde genis bir tanim olarak goziikmektedir.
Hekimlik ya da bununla baglantili olarak 6zel hastane igletmeciligi, saglik hizmetleri

smifinda degerlendirilebilecektir®”.

Tim bu tanimlar cergevesinde hasta, tibbi
hizmeti ticari veya mesleki olmayan amagclarla edinen, kullanan veya yararlanan
gercek kisi tiiketicidir. Hekim de, ticari veya mesleki faaliyetleri kapsaminda

tiiketiciye hizmet sunan kisi olarak saglayici konumundadir’”®. Sonug olarak hasta ile

37 ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.337-338; ASLAN, i. Yilmaz; En Son Degisiklikler ve Yargitay
Kararlan Isiginda Tiiketici Hukuku, 2.Baski, Bursa, 2004, s.14.

371 ASLAN, s.21.

372 ZEYTIN (Tibbi Miidahale), s.139; ASLAN, s.21 vd.; Tiiketici durumunda bulunan, yani bir
hizmeti ticari veya mesleki olmayan amagla talep eden kisilerle (TKHK md. 3/e) yapilacak vekalet
sozlesmeleri yoniinden Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun ile de sézlesmenin tarafini se¢me
serbestisini sinirlayan, yani vekili vekaleti kabule zorlayan bir takim diizenlemeler yapilmistir. Buna
gore vekil, hakli bir neden olmaksizin hizmetin satisindan kaginamaz, hizmet verilmesini belli bir siire
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hekim arasinda tibbi miidahaleden dogan uyusmazliklarda Tiiketicinin Korunmasi

3" Bu agiklamalar cergevesinde bir mal

Hakkinda Kanun uygulama alan1 bulacaktir
veya hizmeti ticari veya mesleki olmayan amaclarla edinen, kullanan veya yararlanan
gercek ya da tlizel kisi tiiketici konumunda, denemeye tabi tutulan kimsenin de
bulunacagi agiktir. Bu nedenle hasta veya saglikli goniilliiniin tiiketici kapsaminda
goriilecegi ve deneme sézlesmesinden dogan uyusmazliklarin da TKHK kapsaminda

oldugu soylenebilecektir.

5. Kendine Ozgii (Sui Generis) Sézlesme Oldugu

Goriisi

Kendine 6zgii yapist olan sozlesmeler (Sui Generis), unsurlart kismen veya
tamamen kanunda diizenlenen sozlesme tiplerinin higbirinde bulunmayan
sozlesmelerdir. Doktrinde bir gorlis de hekimlik s6zlesmesinin kendine 6zgii
sozlesme oldugu yoniindedir’*. Bu goriise gore hekimlik s6zlesmesi iginde her iki
tarafa bor¢ yiikleyen sozlesmelerde oldugu {lizere edimler arasinda karsilikli
miibadele iliskisi yoktur’”. Zira sézlesmenin igerigi yardim, giiven, anlayis, 6zen ve
sefkatten olugmaktadwr. Uzmanhigin, giiciin ve otoritenin hekimde bulunmasi

hastanin bilgisiz ve zayif durumda bulunmas: taraflarn esit imkénlara sahip

sartina ya da belirli bir mal veya hizmetin de birlikte alinmasi kosuluna bagli tutamaz. Ancak
vekaletin her tiirli degil, sadece iicret karsiligi iistlenilen vekalet bu hitkmiin kapsamina gireceginden,
iicret ddenmeksizin, vekili bu hiikim kapsaminda vekaleti kabule zorlama olanagi yoktur. Bkz.
ZEVKLILER/HAVUTCU, 5.337-338.

7 ZEYTIN (T1bbi Miidahale), s.139.

37 AKYILDIZ, s.67; ATABEK/SEZEN, s.145; ATABEK/SEZEN tarafindan ileri siiriilen “vekil
hakikatte miivekkili nam ve hesabina hareket eder, hekim ise miivekkili nam ve hesabina higcbir
tasarrufta bulunmaz, hastanin muvafakati ile yaptigi ameliyat dahi nam ve hesabwma yapilmig bir
tasarruf degildir” goriisii doktrinde SARIAL tarafindan su sekilde elestirilmistir: “Bir kere vekdlet
sozlesmesi her zaman miivekkilin nam ve hesabina tasarrufta bulunulmasi amaci ile yapilmaz. Vekalet
sozlesmesi bu sekilde yapilabilecegi gibi, maddi eylemlere iliskin olarak da yapilabilir. Hasta ile
doktor arasinda yapilan sozlesme de, tedaviye ve bu nedenle maddi bir eyleme iligkindir. Doktorun
hastasinmi muayene ve tedavisinde oldugu gibi maddi bir eyleme iliskin vekaletde; doktorun hastasinin
irade ve menfaatine uygun bir sonuca yonelen, bir zaman kaydina da bagimli olmaksizin ve nispeten
bagimsiz olarak yiiriitiilen bir yapma borcu, sonucun elde edilememesi tehlikesi doktora ait olmamak
tizere dogmaktadir. Bu sekilde, hizmet veya eser sozlesmesinin ayirict unsurlarini biinyesinde
toplamayan, sui generis bir sozlesme olarak da nitelendirilmek zorunda olmayan tedavi sézlesmesi
Borglar Kanunu 386. maddesi ikinci fikrast hiikmii uyarinca maddi eylemlere iliskin vekdlet
sozlesmesi kapsamu icinde nitelendirilip, yer alacaktir”. Bkz. SARIAL, s.41.

375 ATABEK/SEZEN, s.145.
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olmadigin1 gostermektedir’”®

. Hekimlik s6zlesmesi, insanin en derin ve gizli sahasina
tesir ettigi icin, kendine has, insanlara yonelik 6zelliklere sahiptir. Hastanin kisiligi
ve hekimle hasta arasindaki giliven iliskisi 6nemli bir rol istlenmektedir. Bu
nedenlerle hekimlik sozlesmesini kanunda diizenlenmis sodzlesme tiplerinden

herhangi birine déhil etmek ve onun hiikiimlerini uygulamak dogru olmayacaktir’’’,

Hekimlik s6zlesmesinin hukuki niteligi bakimindan azinlikta kalan bu gortis,
deneme sozlesmesinin hukuki niteligi bakimmdan doktrinde hakim olan goriis olarak

karsimiza ¢ikmaktadi®’®

. Zira deneme soOzlesmesi bakimindan hizmet, eser ve
vekalet sozlesmelerine iligkin unsurlara rastlanmakta ama tam olarak bu
sdzlesmelerden hic birisine dahil edilememektedir’”’. PRAMANN buradaki kendine
0zgll (sui generis) sozlesmenin, agirlikli olarak eser sdzlesmesine iliskin unsurlar
tasidig1 gorisiindedir’™. Tedavi amagh tibbi denemelerin, hekimlik s6zlesmesinin
kapsaminda  goriildiigli  durumlarda  vekélet  sozlesmesi  hiikiimlerine
basvurulabilecektir. Ancak bilimsel amacgli tibbi denemelerin tedavi amact
tagimamast ve bir arastirma plani cergevesinde belli bir sonucu taahhiit etmesi
nedeniyle kendine 6zgii (sui generis) sozlesme olarak kabul edilerek, uygun diistiigii

Olcide hizmet, eser ve vekalet sozlesmesi hiikiimlerine bagvurulmasi gerektigi

gorlislindeyiz.

C. Hekimlik Sozlesmesinin Kurulusu

Geleneksel tibbi miidahalelerde hekimlik s6zlesmesinin kurulmasi i¢in, hasta

ve hekim arasinda bir sonuca ulagmak amaciyla karsilikli irade beyaninda

381

bulunulmali ve beyanlar birbirine uygun olmalidir’™". Sézlesmenin Ortiilii (zimni)

olarak da kurulmas1 miimkiindiir. Hastanin hekime gitmesi ve hekimin hastay1 kabul

7% AKYILDIZ, 5.67; AYAN, s.51.

TTAKYILDIZ, hekimlik sozlesmesinin 6zel bir sozlesme tiirii olarak kanunlarda yer almasi
gerektigini, Borglar Kanunundaki sézlesme tiirlerinden biriyle 6zdeslestirilmemesi gerektigini dile
getirmektedir. Bkz. AKYILDIZ, s.67.

38 BOTH, 5.92; EBERBACH, 5.80 vd.; PRAMANN, s.80.

” BOTH, 5.92.

380 PRAMANN, s.80.

*! DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.49; NEUEFEIND, s.12.
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382 7ira vekalet

ederek muayene etmesi sOzlesmenin kurulmasi igin yeterlidir
sOzlesmesinin gecerli olmast belli bir sekle tabi degildir. Taraflar arasinda vekilin
sifat ve yetki derecesini belli etmek amacina yonelik olarak sézlesmenin yazili olarak

3

yapilmas: da miimkiindiir'®. Ancak vekaletin icerigi taraflarca yazili olarak

belirlenmemigse, vekaletin smirmin yapilacak isin 6zelligine gore tayin edilmesi

gerektigi agiktir®

. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasimda bu tiir bir sézlesmenin
varligi, hatta ispat hukuku ve {lizerinde deneme yapilan kimsenin korunmasi
bakimindan sozlesmenin Ozellikle yazili olarak yapilmasi aranmaktadir. Bu
sO6zlesmeden Helsinki Bildirgesi 14. maddesinde ve KAHY 4/c maddesinde protokol
veya arastrma protokolii olarak bahsedilmekte ve bu protokoliin yazili olarak

yapilacagi agikca diizenlenmektedir.

Geleneksel tibbi miidahaleler i¢in yapilan hekimlik s6zlesmesinde Borglar
Kanunumuzun genel prensibi olan sdzlesme serbestisi ilkesi®™® gegerli oldugundan
hasta tedavi olmak istedigi hekimi serbestce segebilir. Kural olarak hekim de
hastanin tedavisini istlenmekte serbesttir’®. Borglar Kanunumuzun vekalet
sozlesmesinin kurulusuna iliskin 387. maddesindeki diizenlemeye gore, vekilin
kendisine birakilan isi idare konusunda resmi bir sifat1 varsa veya isin icrasi meslegin
gereginden ise ya da bu gibi isleri kabul edecegini ilan etmis ise vekalet, vekil
tarafindan derhal reddedilmedik¢e kabul edilmis sayilacaktir. Hekimler, serbest
meslek faaliyetlerini devletten aldiklar1 ruhsata dayanarak icra ederler ve bu isi

meslekleri geregi yaparlar’®. Dolaysiyla hekimler igin isin icrasi meslegin geregi

32 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.49; SARIAL, s.44; NEUEFEIND, s.12-13; SAVAS, 5.297.

%3 SARIAL, 5.44.

%+ SARIAL, 5.44-45; YAVUZ, 5.358.

% Borglar Kanunumuzun 11. maddesindeki diizenleme su sekildedir: “Akdin sihhati, kanunda
sarahat olmadik¢a hi¢bir sekle tabi degildir”. Ancak kanunda s6zlesmenin sekle tabi oldugu
diizenlenmigse bu hiikiim uygulanmayacak, sozlesme oOngoriilen sekle uygun olmadik¢a gecerli
olamayacaktir.

8 NEUEFEIND, s.12; OZ, 5.709; Hekim acil durumlarda miicbir sebep olmadike¢a ilk miidahaleyi
yapmak zorundadir. (Tibbi Deontoloji Tiiztigii md.3/1), ayrica hekim olaganiistii olaylar karsisinda
toplumun sagligin1 korumak i¢in devletge yapilacak davete uymak ve kendisine verilen ddevi yerine
getirmekle yiikiimliidir. Hekimin tedaviyi reddetmesi, o yerde tek bir hekimin bulunmasi veya
uzmanlik sahasinda baska hekimin bulunmamasi gibi bazi durumlarda TMK 2. maddesi anlaminda
hakkin kotliye kullanilmasi anlamina gelebilecektir. Bkz. SENOCAK, s.17, dn.3.

T YAVUZ; 5.360.
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olarak kabul edilecektir’™. Hekimin faaliyeti hasta tedavisini gerekli kilan bir

faaliyet oldugu icin hasta tarafindan yapilan tedavi talebi derhal reddedilmezse

sozlesme kurulmus olacaktir®™.

Tibbi Deontoloji Nizamnamesi 18. maddesinde de hekimin hastanin
tedavisini iistlenme serbestisinin {i¢ istisnasi diizenlenmistir. Buna gore hekim, acil
yardim, resmi vazifenin ifasi ve insani vazifenin ifasi halleri hari¢ olmak {iizere
mesleki ve sahsi sebeplerle hastaya bakmay1 reddedebilir. Yeni tibbi yontemlerin
uygulanmasma iligkin sozlesmenin taraflari, geleneksel tibbi miidahalenin
taraflarindan farklidir. Zira yeni tibbi yontemlerin uygulandigi kimseler sadece
hastalar olmamakta, KAHY ’de goniilli kimseler olarak anilan, klinik arastirmaya

katilan saglikli kisiler de sozlesmeye taraf olabilmektedir’”

. Tedavi amacgl tibbi
denemelerin uygulandig1 kimseler hastalar olmakla birlikte, bilimsel amagli tibbi
denemeler hasta veya saglikli kimseler tizerinde gerceklestirilebilmektedir. Yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasinda sézlesmeden dogan sorumluluga iliskin KAHY nin 31.
maddesinde, aragtrmanin her tiirli mali ve hukuki sorumlulugunun arastirmayi
yapan kisi, kurum/kurulus, destekleyici ve sozlesmeli arastirma kurulusuna ait
oldugu diizenlenmektedir. Bu diizenlemeye gore geleneksel tibbi miidahaledeki

hekimin yerini, yeni tibbi yontemlerde sorumlu arastirmaci veya arastirmacilar ile

aragtirmayi baslatan, yoneten, finanse eden kurum/kurulus almaktadir.

Geleneksel tibbi miidahalelerde, hekimlik sdzlesmesinin taraflarindan
hastanin, tam ehliyetli olmast yani Medeni Kanunumuzun 10. maddesinde
diizenlenen fiil ehliyetinin sartlarina sahip olmasi1 halinde, 9. maddedeki
diizenleme™' geregince her tiirlii hukuki islem gibi hekimlik sozlesmesini de tek

basina yapabilecegi agiktir. Fiil ehliyetine sahip olmak ya da diger bir ifadeyle tam

> YAVUZ; 5.360.

¥ AYAN, 5.57; YAVUZ; 5.360; SAVAS, 5.297.

% PRAMANN, s.23; Bilimsel amagh ilag denemeleri gogunlukla saghkli veya dolayli olarak
hastalikla ilgili kimseler iizerinde gergeklestirilmektedir. Bkz. MALCHOW, s.49.

1 Tiirk Medeni Kanunumuzun 9. maddesine gore: “Fiil ehliyetine sahip olan kimse, kendi fiilleriyle
hak edinebilir ve bor¢ altina girebilir.”.
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ehliyetli olmak igin aranan sartlar, ayirt etme giiciine sahip olma®?, ergin olma ve
kisitl olmamadir. Dolayisiyla bu sartlara sahip olan kimse, yeni tibbi yontemlerin
iizerinde uygulanmasma iligkin yapilacak sozlesmeyi de tek basina yapabilecektir.
Medeni Kanunun 16. maddesindeki diizenlemede bahsedilen ayirt etme giiciine sahip
kiigtikler ve kisitlilar, kanuni temsilcilerinin rizast olmadikga, kendi islemleriyle borg
altna giremezler. Bu kimseler Kanunda belirtilen istisnalar diginda kural olarak
ehliyetsiz kabul edilmektedir. Bu istisnalardan yine Medeni Kanunun 16.
maddesinde diizenlenen biri kisiye siki sikiya bagl haklar1 kullanmaktir. Hekimlik
sOzlesmesinin tarafi olmay1 bu kapsamda degerlendirmek, ayirt etme giiciine sahip
oldugu halde yas kiiclikligii veya kisitli oldugu i¢in bu kimselerin korunmasi temel

diisiincesine aykiridir’®.

1219 sayili Kanunun 70. maddesindeki diizenleme, Onemli cerrahi
miidahalelerde kanuni temsilcinin rizasmin alinmasmi sart kosmaktadir. Ozellikle bu
kimselere yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi halinde, kanuni temsilcinin rizasi ile
bu kimseler korunmaya ¢alisilacaktir. Tedavi amacl olsa dahi bu kimseler {izerinde
yapilacak tibbi denemelerde kanuni temsilcinin rizas1t mutlaka aranmasi gereken bir
husustur. Nitekim konuyla ilgili hukuki diizenlemeler ve uluslararas1 sozlesmelerdeki
hiikiimler de bu yondedir. Ayt etme giiciinden tamamen yoksun olan ve tam
ehliyetsiz diye de anilan kimselerin ise fiil ehliyeti ve dolayisiyla hukuki islem
ehliyetleri bulunmadigi i¢in kanuni temsilcilerinin onay1r olmaksizin tek baslarina
hekimlik veya deneme sozlesmesinin tarafi olmalar1 diisiiniilemez®”*. Bu durum
ozellikle ¢ocuklar, kisithilar ve akil hastas1 olan kimseler {izerinde uygulanacak yeni
tibbi yontemler icin biliylik 6nem tagimaktadir. Bu konu iizerinde ileride ayrintili

olarak duracagimiz i¢in bu kadar aciklama ile yetiniyoruz.

2 MK 13. maddesine gore “Yaginn kiiciikliigii yiiziinden veya akil hastaligi, akil zayifligi, sarhosluk
va da bunlara benzer sebeplerden biriyle akla uygun bigimde davranma yeteneginden yoksun
olmayan herkes, bu Kanuna gore ayirt etme giictine sahiptir.”

** AYAN, s.58.

*** DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.51; AYAN, 5.58.
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D. Sozlesmenin Yerine Getirilecegi Yer

1. Bagimsiz Cahsan Hekim Bakimindan

Hekim serbest meslek icra eden bir kisi durumunda oldugu ve bir hastane ile
bagimlilik iligkisi i¢inde olmadigi durumda, bagimsiz (serbest) calisan hekimin
kullandig1 tibbi yontem ve gergeklestirdigi tibbi miidahaleden soz edilir’®. Bu
durumda hekimlik sézlesmesi, bagimsiz c¢alisan hekim ile hasta arasinda
kurulmaktadir. Bagimsiz g¢alisan hekimin tibbi yontemi kullandigi veya tibbi
miidahaleyi gerceklestirdigi yer cogunlukla kendi muayenehanesi ya da hastanin evi
gibi hastane dis1 bir yerdir’ ®. Ancak KAHY ’nin 4/v-s. maddesindeki tedavi amagli
deneme taniminda bu denemenin mutlaka bir hastanede yapilmasi gerektigi sonucu
cikmakta, bilimsel amagl tibbi denemelerin (klinik arastirmalar) ise bir veya birden
fazla merkezde gergeklestirilebileceginden bahsedilmektedir. Buradaki “merkez”
ifadesiyle kastedilenin yine bir hastane oldugu sonucu 15/1. maddedeki
diizenlemeden c¢ikarilabilmektedir. Bu diizenlemeye gore: “Klinik arastirmalar
goniilliilerin ~ emniyetini  saglamaya ve arastirmamin saghkli  bir sekilde
yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve
arastirmamin niteligine uygun personel, techizat ve laboratuar imkdnlarina sahip
olan hastanelerde yapilabilir” Su halde yeni tibbi yOntemlerin uygulanmasi
bakimindan, hem tedavi amacli hem de bilimsel amagli denemelerin bagimsiz ¢alisan
hekim tarafindan kendi muayenehanesinde gergeklestirilmesi miimkiin degildir.
Alman hukukunda ise AMG § 22/2-3” e gore bu tip calismalarin hekimin kendi
muayenehanesinde gergeklestirebilecegi sonucu ¢ikmaktadir™’. Ancak siiphesiz
burada muayenehanenin denemeye iliskin kapsamli bir donanima sahip olmasi
aranacaktir. Ayrica biiyiik capli bilimsel amagli denemelerin {iniversite kliniklerinde

gerceklestirilmesi gerekecektir’”.

%3 AYAN, s.44; ATES, s.197.

3% AYAN, s.44; ATES, s.197.

T MALCHOW, s.48.

3% MALCHOW, s.50; PRAMANN, 5.23.
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2. Hastanede Uygulanan Tibbi Miidahaleler ve Yeni
Tibbi Yontemler Bakimindan

Tibbi miidahalelerin gerceklestigi ve tibbi ydntemlerin uygulandigi yer
¢ogunlukla diizenli saghik hizmeti vermek iizere kurulan hastanelerdir™. Yeni tibbi
yontemlerde oldugu gibi bazi 6zel durumlarda miidahalenin hastanede yapilmasi
gerektigi kanunla veya yonetmelikle diizenlenmistir. Ornegin organ aktarma,
sterilizasyon, gebeligin sona erdirilmesi gibi bir takim tibbi miidahalelerin hastanede
yapilmalar1 zorunlu hale getirilmistir. KAHY 'nin “Klinik arastirma yapilacak yerler
ve standartlar’” baglhigmi tasiyan 15/1. maddesinde yeni tibbi yOntemlerin
hastanelerde gergeklestirilme zorunlulugu diizenlenmektedir.  Yonetmeligin 15.
maddesindeki diizenlemenin ikinci fikrasinda, ilag arastirmalarindaki biyoyararlanim
ve biyoesdegerlik caligmalarinin acil miidahale yapilmasina elverisli imkanlara sahip
saglik kurum ve kuruluslarinda yapilabilecegi, tiglincii fikrasinda ise sorumlu
arastrmacmin  bagka kurumlardan arastirmacilar1 ekibe dahil edebilecegi
diizenlenmektedir. 15. maddenin son fikrasinda ise klinik arastirma yapilacak
yerlerin asgari olarak tasimasi gereken Ozellikler su sekilde siralanmaktadir: Klinik
arastrma yapilacak yerler, “a) Arastrmanin niteligine gore gerekli ve yeterli
personel ve ekipmana, b) Arastirilan iiriiniin niteligine gore iiriiniin saklanmast ve
dagitilmasi igin gerekli yer ve imkanlara, c) Acil miidahale gerekebilecek durumlar
da dahil olmak iizere goniillii icin uygun bakim hizmeti verecek imkan ve donanima,
¢) Goniilliiniin gerektiginde daha ileri bir saghk kurulusuna nakledilebilmesini
miimkiin kilacak yeterli imkdan ve donamima, d) Arastrmanin tamamlanmasindan
sonra klinik arastirmaya ve goniilliilere ait bilgi ve belgeleri lyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzunda ongoriilen siirede muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima sahip
olmak zorundadir”. Yeni tibbi yontemlerin gerceklestirilecegi hastaneler, kim
tarafindan isletildiklerine bakilarak, kamu yani Devletin islettigi hastaneler ve 6zel
kisilerin islettigi hastaneler olarak ikili bir ayrima tabi tutulabilir. Her iki durumda da
hastanelerde aranan asgari sartlarin saglanmasi gerekmekle birlikte, hastaneyle

hekim ve hasta arasindaki hukuki iliskilerde birtakim farkliliklar dogmaktadir.

% AYAN, 5.45; SAVAS, 5.33 vd..
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Ormegin hekimin 6zel hastanede caligmasi halinde BK 100. maddesi anlaminda
yardime1 sahis oldugundan bahsedebilmek miimkiinken*”’, kamuya ait hastanelerde
ve yeni tibbi yontemlerin siklikla uygulandigi liniversite hastanelerinde idare hukuku

401

kurallarina bagvurmak gerekecektir™ . Bu nedenle konuyu 6zel hastanelerdeki ve

kamuya ait hastanelerdeki uygulamalar olarak ayr1 ayr1 inceleyecegiz.

a. Ozel Hastanelerdeki Uygulamalar
Ozel hastaneler devletin islettigi hastanelerin disinda kalan hastanelerdir**.
Hasta ile Gzel hastane isleticisi arasindaki iliski bir sozlesme iliskisidir*”. Bu
sozlesmeye ‘“hastaneye kabul sozlesmesi” (Krankenhausaufnahmevertrag) adi

. 404

verilmektedir™". Hasta, hastaneye bagvurmus ve tedavinin hastane personeli olan bir

hekim tarafindan yapilmasini kabul etmis ise, sozlesme iliskisi hasta ile hastane

40 AYAN, s.45.

1 Alman hukukunda da ayn1 yonde bir ¢oziime gidildigine iliskin bkz. KOLLHOSSER, s.160.

2 ATES, 5.199; DERYAL’e gore, terminolojik bakimdan, kamuya ait saglik isletmelerinin disinda
kalan ve 06zel sektor tarafindan isletilen biiyiik kiigtik tiim saglik tesislerini ifade etmek igin 6zel
hastane terimi yerine “6zel saglik isletmeleri” denilmesi daha uygun olacaktir. DERYAL (Ozel saglik
isletmeleri), s. 102; 25.5.1933 tarih ve 2219 sayili Hususi Hastaneler Kanunu’nun birinci maddesinde
nerelerin 6zel hastane sayilacagi diizenlenmistir. Buna gore, “Devletin resmi hastanelerinden ve
hususi idarelerle belediye hastanelerinden baska yatirilarak tedavi etmek veya yeni hastalik gegirmis
zayiflar1 yeniden eski kuvvetlerini buluncaya kadar sihhi sartlar iginde beslemek ve dogum
yardimlarinda bulunmak i¢in agilan ve agilacak olan saglik yurtlari hususi hastanelerden sayilir.
Bunlarin agilma, kullanma, kapanma sartlar1 bu kanunun hiikiimlerine baglidir.” Ozel Hastaneler
Yonetmeligi’nin 2. maddesindeki hiikiim ise soyledir: (degisik 14.01.2004 /25346) “Bu Yo6netmelik;
Devlet’e, il 6zel idarelerine, belediyelere, {iniversitelere ve diger kamu tiizelkisilerine ait hastaneler
hari¢ olmak iizere; gercek kisiler ve 6zel hukuk tiizelkisilerine ait hastaneleri kapsar.”; Ozel
Hastanelere iliskin diger bir diizenleme 8/5747 sayili Ozel Hastaneler Tiiziigii diir. Ozel hastanelere
kabul edilecek hastalar, hastanelerin tiirleri, binalarinin nitelikleri, personel kadrolari, bulundurulmasi
zorunlu ilag, ara¢ ve gerecler ve 0Ozel hastanelerin i¢ hizmetlerine iligskin esaslar bu tiiziikte
gosterilmistir. Son olarak 2002 yilinda 7.5.1987 tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel
Kanununun 3 {incli maddesi ile 9 uncu maddesinin (c) bendine ve 13.12.1983 tarihli ve 181 sayili
Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 43 iinci
maddesine dayanilarak 6zel hastaneler hakkinda “ Ozel Hastaneler Yonetmeligi” cikarilmistir
Yonetmelikte bir¢cok defa degisiklikler yapilmustir. Bkz. 13.04.2003/25078-14.01.2004/25346-
03.03.2004/25391-28/5/2004/25475-21.10.2006/26326 sayili Resmi Gazetelerde yayimlanan ozel
hastaneler yonetmeliginde degisiklik yapilmasima iliskin Yonetmelikler.

43 UHLENBRUCK, Wilhelm; Der Krankenhausaufnahmevertrag, Koln, 1960, s.10;
DEUTSCH/SPICKHOFF, s.45 vd.; SARIAL, 5.47; AYAN, 5.46; NEUEFEIND, 5.49; SAVAS, s. 299;
HAKERI(T1p hukuku), s.39; ATES, 5.199; MIDDENDOREF, s.64.

404 UHLENBRUCK, s.10; GIESEN, s.13; BAUR/HESS, s.19; SARIAL, s.47; SCHONE, s.13;
NEUEFEIND, s.49; SAVAS, 5.299; HAKERI(T1p hukuku), 5.39; OZSUNAY, 5.93; KICALIOGLU,
s.23; ATES, 5.199; MIDDENDOREF, s.64.
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arasinda kurulmustur*®®. Bu sézlesmenin hukuki niteligi de vekalet s6zlesmesidir*®.

Tedaviyi yiiriiten hekim veya yardimci personel sozlesmenin tarafi olmaz*”.
Hastanenin calistirdig1 hekimler ve diger saglik personeli Borglar Kanununun 100.

maddesi anlaminda ifa yardimcilaridir®®. Hastane tedavi yiikiimliligiini

iistlenmistir ve ortaya ¢ikan zarardan da sorumludur®®.

Ozel hastane isleteni
calistirdigt hekim ve diger yardimci personeli se¢gme ve denetleme bakimindan
gerekli 6zeni gostermekle yiikiimliidiir. Konuyla ilgili bir Yargitay kararinda su
ifadelere yer verilmistir: “Ozel hastane isleteni, oncelikle tacir sifatiyla basiretli bir
tacir gibi davranmast geregi yaminda, yaptigi hizmetin yasama hakkini yakindan
ilgilendiren kamusal nitelik tasiyan saglik hizmeti olmasi nedeniyle de hastanin ve
ozel durumlarda yakinlarmmin zarar gormemesi igin gerekli olan sadakat ve ozeni
gostermek durumundadir. Bu ozen, basta doktor ve diger yardimct personeli se¢me
ve denetleme ac¢isindan yiiksek oranda gosterilmeli, diger sartlarin hazirlanmasinda

da ayni ilke unutulmamahdur.”'"”

Hastaneye kabul s6zlesmesinde hastanin muhatabi, hekim degil hastanedir.

Sozlesmeye aykirilik halinde dava, hastaneye karsi agilacaktir™''

. Bu durumda
hekimin kigisel sorumluluguna gidilebilmesi ancak BK. 41. maddesi ¢ergevesinde
haksiz fiil sorumlulugunun sartlarmin ger¢eklesmesine baghidir*'?. Hastaneye kabul
sozlesmesi iic farkli sekilde diizenlenebilir: Bunlardan tam hastaneye kabul

sozlesmesinde tedavi, bakim ve barinmanin tamami hastane sahibi tarafindan

405 POLAT, s.275; OZSUNAY, s.93; ATES, s.199; MIDDENDOREF, s.64; OZKAN/AKYILDIZ,
s.305.

206« Taraflar arasindaki uyusmazlik, tedavi iicretinin 6denmemesinden kaynaklanmaktadir. Davaci
hastane ozel hukuk tiizel kisisi olup, aradaki iliski vekalet s6zlesmesine dayanmaktadir...” Yarg. 13.
HD., 26.3.1991 T., 196 E., 3565 K. Sayili karar1 i¢cin bkz. UYGUR, Turgut; Aciklamali-i¢tihatli
Borglar Kanunu- Sorumluluk ve Tazminat Hukuku, (BK. M. 356-394), C: 7, Ankara, 2003, s.8491;
Alman hukuku bakimmdan ise sozlesmenin hukuki niteligi, hizmet sézlesmesi olarak kabul
edilmektedir. Bkz. NEUEFEIND, s.49.

7 HAKERI(T1p hukuku), s.39; SENOCAK, s.30; Alman hukuku bakimmndan burada yine hizmet
sozlesmesi s6z konusudur. Bkz. MIDDENDOREF, s.64.

408 OZSUNAY, 5.93; OZKAN/AKYILDIZ, 5.305.

4 POLAT, s.275; MIDDENDOREF, 5.64.

% yarg. HGK. 23.6.2004 T., 13-291, 370 K. sayil1 karar1 i¢in bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.307.

1 UHLENBRUCK, .50 vd.; POLAT, 5.275; OZSUNAY, 5.93; MIDDENDOREF, s.64, 69.

412 SENOCAK, 5.30; OZKAN/AKYILDIZ, s.305.
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karsilanmaktadir*". ikinci sekilde tam hastaneye kabul sézlesmesi, ek olarak hekim
sOzlesmesiyle birlikte yapilabilmektedir. Buna gore hastane sahibiyle yapilan tam
hastaneye kabul sdzlesmesinin yaninda ayr1 ve 6zel tibbi edimleri igeren tarzda

414 . . .
. Bu duruma tiniversite

hekimle yapilan bir sozlesme de sdz konusu olmaktadir
hastanelerinde ¢alisan profesor, dogent vb. olan hekimlerle yapilan ek sozlesmeler
6rnek verilebilir*"”. Ugitincii sekil ise iase bakim ve tedavinin bir boliimiiniin yalnizca
hastanenin sahibi, asil tedavinin ise yalnizca hekim tarafindan borglanildig:
bolinmiis hastaneye kabul sozlesmesidir (Gespaltener Krankenhausvertrag)*'®.
Ancak bu sozlesme hastanin hukuki takipte bulunmasini giiclestirmesi sebebiyle

doktrinde elestirilmistir*'’.

Hastane diginda hastasini tedavi eden hekim, hastasini
0zel hastaneye yatrmis ve tedavisini burada siirdiiriiyorsa bu durumda hasta,
hastaneyi degil, hekimi sectigi i¢in, hasta ile hekim arasinda hekimlik soézlesmesi

kurulacaktir*'®,

Hekimlik so6zlesmesinde oldugu {lizere, hastaneye kabul sozlesmesinin
kurulugsu da genel esaslara tabidir. Sozlesme serbestisi c¢ercevesinde hasta tedavi
olmak istedigi hastaneyi serbest¢e segebilecegi gibi, hastane de hastayi kabul edip

etmemekte serbesttir*!’.

Ancak 2219 sayili Hususi Hastaneler Kanununun 32.
maddesinin ikinci climlesi 6zel hastanelere; ani bir ariza veya kaza sonucunda acil

tedavi gerektiren sahislari kabul ve tedavi etme zorunlulugu ytlklemistir. Saglik

1> DEUTSCH/SPICKHOFF, s5.45; BAUR/HESS, 5.19; SCHONE, s.13; NEUEFEIND, s.51.

“* UHLENBRUCK, s.37; DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.46; BAUR/HESS, 5.19; GEIB/GREINER, 5.21;
SCHONE, s.13; NEUEFEIND, s.53.

1> SCHONE, s.13.

#1¢ UHLENBRUCK, 5.37,46 vd.; DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.46; SARIAL, 5.47; BAUR/HESS, s.19;
SCHONE, s.13; NEUEFEIND, s.52.

7 UHLENBRUCK, s.37; “Bu takdirde, ézellikle bir yardimcimn basarisizigr halinde kagimilabilir
bir hata yiiziinden bir hastanmin beden biitiinliigii ihlal edildiginde, bu ihlalin hekimin faaliyet alanina
mi, yoksa genel olarak hastane sahibinin Ozen borcuna mi girdigi sorunu onem taswr” Bkz.
DEUTSCH(Deneysel Tip), s.173.

18 DEUTSCH/SPICKHOFF, .46 vd.; Hastane sadece, hastane isletmeciligi ile ilgili sorumlulugu
istlenmektedir. Hastanenin, yatak kapasitesinin bir boliimiiniin bir hekime tahsis edildigi durumda
tedavi sozlesmesi yine hekimle hasta arasinda kurulmus olacaktir. Hastane ise ayni sekilde genel
hastane isletmeciligi ve hasta bakimi ile sorumlu olacaktir. Bkz. POLAT, s.275; Bu durumlarda
hastanenin sorumlulugunun organizasyon kusuruna dayandigina iliskin bkz. OZSUNAY, s.94;
Organizasyon kusuru veya “organizayon hatasi” durumunda hastane sahibi bakimindan haksiz fiil
hiikiimlerine gidilebilecegi (BGB § 823) ve ayrintili bilgi igin bkz. MIDDENDORF, s.39, 69;
BAUR/HESS, .55 vd..

19 ERTAS, 5.186; SAVAS, 5.299.
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hizmetinin kamusal bir hizmet ve saglik hakkinin da bir insan hakki olmasi sebebiyle
6zel hastanelere boyle bir yiikiimliiliik getirilmesi dogaldir**’. Ozel hastanelerde
gerceklestirilen kusurlu tibbi miidahalelerden ve yeni tibbi yontemlerden devletin

421
r

sorumlulugu yoktur™'. Ancak devlet bu kuruluslari denetim ve goézetim altinda

bulundurmak zorundadir*?.

b. Kamu Hastanelerindeki Uygulamalar

Kamu hastaneleri, kamu ydnetiminin icinde yer alan ve kamu hizmeti

vermek tizere kurulmus hastanelerdir**’

. 2219 sayil1 Hususi Hastaneler Kanunu’'nun
birinci maddesi, kamu hastanelerine 6rnek olarak, devletin resmi hastaneleri ile 6zel
idareler ile belediyeler tarafindan agilmis hastaneleri gdstermistir. Universite
hastaneleri ile askeri hastaneler de kamu hastaneleridir. Bu yonde Devlet
Memurlarmin  Tedavi Yardimi ve Cenaze Giderleri Yonetmeligi***nin 6.
maddesinde yapilan tanimlama soyledir: “Genel ve katma biit¢eli dairelere, kamu
iktisadi tesebbiislerine, 6zel idarelere ve belediyelere, tip fakiiltelerine bagl yatakli
ve yataksiz tedavi kurumlarma “resmi saglik kurumu”, hiikiimet, saglik ocagi,
belediye ve kurum tabipliklerine de “resmi saglik kurulusu” denir. Vakif
hastanelerinde vakfin yonetimi bir devlet kurumuna ait ise bu hastaneler de kamu

hastaneleri olarak kabul edilecektir. Tesis ve idaresi devlete ait olmayan yani vakif

120 SAVAS, 5.299.

21 AYAN, 5.128 vd.; HAKERI(T1p hukuku), s.41.

2 AYAN, s.129; HAKERI(T1p hukuku), s.41; Nitekim 2219 sayili Hususi Hastaneler Kanununun
33/1 maddesine gore, 6zel hastanelerin fenni ve idari islemleri ve her tiirlii sithhi sartlari, Saglik
Bakanliginin denetimi altinda olup, liizum goriildiikge bakanlik miifettisleri ve miidiirleri, ilgelerde
hiikiimet tabipleri tarafindan teftis yapilarak hastaneye ait her tiir belge incelenir. Bu yiikiimliiliigiin
yerine getirilmemesinden kaynaklanan zararlardan devletin sorumlulugu soz konusu olabilecektir.
Bkz. ASCIOGLU, s.116 vd.; HAKERI(T1p hukuku), s.41.

#2 Kamu hastanelerinin kurulmasmnm nedenlerinin basinda Anayasamizin 56. maddesiyle devlete
verilmis olan vatandaslara saglik hizmeti saglama gorevi gelir. Anayasamizin 56. maddesinin besinci
fikrasia gore “Devlet, herkesin hayatini, beden ve ruh saghg icinde siirdiirmesini saglamak; insan
ve madde giiciinde tasarruf ve verimi artirmak, isbirligini gerceklestirmek amaciyla saglik
kuruluslarini tek elden planlayp hizmet vermesini diizenler.” Altinci fikraya gore ise “Devlet bu
gorevini kamu ve ozel kesimlerdeki saglk ve sosyal kurumlarindan yararlanarak, onlart denetleyerek
yerine getirir.”

4 RG, 11/8/1973 T, S: 14622.
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senedi ile miitevelli heyeti kurulmus olan vakif hastaneleri 6zel hastane

sayilmaktadir*®’.

Kamu hastanesinde hasta ile hekim arasindaki hukuki iliski 6zel
hastanelerdekinden farklidir. Kamu hastanelerinde c¢alisan hekimler ve diger saglik
gorevlileri kamu personeli statiisiindedir*”®.  Kamu hastanesinde yapilan tibbi
miidahalelerde hasta ile hastane veya saglik personeli arasinda sozlesme iliskisi degil
kamu hukuku iligkisi dogmakta uyusmazlik halinde de idare hukuku kurallarina

#7 Kamu hastanelerinde uygulanan yeni tibbi yontemlerden dogan

basvurulmaktadir
uyusmazliklar i¢in de ayni sekilde idare hukuku kurallarna bagvurulacaktir.
Anayasa’nin 129/5 maddesine gore “memurlar ve diger kamu gorevlilerinin
vetkilerini kullanirken isledikleri kusurlarindan dogan tazminat davalari, kendilerine
riicu edilmek kaydiyla®™® ve kanunun gésterdigi sekil ve sartlara uygun olarak, ancak

19429 : . o I D .
. Yine Anayasa’nin 40/3 maddesine gore “kisinin, resmi

idare aleyhine agilabilir
gorevliler tarafindan vaki haksiz islemler sonucu ugradigr zarar da kanuna gére
devletce tazmin edilir. Devletin sorumlu olan ilgili gérevliye riicu hakki saklidir”.
Kamu hastanelerinde 6zel iicret karsiliginda yapilan miidahalelerde sorumlu yine

idare olacak, hekim sadece kisisel kusurundan sorumlu olmaya devam edecektir*".

23 HAKERI(T1p hukuku), s.41.

426 657 Sayili Devlet Memurlar1 Kanunu’nun 36. maddesinin iigiincii fikrasinda “Saglik Hizmetleri ve
Yardimci Saglik Hizmetleri Smifi” agiklanmistir. Buna gore bu smif, saglik hizmetlerinde (hayvan
saghigr dahil) mesleki egitim gorerek yetismis olan tabip, dig tabibi, eczaci, veteriner hekim gibi
memurlar ile bu hizmet sahasinda ¢alisan yiiksek 6grenim gérmiis fizyoterapist, tip teknologu, ebe,
hemsire, saglik memuru, sosyal hizmetler uzmani, biyolog, psikolog, diyetisyen, saglik miihendisi,
saglk fizikgisi, saglk idarecisi ile ebe ve hemsire, hemsire yardimcisi, (Fizik tedavi, laboratuar,
eczacl, dig, anestezi, rontgen teknisyenleri ve yardimeilari, ¢evre sagligi ve toplum sagligi teknisyeni
dahil) saglik savas memuru, hayvan saglik memuru ve benzeri saglik personelini kapsar.

27 AYAN, s.172 vd.; HAKERIi(Tip hukuku), s.41; OZSUNAY, s.94; KICALIOGLU, s.20;
SENOCAK, s.30; KAPLAN, Giirsel; “Idarenin Saglhk Kamu Hizmetinin Yiiriitiilmesinden
Kaynaklanan Hukuki Sorumlulugu”, Kamu Hukuku Arsivi 2 , 2003, s.172 vd..

8 KAPLAN, s. 169 vd.; Devlet memuru olan hekimin BK. 41. maddesi geregince haksiz fiil
sorumluluklart ancak idarenin bu hekimlere kars1 agacagi riicu davasinda s6z konusu olacaktir. Bkz.
SENOCAK, s.31, dn.54.

429« _Dava nitelikge, kamu gorevlisi bulunan doktor ve hemsirenin hizmetten ayrilmayan hizmet ici
gorev kusuruna, giderek ¢calistirilan haksiz eylemine dayandigindan davanin yasal dayanag: belirgin
olarak BK’min 55 ve Anayasa’min 129/5. maddesidir...” 21. HD., 9.2.2004 T., 2003/10347 E., 765 K.
Sayil1 karari igin bkz.OZKAN/AKYILDIZ, 5.282.

B KAPLAN, s.171 vd.; “... Her ne kadar Anayasamn 129/5. maddesi geregi kamu gorevlisinin
gorevi nedeniyle verdigi zararlar idareden istenirse de, zarar verenin gorev smirt disina ¢ikarak,
kisisel kusuru ile neden oldugu zararlar bu maddenin kapsami disinda kalirlar. Davacilar da dava

74



Ucret karsilig1 olsa dahi bir kamu hizmetinden yararlanma s6z konusu oldugu igin

431 Kamu hastanelerinde tedavi hakkma

idare hukuku kurallarina bagvurulmalidir
sahip hastalara 6zel hastanelere bagvurma olanagi tanmnmig ise, her ne kadar
miidahaleyi gerceklestiren hekim, kamu gorevlisi olmasa ve hastanede 6zel hastane
olsa bile, hizmetin asil sahibi idare oldugu ve 6zel hastanedeki personel de idare

adina tibbi miidahalede bulundugu igin idarenin sorumlulugu devam etmektedir***,

E. Hekimlik Sozlesmesinde Taraflarin Borg¢lar

1. Hekimin Borg¢lar

Helsinki Bildirgesi’nin 11. maddesine gore flizerinde yeni tibbi yontem
uygulanan goniilliilerin sagligini, onurunu, viicut biitiinligiini, kendisi ile ilgili karar
verme hakkini, mahremiyetini ve kisisel bilgilerini korumak arastirmaya katilan
hekimin gorevidir. Arastrmaci hekim hem saglikli goniilliiler hem de hastalar
iizerinde uygulanan denemelerde kisilik bilgilerinin korunmasi konusunda &zen

% 433
gostermek zorundadir

. Tibbi miidahale veya yeni tibbi ydontemin uygulanmasina
yonelik sozlesmenin (hekimlik sdzlesmesi-deneme sozlesmesi) kurulmasiyla,
hekimin hastasina karsi s6zlesme ve meslek hukukundan kaynakli bir takim borglar1
dogmaktadir***. Hekimin temel borcu sézlesme gergevesinde yiiklendigi borcu yerine
getirmektir. Hekim bu borcu kural olarak bizzat yerine getirmek durumundadir.
Borglar Kanunumuzun 67. maddesine gore “Borcun bizzat borglu tarafindan ifa
edilmesinde alacaklinin menfaati bulunmadik¢a, bor¢lu borcunu sahsen ifaya mecbur

degildir”. Ancak borglunun kisisel Ozelliklerinin, giivenilirliginin, yetenek ve

becerilerinin agirhik tasidigr kisisel edimler, borcludan baskasi tarafindan ifa

dilekgesinde davalilarin kisisel kusurlarinin olup olmadigini belirleyerek varilacak sonuca gore
hiikiim kurmaktan ibarettir....” Yarg. 13. HD., 9.02.2004 T., 2003/10347 E., 765 K. sayil1 karar1 i¢in
bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.282.

BIKAPLAN, s.175; HAKERI(T1p hukuku), s.44.

432 YASIN, Meliksah; Tibbi Hatalardan Idarenin Sorumlulugu, Saglik Hukuku ve Yeni Tiirk Ceza
Kanunundaki Diizenlemeler, Istanbul, 2007, s. 254.

*¥FOGEL, 5.110 vd..

% EBERBACH, 5.49 vd.; PRAMANN, 5.77.
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edilemeyecektir™. Ayni sekilde hizmet, istisna ve vekalet sozlesmelerinde alacakl,
edimin tgciincli bir sahis tarafindan yerine getirilmesini kabul etmek zorunda
degildir**. Burada tiim kisisel edimlerin bor¢lunun kisiligine baghligi aym derecede
goriilmeyecek, bazi kisisel edimlerin ifa yardimcilarina birakilmasi miimkiin

olabilecektir*’

. Zira hekimin ameliyat esnasinda asistanindan ve hemsirelerden
yardim almas1 veya narkoz igin bir gorevliden yardim almasi miimkiindiir. Hekim
yardimcr kiginin sec¢imi, talimat verilmesi, gdzetim altinda bulundurulmasi ve

438

kontrolii bakimindan 06zen gdstermek zorundadir Eger yardimci kisinin

tecriibesizligi ve giivenilir olmadig bilindigi halde is kendisine birakilmigsa, bu

439 Hekimle hasta arasinda

durumda hekimin sorumlulugunun dogacagi aciktir
sozlesme iligkisi bulunuyorsa BK 100. maddesine gore™’, sozlesme bulunmayan
hallerde ise BK. 55. maddesine™' gore yardimer kisilerin fiillerinden sorumlulugu
dogacaktir***. Ayn1 olayda her iki sorumlulugun sartlar1 gergeklestiginde ise BK. 55.

maddesi ile BK. 100. maddesinden dogan taleplerin yarigmast s6z konusu

435 SEROZAN, Rona; Borglar Hukuku Genel Boliim 3. Cilt, ifa, ifa Engelleri, Haksiz Zenginlesme,
Istanbul, 1994, s.16.

436 TEKINAY, Selahattin Sulhi; AKMAN, Sermet; BURCUOGLU, Haluk; ALTOP, Atilla; Borclar
Hukuku Genel Hiikiimler, Cilt 2 Yeniden gozden gecirilmis ve genisletilmis besinci basi, Istanbul,
1985, 5.1022.

7T TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, 5.1022; SEROZAN, s.16; ERTAS, s.195.

“% SARIAL, 5.84.

439 SARIAL, s.84.

9 BK. 100. maddesine gére: “Bir borcun ifasint veya bir bor¢tan miitevellit bir hakkn kullanimasim
kendisi ile beraber yasayan sahislara veya maiyetinde ¢alisanlara velev kanuna muvafik surette tevdi
eden kimse, bunlarin iglerini icra esnasinda ika ettikleri zarardan dolayr diger tarafa karsi
mesuldur...”

1 BK. 55. maddesine gore: “Baskalarim istihdam eden kimse, maiyetinde istihdam ettigi kimselerin
ve amelesinin hizmetlerini ifa ettikleri esnada yaptiklar: zarardan mesuldur. Su kadar ki boyle bir
zararin vuku bulmamast i¢in hal ve maslahatin icabettigi biitiin dikkat ve itinada bulundugunu yahut
dikkat ve itinada bulunmus olsa bile zararin vukuuna mani olamayacagint ispat ederse mesul
olmaz...” Maddeden anlasilacag: tizere istihdam edenin sorumlulugu bir kusur sorumlulugu olmayip,
olagan sebep sorumlulugudur. Zira bu durumda sorumlulugun kaynagi, kusurlu davramis degil,
istihdam edenin objektif 6zen yiikiimiinii ihlal etmesi yani yardimer sahis iizerindeki denetim ve
gbzetim gorevini yerine getirmemesine dayanmaktadir. Bkz. SENOCAK, s.113; OZPINAR, s.286.

2 REISOGLU, s.15; SENOCAK, s.7; OZKAN/AKYILDIZ, 5.198; Alman hukukunda da ayn
sekilde hekimin yardimci personelin verdigi zararlardan sorumlulugu i¢in kendi sahsi kusuru veya
yardimer personelin kusurlu olup olmadigina bakilmamaktadir. BGB § 831(BK 55) ve BGB §278
(BK 100) ¢ergevesinde hekimin yardimci sahsin davranisindan kusursuz sorumlulugu s6z konusudur.
Bkz. ERTAS, s.195-196; BAUR/HESS, s.31; Hekim yardimei sahsi ister hukuka uygun olarak isterse
hukuka aykir1 olarak kullansin, her iki durumda da yardimei sahsin verdigi zararlardan sorumludur.
Ancak hukuka aykir1 kullanimda hekim hem BK. 96 hem de 100. maddesi anlaminda sorumlu olacak
ve bu iki sorumluluk yarisacaktir. Yani hasta diledigi hilkkme dayanarak hekimin sorumluluguna
bagvurabilecektir. Bkz. SENOCAK, s.98.
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olacaktr™**.

Hasta ile hekim arasindaki sd6zlesmede ifa yardimcisi kisiler de tespit
edilmis ve 6zellikle bu kimseler tarafindan tibbi miidahalenin gerceklestirilebilecegi
diizenlenmisse bu halde artik kisisel edimden bahsedilecek ve miidahalenin bu

kimseler tarafindan gerceklestirilmesi gerekecektir***

Bunun disinda hekimin soz
konusu olabilecek diger borglari, teshis koyma borcu, aydinlatma borcu, tedavi etme
(tedavi yontemini se¢gme ve uygulama) borcu, sadakat borcu, 6zen gosterme borcu,
tedaviyi kayda gegirme borcu, sir saklama borcu*, hesap verme borcu, tedaviyi
istlenmekten kacinma  borcu, mesleki bilgi gelistirme borcu  olarak

sayilabilecektir**®.

Tibbi miidahalelerde hekimin, yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda da
sorumlu arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger hekimlerin sorumlulugu kusura
dayanan bir sorumluluktur®’. Hekimin sozlesmeye dayali sorumlulugunun ortaya
cikmasi i¢in ortada gegerli bir sozlesmenin bulunmasi gerekecegi gibi, bu sdzlesme
hekim tarafindan kusurlu bir sekilde ihlal edilmeli, ihlalin sonucunda bir zarar
dogmali ve zarar ile sézlesmenin ihlali arasinda uygun nedensellik bagi olmalidir**®,
Tim bu sartlarin gergeklesmesi halinde hekimin 6zel hukuk bakimindan maddi ve

. . 449 < <
manevi tazminat** sorumlulugu dogacaktir*’.

43 Zarar goren kimse ile istihdam eden kisi arasinda sozlesme iliskisi bulunmadig1 hallerde sadece
BK. 55. maddesine basvurulabilecek boyle bir yarismadan bahsedilemeyecektir. Bkz. SENOCAK,
s.113.

“* TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, 5.1022; SEROZAN, s.16.

3 Ayrmtili bilgi i¢in bkz. LAUFS, s.133 vd.; ZEYTIN (Sir saklama), s.77 vd.; FOGEL, 5.106 vd.;
KAHY 5/i maddesinde hekimin sir saklama yiikiimliiliigiine iligskin 6zel bir hitkme yer verilmistir.
Buna gore: “ Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmast durumunda da goniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz”.

H6SAVAS, 5.298.

7 REISOGLU, s.3; DEUTSCH (Deneysel tip), s.177; SENOCAK, s.6; ABIK, 5.265.

8 REISOGLU, 5.9; DEUTSCH (Deneysel tip), s.177; YILDIZ, s.24; OZPINAR, 5.283.

9 Giderim veya 6dence olarak da anilan tazminat, bir hukuki islem veya bir fiil veya. olay sonucu
verilen maddi veya manevi zararin giderilmesidir. Bkz. KOPRULU, Biilent; Medeni Hukuk Genel
Prensipler-Kisinin Hukuku (Gergek Kisiler-Tiizel Kisiler) (1-2. Kitaplar) Genisletilmis ve yenilenmis
2. Basy, Istanbul, 1984, s. 11.

Y DEUTSCH (Deneysel tip), s.177.
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2. Hastanin Borg¢lan

Hasta ile hekim arasindaki vekalet sdzlesmesinde hasta, hukuki agidan
sozlesmenin miivekkil tarafidir. Hastanin borglart ile vekalet sdzlesmesindeki
miivekkilin borg¢lari, hekimlik sézlesmesinin 6zelliginden kaynaklanan borglar

disinda hemen hemen aynidir*'

. Genel olarak hastanin borglari, ticret 6deme borcu,
dogru bilgi verme borcu, isbirligi borcu, tedavi ile ilgili ve gerekli belgeleri verme
borcu, hekim tarafindan verilen talimatlara uyma borcu, teshise yonelik incelemelere
uyma borcu, teshis ve tedaviye yonelik inceleme ve uygulamalara katlanma borcu

olarak sayilabilir*?.

F. Hekimlik Sozlesmesinde Sorumsuzluk Anlasmasi

Sorumsuzluk anlagmasi, zarar verici olan sdzlesmeye aykiri hareketten ve
zararin dogumundan 6nce alacakli ile bor¢lu arasinda agik veya ortiilii olarak yapilan
ve ileride alacakli lehine ortaya ¢ikma ihtimali olan tazminat isteminin dogmasma
tamamen engel olan, asil sozlesmeye ek olarak yapilan hukuki islem olarak

tanimlanmaktadir®>.

454

Sorumsuzluk anlagmasi, tek tarafli bir hukuki islemle
yapilamaz ", Zira hukuki niteligi itibariyle taraflarin karsilikli ve birbirine uygun
irade beyaniyla kurulan bir sozlesmedir™’. Sorumsuzluk anlasmasi genellikle asil
sozlesmeyle birlikte yapilmakla birlikte, asil sézlesmenin kurulmasindan sonra

456

yapilmasi da miimkiindiir™". Ancak borca aykir1 davranistan once yapilan anlagsmalar

sorumsuzluk anlagmasi niteligi tagimakta, borca aykir1 davranig gergeklestikten

“TSAVAS, 5.298.

2 [PEKYUZ YAVUZ, s.151 vd.; HAKERIi(Hekimlik Sozlesmesi), s.130-134; Ayrmtili bilgi icin
bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.52 vd.

43 AKMAN, Galip Servet; Sorumsuzluk Anlasmasi, Istanbul, 1976, s.7; EREN, Fikret, Borglar
Hukuku Genel Hiikiimler, 10. Basi, Istanbul, 2008, s.1042;
TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s.1173-1174.

% SEROZAN, s.171; EREN, 5.1043; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, 5.1174.

33 Sorumsuzluk anlasmasi, bor¢lu yéniinden kazandirici bir islemdir. Borglu tazminat 6demekten
kurtulmakta ve bu yolla malvarliginin azalmas: engellenmektedir. Sorumsuzluk anlasmasmin hukuki
sebebi, bagislama sebebidir. Bkz. EREN, s.1043.

436 KILICOGLU, Ahmet M.; Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Genisletilmis 9. Basi, Ankara, 2007,
5.484; OGUZMAN, M. Kemal/ OZ, Turgut, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Gozden Gegirilmis 6.
Basi, Istanbul, 2009, s.359.
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sonraki anlagma tazminat ylikiimliiliigiinii azaltan veya ortadan kaldiran bir sulh veya

457

ibra niteligi kazanmaktadir™’. Boyle bir anlasmanin her tiir kusuru kapsayacak

sekilde yapilmasi miimkiindiir.**®

Sorumsuzluk anlagmasi, sézlesmenin kusurlu olarak ihlal edilmesi halinde,
bor¢lu aleyhine bir takim sonuglarin dogmasini yani tazminat 6deme yiikiimiinii
ortadan kaldirmaktadir*®. Sorumsuzluk anlasmasi ile borglunun szlesmeden dogan
asli edim yiikiimii higbir sekilde azaltilmus, hafifletilmis veya degistirilmis olmaz*®.
Bu anlagsma, bor¢lunun, edimin geregi gibi ifas1 hususunda gostermesi gereken 6zen
yitkiimiinii etkilemeyecektir*®'.  Borglar Kanunumuzun 99. maddesi borglunun
kasten veya agwr ihmalle verecegi zararlara iliskin yapilacak sorumsuzluk
anlasmalarini gegersiz saymakta*®®, hafif ihmalden dolayi ise sorumsuzluk anlasmas:
yapilabilecegini diizenlemektedir. Ancak iki durumda hafif ihmalden dolay1 yapilan
sorumsuzluk anlagsmasmin dahi hakim tarafindan gegersiz sayilabilecegi
diizenlenmektedir. Bu haller anlasmanmn kuruldugu anda alacaklinin, bor¢lunun
hizmetinde bulunmasi ve bor¢lunun hiikiimet tarafindan verilen imtiyazla yerine
getirdigi isten dogan sorumluluk halleridir. Hiikiimet tarafindan verilen imtiyazla
kastedilen Oncelikle taraflardan birini idarenin, digerini de kamu hizmeti vermeyi

463

iizerine alan kisi veya isletmenin olusturdugu sozlesmedir ™. Bu sozlesme ile kamu

hizmeti niteligindeki elektrik, su, havagazi, posta, ulagim gibi hizmetlerin yapilmasi,

464

6zel hukuk gergek veya tiizel kisilerine birakilmaktadir**. Imtiyaz verilerek yapilan

isler kapsaminda degerlendirilebilecek diger isler ise devletin resmi bir izne veya

7 AKMAN, s.43 vd; SEROZAN, s.172; OGUZMAN/OZ, s.359; TEKINAY /AKMAN/
BURCUOGLU/ALTOP, s.1177-1178.

¥ OGUZMAN/OZ, 5.359.

4% AKMAN, s.7,11; EREN, 5.1042; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s.1174.

40 AKMAN, s.9; KILICOGLU, s.484; EREN, s.1043; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP,
s.1174.

41 AKMAN, s.9; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s5.1174.

%2 Bu durumdaki gecersizlik, mutlak butlan yani mutlak gegersizliktir. Bu durum taraflarca ileri
siiriilmese dahi hakim tarafindan kendiliginden dikkate alinmak zorundadir. Bkz. ERTEN, Alj,
Sorumsuzluk Sartlari, Ankara, 1977, s.214.

463 AKMAN, s.63.

44 AKMAN, s.63; ERTEN, 5.237.
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465

ruhsata tabi tuttugu islerdir°. Bunlar noterler, avukatlar, hekimler, veterinerler vb.

466

meslek mensuplaridir™. Su halde hekimlerin yapmis oldugu sorumsuzluk anlagsmast

ile hafif ihmalden sorumlu olmayacaklarmna dair sart hakim tarafindan gecersiz

. 467

sayilabilecektir™’. Hafif ihmal, dikkatli ve tedbirli olan kimselerin gosterecegi

% Hafif ihmal, agir ihmal ve kastin varligi somut

Ozenin gosterilmemis olmasidir
olaym niteligine gore hakim tarafindan belirlenecektir*®. Sorumsuzluk anlasmas:
olas1 bir haksiz fiil sorumlulugunu smirlamak i¢in yapilmigsa, magdurun tazminat

talep edebilmesi i¢in, failin agir kusurlu oldugunu ispat etmesi gerekecektir*’.

Hekim ile hasta arasindaki iliskinin hukuki niteligi vekalet s6zlesmesi olmas1
sebebiyle konunun, vekalet sozlesmesinde gosterilecek 6zen ylikiimliigline iliskin
Borglar  Kanunumuzun 390/ maddesi c¢ergevesinde  degerlendirilmesi
gerekmektedir. Ozellikle hekimlik, avukatlik gibi mesleki vekalet hallerinde, vekilin
hafif kusurdan sorumlu olmayacagina iliskin bir kayit, vekilin isi 6zenle ve sadakatle
yerine getirmesi zorunlulugu ile bagdasmamaktadr®’'. Bu durumda hafif ihmale
iliskin sorumsuzluk sartinin da gecersiz sayilmasi konusu doktrinde tartigmalidir.
Cogunluk goriisii hafif ihmale iliskin sorumsuzluk sartinin da gecersiz sayilmasi
gerektigi yoniindedir*’?. Diger goriis taraftarlarina gore, gerek estetik operasyonlarda
gerekse yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda hafif ihmale iligkin sorumsuzluk
anlagsmalarmi gegerli saymak hekimin sorumlulugunu hafifletmekte ve bu konuda bir

denklestirme olarak kabul edilmektedir*”’. Kanaatimizce geleneksel tibbi

HSAKMAN, s.64 vd.; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s.1182; Bu tip mesleklerin
icrasmin izin ve ruhsata baglanmasmin kokeninde kamu emniyet ve yarar1 vardir. Bu tip mesleklere
sahip olanlar, uzmanlik alaninda yaptiklar1 sézlesmeler bakimindan, sahip olduklar1 ustiinliiklere
dayanarak karsisindaki kimselere sorumsuzluk anlasmasi yaptirabilirler. Bu durum sézlesmenin hig
veya geregi gibi ifa edilmemesi tehlikesiyle birlikte, sorumlulugun bir ilkesi olan toplumu zarardan
koruma iglevinin reddedilmesi tehlikesini tagiyabilecektir. Bkz. ERTEN, s.237.

46 AKMAN, s.64 vd.; Bu tir meslekleri icra edenlerin, meslekten olmayan kisilere karst
sorumsuzlugunu sart kosmalar1 c¢ogu zaman hakkaniyete de aykiridir. Bkz. ERTEN, s.237;
TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s.1182.

7 AKMAN, s.67; ERTEN, 5.237; TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s.1182; PETEK,
$.234-235.

% ERTEN, 5.206.

49 ERTEN, s.212-213.

9 OGUZMAN/OZ, 5.360; KANETI (ispat yiikii), s.71.

YU ERTEN, 5.277-278; ATES, s.188.

472 ERTEN, 5.277-278; KILICOGLU, 5.486; OGUZMAN/OZ, 5.361,dn.356; ATES, s.188.

7 SARIAL, 5.103.
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miidahalelerde dahi hafif ihmalden sorumlu olunmayacagma iligkin anlagsmalara
stipheli bakilirken, yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda hafif ihmalden sorumlu
olunmayacagma iliskin sorumsuzluk anlagmalar1 evleviyetle gecersiz sayilmalidir.
Zira gerek tedavi amacghh tibbi denemelerde gerekse bilimsel amagli tibbi
denemelerde hekimden beklenen 6zenin 6lglisti artmaktadir. Bu halde hekimin hafif
thmalden dahi sorumlu olmasi sayesinde, insan sagligina gereken 6zenin gosterilmesi
saglanacak, denemelerin hi¢bir zaman saglik ve yasam hakki basta olmak {izere

kisilik haklarinin 6niine gegmesine izin verilmeyecektir.

I1. Haksiz Fiil

Aralarinda sozlesme iliskisi bulunmaksizin, hastaya tibbi miidahalede
bulunurken zarara neden olan hekim, vekaletsiz is gormenin sartlar1 da yoksa haksiz
fiil esaslarma gore sorumlu olur*’*. AYITER, durumu kisilik haklar1 bakimmdan su
sekilde ifade etmistir: “7ibbi miidahaleden bir zarar dogarsa, miidahaleyi yapan
hekimin sorumlulugu sozlesmeden veya sozlesme benzeri bir iliski olan vekdletsiz is
gorme hiikiimlerinden dogar. Fakat bu iligkilerin icerigi kisilik haklarini astiklar
anda gecersiz olacaklarmdan sorumluluk haksiz fiil sorumlulugu haline gelir'”.”
Bu halde sorumluluk, Bor¢lar Kanununun 41. maddesi geregince haksiz bir fiilden,
Borglar Kanunu 55. maddesi geregince yardimeir sahislarin fiilinden veya Borglar
Kanunu 58. maddesi geregi maliki bulunan seylerdeki (belirli nitelikteki tibbi alet ve
makinelerdeki) yapim ve bakim eksikliklerinden dogacaktir®’®. Hekimin haksiz
fiilden dogan sorumlulugu icin hekimin olumlu veya olumsuz bir davranista
bulunmasi gerekir'”’. Koma halindeki bir hastaya deney amaciyla yeni bir tibbi
yontemin uygulanmasi hekimin olumlu davranigina; acil durumlarda tip mesleginin

kendisini ylikiimli kildig: ilk yardim gorevinden kagimmast ise olumsuz davranigina

474 BELGESAY, 5.77, GIESEN (Behandlungsmethoden), s.12; AYAN, s.61; KANET] (ispat yiikii),
5.62; SENOCAK, s.96; YILDIZ, s.25; POLAT(AdIi Tip), s.470; SAVAS, s.295.

5 AYITER, s5.140-141; ayn1 yonde bkz. SENOCAK, s.31.

YSABIK, 5.265; OZPINAR, s.288; Hekimin BK. 58. maddesi anlaminda sorumlulugunun dogabilmesi
icin, yap1 eseri olarak kabul edilebilen tibbi alet ve makinelerde yapim bozuklugunun veya bakim
eksikliginin miicbir sebep disinda bir sebeple mevcut olmasi gerekir. Bkz. SENOCAK, s.12,115;
ATES, 5.204; OZPINAR, s.288.

47 SENOCAK, s.12.
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6rnek verilebilir*”®. Hekimin aydmlatilmis riza olmaksizin bir kisi {izerinde deney
uygulamasi halinde ya da kisisel diismanlik nedeniyle hastanin hayatina son vermesi
hallerinde s6z konusu olan sorumluluk haksiz fiilden dogmaktadir*”®. Hekim ile hasta
arasinda sozlesme iliskisinin bulunmasi, hekimin haksiz fiile iliskin sorumluluguna
gidilmesine engel degildir*™. Zira s6zlesmeye aykirilik ayn1 zamanda haksiz fiil de
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olusturabilecektir™ . Hekimin, hastanin viicut biitiinliigiine yonelik miidahalelerde

bulunmakla, sézlesmeye aykir1 ve zarara neden olan her tiirli davranisinin, kural

482

olarak ayni zamanda haksiz fiil sorumlulugunu doguracagi aciktir™. Hekimin

hastaya hekimlik s6zlesmesi geregince miidahalede bulundugu hallerde de haksiz fiil

8 Hekimin amaca uygun olmayan bir tedavi ile

sorumlulugu ortaya ¢ikabilecektir
hastasina zarar vermesi halinde, 6rnegin tibbi zorunluluk olmaksizin gergeklestirilen
tetkik ve tedavi durumunda veya yanlis tedavi sonucunda hastasini 6ldiirmesi halinde
hem haksiz fiil hem de s6zlesmeye aykiriliktan bahsedilecektir*. Sozlesme iliskisi
icindeki ayn1 hukuka aykir1 fiile, sozlesmeye aykirilik ya da haksiz fiil hiikiimleri
uygulanabilir*®. Hasta bu durumda istedigi sorumluluk tiiriinii secerek davasini ona
dayandirabilir*®. Ancak hem sozlesmeye aykiriik hem de haksiz fiil olusturan
eylemi nedeniyle hekime ¢ifte tazminat ddettirilmesi gibi bir durum s6z konusu

48
olamaz*®’.

Sorumlulugun sézlesmeye veya haksiz fiile dayandirilmasi, 6zellikle kusurun
ispat1, zamanasimi ve yardimci sahislarin fiillerinden sorumluluk agisindan 6nemli
farkliliklara yol acar®™®. Sozlesmesel sorumlulukta davaci, sézlesmenin varligini,

zarar1, sozlesmeye aykiriligir ve sozlesmeye aykirilikla zarar arasindaki nedensellik

78 SENOCAK, s.12.

% AYAN, 5.61; YILDIZ, 5.25; POLAT(AdIi T1p), 5.470.

80 K ANETI (ispat yiikii), s.62; POLAT, s.273.

81 SEROZAN, s.181.

2 REISOGLU, s.4; KANETI (ispat yiikii), s.62; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.11; AYAN,
s.61.

83 SEROZAN, s.181; POLAT, 5.273.

84 SEROZAN, s.181; POLAT, 5.273.

5 KANETI (ispat yiikii), s.62; DEUTSCH(Deneysel Tip), s.172; SENOCAK, s.12; YILDIZ, s.25;
SAVAS, 5.296.

¢ KANETI (ispat yiikii), s.62; DEUTSCH(Deneysel Tip), s.172; AYAN, s.62; SEROZAN, s.181;
POLAT, 5.273; SAVAS, 5.296.

87 SEROZAN, s.181.

88 BELGESAY 5.78; AYAN, s.62.
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489 .
. Davacmin, davalinin kusurunu ispatlamasi

bagimi ispatlamak zorundadir
gerekmez. Buna karsilik sdzlesme dis1 sorumlulukta yani haksiz fiil sorumlulugunda
davaci, zarari, hukuka aykir1 davranisi, zarar ile hukuka aykir1 davranig arasindaki
illiyet bagmi ve ayrica davalmm kusurunu ispatlamak mecburiyetindedir*”.
Sozlesmesel sorumluluktan farkli olarak, sozlesme dist sorumlulukta davalinin
kusurunu ispat davaciya aittir™'. Zamanasimi bakimmndan ise sdzlesmesel
sorumlulukta bes veya on yillik siireler s6z konusu oldugu halde, sézlesme dis1
sorumlulukta bir ve on yillik siireler uygulanacaktir™. Sorumlulugun sozlesmeye
veya haksiz fiile dayandirilmasi, yardimcei sahsin fiillerinden sorumluluk bakimindan
da farklilik gostermektedir. Sozlesme disi sorumlulukta davali, zararin dogmamasi
icin durumun gerektirdigi biitiin dikkat ve itinada bulundugunu yahut dikkat ve
itinada bulunmus olsa bile zararin dogumuna engel olamayacagini ispatlayarak

3 Yani objektif 6zen yiikiimliiliigiiniin yerine getirildigi

sorumluluktan kurtulabilir
veya objektif 6zen yiikiimliiliigiiniin ihlali ile zarar arasinda illiyet bagmin
bulunmadiginin ispat1 yeterlidir*”*. Sézlesmesel sorumlulukta ise davali, yalniz isi
yardimc1 sahsa birakmakta, onu se¢gmede, ona nezaret etme ve talimat vermede
kusuru olmadigini ispatlayarak sorumluluktan kurtulamaz*”®. Ayrica ispatlamasi
gereken diger bir husus, yardimci sahsin davraniginin kendisi i¢in dahi kusurlu

sayilamayacagidir*®®.

III. Vekaletsiz Is Gorme
Hekimin sorumluluguna neden olabilecek tibbi miidahalelerin bir kisminda

hekim ile hasta arasinda sozlesme iliskisi bulunmamaktadir®’. Bu halde hekim,

hastanin iradesine dayanmaksizin ancak hastanin yararma tibbi miidahalede

8 BELGESAY, 5.79; AYAN, s.62.

0 AYAN, 5.62; POLAT, 5.273; SENOCAK, s.13-14.

“1 BELGESAY; 5.78; AYAN, 5.62; POLAT, 5.273; SENOCAK, s.14.

42 BELGESAY; 5.79; AYAN, 5.62; SENOCAK, s.16.

493 AYAN, 5.62; POLAT, 5.273; SENOCAK, s.15.

% AYAN, 5.62; SENOCAK, s.15.

495 BELGESAY, s.78; AYAN, 5.62; SENOCAK, s.15.

4% BELGESAY, s.78; AYAN, 5.62; SENOCAK, s.15.

7 EHLERS, s.45; BAUR/HESS, s.18-19; AYAN, s.60; SCHRAMM, s.66; SENOCAK, s.102;
YILDIZ, 5.25; POLAT(AdIi Tip), 5.469.
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8 Ornegin hastanin bilincinin yerinde olmamasi gibi bir sebep

bulunmaktadir
yiziinden sozlesme icin irade beyaninda bulunmasinmn miimkiin olmadig1
durumlarda, hekimin vekaleti olmaksizin hasta yararma yaptig1 miidahale; hastanin
varsayilan iyilesme ¢ikarina ve iradesine dayanilarak vekaletsiz is gérme hiikiimleri
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cercevesinde degerlendirilmektedir”. Is sahibinin menfaatine uygun olarak yapilan

hukuka, ahlak ve adaba aykir1 olmayan vekaletsiz is gdrmeye “caiz olan vekaletsiz is
gdrme” denilmekte ve hukuki islem benzeri bir fiil olarak karsimiza ¢ikmaktadir®.
Zaruret halinde hastaya tibbi miidahalede bulunulmasi, ameliyatin genisletilmesi
zorunlulugu gibi haller de caiz olan vekaletsiz iy gérmenin s6z konusu olabilecegi
durumlardir’®'. Ameliyatn genisletilmesi, ameliyatin devamu esnasinda, daha dnce
hesaba katilmayan ya da hastaya anlatmaya imkén olamayan bir bulgu nedeniyle,

planlanmis miidahalenin iizerine ¢ikmaktir’®*

. Ancak bunun i¢in, hasta ydniinden
hayati bir tehlike ortaya ¢ikmig olmasi, miidahalenin genisletilmesi riskinin,
muvafakat i¢in beklenmesi halinde ortaya ¢ikacak tehlikeden daha kii¢iik oldugunun
kesin olarak anlasilmis olmasi sartlari aranacakti’”. Yeni tibbi ydntemlerin
uygulanmasi bakimindan vekaletsiz is gérme durumunun ortaya ¢ikmasi miimkiin
olmakla birlikte, sorumlu arastirmact olan hekim yapacagi denemeye iliskin
sOzlesmede, olas1 tiim durumlar1 ve dogabilecek zorunluluk hallerini degerlendirmis
olmali ve diizenlemelidir. Zira tedavi amacgli veya bilimsel amag¢h bir denemede
hasta ile hekim arasinda bir s6zlesme iliskisinin varlig1 sarttir. Aksi halde hekimin
yaptig1 deneme O6zel hukuk agisindan haksiz fiil kapsaminda degerlendirilecektir.
Hekim, yapacagi denemeyle ilgili ortaya ¢ikabilecek ve zaruret hali teskil edebilecek

durumlarla ilgili 6nceden iizerinde deneme yapilacak kimseyi aydinlatip, rizasmi

% AYAN, s.60; BAUR/HESS, s.18-19; SCHRAMM, s.67; SENOCAK, s.102; YILDIZ, s.25;
POLAT(AdIi Tip), s.469.

49 EHLERS, s.45; BAUR/HESS, 5.18-19; SCHRAMM, 5.67; SENOCAK, s.102; SAVAS, 5.295.

% Vekaletsiz is gorenin, is sahibi menfaatine olmadigi halde Gyle sandigi, is sahibinin agik
yasaklamasina aykirit olan, is sahibinin baskasmna ait oldugunu bilerek veya bilmeyerek kendi
menfaatine olarak yapmis oldugu veya is sahibi tarafindan yetkili kilinmamis bir kisinin kendisine
verdigi vekalete dayanarak is sahibinin bir isini goren kimse ise caiz olmayan vekaletsiz ig goren
konumunda olup, eylemi hukuka aykiridir. Ancak caiz olan ya da olmayan vekaletsiz is gérmede is
sahibinin sonradan icazet verdigi hallerde BK 415. maddesi geregince vekalet sdzlesmesi hiikiimleri
uygulanacaktir. Bkz. ZEVKLILER/HAVUTCU, s.351 vd.; SENOCAK, s.103.

T AYAN, 5.61; SENOCAK, s.12 dn.33, 103-104; YILDIZ, 5.25; POLAT(AdIi Tip), s.469.

292 POLAT(AAI Tip), 5.469-470.

°% POLAT(AdIi Tip), 5.470.
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almalidir. Ancak yine de sozlesmede Ongoriilmemis ve tibbi denemeden
kaynaklanan, zaruret hali olarak kabul edilebilecek bir durumun ortaya ¢ikmasi
halinde, hekimin tibbi miidahalede bulunmasi1 zorunlulugu dogabilecek ve bu gibi
hallerde vekaletsiz is gdrme hiikiimlerine gidilebilecektir. Ornegin bir ameliyat
esnasinda yeni tibbi yOntemi uygulayan hekim bakimindan da ameliyatin
genisletilmesi bir zorunluluk halini alabilecektir. Siiphesiz burada zorunluluk halinin
varligl, somut olaym Ozellikleri ve tip biliminin verileri dikkate almarak

degerlendirilmelidir.
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IKINCi BOLUM

OZEL HUKUK ACISINDAN YENI TIBBi YONTEMLERIN HUKUKA
AYKIRILIGI VE HUKUKi KORUNMA MEKANIiZMASI

§ 1. YENI TIBBi YONTEMLERIN HUKUKA AYKIRILIGI

I. Genel Olarak Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasiyla Thlal Edilebilen
Kisilik Degerleri

Kisi, hukuki bakimdan hak ve borglara sahip olabilen varlik olarak
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tanimlanmaktadir’". Kisilik kavrami ise kisi kavramini da icine alan, ondan daha

°%%_ Kisilik, hak ve borglara sahip olabilmenin

genis bir kavram olarak goriilmektedir
yaninda, hukuki iglem ehliyetini, kisilik alanina giren hukuk diizeninin korudugu tim
degerleri igine alan bir kavramdir’®. Kisilik degerleri, kisinin fiziki varligi ve bu
varligimmi toplum i¢inde siirdiirmesinden kaynaklanan ve kisiligini olusturan belli
degerlerdir’’. Kisilik haklari, her kisiye maddi bitiinligii yani viicut biitiinliigi,

sagligi, hayat: ile manevi biitiinligi®® ve hatta iktisadi varliklarina yonelik

3% CAKMUT YENERER, s.43; OGUZMAN, M. Kemal/SELICI, Ozer/ OKTAY, Saibe; Kisiler
Hukuku, Gercek ve Tiizel Kisiler Yeniden Goézden Gegirilmis ve Genisletilmis 7. Baski, Istanbul,
2002,s. 115; AKIPEK, Jale G/AKINTURK, Turgut; Tiirck Medeni Hukuku Baglangi¢ Hiikiimleri
Kisiler Hukuku 1. Cilt, Yenilenmis 6. Basi, Istanbul, 2007, s. 339; ZEVKLILER Aydin; ACABEY,
M. Besir; GOKYAYLA, K. Emre; Medeni Hukuk Giris-Baslangi¢ Hiikiimleri-Kisiler Hukuku-Aile
Hukuku, Goézden Gegirilmis ve Genisletilmis 6. Baski, Ankara, 1999, s. 441; OZCAN, s.1.

*%% ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, s.441.

3% OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 115; AKIPEK/AKINTURK, 5.339 vd.; IPEKYUZ YAVUZ, s.6;
CAKMUT YENERER, s.43.

27 CILINGIROGLU, s.37; “Kisilik haklari, kisinin hiir ve bagimsiz varlhigimn biitiinliigiinii saglar. Bu
hak, insamn dogumu ile kazamlan ve kisiligine bagli olan bir haktir. Hayat, beden ve ruh tamligi,
vicdan, din, diisiince ve ekonomik ¢alisma ozgiirliigii, seref, onur ve sayginligi, tinii, isim, resim ve
swrlart hep kigisel varliklardir.” Yarg 4. HD., 16.10.1979 T.,1979/6924 E., 1979/11432 K. Sayili
karar1 i¢in bkz. YKD., C: VI, S:9, Eyliil, 1980, s.1215.

°% Kisinin manevi biitiinliigii icerisine fikri degerleri, 6zgiirliigii, serefi, namusu, itibari, 6zel hayat
cevresi gibi degerler girmekte ve bu degerler {izerinde kisinin mutlak hakki oldugundan kisiligin
korunmas1 kapsaminda degerlendirilmektedir. Bkz.IMRE, Zahit; Medeni Hukuka Giris (Temel
Kavramlar Medeni Kanunun Baglangi¢ Hiikiimleri ve Hakiki Sahislar Hukuku) Yenilenmis 3. Basi,
Istanbul, 1980, s. 445.
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saldirilardan kagmilmasini, baskalarindan isteme yetkisini verir’”. Kisilik alaninda
yer alan degerler smirli olmamakla birlikte, ¢ok farkli sekillerde karsimiza
cikabilmektedir. Kisinin yasami, sagligi ve viicut biitiinligl, Tirk Medeni
Kanunumuzun 23 ve 24. maddeleri bakimindan maddi bedensel degerlerdir. Kisilik
haklar1 ise kisinin, kisisel degerlerinin tiimii lizerinde gecerli olan haklaridir. Bu
haklar mutlak, kisiye siki sikiya bagli, vazgecilmez, devredilmez, kanuna ve ahlaka
aykir1 bicimde sinirlanamaz ve parayla Olciilemeyen haklardir. Kisilik haklarmnin
tekelci ve yasaklayict yani mutlak bir hak olmasinin sonucu olarak bu hakkin sahibi,
kisilik degerleri tizerinde dis etkilerden uzak bagimsiz bir egemenlik hakkina
sahiptir. Sahip oldugu bu hakka saygi gosterilmesini ve kisisel degerlerine
dokunulmamasini herkese karsi ileri siirebilecektir’'’. Kisilik haklarinmn ihlaline
karsi, Tiirk Medeni Kanunumuzun 23 ve 24. maddelerindeki diizenlemeler koruma
saglamaktadir. 23. maddedeki diizenleme kisiyi kendi kendine karsi yani kisilik
hakkni, hak sahibinin gergeklestirecegi ihlallere karsi korumaktadir®''. Buna gore:
“Kimse, hak ve fiil ehliyetlerinden Fkismen de olsa vazgecemez. Kimse
ozgiirliiklerinden vazgecemez veya onlart hukuka ya da ahlaka aykiri olarak
smirlayamaz. Yazili riza iizerine insan kokenli biyolojik maddelerin alinmasi,
astlanmasi ve nakli miimkiindiir. Ancak biyolojik madde verme borcu altina girmig
olandan edimini yerine getirmesi istenemez, maddi ve manevi tazminat isteminde
bulunulamaz”. 24. maddedeki diizenleme ise kisilik hakkinin {igiincii kisilere karst
korunmasmi saglamaktadir. Buna gore: “Hukuka aykiri olarak kisilik hakkina
saldirilan kimse, hakimden, saldirida bulunanlara karsi korunmasini isteyebilir.
Kisilik hakki zedelenen kimsenin rizasi, daha iistiin nitelikte ozel veya kamusal yarar
va da kanunun verdigi yetkinin kullanilmasi sebeplerinden biriyle hakl kilinmadik¢ca

kisilik haklarina yapilan her saldiri hukuka aykiridir”.

% 7ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, s.441; AKIPEK/AKINTURK, s.343; DEUTSCH, Erwin;
“Sorumluluk Hukukunun Temel lkeleri”,(Ceviren: Seref Ertas), DEUHFD, 1983, 5.246.

*1Y ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.442; IPEKYUZ YAVUZ, 5.6,7.

I KARAYALCIN’a gore hem 23. madde hem de 24. maddede kisiligi baskasmin tecaviizlerine karst
koruma vardir. 23. maddede kisiligin ilgili kisinin rizast ile ihlali onlenmek istenmistir. Bkz.
KARAYALCIN, Yasar; “Tiirk Hukukunda Seref ve Haysiyetin Korunmas1”, AUHFD, C:19, S:1-4,
Y:1962, 5.266.
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A. Yasama ve Saghk Hakki

1. Yasama Hakk

Yasama hakki, kiginin Anayasa ile koruma altina alinmis temel haklarindan
birisi olup, kisinin bedensel ve ruhsal biitiinliigiinii koruyup, siirdiirebilmesi;

varligimin cesitli etkilerle bozulmasmni onleyebilmesi seklinde tanimlanmaktadir'.

Bu hak, kisinin bizzat kendisine karsi da korunan bir haktir”"

. Kiginin yagamini
stirdiirme hakkina sahip olmasi, bagkasmin onun yasamina son verememesi anlamima
geldigi gibi, kendisinin de kendi yasamina son verememesi ve Oldiiriilmesine razi
olamamasi anlamma da gelmektedir’'®. Kisinin rizasin varligi, Sldirme fiilinin
hukuka aykirihigmi ortadan kaldirmayacaktir®"”. Intihar etme ise kisinin kendi eliyle
yasamina son vermesi oldugu i¢in, bunu kisilik haklarina bir saldir1 olarak gérmek ve

516 . . o
. Insan, sadece insan olmasi sebebiyle dogustan

su¢ saymak miimkiin degildir
yasama hakkma sahip olmakla birlikte, bu hak diger haklarm da 6ziinii olusturur’'’.
Anayasamizin 17. maddesinin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan diizenlemeye
gore: “Herkes, yasama, maddi ve manevi varligimi koruma ve gelistirme hakkina
sahiptir.Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut
biitiinliigiine dokunulamaz; rizast olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi

’

tutulamaz.” Tibbi Deontoloji Tiizigii’'nlin 14. maddesindeki diizenlemede bir
anlamda yasam hakkint koruma altina almis ve hekimin hastanin durumunun
gerektirdigi 0zeni gostermesi gerektigi, hastanin hayatini kurtarmanin ve sagligim
korumanin miimkiin olmadigr durumda, acisin1 azaltmaya veya gidermeye
calismakla yiikiimlii oldugu diizenlenmistir. Bu konudaki diger bir diizenleme
4.11.1950 tarihinde kabul edilip, 3.9.1953 tarihinde yiiriirliige giren, “Insan Haklar1

ve Ana Hiirriyetleri Korumaya Dair Sézlesme” diger bir tabirle Avrupa insan Haklar1

12 CILINGIROGLU, s.39; CAKMUT YENERER, s5.46; IPEKYUZ YAVUZ, s.8; OZCAN, s.1; OZ,
s.707; Insan Haklari Evrensel Bildirisinin 3. Maddesi ve Avrupa Insan Haklar1 Sézlesmesinin 2.
maddesindeki tanim da ayn1 sekildedir.

SBPEKYUZ YAVUZ, 5.8-9; OZCAN, s.1.

314 ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.449; iPEKYUZ YAVUZ, s.8.

315 ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.487.

316 ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.487.

317 CAKMUT YENERER, s.46.
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Sozlesmesidir. Sozlesmenin 2. maddesindeki diizenleme soyledir: “Her ferdin
vasama hakki kanunun korumasi altindadir.” Yasama hakkina saldirida bulunulan
kisi Tiirk Medeni Kanunumuzun 25. maddesindeki diizenlemedeki davalar1 acarak
koruma yoluna bagvurabilecegi gibi, bu durumda Bor¢lar Kanunumuzun 45 ve 47.
maddelerindeki yasama son verici eylemlere iligkin tazminat yaptirimi da s6z konusu

olabilecektir.

2. Saghk Hakki

Saglik hakki, yasam hakkiyla dogrudan baglantili hatta onun kapsaminda
degerlendirilen bir hak olarak karsimiza ¢ikmaktadir'®. Saglik, viicut biitiinligii ile
yakindan ilgili olmakla birlikte, bu biitiinliiglin diizenli isleyigine iliskin bir
kavramdir’'®. Saglik, yalnizca hastalik veya sakatligin olmamasi degil, ayn1 zamanda
bedenen, ruhen ve sosyal yonden tam bir iyilik halidir. Saglik hakki, kisinin sagliklt
bir ortamda yasamasi, saglik durumunun korunmasi veya bozulan sagligmin yeniden

iyilestirilmesini isteme gibi durumlar1 kapsamaktadir®.

Anayasamizin  56.
maddesine gore: “Herkes, saglikli ve dengeli bir ¢evrede yasama hakkina sahiptir.
Cevreyi gelistirmek, cevre saghgint korumak ve ¢evre kirlenmesini énlemek Devletin
ve vatandaslarin odevidir. Devlet, herkesin hayatini, beden ve ruh saghgi i¢inde
stirdiirmesini saglamak; insan ve madde giiciinde tasarruf ve verimi artirarak,
isbirligini gerceklestirmek amaciyla saghk kuruluslarini tek elden planlayp hizmet
vermesini diizenler.” 1948 tarihli Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi 25. maddesine
gore ise “Herkesin, kendisi ve ailesinin saglik ve gonenci icin beslenme, giyim, konut
ve tibbi bakim hakki vardir...” Viicut saghigini bozan eylemler gibi ruh saglhigmi

521

bozan eylemler de kisilik haklarina saldir1 niteligindedir’”". Bir kimseye ¢ektirilen

manevi act ve igkence, siirekli psikolojik baski ve tehdit, ruh sagligini bozucu ve

sarsintiya ugratici eylemler bu kapsamda degerlendirilmektedir”*.

18 ARPACI, Abdiilkadir; Kisiler Hukuku (Gergek Kisiler), Gozden Gegirilmis ve Genisletilmis 2.
Basi, Istanbul, 2000, s. 111.

319 ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, s5.454; OZCAN, s.2; 0Z, 5.707.

20 CAKMUT YENERER, 5.50; OZCAN, s5.2.

32l ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, s.454.

32 7ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, s.454.
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B. Viicut Biitiinliigii

Viicut biitiinliigii, kisinin beden ve ruh tamhgidir’>’. Bu tamhiga maddi veya
manevi olarak zarar verecek hareketler, sz konusu hakkin ihlali oldugu gibi kisilik
haklarmin da ihlali anlamma gelir. Viicut biitiinliigiiniin insan bedeninin tamamin1
kapsadigma siiphe yoktur. Bedeni olusturan doku, organ, kemik hatta en kiiclik
pargalar kisilik hakkinin kapsammdadir’>*. Ancak insan viicuduna sonradan eklenen
protez, ortopedik parca ve benzeri seylerin viicut biitlinligiiniin bir parcasi
sayilabilmesi i¢in viicuttaki organlarla siki iliski i¢inde olmasi ve viicutla olan

525

baglantisinin stireklilik tagimasi gerekir’*”. Ancak bazi durumlarda viicut organlar1

ile siki iliski i¢inde olmamasina ragmen, viicudun eksiksiz olarak gorevini yerine

getirmesinde Onemli rol oynayan suni ve takma parcalar viicut biitiinligi

526

kapsaminda degerlendirilmektedir'*". Kisinin viicut biitlinliigii, kisiligin i¢ korunmast

kapsaminda bizzat kendisine karst ve dis koruma kapsaminda bagkalarina karsi

korunmaktadir’”’. Hukukumuzda kisiler yasama hakkindan hicbir sekilde

vazgegemedigi gibi, viicut biitiinliklerini bozan, tahrip eden sdzlesmeler de
yapamazlar’>®. Ancak bazi durumlarda kisi, viicut biitiinliigiine kars: yapilacak belli
girisim ve uygulamalara iliskin sozlesme yapabilecektir’>. Ornegin kisi, viicut
biitiinliiglinii  etkileyecek tibbi miidahaleye izin verme imkénina sahip olmakla
birlikte, buna zorlanamaz. Tibbi miidahale ile gerceklestirilen viicut biitiinliigiine

530

karsu fiil, kural olarak kisilik haklarini ihlal etmektedir’™". Ancak belli sartlar altinda,

ilgilinin {istiin 6zel yarar1 i¢in ve onun rizasiyla gerceklestirildiginden hukuka uygun

531

hale gelmektedir’”’. Viicut biitiinliigline karsit bu sekilde bir girigim, ilgilinin

2 CILINGIROGLU, s.41.

2% ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.450; ZEYTIN(Sorumluluk), s.225.

323 KOPRULU, B.; 272; ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, s.451.

526 KOPRULU, B.; 273; Kisilik hakk: éliimle sona erdigi i¢in, 6len kimsenin cesedi iizerinde kisilik
hakki oldugu sdylenemeyecektir. IMRE’ye gére bu durumda dlenin yakilarinin kisilik hakki séz
konusu olmaktadir. Bkz. IMRE, s.464; Bu konudaki diger goriis ise, 6len kisilerin yakinlarmin, ceset
iizerinde “kendine 6zgii bir mutlak hak” sahibi oldugu yoniindedir. Bkz. AYITER, 143; ZEVKLILER/
ACABEY/GOKYAYLA, 5.452.

327 AKIPEK/AKINTURK, 5.356 vd..

328 AKIPEK/AKINTURK, s.360.

> ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.488.

330 EHLERS, s.46; BOTH, s.39.

31 ARPACIL, s.112; AKIPEK/AKINTURK, 5.365; CAKMUT YENERER, s.53.
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aydinlatilmis rizastyla gerceklestirilmesi, kiginin bu girisimden biiylik zarar
gérmemesi veya biiylik bir tehlike altina girmemesi, kiginin {istiin 6zel yararmin
varlig1 ve girisimin tip biliminin verilerine uygun sekilde gergeklestirilmesi gibi

sartlarin bulunmamasi halinde hukuka aykir1 hale gelecektir.

Organ, doku ve kan naklinde oldugu gibi kisinin, baskasmna saglk
kazandirma amaciyla da kendi viicut biitiinliigii {izerinde tasarrufta bulunmasi s6z

konusu olabilir>*?

. Ancak bu durumda vericinin viicudunda devamli bir eksikligin
meydana gelmesi s6z konusuysa yapilan miidahale hukuka aykir1 hale gelecektir’>.
Bunun disinda kisinin rizast olmaksizin viicudundan bir par¢a alimmasi, viicudunun
herhangi bir yerinin yaralanmasi veya islemez hale getirmesi viicut biitiinliigline
kars1 yapilmig bir saldirt olarak kabul edilecek ve kisilik haklarmma yapilan saldiri
sonucunu doguracaktir™*. Kisinin viicudundan zaten ayrilmis olan pargalar, drnegin
ameliyat sonucu alman parcalar artik viicut bitiinliigii = kapsaminda

degerlendirilmeyecektir’>. Ancak par¢anin ayrilmasinda viicut biitiinliigiine karsi bir

saldir1 niteligi varsa bunun kisilik hakkina saldir1 niteligi tasidig: agiktir.

Kamu yararmm s6z konusu oldugu bazi durumlarda kisinin viicut

536

biitiinliigiinii ihlal eden baz1 miidahalelerde bulunmak zorunlu olabilir’"". Bu istisnai

durumlarda kisinin izni olmasa bile yapilan miidahaleler hukuka aykir1 sayilmaz™’.
Ornegin salgin bir hastaliga kars1 as1 zorunlulugunun getirilmesi halinde, kisinin as1
olmak i¢in rizasmin bulunup bulunmadigina bakilmayacaktir™>*. Bu durumda tibbi
miidahale kamu yarar1 ve kanunun verdigi 6zel yetki nedeniyle hukuka uygun kabul
edilebilmektedir. Bunun disinda kisinin viicut biitiinliigiinde kalici ve sagligma

zararl veya tehlikeli sonuglar doguran tibbi miidahalelerde bulunulmasi veya yeni

tibbi yontemler yoluyla tedavi amaci olmayan zararli ve tehlikeli sonuglar doguran

32 CAKMUT YENERER, s.53; AKIPEK/AKINTURK, s.363.

3 CAKMUT YENERER, s.53; AKIPEK/AKINTURK, s.363.

33 ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.450.

333 ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, 5.450.

33 ARPACIL s.112; CAKMUT YENERER, s.53.

337 ARPACL s.112; CAKMUT YENERER, s.53; ZEVKLILER/ACABEY/GOKYAYLA, s.451.
SBARPACI, s.112; CAKMUT YENERER, s.54.
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denemelere tabi tutulmas1 miimkiin degildir’*”. Ornegin yeni ortaya ¢ikan kus ya da
domuz gribi gibi bir hastaliga karsi gelistirilen aginin, bilimsel amacli ilag
denemelerinin hukuka uygunlugu i¢in aranan sartlar yerine getirilmeden, dogrudan
insan iizerinde denenmesi, sirf kamu yarar1 nedeniyle hukuka uygun hale
gelmeyecektir. Diger hukuka uygunluk sebepleri bulunsa dahi aydinlatilmis rizasi
olmayan kimseler iizerinde as1 denemeleri yapilamayacaktir®*’. Tedavi amagh ilag
denemesi niteligindeki as1 denemelerinde de ayni sekilde yeni tibbi yontemlerin
hukuka uygunluguna iligkin genel ve 6zel kosullar aranacaktir. As1 denemelerinde,
ilac denemelerinin asamalar1 olan Faz I-II-IIl ve IV donem arastirmalari
tamamlandiktan sonra, toplum sagligini tehdit edecek boyutta salgin olusacagi
hallerde artik kamu yarar1 nedeniyle asilanma zorunlulugu getirilebilecektir. Yeni
tibbi yontemlerin uygulanmasi da viicut biitiinliiglinii ihlal ettigi i¢in kural olarak

> flag ve ast denemeleri de dahil olmak iizere yeni tibbi

hukuka aykiridir
yontemlerin uygulanmasinda, aydinlatilmis rizanin alinmasi, yetkili kimse tarafindan
uygulanma gibi genel hukuka uygunluk sebeplerinin aranacagi agiktir. Genel hukuka
uygunluk sebepleri bulunsa dahi fayda ile risk arasindaki orant1 saglanmadigi, etik
kurul incelemesinden gegirilmedigi ve kanunlarda uluslararasi sézlesmelerde ve
diger yazili hiikkiimlerde aranan sartlara uyulmadig siirece gerceklestirilen denemeler

yine viicut biitlinliigliniin ve kisilik haklarinin ihlali anlamma gelecek ve hukuka

aykir1 sayilacaktir.

339 KOPRULU, B.; 5.265-266.
>40 DEUTSCH(As1 denemeleri), 8.383.
S BOTH, s.39.
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I fhlal Edilen Kisilik Degerleri Bakimindan Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka
Aykirihg:

A. Viicut Biitiinliigiinii ihlal Eden Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasinin

Hukuka Aykirihg:

Viicut biitiinliigiine yonelik tibbi yontem ve miidahaleler aslinda, yiizyillardir
uygulanmakta olan cerrahi yontem ve miidahalelerdir’™*. Tibbi Deontoloji
Tiiziigiiniin 13 ve 14. maddeleri®* dogrultusunda cerrahi miidahale, tedavi, koruma
ve bunlarin miimkiin olmadig1 durumlarda 1ztirab1 azaltmak veya dindirmek amaci
ile yapilmalidir. Bu amaglarin diginda hastanin arzusu dogrultusunda veya baska
sebeplerle akli veya bedeni mukavemetini azaltacak herhangi bir sey yapmak
yasaktir. Cerrahi miidahalenin baslica amagclar1 teshis, tedavi, koruma veya aciy1

dindirmedir’*.

Cerrahi miidahaleler, bugiin yontem ve teknik acidan biiylik
farkliliklarin s6z konusu oldugu ya da tamamen yeni yontemlerin uygulandigini
gordiiglimiiz, siirekli degisen ve gelisen bir alandir. Dolayisiyla yeni tibbi
yontemlerle de yakindan ilgilidir. Yeni tibbi yontemlerin siklikla kullanilmakta
oldugu bu alandaki tibbi miidahaleler ile bu miidahalelerin hukuka aykirilig, ilgili

0zel hukuki diizenlemeler ¢ergevesinde ayrica degerlendirilmelidir.

*2 IPEKYUZ YAVUZ, 5.30.

3 Madde 13 — Tabip ve dis tabibi, ilmi icaplara uygun olarak teshis koyar ve gereken tedaviyi tatbik
eder. Bu faaliyetlerinin mutlak surette sifa ile neticelenmemesinden dolayi, deontoloji bakimindan
muaheze edilemez. Tababet prensip ve kaidelerine aykiri veya aldatici mahiyette teshis ve tedavi
vasaktir. Tabip ve dis tabibi; teshis, tedavi veya korunmak gayesi olmaksizin, hastamn arzusuna
uyarak veya diger sebeplerle, akli veya bedeni mukavemetini azaltacak her hangi bir sey yapamaz.
Madde 14 — Tabip ve dis tabibi, hastamin vaziyetinin icabettirdigi sihhi ihtimami gosterir. Hastanin
hayatim kurtarmak ve sithhatini korumak miimkiin olmadigi takdirde dahi, 1stirabini azaltmaya veya
dindirmeye ¢alismakla miikelleftir. Tabip ve dis tabibi, hastasina iimit vererek teselli eder. Hastanin
maneviyati tizerinde fena tesir yapmak suretiyle hastaligin artmast ihtimali bulunmadigi takdirde,
teshise gore alinmasi gereken tedbirlerin hastaya acgik¢a séylenmesi lazimdir. Ancak, hastaligin,
vahim goriilen akibet ve seyrinin saklanmast uygundur. Mes'um bir pronostik hastanin kendisine ¢ok
biiyiik bir ihtiyatla ihdas edilebilir. Hasta tarafindan, béyle bir pronostigin ailesine agiklanmamasi
istenilmemis veya agiklanacagi sahis tayin olunmamus ise, durum ailesine bildirilir.

M IPEKYUZ YAVUZ, s.30.
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1. Organ Naklinde Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasi ve Hukuka Aykirihg:

a. Tibbi Miidahale Olarak Organ Nakli

Organ nakli ya da doktrinde kullanilan daha kapsamli diger bir ifade ile

54595

“insan kokenli biyolojik madde nakli yagsayan ya da oOli bir insandan bir

baskasma veya insanin kendi viicudundan yine kendisine, hiicre, doku ya da organ

2 (13

aktariimasidir’*®. “Organ nakli”, “organ transplantasyonu” ya da diger bir ifade ile

54755

“organ aktarma™ ", modern tibbin gelisimine paralel olarak ortaya ¢ikmis yeni bir

tibbi yontemdir™*. Siiphesiz tarihte organ nakline iliskin Grneklere her donemde

549

rastlanmaktadir™. Ancak organ naklinin yaygimnlik kazanmasi ve gelistirilmesi ve

bununla ilgili ¢alismalarin hiz kazanmasi ancak 20. yiizyildan sonraki dénemde
gergeklesmistir’>’. Bu konudaki ¢alisma ve yenilikler bugiin hala devam etmektedir.

Zira 6ncelikle bu yontemin insan sagligi agisindan tagidigi énem’ ', uygulamasinin

> Tirk Medeni Kanunumuzun 23. maddesi iigiincii fikrasindaki diizenlemede “insan kokenli
biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmasi ve nakli” ifadesi kullanilmigtir. AKINCI, bu konuda Organ
Nakli Kanununda kullanilan “Organ” ve “Doku” kavramlari igin de daha genis bir kavram olan “Insan
Kokenli Biyolojik Madde” kavraminin kullanilmasi gerektigi goriisiindedir. Bkz. AKINCI, s.45.
SSARIAL, s.4; AKINCI, s. 1; YILDIZ, s.11; SCHREIBER (Hukuksal Gériiniis), s.91.

> TOROSLU, s.91.

*¥ TOROSLU, s.91; AYAN, s.16; IPEKYUZ YAVUZ, 5.32-33; CAKMUT YENERER, s.156;
YILDIZ, s.11.

3% BAYRAKTAR, s.169-170; DEGER, Mebrure; “Tiirkiye’de Yapilan Organ ve Doku Nakillerinin
Sosyal ve Kiiltiirel A¢idan Degerlendirilmesi”, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku
Sorunlari, I. Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip Kitapevi,
Istanbul, 2007, 5.812; “Ornegin Yunan mitolojisinde, Mede isimli bir sihirbazin Anchise adli yasl bir
adama kan nakli yaptigindan bahsedilmektedir. Diger bir hikayede ise Romadaki bir kilisede Cosmas
ve Damian adl iki azizin, bacagi kanser olan bir kimseye yeni 6lmiis bir zencinin bacagini taktiklari,
kendisine bacak takilan kisinin eskisi kadar saglikli oldugu ve tekrar yiiriiyebildigi anlatilmaktadir. Bu
olay “Siyah Bacak Mucizesi” olarak anilmaktadir. Literatiire gecen ilk nakil ise, 1771 yilinda John
Hunter tarafindan yapilmistir”.Bkz. AKINCI, s.1; KiPER, Haluk; “Organ Nakillerinin Onemi ve
Organ Nakillerini Diizenleyen Yasalar”; Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari,
I. Uluslararas1 Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip Kitapevi, Istanbul 2007,
s.21.

%% GRAMER, Eugen, Das Recht der Organtransplantation, Wiirzburg, 1981, s.3; BAYRAKTAR,
s.170, AKINCI, s.2; KIPER, s.21; DEGER, s.812; ARDA, Berna; ACIDUMAN Ahmet; Etik ve
Hukukun Kavsaginda Bir Konu: Organ ve Doku Aktarimlari, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve
T1p Hukuku Sorunlari, I. Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip
Kitapevi, Istanbul, 2007, s.79.

> “Organ nakli hayat kurtarici bir tibbi miidahaledir. Pankreas, kalp ve karaciger yetmezliklerinde tek
care oldugu gibi, bobrek yetmezliklerinde alternatifi olan diyalize gore yalnizca koklii bir ¢dziim
degil, ayn1 zamanda ona gére daha ekonomiktir.” AKSOY, Sahin; Oliimiin Sicak Yiizii: Beyin
Oliimiinde Organ Nakli, Uluslar aras1 Katihmli I. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Sempozyum
Kitabu, Istanbul, 2005, s. 81; KIPER, s.22.
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ve arastirmalarmin devam edecegini gostermektedir. 2238 sayili Organ ve Doku
Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasit ve Nakli hakkinda Kanun’>?, organ naklini
tanimlamamis, ancak 1. maddesinde “Tedavi, teshis ve bilimsel amaglarla organ ve
doku alinmasi, saklanmasi, asilanmasi ve nakli bu kanun hiikiimlerine tabidir”
seklinde bir hitkkme yer vermistir. Organ nakli kisaca, gérevini yerine getiremez hale
gelen organ, doku veya hiicrenin alinarak yerine yeni bir organ, doku veya hiicrenin

yerlestirilmesi seklinde tanimlanabilir’*.

b. Organ Nakline Iliskin Hukuki Diizenlemeler

Organ ve doku nakli, kisilik haklarmi yakindan ilgilendiren bir tibbi
miidahale tiiriidiir. Kisi, viicudu iizerinde ¢ogu zaman baskas1 lehine bir tasarrufta
bulunmaktadir. Viicut iizerinde yapilacak tasarruflarda kisi smirsiz bir 6zgiirlige
sahip degildir ve basta Anayasa olmak iizere ¢esitli kanunlarla bu noktadaki kisilik
degeri koruma altina alinmistir. Ancak organ ve doku nakli belli sartlar altinda kisilik
haklarma saldir1 niteliginde goriilmemis ve kanunla diizenlenmistir. Ulkemizde
29.5.1979 tarihli ve 2238 sayili Organ Nakli Hakkinda Kanun ile organ ve doku
nakilleri hukuki diizenlemeye kavugmustur. Organ ve Doku Nakli Hizmetleri
554

Yonetmeligi bu konuda yapilmis olan diger bir diizenlemedir

birlikte daha 6nce yiiriirliikkte olan 20//8/1993 tarihli ve 21674 sayili Resmi Gazetede

. Bu yoOnetmelikle

yaymlanan ve 22/9/1994 tarihli ve 22059 sayili Resmi Gazetede yayinlanan
yonetmelikle degistirilen “Organ Nakli Merkezleri Yonetmeligi ve 20/8/1993 tarihli
ve 21674 sayili Resmi Gazetede yaymlanan “Kornea Naklinde Kornea Saglanmasi

ve Paylasimi Yonetmeligi” yiiriirlikten kaldirilmigtir. Ayrica Tiirk Medeni

32 RG. 3/6/1979 T., S: 16655; Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi 11/5/1978 T. ve 29 numarali
karar ile iiye devletlerin yasamalarinda organ nakli konusunda yer alan hiikiimlerin ahenkli hale
getirilmesini saglayacak esaslar1 tespit etmistir. 2238 Sayili Kanun bu kararda yer alan esaslardan
esinlenilerek hazirlanmigtir. Caligmamizda kisaca “2238 sayili Organ Nakli Hakkinda Kanun” ifadesi
kullanilacaktir.

33 AYAN, s5.16; SARITAS, s. 21; iPEKYUZ YAVUZ, 5.33; DEGER, s.812.

> RG. 1/6/2000 T., S: 24066; Bu Yonetmelikte 7/3/2005 tarihinde degisiklik yapilmustir. Bkz.
“Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yoénetmelik” RG.,
07/03/2005 T., S: 25748.
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Kanunu’nun 23. maddesi ii¢lincli fikrasinda organ nakline iliskin bir diizenleme

555
mevcuttur .

aa. 2238 sayih Organ Nakli Hakkinda Kanun’un Kapsam Disindaki Organ
Nakilleri

aaa. Hayvandan Insana Organ Nakli

Organ nakli konusunda doktrinde iiclii bir ayrim yapilmakta ve bu ayrim

yapilirken nakledilen organin kimden alindigina bakilmaktadir™>®

. Zira modern tip
hayvandan insana, ayni insan lizerinde veya insanlar arasinda organ naklini miimkiin
kilan yontemler gelistirmistir. S6z konusu yOntemler giin gectikce daha sik
uygulanmaktadir. Gerek canlidan gerekse Oliiden yapilan organ nakillerinin

yetersizligi hayvandan insana organ nakillerini giindeme getirmistir>>’.

Organ
naklinde alicinin bir insan oldugu ve nakledilen organm bir hayvandan temin edildigi
durumlarda s6z konusu nakil hayvandan insana organ nakli olarak

tanimlanmaktadir®>®

. Hayvandan insana organ nakli tagidig1 farkli 6zelliklere ragmen
genel olarak organ nakli kavramu igerisinde degerlendirilen bir kavramdir’>’. Ancak
hayvandan insana organ nakli teknik anlamda insanlar arasinda gergeklesen nakil

isleminden olduk¢a farklidir’®. Bu tip bir nakilde ilk tibbi tehlike nakledilen

MK md. 23/3 e gore: “Yazili riza iizerine insan kokenli biyolojik maddelerin almmas, astlanmasi
ve nakli miimkiindiir. Ancak, biyolojik madde verme borcu altina girmis olandan edimini yerine
getirmesi istenemez; maddi ve manevi tazminat isteminde bulunulamaz.”

“*BAYRAKTAR, s. 169; AYAN, s.17.

»7 KARLIKAYA, Esin/HOT, Inci; “Xenotransplantasyon: Hayvandan insana Doku ve Organ
Naklinin Etik Boyutu”, I. Uluslararas1 Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip
Kitapevi, Istanbul 2007, 5.905; BASPINAR, Veysel; “Organ Nakli Acisindan Hekimin Aydinlatma
Yikiimliligi”, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari, I. Uluslar aras1 Tip Etigi
ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel T1p Kitapevi, Istanbul, 2007, 5.207.

> AYAN, s.17; Diger bir ifade yunanca kokenli bir kelimeden tiiretilen “Xenotransplantasyon” igin
bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.449; KARLIKAYA/HOT, 5.904; LEI, s.242.

>SCHREIBER (Hukuksal Gériiniis), s.91; KARLIKAYA/HOT, 5.904 vd..

>0 KARLIKAYA/HOT, 5.904 vd; “Nakil oncesi insana ait gen parcasi gen teknigine iligkin bir
miidahale ile, alic1 olan kiside ekme (asilama) sonrasi ortaya ¢ikabilecek reddetme tepkisini azaltmak
amaciyla, verici durumunda bulunan hayvandaki hiicrenin gelisim silsilesine eklenir. Gen pargasinin
hayvanlarin hiicre gelisimine eklenmesiyle, ulagilmak istenen degisiklikler kalitsal ve kopyalanabilir
hale gelir. Yani boylece ¢ok kiigiik degisikliklerin de miimkiin olabildigi yeni bir tiir yaratilir. Genetik
olarak degistirilmis olan hayvan organlari ile birlikte transgen (gen aktarilmis)olarak nitelendirilir.
Hem gen aktarilmis hayvan ve hem de hiicre-doku ya da organ nakli yapilmis olan insan, her ikisi de,
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biinyenin organ1 kabul etmemesidir’®'.

Diger bir tehlike ise, normalde insanda
hastaliga sebep olmayan virlislerin, hayvana ait organin insana naklinden sonra,
insana ait viriislerle yeniden birleserek, insanda hastalik yapacak bir hale gelebilmesi
ve bunun da nakledilen kimseyi, AIDS’e kadar varabilen ¢esitli tehlikeli enfeksiyon

hastaliklariyla karsi karsiya birakabilmesidir’®

. Bu durum hayvandan insana nakil
denemelerinin yasaklanmasi gerekip gerekmedigine iligkin tartigmalar1 beraberinde
getirmektedir. Hayvandan insana yapilacak nakil denemelerinin yasaklanmamasi
gerektigi goriisii, enfeksiyon tehlikesinin giderilmesi ya da 6nemli oranda azaltilmasi
ve her deneme Oncesi kapsamli aydinlatma ve aydinlatilmis riza alinmasi sartlarinin

saglanmasi olasiligia baglanmaktadir™®.

Hayvandan insana organ nakli konusunda 2238 Sayili Organ Nakli
Hakkindaki Kanunda herhangi bir diizenleme olmadigi gibi’®*, Kanunun 2.
maddesinde “Bu Kanunda so6zii edilen organ ve doku deyiminden, insan
organizmasini olusturan her tiirlii organ ve doku ile bunlarin pargalar1 anlagilir”
ifadesiyle hayvandan insana yapilacak nakiller kapsam dis1 birakilmistir™®. Zira

nakil amaciyla belirli bir hayvan organinin insana ait gen parcasinin ithali yoluyla

“insanlastirilmis olmas1” onun hayvansal karakterinde herhangi bir degisiklik

yasayan hayvan ya da insana ait hiicre kendi biinyelerinde karistig1 i¢in asilanmis varliklar olarak
adlandirlir” Bkz. SCHREIBER (Hukuksal Goriintis), s.91-92; YILDIRIM, Mustafa Fadil; Gen
Teknik Uygulamalardan Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara, 2008, s.32 vd..

1 K ARLIKAYA/HOT, 5.904,906; BASPINAR(Organ Nakli), 5.207.

*62 SCHREIBER (Hukuksal Gériiniis), 5.95; KARLIKAYA/HOT, 5.906; BASPINAR(Organ Nakli),
s.207; LEI, s.245.

*SCHREIBER  (Hukuksal — Goriiniis),  s.95,100; BASPINAR(Organ  Nakli), s.207;
DEUTSCH/SPICKHOFF, s5.449; Hayvandan insana organ nakline yonelik organ saglamak igin
genetik olarak degistirilmis hayvanlarin kullanilmast ve buna iligkin etik sorunlar i¢in bkz. LEI,
5.246,246.

%4 Alman hukukunda da bu konuda 6zel bir diizenleme olmamakla birlikte, doktrinde bu halde,
Helsinki Deklarasyonunun tedavi girisimleri hakkindaki hiikiimleri ile Alman ila¢ Kanunu (AMG) §
40 ve devamindaki hiikiimlerinin 6nem tasidigina dikkat c¢ekilmektedir. Ayrica bu konuda
uygulanabilecek bir hiikiim Alman Hayvanlar1 Koruma Kanunu § 6 da yer almaktadir ki diizenleme,
omurgali hayvanlarin organ ve dokularinin nakledilebilecegini éngdrmektedir. Bkz. SCHREIBER
(Ulusal ve Uluslar arast), s.101; BASPINAR(Organ Nakli), s.208.

°% En son 1 Temmuz 2007 de degisiklige ugrayan 8 Ekim 2004 Tarihli Isvigre Transplantasyon
Kanunu hayvandan insana yapilan nakilleri de Kanun kapsaminda diizenlemektedir. Ayrintili bilgi
i¢in bkz. TAG, Brigitte; “Das schweizerische Transplantationsgesetz- Uberblick iiber die dechtlichen
Bestimmungen und einige Uberlegungen zu ethischen Fragen der Lebendspende sowie der
postmortalen Organspende”, 1. Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitab,
Istanbul, 2007, s.177.
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yapmayacaktir’®®. Kanunun kiyasen, uygun oldugu 6lgiide hayvandan insana yapilan
nakilleri uygulanmasi da miimkiin degildir™®’. insandan insana olan nakillerde soz
konusu durum ve menfaat farkli oldugu icin, 6lim aninin tespiti, bagislayanin rizasi

568

gibi bir¢ok farkli husus diizenlenmektedir’™". Bu hususlarm hayvandan olan nakillere

uygulanmasi ise diigiiniilemez.

Bu konuda 5199 sayili Hayvanlar1 Koruma Kanunu 8. maddesinin ikinci
fikrasindaki diizenleme de dikkate almmmalidir. Bu diizenlemeye gore: “Hayvanlarin,
yasadiklar1 siirece, tibbi amaglar disinda organ veya dokularmin tiimii ya da bir
boliimii ¢ikarilip alinamaz” Kanunun 9. maddesinin ii¢lincli fikrasindaki diizenleme
ise s0yledir: “Bagskaca bir se¢cenek olmamasi halinde, hayvanlar bilimsel ¢caligmalarda

deney hayvam olarak kullanilabilir”*®

. Bu hiikiimler geregince organ ve doku nakli
ancak Olii hayvandan yapilabilecektir’”’. Ancak doktrinde, organ naklinin tibbi
amacla yapildig1 ve bu halde insan hayatinin kurtarildig1 gerekgesiyle naklin hukuka

uygun oldugu dile getirilmektedir’’.

bbb. Aym Insan Uzerinde Organ Nakli

Organ naklinde alic1 ve vericinin ayni kisi oldugu, yani bir insanin viicudunun
belli bir boliimiinden elde edilen doku, organ ya da hiicrenin yine ayni insanin
viicudunun bagka bir boliimiine naklinin s6z konusu oldugu durumlarda ayni insan

iizerinde organ naklinden ya da diger bir ifade ile “Ototransplantasyon”dan

%% SCHREIBER (Hukuksal Goriiniis), 5.92; LEI, 5.245 vd..

*7 SCHREIBER (Hukuksal Gériiniis), 5.92.

°%% SCHREIBER (Hukuksal Gériiniis), 5.92.

% Hayvanlarin bilimsel g¢alismalarda deney hayvani olarak kullamilabilmesi icin iilkemizde
iniversiteler biinyesinde “Hayvan Deneyleri Etik Kurullar1” kurulmaktadir. Ayni sekilde Alman
hukukunda da “Hayvanlar1 Koruma Kanunu (Tierschutzgesetz)” § 7 de hayvan deneyleri i¢in izin
almmasmin bir agamasit olarak etik kurul incelemesi yapilmaktadir. Ancak buradaki etik kurullar,
insan deneylerindeki etik kuruldan farkli olusumlardir. Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.482;
MALCHOW, s.4 vd..

°7% BASPINAR(Organ Nakli), s.208.

"l BASPINAR(Organ Nakli), 5.208; Hayvan haklar ile ilgili itirazlar ve aksi goriisler icin bkz.
KARLIKAYA/HOT, s.908; LEI s.244 vd..
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(autoplastisch-oto-gref) bahsedilmektedir’’>. 2238 sayili Organ ve Doku Alnmast,
Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun’un kapsamina, insanmn kendi
dokusunun kendi viicudunun baska bir yerine nakli (oto-grefler) girmemektedir®".
Bunlar, ilgili genel mevzuat hiikiimlerine tabidir. Kanunun 2. maddesinin ikinci
fikrasinda, “Oto-grefler, sac ve deri alinmasi, asilanmast ve nakli ile kan
transfiizyonu bu kanun hiikiimlerine tabi olmayp, yiiriirliikte bulunan saglik yasalari,
tiiziikleri, yonetmelikleri ve t1bbi deontoloji kurallar: ¢ercevesinde gergeklestirilir.”

hitkmii yer almaktadir. Su halde 2238 Sayili Organ Nakli Hakkinda Kanun ayni1 insan

tizerinde organ nakillerine uygulanmayacaktir.

bb. 2238 sayilh Organ Nakli Hakkinda Kanun Kapsamindaki Organ Nakilleri

Organ naklinde alic1 ve vericinin farkli insanlar oldugu yani bir kisinin
viicudundan c¢ikarillan doku veya organin, buna ihtiyag duyan baska bir insanin

viicuduna nakledildigi durumda artik insanlar arasi organ naklinden ya da diger bir

574

ifade ile Homotransplantasyon’dan soz edilecektir’™". Hukuki diizenlemeler ve yeni

tibbi yontemler bakimindan 6zellikle iizerinde durulmasi gereken, insanlar arasinda

> Zira bu halde organ nakli her iki kisinin de

576

gerceklestirilen organ nakilleridir
viicut biitiinliigiinii hatta hayatini etkileyebilecek bir boyut kazanmaktadir’™. Bu tip
organ nakilleri, 6lii vericiden ve canli vericiden organ nakilleri olmak {izere iki
sekilde yapilmakta ve Kanunda da farkl sekilde diizenlenmektedir. Bunlardan 6l
vericiden organ naklini, yeni tibbi yoOntemlerle ve Ozellikle bilimsel amagli

denemelerle olan ilgisi nedeniyle, ayrintili olarak agiklayacagiz. Organ naklinde

vericinin 6lii olmas1 halinde, cesetten alman organ ve dokularin, bu organ ve

32 AYAN, s.17; AKINCI, s.14; AKUNAL, Teoman; “2238 Sayili Organ ve Doku Alinmasi,
Saklanmasi, Asilanmast ve Nakli Hakkindaki Kanun Ag¢isindan Hekimin Hukuki Sorumlulugu
Uzerine Diisiinceler”, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelismeler V. Sempozyumu, istanbul, 1983, s.
19.

373 ZEVKLILER, Aydin; “Organ-Doku Nakli Kavrami ve Hukuki Sorunlar”, Hukuk Kurultay: 2000,
Ankara, 2000, s.280.

3 AYAN, s5.17; AKINCL, s.14.

35 AYAN, s.18; AKINCL, s.14.

37 AYAN, s.18; ZEYTIN, Zafer; “Organ Naklinde Kisinin Kendi ve Bagkasinin Gelecegini Belirleme
Hakk1”, Organ ve Doku Naklinde T1p Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari, I. Uluslar arasi Tip Etigi ve Tip
Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel T1p Kitapevi, istanbul, 2007, s. 253 vd..
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dokulara ihtiya¢ duyan canli bir kimseye nakli halinde 6lii vericiden organ nakli s6z
konusu olmaktadir. Genel ahlak ve adaba aykir1 olmamak sartiyla herhangi bir
organin almmasinda hukuki bir engel yoktur’’’. Ancak bu halde 6lim aninmn tespiti
ile 6lmeden 6nce acgiklanmis ya da yakinlar tarafindan agiklanacak riza biiyliik 6nem
tasimaktadir. Olii vericiden yapilan nakilde, nakil sebebiyle vericinin dliimiine yol
acilmamasi ve organ naklinin basaris1 bakimindan 6liim anmin tespitinin dogru

°7® Nakledilecek organmn canliligmm devam ediyor olmasi naklin

579

yapilmasi gerekir
basaris1 bakimindan 6nem tagir.””” Yani organ alma isleminin O0limiin hemen
akabinde, hatta ¢ok defa geri doniilemeyecek sekilde 6ldiigii kabul edilmekle beraber
suni sekilde yasatilan bir siije tizerinde gergeklestirilmesi zorunlulugu vardir’*’. Bu
ise oliimiin ne oldugu ve nasil tespit edilecegi sorununu ortaya ¢ikarmaktadir™'.
Oliim konusunda iki goriis s6z konusudur. Bunlar “Klasik Oliim” veya diger adiyla
“Biyolojik Olim” ve “Beyin Oliimii” goriisleridir™®. Klasik 6liim kavrami, nefes alip
vermenin, kan dolasiminin ve buna bagli olarak kalbin durmasma dayanmaktadir™®.
Beyin oliimii ise Oncelikle beynin biitiiniiniin tamamen ve geriye dondiiriilemez
sekilde islevini yitirdigini ifade eder. 1968 yilinda Harvard Universitesinden
BEECHER tarafindan yaymlanan bir makale ile literatiire giren beyin 6liimii kavrami
ve bu kavram dogrultusunda olusan “Harvard Beyin Oliim Kriterleri” ne gore bir

kimseye Olii denilebilmesi i¢in beyin sapmin geri doniisiimsiiz olarak tahrip olmasi

317 AYAN, s.21; ZEVKLILER, Aydin; “Tedavi Amagli Miidahalelerde Kisilik Hakkina Saldirinin
Sonuglar1”, Dicle Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, S:11, Y: 1983, 5.26.

8 AYITER, s.144; TOROSLU, s.104; OZARPAT, M. Hilmi; “Transplantasyon=Organ Nakli
Hukuku”, Ankara Barosu Dergisi, C:25, S:2, Y: 1968, 5.259; AYAN, s.21; AKUNAL, s.23;
ZEVKLILER(Organ nakli), s.285; SARITAS, s.22; CAKMUT YENERER, s.163.

> TOROSLU, s5.104; AKUNAL, 5.23; SARITAS, 5.22; BASPINAR (Organ Nakli), s.206.

% TOROSLU, s5.104; AKUNAL, s.23; BASPINAR(Organ Nakli), s.206.

81 TOROSLU, 5.104; AYAN, s.21; SCHREIBER, Hans-Ludwig; “Insan ne zaman oliidiir? Organ
Nakli Kanununda Hayatin Korunmasmin Sonu Sorusuna Yanit Verilmesi Zorunludur”, (Ceviren: Ali
Kemal Yildiz), Tiirkiye Cumhuriyetinin 80. Kurulus Yildoniimiine Armagan, Tip ve Ceza Hukuku,
Ankara, 2004, s.153-154.

*2 SCHREIBER (insan ne zaman oliidiir), s.153-154; GRAMER, s.44 vd.; ZEVKLILER(Organ nakli),
5.286; BUKEN ORNEK, Niikhet; BUKEN, Erhan; “Brain Death in Organ Donation: Its Jurisprudence
And Bioethichs in Turkey”, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari; I. Uluslar
aras1 Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, istanbul, 2007, s.7; AKSOY, Sahin; “Insan
Hayatimin ki Ucundaki Belirsiz Sinirlar”; Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku
Sorunlari, I. Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip Kitapevi,
Istanbul, 2007, s.307; SCHAFER, Achim T., Rechtsmedizin-Medizinrecht, 100 praktische Fille in
Fragen und Antworten, Berlin, 2004, s.122.

% SCHREIBER(insan ne zaman olidiir), s.153-154; BUKEN ORNEK/BUKEN, s.7;
ARDA/ACIDUMAN, s.85; AKSOY (Insan Hayat1), s.307.
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gereklidir’®®. Beyinle birlikte sadece insanmn belli bir organi islevini yitirmez, ayni
zamanda biitiin olarak ve insanin varliginin temeli olarak organizma kesin olarak

% Bu yiizden beyin

sona erer’*. Beyin olarak 6lenler yeniden canlandirilamaz
oliimii kalp ve kan dolasimi Sliimiinden daha kesindir™®’. Bugiin kabul edilmekte
olan baskin goriis beyin 6limii goriisii olmakla birlikte’™®, konuda tartismalar devam

etmekte ve klasik 6liim goriisii de taraftar bulmaktadir®’

2238 sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun 11. maddesine gore tibbi 6lim
anmin tespiti, bilimin {lilkede ulastig1 diizeydeki kurallar1 ve yontemleri uygulamak
suretiyle, biri kardiyolog, biri ndrolog, biri nérosirurjiyen ve biri de anesteziyoloji ve

reanimasyon uzmanindan olusan dort kisilik hekimler kurulunca oy birligi ile

584GRAMER, s.48; AKSOY, s. 81; TAG, s.185; Harvard Beyin Oliimii Kriterlerini su sekilde
ozetlemek miimkiindiir: Hastanin distan uygulanan stimuluslara yanit vermemesi, spontan solunumun
olmamasi, pupillar, korneal, yutma refleksleri gibi sefalik reflekslerin olmayist (bunlarin olmasi igin
beyin sapinin salpam kalmasi gerekir), diiz EEG (EEG Null Linie). Bkz. BUKEN ORNEK/BUKEN,
s.7-8; TAG, s.185; SCHAFER, A., s.122; “Beyin oliimi kavrammin kapsam ve sinirlarinin tiptaki
aragtirmalara bagli olarak ileriki yillarda degisebilecegi goz ardi edilmemelidir. Ornegin, beyin
sapimnda Olen hiicrelerin kok hiicrelerle takviyesi ve bu bolgenin canlandirilmasi gibi gelismeler
saglanabilir. Ancak bu durum giiniimiiz klinik tibbi i¢cin gegerli degildir.” SARI, Nil; GURGAN,
Mahmut; “Organ Bagisma Dair Cekinceler Baglaminda islam Diisiincesinde Oliim ve Giiniimiiz
Saglik Hizmetine Giiven Sorunu”; Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari; I.
Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Istanbul, 2007, s.66; AKSOYa gore
beyin 6liimi kavrammin ilk kalp naklinin yapildigi 1967 senesini takiben 1968 senesinde ortaya
atilmast manidardir. Yani beyin 6liimi kavrami, beyni 6lmis fakat beyni disindaki organlar1 hala
yasayan insanlarm organlarini alabilmek i¢in mesru bir zemin olusturmak i¢in icat edilmis bir
kavramdir. Bkz. AKSOY (insan Hayat1), s.307; “Tiirkiye’de dini inanglar1 yoniinden bireyler
organlarint bagislamak istememekte, yakinlari da 6lmiis olan kisinin organlarinin nakledilmesine izin
vermemektedir. Burada en 6nemli konu; nakil i¢in kullanilacak organlarin, beyin oliimii gergeklesmis
olsa bile, verici makineye bagli iken ¢ikartilmak zorunda kalmmasidir. Bu durum halk arasinda
bireyin heniiz 6lmemis yani canl oldugu diisiincesini dogurmaktadir” Bkz. DEGER, s.819.

o83 SCHREIBER(Insan ne zaman éliidiir), s.153-154; SARI/GURGAN, .67 vd.; AKINCI, Sahin;
Oliiden Organ Alinmasi Konusunda Karsilasilan Bazi Hukuki Problemler ve Coziim Yollari; Organ
ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari, I. Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku
Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel T1p Kitapevi, Istanbul, 2007, s.139.

*% SCHREIBER(insan ne zaman 6liidiir), s.153-154; AKINCI(Oliiden Organ Alinmast), s.139.

87 SCHREIBER(insan ne zaman 6liidiir), s.153-154; SARI/GURGAN, .67 vd; Beyin oliimiinden
“beyin fonksiyonlarmin tam ve geri doniissiiz kayb1” seklinde anlasilmalidir. Beyin 6liimii tanismnin
konulabilmesi i¢in derin koma halinin bulunmasi, beyin sap1 reflekslerinin tam kaybi ve spontane
solunumun durmasi sartlar1 aranmaktadir. Bkz. GRAMER, s.51 vd.; BUKEN ORNEK/BUKEN, s.14;
SARI/GURGAN, s.67.

> ZEVKLILER(Organ nakli), s.286; PETEK, Hasan; “insan Cesedi Uzerinde Bilimsel Arastirmalar
Yapilmas1”, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari, I. Uluslararas: Tip Etigi ve
Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip Kitapevi, Istanbul 2007, 5.504.

% AKSOY, beyin olimii goriisine karsi ¢ikmakta, burada bilimsel tutarsizlik oldugundan
bahsederek, daha fazla organ elde etmek icin savunulan bu goriise son verilmesi gerektigini
savunmaktadir. Bkz. AKSOY, 5.82-82; AKSOY (insan Hayatr), s.307.
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yapilacaktir. Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeligi’nin Ek.1. maddesinde

beyin 6liimii esas almmaktadir™””.

Olii vericiden organ naklinde pek cok hukuk sisteminde oldugu gibi Tiirk
Hukukunda da kural olarak riza modeli benimsenmistir™”'. Bu modele gore Sliiden
organ ya da doku alabilmek icin ya olen kisi saghiginda bu konuda bir irade
beyaninda bulunacak ya da 6liimden sonra yakmlarmm muvafakati alinacaktir™?. Su
halde 6ncelikle kisinin sagliginda bu yonde bir iradesi olup olmadigina bakilacaktir.
Vericinin olumlu ya da olumsuz iradesine uyulmak zorundadir. Zira bir kimsenin
cesedinin akibetini tayin etmesi kisilik hakki kapsammdadir™”. Kisinin saghgmnda
yaptig1 irade agiklamasi organ bagisina karsi ise, Olimiinden sonra organlarinin
alinmas1 miimkiin olmadig1 gibi, bu irade agiklamasina ragmen gergeklestirilecek
organ nakli kigilik hakkinin 6liimden sonra (post mortal) ihlali olacak ve hem 2238
Sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun 15. maddesine, hem de Tiirk Ceza

Kanununun 91. maddesine gore sug olusturacaktir™*,

2238 sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun 14. maddesine gore, kisi resmi
veya yazili vasiyetname ile ya da iki tanik huzurunda sozlii olarak agiklamada

bulunabilir’”®

. Verici 6liimden Once bir irade agiklamasinda bulunmamaigsa, bu durum
sirastyla 6liim aninda yaninda bulunan esi, resit cocuklar’®”®, ana veya babasi veya

kardeslerinden birisinin, bunlarda yoksa herhangi yakinmnin muvafakatiyle organ

3% AKSOY, s.81; BUKEN ORNEK/BUKEN, s.13-14; SARI/GURGAN, s.67; PETEK (insan
Cesedi), 5.504, dn.5; DEGER, 5.815-816.

91 AKINCI(Oliiden Organ Almmasi), s.139; LUTTGER, Hans; “Die Organtransplantation beim
Menschen in strafrechtlicher Sicht”, AUHFD, C:35, S:1-4, Y:1978, s.169.

>92 AKINCI(Oliiden Organ Alinmast), s.139; BASPINAR(Organ Nakli), s.207.

% AYITER, s.143; GRAMER, s.56.

% ZEYTIN (Organ Nakli), s.261.

> Miras sozlesmesi yolu ile de organ bagisi miimkiin olmakla birlikte, gerek naklin kendine has
ozellikleri, gerekse konunun 6zel bir kanunda diizenlenmis olmasi dolayisiyla, miras sdzlesmesine
iliskin bazi hiikiimler, nakli konu alan hukuki iliskiye uygulanmaz. Bu durumlara iliskin olarak bkz.
AKINCI, s.74 vd..

% AKINCI, burada cocuklardan sadece birinin rizasmi yeterli saymanm, digerlerinin kisilik
haklarmin ihlali anlamima gelecegi, bu nedenle en azindan 6lim aninda yaninda bulunan yakinlarm
oybirliginin aranmasi gerektigi goriisiindedir. Bkz. AKINCI(Oliiden Organ Alinmast), s.141.
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almabilecektir®®’

. Kanun srrastyla dedigine gore ilk 6nce rizas arastirilacak olan kisi,
lenin esidir™®. Eger es riza gostermedi ise digerlerinin rizasmi arastirmak
gerekmeyecegi gibi, eger es riza gostermigse digerleri karsi ¢iksa bile cesetten organ

599

alinabilir’™. Yakmlarin bu konudaki izinleri genellikle tek tarafli bir irade beyani

seklinde ortaya ¢ikmaktadir®®

. Yakinlarin, biyolojik madde almak isteyen kisi ya da
kurulusla bu konuda bir sézlesme yapmalarinda da hukuki bir engel yoktur®'. 2238
sayil1 Organ Nakli Hakkinda Kanunda, vericinin 6liimden 6nceki rizast sekle bagli
oldugu halde, 6liimiinden sonra yakinlarin rizasinin higbir sekle tabi olmamasi
elestirilebilecek bir husustur®”?. Yakinlarm ya da temsilcinin verecegi muvafakat,
genisletilmis muvafakat olarak adlandirilmakla birlikte doktrinde AYITER, bu
durumda yakinlar tarafindan verilen rizaya siiphe ile bakilmasi gerektigini, burada
kisilik haklarinm, ilmin ciiretine kars: korunmas: gerektigini savunmaktadir®”. Aksi
goriiste olan SCHREIBER ise dar muvafakatin yani yalnizca kisinin &nceden
verecegi iznin gegerli olacagi, yakmlarin bu konudaki muvafakatinin gegerli

olmayacag1 goriisiiniin bu konudaki en kétii uzlasma olacagidan bahsetmektedir®”,

2238 sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun 14. maddesinde bazi durumlarda
yakinlarin rizasi aranmaksizin organ naklinin miimkiin olabilecegi diizenlenmistir.
Buna gore kisinin aksi yonde bir riza agiklamasi yoksa kornea gibi ceset ilizerinde
degisiklik yapmayan dokular almabilir. Kanun, kornea gibi dokularin alinabilecegini
belirtmis, ancak bu konuda smirlama yapmamistir®”. Buna gore basta kornea olmak
iizere, ceset {izerinde degisiklik yapmayan her tiirli doku alinabilir®®. 2238 sayili
Organ Nakli Hakkinda Kanunun 14. maddesinde 2594 sayili Kanunla 21.1.1982

tarithinde yapilan degisiklikle kaza veya dogal afetler sonucunda viicudunun ugradigi

»T TOROSLU, 5.103; AYAN, s. 24; ZEVKLILER (Tedavi), s.27; SARITAS, s. 23; AKINCI, 5.76;
BASPINAR(Organ Nakli), s.207.

% AKINCI(Oliiden Organ Alinmast), s.141.

% AKINCI(Oliiden Organ Alinmast), s.141.

% TOROSLU, s.103; AKINCI, 5.76.

1 Bu durumda s6zlesmenin niteliginin, kendine 6zgii (sui generis) sozlesme olduguna iliskin olarak
bkz. AKINCI, s.76 vd..

602 AKUNAL, 5.25-26.

893 AYITER, s.144.

694 SCHREIBER, (insan ne zaman oliidiir), s.159.

695 AKINCI, 5.62.

696 AKINCI, 5.62; BASPINAR(Organ Nakli), 5.207.
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agir harabiyet nedeniyle yasami sona ermis bir kisinin yaninda yakmlar1 yoksa
saglam doku ve organlarinin, tibbi 6liim halinin almacak organlara bagl olmadigi,
11. maddede belirlenen hekimler kurulu raporuyla belgelenmek kaydiyla, yasami
organ ve doku nakline bagl olan kisilere ve naklinde ivedilik ve tibbi zorunluluk
olan durumlarda vasiyet ve riza aranmaksizin organ ve doku naklinin yapilabilecegi

belirtilmistir®’.

Organ naklinde, vericiden alman organin nakledilecegi kisiye alici
denilmektedir. Alic1 agisindan organ naklinin tedavi amaci tagidigina stiphe yoktur ve
islem tibbi miidahaledir®®. Ancak organ nakliyle alicmin da viicut biitiinliigiine
girisimde bulunulmakta ve onun da rizasma ihtiyag duyulmaktadir®”. S6z konusu
riza dis etkenlerden uzak ve alicmin 6nceden kapsamli olarak aydinlatilmasinin

ardindan alimus bir riza olmalidir®'’.

c. Tedavi Amac¢h Tibbi Deneme Niteligindeki Organ Naklinin Hukuka
Aykirihg:

Canli bir insandan alinan organin, bu organa ihtiya¢ duyan bagka bir kimseye

611

nakledildigi halde canli vericiden organ nakli s6z konusudur’ . Bu tiir bir nakilde

aranacak en onemli sartlardan birisi naklin organa ihtiya¢ duyan kimsenin tedavi

7 Degisik fikra 21/01/182 T.- 2594/1 md.: “Kaza veya dogal afetler sonucu viicudunun ugradigi agwr
harabiyet nedeniyle yasami sona ermig olan bir kisinin yaminda yukarida sayian kimseleri yoksa,
saglam doku ve organlari, t1bbi 6liim halinin alinacak organlara baglh olmadigi 11 inci maddede
belirlenen hekimler kurulunun raporuyla belgelenmek kaydiyla, yasami organ ve doku nakline bagh
olan kisilere ve naklinde ivedilik ve tibbi zorunluluk bulunan durumlarda vasiyet ve riza aranmaksizin
organ ve doku nakli yapilabilir. Bu hallerde, adli otopsi, bu islemler tamamlandiktan sonra yapilir ve
hekimler kurulunun raporu adli muayene ve otopsi tutanagina gegirilir ve evrakina eklenir”.
98CAKMUT YENERER, s.168.

699 ZEVKLILER (Tedavi), s.27; AKINCI, s. 56.

619 BAYRAKTAR, s5.193; ZEVKLILER (Tedavi), s.27.

11 Verici ile alici arasmdaki nakil sozlesmesi, genellikle “organ bagisi” olarak adlandirilmaktadr.
Vericiye de bagiset denilmektedir. Bunun en onemli sebebi, hem nakil hem de bagislama
sozlesmesinin ivazsiz olmasidir. Canli vericinin organ bagist yapma yiikiimliiliigi yoktur. Bagislama
iradesinden her zaman ve hicbir sebep gostermeden vazgecebilir. Nakil sozlesmesi, Borglar
Kanunumuzun 234 vd. maddelerinde diizenlenen bagislama sozlesmesine benzese de aralarinda
onemli farkliliklar s6z konusudur. Bu farkliliklara ve nakil sézlesmesinin niteligine iligkin bilgi i¢in
bkz. SARIAL, s.22; AKINCI, s. 79 vd.; Verici (Bagislayan-Bagis¢1), vazgegmeden dolayr meydana
gelecek muhtemel alici, {iglincii kisi, kurum ve kuruluglarin zararlarindan da sorumlu olmamalidir.
Aksi halde organ bagisinda azalmalar goriilebilecegi gibi, kisinin kisilik degerleri tizerindeki mutlak
haklarinin da ihlali s6z konusu olacaktir. Bkz. ZEYTIN (Organ Nakli), 5.255.
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612 Biyotip Sozlesmesinin 19. maddesine gore: “Yasayan bir

edilmesi amacidir
kimseden nakil amaclariyla organ ve doku alinmasi, sadece alicimin tedaviye iliskin
istifadesi i¢in ve Olmiis bir kimseden uygun organ veya doku bulunmadigi ve
karsilastirdabilir etkinlikte baska bir tedavi yonteminin olmadigt durumlarda
gergeklestirilebilir.” 2238 sayil1 Organ Nakli Hakkinda Kanunun 1. maddesinde de
organ naklinin teshis, tedavi ve bilimsel amaglarla yapilmasmin miimkiin oldugu
diizenlenmektedir. Teshis ve tedavi amaci tasiyan bir organ naklinde, vericinin organ
nakline riza gostermesinin temelinde, alicinin tedavi edilmesi amaci yer almalidir®".
Ayrica organ nakli i¢in alicinin bagka tiirlii tedavi edilmesi olanagi bulunmamali yani

nakil kagmilmaz olmalidir®"*.

Genel olarak organ naklinin verici yoniinden tedavi amaci tagimadigi
diistiniilebilir. Ancak alic1 agisindan varligindan siiphe duyulmayan tedavi amacinin,

yasayan vericinin viicudundaki miidahaleleri de kapsayacagi gz Onilinde

615

bulundurulmalidir””. Doktrinde aksi goriiste olan bir kisim yazarlar, verici agisindan

tedavi amacinin séz konusu olmadigi, ancak bu miidahalenin hukuka aykirilik da

tasimadig1 zira bu durumun istiin amag¢ giidiilmesi ve kanunla diizenlenmesi ile

hukuka uygunluk kazandigi goriisindedir®'®.

617

Organ naklinin iistiin amaglarla

yapilmas1 gerekir Bir bagkasmin hayatim1 kurtarma ve o kisiyi sagligina

618

kavusturma {istiin bir amactir’ ", Verici lizerindeki miidahaleler, tipki alic1 da oldugu

iizere, vericinin rizastyla uygulanan hakkmn icras dolayisiyla hukuka uygundur®",

Organ naklinin yeni tibbi yontemlerin bir tiirii olan tedavi amagh tibbi deneme
niteligi tasidigi durumda ise, nakil tedavi amaci tagimakla birlikte kullanilan yontem
tip biliminde heniiz deneme asamasindadir. Hastanin tedavisi, tip biliminin kabul

ettigi, denenmis ve wuygulanmakta olan klasik organ nakli yOntemleriyle

12 TOROSLU, 5.97, BAYRAKTAR, s. 178; AYAN, s. 18.

13 AYAN, s.19.

61 BAYRAKTAR, s.194; ZEVKLILER (Tedavi), s.28.

815 BAYRAKTAR, s.182; SARIAL, 5.74.

1 LUTTGER, 5.185-186; OZARPAT, 5.258; CILINGIROGLU, 5.22; CAKMUT YENERER, s.163.
617 ZEVKLILER (Tedavi), s.26.

618 ZEVKLILER (Tedavi), s.26.

o BAYRAKTAR, s. 181.
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gerceklestirilemiyor olmalidir. Yeni ydontemin uygulanmasiyla elde edilecek yarar ile
risk arasinda makul bir 6l¢li bulunmalidir. Bu 6l¢iiniin zaten tibbi miidahale olarak

620

organ nakli i¢in de aranmasi gerekmektedir’ ™. Zira naklin basar1 sansmnin risklerin

iistiinde oldugunun tespiti, dncelikle bu nakil tarzinin ve nakilde kullanilan yontemin

genel risk derecesine baglidir®'

. Olumlu sonuglandigr heniiz kesinlik kazanmamis
bir organ nakli, hasta olan alicinin erken 6lmesine yol acacaksa veya kalan dmriinii
de riske atacagi biiylik bir olasilik tastyorsa bu tip nakillere izin verilmemeli, elde

edilen ¢ikarin yitirilenden fazla olmasi gerektigine dikkat edilmelidir®*

. Organ
naklinde, alicinin rizasi olsa bile, naklin alic1 i¢in daha biiyiik zararlar doguracagi
durumlarda naklin yapilmamas: gerekir. Isvigre Organ Nakli Kanunu 36. maddesine
gore, gerekli aydinlatma ve diger kosullar yerine getirilerek insan organ, doku ve
hiicrelerinin tedavi amacli bilimsel denemelerde (klinik denemelerde-klinische
versuche) kullamilmasi miimkiindiir®’. Ancak Kanuna gore Federal Konsey, belli

tedavi amagli tibbi denemeler i¢in izin mecburiyeti getirebilecektir®*.

Su halde tedavi amagli tibbi deneme niteligindeki organ nakillerinin
yapilmas1 miimkiin olmakla birlikte, bu tip yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinin
hukuka uygun hale gelebilmesi icin aranan tiim sartlar burada da aranmalidir.
Aydinlatma, riza ve 6zen yiikiimii konusunda da geleneksel yontemlere gore organ
nakli bakimindan agirlagtirilmig olan tiim sartlara ve 6zel hukuki diizenlemelere

uyulmalidir®®.

0 LUTTGER, s.172.

62! Hastann yas1, saglik durumu gibi somut olaya 6zgii 6zel riskler de ayn1 sekilde 6nem tagimaktadr.
Bkz. LUTTGER, s.172-173.

622 ZEVKLILER (Tedavi), s.27.

2 TAG, 5.189.

62% Nitekim Isvigre’de en son 15 Temmuz 2007 de degisiklige ugrayan “Kok Hiicre Arastirmalar
Kanunu (Stammzellforschungsgesetz)” 1. paragraf, 3. fikrasina gore, embriyonik kok hiicrelerin
bilimsel amagli tibbi denemeler yoluyla nakli izne tabidir. Bkz TAG, s.189.

%% GRAMER, s.31.
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d. Bilimsel Amach Tibbi Deneme Niteligindeki Organ Naklinin Hukuka
Aykirihg:

Organ naklinin bilimsel amaglarla yapilmasinda, tedavi amac1 glidiilmemekte,
nakil bilimin gelismesine katkida bulunmak amaciyla yapilmaktadir. Bu tip nakle
izin verilip verilmeyecegi konusu ise tartismalidir. AYITER, bilimsel amagli tibbi
denemelerin kural olarak hukuka aykiri olduklari, hi¢bir bilim adammin bagka
insanlarin hayatin1 kurtarmak veya uzatmak amaci ile denemeler yaparak bedeni
zararlar vermesinin, o hayat sona yaklagsmis olsa bile hakli goriilemeyecegi

626

goriisiindedir BAYRAKTAR, alicty1 hayata kavusturma ve tedavi amaci

tastmayan bu tip nakillerin hi¢bir zaman hukuka uygun kabul edilemeyecegini

62
savunmaktadir®?’.

Bu gorlise gore, organ naklinin yapilabilmesi i¢in, bunun
ka¢inilmaz olmasi, alicinin bagka tiirli tedavi edilmesi imkaninin olmamasi
gerekir®®, Organ nakli konusundaki bilimsel denemeleri degerlendiren TOROSLU
da bilimsel arastirma veya deney amaciyla yasayan insandan organ veya doku
alinmas1 ve yine yasayan insana organ veya doku asilanmasinin hukuken kabul
edilemeyecegini dile getirmektedir®’. 2238 sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun 1.
maddesinde ise tedavi, teshis ve bilimsel amaglarla organ ve doku alinmasi,
saklanmasi, asilanmasit ve naklinin miimkiin oldugu diizenlenmektedir. Burada
kastedilenin, bilimsel amagli tibbi deneme niteligi tasiyacak sekilde gerceklestirilen
organ naklinin miimkiin oldugu seklinde anlagilacag: ise tartismali bir konudur.
Doktrinde bir goriis, bilimsel amag¢ ifadesinden bilimsel amacli tibbi denemelerin
kastedildigini kabul etmekte ancak bilimsel amagla organ almanin ancak 6lii vericiler

icin s6z konusu olabilecegini kabul etmektedir®’

. Bu goriiste olan AYAN’a gore
2238 sayilt Organ Nakli Hakkinda Kanunun “Yasayan Kisiden Organ ve Doku
Alinmas1” baghigr altinda diizenlenen 7/b maddesinde “vericinin, organ ve doku
vermenin alictya saglayacagi yararlar” konusunda aydinlatilmasindan bahsedilmekte,

bilime katkisina iliskin bir ifadeye rastlanmamaktadir. Ayrica 7/e maddesinde,

626 AYITER, s.141; Ayn1 goriiste bkz. AKINCI, s.167.

27 BAYRAKTAR, s.178.

628 BAYRAKTAR, 5.178; TOROSLU, 5.101; ZEVKLILER (Tedavi), s.28.

62 TOROSLU, 5.97-98.

$9TOROSLU, 5.100; AYAN, s.18, dn.84; ZEVKLILER(Organ nakli), s.288; AKINCI, s.169.
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hekimin insancil amaca uymayan bir diisiince ile verilmek istenen organ ve dokularin
alinmasini reddetmek zorunda oldugundan bahsedilmektedir. Salt bilimsel amagla
organ nakline raz1 olmanin ise insancil amaglara uygun diistiigiinden s6z edilemez®'.
Kanunun 1 maddesindeki “bilimsel amag” ifadesi kullanilirken 6lii verici ya da canli
verici arasinda boyle bir ayrima gidilmemis olmasi, 6lii vericiden organ naklinde de
vericinin bilime katkistyla ilgili bir ifadeye rastlanmamasi ve salt bilimsel amacm,
bilimsel amaci1 da kapsayacak sekilde insancil amag olarak goriilmemesi sebebiyle,
s0z konusu goriis elestirilebilecektir. Soyleki: canli vericiden organ ve doku
naklindeki, alicinin saglayacagi yararlar konusundaki aydinlatma, kapsamli bir
aydinlatma i¢in sarttir. Ancak bilimsel amacgli organ nakli denemesinde, bilimsel
amag 6n planda olsa dahi, alic1 i¢in dolayli olarak olsa bile soz konusu yararlarm®?
ve risklerin olabilecegi g6z dniinde bulundurulmalidir. Ayrica canli vericiden yapilan
bir nakilde hem alicinin hem vericinin, tibbi miidahalenin niteligi de dikkate alinarak
kapsamli bir sekilde aydinlatilmasi sarttir. Naklin bilime katkis1 konusundaki
aydinlatma ise organ nakli ya da diger bir tibbi miidahale olduguna bakilmaksizin

bilimsel amagli tibbi denemelerdeki aydinlatmanin zaten kapsamindadir.

Diger yandan Organ Nakli Hakkinda Kanunda, canli vericiden organ
naklinde oldugu gibi, 6lii vericiden organ naklinde de 6lii vericinin bilime katkisiyla
ilgili bir ifadeye rastlanmamaktadir. Olii vericiyle ilgili Organ Nakli Hakkinda
Kanunun 14 maddesi soyledir: “Bir kimse saglhiginda viicudunun tamamini veya
organ ve dokularini, tedavi, teshis ve bilimsel amaclar i¢in biraktigini resmi veya
vazili bir vasiyetle belirtmemis veya bu konudaki istegini iki tanitk huzurunda
agtklamamus ise swrasiyla oliim aninda yaninda bulunan esi, resit cocuklari, ana veya
babast veya kardeslerinden birisinin; bunlar yoksa yaminda bulunan herhangi bir
yakiminin muvafakatiyle oliiden organ veya doku alinabilir.” S6z konusu maddede
yine bilimsel amactan bahsedilmekte, ancak ne Olmeden Once kisinin, ne de

yakinlarmin bilime katki1 konusunda aydinlatilmasindan bahsedilmektedir.

1 AYAN, .18, dn.84; Ayni1 goriiste bkz. TASKIN, s.51.
632 Alicinimn saglayacagi yarar kavrami genis anlamda degerlendirilirse, bilime saglayacag: katki ve
insanliga hizmeti nedeniyle yasayacagi psikolojik tatmin de ruhsal bir yarar olarak goriilebilir.
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Bu goriisiin elestirilebilecek diger bir yonii ise, 7/e maddesinde, hekimin
insancill amaca uymayan bir diisiince ile verilmek istenen organ ve dokularin
alinmasini reddetmek zorunda olduguna iligkin diizenlemeden, “salt bilimsel amagla
organ nakline razi olmanin insancil amaglara uygun diismedigi” sonucunu
¢ikarmasidir.  Oncelikle hekimin tedaviyi amaglamadigi, bilimsel amagl bir
denemede, yeni teshis ve tedavi yontemlerinin gelistirilmesi ve bu yolla bilimin
ilerlemesi ve gelismesi amacmin bulunmasi yani bilimsel ama¢ bulunmas1 dogaldir.
Zira bilimsel amagli tibbi bir denemenin yapilmasindaki temel amag, bilimin
gelismesi ve ilerlemesi ve bu yolla insanlia hizmet olmalidir. Bilimsel amagl
denemelere izin verilmesinin kdkeninde de bu diisiince yatmaktadir. Bilimsel amagli
tibbi deneme olarak canli vericiden organ naklini, her zaman salt bilimsel amag
tastyan miidahale olarak degerlendirmek dogru olmayacaktir. Zira salt bilimsel amag,
insanin kobay olarak kullanildigi, insan iizerinde arastrmanin etik ve hukuki
sartlarini tasimayan yani hukuka ve ahlaka aykir1 olan bilimsel ama¢ olmakla, basta
Anayasamiz ve diger hukuki diizenlemelerle yasaklanmistir. Dolayisiyla bilimsel
ama¢ ve salt bilimsel ama¢ ayriminin yapilarak, bilimsel amacin insancil amag
olabilecegi goz oniinde tutulmalidir®’. Ayrica Kanunun 7/e maddesinde, hekimin
insancill amaca uymayan bir diisiince ile verilmek istenen organ ve dokularin
alinmasini reddetmek zorunda oldugu ifadesiyle, hastanin insancil amaca uymayan

bir diisiinceyle vermek istedigi organ ve dokulardan bahsedilmektedir®*

. Oysa
bilimsel amagli tibbi denemede salt bilimsel amag¢ giiderek, insancil amacgtan
uzaklasacak kisinin hasta degil, bizzat hekimin kendisi olmasi durumuyla

karsilagilmasi daha olas1 goziikmektedir.

Doktrinde AKINCI ve CAKMUT YENERER ise kanundaki “bilimsel

amacl” ifadesinin, bilimsel amagli tibbi deneme niteligindeki organ nakillerini

%33 AKINCI, 5.169.

%Bir karsilik elde etmek amaciyla verilen organlar, insancil amaca uymayan diisiinceyle verilen
organlar kapsamimda degerlendirilebilir. Hekim bdyle bir durumu fark ettiyse nakli
gerceklestirmemelidir. Zira ivaz elde etme ve benzeri amaglar organ naklinin hukuka aykirilig:
sonucunu dogurur. 2238 sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun 3. maddesiyle bir bedel veya baskaca
cikar karsiligi organ ve doku alinmasini ve satilmasmi yasaklanmig ve 4. maddesiyle de bilimsel,
istatistiki ve haber niteligindeki bilgi dagitimi halleri ayrik olmak iizere, organ ve doku alinmasi ve
verilmesine iligkin her tiirlii reklam yasaklanmistir.
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kapsadigimi kabul etmekle birlikte, s6z konusu hiikkmii, insan hayatinin bilimsel
aragtirma ve deneyler i¢in riske atilmasi ve bu durumun kétiiye kullanilmasi ihtimali

nedeniyle elestirmektedir®”

AYAN’m bilimsel amagli tibbi denemelerin ancak 6lii vericilerden alinacak
organlar i¢in s6z konusu olabilecegi goriisiine katilmakla birlikte, goriistimiizii
dayandirdigimiz noktalar farklidir. Oncelikle 6lii vericiden alinacak bir organ ya da
dokuyla gerceklestirilmesi miimkiin olan bilimsel amagli tibbi denemenin, canli
vericiden alinacak organla gerceklestirilmeye ¢alisilmasi ne tip bilimi ne de hukuk
bilimi a¢isindan makul goriilebilecektir. Zira canli vericiden organ nakline iligskin
Kanun hiikiimlerinden, canli verici konusunda hassas davranildigi ve olabildigince
korunmaya calisildig1 anlasilmaktadir. 2238 Sayili Organ Nakli Hakkinda Kanunun
8. maddesi, vericinin yasamint mutlak surette sona erdirecek veya tehlikeye

sokabilecek organ ve dokularin alinmasini yasaklamigstir®*

. Su halde canl1 vericiden
nakledilecek organin onun i¢in hayati bir 6nemi varsa, vericinin rizasi olsa bile organ
nakli miimkiin degildir®’. Dolayisiyla sz konusu organlarm ne tedavi ne de bilimsel
amaclarla nakli miimkiin degildir. Su halde canli vericiden organ nakilleri
bakimindan bilimsel amagli tibbi denemelerin uygulanabilirligi olduk¢a azalmakta ve
uygulama alan1 daralmaktadir. Zira yasayan insanlar arasinda organ naklini kabul
eden hukuklar, bunu genellikle viicuttaki cift organlar ve o&zellikle bobreklerle

sinirlamaktadir®®

. Burada dikkat edilmesi gereken diger bir husus, yasayan insandan
alimamayacak organ ve dokularin sadece hayati organ ve dokularla smirl

olmadigidr. Zira vericinin kendisine, ailesine, topluma ve devlete karsi yerine

635 AKINCL, 5.167; CAKMUT YENERER, s.159.

836 “Canli vericilerde organ nakli icin bashca iki 6l¢iit vardir. Bunlardan ilki canli vericinin
yasanmimn hicbir sekilde riske sokulmamasidir. Ciinkii verici saghkhidir ve uzun bir yagam siirme
sansi, hasta olan kisiye gore daha yiiksektir. Diger 6l¢iit ise saglikly kisilerin organ vericisi olmasinda
etikle ilgili en onemli durum olarak goriilen, kiginin ozgiir iradesi ile hi¢bir baski ve zorlama
olmaksizin yalnizca organ nakli gereksinimi olan kisinin yarart icin orgamm vermeyi kabul
etmesidir.” ARDA/ACIDUMAN, s.83; irade 6zerkligi ve buna bagl olarak kisinin kendi gelecegini
belirleme hakki ¢ercevesinde organ naklini hukuka uygun hale getiren ve hem i¢ hukuktaki hem de
uluslar arasi diizenlemelerle 6ncelikli sart olarak aranan husus tibbi miidahalede bulunulacak kisinin
rizasidir. Bkz. ZEYTIN (Organ Nakli), s.253-254; Rizas1 alinacak kisinin 18 yasini doldurmus olmasi
ve ayirt etme giictine sahip olmasi gerekir. (2238 sayil1 Organ Nakli Hakkinda Kanun md. 5-6).

67 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.30; TOROSLU, 5.99; BAYRAKTAR, s. 191; ZEVKLILER
(Tedavi), s.25; AYAN, 5.20; CAKMUT YENERER, s.162; ARDA/ACIDUMAN, s.83.

*** TOROSLU, 5.99.
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getirmek zorunda oldugu odevleri imkansiz kilacak veya zorlastiracak organ ve
dokularm alinabilecegini kabul etmek, tedavi teshis veya bilimsel amaclarla olsa bile
toplumsal yararla bagdagmayacak ayrica kisilik hakkma aykirilik da s6z konusu

olacaktir®’.

Olii vericiden organ naklinde bilimsel amagli tibbi denemelerin miimkiin
olduguna iliskin diger bir diizenleme de Organ Nakli Kanunun 14. maddesine
eklenen fikradir®’. Buna gore: “Ayrica viicudunu oliimden sonra inceleme ve
arastirma faaliyetlerinde faydalanilmak iizere vasiyet edenlerle yatakli tedavi
kurumlarinda 6len veya bunlarin morglarina getirilen ve kimsenin sahip ¢ikmadig
ve adli kovusturma ile ilgisi olmayan cesetler aksine bir vasiyet olmadigi takdirde 6
aya kadar muhafaza edilmek ve bilimsel arastirma igin kullanilmak iizere ilgili
yiiksek ogretim kurumlarina verilebilirler. Bu cesetlerin defin hususu dahil tabi
olacaklar islemler Adalet, Icisleri, Saglik ve Sosyal Yardim Bakanliklarinca bu
Kanunun yayumi tarihinden itibaren 3 ay i¢inde ¢ikarilacak yonetmelikle belirlenir”.
Maddede ¢ikarilacagi belirtilen yonetmelik, “Insan Cesedi Uzerinde Bilimsel
Arastirma Yapilmasma lliskin Yénetmelik™ olarak 17.6.1982 tarihinde 17727 say1l
Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Cesedin, bilimsel arastirmalarda
yararlanilmak {izere, sagken vasiyet edilmesi halinde artik yakinlarmmn izni

641

aranmadig1 gibi, onlarin itirazlar1 da dikkate alinmayacaktir . Hiikiimde sayilan

sartlara ragmen kisi sagliginda aksi yonde bir irade aciklamasinda bulunmussa, bu

642 Herhangi

halde cesedinin bilimsel arastirmalar i¢in kullanilmast miimkiin degildir
bir yakinin varlig1 ve bunun cesede sahip ¢ikmasi halinde de ceset bilimsel arastirma

icin kullanilamaz®®. Inceleme ve arastirma yapacak kisilere bulasmasi miimkiin

% TOROSLU, s.100; AYITER, s.139.

Ek Fikra 21.01.1982 T.- 2594/1 md..

! Bu durum miras hukukunda gegerli olan “Glenin son arzularina saygi” ilkesinin de bir sonucu
olmakla birlikte, bu durumdan rahatsiz olan yakinlarinin, vasiyetin iptalini saglayarak, bu tasarrufun
gerceklesmesini dnlemeleri miimkiindiir. Bkz. PETEK, (Insan Cesedi), s.513; Mirascilarm aksi yonde
tasarruflarmin engellenmesi igin, bagislanan kurumun vasiyeti tenfiz memuru olarak atanmasmin
yerinde olacagina iligkin gériis igin bkz. AKUNAL, s.29.

#27ZEYTIN (Organ Nakli), s.263.

#3ZEYTIN (Organ Nakli), s.263.

111



hastaliklar (AIDS, Hepatit B-C gibi) tasiyan cesetler iizerinde arastirma

yapilamayacaktir®,

Gorligtimiiziin diger bir hukuki dayanagi, 2003 yilinda iilkemizde Kanunla
kabul edilerek yiiriirliige giren “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan insan
Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi sézlesmesi®* (Biyotip S6zlesmesi)’nin 19.
maddesindeki diizenlemedir. Bu diizenlemeye gore : “Yasayan bir kimseden nakil
amaglariyla organ veya doku alinmasi, sadece alicinin tedaviye iliskin istifadesi igin
ve Olmiis bir kimseden uygun organ veya doku bulunmadigi ve karsilastirilabilir
etkinlikte baska bir tedavi yonteminin olmadigi durumlarda gercgeklestirilebilir”. Su
halde Biyotip So6zlesmesine gore bilimsel amaglarla canli vericiden organ nakli
miimkiin degildir. Ayrica tedavi amagli nakillerde dahi, canli vericiden nakile
bagvurmadan Once Olii verici olup olmadigmna bakilacak, 6lii vericiden nakile
oncelikli olarak bagvurulacaktir. Alternatif tedavi yontemi varsa organ nakline
basvurmak hukuka aykir1 olacaktir®®®. Su halde organ nakli agisindan, canli vericiden
alinan organ lizerinde bilimsel deneme yapmanin veya organin nakledilmesi yoluyla
deneme yapilmasmnin kabul edilmesi miimkiin degildir. Ancak doku ve hiicre
nakilleri bakimindan, organ nakli kadar kapsamli ve ciddi tibbi miidahale olmamalar1
nedeniyle farkli bir yaklagima gidilebilecegi goriisiindeyiz. Kanaatimizce vericinin
saghigini, yasammi ve islevsel biitlinligiinii zedelememek kaydiyla, 6lii vericiden
alindiginda sonug elde edilemeyecek doku ve hiicrelerin, canli vericiden alinarak
bilimsel amacgli denemelerde kullanilmasi, bilimsel amagli denemelerin hukuka

uygunlugu i¢in gerekli kosullarin saglanmasi kaydiyla miimkiin olabilmelidir®’.

%*Ancak, gereken koruma tedbirlerinin alnmasiyla, séz konusu hastaligim arastirilmasinda
yararlanilmak tizere bu cesetlerin de arastirmada kullanilabilecegini kabul etmek gerekir. Bkz.
PETEK, (insan Cesedi), s.505.

643 “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi
sozlesmesi (Biyotip Sozlesmesi) 5013 sayili Kanun ile onaylanmis, 9.12.2003 tarih ve 25311 sayili
Resmi Gazetede yayinlanarak ytiriirliige girmistir.

646 «Orellikle bobrek naklinde hastamn diyalize girmesi hastaya getirdigi maddi ve manevi kiilfet ve
zaman i¢erisindeki olumsuz etkileri nedeniyle alternatif tedavi yontemi olarak kabul edilmemektedir”
Bkz. ZEYTIN (Organ Nakli), 5.258.

%47 Doktrinde boyle bir ikili ayrima gidilmemekte, organ, doku veya hiicre oldugunu bakilmaksizin
tiim nakiller birlikte degerlendirilmekte ve canli vericiden organ, doku nakli ve hiicre asilama gibi
durumlarda genel olarak bilimsel amagli deneme yapilamayacagi kabul edilmektedir. Bkz. TASKIN,
.49 vd..
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Bilimsel amagcli tibbi denemelerin bir cerrahi miidahale veya teshis faaliyeti sonrasi
elde edilen insan viicudundan ayrilmig olan parcalarin, 6rnegin biyopsi materyalleri,
tiimor hiicreleri, gobek kordonu, kiirtaj sonrasi kalan dokular tizerinde de yapilmasi

648

miimkiindiir’"™”. Bu durumda somut bir amaca ydnelik olarak belli sartlarla gen

bankalarmmin kuruldugu, insan doku ve viicut 6rneklerinin biyo bankalarda uzun siire

% Biyo- banka konusunda ilk izin 1998 yilinda izlanda

saklandig1 da goriilmektedir
hiikiimeti tarafindan verilmis, Estonya’da da bir milyon kisinin genetik 6rnekleri bir
merkezde toplanmistir®’. Hig siiphesiz biyo- banka kurma amaciyla &rneklerin
alinmas1 ve saklanmasi 6zel bir rejime tabi tutulmali, amag¢ dist kullanimin 6niine

gecilmelidir®'.

Bu durumda kendisinden 6rnek doku vb. alman kisiyi bu konuda
bilgilendirip, rizasmi almak gerekip gerekmedigi ise tartisilabilecektir®®. Bu
durumda artik viicut biitiinliigliniin zedelendiginden bahsedilemeyecegine gore,
kisinin kendi kaderini belirleme hakki cergevesinde, kisinin kendisinden ayrilan
parcalarin bilimsel amagclarla kullanimini1 tamamen ya da smirl olarak yasaklamasi

. . « 653
mumkiindir

. Kigiden alinan pargalarm kullanim1 bilimsel ¢aligmada kullanilmasi
icin aydinlatilmis rizasinin aranmasi gerekir. Kisiden alinmig sperm ya da yumurta
hiicrelerinin, bu hiicrelerle olusturulan embriyonun, riza olmaksizin denemelerde
kullanilmas: kesinlikle yasaktir®*. Biyopside oldugu gibi, kisiden hastaligmi
arastirma amagli alinan doku ya da hiicrenin, alinmasindan 6nce, amag¢ ve riskler

konusunda yeterli olarak aydnlatilip, rizasinin almmasi gereklidir®’.

48 TAUPITZ, Jochen; “Das Selbstbestimmungsrecht des Patienten; Aktuelle Kontroversen im
deutschen Recht”, Tiirk Tip Etigi ve Tip Hukuku Arastirmalari Yilligi, Istanbul, 2009, s.46-47;
YILDIRIM, s.41.

9 YILDIRIM, s.41.

%0 YILDIRIM, s.41.

%! YILDIRIM, s.41.

652 TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.47.

653 TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.48; LAUFS, Adolf; Rechtliche Grenzen der
Fortpflanzungsmedizin, Heidelberg, 1987, s.31; YILDIRIM, 5.40-41.

634 L AUFS, (Fortpflanzungsmedizin), s.31; LAUFS, s.233.

653 TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.47.
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2. Cinsel Saghkla ilgili Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka Aykirihig

a. Ureme Yeteneginin Ortadan Kaldinnlmasinda Kullamlan Yeni Tibbi

Yontemlerin Hukuka Aykirihg:

Cinsel saglikla ilgili tibbi miidahalelerin basinda iireme yeteneginin ortadan
kaldirilmas: gelmektedir. Cinsel arzu ve cinsel iligkide bulunma yetenegi devam
ettigi halde, erkeklerde sperm, kadinlarda yumurtalik kanallarinmn kapatilmasi
yoluyla ilireme yeteneginin ortadan kaldirilmasma kisirlagtirma veya sterilizasyon

denilmektedir®®

. Kastrasyon yani hadim etme adi verilen tibbi miidahale ile ise
cinsel salgi bezlerinin alinmasi suretiyle cinsel faaliyette bulunma yetenegi biitiiniiyle
ortadan kaldirilmaktadir. Bu nedenle kisirlagtirmaya gore kisilik iizerinde daha
olumsuz bir etkiye sahip olabilmekte, kiside bedensel ve duygusal anlamda biiyiik
etkiler meydana getirebilmektedir®’. Sterilizasyon yani kisirlastirmada, kastrasyon
yani hadim etmeden farkli olarak cinsel iliskide bulunma yetenegi ve cinsel arzu

68 Amag iireme yeteneginin ortadan kaldiriimasidir. Ureme

ortadan kalkmamaktadir
yeteneginin ortadan kalkmasi kisilik hakkina yonelik dnemli bir cerrahi miidahale
olmas1 sebebiyle ancak belli durumlarda ve tedavi amaciyla bu yonteme
basvurulabilecektir®’. Alman Federal Mahkemesi de kisirlastrmanmn  hukuka
uygunlugu icin ilgili kisinin rizasinin yaninda, tibbi veya sosyal zorunluluk
bulunmasmin sart olduguna karar vermistir®®. Bilimsel amagli tibbi denemeler i¢in

tibbi ve sosyal zorunluluktan bahsetmek mimkiin olmadig1 icin, bu tip bir

denemenin uygulanmasi hukuka aykir1 kabul edilmelidir.

6% 7ZEVKLILER (Tedavi), s.29; AYAN, s. 25; IPEKYUZ YAVUZ, s5.36; CAKMUT YENERER,
s.27; YILDIZ, s.11.

87 AYAN, s. 27; CILINGIROGLU, s.27; LAUFS, s.118; IPEKYUZ YAVUZ, s.37; CAKMUT
YENERER, s.123-124.

8 AYAN, s. 25.

9 AYAN, s. 25; LAUFS, s.118; IPEKYUZ YAVUZ, s.36.

0 BGH., 16.11.1993 T., VI ZR. 105/92 sayil karar1 igin bkz. STEFFEN/DRESSLER, s.114.
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Kisirlastrma  kisinin -~ serbest  iradesinden kaynaklanmiyorsa mecburi
kisirlastrmadan ~ bahsedilecektir.®®'.  Mecburi  kisirlastrma  hukukumuzda
yasaklanmustir. Istege bagl kisirlastirma konusunda ise tartigmalar bulunmakla
beraber, tedavi amaciyla yapilabilecegi kabul edilmektedir®®. Bunun i¢inde
kisirlagtirma kaginilmaz olmali ve kisirlastirmayla kisi 6nemli bir rahatsizliktan

kurtularak sagligina kavusacak olmalidir®®.

Ayrica kigside dogacak kusaklara
kalitimsal yolla gececek ya da kendini ondan doganlarda gosterecek bir aksaklik
varsa hastalikli, sakat ve anormal kigilerin dogmasini 6nlemek ve gelecek kusaklarin
saglikli olmasini saglamak icin de kisirlastirma yoluna gidilebilecektir®. Ancak her
durumda, kisirlastirmanin  kisinin serbest iradesiyle arzu edilmis olmasi ve
kisirlagtrma yapilmadan once kisinin kapsamli bir sekilde aydimnlatilmis olmasi

sartt1r665.

Hukukumuzda kisirlastirmaya iliskin diizenlemeler 24.5.1983 tarih ve 2827
sayil1 Niifus Planlamas1 Hakkinda Kanun ve 14.1.1983 tarih ve 83/7395 sayili Rahim
Tahliyesi ve Sterilizasyon Hizmetlerinin Yiriitiilmesi ve Denetlenmesine iliskin
Tiiziiktiir. 2827 sayili Kanunun 4. maddesinin birinci fikrasina gore, kisirlastirma bir
erkek veya kadmin c¢ocuk yapma yeteneginin, cinsel ihtiyaglarmi tatmine engel
olmaksizin ortadan kaldirilmas1 icin yapilan miidahaledir. ikinci fikrada ise
kisirlagtirmanin resit kisilerde yapilabilecegi ancak bunun i¢in kiginin bizzat talepte
bulunmasi ve sterilizasyonun yapilmasini engelleyecek tibbi bir sakinca olmamasi

gerektigi diizenlenmistir®. Goriildiigii tizere hukukumuz istege bagli kisirlastirmay:

8V “Almanya’da Nasyonal Sosyalizmin gecerli oldugu donemde, 24 Kasum 1933 te ¢ikarilan

“Tehlikeli Suclara Aliskanligi Onleme ve Irkin Ilyilestirilmesini Giivence Altima Alict Onlemler
Hakkandaki Kanun” la, akil hastalan, escinseller, cinsel sapiklar ve agirt cinsel istek ve gelisime
sahip olup da bu yiizden saldirgan davramglar gosterip ahlaka aykiri suglar isleyenler, rizalarinin
olup olmamasina bakilmaksizin kisirlastirilmaktaydilar. Bu yasa oteki Kuzey Avrupa iilkelerinde de
ayni dogrultuda yasalastirmalara gidilmesine neden olmustur” Bkz. ZEVKLILER (Tedavi), s.30.
6927EVKLILER (Tedavi), 5.30; AYAN, s. 25.

663 ZEVKLILER (Tedavi), s.30.

664 ZEVKLILER (Tedavi), s.30.

5 BAYRAKTAR, s.198; ZEVKLILER (Tedavi), s.30; AYAN, s. 25; Ayrica kisirlastirilacak kisinin
bireysel ozelliklerine dikkat edilerek, heniiz evlenmemis veya ¢ocuksuz ve olduk¢a geng bir kiside
aydinlatma ve riza konusunda titiz davranilmalidir.

6% Kisirlastirma igin herhangi bir tibbi sakinca yoksa kisinin onsekiz yasin1 doldurup doldurmadigna
bakilacak ve kisinin rizas1 alinmadan 6nce miidahalenin 6zellikleri ve sonuglart hakkinda kapsamli bir
sekilde aydinlatilacaktir. Bkz. ZEVKLILER (Tedavi), s.30; AYAN, s. 26; CAKMUT YENERER,
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kabul etmis, bir kisiyi rizast olmadan sterilizasyona tabi tutan hekim i¢in de Ceza

Kanunumuzda cezai yaptirima yer verilmistir.

Hukukumuzda hadim etme yani kastrasyona yonelik olarak ise, dogrudan bir
diizenlemeye rastlanmamaktadir. Ancak 2827 sayili Niifus Planlamasi Hakkinda
Kanunda dolayli bir takim diizenlemeler yer almaktadir. Kanunun 2. maddesinin
dordiincii fikrasina goére “Bu kanunun Ongordiigii haller disinda hadim etme
(kastrasyon) yapilamaz.” Hadim etmenin yapilabilecegi durum ise 4. maddenin
ticiincii fikrasinda yer almaktadir. Buna gore, hadim etme, ancak bir ameliyatin seyri
esnasinda tibben zorunlu oldugu anlagilirsa yapilabilir. Bunun i¢in ilgilinin rizasma
da ihtiya¢ yoktur®®’. AYAN’a gore Kanunun hadim etmeyi sadece bir ameliyatin

668

seyri esnasinda ortaya ¢ikan tibbi zorunlulukla smirlamas: yerinde degildir™™". Zira

ameliyat Oncesinde de boyle bir tibbi zorunluluk dogabilecektir. Ayrica kisinin
rizasinin aranmasina gerek duyulmamasi da kisilik iizerinde 6nemli dl¢iide etkili olan

bu miidahale agisindan bityiik bir eksikliktir®®.

s.127; IPEKYUZ YAVUZ, s.37; Aydmlatmanin yetersiz yapildigi durumda riza gegersiz kabul
edilecektir. 83/7395 sayili Tiiziik’iin 15. maddesinde rizaya iligkin izin belgesinin sterilizasyon igin
basvuruldugunda imzalatilacagi diizenlenmektedir. Kisirlastirilacak kisinin velayet veya vesayet
altinda bulunmasi durumunda kanuni temsilcinin izni de alinmalidir. 2827 sayili Kanunun 6. maddesi
ikinci fikrasma gore sterilizasyon yapilacak kisi evli ise, miidahale oncesinde diger esin rizasi
alnmalidir. izin belgesi, sterilizasyon igin miiracaat edildiginde ese imzalattirilir. Esin gelmemesi
halinde, sterilizasyona izin verdigine iliskin yazili ve imzali bir belge yeterli sayilir (83/7395 sayili
Tiizik, m.15). Riza olmadan sterilizasyon yapilmasi miimkiin degildir ve bu kurala uymadan
sterilizasyon miidahalesini gerceklestiren hekim, Tiirk Ceza Kanunu 471. maddesine gore
cezalandirilacaktir. Bkz. CAKMUT YENERER, s.128.

7 AYAN, s. 27; IPEKYUZ YAVUZ, 5.37.

8 AYAN, s. 27; ayni yonde bkz. CAKMUT YENERER, s.126; CILINGIROGLU, AYAN’m
genigletici yorumuna 6zellikle cinsel diirtiileri olaganiistii oldugu i¢in saldirgan davraniglarda bulunan
kisilerin hadim edilerek tedavilerinin saglanabilmesi igin gerek oldugu goriistiyle katilmaktadir. Zira
bu kisilerin baska yollardan tedavi edilebilmelerine tibben olanak yoktur. CILINGIROGLU,
s.27,dn.44.

669K astrasyona iliskin Alman Hukukunda 6zel bir Kanun mevcuttur. istege Bagli Kastrasyon ve Diger
Tedavi Yontemleri Hakkinda Kanun seklinde ifade edilebilecegimiz bu kanunda kastrasyon, anormal
bir cinsel egilimin etkilerine karst diizenlenmis tedaviyi ifade eder ki, bu tedaviyle bir insanin cinsel
salg1 bezleri ortadan kaldirilir veya devamli olarak fonksiyon géremez hale getirilir. Bu halde riza ve
yirmi bes yasin doldurulmasinin yaninda bir takim sartlar daha aranmaktadir. Riza alinmadan 6nce
kastrasyon sebebi, dnemi, dolayli ve dogrudan etkileri, diger tedavi imkéanlar1 ve diger hal ve sartlar
konusunda aydinlatma yapilmasi sarttir. Kastrasyon miidahalesinde bulunulacak kisinin, miidahalenin
sebep ve sonuglarini tam olarak anlayabilecek durumda olmamasi halinde, direkt sonuglarini
anlayarak onay vermis olmasi sartiyla, tam olarak aydinlatilmis bir vasi ya da kayyimin rizasina
dayanarak kastrasyon icra edilebilecektir. Ancak kisi direkt sonuglari da anlayabilecek durumda
degilse, bu halde hekim ancak hayati tehdit eden bir hastalig1 dnlemek, iyilestirmek veya hafifletmek
icin kastrasyon uygulamasinda bulunabilecektir. Ayrica kastrasyon 6ncesinde bilirkisi konsiiltasyonu
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Kastrasyon yani hadim etmenin bilimsel amacli tibbi denemelerde
uygulanmasi kisilik haklarina ve dolayistyla hukuka aykiridir. Tedavi amagl tibbi
denemeler bakimindan da uygulanabilmesi i¢in hukuka uygunlugun tiim kosullarinin
saglanmis olmasi aranacaktir. Geleneksel yontemlerle gerceklestirilebilecek bir
hadim etme miimkiin iken tedavi amag¢li denemeye basvurulmasinin hukuka aykiri

olacagi agiktir.

b. Gebeligin Sona Erdirilmesinde Yeni Tibbi Yontemlerin

Kullamlmasinin Hukuka Aykirihg:

Ana rahminde sekillenmeye baslamig olan ceninin tibbi miidahale yoluyla
almmas: halinde gebeligin sona erdirilmesinden bahsedilecektir®”’. Gebeligi sona
erdirmenin kabul edilip edilememesi tartismali bir konudur®'. Hukuki bakimdan
durum belli sartlarla kabul edilse de, miidahalenin ahlaki ve dini boyutu bir takim

itirazlarm varligmi beraberinde getirmektedir®’?

. Bir kadinin gebeligine ve rahimde
bulunan “cenin”in gelisimine son verilmesi kural olarak kisilik haklarma saldirt
niteligi tastyan hukuka aykir1 bir davranigtir. 2827 sayili Niifus Planlamas1 Hakkinda
Kanunun ikinci maddesinin dordiincii fikrasi1 geregince, Kanunun 6ngdrdiigii haller
disinda gebelik sona erdirilemez. Kanun gebeligin sona erdirilmesi i¢in gebelik
stiresine baglt olan ikili bir ayrim yapmustir. Gebelik siiresi on haftadan az ise
annenin saghgi acgisindan bir sakinca olmadigr takdirde gebelige son

verilebilecektir®”>.

Ayrica tibbi agidan gebeligin sona erdirilmesi zorunlulugu
aranmamaktadir. Ancak gebelige son verilmesi annenin sagligi acisindan
sakincaliysa gebelige son verilemeyecektir. Gebelik siiresi on haftadan fazla ise,

gebeligin sona erdirilmesi, gebeligin annenin hayatin1 tehdit ediyor veya edecek

da aranacaktir. Hukukumuzda bu konuda diizenleme yapilmasi geregi ve ozellikle tibbi zorunluluk,
belirli bir yas smir1 ve kapsamli aydinlatmaya dayali riza aranmasi zorunlulugu doktrinde dile
getirilmektedir. Bkz. AYAN, s.28; IPEKYUZ YAVUZ, 5.38; CAKMUT YENERER, s.126.

70 AYAN, s.28; IPEKYUZ YAVUZ, s.38; CAKMUT YENERER, s.131; YILDIZ, s.12; ESER,
Albin; KOCH, Hans-Georg; Schwangerschaftsabbruch und Recht- Vom internationalen Vergleich zur
Rechtspolitik, Baden-Baden, 2003, s.24 vd..

SIL AUFS, 5.120; ESER/KOCH, 5.27 vd.; CAKMUT YENERER, s.131.

72 AUFS, 5.120; ESER/KOCH, 5.27 vd.; CAKMUT YENERER, s.131.

7 OZKAN/AKYILDIZ, 5.43.
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olmasi ya da dogacak ¢ocuk ile onu takip edecek nesiller i¢in agir bir sakatlifa neden

674

olmas1 sartryla miimkiin olacaktr”™. Bu durumlar dogum ve kadin hastaliklari

uzman ve ilgili daldan bir uzmanin objektif bulgulara dayanan gerekgeli raporlar ile

675

tespit edilmelidir’’”. Miidahale, annenin hayat1 veya hayati organlar1 bakimindan

aciliyet tasiyorsa, durumu tespit eden yetkili hekim bizzat gebeligi sona erdirecek

miidahalede bulunabilir®’®.

Tasidig1 hassasiyet bakimindan tibbi miidahale olarak gergeklestirilmesi dahi
sik1 kosullara baglanan gebeligin sona erdirilmesinin, bilimsel amagli tibbi
denemeler i¢in kullanilmas1 hukuka aykiridir. Tedavi amagh tibbi deneme yoluyla
gebeligin sona erdirilmesine iligkin yeni yontemin kullanilmasi ise, ancak geleneksel
yontemin uygulanmasinin miimkiin olmadig1 veya fayda vermeyeceginin anlagildigi
hallerde, gerekli diger tiim sartlarin yerine getirilmesi durumunda hukuka uygun

kabul edilebilecektir.

c. Cinsiyet Degisikligine Yonelik Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka
Aykirihg:

Bilimsel amacglh tibbi denemeler bakimindan cinsiyet degisikliginin bu
denemenin bir parcasi olarak gergeklestirilmesi kabul edilemez. Zira tibbi miidahale
olarak cinsiyet degisikligi ancak belli sartlar altinda gergeklestirilebilmektedir.
Cinsiyet degisikligine iligkin tibbi miidahalede, bir kimsenin, anatomik yapis1

itibariyle belirgin olmayan cinsiyet Ozelliklerini ac¢iga ¢ikartmak ya da anatomik

67 OZKAN/AKYILDIZ, s.43.

675 OZKAN/AKYILDIZ, s.43.

S ESER/KOCH, s.132; Gebeligin sona erdirilmesi i¢in hamile olan kadinmn rizasinin alinmas: sarttir.
Kadm kiiglik oldugu takdirde, kendisinin ve velisinin rizasi gerekecektir. Kadin vesayet altinda ve
resit degilse, vasinin rizasi ile birlikte sulh hékiminin izni aranacaktir. Vesayet altindaki kadin akil
hastasi ise artik kendi rizas1 aranmayacaktir. Hamile kadmin evli olmas1 durumunda kocanin rizasinin
da alinmasi gerekir. Ancak 2827 sayili Kanunun altinci maddesinin {iglincii fikrasina gore, veli veya
sulh mahkemesinden izin alma zamana ihtiyag¢ goésterdigi ve derhal miidahale edilmedigi takdirde
hayat1 veya hayati organlardan birisini tehdit eden hallerde izin sart degildir. Gegerli bir rizanin
olusmast i¢in miidahale oncesinde ilgililerin miidahalenin sebebi, énemi, sonuglari ve muhtemel
tehlikeleri iizerinde kapsamli olarak aydinlatilmalari sarttir. 83/7395 sayili “Rahim Tahliyesi ve
Sterilizasyon Hizmetlerinin Yiiriitilmesi ve Denetlenmesine Iliskin Tiiziik’iin altmci maddesinin
birinci fikrasi geregince, on haftay1 gecen gebelikte rahim tahliyesi, resmi yatakli tedavi kurumlariyla
0zel hastanelerde yapilir. Tiiziik metni igin bkz. RG. 18/12/1983 T., S: 18255.
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yapist itibariyle belli olan cinsiyet Ozelliklerini ortadan kaldirip ona, karsi cinsin
ozelliklerini kazandirmak amaciyla gerceklestirilen cerrahi bir miidahale soz
konusudur®”’. Bu miidahale ile kisi o ana kadar sahip oldugu cinsiyet 6zellikleri

ortadan kaldwrilarak, karsi cinse iliskin cinsel Ozelliklere sahip olacak hale

678

getirilmeye calisilmaktadir Dolayisiyla kadin icin erkek, erkek i¢in kadin

cinsiyetine gecis soz konusudur®”. Cinsiyet degisikliginin kokeninde daha ¢ok

680

psikolojik sebeplerle buna duyulan ihtiya¢ yatmaktadir™". Ruhsal olarak ait oldugu

cinsiyetten farkli karakteristik 6zellikler tasiyan, hisseden ve yasamaya ¢alisan bir

kisinin fizik yapis1 buna uyumlu hale getirilmeye ¢alisiimaktadir®'.

Cinsiyet degisikligi ameliyatlarinda kisinin iireme yetenegi cogunlukla

ortadan kaldirilmakta, kisi ayni zamanda sterilizasyona da tabi tutulmus

682

olmaktadir™™*. Bu durumda kisinin her bakimdan tam olarak aydinlatilmasi ve

683

aydinlatilmis olarak rizasmnin alinmasi sarttir Bu agiklamalar yapilirken

miidahalenin olas1 sonucu olan {ireme yeteneginin ortadan kalkmasi durumu ve

hastanin buna rizasmin olup olmadig: 6zellikle agikliga kavusturulmalidir®?,

Hukukumuzda 4.5.1988 tarihine kadar cinsiyet degisikligi ve bu degisiklige
bagh niifus kaydi diizeltmelerine iliskin 6zel bir kanun hiikmii yoktu. Mahalli
mahkemeler tarafindan verilmis diizeltme kararlari vardi. Ayica Yargitay Ikinci
Hukuk Dairesinin, 19.10.1981 tarihli cerrahi miidahale ile cinsiyeti degistirilmis bir

iinlii sanat¢min niifus kaydmin diizeltilmesine iliskin talebini “tibbi bilirkisiden

77 AYAN, 5.30; CAKMUT YENERER, s.175.

67 ZEVKLILER (Tedavi), s.35; AYAN, s.30; CILINGIROGLU, s.28; IPEKYUZ YAVUZ, s.39;
YILDIZ, s.12.

67 ZEVKLILER, cinsiyet degisikligi ameliyatlarmi, cinsiyeti acik olmayanlar (Transseksiiel) ile
escinseller agisindan ayr1 ayr1 incelemektedir. Cinsiyeti agik olmayanlarda kisiye ruh saghgimi
kazandirma amaci tagimasi, cinsiyetin belirlenmesinde toplum yarar1 olmasi gibi sebeplerle bu gibi
ameliyatlarin  kisilik hakkina saldirt niteligi tasgimadigini kabul etmek gerekecegi, escinsellere
uygulanacak ameliyatlarin ise kisisel istege dayanmasi, ruhsal sagliga kavusturma amacimin kuskulu
olmasi gibi nedenlerle hukuka aykiri sayilmasi gerektigini belirtmektedir. Bkz. ZEVKLILER
(Tedavi), s. 35 vd..

80 AYAN, 5.30; IPEKYUZ YAVUZ, 5.39; CAKMUT YENERER, s.175.

81 AYAN, 5.30; IPEKYUZ YAVUZ, 5.39; CAKMUT YENERER, s.175.

682 CAKMUT YENERER, s.177.

685 CAKMUT YENERER, s.177; BOTH, s.93.

68 CAKMUT YENERER, s.177.
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miitalaa almmadig: icin reddetmistir®. 4.5.1988 tarih ve 3444 sayili “743 sayili
Tiirk Kanunu Medenisinin Baz1 Maddelerinin ve 818 sayil1 Bor¢lar Kanununun 49.
Maddesinin Degistirilmesine Dair Kanun” konuya iliskin hukukumuzdaki ilk
diizenleme olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu Kanunla 6nceki Medeni Kanunumuzun
29. maddesine bir fikra eklenerek “Dogumdan sonra meydana gelen cinsiyet
degisikliginin asgari saglik kurulu raporu ile belgelendirilmesi halinde niifus sicilinde
gerekli diizeltme yapilir.” hiikkmii getirilmistir. Ancak bu hiikiim doktrinde
elestirilmis, saglik kurulunun yapacagi tespitin sadece sonuca iliskin oldugu, bizde
de Alman Kanununda oldugu gibi cinsiyet degisikligine gidilebilmesi i¢in maddi
sartlarin diizenlenmesi gerektigi ileri siiriilmiistiir®®. 29. maddeye eklenen fikranin
ikinci climlesine gore, cinsiyet degisikligine dayali diizeltme bir mahkeme kararina
istinaden yapilir. Bu konuya iligkin olarak acilacak davada, cinsiyeti degistirilen kisi
evli ise, esine de husumet yoneltilir. Davanin acildigi mahkeme, varsa ortak
cocuklarin velayetinin kime verilecegini de belirler. Cinsiyet degisikligine iliskin
mahkeme kararmin kesinlestigi tarihte evlilik kendiliginden sona erer. S6z konusu
diizenleme de doktrinde elestirilmis ve evli kimsenin cinsiyet degistirebilmesi
imkanin1 tanimasi ailenin korunmasi esasmma aykiriligi nedeniyle uygun

bulunmamustir®’.

Tirk Medeni Kanunumuzdaki 40. maddesinde Ongoriilen son
diizenleme ise sOyledir: “Cinsiyetini degistirmek isteyen kimse, sahsen basvuruda
bulunarak mahkemece cinsiyet degisikligine izin verilmesini isteyebilir. Ancak iznin
verilebilmesi i¢in, istem sahibinin on sekiz yasint doldurmus bulunmast ve evli
olmamasi; ayrica transseksiiel yapida olup, cinsiyet degisikliginin ruh saghgi
acisindan  zorunlulugunu ve iireme yeteneginden siirekli bicimde yoksun
bulundugunu bir egitim ve arastirma hastanesinden alinacak resmi saglik kurulu
raporuyla belgelemesi sarttir. Verilen izne baglh olarak amag ve tibbi yontemlere
uygun bir cinsiyet degistirme ameliyati gerceklestirildiginin resmi saglk kurulu
raporuyla dogrulanmasit halinde, mahkemece niifus sicilinde gerekli diizeltmenin

)

vapilmasina karar verilir.’

5 Yargitay 2. HD., 19/10/1981 T., 1981/6556 E., 6625 K. Sayili karar1 i¢in bkz. YKD., C:8, S:3,
1982, 5.324.

% AYAN, 5.33-34.

687 ZEVKLILER (cinsiyet), 269 vd..
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Cinsiyet degisikligi yapilacak kimsenin transseksiiel yapida olmasi ve
cinsiyet degisikliginin ruh sagligi agisindan zorunlu bulundugunun egitim arastirma
hastanesinden alinacak resmi saglik kurulu raporuyla belgelenmesi, Kanunun bu
tibbi miidahale i¢cin aradigi sartlardandir. Ancak Kanunda iireme yeteneginden
stirekli bicimde yoksun bulunulduguna iliskin raporun istenmesi transseksiiel
yapidaki kimsenin dncelikle ireme yeteneginden yoksun birakilmak igin bir cerrahi
miidahale gecirmesi anlamma gelecektir. Bu durumun ise anlagilmasi giictiir.
Konunun daha iyi anlasilmasi bakimmdan bu tibbi miidahalenin gerekliliginin

tartigildig1 farkli cinsel gruplar incelenmelidir.

Birinci grupta karsimiza hermafroditler ¢ikmaktadir. Hermafroditler anatomik
yapilari itibariyle farkli oranlarda her iki cinsin 6zelliklerini tagirlar®®. Yani testis ve
yumurtaliklar birlikte ayni kisinin viicudunda ancak tam gelismemis olarak

bulunmaktadir®®.

Dig goOriiniim itibariyle ise ayni sekilde cinsiyet belirgin
olmayabilir. Bu durum organik bir olusum, gelisim bozuklugudur®’. Bu kimselere
yapilacak tibbi miidahale ile cinsiyetlerini belirginlestirmek hem kisinin hem
toplumun menfaatine olan ve tedavi amaci tasiyan bir miidahale olacaktir®'. Ancak
bu durumda da kisinin rizasi ve onun hayat1 i¢in miidahalenin tehlike olusturmamasi
gerekir®?. Cinsiyet degisikliginin s6z konusu olabilecegi ikinci grup, transseksiiel
kimlige sahip kimselerdir. Transseksiiel kimlikler anatomik olarak ait oldugu
cinsiyetten farkli olarak, ruh yapisi itibariyle kendilerini kars1 cinse ait hissederler®”.

Bu kimseler kendi cinsel organlarindan tam anlamiyla tiksinir ve tersi bir ruhsal

688 OZTUREL, Adnan; “Transeksiializm ile Hermafrodizmde Yasal, Tipsal ve Adli Tip Problemleri”,
Kisim I, AUHFD, C:37, S:1-4, Y: 1980, s.461; UGURLU, Necla; Homoseksiielligin; Psikolojik,
Sosyal ve Hukuksal Yénii, (Yayinlanmamis Yiiksek Lisans Tezi), Istanbul, 1999, s.32; CAKMUT
YENERER, s.177.

6% 7ZEVKLILER(cinsiyet), 278-279; UGURLU, s.32; CAKMUT YENERER, s.178; Hermafrodizm
tiirleri ile ilgili bkz. OZTUREL, Adnan; “Transeksiializm ile Hermafrodizmde Yasal, Tipsal ve Adli
Tip Problemleri”, Kisim II, AUHFD, C:38, S:1-4, Y: 1981, 5.258.

09 OZTUREL (Kisim 1II), 5.258 vd.; UGURLU, 5.32 .

1 OZTUREL (Kisim 1II), 5.287; CAKMUT YENERER, s.178.

692 7ZEVKLILER (Tedavi), s.36; CAKMUT YENERER, s.178.

9 OZTUREL, s.561; GUVEN, Kudret; “Cinsiyet Degisikligi ve Hukuki Sonuglar”, Gazi
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C:1, S:1, Haziran, 1997, 5.59; UGURLU, s.34; LAUFS, s.119;
CAKMUT YENERER, s.178.
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yapida olduklarini savunarak israrla ameliyat ile cinsiyetlerini degistirmek isterler®”.

Tam transseksiiel kimlige sahip kimse ruhsal olarak biiyliik uyumsuzluk, sikint1 ve
agir depresyonlar yasayacagindan, gergeklestirilecek miidahale ile aslinda ruhsal

695

olarak tedavi edilmis olacaktir’". Bu nedenle yapilacak miidahale hukuka ve ahlaka

5% Diger bir grup transvesti ya da travesti olarak anilan

uygun kabul edilmektedir
gruptur. Bu gruptaki kimseler karsi cinse ait kiyafetler giyip, o cinse iligkin bir takim
davranislarda  bulunurlar®’.  Ancak kendilerini tamamen karst  cinsten
gormemelerinden ve cinsiyetlerine karst isyan ic¢inde olmamalarindan dolay1
transseksiiel kimlikteki kimseler gibi agir catisma ve depresyon yasamazlar®™®. Su
halde bu kimselerin transsekstiel kimlikli kimselerle bir tutulmas1 miimkiin olmadig1
gibi, bu kimseler i¢in cinsiyet degisikliginin tedavi niteligi tasimayacag da agiktir®”.
Ayn1 sekilde diger bir grup olan escinseller i¢in de cinsiyet degisikligi tedavi niteligi

70 7ira escinseller dogustan cinsiyetleri belli ve kesin olan

tastmamaktadir
kimselerdir’”'. Sadece ayni cinsten kimselere ilgi duyar ve onlarla iliskide
bulunurlar’®. Escinsellik Diinya Saglik Orgiiti ve DSM &lgiitlerine’” gore bir
sapkinlik olarak goriilmemekte, ancak escinsellik nedeniyle siirekli ve belirgin bir

rahatsizlik duyan kisiler i¢cin ayr1 bir bozukluk smiflandirmas: altinda

% UGURLU, s.34; OZTUREL (Kisim II), 5.264-265; GUVEN, s.59.

5 CAKMUT YENERER, 5.178.

8 ASCIOGLU, 5.59; KOCAYUSUFPASAOGLU, Necip; Tiirk Hukukunda Transseksiieller Niifus
Kiitiigiindeki Cinsiyet Kaydinin Diizeltilmesi Icin Dava Acabilir mi? (Fransiz, Alman, Isvicre ve
Isve¢ Hukuklar1 Mukayeseli Olarak), Istanbul, 1986, s.16; CAKMUT YENERER, s.178.

87 OZTUREL, 5.561; GUVEN, s5.60; UGURLU, 5.32; CAKMUT YENERER, s.179.

%8 KOCAYUSUFPASAOGLU, s.18; UGURLU, s5.32; CAKMUT YENERER, s.179.

%’ UGURLLU, s.33.

0 ASCIOGLU, 5.59; GUVEN, 5.72; CAKMUT YENERER, 5.179.

"' ZEVKLILER (Tedavi), s.36; KOCAYUSUFPASAOGLU, s.18-19; CAKMUT YENERER, s.179.
02 OZTUREL, 5.561; ZEVKLILER (Tedavi), s.36; KOCAYUSUFPASAOGLU, s.18-19; GUVEN,
s.72; CAKMUT YENERER, s.179.

195 “DSM-1V ise Amerikan Psikiyatri Birligi (APA) tarafindan gelistirilmis olan mental bozukluklar
swmiflandirma sisteminin 4. gozden gegirilmis baskisidir. DSM mental bozukluklari siniflandirma
sistemi Amerikan Psikiyatri birligi tarafindan ilk kez 1952 yilimda yayimlanmistir. Mental
bozukluklarin tammlanmasi ile ilgili karsilasilan sorunlar ve yapilan arastirmalar sonucunda artan
bilgiler 15181nda bozukluklar: en dogru bicimde tammlayan ol¢iitler belirlenmis ve giincellestirilmistir.
DSM-1V bu c¢abalarin son iiriinii olarak 1994 yiinda yayimlanmigtir. APA ve Diinya Saghk
Orgiitii'niin ortak ¢abalart sonucunda bu iki suuflandirma sistemi arasindaki farklarin en aza
indirilmesine ¢alisilmistir. DSM-IV halen ruh saghgi alaminda ¢alisanlar tarafindan kullamlmakta,
sigorta sirketlerinin édemelerinde ve hukuki durumlarda temel alinmaktadir. DSM-1V deskriptif yani
tammlayicidir. Bozukluklarin sebeplerinden bagimsiz bir sekilde goriintimlerini tammlar.” Bkz.
http://www.terapistim.com/kitap/DSMvelCDnedir.html#Topic306 (15.1.2010).
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degerlendirmektedir’**

. Dolayisiyla bu durumda psikolojik ve fizyolojik bakimdan
dogrudan bir rahatsizlik ve bununla baglantili olarak tibbi zorunluluk s6z konusu
degildir. Bu kimseler iizerinde gerceklestirilecek cinsiyet degisikligine iliskin tibbi
miidahale, hukuka ve ahlaka aykir1 sayilmalidir’®. Ozellikle Avrupa iilkelerinde
siklikla rastlanan bu tip miidahalelere iliskin Alman Hukukunda da ozel bir
diizenleme mevcuttur. S6z konusu Kanuna goére kendini baska bir cinse ait hisseden,
en az li¢ yildan beri sikint1 i¢inde yasayan bir kiginin 6n adi, tasavvurlarina uygun
hayat siirmesi i¢in, onun aidiyet hislerinin baska bir cinsiyete donmeyecegi
anlasildigr ve asgari yirmibes yasinda oldugu takdirde, onun talebiyle mahkeme

tarafindan degistirilebilir’ .

d. Uremeye Yonelik Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka Aykirihg

Tabi yolla ¢cocuk sahibi olmak i¢in dollenme, evlilik iliskisi i¢erisinde, kar1
ile koca arasindaki cinsel iligki sonucunda meydana gelmelidir’”’. Ancak kadin veya
erkek iireme hiicrelerinde ortaya ¢ikan fonksiyon bozuklugu ve benzeri bir¢cok

708

nedenle bu yol miimkiin olmayabilecektir ™. Bu sebeple yapay ddllenme yardimci

bir iireme teknigi olarak karsimiza ¢ikmaktadir’®. Suni ya da yapay dolleme, erkek

" UGURLLU, s.28.

95 ASCIOGLU, 5.59; GUVEN, 5.72; CAKMUT YENERER, s.179-180.

" LAUFS, s.119; Sozkonusu Kanun “Das Gesetz iiber die Anderung der Vornamen und die
Feststellung der Geschlechtszugehorigkeit in besonderen Féllen”- “Transsexuellengesetz” adini
tasimaktadir. Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.381, dn.112.

7 ALTUNKAYA, Mehmet; Tabi Olmayan Yollarla Cocuk Sahibi Olmanimn Soy bagma Etkisi; Organ
ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari, I. Uluslar arast Tip Etigi ve Tip Hukuku
Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel T1p Kitapevi, Istanbul, 2007, 5.99.

"% YILDIRIM GUNEL, Hiilya; “Tipta Yapay Dollenme ve Hukuki Sorunlar” (Yaymlanmamis
Yiiksek Lisans Tezi), Istanbul, 1996, s.4; ALTUNKAYA, s.99.

"9 AYTAC, Ismail; “Yardimer Ureme Tekniklerinin Hukuk ve Adli Tip Agisindan Incelenmesi”,
Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2002, s.7; YILDIRIM GUNEL, s.4; ALTUNKAYA,
5.99; “Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri Yonetmeligi” 4/f. maddesinde iiremeye yardime tedavi
yontemleri su sekilde tanimlanmaktadir: “Anne adayimn yumurtasi ile kocamin spermini ¢esitli
yontemlerle dollenmeye daha elverigli hale getirerek, gerektiginde viicut disinda doéllenmesini
saglayip, gametlerin veya embriyonun anne adaymin genital organlarina transferini ifade eden ve
modern tipta bir ubbi tedavi yontemi olarak kabul edilen uygulamalar ifade eder.”’; Yapay dollenme
kavrami, genis anlamda embriyo aktarmayi da kapsamaktadir. Embriyo aktarmasi erkekten alinan
sperm ile kadindan alinan yumurtanin dig ortamda dollenmesi ve belli bir gelisme agamasindan sonra
ana rahmine yerlestirilerek ¢ocugun dogmasinin saglanmasidir. Embriyo aktarma konusu dort farkl
durum bakimindan degerlendirilebilir. ilk olarak yumurta kanalinin tikali olmasi nedeniyle gebe
kalmanin imkansiz hale gelmesi ve bu nedenle embriyo aktarmasimn gergeklestirilmesidir. Ikinci
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spermlerinin, cinsel iliski disindaki tibbi bir yontemle kadmnin {ireme organina
yerlestirilmesi ve bu sekilde dollenmenin gergeklestirilmesi amaciyla yapilan tibbi
miidahaledir’'’. Suni déllemeye izin verilmesi konusunda tartisma olmakla birlikte
cogunluk doktrin goriisii izin verilmesine olumlu bakmaktadir’''. Ozellikle kocadan
kaynaklanan tabi dollenme giigliiklerinde, ¢ocuksuzlugun verdigi olumsuz duyguyu

712

kaldirmast bakimindan homolog doéllemenin’~ tedavi amacina yonelik oldugu

soylenecektir’®. Ayrica evlilik iliskisi icinde olmasi sebebiyle hem ahlaki hem de
hukuki bir sorunla karsilasiimayacak, dogan ¢ocugun soybagi da sahih olacaktir’*.

Evlilik iliskisi disinda gerceklesen (heterolog) dollenme ise, hukukumuz bakimindan

durumda evli kadinin yumurtaliginda bir hastaligin bulunmasi nedeniyle kocanmn spermi baska bir
verici kadinin rahminde yapay olarak dollendikten sonra g¢ikarilarak evli kadinin rahmine aktarilir.
Ucgiincii durumda kar1 kocanm normal birlesmesi sonucunda olusan embriyo cikarilarak baska bir
kadmm rahmine yerlestirilir. Dordiincii durumda kar1 ve kocanin her ikisinin de kisir olmasi
sebebiyle, bagka bir verici ¢iftin birlesmesi sonucu olusan embriyonun alinarak kisir olan kadinin
rahmine yerlestirilmesi ve bu sekilde dogumu onun yapmasmin saglanmasi séz konusudur. Ilk
durumdaki aktarma hukuken bir problem yaratmayacaktir. Miidahalenin evlilik birligi iginde
gerceklesmesi, ailelerin ¢ocuk sahibi olmalarma hizmet etmesi ve dolayli olarak tedavi amacina
hizmet etmesi bakimmdan bu tip aktarmalara izin verilmelidir. Doktrinde ikinci durumda yabanci bir
kadinin yumurtalarmin kullanilmast, ii¢lincii durumda yabanci bir kadinin ¢ocugu tasimasi, dordiincii
durumda ise sperm ve yumurtanin tamamen baska bir ¢ifte ait olmasi durumu dini ve ahlaki inanglara
aykirt bulunmakta ve ayni zamanda soybagina iliskin problemler dogurabileceginden bahisle izin
verilmemesi gerektigi belirtiimektedir. Bkz. GIESEN (Behandlungsmethoden), s.37; AYAN, s.43-44;
CILINGIROGLU, s.24-25 vd.; AKINCI, s.17-18; CAKMUT YENERER, s.172-173; AYTAC, s.8;
ALTUNKAYA, s.101;ZEVKLILER (Tedavi), s.33.

"% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.367; LUTTGER, Hans; Die kiinstliche Sameniibertragung beim
Menschen (=artifizielle Insemination) als kriminalpolitisches und legislatorisches Problem, AUHFD,
C:35, S:1-4, Y:1978, s.133; BAYRAKTAR, s.199; AYAN, s.40,41; ZEVKLILER (Tedavi), s.32;
CILINGIROGLU, 5.22,23; LAUFS, s.124; AKINCI, 5.15,16; CAKMUT YENERER, 5.169; AYTAC,
s.7,36 vd.; ALTUNKAYA, 5.101,102; YILDIRIM GUNEL, s.5.

"MLUTTGER(insemination), s. 135,136; BAYRAKTAR, 5.199; ZEVKLILER (Tedavi), s.32; AYAN,
s.41; CILINGIROGLU, 5.23; LAUFS, 5.127; CAKMUT YENERER, s.170.

2 Déllemenin evlilik iliskisi iginde yapilip yapilmadigina bakilarak homolog ve heterolog dolleme
seklinde ikili bir ayrima gidilmistir. Homolog délleme, evlilik iligkisi i¢inde yapilan dolleme olup,
kocanin spermleri, cinsel birlesme diginda bir yontemle esinin {ireme organina aktarilmaktadir. Bu
yola eslerden her ikisi de lireme yetenegine sahip oldugu halde tabi ddllemenin gii¢ ya da imkansiz
oldugu durumlarda basvuruldugu gibi eslerin birbirinden uzakta oldugu durumlarda da
bagvurulabilmektedir. Heterolog dolleme ise evlilik iligskisi disinda gerceklestirilmektedir. Evli
olmayan kadinlarda yapilan heterolog dollemenin sebebi, bir erkekle cinsel iliski kurmadan ¢ocuk
sahibi olma arzusu veya evlilik dig1 bir cinsel iliski yerine bu yontemin seg¢ilmesinin ana ve ¢ocuga
bakis acismi toplumsal agidan elverisli hale getirmesi gibi durumlar gosterilebilir. Bkz.
LUTTGER(insemination), s.133; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.34 vd.; BAYRAKTAR, s.199;
AYAN, 5.40,41; ZEVKLILER (Tedavi), s.32; CILINGIROGLU, s.22,23; AKINCI, s.15,16;
CAKMUT YENERER, s.169; AYTAC, 5.7,36 vd.; ALTUNKAYA, s.101,102; YILDIRIM GUNEL,
s.5.

"3 LUTTGER(insemination), s.135; BAYRAKTAR, s.199; ZEVKLILER (Tedavi), s.32; AYAN,
5.42; LAUFS, (Fortpflanzungsmedizin), 5.25; CILINGIROGLU, s.23; IPEKYUZ YAVUZ, s.39.

" AYAN, s.42; LAUFS, s.127; Burada yapay (kiinstlich) olan tek sey, cinsel iligki yerine spermlerin
naklinin yapilmasidir. Bkz. LUTTGER(insemination), s. 133.
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ahlaka aykirilik nedeniyle, hukuka aykirilik tasimaktadir’">. AYAN, bu halde rizanin
varligmm, hukuka aykmriligi gidermek igin yeterli olmayacagi goriisindedir’'®.
Ulkemizde yapay dollenmeye iliskin &zel bir kanun yoktur. Yapay déllenmeye
iliskin ilk diizenleme 21.8.1987 tarihli “Invitro Fertilizasyon ve Embriyo Transferi
Merkezleri Yonetmeligi” dir’'’. Bu yonetmelik 19.11.1996, 11.1.1998 ve 8.7.2005
tarihlerinde hem isim hem de icerik agisindan degisiklere ugramistir’'®.
Yo6netmeligin son ad1 “Uremeye Yardimer Tedavi Merkezleri Yénetmeligi’'*” dir.
Bu Yonetmeligin 17/1 maddesine gore, adaylardan alman sperm ve yumurta ile elde
edilen embriyolarin baska bir amagla veya bagka adaylarda, aday olmayan kisilerden
alman tiireme hiicrelerinin de adaylarda kullanilmas1 yasaktir. Dolayisiyla
Yonetmelik geregince hukukumuzda sperm bagisi, yumurta bagisi, embriyo nakli ve
tastyict annelige yani tiimiiyle heterolog dollenmeye iliskin durumlara izin
verilmemistir’*’. Yapay déllenme ile ilgili kanuni diizenlemelerde dikkate almacak
durumlar ve Yonetmelikte bunlara iliskin diizenlemeler genel olarak su sekilde

721 Oncelikle yapay dollenme yontemleri yalnizca uygun bulunan

Ozetlenebilir
hastanelerde yapilabilir’>%. Yapay dollenme yontemleri yetkili uzman tip adami

tarafindan uygulanr’>. Yapay dollenme yontemleri sadece evli giftlere

" LUTTGER(insemination), s. 146-147; BAYRAKTAR, s.199; AYAN, s.42; CILINGIROGLU,
s.23; Bu konudaki diger elestiriler i¢in bkz. LAUFS, (Fortpflanzungsmedizin), s.26 vd.; LAUFS,
s.125.

"% AYAN, s.42.

""RG., 21/8/1987 T., S: 19551.

"8 ALTUNKAYA, s.102.

" RG. 19/11/1996 T., S: 22822.

20 Bu durum ortaya c¢ikacak soybagi problemlerini de 6nlemektedir. ALTUNKAYA, s.103; AYTAC,
s.12 vd..

I POLAT(AdIi Tip), s.513.

22 Hukukumuzda Y6netmeligin (UYTMY) 7. maddesinde bu hastanelerin ya da merkezlerin kurulusu
diizenlenmektedir. Buna gore: Merkezler, kamu kurum ve kuruluslari ile gercek kisiler ve 6zel hukuk
tiizel kisileri tarafindan bunlara ait genel ve 6zel hastaneler biinyesinde bir iinite seklinde veya sadece
(UYTE) uygulamak maksadiyla miistakil olarak kurulabilir. Ayrica Yonetmeligin 17. maddesindeki
diizenleme soyledir: Bu Yonetmelik ile gosterilen vasif ve sartlarda olmayarak izin belgesi veya
ruhsatname alinmadan tabipler ve diger sahislar tarafindan UYTE uygulamak igin ézel yerler
agilmast veya oturduklar yerlerin bir béliimiiniin bu uygulamaya tahsis edilmesi; kendilerine UYTE
uygulanacak adaylardan alinan yumurta ve spermler ile elde edilen embriyolarin bir baska maksatla
veya baska adaylarda, aday olmayanlardan alinanlarin da adaylarda kullanilmast ve uygulanmasi ve
bu Yonetmelikte belirtilenlerin disinda her ne maksatla olursa olsun bulundurulmasi, kullanilmasi,
nakledilmesi, satilmast yasaktir. Bu yasaga ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uymadigi tespit edilenlerin
faaliyetleri Bakanlik¢a durdurulur.

7 Yénetmelikte bu durumun saglanmasina yonelik olarak Uremeye Yardimei Tedavi Merkezlerinde,
asagida belirtilen personelin bulunmasi zorunlu tutulmustur: a) Mes'ul miidiir: Tam giin siireli ¢alisan
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uygulanabilir’**.Uygulama 6ncesinde biitiin hastalar 12 ay icerisinde kisirlik tedavisi

725

ile ilgili bilgileri ve ogiitleri almalidir’'™. Kalitimsal bir hastaligin veya hamile

kalinmasinin miimkiin olmadig1 durumlarda sperm, ovum veya embriyo kullanimina

izin verilmelidir’?®. Sperm, ovum (yumurtalik) veya embriyo i¢in Odeme

yapilmamalidir’”’.  Embriyonun dondurulmasma, daha sonraki bir giinde

728

implantasyonun yapilmasina olanak saglanmasi igin izin verilmelidir Ticari

uzman yada pratisyen hekim, b) UYTE iinitesi sorumlusu, Yurt iginde Bakanlik tarafindan belirlenen
egitim merkezlerinde veya yurt disinda tireme tibbu, infertilite ve yardimci iireme teknikleri konusunda
en az altt aylk uygulamali bir egitim programint tamamlamis, belgeleri Bilim Komisyonunca
onaylanmis ve Bakanlik¢a sertifikalandiriimis kadin hastaliklar ve dogum uzmani,  c¢) Bir iiroloji
uzmani, d) Bir kadin hastaliklart ve dogum uzmani, e) Embriyoloji laboratuart sorumlusu; Uremeye
yardimci tedavi konusunda yurt iginde Bakanlik tarafindan belirlenen egitim merkezlerinde veya yurt
disindaki merkezlerde en az alti aylik uygulamall egitim gormiis ve belgeleri Bilim Komisyonunca
onaylanmis ve Bakanlik¢a sertifikalandirilmis tabip, histoloji-embriyoloji uzmani veya histoloji-
embriyoloji alaminda tiremeye yardimci tedavi yontemleri konusunda master veya doktora yapmis
veteriner, biyolog, eczaci ve hemsire gibi bir saglik personeli, f) Yeterli sayida saglk personeli ve
idart personel, g) Miistakil merkezlerde tam siireli ¢calisan en az bir anestezi uzmani ve yeterli sayida
ameliyathane personeli.

7% Yonetmeligin 17. maddesinin besinci fikrasindan ¢ikan sonug da bu yondedir: Adaylardan fazla
embriyo alinmasi durumunda eslerden her ikisinin rizast alinarak embriyolar dondurulmak suretiyle
saklanabilir. Bes yili gecmemek sartiyla, merkez tarafindan tespit edilecek siire icinde her iki esin
rizasi alinarak ayni adayda kullanilabilir. Bu siire sonunda veya eslerden birinin oliimii veya eslerin
birlikte talebi veya bosanmamin hiikmen sabit olmast halinde, bu siireden énce saklanan embriyolar
derhal imha edilir.

7 Yonetmeligin Ek 4 maddesinde sadece izin ve rizaya iliskin formlara yer verilmektedir.
72621/8/1987 tarihli “Invitro Fertilizasyon ve Embriyo Transferi Merkezleri Yonetmeliginde var olan
ancak sonradan yonetmelikten ¢ikarilmis bir diizenlemeye gore invitro fertilizasyonun belli sartlar
vardir. Bunlar su sekilde 6zetlenebilir: Invitro fertilizasyon uygulanacak kadin evli olmali ve bilinen
mevcut tedavi yontemleriyle ¢ocuk sahibi olamayacak durumda olmalidir. Kadin ayrica otuzbes veya
daha kiigiik bir yasta olmalidir. Otuzbes yasindan biiyiik kadinlarda Invitro Fertilizasyon ve Embriyo
Transferi Bilim Kurulu tarafindan verilecek bir uygun bulma karar1 gereklidir. Uremeye Yardimci
Tedavi Merkezleri Yonetmeligi Ek 2 de ise yasa iligkin bir diizenleme bulunmamakta, “Hasta Se¢im
Kriterleri” basligi altinda su diizenlemeye yer verilmistir: uygulanacak olanlarin; 1) Evli ¢ift olmasi 2)
Sadece kendilerine ait iireme hiicrelerinin kullanilmasi, 3) Evli ¢iftlerin bu Yonetmelik’te dngoriilen
tedavi yontemleri disindaki mevcut tedavi yontemleri ile gocuk sahibi olamadiklarinin belgelenmis
bulunmas: gereklidir.

727 Yonetmeligin 17 maddesinin birinci fikrasmnda bu duruma iliskin diizenleme soyledir: “UYTE
uygulanacak adaylardan alinan yumurta ve spermler ile elde edilen embriyolarin bir baska maksatla
veya baska adaylarda, aday olmayanlardan alinanlarin da adaylarda kullanilmasi ve uygulanmasi ve
bu yonetmelikte belirtilenlerin disinda her ne maksatla olursa olsun bulundurulmasi, kullanilmasi,
nakledilmesi, satilmast yasaktir. Bu yasaga ve bu yonetmelik hiikiimlerine uymadigi tespit edilenlerin
faaliyetleri Bakanlik¢a durdurulur.”

% Yonetmelikte bu duruma iliskin 17. maddenin besinci fikrasinda bir diizenleme yer almaktadir.
Buna gore: “Adaylardan fazla embriyo alinmasi durumunda eslerden her ikisinin rizasi alinarak
embriyolar dondurulmak suretiyle saklanabilir. Bes yili gecmemek sartiyla, merkez tarafindan tespit
edilecek siire icinde her iki esin rizasi alinarak aym adayda kullanilabilir. Bu siire sonunda veya
eslerden birinin oliimii veya eslerin birlikte talebi veya bosanmanin hiikmen sabit olmasi halinde, bu
stireden once saklanan embriyolar derhal imha edilir. Saklama, kullanma ve imha bilgileri Komisyon
tarafindan belirlenen siirelerde Bakanliga bildirilir. Saklama ve imha iglemlerinin yapilmasinda Ek
3’deki Embriyo Saklama Bilgi Fisi ve Embriyo Imha Bilgi Fisi ile UYTE Uygulanacak Ciftlere Ait Izin
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kiralik anne diizenlemesi olmamali, kiralik anne arandig1 veya bulundugu bildirilen

reklamlar vermek yasak olmalidir’*’.

Yonetmeligin 17. maddesine “Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danisma
Kurulu”nun katkisiyla hazirlanan, heniiz tasari halinde olan bir fikra eklenilmesi
diistiniilmektedir. Bu fikra ile birlikte embriyolarin azami saklanma siiresi olan bes
senelik siirenin sonunda imha edilmesine iligkin hiikiim kaldirilmakta ve
embriyolarm tedavi amagli olarak kullanilabilmesine olanak saglanmaya
¢alisiimaktadir”’. Zira embriyolarin tedavi amagli kullanimu ile insan tiretimi (insan

731

kopyalama) amacli kullanimi arasinda biiyiik fark vardir’”". Klonlama, bir canliya ait

genetik yapmin bir baska canliya aynen nakledilmesi ve meydana gelen yeni

732

canlinin, kopyalanan canlinin genetik Ozelliklerini tagmmasidir’™". Tedavi amach

klonlamada (kopyalama) hastanin bir hiicresinden bir ¢ekirdek, bundan sonuglanacak

embriyonal kok hiicreleri izole etmek i¢in ¢ekirdegi alinmig olan bir kdk hiicreye

733 734

yerlestirilmektedir Tedavi amacgli klonlamada tibbi yardim amaci vardir’™".
Hekimlerin tedavi amagli klonlamaya bagvurma nedeni, hasta ile ayni genetik sifreye

sahip ve hastanin viicudunun reddetmeyecegi beklenen hiicreleri, organ ya da

Belgesi doldurulur.” Embriyolarin siiresiz olarak saklanmasmi simnirlandiran maliyetli olma,
kullanilma ihtimallerinin azalmasi gibi sebepler i¢in bkz. KARA, M. Alpertunga; “Kok Hiicre
Arastirmalar1 Hakkinda”, T1p Etigi-Tarihi-Hukuku Dergisi, Y:2004, C:12, S:2, 5.122.

% Yonetmeligin 17. maddesinin birinci fikrasindaki diizenleme ile kiralik anne durumu
yasaklanmistir. Boyle bir durumda reklam vermenin hukuka aykir1 olacagi agiktir.

% DOGAN, Iilyas; “insan Genetigi Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalar ve Insan Onurunun
Korunmasi”, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku Sorunlari, I. Uluslar aras1 Tip Etigi ve
Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitab1, Nobel Tip Kitapevi, Istanbul, 2007, 5.287.

U KARA, s.123 vd.; YILDIRIM, s.19; K&k hiicre ¢alismalari, tedavi amagli olarak bir ¢ok sekilde
yararlanilabilecek ¢alismalardir. Bu alanlardan biri organ nakline imkan verecek sekilde yapilacak kok
hiicre galismalaridir. DOGAN, bu tip calismalarin organ nakli igin bekleyen ¢aresiz hastalarin
yardimmma kosacagi ve organ naklinin ticarilesmesini Onleyecegi i¢in devlet {iniversitelerinde
belirlenmis etik ve denetim kurallar1 g¢ercevesinde gergeklestirilmesine izin verilmesi gerektigi
goriisiindedir. Bkz. DOGAN, 5.288.

2 YILDIRIM, s.17; insan embriyo hiicresinin klonlanmasi, ilk defa 1998 yilinda, embriyolog J.
Thompson’un yonetti§i Amerikan-Israil ¢aligma gurubu tarafindan gergeklestirilmistir. Bkz.
SCHREIBER, Hans-Peter; “Embryonen und Stammzellforschung”, Biomedizin und Ethik Praxis-
Recht-Moral, Berlin, 2004, s.84.

33 ROSENALU, Henning; “Yeniden Canli Uretimi, Tedavi Edici Klonlama Tartismalar1 ve Alman
Kok Hiicre Kanunu”, (Ceviren: Hakan Hakeri), Tiirkiye Cumhuriyetinin 80. Kurulus Yildéniimiine
Armagan, Tip ve Ceza Hukuku, Ankara, 2004, s.45; SCHREIBER (Embryonen), s.84.

4 ROSENAU (Klonlama), 5.46; KARA, s.123 vd.; UNVER, yeni tedavi yontemlerinin gelistirilmesi,
hastanin yasam kalitesinin iyilestirilmesi vb. sebeplerle tedavi amagli klonlamaya izin verilmesi
gerektigi goriisiindedir. Bkz. UNVER (Biyo-hukuk), s.184.
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735

dokular1 elde etmektir Boyle bir yontem organ naklinden daha avantajli

gozitkmekte ve genel olarak olumlu karsilanmaktadir’>

. Ancak diger taraftan insanin
ya da daha dogru ifadeyle insan embriyosunun organ iiretiminde kullaniliyor
olmasinin, insan onurunu ihlal edici bir nitelik tasidig1 da soylenebilecektir”’. Buna
karst heniiz ortada tam olarak olusmus bir insandan bahsetmenin miimkiin
olmayacagi, listiin amag giidiiliiyor olmasi, gebeligin ilk 10 haftasinda embriyonun
almmasma zaten izin veriliyor olmas: gibi gerekgeler ileri siiriilebilecektir”®. Bu
durumda Tiirkiye’nin de onayladigi Biyotip Sozlesmesinin 13. maddesine gore,
klonlamaya O©nleme, teshis ve tedavi amagclariyla basvurulabilecektir. Ancak
klonlamanin amaci, herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik yapilmasi
olmamalidir. Bu noktada insan kopyalama, gen teknolojileri ile organ nakli,
kisirlagtirma, organ naklinde kullanmak iizere embriyo iretimi gibi teknolojiler

739

birbirinden ayrilmaktadir’™”. Zira gen teknolojisinde insandaki dogal DNA zincirine

740

miidahalede bulunulmaktadir™. Her klonlama bir gen teknolojisi igerirken, gen

teknolojisi klonlama diginda faaliyetler de gergeklestirir’*'. Insan kopyalama
(Reprodiiktif-Yeni bir insan {iretme amacli), bir bagka insanla ayn1 ¢ekirdek genoma
sahip ikinci bir insan iiretilmeye ¢alisilmasidir ki bu sekildeki aragtirma amagli insan

742

embriyosu iretilmesi, Biyotip S6zlesmesinin 18. maddesi ile yasaklanmistir™™”. Yine

7> ROSENAU(Klonlama), s.67; YILDIRIM, s.19.

736 ROSENAU(Klonlama), s.67; KARA, s.122 vd.; KUMMER, Christian; “Biomedizinkonvention
und Embryonenforschung” Biomedizin und Menschenrechte, (Editdr:ESER, Albin),Frankfurt am
Main, 1999, s.74; YILDIRIM, s.18.

7T YILDIRIM, s.14,18; SCHREIBER (Embryonen), s.85.

¥ Bu konudaki tartismalar icin bkz. SCHREIBER (Embryonen), s.85 vd..

7’ YILDIRIM, s.13.

"0 YILDIRIM, s.13.

™! Klonlamada genetik madde transferi yapilmakta, bu transfer sonrasinda canli meydana
gelmektedir. YILDIRIM, s.19.

"2 KUMMER, s.59; YILDIRIM, s.19; Sozlesmede arastirma amagli embriyo iiretimi yasaklanmakla
birlikte, embriyonun tanimlanmamis olmasi ve fiilkelerin embriyo i¢in kendi ulusal hukuklarinda
uygun koruma saglayacagindan bahsedip, uygun korumanin ne oldugunun agiklanmamasi bir eksiklik
olarak goriilmektedir. Bkz. TAUPITZ, Jochen; Rechtliche Regelung der Embryonenforschung im
internationalen Vergleich, Heidelberg, 2003, s.4; TAUPITZ, Jochen; “Einfiihrung in die Thematik:
Die Menschenrechtskonvention zur Biomedizin zwischen Kritik und Zustimmung” Das
Menschenrechts-Ubereinkommen zur Biomedizin des Europarates- taugliches Vorbild fiir eine
weltweit geltende Regelung?, Berlin/Heidelberg, 2002, s.6-7; Embriyonik kok hiicre ¢alismalarinin bu
madde kapsaminda olup olmadifi yeterince agik degildir. Bkz. HAKERI, Hakan; “Kok Hiicre
Caligmalar1 ve Hukuki Boyutu”, Yiiksek Teknoloji Tibbi ve Hekim-Hasta iligkisi, Uluslar arasi
Katilmli 2. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Bildiri Kitabi, Nobel Tip Kitapevleri, Istanbul,
2006, s. 53; Bu madde SCHREIBER tarafindan, fazla embriyo hiicreleri iizerinde arastirma
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bu Sézlesmeye ek olarak hazirlanan, Tiirkiye’ninde imzaladigi ve 12.6.1998” de 29

Avrupa Birligi iiye iilkesi tarafindan imzalanan “Insan Kopyalanmasinin

743

Yasaklanmasma Iliskin Ek Protokol” ile yasaklanmaktadir'®. Birlesmis Milletler

Genel Kurulunun 8.3.2005 tarihli bildirgesi de bu sekilde klonlamay1

744

yasaklanmigtir Zira lretim amagli klonlama yani insan kopyalama, insan

onurunun ihlali olarak kabul edilebilecektir’*’

. “Avrupa Konseyi Parlamenter
Meclisinin Bilimsel Arastirmada Insan Embriyo ve Fetuslarmin Kullanilmasima
iliskin 1046 (1986 Tarihli)’*® ve 1100 (1989 Tarihli) sayili Tavsiye Karari”"na gére
de tiretim amaclh klonlama yasaklanmis, arastirmalarin ancak tani, 6nleme ve tedavi

amaglariyla yapilabilecegi diizenlenmistir’*’.

Su halde iilkelerin kendi ulusal
diizenlemelerinin yaninda uluslararas1 diizenlemeler yapilmasi ve ortak ¢oziim
yollar1 bulunmas1 da gerekmektedir’**. Zira ulusal hukuklardaki farkliliklar, bu tiir
hassas bir konuda uluslararasi hukuk politikast olusturmay1 engelleyip, karst davranig
konusunda egilime yol acabilecektir’”. Diinya Saglik Orgiitii, tim klonlama
islemlerinin yasaklandig1 bir ortak kural olusturulamayacagina, insan sagliginin
gelisimi i¢in etkili olan, etnik, bilimsel, hukuksal ve sosyal yonden sakincali olmayan
klonlamalarin devamli ve 6zenli bir sekilde géz Oniinde bulundurulmasi geregine

70 {Jlkemizde insan geni iizerindeki arastrmalara ve ana rahmi

751

isaret etmektedir

disindaki embriyonun korunmasina iliskin dogrudan bir diizenleme yoktur™™". Yapay

yapilabilmesinin, ancak {ilkelerin kendi i¢ hukuklarinda uygun korumay: saglamasi (garanti etmesi)
sartiyla olabilecegi seklinde yorumlanmaktadir. Bkz. SCHREIBER (Embryonen), s.87.

"3 TAUPITZ (Embryonenforschung), s.3; KUMMER, s.74.

" DOGAN, 5.288.

% ROSENAU(Klonlama), 5.70; KARA, s.123 vd..

"6 AYTAC, s.19 vd..

7 YILDIRIM GUNEL, s.14 vd.; Berlin Tabip Odasi da canli insan embriyosunun iiretim ve arastirma
amagli kullaniminin yasak olduguna iliskin karar vermistir. Bkz. LAUFS, (Fortpflanzungsmedizin),
s.20.

"8 1 ILIE, Hans; “Uluslar aras1 Kok Hiicre Tartismast Orneginde Bio-Hukuk ve Politika”, (Ceviren:
Sevim Gezici), Tirkiye Cumhuriyetinin 80. Kurulus Yildoniimiine Armagan, Tip ve Ceza Hukuku,
Ankara, 2004, s.161; Karsilastirmali hukuk bakimmdan diger birgok iilkedeki diizenlemeler i¢in bkz.
TAUPITZ (Embryonenforschung), s.7 vd..

" LILIE, s.162.

O LILIE, s.170.

THAKERI(Kok hiicre), s.52; Bu durumun gen teknolojisinde yeterli gelisimin olmamasi, bu alanda
yapilan arastirmalarin az olmasimdan kaynaklandigi distiniilmektedir. Bkz. DURAL, Mustafa;
“Landesbericht Tiirkei”, Die Menschenrechtskonvention zur Biomedizin zwischen Kritik und
Zustimmung” Das Menschenrechts-Ubereinkommen zur Biomedizin des Europarates- taugliches
Vorbild fiir eine weltweit geltende Regelung?, Berlin/Heidelberg, 2002, s.773.
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dollenme ve embriyo nakli konusundaki diizenleme “Uremeye Yardimci Tedavi
Merkezleri Yonetmeligi’dir. Ayrica Saglik Bakanlii, embriyoya dayali olmayan
kok hiicre caligmalarma iliskin hukuk boslugunu gidermek icin “Klinik Amaglt

2 Bu kilavuz,

Embriyonik Olmayan Kok Hiicre Calismalar1 Kilavuzu” ¢ikarmistir
tibbi veya cerrahi tedavi yontemleriyle tedavisi basarisiz olmus hastalarda klinik
amacli, insan kaynakli embriyoya dayanmayan kok hiicre c¢aligmalarini
diizenlemektedir. Kilavuz’a gore klinik kok hiicre calismalarinin baslatilabilmesi
icin; benzer c¢alismanin Oncelikle insan dist deney ortaminda veya yeterli sayida
hayvan iizerinde yapilmis olmasi, insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar
iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen
hedefe ulagmak ag¢isindan bunlarin insan {lizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi ve
caligmanin insan saghgi tizerinde ongoriilebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi

gerekir’>

. Bir yeni tibbi yontem olarak kok hiicre nakilleriyle ilgili tedavi amagh
veya bilimsel amagli denemelerde, hukuka uygunlugun saglanmasi icin yeni tibbi
yontemlerin hukuka uygunlugunun genel ve 6zel kosullarinin tamami aranmalidir.
Nitekim Kilavuzda bu duruma yonelik, hastane ortaminda yapilma, etik kurul
incelemesinden gecirilmis ve onaylanmig olma, sigorta yapilmasi, Kok Hiicre

Nakilleri Bilimsel Danisma Kurulunun kabulii gibi sartlar yer almaktadir’”.

3. Estetik Amach Tibbi Miidahaleler ve Yeni Tibbi Yontemler

Estetik amacghi tibbi miidahaleler, kiside dogustan beri var olan ya da
sonradan meydana gelen fiziksel goriiniime iliskin bozukluklar1 diizeltmek veya
bdyle bir bozukluk yoksa bile daha gilizel goriinmesini saglamak amaciyla yapilan
tibbi miidahalelerdir’>. Bu miidahalelerin, kiginin bedeni iizerinde dogustan ya da

daha sonra ¢esitli dis etkenlerle meydana gelen bozukluklari gidermeye yonelik

72 Saglk Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan 1.5.2006 tarihli, 8647 sayili
Genelge ile ¢ikarilmistir. Saglik Bakanligr 19.9.2005 tarihli “Embriyonik Kok Hiicre Arastirmalarr”
konulu genelgesiyle bu konudaki c¢aligmalar tamamlanincaya kadar embriyonik kok hiicre
aragtirmalarin1 yasaklamigtir. Bkz. HAKERI(K6k hiicre), s.54-55.

73 HAKERI(K &k hiicre), s.56.

7% HAKERI(K &k hiicre), s.55.

35 BELGESAY, s.75; ZEVKLILER, (Tedavi), 5.28-29; AYAN, s.34; CILINGIROGLU, s.19;
ASCIOGLU, 5.52; PETEK, s.180; CAKMUT YENERER, s.180; YILDIZ, s.13.
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tedavi amagli yani onaric1 ameliyatlar ve kisiyi daha giizel bir dig goriinlime
kavusturma amaci ile yapilan giizellestirme amagli ameliyatlar seklinde ikili bir
ayrima tabi tutulmasi miimkiindiir’*®. Ancak her iki amacin birlikte bulunmas1 da

. . . 5
miimkiindiir”>’.

Onaric1 ameliyatlar, kisinin dogustan veya sonradan viicudunda meydana
gelen bozukluklar1 gidermek amaciyla yapildiklarindan, tedavi edici 6zellikleri agir
basmakta bu nedenle tibbi miidahale olarak kabul edilmektedir’>®. Estetik
ameliyatlarda genel amag, ¢ogunlukla estetik gorliniimiin yani kisinin daha giizel
oldugu ya da gilizel olduguna inandig1 goriiniimiin, tibbi miidahale yoluyla
saglanmasidir. Ancak tibbi miidahaleden s6z edilmesi i¢in, yapilan girisim hekim
tarafindan tani, sagaltim ya da iyilestirme amaci ile Hipokrates’in “Once zarar
vermeme” ilkesi dogrultusunda yapilmasi gerekir”>’. Giizellestirme amagli estetik
miidahaleler fiziksel iyilestirme amaci ile yapilmakla birlikte, burada bir tedavinin
s6z konusu olup olmadig1 sorunu ile karsilasilacaktir’®®. Bu miidahalelerin dogrudan

761

beden sagligint koruma amaci olmadig1 sdylenebilecektir” . Kisinin estetik girisim

762 Bedensel

sayesinde tedavisi, cogu zaman bedensel tedaviden ¢ok ruhsal tedavidir
bir rahatsizliktan 6te, bedendeki goriiniim bozuklugundan dolay: ruhsal rahatsizligin
giderilmesi olarak kabul edildiginde, bu miidahalelerin de dolayli bile olsa bir tiir

tedavi niteligi tasidigi kabul edilebilecektir’®

. Estetik ameliyat ve girisimler, tedavi
amacli ve zararli sonuglar dogurucu nitelikte degilse, kisinin tam olarak, kapsamli ve

ayrintili bir bicimde aydinlatilarak ve ardindan rizasi alinarak yapildiklar1 siirece

3 BAYRAKTAR, s. 168; CILINGIROGLU, s.20; PETEK, s.178; CAKMUT YENERER, s.180;
[PEKYUZ YAVUZ, s.31.

3T PETEK, s.178,181.

8 ASCIOGLU, s.51; CAKMUT YENERER, s.181.

¥ KOK/CANKAYA, s.200.

TOPETEK, s.183; KOK/CANKAYA, 5.200-201; CAKMUT YENERER, s.181.

"*l BELGESAY, s5.75; AYAN, s.34; PETEK, 5.183; SAVAS, 5.57; CAKMUT YENERER, s.181.

%2 BAYRAKTAR, s. 167; ZEVKLILER (Tedavi), s.28; PETEK, s.184-185; KOK/CANKAYA,
s.201.

% BELGESAY, s.75; BAYRAKTAR, s. 168; ZEVKLILER (Tedavi), 5.28, AYAN, s.34; PETEK,
5.183-184; IPEKYUZ YAVUZ, 5.31; SAVAS, 5.57; KOK/CANKAYA, 5.201.
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hukuka aykir1 sayilmayacaklardir’®. Ancak giizellestirme amaclh estetik

miidahalelerin, tedavi amagl estetik miidahalelere ve diger tibbi miidahale tiirlerine
gore daha siki sartlarla yapilmasi gerektigi ve bu konuda hekimin 6zen yiikiimiiniin

ve hukuki sorumlulugunun daha agr olacag: agiktir’®

. Yeni tibbi yontemlerin
uygulanmasinda oldugu gibi, estetik amagli miidahalelerde de fayda risk
degerlendirmesinin yapilmasi gerekir. Yani estetik amacli tibbi miidahalenin tagidig:
riskin, ulagilmak istenen faydadan az veya aymi degerde olmasi veya aralarinda
makul bir oran bulundugunun kabul edilmesi gerekecektir. Bu durumda risk

kesinlikle faydayr asacak oranda biiyiik olmamalidir’®

. Tedavi edici niteliginin
dolaylt olmasi ve hayatin devami bakimindan zorunluluk tasimamalar1 nedeniyle,
tehlikenin arttig1 oranda bu tip miidahalelere izin verilmemelidir. Estetik ameliyatin
gerceklestirilmesinde, uygulandigi takdirde zararli sonu¢ doguracagi belli olan
yontemler kullanilmamali, basartya ulagsmasi gilic olan durumlarda ameliyata
girisilmemelidir’®’. Dolayli olarak dahi olsa tedaviyi amaglamayan, mesela sirf
sohret icin yapilan miidahaleler hukuka aykir1 sayilmalidir’®®. Ulkemizde estetik
amacli miidahalelere yonelik olarak 2003 yilinda “Gtizellik ve Estetik Amacl Saglik
Kuruluglar1 Hakkinda Yonetmelik” ¢ikarilmustir’®. Ancak bu ydnetmelik 2008
yilinda “Ayakta Teshis Ve Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluslar1 Hakkinda
Yonetmelik”in 39. maddesi ile yiiriirlikten kaldirilmistir’”. Su halde hukukumuzda
bu konuda 6zel bir diizenleme bulunmadig: i¢in, estetik amacli tibbi miidahaleler
bakimmndan Borglar Kanunumuzdaki genel diizenlemelere basvurulacak’”', estetik
amacla uygulanan yeni tibbi yontemlerde ise Biyotip Sozlesmesi, KAHY, Hasta

Haklar1 Yonetmeligi gibi diizenlemelere bagvurmak gerekecektir.

764 ZEVKLILER (Tedavi), s.29; MAY, Arnd; “Ermittlung des Patientenwillens”, Arztliche
Behandlung an der Grenze des Lebens, Schriftenreihe Medizinrecht, Heidelberg, 2004, s.60; SAVAS,
s.57; CAKMUT YENERER, s.181.

%3 PETEK, s.185 vd..

"% BAYRAKTAR, s. 168; CAKMUT YENERER, s.182.

" BAYRAKTAR, s. 168-169.

768 ZEVKLILER (Tedavi), s.29; AYAN, s.35; PETEK, s.185.

"% RG. 12/5/2003 T., S: 25106.

" RG. 15/2/2008 T., S: 26788.

" PETEK, s.186.
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B. Saghk Hakkimi Thlal Edebilen Tibbi Miidahale ve Yeni Tibbi Yéntemler

Tibbi miidahaleler her zaman bir cerrahi miidahale seklinde karsimiza
cikmazlar. Viicut biitiinliigline dogrudan etki etmeyen, ancak beden veya ruh
sagligina yonelik olan teshis ve ameliyat sonras1 kontrol faaliyetleri, psikolojik tedavi
faaliyetleri ya da ilacla tedavi faaliyetleri gibi faaliyetler, bu bashk altinda

degerlendirilmektedir.

1. Teshis ve Ameliyat Sonrasi1 Kontrol Faaliyetleri

Hekim kendisine gelen hastaya ne tiir bir tedavi uygulayacagmi tespit
edebilmek igin, dncelikle hastalizn ne oldugunu teshis etmelidir’’>. Teshise yonelik
olarak gerceklestirilen muayene, rontgen ve laboratuar tetkikleri gibi islemler
sayesinde, hekim, uygulayacagi tedavi yontemini de tespit edecektir. Hekimin tedavi
veya ameliyat sonrasi gerceklestirecegi kontroller de onun sorumlulugu altinda olan
ve tedavinin devami olarak diisliniilebilecek faaliyetlerdir. Hekim boylelikle hem
kendisinin yaptig1 hem de baskalarina biraktigi tedavi faaliyetlerini denetleme
gérevini de yerine getirmektedir’ . Teshise yonelik gelistirilen yeni teknolojiler ve
bunlarm insanlar lizerinde tedavi veya bilimsel amacli olarak denenmesi, yeni tibbi
yontemlerin  hukuka uygunluguna iliskin tiim sartlarin  saglanmasiyla

gerceklestirilebilecektir.

2. Psikolojik Tedavi Faaliyetleri

Viicut biitiinliigline yonelik olmayan tibbi miidahale ve yontemler cogunlukla
psikolojik tedavi faaliyetlerinde uygulama alani bulmaktadwr. Bu faaliyetlerde
cogunlukla amaclanan hastanin psikolojik durumunu etkilemek ve bu yolla var olan
psikolojik bozuklugu gidermektir’”*. Tedavinin terapi seklinde karsilikh

goriismelerle veya ilacla tedavi seklinde yapildigi bu halde hastanin viicut

" AYAN, s.35; IPEKYUZ YAVUZ, s.45; YILDIZ, s.13.
" AYAN, s.35; IPEKYUZ YAVUZ, s.45.
" AYAN, s.36; IPEKYUZ YAVUZ, s.45.
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biitiinliigline dogrudan bir etkide bulunulmamaktadir. Ancak alinan ilaglarla ya da
ila¢c denemeleri esnasinda hastanin bedensel veya bedensel ve ruhsal zararlar1 birlikte

. . . 775
s6z konusu olabilecektir’ .

§ 2. HUKUKA AYKIRI YENI TIBBi YONTEMLERIN UYGULANMASINA
KARSI HUKUKi KORUNMA MEKANIZMASI

I. Yeni Tibbi Yontemin Yasaklanmasi veya Askiya Alinmasi

Biyotip So6zlesmesinin 16/iii maddesine gore, insan lizerindeki arastirma
projeleri, yetkili bir kurum tarafindan, kapsamli ve bagimsiz bir sekilde incelenecek
ve onaylanacaktir. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda, KAHY ile getirilen
diizenlemelerde ise hem Etik Kurul hem de Bakanlik izni birlikte aranmaktadir.
Bakanlik bu izni verirken “Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu”nun goriisiine
basvurabilecektir. Bakanlik tarafindan izin verilmis bir klinik arastirma yiiriitiiliirken,
basta izin verilirken bildirilen gerekliliklerin karsilanmadigi veya bu gerekliliklere
aykir1 davranildigr tespit edilirse destekleyici ve arastirmact bir kereye mahsus
uyarilacak, ayrica durum Etik Kurul’a bildirilecektir. Belirtilen siirede gerekli
tedbirler alinmadig1 takdirde Bakanlik bu arastirmayir askiya alacak veya
yasaklayacaktir. Yeni tibbi yontemin uygulanmasi giivenlik ve bilimsel uygunluk
yoniinden Bakanliga basvurulurken tasidig: sartlari yitirmisse, yine askiya alinacak
veya yasaklanacaktir. Klinik arastirma ile ilgili askiya alma veya yasaklama karari,
arastirma yabanci iilkede de yliriitiiliiyorsa, Bakanlik gerekli gordiigii takdirde bu
iilkelerin yetkili otoritelerine gerekgesi ile bildirilir. KAHY 33. maddesine gore ise,
Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 arastirma yapan destekleyici ve arastirmacilar,
Bakanlik¢a siireli veya siiresiz olarak aragtirma yapmaktan men edilebilirler. Ayrica
bu kimselere fillerinin niteligine gére 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger

mevzuat hiikiimleri de uygulanacaktur.

75 AYAN, s.36.
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I1. Kisiligi Koruyan Davalar

Tiirk Medeni Kanunumuzun 24. maddesinde hukuka aykir1 olarak kisilik
hakki saldirtya ugrayan kimsenin, hakimden, saldirida bulunanlara kars1 korunmasini
isteyebilecegi diizenlenmektedir. Kisilik hakkina yapilan saldirmin hukuka aykiri
olabilmesi i¢in ise, bu saldirmin kisilik hakki zedelenen kimsenin rizasi, daha {istiin
nitelikteki 6zel veya kamu yarar1 ya da kanunun verdigi yetki sebeplerinden biriyle
hakl1 hale gelmemesi gerekir. Kanunun 25. maddesinde ise, kisilik haklarina saldir1
halinde s6z konusu olabilecek davalar diizenlenmektedir. Buna gore, davaci,
hakimden saldir1 tehlikesinin 6nlenmesini, siirmekte olan saldiriya son verilmesini ve
sona ermis olsa bile etkileri devam eden saldirinin hukuka aykiriligmin tespitini

isteyebilir’’®

. Davaci, bunlarla birlikte, diizeltmenin veya kararm {igiincii kisilere
bildirilmesi ya da yayimlanmasini isteyebilecektir. S6z konusu istemlerin yaninda,
davacinin maddi ve manevi tazminat isteme hakki ve elde edilen kazancin vekaletsiz
is gorme hiikiimlerine goére kendisine verilmesini isteme hakki sakli tutulmustur.
Tibbi miidahale ve yontemin kullanilmasinda kisilik hakkma yapilan saldirinin
hukuka uygunluk sebeplerinden biriyle hakli killnmamasi durumunda hukuka
aykirihik sart1 gerceklesecektir. Hukuka aykirilik, s6z konusu davalar igin
gerceklesmesi gereken ortak sarttir’’’. Bu davalardan saldirmin durdurulmasi (men)
davasma, tibbi miidahaleler ve yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi viicut
biitiinliigline ve yasama yonelik bir saldir1 teskil etmesi ve ¢ogu zaman saldirinin
yapildig1 an ile sona erdigi an arasinda bir zaman farki olmamasi nedeniyle
basvurulmasi zordur. Ayni sekilde onleme davasi da tibbi miidahale ve yontemin
uygulanmasinda pratik olarak bagvurulmasi zor bir davadir. Zira kural olarak kisi
riza vermedikge iizerinde tibbi miidahale ve tibbi deneme yapilamayacak, acil haller
ve rizanin varsayildigi hallerde ise Onleme davasi agmak pratik olarak bir anlam

ifade etmeyecektir. Saldirmin hukuka aykiriliginin tespiti ya da kisaca tespit davasi

ise, mevcut fiil ve davranisin kisilige yonelik hukuka aykir1 bir saldir1 oldugunun

776 Eski Medeni Kanunumuza 4.5.1988 tarihli ve 3444 sayili Kanunla yeni 24/a maddesi eklenmeden
once, kisilige saldir1 halinde saldirinin men’i (durdurulmasi), maddi ve manevi tazminat davalarmin
acilabilecegi diizenlenmekteydi. Bu diizenlemeden sonra dnleme ve tespit davalar1 Kanunda agikga
diizenlemeye kavusmustur. Bkz. AKIPEK/AKINTURK, s.395.

"7 AKIPEK/AKINTURK, s.400.
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778

mahkeme tarafindan karar altina almmasmi saglayan bir davadir’’®. Davaci sona

ermis olsa bile etkileri devam eden saldirmin hukuka aykiriligmin tespitini

isteyebilecektir’”

. T1ibbi miidahale veya yeni tibbi yontemin uygulanmasmin hukuka
aykiriliginm tespiti icin bu davaya basvurulabilir. Tiirk Medeni Kanunumuzun 25.
maddesinin ikinci fikrasina gore davaci, saldirinin hukuka aykiriligini tespit eden
mahkeme hiikmiiniin gerektiginde yaymlanmasini veya tigiincii kigilere bildirilmesini
de isteyebilecektir. Onleme, saldirmin durdurulmasi ve tespit davalarmin
acilabilmesi i¢in hukuka aykiriigm varligi sart olmakla birlikte, saldirilarin ayrica

kusura dayanmasi sart1 aranmaz . Zira séz konusu davalar 6zellikle bu yoniiyle

tazminat davasindan ayrilmaktadir.

II1. Tazminat Davalar

Tazminat kelime anlami itibariyle “tazmin” kelimesinin ¢ogulu olup, bir
kimsenin ugradig1 zararin bir baskasi tarafindan giderilmesi ve bu zararin giderilmesi

icin gerekli olan edimi ifade edecek sekilde kullanilmaktadir’'

. Eger tazminat,
malvarlig1 degerlerinde meydana gelen deger eksikligi esas alinarak belirlenecekse
nakden tazmin, hak konusu varlikta meydana gelen degisiklik esas almarak
belirlenecekse aynen tazmin s6z konusu olacaktir’®”. Ornegin hekim, uyguladig: yeni
tibbi yontemden dolay1 cismani zarara ugrayan kimseyi tedavi ederek, viicudundaki
olumsuz degisiklikleri eski hale getirirse, aynen tazminden bahsedilecektir'®. Tedavi
liclincii bir kisiye yani baska bir hekime yaptirilacaksa, bu durumda zarardan
sorumlu olan hekim, tedavi masraflarmi karsilamak zorundadir’®*. Ancak viicut

biitiinliiglinlin ihlali sonucu meydana gelen zararlarin aynen tazmininin imkansiz

oldugu durumlarda, fiili zarar ve yoksun kalman kar nakden tazmin edilecektir.

% IMRE, s. 455; KOPRULU, B.; 298; AKIPEK/AKINTURK, s.398; DURAL, Mustafa; OGUZ,
Tufan; Kisiler Hukuku, Gézden Gegirilmis ve Yenilenmis 8. Basi, Istanbul, 2006, s.146

" DURAL/OGUZ, 5.146; Tespit davasmin zamanma iliskin farkli goriisler igin bkz. IMRE, s. 456;
AKIPEK/AKINTURK, s.398 vd..

" IMRE, s. 457; AKIPEK/AKINTURK, 5.403; DURAL/OGUZ, 5.149.

781 NOMER, Haluk N.; Haksiz Fiil Sorumlulugunda Maddi Tazminatin Belirlenmesi, Istanbul, 1996,
s. 33.

"2 NOMER, 5.40-43; PETEK (ilag Ureticisi), s.335.

"NOMER, s.45.

" NOMER, 5.47-48; KOLLHOSSER, s.160.
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Tazminatin ne sekilde belirlenecegi ve zararin ne tarzda tazmin edilecegi konusunda
BK. 43. maddesindeki diizenlemeyle hakime genis bir takdir yetkisi tanmmuistir.
Helsinki Bildirgesinin 14. maddesine gore insan iizerinde yeni tibbi yontemlerin
uygulanabilmesi i¢in diizenlenecek arastirma protokolii, aragtirmaya katilmalar1
sonucu zarar gorebilecek goniilliilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine

iligkin hiikiimleri icermelidir.

Tirk Medeni Kanunumuzun 25. maddesinin 3. fikrasindaki diizenleme,
hekimin hukuka aykir1 olarak yeni tibbi yontemleri uygulamasindan dogan zararin
giderilmesi ic¢in acilacak tazminat davasinda, basvurulacak hiikiimlerden biridir.
Davacinin, tazminat davasint bu diizenlemeye dayandirarak agmasi miimkiindiir.
Biyotip Sozlesmesi’nin “Uygun olmayan zararin tazmini” bashgini tasiyan 24.
maddesi de basvurulabilecek diger bir hiikiimdiir. Buna gore “Tibbi bir miidahale
sonucunda, uygun olmayan bir zarara ugrayan kisinin, kanun tarafindan éngoriilen

kosullar ve usuller uyarinca, adil bir tazminat isteme hakki vardir”

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasindan dogan zararlara iligkin tazminat
davasinin taraflari, geleneksel tibbi miidahalenin taraflarindan farkhidir. Zira yeni
tibbi yontemlerin uygulandigi kimseler sadece hastalar olmamakta, KAHY de
goniilli kimseler olarak anilan, klinik aragtrmaya katilan saghkli kisiler de
sozlesmeye taraf olabilmektedir. Tedavi amacgli tibbi denemelerin uygulandigi
kimseler hastalar olmakla birlikte, bilimsel amacli tibbi denemeler hasta veya saglikli
kimseler i{izerinde  gerceklestirilebilmektedir’.  Yeni tibbi  ydntemlerin
uygulanmasinda s6zlesmeden dogan sorumluluga iligkin KAHY ’nin 31. maddesinde,
aragtirmanin her tiirli mali ve hukuki sorumlulugunun arastirmayr yapan Kkisi,
kurum/kurulus, destekleyici ve soOzlesmeli aragtirma kurulusuna ait oldugu
diizenlenmektedir. Bu diizenlemeye gore geleneksel tibbi miidahaledeki hekimin

yerini, yeni tibbi yontemlerde sorumlu aragtirmaci veya arastirmacilar ile arastirmay

baslatan, yoneten, finanse eden kurum/kurulus almaktadir.

85 MALCHOW, s.49.
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Tazminat davasinda davact olan goniilliniin veya hastanin, sartlari
gerceklesmisse haksiz fiil veya sdzlesmeye aykirilik hallerinden birine bagvurmasi
miimkiindiir’*®. Haksiz fiil sorumlulugu i¢in Borglar Kanunumuzun 41 ve devami
maddelerindeki diizenlemeler esas alinmaktadir. 41. maddeye gore, bir kimseye
kasten, agir veya hafif ihmal ya da tedbirsizlikle zarar veren kimse bu zarari tazmin
etmek zorundadir. S6z konusu zarar 6liim veya cismani zarar seklinde ise, tazminat
hesaplanirken 45. ve 46. maddedeki 6zel diizenlemeden yararlanilacaktir. BK 45.
maddesine gore bir kisi 6ldiigii takdirde zarar, defin masraflarim da igerir. Oliim
hemen gerceklesmemisse zarar, tedavi masraflarini ve calisamamaktan dogan
zararlar1 da igerir. Oliim nedeniyle, 6len kisinin yardimmdan yoksun kalan
kimselerin zarar1 da giderilmek zorundadir. Su halde yeni tibbi yontemler veya tibbi
miidahalelerin uygulanmas1 sonucunda dlen kimselerin geride kalan yakinlarmnin,
BK. 45. maddesine gore destekten yoksun kalma tazminati istemeleri miimkiindiir®’.
BK. 46. maddesindeki diizenlemeye gore ise, viicut biitiinliigii zarara ugrayan kimse,
tamamen veya kismen c¢alisamamasindan veya ileride ekonomik olarak maruz
kalacag1 yoksunluktan dogan zararin1 ve biitiin masraflarini isteyebilecektir. Hiikkmiin
verildigi esnada, cismani zararin sonuglarini tam olarak tespit etmek miimkiin
degilse, hilkkmiin agiklanmasindan itibaren iki sene i¢inde hakim kararini yeniden
gozden gecirme hakkini sakli tutabilecektir. Manevi tazminat i¢in ise 47. ve 49.

maddelerdeki diizenlemelere gore hareket edilecektir’™®

. BK 47. maddesine gore
hakim, 6zel durumlar1 dikkate alarak, viicut biitiinliigii zarara ugrayan kimseye veya
Oliim halinde Oliinlin ailesine manevi zarara yonelik adalete uygun bir tazminat
verilmesine karar verebilir. BK. 49. maddesine gore ise kisilik hakki, hukuka aykir1
bir sekilde tecaviize ugrayan kisi, ugradigi zarara karsilik manevi tazminat olarak bir

miktar paranin 6denmesini isteyebilir.

7% KOLLHOSSER, s.159.

87 OZKAN/AKYILDIZ, s.213.

88 OZKAN/AKYILDIZ, s.213; Alman hukukunda manevi tazminat (Schmerzensgeldanspruch) BGB
§847 deki diizenlemeye gore talep edilmektedir. Bkz. MIDDENDORF, s.65 vd;
BRANDIS/PRIBILLA, s.11; BAUR/HESS, s.43; BOTH, s.105; SCHONE, s.12; AMG § 87°deki
diizenlemede de ilag¢ kullanimindan dogan viicut biitiinligiine ve sagliga iliskin zararlar i¢in manevi
tazminat istenebilecegi hitkkme baglanmustir.
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Tibbi miidahale veya yeni tibbi ydntemleri uygulayan hekimin, arada
sozlesme iligkisi bulunan hallerde, s6zlesmeye aykir1 hareketinden dolay1
sorumluluguna gidilebilmektedir. Bu halde Borglar Kanunumuzun 96. vd
maddelerine gore, hekimin soézlesmeye aykir1 olarak uyguladigi yeni tibbi yontem
veya tibbi miidahale nedeniyle maddi ve manevi tazminat ddemesi s6z konusu
olmaktadir. Yeni tibbi yontemleri uygulayan sorumlu arastirmaci hekimin ve
bununla baglantili olarak destekleyici ve diger kimselerin tazminat sorumlulugu,
geleneksel tibbi miidahaleyi uygulayan hekimin sorumlulugundan daha agir olacagi
gibi; bilimsel amacli denemelerdeki sorumluluk da, tedavi amacgli denemelerdeki
sorumluluktan daha agwdir’®. Bilimsel amaghi tibbi denemeyi yapan sorumlu
arastirmact hekim ile destekleyici ve sozlesmeli arastrma kurulusu, arastirma
protokoliinii imzalamakla, bu arastrmanin tiim sorumlulugunu {izerlerine

almaktadirlar’”°.

A. Maddi Tazminat Davasi ve Kosullar

Kisilik haklarmm ihlali sebebiyle agilan ve maddi zararlarin™' 6denmesi
istegini iceren maddi tazminat davasi kural olarak Tiirk Medeni Kanunumuzun 25.

792

maddesinin 3. fikrasmna dayandirilabilecektir’””. Zira hekimin sdzlesmeye aykiri

kusurlu davranis1 veya haksiz fiili, ayn1 zamanda kisilik haklarmin ihlali olarak

goriilebilecektir’”?

. Ancak acilan tazminat davasinda Bor¢lar Kanunumuzun 98.
maddesindeki diizenleme geregince, haksiz fillerden dogan sorumluluga iligkin
hiikiimler, kiyasen sozlesmeye aykirilik halinde de uygulanacaktir”*. Tibbi
miidahale ve yeni tibbi yontemlerin kisilik haklarina saldir1 teskil ettigi durumlarda

acillacak maddi tazminat davasi, Tirk Medeni Kanunumuzun 25/3 maddesine

¥ Bilimsel amagh denemeye katilan géniillii, denemeye riza gosterdi diye, denemenin olumsuz
sonuclarmi tagimak zorunda birakilmamalidir. Bkz. MERZ, s.80.

7 MERZ, 5.80.

7! Maddi tazminatin kapsamma yeni bir ameliyat, ilave tedavi masraflari gibi fiili zararlar ile yoksun
kalinan kar girmekte, hekim hastanin bu kapsamdaki zararlarmi1 6demek ve ekonomik geleceginin
sarstlmasin1 6nlemek zorunda birakilmaktadir. Bkz. AYAN, s.121; IPEKYUZ YAVUZ, s.149;
PETEK, s.231; OZPINAR, s.283.

2 AYAN, 5.123; IPEKYUZ YAVUZ, s.147.

3 AYAN, 5.123; IPEKYUZ YAVUZ, s.147.

4 REISOGLU, s.15; IMRE, s. 458; PETEK, s.231.
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dayandirilsa da sartlarini, sdézlesme sorumlulugu i¢in B.K 96 vd. maddelerine gore,
haksiz fiil sorumlulugu i¢in ise B.K 41 vd. maddelerine gore belirlemek gerekecektir.
B.K. 98/2 maddesine gore, sdzlesmeye aykirilik halinde kiyasen haksiz fiilden dogan
sorumluluga iligkin hiikiimlere bagvurulacaktir. Her iki sorumlulugun sartlar1 belli
hususlar disinda benzerdir. Ozellikle hekimlik sdzlesmesi bakimindan, bu iki

795

sorumluluk birlikte dogabilmekte ve yarigmaktadir’. Bu nedenle haksiz fiil ve

sozlesmeye aykiriliga iligkin sorumlulugun sartlarini, aralarindaki farklarin daha
rahat goriilmesi bakimmdan birlikte inceleyecegiz. Bu sartlar hukuka aykirilik-

sozlesmeye aykirilik, kusur, zarar ve illiyet yani nedensellik bagidir’*®.

1. Hukuka Aykinhk — Sozlesmeye Aykirihk

Isvigre ve Tiirk hukukunda hakim olan objektif hukuka aykirilik teorisine

gore, hukuka aykir1 fiil, yetkisiz veya haksiz olarak islenmis fiil degil, hukukun

korudugu degerleri ihlal ederek, hukuk diizeninin koydugu kurala uymayan fiildir”’.

Hekimin hukuk diizeninin korudugu degerleri ihlali, ¢gogu zaman kisilik degerlerine

iliskindir. Hekimin hasta ile arasindaki s6zlesme hiikiimlerine aykir1 hareket etmesi

halinde ise s6zlesmeye aykirilik (positive Vertragverletzung) s6z konusu olacaktir”®,

Hekimin yeni tibbi yontemleri uygulamasi ve tibbi miidahaleleri bakimimdan haksiz

fiilden dogan sorumlulukta aranan hukuka aykwrilik unsuru, sozlesme

799

sorumlulugundaki sozlesmeye aykirilik unsuruna paraleldir Zira hekimin

sOzlesmeye aykir1 hareketi, cogu zaman hastanin viicut biitlinliigii, saglig1 vb. kisilik

degerlerine zarar verecegi icin, hukuka aykir1 kabul edilecektir®®. Hekimin
sOzlesmeye veya hukuka aykiri olan fiili, menfi veya miispet olabilecek, yani yapma

veya yapmama seklinde karsimiza ¢ikabilecektir®™'. Ornegin, hekimin tedavi amagh

73 REISOGLU, s.15; KANETI, s.146; OZTURKLER, 5.47; ABIK, 5.271; IPEKYUZ YAVUZ, s.125
7% IMRE, 5.458; KOPRULU, B.; 299-300; AKIPEK/AKINTURK, 5.405; DURAL/OGUZ, 5.149.

T KANETI, s. 82 vd.; DURDU, s. 12-13; DEUTSCH (Sorumluluk hukuku), s.249; SENOCAK,
s.111; OZPINAR, s.281.

7 KUHNERT, 5.21; MATTHIES, 5.16; BAUR/HESS, 5.22; FISCHER, 5.98; SCHRAMM, 5.65.

7% AYAN, s.117; KANETI, 5.146; SENOCAK, 5.10,74,111; ABIK, 5.267; IPEKYUZ YAVUZ, 5.130
9 AYAN, 5.117; SENOCAK, s.111; IPEKYUZ YAVUZ, 5.130.

%1 KANETI, s.18; Sozlesmeye aykirilik bakimindan “geregi gibi ifa edilmeme-kotii ifa (nicht
gehorige Erfiillung- Schlechterfiillung) ya da hi¢ ifa edilmeme (Nichterfiillung) durumlariyla
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tibbi deneme esnasinda, hastayr denemenin alerjik ve Oldiiriicii yan etkilerinden
koruyacak bir ilact vermemesi ve bu yolla alerjik(anaflaktik) soka giren hastanin
Olmesi durumunda, hekim, yapmasi1 gereken fiili yapmayarak hukuka aykiri fiili
gerceklestirmistir.  Yeni tibbi  yOntemi uygulayan hekimin yani sorumlu
aragtirmacmin, goniilliiyli aydmnlatmis ve rizasmi almis olmasi, goniilliiniin
aragtirmadan dolay1 ugradig1 zararin tazminine engel olmayacaktir. Zira bu durumda
aydinlatilmis riza tek basia hukuka aykirilig1 ortadan kaldirmamaktadir. Bu duruma
iliskin KAHY 31/4 maddesindeki hiikkiim su sekildedir: “Arastirmaya istirak eden
goniilliiden “Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu nun alinmis olmasi, goniilliiniin
arastirmadan dolayr ugradigr zararlarin tazminine iliskin hakkini  ortadan
kaldirmaz.” Geleneksel tibbi miidahalelerde hukuka aykiriligi ispat yiiki, hasta
tizerindedir. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda ise ispat yiikii goniilli yani

iizerinde tibbi deneme yapilan kimsede olacaktir®”

. Ancak yeni tibbi ydntemler
bakimindan KAHY ile yapilan 6zel diizenlemelerle goniilliiyli korumak amaciyla
Etik Kurul incelemeleri ve uygulama siiresince devam eden Bakanlik denetimleri ve
tutulan tiim raporlar ile hukuka aykirilik denetimleri yapilmakta, bu durum ispat

acisindan da kolaylik saglamaktadir.

karsilasilacaktir. Bkz. AYAN, 5.63; IPEKYUZ YAVUZ, 5.129; BAUR/HESS, 5.22; SCHRAMM,
s.65.

%02 AYAN, s.117; Hekimin davranismm hukuka aykirihgm ve sorumlulugunu doguran diger
unsurlarin varligini saptamak igin 6zel bilgi gerektiginden bilirkisi incelemesi yaptirmak zorunlu hale
gelmektedir. Genel olarak bilirkisilik yapacak uzamanlar yaninda Umumi Hifzisthha Kanunu’nun 10.
maddesine gore Yiiksek Saglik Surasi da bilirkisi olarak gorevlendirilebilecektir. Bkz. REISOGLU,
s.16; “...Bu ilkelere gore, davalvun kusurlu bulunup bulunmadigimin saptanmast icin uzman
bilirkisilerden teskil edecek bir bilirkigi kurulu ile inceleme yaptirilmak ve gerektiginde Adli Tip
Meclisinin diistincelerine de basvurmak zorunludur.” Yarg. 13. HD., 14.10.1974 T., 1974/2637 E.,
1974/2492 K. Sayili karart i¢in bkz. YKD., Y:1976, S:1, s.79; Mahkemelerin basvuracag: diger bir
kurum da Adli Tip Kurumudur. Bilirkisi raporlarmi yeterli gérmeyen mahkeme, Adli Tip
Kurumundan goriis isteyebilir. Bkz. KANETI (Ispat yiikii), s.73; OZCAN, s.69 vd. ; “Diger taraftan
Yiiksek Saglik Surasi, 1219 sayili yasanin hikkmii ile Ceza Muhakemeleri Usulii Kanununun 66/3
maddesi anlaminda kendisine basvurulmasi zorunlu resmi bilirkisi ise de, Hukuk mahkemelerinde
resmi bilirkisi degildir, o nedenle hukuk hékiminin Saglik Surasi raporuyla bagli oldugu sdylenemez.”
Yarg. 13. HD., 20.11.2000 T., 8582 E., 10298 K. Sayili karar1 i¢in bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.319;
Ayni yonde Yiksek Saglik Surasinin zorunlu bilirkisi kurulu olmadigi ve goriisiiniin  hukuk
mahkemelerini baglamayacagina iliskin Yarg. 4. HD., 13.3.1973 T., 2684 E., 2978 K. Sayil1 karar1
icin bkz. UYGUR (C:7), s.8571.
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2. Kusur Sarti

Hekimin tibbi miidahale ve yeni tibbi yontemleri uygulamasindan dogacak

803 Maddi tazminata

sorumlulugu, kural olarak kusura dayanan bir sorumluluktur
hitkmedilebilmesi i¢in, tibbi miidahale veya yeni tibbi yontemi uygulayan hekimin
kusurlu olmas1 sarttir. Zira BK. 43/1. maddesine gore hdkim tazminat miktarini
kusurun agirhigina gore belirleyecektir. Kusur, hukuka aykiri sonucu istemek yani
kast (Vorsatz); veya hukuka aykir1 sonucu istememekle beraber, hukuka aykiriliktan
kaginmak i¢in gerekli ve yeterli iradeyi gostermemek yani thmal (Fahrldssigkeit)

804 fhmalde, kasttan farkli olarak hukuka aykir1 sonug igin

seklinde olabilecektir
hareket edilmemekte ancak gosterilen Ozenin ve dikkatin yetersizliginden
kaynaklanan hukuka aykir1 bir sonu¢ dogmaktadir®. Yargitay da bir kararmnda
konuyla ilgili su ifadelere yer vermistir™®: “Kusur, sorumlulugun subjektif sartidir.
BK. kusuru kasit ve ihmal olmak iizere ikiye ayirmistir. Ihmalde; bir kimse hukuka
aykiwrt bir sonucun meydana gelmesi, onun gereken dikkati sarfetmemesi veya tedbiri
almamasi yiiziinden vuku bulmustur. Ihmalinde; hafif ve agwr olmak iizere iki
derecesi vardir. Anlayisl, normal ve dikkatli her insamin ayni durum ve sartlar
altinda apacik bulacagi en ilkel dikkat ve tedbirleri ve oOzen gorevinin yerine
getirilmemesi durumunda ihmal agirdir. Bu ayirim ozellikle tazminatin kapsami ve

tiriinii tayin ederken onem kazanwr. Su yonii onemle viurgulamakta yarar vardir,

hekimin meslek alani i¢inde olan biitiin kusurlart hafif de olsa sorumlulugun unsuru

olarak kabul edilmelidir.”

503 SARITAS, 5.106; KOYUNCU, 5.78; OZPINAR, 5.282; Ancak BK. 55. maddesi geregince hekimin
istihdam eden sifatiyla sorumlulugunda ve 58. Madde geregince eser maliki sifatryla sorumlulugunda
kusur sart1 aranmayacaktir. Bkz. SENOCAK, s.13.

** DEUTSCH/SPICKHOFF, .99 vd.; BOTH, 5.63; GOETZE, s.73; AKIPEK/AKINTURK, s.405;
DEUTSCH (Sorumluluk hukuku), 5.250; SENOCAK, s.80-81; SARITAS, s.108; IPEKYUZ YAVUZ,
5.132; KOYUNCU, s5.78; OZPINAR, 5.282; MIDDENDOREF, 5.67; GRAMBERG DANIELSEN, s.6;
PETEK (ilag Ureticisi), s.79.

805 AKIPEK/AKINTURK, 5.405-406; IPEKYUZ YAVUZ, s.132-133; MIDDENDORF, 5.67-68;
KOYUNCU, s.78; OZPINAR, s.282; GRAMBERG DANIELSEN, s.6; Thmalin tersi olan ihtimamli
yani kusursuz hareket i¢c ve dis unsur olmak iizere iki unsurdan olusur. I¢ unsur dikkat, dis unsur ise
ozendir. Bkz. ERTAS, s.177-178.

%6 Yarg. 13. HD., 14.03.1983 T., 7237 E., 1783 K. sayil1 karar1 i¢in bkz.OZKAN/AKYILDIZ, 5.249.
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Hekimin sorumlulugunu doguran tibbi miidahalelerde kasttan ¢ok, ihmale
rastlanmaktadir®™’.  Thmalin  degerlendirilmesinde  aranacak  Gzenin  dlgiisii
belirlenirken, uygulanacak tibbi miidahalenin ve yeni tibbi yontemin tehlikesi de
dikkate almacak; tehlike ve riskin arttig1 durumlarda beklenen 6zenin Olgiisii de
agirlasacaktir®™®. Dolayisiyla geleneksel tibbi miidahalelere gore daha riskli kabul
edilebilecek yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda, hekimden beklenen 6zen daha
fazla olacaktir. Thmalin hafif veya agir ihmal seklinde ortaya ¢ikmasi, hekimin bu
ihmalden sorumlulugunu etkilemeyecek ancak tazminat miktarinin belirlenmesinde
etkili olacaktir. Nitekim Yargitay da bir kararinda “Hekim, isini yaparken bir is¢i
gibi  ozen gostermek zorundadir. Bu nedenle en hafif kusurundan dahi

809 ifadelerine yer vermistir.

sorumludur

Kanunlarda yer almamakla birlikte doktrinde, hekim i¢in séz konusu
olabilecek meslek kusuru veya meslek hatast (Kunstfehler) kavramindan
bahsedilmektedir®'®. Meslek kusuru ile anlatilmak istenen, hekimin meslek
kurallarma aykir1 hareketinden ve meslegin gerektirdigi dikkat ve Ozeni
gostermemesinden dolay1 kusurudur®''. Hekimin, kendisinden beklenen bilgi, 6zen
ve yetenekle miidahalede bulunmadigi, uygulamasi gereken tibbi miidahaleyi

uygulamadig1 (Nichtbehandlung) veya uygulamamasi gereken bir tibbi miidahaleyi

%7 AYAN, 5.102; MIDDENDOREF, 5.67; IPEKYUZ YAVUZ, s.132.

%8 AYAN, 5.103; SARITAS, 5.109; IPEKYUZ YAVUZ, s.134.

809 Yarg. 13 HD. 9.6.2006 T., 2006/6683 E., 9443 K. Sayil1 karar1 igin bkz. KICALIOGLU, s.23-24;
Ayni yonde Yarg. 13 HD., 7.2.2005 T., 2004/12088 E., 2005/1728 K. Say1l1 karar1 igin bkz. ATES,
s.182 vd.; “...Taraflar arasindaki uyusmaziik vekalet aktinden kaynaklandigina, davalilarin her tiirlii
ozen gosterme borcu olup en hafif kusurundan bile sorumlu bulunduguna gére zararin tamamindan
sorumlu tutulmalart gerekirken maddi zarar hesabinda kusur oranina gore, indirim yapilmis olmasi
usul ve yasaya aykirt olup bozmay: gerektirir....” Yarg. 13. HD., 08.07.2005 T., 3645 E., 11796 K.
Sayil karari igin bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.322.

81 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.83; KEYMAN, s.83; ERTAS, s.185 vd.; GIESEN
(Behandlungsmethoden), s.12,19; AYAN, s.104; SCHONE, s.14; LAUFS, s.156; MATTHIES, s.21;
GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), 5.219; SARIAL, s.85; SARITAS, s.110; IPEKYUZ YAVUZ,
s.135; ATES, s.175; BASAGAOGLU/ATAC, s.255; MERZ, s.66; ELKELES, s.218;
BRANDIS/PRIBILLA, s.12; GRAMBERG DANIELSEN, s.3; ALMER, s.43; Meslek kusurunun
tanimina iliskin tartismalar icin bkz. SENOCAK, s.83; ELKELES, 5.219 vd.; BRANDIS/PRIBILLA,
s.12.

811 ERTAS, s.185; LAUFS, s.157; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.13; GIESEN (Yeni ve
Deneysel Tedavi), s.219; SARIAL, s.85; SENOCAK, s.83; OZTURKLER, s.146; SARITAS, s.110;
BRANDIS/PRIBILLA, s.12; GRAMBERG DANIELSEN, s.3; Bu tanim ilk defa bilirkisi Rudolf
Wirchov tarafindan 1869 yilinda yapilmistir. Bkz. ELKELES, s.218; MERZ, 5.66; ALMER, s.43.
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812

uyguladigi hallerde meslek kusurundan bahsedilmektedir” . Ayrica hekimin segtigi

tedavi yontemi tip bilimi kurallarma aykir1 ise yine mesleki kusurundan

813

bahsedilecektir’ ~. Hekimin tedavi amaciyla geleneksel yonteme gore tercih ettigi

yeni tibbi yontem, yani tedavi amagli tibbi deneme, objektif olarak hakli olmalidir®'.
Hekim daha yiiksek basariy1r vadeden veya daha az risk tagiyan bir yontemin varligi
halinde bu yontemi se¢mekle yiikiimliidiir®"”. Hekimin tibbi yontemi segmesinden ve
uygulamasindan dogan kusuru da mesleki kusur olarak kabul edilecektir®®. Bir
Yargitay kararmda meslek kusuru su sekilde tanimlanmaktadir®’: “ Doktor tbbi
faaliyetlerde bulunurken mesleki sartlari yerine getirmek, tip ilminin kurallarin
gozetip uygulamak zorundadir. Aksi halde, doktor tip biliminin verilerini yanlis ya da
eksik uygulamissa, mesleginin gerektirdigi ozel kosullara geregi ve yeteri kadar
uymamigsa, mesleki kusurunun varligi kabul edilmelidir”

Yargitay konuyla ilgili diger bir kararinda su ifadelere yer vermektedir®'®:
“Bir meslek ve sanat erbabi, meslek ve sanatini icra ederken muhakkak surette
bilmesi gereken bir konuyu bilmemesi veya zararin oniine ge¢mek icin bilimin liizum
gosterdigi tedbirleri ihmal etmesi yiiziinden zarara sebebiyet verirse sorumlu
olur...Yapilan miidahalede ihmal ve tedbirsizligin varliginin kabulii i¢in él¢ii, zarar
meydana getiren subjektif niteliklerine bakilmaksizin yalmiz orta seviyede bir
kimsenin, yani tedbirli bir doktorun ayni hal ve sartlar altinda gosterecegi
ihtimam(ozen)dan ibarettir”. Yargitay bu karariyla birlikte meslek kusurunun

tespitinde genel olarak tip biliminin kurallarina aykir1 davranisin kusurlu kabul

edilecegi ve bunun Olglisii olarak da tedbirli ve orta seviyedeki bir hekimden

812 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.104; KANETI (ispat yiikii), s.64; AYAN, s.105; LAUFS, s.156;
GIESEN, 5.72; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.13; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.219;
SCHONE, s.15; ATES, s.175.

$13MERZ, 5.66; KEYMAN, 5.82-83; LAUFS, s.157; SARITAS, s.111; BRANDIS/PRIBILLA, s.12.
1 MERZ, 5.67; KEYMAN, 5.83; SARITAS, s.114.

15 AUFS, s.158; SCHONE, s.15.

816 KEYMAN, 5.82-83; LAUEFS, 5.157; SCHONE, s.15; SARITAS, s.114.

17 Yarg. 13. HD. 5/4/1993 T., 131 E., 2741 K. Sayili karar1 i¢in bkz. YKD., Y:1994, S:1, 5.79 vd;
UYGUR, 5.7547.

818 Yarg. 13. HD., 14.10.1974 T., 1974/2637 E., 1974/2492 K. Sayili karari i¢in bkz. YKD., Y:1976,
S:1,8.79.
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beklenen davranislarm esas almacag: goriisiinii ortaya koymaktadir®”. Yargitay’mn
hekimlerin sadece mesleki degil, genel hayat tecriibelerine gore herkese
yiiklenebilecek dikkat ve 6zeni gostermek zorunda olduklarma iliskin bir kararlar1 da

520 Bu kararlardan birinde yer alan su ifadeler dikkat cekicidir®': “Hekim,

vardir
hastamin zarar gormemesi igin yalniz mesleki degil, genel hayat tecriibelerine gore
herkese yiiklenebilecek dikkat ve o6zeni gostermek zorundadir.” Yargitay’in bu

822

yaklagimi doktrinde elestirilmektedir Elestirilerin kokeninde bu yaklasimin

hastanin korunmasi ile hekimlik mesleginin 6zellikleri arasindaki dengeyi
saglamakta yeterli olmamas ve getirdigi 6l¢iiniin belli oranda sert olmasi vardir®>.
KANETIye gore hekimin kusuru konusundaki 8l¢ii Isvicre Hukukunda oldugu iizere
yumusatilmali, hekimin basit yanilgis1 dahi kusur olarak kabul edilmemeli, kusurun
degerlendirilmesinde hekimin 6zel durumu da g6z Oniinde tutulmali, pratisyen
hekimle uzman hekimden beklenen bilgi diizeyi ayni olmamalidir®”,
BRANDIS/PRIBILLA, GOETZE ve ERTAS’a gore mesleki 6zen gorevinin
Sl¢iisiinde diizenli, diiriist ortalama bir meslek mensubu &lgiit alinacaktir®™’. ERTAS,
buna karsilik herkes iizerinde olumsuz etki edebilecek bir olaym 6zelliklerinin
kisinin lehine degerlendirilecegini de dile getirmektedir®”®. Yazara gore meslek
kusuru tek bagina bir kusur problemi degil, bir hukuka aykirilik problemi teskil eder.

Tip biliminin kurallarina aykir1 hareketin hukuka aykir1 olacag: agik olmakla birlikte,

819 KANETI (ispat yiikii), s.67; UYGUR, (C:7), 5.8544; SENOCAK, 5.86-87; Ayn1 yonde diger bir
kararda su ifadelere yer verilmektedir: “...Su durum karsisinda orta seviyede tedbirli bir doktorun
aynt hal ve sartlar altinda gosterecegi mutat ihtimam ve ozenin, davaliya gosterilmedigi agik olup,
ihmal ve kusurunun kabulii zorunludur...” Yarg. 13 HD., 6.11.2000 T., 8590 E., 9569 K. Sayil1 karar1
icin bkz. UYGUR (C:7), s.8581; Doktrinde Yargitayla ayni1 goriiste bkz. SARITAS, s.115.

820« Doktorlar sanatlarm icra ederlerken, hastalarina zarar gérmemesi i¢in yalmz tip ilminin
teknik nitelikteki kurallariyla bagli degillerdir. Bunun disinda “meslek ici hukuk normlarimin”
kendilerine yiikledigi veya ‘“genel hayat deneyimlerinin” herkese yiikleyecegi dikkat ve ézen
gorevierine aykiri hareket etmemek zorundadirlar. Sarali ve koma halindeki bir hastamn olduk¢a
uzun bir siire kontrolsiiz olarak ve baglh durumda birakilmamasi gerekir.” Yarg. 4. HD., 29.9.1986
T., 1987-2594 E., 3201 K. Sayili karar1 i¢in bkz. SENOCAK, s.85-86, dn.208.

! yarg. 13. HD., 6.7.2006 T., 5554 E., 11186 K. sayil1 karar1 i¢in bkz. OZKAN/AKYILDIZ, 5.335
822 KANETI (Ispat yiikii), s.69; SENOCAK, 5.86-87; ayn1 yonde bkz. SARIAL, s.86.

823 KANETI (Ispat yiikii), 5.68-69; SARIAL, s.86-87.

824 KANETI (Ispat yiikii), s.68-69; SARIAL, 5.86-87; Isvicre hukukundaki duruma iliskin bkz.
MERZ, 5.66 vd..

823 BRANDIS/PRIBILLA, s.13; GOETZE, 5.80; ERTAS, s.181.

826 ERTAS, s.181; Yazar ayn1 zamanda hekimin yaptig1 isin risklerle dolu oldugundan, her basarisiz
tedaviden hekimin sorumlu tutulmasinin, hekimin hastay1 tedavide g¢ekingen davranmasina yol
acacagl ve bu durumunda hem hastalar hem de tibbi gelismeler i¢in tehlikeli olacagmi da ifade
etmektedir. Bkz. s.174.
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hekimin sorumlulugu icin ek olarak kusurlu olup olmadigmin da arastirilmasi
gerekecektir. Nitekim zorunluluk halinde dag basinda yapilan bir ameliyatta, nester
olmadig1 i¢in ekmek bigcagi kullanilmasinin, tip biliminin verilerine aykir1 olmakla

birlikte kusurlu bir miidahale oldugu da sdylenemeyecektir®’.

AYAN’a gore meslek kusuru kavrami, kusur tiirlerinden ihmal kavrami
icinde degerlendirilebilecegi i¢in; ayr1 bir meslek kusuru kavrami olmasaydi dahi

hekimi genel esaslar cergevesinde sorumlu tutmak miimkiindiir®.

Zira meslek
kusuru olarak kabul edilen olaylar, temelinde 6zen ylikiimliliigiiniin ihlali olarak
karsimiza ¢ikmakta ve 6zen borcuna aykiri hareket eden hekimin, bu davranisla
kusurlu oldugunun tespitine meslek kusuru denilmektedir®”’. SENOCAK a gore ise;
tip bilimi siirekli gelisim i¢inde oldugu i¢in, heniiz genel olarak kabul gérmemis
meslek kurallart1 da bulunmaktadir. Bu kurallar i¢inde meslek kusuru olarak
degerlendirilemeyecek tibbi kusur halleri de mevcuttur. Bu nedenle meslek kusuru
kavrami tibbi kusur ig¢inde degerlendirilmelidir. Bunun sonucu olarak da meslek
kusuru ile ihmal kavramlar1 birbirini karsilamamakta, meslek kusuru olan yerde
thmalin varlig1 kesin olmakla birlikte, her agir ihmal kendisini bir meslek kusuru

olarak gostermemektedir®’,

Maddi tazminat, borca aykirilik yani sozlesmesel sorumluluk g¢ercevesinde

Borglar Kanunumuzun 96 vd. maddelerine gore isteniyorsa, kusur karinesi s6z

konusu olacag: i¢in, hasta, hekimin kusurunu ispat etmek zorunda olmayacaktir®'.

832 Bu nedenle hekim,

tazminat 6demek istemiyorsa kusursuzlugunu ispatlamak zorundadir™”.

Zira bu durumda hekimin kusurlu oldugu varsayilmaktadir

827 ERTAS, s.186.

28 AYAN, 5.107.

29 AYAN, 5.107; MERZ, s.67.

830 SENOCAK, s.84.

81 KANETI (ispat yiikii), s.71; DURAL/OGUZ, 5.149; SENOCAK, s.11,88; SARITAS, s.115-116.
$32 AYAN, 5.104; SENOCAK, 5.88; OZTURKLER, s.15.

33 REISOGLU, s.15; KANETI (ispat yiikii), s.71; DURAL/OGUZ, 5.149; AYAN, s.104; SENOCAK,
5.88; OZTURKLER, s.152; SARITAS, s.116; “...Olayimizda, davali doktor mesleki bilgisinin tiim
icaplarmm yerine getirdigini, kusuru bulunmadigini ispatla zorunludur. Aksi durumda BK. 96. maddesi
geregi sorumludur...” Yarg. 13. HD. 5/4/1993 T., 131 E., 2741 K. Sayili karar1 i¢in bkz. YKD.,
Y:1994, S:1,5.79 vd; UYGUR, 5.7547; OZKAN/AKYILDIZ, 5.315 vd..
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Hekimin tazminat sorumlulugunda haksiz fiil hiikiimlerine bagvuruldugunda
ise, kusurun ispat1 zarar goren hastaya ya da iizerinde yeni tibbi yontem uygulanan

834 Haksiz fiil sorumlulugunda, kusuru ispat yiikii zarar gérene

kimseye ait olacaktir
diismekle birlikte, meslek kuralia aykirilik, kusurun varligi konusunda eylemli bir
karine olusturmakta ve bu bakimdan zarar gérenin baska kanit gdstermeksizin
meslek kuralma aykirilig: ispat etmesi yeterli olmaktadir®™’. Ancak doktrinde bu
durum, hekimin mesleki kusurunu ispatlamaktaki zorluk nedeniyle elestirilmekte ve
¢6ziim oOnerisi olarak mesleki sorumluluk sigortasi®®, kusursuz sorumluluk veya

yumusatilmis kusursuz sorumluluk gibi haller éngériilmektedir®”.

3. Zarar Sarti

Tazminat davasinda aranan bir diger sart, zararmm dogmus olmasidir. Yeni
tibbi yontemin uygulandigi kimse ile arasindaki sozlesmeye aykiri hareket eden
hekimin bu davranisi, herhangi bir zarara yol agmamigsa veya hekimin hukuka aykir1
hareketinden bir zarar dogmamisgsa artik hekimin sorumluluguna gidilemeyecek ve

hekimin tazminat 6demesi gerekmeyecektir. Maddi tazminat davasinda s6z konusu

8% AYAN, s.117; KANETI (ispat yiikii), s.71; PETEK (ilag Ureticisi), s.80.

835 KANETI (Ispat yiikii), s.72; DURDU, s.40.

36 MATTHIES, s.34; Hekimler mesleklerini uygularken tedavinin basarisizliga ugramasi her zaman
s0z konusu olabilecek ve tedavinin bir pargasi olarak karsimiza ¢ikan bir risktir. Tiptaki gelismelere
ragmen insan viicudunun uygulanacak yeni tedavi yOntemine verecegi yanit tam olarak
bilinmemektedir. Bu nedenle hekimin mesleki sorumluluk sigortasi yaptirarak kendisini sozlesme,
haksiz fiil, vekaletsiz is gdrme ve sdzlesme Oncesi (Culpa in contrahendo) sorumlulugunda 6demek
zorunda kalacagl tazminat tutarlarin1 da giivence altina alabilecektir. Bkz. SENOCAK, Kemal;
“Hekimin Mesleki Sorumluluk Sigortas1”, Saglik Hukuku Kurultay1 2007, Ankara Barosu Yayinlari,
Ankara, 2008, s. 255-256.

%7 ERTAS, s.201; AYAN, s.118; KANETI (ispat yiikii), s.74-75; OZTURKLER, s.310 vd.;
IPEKYUZ YAVUZ, s.149-150; 15.2.2007 T., 5581 Sayili “Bazi Kanun ve Kanun Hiikmiinde
Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanunla, 7.5.1987 T., ve 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri
Temel Kanununa eklenen 9. madde ile zorunlu mali sorumluluk sigortasi yaptirmak zorunlu hale
getirilmistir. Hekimin mali sorumluluk sigortasi ve ilgili diizenlemelerle ilgili ayrintili bilgi i¢in bkz.
ULUG, Ilknur; “Tibbi Miidahalelerden Dogan Zararlar Igin Mali Sorumluluk Sigortasi”, I. Uluslar
arast Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Istanbul, 2007, s.309 vd.; Malpraktis (kotii
uygulama) Kanun Tasarisinin 32. maddesinde de Zorunlu Mesleki Mali Sorumluluk Sigortasi
diizenlenmekte ve saglik personeli ile 6zel hukuk kisilerine ait saglik kurum ve kuruluslarinim, tibbi
kot uygulama sebebiyle verebilecekleri zarar1 karsilamak tizere zorunlu mesleki mali sorumluluk
sigortast yaptirmak zorunda olduklar1 diizenlenmektedir. Kanun Tasaris1 metni ve Tasariyla ilgili
ayrintili bilgi igin bkz. USTUN, Cagatay; “Kétii Uygulama Kanun Tasarisi”, Medikal Etik- Tip
Organizasyonunda Etik ve Hukuk (Mediko-Legal), Yiice Yayim, istanbul, 2002, s.18 vd..
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zarar maddi bir zarar, manevi tazminat davasinda ise manevi bir zarardir. Zarar
kavrami Borglar Kanununda tanimlanmamustir®®. Sorumluluk hukukuna gére maddi
zarar, saldirtya ugrayan kisinin malvarligmin aktifinde bir azalma veya pasifinde bir

cogalma seklinde ortaya cikabilecektir®’

. Maddi zarar, fiili zarar veya yoksun
kalinan kéar seklinde ortaya ¢ikabilecektir. Tibbi sorumluluk bakimindan maddi zarar,
hekimin yiikiimliiliiklerine uygun ve kusursuz tedavisiyle elde edilecek sonugla, var
olan sonuglar arasmnda parayla olgiilebilen fark olarak da tanimlanmaktadir™®.
Hekimin kusurlu olarak uyguladigi yeni tibbi yontem nedeniyle, yeni bir tibbi
miidahaleye ihtiya¢ duyan kimsenin bu ikinci tibbi miidahale i¢in yapmis oldugu
masraflar fiili zararina 6rnek verilebilir®'. Uzerinde uygulanan tedavi amagh veya
bilimsel amagli tibbi deneme nedeniyle kazan¢ kaybina ugrayan kimsenin zarari,
yoksun kalinan kéir seklinde ortaya cikmaktadir. Ornegin estetik amacli tibbi
denemeye tabi tutulan veya iizerinde ila¢ niteligi tasiyan bir iriiniin denendigi
mankenlik yaparak ge¢inen kimsede, hekimin hatasi nedeniyle yara izi kalmis ve bu
nedenle yeni is sozlesmeleri yapma sansini kaybetmisse, bu durumda yoksun kalinan
kardan bahsetmek gerekecektir. Maddi tazminatta soz konusu olan zarar sigorta
tarafindan karsilandig1 6l¢lide tazminat bor¢lusundan talep edilemeyecektir. Yargitay

173

da bu duruma iliskin bir kararinda “...Davact tedavi gideri ve isten kalma nedeniyle

maddi tazminat istenmistir. Yerel mahkemece davacimin ozel saglik sigortasi
bulundugu gerekgesi ile bu istem reddedilmistir. Mahkemece davacimin ne kadar
tedavi gideri yaptigi veya yapmasi gerektigi, isten kalma zararmmin ne oldugu, bu
gider ve zararlarin ne kadarimin sigortaca karsilandigi arastirilip incelenmeden

)

vetersiz gerekce ile maddi tazminat isteminin reddedilmesi dogru degildir...’

ifadelerine yer vermistir®**.

“ NOMER, s. 5.

839 AKIPEK/AKINTURK, 5.406; DURDU, s.14; SENOCAK, s.76; IPEKYUZ YAVUZ, 5.136.

0 REISOGLU, s.10; ABIK, 5.267; IPEKYUZ YAVUZ, 5.136.

#1 REISOGLU, s.10; AYAN, s.110; iPEKYUZ YAVUZ, s.136; Doktrinde hakim goriis bu halde
yapilan masrafin zarar olarak degerlendirilmesi yoniinde olmakla birlikte aksi goriis (tabi zarar
goriisli) burada masrafin degil, viicuttaki olumsuz degisikligin kendisinin zarar oldugu yoniindedir.
Gortigler ve ayrintili bilgi i¢in bkz. NOMER, s.6 vd.; SENOCAK, s.75.

2 Yarg. 4. HD., 07.10.2003 T., 1529 E., 11279 K. Sayil karar1 igin bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.321.
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Tibbi miidahale ve yeni tibbi yontemin uygulanmasi sebebiyle dogan zarar
konusunda ispat yiikii hem s6zlesmeye aykirilik halinde hem de haksiz fiilden dogan
sorumlulukta hastada ya da iizerinde deneme yapilan kimsededir®*’. Zararm ispatinin
giic oldugu durumlarda, “ilk goriiniis ispati’ndan yararlanilarak, normal hayat
tecriibelerine gore bdyle bir zararin dogabileceginin ortaya konulmasi yoluna
basvurulabilir®™*. Bu yolla ispat yiikiiniin hafiflestirilmesi ve ispat kolaylig

83 Ik goriiniis ispatinda (Prima Facie Beweis- Anscheinbeweis), aksi

saglanmaktadir
durumun kabulii i¢in 6zel nedenler olmamasi kosuluyla, dogrulugu konusunda genel
kabul bulunan, giivenirligi yani ispat giicii kuvvetli tecriibe kurallar1 araciligiyla

kanitlanan belirli maddi olaylardan hareket edilmektedir®*®

. Bu nedenle ilk goriiniis
ispat1 sartlar1 ve sonuglar1 bakimindan tam ispattan ayrilmaktadir®™’. lk goriiniis
ispat1 tecriibe kurallarina dayanmakta ancak her tecriibe kurali degil, genel yasam

deneyimi niteligindeki tecriibeler dikkate alinmaktadir®*®.

4. Nedensellik Baginin Bulunmas: Sart

Tazminat davasi agilabilmesi i¢in diger bir kosul, zarar ile hukuka aykir1 ve
kusurlu olan saldir1 arasinda sebep sonug iligkisinin yani nedensellik bagmnin
bulunmasidir®®. Séz konusu saldir1 olmasaydi bu zararin dogmayacagi sonucuna

varilabiliyorsa zarar ile saldir1 arasinda nedensellik bagi kurulmus demektir®.

¥ AYAN, 5.110; SARIAL, 5.109-110; iPEKYUZ YAVUZ, 5.137; PETEK, s.231.

¥4 AYAN, s.110; SARIAL, 5.109-110; ZEYTIN (T1bbi Miidahale), s.148 vd.; iPEKYUZ YAVUZ,
s.137; MATTHIES, s.57; PETEK (ilag Ureticisi), s.317; MARTIS/WINKHART, s.20.

#5 SARIAL, s.109-110; BERG-WINTERS, Ina; Der Anscheinsbeweis im Arzthaftungsrecht,
Frankfurt am Main, 2005, s.155 vd.; ZEYTIN (T1bbi Miidahale), s.149.

$6 GIESEN, s.355 vd.; SCHONE, s5.20; ATALAY, Oguz; “Emare Ispat”, Manisa Barosu Dergisi,
C:18, S:70, 1999, s.8 vd; KESER, Leyla; “ilk Gériiniis Ispati(Prima Facie Beweis)”, Prof. Dr.
Mahmut Tevfik Birsel’e Armagan, Izmir 2001, s.238 vd.; SARIAL, s.105 vd; ZEYTIN (Tibbi
Miidahale), s.149; BERG-WINTERS, s.15 vd.; MARTIS/WINKHART, s.20.

7 SARIAL, 5.105 vd; KESER, 5.238 vd.; BERG-WINTERS, .31 vd..

%% KESER, s. 238 vd.; Ayrica emare ispat: ile ilk goriiniis ispati arasmdaki farklihga iliskin bkz.
ATALAY, s.8,14.

¥9 REISOGLU, s5.9; AKIPEK/AKINTURK, s.407; DEUTSCH (Sorumluluk hukuku), s.253;
SENOCAK, s.88; OZTURKLER, s.45; SARITAS, s5.101; HANCI, s.140; IPEKYUZ YAVUZ, s.137;
PETEK (ilag Ureticisi), 5.256.

9 SENOCAK, s.11,88; AKIPEK/AKINTURK, s.407; SARITAS, s.101; Tirk-isvicre ve Alman
Hukuklarinda genel kabul géren goriis uygun nedensellik bagmimn aranmasi gerektigi yoniindedir. Bkz.
SENOCAK, s.89; DURDU, s.28; SARITAS, s.102; OZPINAR, s.283; Yargitay’in koklesmis
ictihatlar1 da bu yondedir. “Bir olay hayattaki genel davranislara ve olaylarin tabi akisina gore diger
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Hekimin tazminat sorumlulugunun dogabilmesi i¢in, uyguladigi yeni tibbi yontem
veya tibbi miidahale ile zarar arasinda nedensellik bagmin kurulabilmesi gerekir®'.
Sozlesmeye veya hukuka aykiri fiil normal hayat tecriibelerine gore zarari
dogurmaya elverisli degilse ya da nedensellik bagi kesilmisse hekimin sorumlulugu
dogmayacaktir. Nedensellik baginin kesilmesine yol agan sebepler, genel olarak
miicbir sebep, tigiincii sahsin kusuru ve magdurun kusurudur®?. Sézlesmeye aykirilik
veya hukuka aykirilikla, zarar arasindaki nedensellik bagmin ispati hastaya veya

iizerinde yeni tibbi yontemin uygulandig: kimseye aittir®>

. Bu durumda yine ilk
goriiniis  ispatina  basvurulabilecektir®®.  Tazminat istemi haksiz fiilden
kaynaklantyorsa Borglar Kanunumuzun 60. maddesindeki 1 yillik, sdézlesmeden

kaynaklaniyorsa 125. maddesindeki 10 yillik zamanagimi siiresine tabi olacaktir®”,

B. Manevi Tazminat Davasi

Kisilik hakki saldiriya ugrayan kimse maddi bir zarara ugramasa bile,
duydugu siddetli {iziintii, utang¢ veya ruhsal ¢okiintli sebebiyle manevi olarak zarar
gordiigiinde, manevi tazminat davasi agmasi soz konusu olabilecektir®®. Yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasindan dolay1 viicut biitiinligii ve sagligi zarara ugrayan

kimse, bu zararlar nedeniyle ac1, 1zdirap ve yasama sevincinin azalmasi gibi manevi

bir olayr meydana getirmeye elverigli bulunuyorsa, ilk olay uygun sebep ve sonug Olgiisiine gore
ikincisinin nedeni sayilir” Yarg. HGK., 9.4.1964 T., 538; Yarg HGK. 24.6.1974 T., 508/D-4 E, 481
K. Sayili karari igin bkz. REISOGLU, 5.9; Ayn1 yonde Yarg. 4. HD., 17.10.1964 T., 6459 E., 4925 K.
Sayil1 karar1 i¢in bkz. HANCI, s.142.

%1 GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.220; KANETI (ispat yiikii), s.71; ABIK, 5.268; IPEKYUZ
YAVUZ, s.137 vd.; Hekimin sorumlulugunda uygun nedensellik baginin arastirilmasi geregine iliskin
Yarg. 4. HD., 2.3.1965 T., 14605 E., 1160 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. UYGUR (C:7), s.8575.

2 AYAN, s.111; ZEYTIN (Tibbi Miidahale), s.144; IPEKYUZ YAVUZ, 5.139 vd.; PETEK (ilag
Ureticisi), 5.260 vd..

3 REISOGLU, s.9; AYAN, s.111-118; ZEYTIN (Tibbi Miidahale), s.144; SENOCAK, s.11,91;
SARITAS, 5.106; ABIK, 5.268; IPEKYUZ YAVUZ, s.141; OZPINAR, 5.283.

% AYAN; s.111; SARIAL, 5.109-110; iPEKYUZ YAVUZ, s.143; Bu durumda ¢ok siki bir ispatm
aranmayacagna iliskin bkz. REISOGLU, s.9; SENOCAK, s.91; Nedensellik bagmin ispatindaki
zorluk nedeniyle ortaya atilan goriislerden biri de iyilesme sansinin kaybina iliskin degerlendirme
yapilarak, hastanin iyilesme olasiligi ve hastaligin ilerleyisine gore bir tahminde bulunularak
nedensellik baginin kurulmasi yoluna gidilmesidir. Bu gériis i¢in bkz. ABIK, 5.242 vd.

*>3 DURAL/OGUZ, s.149.

86 BOTH, s.105; REISOGLU, s.10; GIESEN, s.39,42; TAUPITZ((Rechtliche Bindungen), s.2853;
AKIPEK/AKINTURK, s5.407; DURAL/OGUZ, s.149; SENOCAK, 5.76; SARITAS, s.100; PETEK
(ilag Ureticisi), 5.250; OZKAN/AKYILDIZ, s.213.
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zararlara da ugrayabilir. Ancak kisilik haklarmin ihlali sonucu ortaya ¢ikan manevi
zarar, teknik anlamda bir zarar olarak sayilmamakta, kisilik hakkina saldir1 nedeniyle
ortaya ¢ikan aci ve 1zdwraplarin, faile belli bir paranm odettirilmesi yoluyla

857

hafifletilmesi amaglanmaktadir Nitekim Yargitay da bir kararinda manevi

tazminata iliskin su ifadelere yer vermistir®™®: “...Hiikmedilecek bu para, zarara
ugrayanda manevi huzuru dogurmayr gerceklestirecek tazminata benzer bir
fonksiyonu olan ozgiin bir nitelik taswr. Bir ceza olmadigr gibi, mamelek hukukuna
iliskin zararlarin karsilanmasint da amag edinmemigtir...” Hakim manevi tazminatin
miktarin1 tespit ederken takdir yetkisini kullanacaktir. Ancak tazminat miktarinin
tespitinde, somut olaymn ozelligine gore belli kistaslar1 esas almasi gerekecektir.
Konuya iliskin Yargitay’mn bir karar1 su sekildedir®’: ... Hakim manevi tazminatin
miktarini tayin ederken saldir teskil eden eylem ve olayin ozelligi yaninda taraflarin
kusur oramm, sifatini, isgal ettikleri makami ve diger sosyal ve ekonomik

durumlarini da dikkate almalidir....”

Manevi zararin varligi diginda, maddi tazminat istenebilmesi i¢in aranan

9 Yeni tibbi yontemlerin

sartlar, manevi zarar i¢in de aynen aranacaktir
uygulanmasi, lizerinde tedavi veya bilimsel amacli deneme yapilan kimsenin
Oliimiine yol agmigsa, bu durumda manevi tazminat mirasgilara 6denecektir. Manevi
tazminat BK 98/2 geregince hem sozlesmeye aykirilik hem de haksiz fiil halinde

istenebilecek ve her iki durumda da BK. 47. maddesi uygulama alan1 bulacak, bedeni

%7 BOTH, s.105; GIESEN, s.39,42; TAUPITZ((Rechtliche Bindungen), s.2853; AYAN, s.110;
DURDU, s.14; SENOCAK, s.77; SARITAS, s.100; iPEKYUZ YAVUZ, s.137; PETEK (ilag
Ureticisi), 5.250; “Manevi zarar, kisilik degerlerinde olan objektif eksilmedir. Duyulan aci, ¢ekilen
izdirap manevi zarar degil, onun goriintiisii olarak ortaya ¢ikabilir. Act ve elemin manevi zarar
olarak nitelendirilmesi sonucu, tiizel kigileri ve bilingsizleri; ote yandan acilarim iginde gizleyenleri
tazminat isteme haklarindan yoksun birakmamak igin yasalar, manevi tazminat verilebilecek olgular
sumwrlamugtir.” Yarg. 4. HD., 13.7.2004 T., 2784 E., 9382 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. UYAR, Talih;
Tiirk Medeni Kanunu Gerekgeli-igtihatli, C:1, Ankara, 2006, s. 517.

% Yarg. 4. HD., 22.5.2003 T., 1718 E., 6710 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. UYAR, 5.506-507; Ayn1 yonde
Yarg. HGK., 23.6.2004 T., 2004/13-291 E., 2004/370 K. Sayili karar1 i¢in bkz. ATES, s.220 vd. ;
Konuyla ilgili diger bir karar soyledir: “Manevi tazminat zarara ugrayanda bir huzur duygusu
vermeli, ruhi 1zdirabin dindirilmesini amag edinmelidir. Esasen manevi tazminatin fonksiyonu bu
noktada toplanmaktadir. O nedenle tazminatin miktar: tayin edilirken, bu amag ve fonksiyonun goz
ardi edilmemesi kagimilmazdir.” Yarg. 13. HD., 17.06.1996 T., 3880 E., 6163 K. sayil1 karar i¢in
bkz.OZKAN/AKYILDIZ, s.251; Manevi tazminatin onleme ve ceza fonksiyonlarina iliskin
tartismalar i¢in bkz. KARAYALCIN, s. 267 vd..

%% yarg. 4. HD., 13.10.2004 T., 3671 E., 11544 K. sayili karar1 i¢in bkz UYAR, s.506.

80 AYAN, 5.123.
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zararlar i¢in zarar gérenin kendisine, 6liim halinde ise miras¢ilarina manevi tazminat
6denmesi s6z konusu olacaktir®™'. Bunun disindaki hallerde, manevi tazminata iliskin
BK. 49. maddesindeki hiikiimlere®*®* basvurulacaktir.*®. BK 49. maddesine gore
manevi tazminat talep edilmesi, 47. maddedeki adam oldiiriilmesi ve viicut
biitiinliiglinlin ihlalinden dogan manevi zararlar disinda bir manevi zararin
dogmasina baghdir. Hekimin sdzlesmeye aykiri davranist ayni zamanda kisilik
haklarmin ihlali anlamma gelecegi icin, manevi tazminat talebinin TMK. 25.

864

maddesine dayandirilmas: da miimkiindiir™". Yargitaym bir kararinda konuyla ilgili

olarak su ifadelere yer verilmistir®: “Manevi tazminat davasinda davaci tarafindan
hangi hukuksal sebeple manevi tazminat istendigi aciklanmadigr gibi; mahkemece
de, hangi yasal nedenlerle sorumluluk kosullarimin gerceklestigi aciklanmadan
manevi tazminat davasinin kismen kabuliine karar verilmistir. Oysa manevi tazminat
va Tiirk Medeni Yasasinin 24 ve izleyen maddeleriyle, Bor¢lar Yasasinin 49. maddesi
hiikiimlerine dayali olarak kisilik haklarina hukuka aykiri sekilde haksiz saldirida

bulunan veya Bor¢lar Yasasimin 47. maddesi hiikmii geregince “bedensel

biitiinliigii 'niin bozulmasina sebep olan sorumlularindan istenebilir. Saptanan ve

61 SENOCAK, s.78; IPEKYUZ YAVUZ, s.146; PETEK, s.232; BK. 98/2 maddesi geregince
sozlesmeye aykirilik halinde de BK. 47. ve 49. maddelerine basvurulabilecektir. Bkz. REISOGLU,
s.17; “...0 halde viicut biitiinliigiine verilen zararlar nedeniyle Bor¢lar Kanunu’nun 47. maddesi
uyarinca ve hakaret ve tehdit eylemleri ile kisilik haklarina verilen zararlar nedeniyle Borglar
Kanunu’nun 49. maddesi uyarinca davaci lehine tazminata hiikmedilmelidir...” Yarg. 4. HD.,
20.1.2003 T., 2002/14894 E, 419 K. Sayili karar1 i¢in bkz. UYAR, s.656; “ ... Hal béyle olunca,
davacimin ruh ve beden huzurunun bozulmadigini diisiinmek kabil degildir. O nedenle, olayda
belirlenen ozel sartlar ile duyulan elem ve acit da géz oniinde tutularak, baskaca bir arastirmaya
gerek goriilmeden, davaci yararina BK. 47 ve MK.4 maddeleri uyarinca degerlendirilip hak ve
nesafete, adalete uygun bir manevi tazminata hiikmedilmesi gerekirken...” Yarg. 13. HD., 6.11.2000
T., 8590 E., 9569 K. Sayili karar1 i¢in bkz UYGUR (C:7), s.8580-8581.

%62 BK 49. maddesine gore: “Sahsivet hakki hukuka aykir bir sekilde tecaviize ugrayan kigi, ugradig
manevi zarara karsilik manevi tazminat namiyla bir miktar para édenmesini dava edebilir. Hakim
manevi tazminatin miktarin tayin ederken taraflarin sifatini, isgal ettikleri makami ve diger sosyal
ekonomik durumlart da dikkate alir. Hakim bu tazminatin odenmesi yerine, diger bir tazmin sureti
ikame edebilecegi gibi tecaviizii kinayan bir karar vermekle yetinebilir ve bu kararin basin yolu ile
ilamina da hiikmedebilir.”

%3 SENOCAK, 5.78; “MK 'nun 24. maddesinde diizenlenen (4721 sayili Yeni Medeni Kanunumuzda
25. madde) ve BK. 49. maddesi ile de teyit edilen esas kural uyarimca manevi tazminat istenebilmesi,
kisisel hak ve yararlarin halele ugramas: hallerinde miimkiindiir” Yarg 4. HD., 16.10.1979
T.,1979/6924 E., 1979/11432 K. Sayili karar1 i¢in bkz. YKD., C: VI, S:9, Eyliil, 1980, s.1215.

84 JPEKYUZ YAVUZ, 5.147; PETEK, 5.232; Manevi tazminat istemi, Tiirk Medeni Kanunumuzun
25. maddesinin 4. fikrast geregince karsi tarafca kabul edilmedikce devredilemez ve mirasbirakan
tarafindan ileri siirlilmiis olmadik¢a da mirasgilara gegmez. Ayrica bu konuda Yarg. 4. HD., 4.7.2005
T., 2004/12974 E., 7368 K. Sayil1 karari1 i¢in bkz UY AR, s.707.

%5 yarg. 15. HD., 14.02.2005 T., 2004/3331 E., 698 K. sayili karar1 i¢in bkz.OZKAN/AKYILDIZ,
5.288.

152



hukuksal durum bu olunca da; hangi olaylarin, hangi hukuksal sebeplerle davacinin
manevi zararimin gercgeklesmesine sebep oldugu ve bu zararin tazmininde davalinin
sorumlulugunu gerektiren yasal kosullarin gergeklesmis bulundugu agiklanmadan
manevi tazminat davasinin mahkemece kabiilii dogru olmamus, hiikmiin bu sebeple de

)

bozulmasi gerekmistir.’

II1. Vekaletsiz Is Gorme Davasi

Kisilige saldir1 halinde agilabilecek bir diger dava vekaletsiz is gérme
davasidir. Vekaletsiz ig gérme davastyla, saldirida bulunan kisinin malvarliginda
saldir1 sebebiyle sebepsiz olarak meydana gelen zenginlesmenin, saldiriya ugrayan
kimseye 6denmesi saglanmaktadir®®®. Burada s6z konusu olan vekaletsiz is gorme,
Borglar Kanunumuzun 414. maddesinde diizenlenen gercek olmayan (eksik)

vekaletsiz is gormedir®®’.

Bu halde is, yapan kimsenin kendi menfaati i¢in
yapilmakta ve bu yolla elde ettiklerini iade etmek durumunda kalmaktadir. Tibbi
miidahalede ger¢ek olmayan vekaletsiz is géormeden bahsedebilmek i¢in, hekimin,
hastanin elde etmek istemedigi veya elde edemeyece§i kazanci saglamasi
gerekecektir. Zira kisilik haklarina saldirida bulunan kimsenin elde etmek istedigi
veya elde edebilecegi bir kazang s6z konusu ise agilacak dava maddi tazminat

868

davasidir™". Buna karsilik kisilige tecaviizde bulunan fail, bu yolla magdurun elde

etmek istemeyecegi veya elde edemeyecegi bir kazanci elde etmisse ortada bir zarar

olmadig1 i¢in gergek olmayan vekaletsiz is gorme nedeniyle dava agilabilecektir®®’,

Tibbi miidahalede gercek vekaletsiz is gorme hekim ile hasta arasinda bir
sozlesme iliskisi bulunmadigr durumlarda s6z konusu olacaktrr®”’. Bazi hallerde

hekim, hastanin rizasin1 almaksizin ancak hastanin yararma tibbi miidahalede

%° AKIPEK/AKINTURK, s.412.

%7 BK 414. Maddesindeki diizenlemenin gercek olmayan vekaletsiz is gorme olarak degil, hukuka
aykir1 vekaletsiz is gorme olarak degerlendirilmesi gerektigine iliskin bkz. OZDEMIR, H. Gékge;
Roma ve Tiirk Hukuklarinda Vekaletsiz Is Goérme, Ankara, 2001, s. 93 vd..

** DURAL/OGUZ, 5.147-148.

* DURAL/OGUZ, 5.147-148.

70 REISOGLU, s.13; IMRE, s. 452-453; EHLERS, s.45; AYAN, 5.60; NEUEFEIND, s.75; YILDIZ,
s.25; POLAT(AdIi Tip), 5.469; OZPINAR, s.284.
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71 Ornegin hastanm bilincinin yerinde olmamasi gibi bir sebeple,

bulunmaktadir
sozlesme i¢in irade beyaninda bulunmasmin miimkiin olmadigi acil durumlarda,
hekimin vekaleti olmaksizin hasta yararma yaptig1 miidahale; hastanin varsayilan
iyilesme ¢ikarina ve iradesine dayanilarak, vekaletsiz i gorme hiikiimleri
cercevesinde degerlendirilmektedir®* (BK 410 vd.; BGB § 677 vd). BK. 410.
maddesine gore vekaleti olmadan bagkasi hesabina tasarrufta bulunan kimse, o isi
sahibinin menfaatine ve tahmin olunan maksadina goére yapmaya mecburdur. Bu
halde hekimle hasta arasinda bir borg iliskisi dogmus olacak ve vekilin gostermekle
yiikiimlii oldugu tiim dikkat ve 6zenin hekim tarafindan gosterilmesi gerekecektir®”>.
Hekim hastanin ger¢ek veya varsayilabilecek rizasmma en uygun miidahalede
bulunmak zorunda olmakla®*; orta zekddaki mantikli bir insanin hareketini esas
alacak ve miimkiin oldugu 0lgiide hastanin varsa yasal temsilcisinin veya

yakmlarmm goriislerine basvuracaktir®”

. BK. 411/1 maddesine gore baskas1 adina
tasarrufta bulunan kimse her tiirlii thmal ve ihtiyatsizliktan sorumludur. Vekaletsiz is
gormenin Ozellikle s6z konusu olabilecegi durumlar; zaruret halinde hastaya tibbi
miidahalede bulunulmasi, ameliyatin genisletilmesi zorunlulugu gibi hallerdir®’®.
Ancak bunun i¢in, hasta yOniinden hayati bir tehlike ortaya ¢ikmis olmasi,
miidahalenin genisletilmesi riskinin, muvafakat icin beklenmesi halinde ortaya
cikacak tehlikeden daha kiiciik oldugunun kesin olarak anlagilmis olmast ve 6liim
tehlikesi bulunmadik¢a Onemli organlarin miidahaleye dahil edilmemesi sartlari
aranacaktir®’. BK. 411/2. maddesine gore, vekaletsiz is goren kimse, bunu is sahibi

olan kimsenin agwr bir zarara ugramasini engellemek i¢in yapmigsa, sorumlulugu

hafifletilecektir. Bu hiilkmiin hekimlik sézlesmesine uygulanmasi doktrinde

1 AYAN, 5.60; SCHRAMM, 5.66-67; YILDIZ, 5.25; POLAT(AdIi Tip), 5.469; OZPINAR, 5.284.
2 IMRE, s. 453; EHLERS, s.45; LAUFS, 5.50; SCHRAMM, s.66-67; NEUEFEIND, s.75-76;
MARTIS/WINKHART, 5.50; SAVAS, 5.295; Bu durumda hukuka uygun vekaletsiz is gérmenin soz
konusu olacag: ve hukuki islem benzeri olarak degerlendirilebilecegine iliskin bkz. OZDEMIR, s.153-
154; SENOCAK, 5.103-104; OZPINAR, 5.284.

"3 IMRE, s. 453; AYAN, s.113; “Gercekte de mesleki bir isgoren; Hekim olan vekilden ona giivenen
miivekkil titiz bir ihtimam ve dikkat géstermesini beklemekte haklidr. Titiz bir 6zen géstermeyen vekil
BK. 394/1 uyarinca vekaleti geregi gibi ifa etmemis sayilmalidir.” Yarg. 13. HD., 4.03.1994 T., 8557
E., 2138 K. sayil1 karar1 igin bkz.OZKAN/AKYILDIZ, s.251.

*7* LAUFS, 5.70.

*”> EHLERS, 5.45; LAUFS, s.50.

76 IMRE, s. 453; AYAN, 5.61; SENOCAK, s.12 dn.33; YILDIZ, 5.25; POLAT(Adli T1p), s.469.

77 SENOCAK, 5.105; POLAT(AdIi Tip), 5.470.
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tartigmalidir.  AYAN’a gore bu hiikiim hekimlik soézlesmesi bakimindan
uygulanmamalidir. Zira insan hayat1 ve saghg ile ilgili faaliyet gosteren hekimin,
gostermesi gereken 6zen hafifletilemeyecektir®”®. SENOCAK a gore ise is sahibinin
malvarligini tehdit eden bir durumda dahi uygulama alani bulan bu hiikmiin, hastanin
yasaminin tehlikede oldugu hallerde evleviyetle uygulanmasi gerekir. Aksi halde
hekim, hastanin sagliginin biiytik tehlikede oldugu hallerde, zorunlu tibbi miidahaleyi
yapmakta ¢ekingen davranabilecektir®”. Yeni tibbi yontemleri uygulayan hekimin,
vekaletsiz is gorme niteligi tasiyan faaliyetleri bakimindan gostermesi gereken
Ozenin hafifletilmesi miimkiin olamayacag1 gibi, agirlagtirilmis 6zen OSlciisii bu
durumda da devam etmelidir. Zira s6z konusu faaliyet, yeni tibbi yOdntemin

uygulanmasi esnasinda gerceklesmektedir.

Hekimin vekaletsiz is gérme kapsaminda gerceklestirdigi faaliyet, yeni tibbi
yontemi uygulayarak gerceklestirdigi tedavi amagh bir tibbi deneme de olabilecektir.
Boyle bir durumda hekimin, bilimsel amagli tibbi deneme yapmasi ise kabul
edilemez ve kisilik degerlerini zedeledigi i¢in agik¢a hukuka aykiridir. Hekim,
zaruret hali veya ameliyatin genisletilmesi geregi ile karsilagmigsa tedavi amaglh tibbi
deneme niteligindeki yeni tibbi yontemden ¢ok, bilimsel olarak denenmis ve siirekli
uygulanan geleneksel tibbi yontemi uygulamalidir. Zira zorunlu olarak genisletilen
tibbi miidahale hastanin riza gostermis oldugu miidahaleden daha 6nemli ve daha
biyiik riskler tasimamalidir®™. Ayrica hastann bu duruma riza gosterip
gostermeyecegi ve miidahalenin giivenilirligi stiphelidir. BK. 410. maddesine gore,
vekaleti olmaksizin bagkasi hesabma tasarrufta bulunan kimse, o isi sahibinin
menfaatine ve tahmin olunan maksadina gore yapmaya mecburdur. Boyle bir
durumda hastanin yeni tibbi yontemin iizerinde uygulanmasina dair rizasinin
varligin1 tahmin edebilmek ve yontemin kesinlikle onun menfaatine oldugunu

sOylemek giictiir. Hatta bazi durumlarda hastanin rizasmin olmadig: bilinmekte veya

78 AYAN, s.114.
*” SENOCAK, 5.106.
880 REISOGLU, s5.7; SENOCAK, s.105.
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kesinlikle raz1 olmayacag: éngoriilebilmektedir. Bu halde BK. 411/3 maddesindeki®®'

diizenlemeye basvurulmasi miimkiin olabilir®*>. Zira BK. 411/3 maddesinde is
sahibinin acik veya anlasilabilir bir sekilde yasaklamasi oldugu halde is yapilmis ve
is sahibinin yasaklamasi1 kanuna ve ahlaka aykir1 degilse, vekaletsiz is goren kimse
meydana gelen biitiin zararlardan hatta kazadan dahi sorumlu tutulacaktir. Buna gore
hekim, hastanin tedaviyi tamamen reddettigini veya iizerinde yeni tibbi ydntemin
uygulanmasina kars1 oldugunu biliyorsa veya somut olayin 6zelliklerine gore bilmesi
gerekiyorsa, meydana gelen biitlin zararlardan ve kazadan dahi sorumlu tutulacaktir.
Bu durumda hekim, ancak kendi miidahalesi olmasa dahi kazanmn meydana
gelecegini ispatlayarak sorumluluktan kurtulabilir. Goriildiigii iizere bu halde Kanun,
sorumlulugu agirlastirmaktadir. Hastanin  rizasmin agik¢a bulunmadigi ve
bulunmadiginin anlasilabildigi hallerde, hekimin vekaletsiz is gorme yoluyla yeni
tibbi yontemi uygulamasi hukuka aykiridir ve sartlar1 varsa haksiz fiil sorumlulugu

doguracaktir.

! BK 411/3 maddesindeki hitkme gore: “ Is sahibinin sarahaten veya delaleten men’i varken o
kimse, bu isi yapmis ve sahibinin men’i de kanuna ve adaba muhalif bulunmamus ise kazadan dahi
mesul olur. Megerki o kimse, miidahalesi olmasa bile kazanin vukua gelecegini ispat etsin.”

882 SENOCAK, s.106.
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UCUNCU BOLUM
YENI TIBBi YONTEMLERIN HUKUKA UYGUNLUGUNUN GENEL VE
OZEL KOSULLARI

§ 1. YENI TIBBi YONTEMLERIN HUKUKA UYGUNLUGUNUN GENEL
KOSULLARI

I. Genel Olarak Hukuka Uygunluk Sebepleri

Tiirk Medeni Kanunumuzun 24. maddesinin ikinci fikrasinda kisilik
haklarma veya kigisel varliklara yapilan miidahalelerin hukuka aykiriligmi ortadan
kaldiran haller, riza, iistiin 6zel yarar, iistiin kamu yarari, kanunun verdigi yetkinin
kullanilmasidir. Bu durumlar genel hukuka uygunluk sebepleri olan mesru miidafa,
zaruret hali ve kendi hakkin1 koruma yaninda 6zel hukuka uygunluk sebepleri olarak

degerlendirilmektedir®®’,

A. Riza

Hak, hukuk diizeninin kisilerin iradesine tanimis oldugu yetki olmakla;
kisinin kendisine tanman bu yetkiden vazgegmesi kural olarak miimkiindiir®*,
Kisilik hakki zedelenen kimsenin, yani magdurun rizasi, gegerli olmak kaydiyla

haksiz fiilllerde hukuka aykirihigi ortadan kaldiran bir sebeptir®®

. Bu yolla kisi,
kendisine taninan haktan vazge¢cmekte ve dogacak zarara onceden razi olmaktadir.
Riza, ancak hukuka ve ahlaka uygun olmak sartiyla hukuka aykiriligi ortadan

kaldirabilecektir®®. Riza hukuka uygun degilse Borglar Kanunumuzun 19 ve 20.

3 KILICOGLU, s. 204.

4 EREN, 5.564.

%5 OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s.134; OGUZMAN/OZ, 5.500; EREN, s.564; UNVER, Yener;
“Tiirk Tip Hukukunda Riza”, 2. Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Yeditepe Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C: I11, S:2, Y: 2006, s. 228; PETEK (ilag Ureticisi), s.76.

SDURAL/OGUZ, s.141; KILICOGLU, 5.204; OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 134; EREN, 5.564;
AKIPEK/AKINTURK, 5.401; PETEK (ilag Ureticisi), s.76.
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maddeleri gergevesinde gegersizdir®™’. Ornegin hastaligi nedeniyle dayanilmaz acilar
ceken kimsenin hekimle anlasarak, oldiiriilmesine riza gostermesi halinde vermis
oldugu riza Borglar Kanunumuzun 20. maddesi geregince gegersizdir®™®. Bu durumda

889

hekimin miidahalesinin hukuka aykir1 olacagi aciktir™ . Bu durumda rizanin hukuka

aykirilig1 ortadan kaldirmas1 miimkiin olmayacak; ancak Bor¢lar Kanunumuzun 44.
maddesi ¢ercevesinde bir tazminattan indirim sebebi olarak goriilebilecektir®”.
Kisilik hakkindan vazgecmeye iliskin riza kural olarak acik bir gekilde
verilmelidir™'. Aksine hiikiim yoksa bir takim tutum ve davranmislarla ortiilii olarak

riza verilmesi de miimkiin olabilecektir®”?

. Riza beyaninda yazili olarak bulunmanmn
sart olmadigr  hallerde, bir davranisin riza olarak  degerlendirilip
degerlendirilmeyecegi diiriistliik kurallarma gore degerlendirilecektir®™’. Ayrica
rizanin bilingli bir sekilde ve serbest iradenin sonucu verilmis olmas: da sarttir™”,
Aksi halde yine gegerli ve hukuka uygun bir rizadan bahsetmek miimkiin degildir.
Riza, zarar meydana gelmeden once verilmis olmalidir™”. Zarargorenin sonradan
verdigi riza, fiilin hukuka aykiriligin1 kaldirmayacak ancak tazminat talep hakkimi

ibra nedeniyle ortadan kaldirabilecektir®”.

B. Ustiin Ozel Yarar

Medeni Kanunumuzun 24/2 maddesine gore {iistiin nitelikte 6zel yarar da bir
hukuka uygunluk sebebi olarak sayilmaktadir. Bu durumda zarara ugrayanin yarari
ile saldirida bulunanin yarari catistiginda, zarara ugrayanin, failin veya tigiincii
kisinin iistiin nitelikteki 6zel yarar1 saldirty1 hukuka uygun hale getirebilecektir®’.

Burada catisan yararlardan korunmaya deger daha istiin nitelikte 6zel yarar1 olan

%7 OGUZMAN/OZ, 5.500; EREN, s.564; OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 134.
888 EREN, 5.564.

89 EREN, 5.565.

¥ DURAL/OGUZ, s.141; EREN, 5.564; OGUZMAN/OZ, 5.502.
¥1 OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 134.

%92 AKIPEK/AKINTURK, 5.401; OZ, 5.710.

3 OGUZMAN/OZ, 5.502-503.

9% ARPACL, s.114; OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 134.

%95 EREN, 5.566.

96 EREN, 5.566; OGUZMAN/OZ, 5.503.

¥ KILICOGLU, 5.206; OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 138.
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kimse lehine getirilmis bir hukuka uygunluk sebebi s6z konusudur®™®. Ustiin 6zel
yarar, kisilik hakkina miidahale edilen kisiye, faile ya da bir iiciincii kisiye iliskin

olabilir®”’

. Kisilik hakkina miidahalenin iiclincii kisi failin {istiin yarar1 sebebiyle
hukuka aykir1 sayllmamast durumu ile, mesru miidafanin s6z konusu oldugu hallerde
karsilasilir®®. Trafik kazasi gecirerek koma halinde hastaneye gelen ve acilen
ameliyat edilmesi gereken kimsenin rizasi alinmaksizin ameliyat edilmesi halinde
diger hukuka uygunluk sebepleri de s6z konusu olabilmekle birlikte {istiin nitelikteki

0zel yararmnm bulunmasi nedeniyle tibbi miidahalenin hukuka uygun hale gelecegi

kabul edilecektir™'.

C. Ustiin Kamu Yarari

Ustiin nitelikte sayilan kamu yararmin varligi halinde de kisilik hakkina
yapilan miidahalenin hukuka aykiriligi ortadan kalkmaktadir. Dogrudan dogruya
kanunun tanidig1 yetki ile kisilige kars1 miidahalelerin birgogu iistiin kamu yararina

dayanmaktadir®®

. Bir sugtan mahkiim olan kimsenin hapsedilmesi, trafik kazalarmin
onlenmesi sebebiyle stiriiciilere alkol testi uygulanmasi veya bir salgin hastalikta
astlanma zorunlulugu, iistiin kamu yarar1 nedeniyle miidahaleyi hukuka uygun hale
getirmektedir’”. S6z konusu hallerde kisiligine miidahale edilen kimsenin 6zel yarar1
ile kamu yarar1 karsilastirildiginda, kamu yarar1 6n plana ¢ikmakta ve bu nedenle

{istiin tutulmaktadir’®*.

D. Kanunun Verdigi Yetki

Kanunun verdigi yetki ile kastedilen, kamu kurumlar1 ve kamu gorevlilerinin

kamu hukukundan kaynaklanan yetkileridir’’. Kamu kurum ve gérevlileri bu

8 KILICOGLU, 5.206-207.

¥9DURAL/OGUZ, s.142.

%0 DURAL/OGUZ, s5.142.

91 AKIPEK/AKINTURK, s.402.

%2 OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 140.

995 OGUZMAN/OZ, 5.509; AKIPEK/AKINTURK, 5.402.

994 AKIPEK/AKINTURK, s.402.

%5 DURAL/OGUZ, 5.143; OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 143; SENOCAK, s.112.
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yetkilerini  kullanirken sahip olduklar1 yetki hukuka aykiriligi ortadan

kaldirmaktadir’®.

Kanunun verdigi yetkinin kullanildigi her durumda hukuka
aykirihigin ortadan kalktigin1 soylemek miimkiin degildir®’. Zira hukuka aykirihigin
ortadan kalkmasi1 i¢in, kanunun verdigi yetkinin kullanilmasmmn maddi ve sekli
sartlarinin kanunda agik sekilde diizenlenmis olmasi ve yetkinin bu sartlara uygun

908

kullanilmast gerekir™". Bir haciz kararini uygulayan memurun fiilleri veya salgin

hastalik halinde yapilan as1 faaliyeti, bir kisinin miilkiyet ve kisilik haklarni ihlal
edebildigi halde, kanunda agikca bu yetki verildigi icin hukuka aykir1 degildir’®.
Ancak siiphesiz yetki sinirmm asildigi ve hakkin kétiiye kullanildigi durumlarda fiil

hukuka aykir: sayilacaktir’'”.

II. Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka Uygunlugunun Kosullar

A. Genel Olarak

Genel olarak tibbi miidahalenin hukuka uygunlugu i¢in dort temel sart
aranmaktadir. Bunlardan ilki miidahaleyi yapanmn hekim ya da saglik personeli
olmasidir. Tkinci sart hastanmn aydinlatilmasi ve bununla baglantili olarak {i¢iincii sart

aydmnlatilmis olan hastanin rizasinin almmasidir’"'

. Dordiincii sart ise tip biliminin
verilerine gore gerekli ve bu verilere uygun tibbi miidahaledir. Tibbi miidahalelerin
hukuka uygunlugu i¢in aranan sartlar yeni tibbi yontemlerin hukuka uygunlugu igin

de aranmaktadir. Ancak yeni tibbi yontemlerin tasidigi ozellikler nedeniyle bu

%% DURAL/OGUZ, 5.143; OGUZMAN/OZ, 5.503; SENOCAK, s.112.

" DURAL/OGUZ, 5.143.

%% DURAL/OGUZ, s.143; Ozel hukuka dayanan bir yetkinin kullamlmasmm hukuka aykirilig
kaldirdig1 durumlara iliskin bkz. OGUZMAN/QOZ, 5.504.

% OGUZMAN/OZ, 5.503; SENOCAK, s.112.

1Y OGUZMAN/OZ, 5.504.

' “Doktrince tibbi miidahalelerin hukuka uygunlugu i¢in bazi sartlarin  gerceklesmesi
ongoriilmiistiiv. Bunlar swrasiyla, hastamin tip meslegini icraya kanunen yetkili olmasi, hastanin
rizasimn bulunmasi, eylemin tip biliminin objektif ve subjektif simrlart icinde kalmasidir. Ilk kosul
olayimizda mevcuttur. Hastanin rizasi bulunmast kosuluna gelince, davalimin rizasimin bulundugu
kabul edilse dahi az yukarida agiklanan sekilde muayenenin muhtemel sonucglari, riski davaciya
bildirilmemigtir.” Yarg. 4. HD., 7.3.1977 T. 6297 E., 12541 K. sayili karar1 i¢in bkz.
OZKAN/AKYILDIZ, s.315.
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sartlardan bazilarinin iizerinde daha 6nemle durulmakta ve bir takim farkliliklar arz

etmektedir. Bu konuya her sart incelenirken ayrimntili olarak deginilecektir.

B. Yeni Tibbi Yontemin, Tip Meslegini Uygulamaya Kanunen Yetkili

Kimse Tarafindan Kullanilmasi

Tibbi miidahalelerin ve yeni tibbi yontemlerin kisiler {izerinde yaratabilecegi
muhtemel olumsuz etkiler, bunun uzman kimselere yani sadece bu konuda yetkili
olan saglik personeline ve ozellikle de hekime birakilmasmi zorunlu kilar’'>. Bu
zorunluluk, hastayi, géniilliiyii ve toplumu korumak amaghdir’”. Saglik personeli,
insanlarin sagligini korumak ve gelistirmek, hastaliklar1 teshis ve tedavi etmek, ruhen
bedenen ve sosyal yonden tam bir iyilik halinin olusturulmasini ve devamini

saglamak amaclariyla, dogrudan calisan kisiler olarak tanimlanmaktad”*

. Tip
meslegini yerine getirmeye kanunen yetkili olmayan kimsenin gergeklestirdigi tibbi
miidahale kural olarak hukuka aykiridir. Bazi hallerde hukukun genel kurallar1
geregince, Ornegin zorunluluk halinde saglik personeli olmayan bir kimsenin yaptigi
tibbi miidahaleler de hukuka uygun olabilir’"”. Kisinin saglik personeli olmamasi bu
tip durumlarda yapilan miidahaleyi tibbi miidahale olmaktan ¢ikarmaz’'®. Yeni tibbi
yontemleri uygulayacak kimsenin ise tip meslegini uygulamaya yetkili kimse olmasi
gerektiginde siiphe yoktur. 2001/20/EC sayili AB Direktifi 3/3 maddesine gore
“Deneklere verilen tibbi bakim ve onlar adina alinan kararlar uygun vasiflara sahip
bir hekimin veya gerektiginde uygun vasiflara sahip bir dis hekiminin sorumlulugu
altinda olacaktir”. Nitekim KAHY 4/ii maddesinde de sorumlu arastirmaci,
arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini tamamlamis ve arastirmanin
yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimi olarak tanimlanmaktadir.

KAHY 'nin “klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi” bashgini tasiyan 20/a maddesinde ise

sorumlu aragtirmacinin, arastirma konusu ile ilgili uzmanligint veya doktorasmi

12 CAKMUT YENERER, s. 26; HAKERI(T1p hukuku), s.94; OZKAN/AKYILDIZ, 5.57.

1> HAKERI(T1p hukuku), 5.94; OZKAN/AKYILDIZ, s.57.

14 HAKERI(T1p hukuku), s.95.

1> CAKMUT YENERER, s. 26; Ornegin, bogazina tikanan bir sey yiiziinden bogulmak iizere olan bir
kimseyi kurtarmak i¢in bigakla nefes borusunda delik agan kisi, tibbi miidahalede bulunmustur. Bkz.
HAKERI(T1p hukuku), 5.96.

1 HAKERI(T1p hukuku), s.96.
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tamamlamis olmast gerektigi diizenlenmektedir. Hekimin veya dis hekiminin yeni
tibbi yontemleri uygulayabilmesi i¢in hekimlik diplomasina sahip olmasi, uzmanlik

sartin1 yerine getirmis ve tabip odasina kayitl olmasi aranacaktir.

1. Hekimlik Diplomasina Sahip Olma

Tip fakiiltesinden mezun olmus ve hekimlik diplomasma sahip olan kimse
hekim, doktor ya da tabip olarak adlandirilir’”’. 1219 sayili Tababet ve Suabati
Sanatlarinin  Tarzi Icrasma Dair Kanunun birinci maddesinde su hiikme yer
verilmistir: “Tiirkiye Cumhuriyeti dahilinde tababet icra ve herhangi surette olursa
olsun hasta tedavi edebilmek i¢in Tiirkiye Dariilfiinunu Tip Fakiiltesinden diploma
sahibi olmak ve Tiirk bulunmak sarttir. Buna gore hekimlik i¢in sadece tip fakiiltesi
diplomasina sahip olmak yeterli olmamakta; ayn1 zamanda Tiirkiye Cumbhuriyeti

vatandast olmak da gerekmektedir’'®

919

. Ancak hekimin Tiirk olmasina iligkin aranan
sart doktrinde elestirilmektedir Kanunun 77. maddesinde yabancilarin da
Tiirkiye’de hekimlik yapmalarma smirh bir imkan verilmistir’*’. Nitekim 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 7. maddesine gore sozlesmeli olarak yabanci

2! intérn hekimler heniiz diploma almadiklar1 igin

hekim c¢alistirilmast miimkiindiir
hekim sayilmazlar. Intérn hekimlerin, hekimin denetim ve gdzetiminde hareket etme
mecburiyeti oldugu i¢cin bagimsiz olarak bir hekim sayilmalar1 dogru olmayacak,
0zel hukuk bakimindan sorumluluklari ise yardimci sahsin sorumluluguna gore
belirlenecektir’®®. Dolayisiyla intérn hekim tarafindan yeni tibbi y&ntemlerin

uygulanmast miimkiin degildir.

" Tip meslegini uygulama ve ozellikle teshis ya da tedavi amaciyla tibbi faaliyette bulunan, tip
alaninda egitimini tamamlamis kimselere hekim denir. Bkz. OZKAN/AKYILDIZ, s.57.

' DERYAL, Yahya; “Yabanc1 Hekim Yasagi”, Tip Etigi ve Tip Hukuku Dernegi Biilteni, Y:2, S:3,
Ocak 2007, s.8.

1 DERYAL (Yabanci hekim), s.8.

2% Kanunda yer alan “hakki miiktesep” ifadesi 1923 yilindan once Tiirkiye’de calisan hekimlerin
caligmalarma devam edebilmesi, bu durumun diger hekimleri kapsamamasi sonucunu dogurmaktadir.
Yine 2182 sayili Kanunun 1. maddesinin ikinci fikrasinda yabanci hekimlerin Tiirkiye’de
calisabilmelerine iliskin bir diizenleme yer almaktadir. Bkz. DERYAL (Yabanct hekim), s.8;
CAKMUT YENERER, s.31.

2 Konuyla ilgili diger diizenlemeler icin bkz. DERYAL (Yabanc1 hekim), s.9.

%22 AYAN, s.6; HAKERI(T1p hukuku), 5.97.
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Tibbi miidahalelerin ve yeni tibbi yontemlerin dogrudan insan sagligini
ilgilendirmesi, miidahaleyi gerceklestirecek kimsenin belli bir egitim siirecinden
gegcmesini ve yeterli bilgi birikimi ile tecriibeye sahip olmasmi gerektirir’. Bu
nedenle tibbi miidahaleyi gerceklestirecek ve yeni tibbi miidahaleyi uygulayacak
olan hekim tip egitimi almus ve tip diplomasina sahip kimse olmalidir”**. KAHY 4/ii
maddesine gore yeni tibbi yontemi uygulayacak kimse, her zaman bir hekim ya da
dis hekimi olacaktir. KAHY nin dayanagi olan 2001/20/EC sayili Avrupa Birligi
Direktifi ise arastirictyr “bir hekim veya gereken bilimsel egitime veya hasta bakim
deneyiminden dolay arastirmalar icin Uye Devlet tarafindan iizerinde uzlasilan bir
meslek mensubu” olarak tanimlamaktadir. Direktif bu konuda {iiye {iilkelere bir
serbesti tanimakta, hekim disindaki uzman kimselere de yeni tibbi yontemlerin
uygulanmast konusunda arastirici sifatinin verilebilecegini diizenlemektedir. Bu
yonde bir diizenleme, tip fakiiltelerinin temel tip bilimlerinde, eczacilik
fakiiltelerinde, hemsirelik veya fizik tedavi yiiksek okulu gibi boliimlerde yapilacak
calismalarda, arastirmacilarin kendi caligmalarina sorumlu arastirmaci olmasini

92 Kanaatimizce bu diisiincenin

saglayabilecegi diisiincesiyle desteklenmektedir
kabulii zordur. Zira yeni tibbi yOntemlerin insan saghigi yoniinden tasidigi
hassasiyetler, sorumlu arastirmacinin sadece hekim olmasini dahi yetersiz kilmakta,

alaninda uzman olmasini gerektirmektedir.

1219 sayili Kanunun 25. maddesine gore diplomasiz hasta tedavi eden kimse
cezalandirilir. Tip diplomast sahibi olmayan kimsenin herhangi bir hastalig1 tibbi ya
da yeni tibbi yOntemlerle teshis veya tedavi faaliyeti yasaklanmis ve

cezalandirilmistir’*

. Boyle bir durumda miidahaleye maruz kalan kimsenin rizasi,
miidahaleyi hukuka uygun hale getirmeyecektir’>’. 1219 sayili Kanunun 3. ve 23.
maddelerine gore dnemli ve bliylik cerrahi miidahalelerin gergeklestirilmesi igin tip

fakiiltesi diplomas1 yaninda uzmanlik diplomas: da gerekmektedir. Su halde

2 ERTAS (Landesbericht), s.306.

924 AYAN, s.7; POLAT, s.265; CETIN, Giirsel; Hasta Hakk: Olarak Aydimlatilmis Onamm Onemi,
A’dan Z’ye Saglik Hukuku Sempozyum Notlar1, Istanbul Barosu Yayinlari, Istanbul, 2007, s. 176

> ONUR/HAYRAN, s.31-32.

920 BELGESAY, 5.155; CAKMUT YENERER, s.29.

%27 BAYRAKTAR, s.112; CAKMUT YENERER, s.29.
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hekimin, hekimlik sanatini uygulama hak ve yetkisi ve tibbi miidahale ve yeni tibbi
yontemin uygulanmasinin hukuka uygunlugu i¢in 6n sart hekimlik diplomasina sahip

olmaktir’?®,

2. Uzmanhk Sarti

Tip fakiiltesi mezunu olup, hekim sifatin1 kazanmus kisiler kural olarak tibbin
biitiin alanlarinda tibbi miidahale yetkisine sahiptir. 1219 Sayili Kanunun sekizinci
maddesine gore bu Kanunda gosterilen niteliklere sahip olan kimseler, genel surette
hastaliklar1 tedavi hakkina sahiptir. Belli bir dalda uzman olmak ve bunu ilan etmek
icin uzmanlik egitimini tamamlamak ve uzman unvanmi kazanmak gerekir. Ancak
bu pratisyen hekimlerin her tiir tibbi miidahalede bulunmalarma engel degildir. Tipta
Uzmanlik Tiiziigi’niin dordiincii maddesine gore “bu tiizilk hiikiimlerine gore
uzmanlik belgesi almayanlar, hicbir yerde ve sekilde uzmanlik unvan ve yetkisini
kullanamazlar ve uzmanlikla ilgili tibbi faaliyette bulunamazlar”. AYAN’a gore
zaruret hali diginda uzmanlk gerektiren tibbi miidahalelerin pratisyen hekimler
tarafindan veya uzmanlik alani disinda bir uzman hekim tarafindan yapilmasi
miidahalenin tibbi miidahale olmadig1 anlamima gelmeyecek ancak hekimin 6zen
yitkiimiine aykir1 olacaktir’”. HAKERI ise, bu durumun kanunla degil de tiiziikle
diizenlenmesinin elestirilebilecek bir durum oldugunu ancak tibbm hizli gelisimi ve
hekimlerin her alanda bilgi sahibi olmasmin beklenememesi karsisinda tibbi
miidahaleye izin verilirken uzmanlik alanmin gz oniinde bulundurulmasinin yerinde

oldugu goriisiindedir’”

. Uzman hekimlerin, kendi uzmanlik alanlar1 diginda olsa
dahi, pratisyen hekimin yapabilecegi tibbi miidahaleleri yapabilecegine siiphe yoktur.
Tibbi miidahalede bulunma yetkisi zorunlu haller diginda sadece hekime ve duruma
gore diger saglik personeline tanindigi icin bu kimselerin disindaki kimselerin

eylemleri 1219 Sayili Kanuna aykirilik teskil eder.

928 CETIN, s.176. _
2 AYAN, s.6; HAKERI(T1p hukuku), s.98.
%% HAKERI(T1p hukuku), s.99.
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Diinya T1ip Birligi tarafindan hazirlanan Helsinki Bildirgesinin 16. maddesine
gore, insanlar iizerinde yapilan tibbi arastirmalar, yalnizca bilimsel niteligi olan
kigiler tarafindan ve klinik uzmanliga sahip tibbi kisilerin goézetimi altinda
yiiriitiilmelidir. KAHY nin 20 maddesi ise klinik arastirmalar bashigini tagimakla
birlikte, 4/i maddesindeki sorumlu arastirmaci tanimindan, yeni tibbi yOntemi
uygulayacak hekim bakimmdan uzmanlik sartinin, hem tedavi amach tibbi
denemelerde hem de bilimsel amagli tibbi denemelerde aranacagi agiktir. Zira
bdylesine hassas nitelik tagiyan ve 6zen gerektiren uygulamalarm, bu konularda
uzmanlik bilgisi tagimayan hekimlerce gerceklestirilmesi kabul edilemez’®'. Miilga
1993 “ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmeligin 9. maddesinde, klinik arastirmalar1
yiriitecek sorumlu arastiricinin, tip doktoru olmasi ve uzmanlik dalinda veya
doktoradan sonra kendi uzmanlik dalinda en az 5 yil tecriibesi bulunmasi gerektigi
diizenlenmekteydi. Alman hukukunda da AMG § 40/1-5 diizenlemesiyle, sorumlu
arastrmacmin klinik arastirmalar konusunda en az iki yil tecriibeli olmasi
aranmaktadir’>>. Kanaatimizce yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinin dogrudan
insan sagligini ilgilendiren hassasiyet ve O6zel uzmanlik gerektirmesi sebebiyle
sorumlu arastiricinin bu konuda belli bir siire tecriibesi bulunmasi gerekliliginin, yeni

Y 6netmelikte aranmamasi goniillii kimselerin korunmasina hizmet etmekten uzaktir.

3. Tabipler Birligine Kayith Olma

Tabip odalari, hekimlerin menfaatlerini koruyan, mesleki dayanigma ve
gelismeyi saglayan, meslek ic¢i disiplini saglayarak tip meslegini yiiriitenlerin
kanunlara ve diger meslek kurallarma uygun olarak c¢alisip ¢aligmadiklarini
denetleyen kuruluslardir®’. Tabip odasma kayith olmak, hekimlik meslegini yerine

getirebilmenin diger bir sartidir. Bu durum serbest ¢alisan ya da memur sifatina sahip

! DEUTSCH (Humanmedizin), 5.297; SCHWARZ, 5.255.
932 HASSKARL/KLEINSORGE, s.33; MEYER, s.1; SCHWARZ, 5.255.
933 BELGESAY, s.17; BAYRAKTAR, s.119; CAKMUT YENERER, s.32.
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934

olan tiim hekimler i¢in bir zorunluluktur™". Su halde yeni tibbi yontemi uygulayacak

olan hekim i¢in de tabip odasina kayitli olma sartinin aranacagi agiktir.

4. Belirli Cezalara Mahkiim Olmama veya Akil Hastas1 Olmama

a. Gecici Olarak Meslegin icra Edilememesi

Tiirk Tabipler Birligi Kanunu’nun 38. maddesine gore “Haysiyet Divani,
odaya girmeyen veya kanunun kendisine yiikledigi diger yiikiimliilikleri yerine
getirmeyenler hakkinda inzibati ceza verir”. Bu durumda verilecek ceza 15 giinden 6
aya kadar gecici olarak meslegi icra etmenin yasaklanmasidir. Yine bir bdlgede ii¢
defa meslegi yerine getirmesi gecici olarak yasaklanan hekimin, ayni bolgede
caligmasi yasaklanabilecektir. Haklarinda gegici siire ile meslegi icra etme yasaginin
s0z konusu oldugu durumda hekimler, hi¢bir sekilde hekimlik yapamayacaklar1 gibi,
hasta kabul ettikleri yerler de kapatilir.

b. Siirekli Olarak Meslegin icra Edilememesi

1219 sayili Kanun’un 28. maddesine gore, agir hapis, bes seneden fazla hapis,
stirekli olarak kamu hizmetlerinden yasaklilik veya meslek ve sanatin kotiiye
kullanilmas: suretiyle islenmis bir fiilden dolayi, iki defa mahkemece meslek ve
sanatin tatili cezasiyla mahkiim olan ya da iyilesmesinin kesinlikle miimkiin
olmadig1 belirlenen akil hastaligina yakalanan hekimler, Saglik Bakanligi’nin teklifi
iizerine, Yiiksek Haysiyet Divani’nin verecegi kararla, meslegin icrasindan siirekli
olarak yasaklanirlar ve diplomalar1 da geri almir. Kanun’un bu hilkkmii doktrinde
elestirilmig, hekimin meslegi ile ilgili olmayan suclarindan dolayr mahkimiyeti
halinde dahi meslekten siirekli men edilmesi, kamu ve kisi menfaatine aykir1 olarak

degerlendirilmistir’>

%% AYAN, s.8; Memur sifatina sahip hekimlerin de tabip odasma kaydolma zorunluluguna iliskin
27/1/1956 tarihli TBMM yorum karart1 i¢in bkz. RG., 2/2/1956 T., S:9223.
95 BAYRAKTAR, s.121; AYAN, s.9, dn.15; CAKMUT YENERER, s.34.
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C. Aydinlatma

1. Genel Olarak

7 .. 938

Aydmnlatma®™® yiikiimii”’ veya yiikiimliiligi”*®, Tirk ve Alman hukukunda

sozlesmede diger davranig ylikiimleri olarak da anilan yan yiikiimliiliikler

(Nebenpflicht) arasinda yer almaktadir’™.

Aydnlatma veya diger bir ifadeyle
“bilgilendirme” hekimin, hastaya/goniilliiye uygulanacak tibbi miidahalenin/yeni

tibbi yontemin tiirli, bicimi, aciliyeti, icerigi, yan etkileri, riskleri ve bdyle bir tibbi

9% KAHY’nin “Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar” baslikli 5. maddesinin ¢ bendinde
aydinlatma yerine bilgilendirme ifadesi kullanilmaktadir. KAHY de bilgilendirme olarak ifade edilse
de, bilgilendirme ifadesinin aydinlatmadan daha dar kapsamli bir sonuca gotirdiigli, aktarilan
bilgilerin anlasilmas1 ve kisinin buna katilim1 gibi hususlar1 kapsayan bir terimin se¢ilmesinin daha
dogru olacagi diisiincesiyle ¢aligmamizda “aydinlatma” ifadesini kullanmaktayiz. Zira bir kisinin
bilgilendirilmis olmasi ile aydinlatilmasinm ayni anlama gelmedigi aciktir. Bu yonde bkz.
GUZELDEMIR, s.3; NAMAL, Armn; “Aydmlatilmis Onanun Belgelendirilmesinde Etik Acidan
Diisiindiiriici Yonler”, Tiirk Tip Etigi ve Tip Hukuku Arastirmalar1 Y1llig1, Istanbul, 2009, 5.99.

%7 CILINGIROGLU’na gére aydinlatma, hekim agisindan dar anlamda bir hukuki ddev veya
yiiktimliilik degil, aslinda bir hukuki kiilfet(yiikiim)tir. Kanun tarafindan kendisine yiiklenen bazi
davranig ve odevlerini yerine getirmeyen kimse haklarini kismen ya da tamamen kaybediyorsa yani
kendi yararina olmast muhtemel avantajli bir hukuki durumu elde edemiyorsa ortada bir kiilfetin
varligindan s6z edilecektir. Bkz. CILINGIROGLU, .58, dn.152.

¥ ERMAN, aydinlatmanmn 6zellikle ceza hukuku bakimmdan bir yiikiim degil, yiikiimliiliik olarak
degerlendirilmesi gerektigi goriisiindedir. Bkz. ERMAN, s.101; BASPINAR’a gore aydinlatma bir
yiikiimliiliik olarak kabul edildiginde karsilasilacak miieyyide de bir farklilik olacak, ihlal eden hekim
tazminat Odemek durumunda kalacaktir. Yazar, organ nakli bakimmdan aydinlatmanin bir
yiikiimliiliik olarak kabul edilmesi gerektigi goriisiindedir. Bkz. BASPINAR (Organ nakli), s.194;
Kanaatimizce yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda da aydinlatmayr KAHY’de yer alan
diizenlemeler ve rizanm 6n sart1 olmasi sebebiyle bir yiikiimliilik olarak gérmek gerekir.; Alman
hukuku bakimindan da aydinlatma bir yiikiimliiliik olarak karsimiza ¢ikmakta, tek basma aydinlatma
yiikiimliiliigliniin yerine getirilmemesi tazminat sorumlulugunu dogurabilmektedir. Bkz. KOYUNCU,
s.75; EHLERS’e gore aydinlatmanin yan veya ana yilikiimlilik olmasmdan o6te, bir sozlesmeye
aykirilik teskil edip etmedigine bakmak gerekir. Burada s6z konusu olan sozlesmeye aykirilik hali
teskil edebilecek bir aydinlatma olduguna gore, yiikiimlilik haksiz fiil sorumlulugu alaninda
degerlendirilmemektedir. Bkz. EHLERS, s.40.

% BEPPEL,s.20; KUHNERT, s.29; KILICOGLU, s. 21; SENOCAK, s.46; Yan yiikiimler, ayr1 bir
talep ve davaya konu olamayan, ancak ihlali halinde bu yiizden dogan zararm tazmininin
istenebilecegi yiikiimlerdir. Yan yiikiimler, ifaya yardimeir veya koruyucu yan yiikiimler olarak
incelenmektedir. Aydinlatma yiikiimii, KILICOGLU tarafindan koruyucu yan yiikiimler arasinda
degerlendirilmekte, EREN ise ifaya yardimci yan yiikiim olarak degerlendirmektedir. Bkz.
KILICOGLU, s.21; EREN, s.38; Ifaya yardimc1 yan yiikiimler, asli edimin ifasma yardim eden, ifa
hazirlik fiileriyle ifa fiilerinin alacaklinin soézlesmeden bekledigi yarara uygun sekilde
gerceklesmesine hizmet eden yiikiimlerdir. Koruyucu yan yiikiimler ise ifa ile dolayli olarak ilgili
olup, asil islevi alacaklinin malvarlig1 ve kisi degerlerinde ifa nedeniyle ugrayabilecegi zararlardan
korunmas1 amacidir. ifaya yardimei yan yiikiimler asli edimin ifa hazirliklar1 ve ifas1 esnasinda énem
tagimaktadir. Bkz. EREN, s.38; Aydinlatma ayrica hekimin sézlesmeden dogan miizakere ve tavsiye
borglar1 (Beratungspflichten) arasinda yer almaktadir. Bkz. BASPINAR (Organ nakli), s.196.
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miidahale veya yeni tibbi yontem gerceklestirilmezse (tedavi amagh tibbi denemeler
bakimindan) ortaya ¢ikabilecek olumsuz sonuglar1 hastaya aktararak, tibbi miidahale
ve yeni tibbi yontemin uygulanmasi konusunda serbestge karar alabilecegi bilgileri
hastaya sunmaktir’*’. Cerrahi miidahaleler ve ilagla tedavi de dahil tiim tibbi
miidahale tiirleri ve yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi i¢in, aydimnlatma
yiikiimliiliigiiniin s6z konusu olacagna siiphe yoktur’*'. Tibbi miidahale ya da yeni
tibbi yontemin uygulanmasi i¢in hastanin veya goniilliiniin bu konuda rizasinin
alinmasi1 gerekir. Ancak riza alinmadan Once, rizanin gegerli olabilmesi i¢in temel
sart olan ve neye riza gosterildigini bilmeyi saglayan, “aydmnlatma yiikimliligi”
yerine getirilmelidir’*. Hasta veya géniilliiniin kendisi hakkinda karar verme hakkin
(selbstbestimmungsrecht) veya diger bir ifadeyle kendi kaderini tayin hakkini

943

kullanabilmesi i¢in aydinlatilmasi sarttir’~. Bu yolla hasta veya goniillii neye onay

90 AYAN, s.71; OZSUNAY, Ergun; “Alman ve Tiirk Hukuklarinda Hekimin Hastayr Aydinlatma
Odevi ve Istisnalar1”, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelismeler V. Sempozyumu, Istanbul, 1983,
5.32;0ZSUNAY (Aydinlatma), s.32; KOPRULU, Omer; Hekimin Hukuki Sorumlulugu, Istanbul
Barosu Dergisi, C: LVIII, S:10-11, 1984, s.594; DEUTSCH (Humanmedizin), s.294; YILDIZ, s.25;
CILINGIROGLU, 5.59; SENOCAK, s.44; [PEKYUZ YAVUZ, s.77; BORAN, s.85; BEPPEL, Antje;
Arztliche Aufklirung in der Rechtsprechung — Die Entwicklung der Rechtsprechung zur aerztlichen
Aufklirung in Deutschland, Osterreich und der Schweiz, Géttingen, 2007, s.19,21; EBERBACH,
Wolfram; “Juristische Einfiihrung in die Thematik- Ausgewihlte zivilrechtliche Aspekte des arzt-
patienten verhiltnisses am Ende des Lebens”, Der Wille des Menschen zwishen Leben und Sterben,
Heidelberg, 2001, s. 19; MERZ, 5.64-65; HASSKARL/KLEINSORGE, 5.36; GRAMER, 5.32.

%! BEPPEL, s.19; SCHAFER, A., s.35; CAASEN, s.13-14; HASSKARL/KLEINSORGE, s.36;
EBERBACH, s.85.

2 FISCHER, s.57; GIESEN, 5.167; GRAMBERG DANIELSEN, s.11; DEUTSCH (Humanmedizin),
s.294; CAASEN, s.13-14; EHLERS, s.44; TAUPITZ(Rechtliche Bindungen), s.2857;
CILINGIROGLU, s.57; SCHAFER, A, 5.35; LAUFS, 5.58; MAY, s.59; HAKERI, Hakan; Tiirk Tip
Hukukunda Aydinlatma ve Tibbi Miidahalelerde Bilgilendirilmis Riza Alinmas1 Y6netmeligi Taslagi,
2. Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C: III,
S:2, Y: 2006, s.31; SENOCAK, s.44; GUNDUZ, Tarik; KIRIMLIOGLU, Nurdan; ESIYOK, Burcu;
ERDEMIR DEMIRHAN, Aysegiil; “Aydinlatiimis Onam ve Cocuk Hastaya iliskin Hukuki
Diizenlemeler”, Tip Etigi-Tarihi-Hukuku Dergisi, Y:2001, C:9, S:1, s.27-28; Yargitay da rizanin
hukuken gegerli olabilmesi igin kisinin, saglik durumunu yapilacak miidahaleyi ve etkileri ile
sonuglarmi bilmesi, bu konuda yeteri kadar aydinlanmasi ve serbest olmasi gerektigi yoniinde karar
vermistir. Bkz. Yarg. 4. HD. 7.3.1977 T. 6297 E., 2541 K. Sayili karar1 i¢in bkz. YKD., Y:1978, S:6,
$.905.

3 ENGISCH, Karl; “Heileingriff und #rztliche Aufklirungspflicht” Die drztliche Aufklirungspflicht
aus rechtlicher und arztlicher Sicht, Darmstadt, 1970, s.10 vd.; KERN/LAUFS, s.7 vd.; EBERBACH,
5.85; GIESEN, 5.169; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.14; GRAMBERG DANIELSEN, s.12;
EHLERS, s.40 vd.; BIERMANN, s.337; KUHNERT, s.11; LAUFS (informed consent), s.121;
FISCHER, Gerfried; “Alman Hukukunda Hekimin Aydinlatma Yiikiimliiligii”, (Ceviren: Efe
Direnisa), 2. Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi,
C: 111, S:2, Y: 2006, s.3; BEPPEL, s.20; LAUFS, 5.58; SENOCAK, s.44; ERMAN, 5.100; IPEKYUZ
YAVUZ, 5.76; SARITAS, 5.57; BASPINAR (Organ nakli), s.195; GUZELDEMIR, s.2; KOYUNCU,
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verdiginin de farkinda olacaktir. Nitekim aydmnlatma hatast veya aydmlatma
yikiimliligiiniin yerine getirilmemesi (Aufkldrungsfehler), hastanin kendisi
hakkinda karar verebilmesine olanak saglayan aydmlatmanin yapilmamis olmasidir.
Aydinlatma, hastanin veya goniilliiniin kendisi hakkinda karar vermesi hakkina
hizmet ettigi kadar, hekim bakimindan da olumlu sonuglar doguran bir faaliyettir.
Aydmnlatma yiikiimliiligiinii tam olarak yerine getiren hekim, yaptig1 miidahalenin

944

sorumlulugunu tek basina iistlenmekten kurtulmaktadir™™. Zira hasta veya goniilli

miidahalenin risklerini bilmekte, yeterli olarak aydinlatilmakta ve bunun sonucunda

karar vermekte, bu nedenle de sorumluluga kismen ortak olmaktadir’™®.

Aydinlatma ve riza kavrami yiizyillar i¢inde olusmus bir diisiince birikiminin
sonucudur ve kokeninde insana saygi diisiincesi yatmaktadir’*®. Kisisel dzgiirligiin
on plana ¢iktig1 19. ylizyila kadar, teshis ve tedavi, hekimin kabiliyet ve kararina
birakilmistir’™’. Antik Roma’da hasta ile hekim arasindaki iliskide hekim hakim
konumda olmakla, hekim kole olan hastalara yapmasi gerekenleri diktatorce
sOylerken, sosyo ekonomik olarak iyi durumda bulunan hastalara tavsiyede

948

bulunmaktaydi Giliniimiizde yeni tibbi yOntemlerin siklikla kullanilmaya

baglamas1 ve tiptaki bilimsel gelismelerin artmasi nedeniyle, heniiz tam olarak

bilinmeyen tehlikelerin s6z konusu olabildigi bu alanlarda, aydinlatma artik ¢ok daha

949

biiyiilk bir 6nem tasimaktadir Almanya’da hekimin hastasin1 aydmlatma

yitkiimliiligiine iliskin ilk karar 1 Mart 1912 tarihlidir’. 1930 larda Alman

Imparatorluk Mahkemesi aydmlatma yiikiimliiliigiine aykirilik nedeni ile tazminat

istenebilecegi yoniinde kararlar almigtir”".

s.77; KIM, Min Joong; Aufklarungspflicht im Arztrecht, Gottingen, 1989, s.3; MAY, s.60;
WACHENHAUSEN, s.68.

’* MERZ, 5.74-75.

** MERZ, 5.74-75.

96 SUTLAS, s.77.

%7 ZEYTIN, Zafer; “Hasta- Hekim Iliskisinde Hekimin Aydmlatma Yikiimliligii”, Saglik Hakki
Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S:3, Kasim 2007, s.166; Aydinlatma
6devinin tarihsel gelisimi i¢in bkz. OZSUNAY (Aydinlatma), .35 vd..

%% ZEYTIN (Aydinlatma yiikiimliiliigii), s.166-167.

%9 OZSUNAY (Aydinlatma), s.37.

> ENGISCH, 5.7; GUZELDEMIR, s.9.

1 “II. Diinya Savasi sonrasmnda Niirnberg mahkemesinde hekimin aydinlatma yiikiimliiligii su
sekilde tamimlanmaktadir. 1) Aydinlatma yiikiimliliigli, hastanin kendisi hakkinda karar verme
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Hasta haklar1 ve bu kapsamda aydinlatma ile ilgili ilk ¢aligmalardan biri,
Diinya Hekimler Birligi’'nin 1981 yilinda Lizbon’da diizenledigi toplantida, hasta
haklar1 konusunda alman kararlar1 kapsayan, Lizbon Bildirgesi’dir. Lizbon

Bildirgesinde aydinlatilmig onam yani hastanin aydinlatilmasi ve ardindan rizasinin

952

alinmas1 hasta haklar1 i¢inde yer almistir™". Lizbon Bildirgesi’nin ¢izdigi genel

gerceve, hasta haklar1 acgisindan 6nemli bir adim olmakla birlikte ilkel bir metin

953

olarak degerlendirilmektedir™". Zira bildirgede hasta haklari ile ilgili is ve gorevler

954

hekimlere birakilmistir™™". Tibbin, teknolojinin de destegi ile hizla ilerlemesi ve

gelisen iletisim olanaklariyla tip bilgisinin yayginlagsmas: bu bildirgenin kisa
zamanda geligmesi geregini ortaya c¢ikarmustir. Bu gereksinim sonucu Lizbon
Bildirgesi, 1995 yilinda, Bali Toplantisi’'nda gdzden geg¢irilmis ve daha kapsamli bir
metne doniistiirlilmiistiir. Lizbon Bildirgesi’'nin Bali’de genisletilmis bi¢cimi ‘Bali
Bildirgesi’ alt1 6geden olusan Lizbon Bildirgesi’ni on bir 6geye ¢ikarmis ve her ilke

955

icin ek agiklamalar getirmistir~°. Bali Bildirgesinde “Bilgilenme Hakki” bagligmi

tastyan 7. madde su kayitlar1 icermektedir’>®:

hakkindan dogar. 2) Kural olarak hekim, girisimin ortaya ¢ikaracagi tipik riskleri kesinlikle agiklamak
zorundadir. Ancak ender olarak ortaya ¢ikabilecek zararli sonuglar hakkinda hastanin aydinlatilmasi
gerekli degildir. 3) Aydinlatma yiikiimliiligiiniin kapsaminin belirlenmesi bir hukuk sorunudur. 4)
Hastanin aydinlatilmasinin, onun saglig1 acisindan zararl olabilecegi goriisii ancak bazi durumlar igin
gecerli sayilabilir.” Bkz. GUZELDEMIR, s.9.

%2 0GUZ, N. Yasemin; “Hasta Haklar1 Alanindaki Gelismeler ve Degisen Degerler.” Tiirkiye
Klinikleri Tibbi Etik Dergisi, Hekimler Birligi Yayini, Cilt 5, Ankara, 1997, s.51; AKDUR, R;
“Cagimizda Hasta - Saglik Calisanlar: Iliskileri ve Hasta Haklar1.” Tiirkiye Klinikleri Tibbi Etik
Dergisi, Hekimler Birligi Yaym, Cilt 5, Ankara, 1997, s.44; OGUZ, s.51; EREN SAYLAN, Semra;
“Hasta  Haklarmmm  Hukuki  Boyutu”, Kamu Hukuku Arsivi, Dergi No: 20,
http://www.msb.gov.tr/ayim/Ayim_makale detay.asp? IDNO=68, (Erisim Tarihi: 8.10.2009), s. 3;
Bildirgenin maddeleri séyledir: 1.Hasta, hekimini ozgiirce se¢me hakkina sahiptir. 2.Hasta, bir dis
baski altinda kalmadan ozgiirce ¢aligsabilen bir hekim tarafindan bakilma hakkina sahiptir. 3.Hasta,
veterli olgiide bilgilendirildikten sonra tedaviyi kabul ya da ret etme hakkina sahiptir. 4.Hasta,
kendisiyle ilgili tiim ubbi ve kisisel bilgilerin gizliligine gereken saygiyi gostermesini hekiminden
bekleme hakkina sahiptir. 5.Hasta, onurlu bir bicimde 6lme hakkina sahiptir. Hasta, dini temsilci de
dahil olmak iizere, ruhsal ve manevi yonden teselli edilmeyi isteme ya da reddetme hakkina sahiptir.
933 SUTLAS, Mustafa; Hasta ve Hasta Yakin1 Haklari, Civiyazilari, Istanbul, 2000, s.68.

9% SUTLAS, s.68.

%3 0GUZ, 5.51 vd.; EREN SAYLAN, s.5.

%6 0GUZ, 5.52.
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“a. Hastanmin kendi t1bbi kayitlarinda yer alan bilgileri almaya, tibbi durumu
ve bu duruma iligkin tibbi gergeklerle ilgili tiimiiyle bilgilendirilmeye hakki vardir.
Ancak hastamin gizli kayitlarinda yer alan iiciincii kisilere ait bilgiler, bu kisilerin

onami (rizast) olmaksizin hastaya verilmemelidir.

b. Bazi ayricalikli durumlarda, eger bilginin agiklanmasinin hastanin
vasamina veya saglhgina ciddi bi¢cimde zarar verecegine inanmak igin gii¢lii nedenler

varsa, bilgi gizlenebilir.

c. Bilgi, yerel kiiltiire uygun ve hastamin anlayabilecegi bir bi¢imde
verilmelidir.

d. Baska bir kiginin yasamini korumak icin zorunlu olmadik¢a, hastanin
agtkea istemesi durumunda bilgilendirilmemeye de hakki vardir.

e. Eger isterse hasta, kendisinin yerine bilgilendirilmesini uygun gordiigii

kisiyi se¢cme hakkina sahiptir.”

1994 tarihli Amsterdam Bildirgesi'ne gore ise hasta, saglik ekibinin kimligi,
mesleki durumu, o kurumda kaldig1 silirece uyacagi kurallar ve giindelik iglemler
konusunda bilgilendirilmelidir’’. Hastanin kuruma kabul edildigi anda verilen bu
bilgilere ek olarak, kurumdan ayrilirken de tani, tedavi ve bakim ile ilgili bilgileri

iceren bir yazili belge isteme ve alma olanagi saglanmalidir. Genel olarak

T EREN SAYLAN, s.5; Bildirinin “Bilgilendirme” basligini tastyan ikinci maddesi soyledir:
“2.1.8aghk servisleri ve bu servislerin en iyi nasil kullanacagi konusundaki bilgi, herkes icin
ulasilabilir olmaldr.

2.2.Hastalar, durumlar: ile ilgili tubbi gercekleri, onerilen t1bbi girigimleri ve her bir girisimin
potansiyel risk veya yararlarimi, onerilen girisimlerin alternatiflerini, tedavisiz kalmamn sonucunu,
tani, prognoz ve tedavinin gidisi konularini icerecek sekilde saghk durumlar: konusunda tam olarak
bilgilenme hakkina sahiptir.

2.3.Bilgilendirme, yalmzca bilgi vermemenin hasta iizerine agik ve olumlu bir etkisinin olacagina
inanmak gibi gecerli bir nedenin oldugu zamanlarda kisitlanabilir.

2.4.Bilgi, hastanin anlama kapasitesine uygun bir yolla ve yabanci teknik terminoloji kullanimini en
aza indirerek iletilmelidir. Hasta ortak dil konusamiyorsa ceviri yapilabilir.

2.5.Hastalar kesin olarak belirttikleri takdirde bilgilendirilmeme hakkina sahiptirler.

2.6.Hastalar kendi yerlerine kimin bilgilendirilecegini segme hakkina sahiptir.

2.7.Hastalar ikinci bir gériis alma imkanina sahip olmalidir.

2.8.8aghk kurumuna kabul edilen hastalar, kendilerine bakan saglk personelinin kimligi, mesleki
durumu, o kurumda kaldigi ve bakildigi siirece uyacagi kurallar ve rutin iglemler konularinda
bilgilendirilmelidir.

2.9.Hastalar, saghk kurumundan taburcu edildiklerinde tamilari, tedavileri ve bakimlarin iceren bir
yazili 6zet alma ve isteme imkdnina sahiptir.” Bkz. OGUZ, s.52.
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degerlendirildiginde Amsterdam Bildirgesi'nde, hastanin bilgilendirilmesi konusunun

daha ayrintili olarak diizenlendigi sdylenebilir”®.

Hasta haklarma iliskin diger bir uluslararasi belge, 2002 yilinda Roma’da
diizenlenen Hasta Haklar1 Avrupa Statiisiidiir’>’. Statiide aydmnlatma konusu 3.
maddede  “Bilgi  Hakki” baslign altinda incelenmistir. Buna  gore:
Her birey, kendi saglik durumu hakkinda, mevcut saglik hizmetleri ve onlardan nasil
yararlanabilecegi konusunda ve tiim bilimsel arastirma ve teknolojik yenilikler ile
ilgili bilgi alma hakkina sahiptir. Saglik hizmeti verenler, hastanin dini, etnik ve dil
ozellikleri géz onilinde bulundurularak hastaya, onun anlayacag sekilde bilgi vermek
zorundadir. Saghk hizmetleri ile ilgili bilgilerin kolay ulasilir olmasi gerekir.
Biirokratik engellerin  kaldirilip, saglk elemanlarmin egitilmesi ve bilgi
materyallerinin hazirlanip dagitilmas: saglanmalidir. Hastalar, kendi dosyalarinda ve
kayitlarinda kendileri ve hastaliklar1 ile ilgili bulunan bilgileri alma, fotokopi ile
cogaltma, soru sorma ve hata varsa onlarin diizeltilmesini talep etme hakkma
sahiptir. Hastanede yatan hasta siirekli ve tam olarak alinmasi gereken bilgileri alma
hakkma sahiptir, bu 6zel bir “egitmen ile garanti edilebilir. Her birey, bilimsel
arastirma, farmasotik tedavi ve teknolojik yenilikler ile ilgili bilgi alma hakkina
sahiptir. Bu bilgiyi kamu veya 6zel kaynaklardan dogru, giivenilir ve agik olmak

kaydiyla edinebilir.

2001/20/EC  sayihi AB Direktifi'nin  3/2/b maddesinde ise klinik
arastirmalarda  deneklerin  korunmasma yonelik aydinlatma  yiikiimliligi
diizenlenmektedir. Bu diizenlemeye gore: “Arastirmaya istirak edecek denegin veya

bu kisi olur gosterebilecek durumda degilse onun yasal temsilcisinin, arastirict veya

¥ Ancak hastadan onam alinmasi ile ilgili boliim, Amsterdam Bildirgesi'nde oldukca karisiktir ve iyi
smiflandiriimamistir. Bu bakimdan "Bali Bildirgesi" daha ayrmtilidir. Bkz. OGUZ, 5.52.

% Avrupa Birligine iiye iilkelere yonelik bu ana sézlesme, igindeki haklarm korunmasi veya yok
edilmesine iliskin sivil topluma, ulusal ve Avrupa Birligi Kurumlarma ve faaliyetleri ile katkida
bulunabilecek herkesin dikkatine sunulmaktadir. Mevcut Avrupa gercegi ile baglantisi ve saglik
konusundaki egilimleri ile bu Statii gelecekte kullanilip zamanla gelistirilecektir.
Statliniin yiiriitiilmesi (uygulanmasi) sorumlulugu, ulusal diizeyde hasta haklar1 konusuyla ilgilenen
aktif vatandaglik kurumlarina verilecektir. Bu konuda, idareciler, hiikiimetler, parlamento ve idari
kadrolar yani sira saglik profesyonellerinin taahhiitleri de (sorumluluklar1) gerekecektir.( Sézlesmenin
onsoziinden).
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arastirma ekibinin bir iiyesi ile arastirma oncesi yapilacak bir miilakatta,
arastirmamn hedeflerini, risklerini ve zorluklarini ve devam ettirilecegi sartlart
anlamasi, istedigi her an arastirmadan ¢ekilme hakkina sahip oldugu konusunda

’

bilgilendirilmesi gerekir.’

Hukukumuzda aydnlatmaya iligkin genel bir diizenleme yoktur. Cikarilmasi
planlanan ve halen taslak halinde bulunan “Tibbi Miidahalelerde Bilgilendirilmis
Riza Alinmas1 Yonetmeligi” ile konu diizenlemeye kavusturulmaya calisilmaktadir.
Bunun disinda Biyotip Sozlesmesi, KAHY, Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Tibbi
Deontoloji Tiiziigli, Organ ve Doku Nakli Kanunu ve Hekimlik Meslek Etigi

Kurallarinda konuya iliskin diizenlemelere rastlanmaktadir.

Biyotip Sozlesmesinin rizaya iligkin 5. maddesinde miidahalenin amaci,
niteligi, sonuglar1 ve tehlikeleri hakkinda uygun bilgilendirmeden bahsedilmekte,
15/iv maddesinde ise iizerinde arastirma yapilan kisilerin, korunmalar1 i¢in kanun
tarafindan Ongodriilen haklar1 ve gilivenceleri hakkinda bilgilendirilmesi gerektigi

diizenlenmektedir.

KAHY de aydinlatmaya iliskin hiikiim 5/¢ maddesinde yer almakta ve su
ifadeleri icermektedir: “Arastirmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi
veya yasal temsilcisi, arastirmaya baslanilmadan oénce; arastirmamn amaci,
metodolojisi, beklenen yararlari, ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saglhgi ve
sahsi ozellikleri bakimindan uygun olmayan yénleri ve arastirmamn yapilacagi ve
devam ettirilecegi sartlar hakkinda, sorumlu arastirmaci veya arastirma ekibinden

vetkili birisi tarafindan yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.”

Tibbi Deontoloji Tiiziigiiniin 14. maddesine gore hekim, teshise gore alinmasi
gereken tedbirleri hastaya agik¢a sOylemelidir. Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 15.
maddesindeki konuyla ilgili diizenleme soyledir:  “Hasta, saghk durumunu,
kendisine uygulanacak t1bbi islemleri, bunlarin faydalar: ve muhtemel sakincalari,

alternatif tibbi miidahale usulleri, tedavinin kabul edilmemesi halinde ortaya
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¢tkabilecek muhtemel sonuclart ve hastaligin seyri ve neticeleri konusunda sozlii

veya yazili olarak bilgi istemek hakkina sahiptir.”

Yine Hasta Haklar1t Yonetmeliginin “rizanm kapsami’ni diizenleyen 31.
maddesinde riza alimirken hastanin veya kanuni temsilcisinin tibbi miidahalenin
konusu ve sonuglar1 hakkinda bilgilendirilip aydinlatilmasmin esas oldugu

diizenlenmektedir.

Organ ve Doku Nakli Kanununun 7. maddesindeki diizenleme ise su
sekildedir:

“Organ veya doku alacak hekimler, vericiye, uygun bir bi¢cimde ve ayrintida
organ ve doku alinmasinin yaratabilecegi tehlikeler ile bunun tibbi, psikolojik, ailevi

’

ve sosyal sonuglart hakkinda bilgi vermek zorundadir.’

Hekimlik Meslek Etigi Kurallarmin 41. maddesinde yeni tibbi yontemlerde
aydinlatmaya iliskin “/nsan iizerinde yapilan arastirmalarda her denege,
arastirmanmin amaci, yontemleri, beklenen yarar ve olast yan etkileri hakkinda
denegin anlayabilecegi dilde ve bicimde yeterli bilgi verilmesi zorunludur. Denege,
calisma bagsladiktan sonra isterse arastrmaya katilmaktan vazgegebilecegi ve
onamini geri alabilecegi, ancak bu nedenle daha sonraki tedavisinin ve takibinin
aksamayacag anlatilir. Bilgilendirme sonrasinda denegin konuyu yeterince anlayip
anlamadigr degerlendirilir. Arastirma hakkinda yeterli bilgilendirme saglandiktan
sonra, denegin yazili onami alinir. Bu onam denegin 6zgiir iradesine dayanmalidir.”

seklinde bir diizenleme yer almaktadir.
Tibbi Miidahalelerde Bilgilendirilmis Riza Alinmas1 Yonetmeligi Taslagi’ nin
4. maddesinde aydinlatma bilgilendirme olarak ifade edilmekte ve su sekilde

tanimlanmaktadir:

“Bilgilendirme, bireyin saglik durumu, kendisine uygulanacak viicut

biitiinliigiine miidahale gerektiren tani ve tedavi yontemleri ile, tedavinin kabul
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edilmemesi halinde ortaya c¢ikabilecek muhtemel sonucglari ve hastaligin seyri,
neticeleri ve ongoriilemeyen acil durumlarda onerilen tedavinin disina ¢ikma

konularinda ayrintili ve yazili olarak bilgilendirilmesini ifade eder”.

2. Aydinlatma Tiirleri

Aydmlatma, hukuk diizeninin kendisine yiikledigi islevlere gore farklh
acilardan degerlendirilmektedir. Bunlardan ilki, teshis ve tedavinin gerekli sekilde
yerine getirilmesi ve basarilt olup almama durumuna iligkin hastanin
bilgilendirilmesi durumu olarak karsimiza c¢ikmakta ve tedavi (tedavi siireci) ve

giivenlik aydmnlatmas: olarak anilmaktadir”™®.

Hastanin rizasi ve neye riza
gosterdigini bilmesi durumuyla baglantili olarak teshis ve tedavinin tibbi sonuglar1 ve
riskleri konusunda hastanin bilgilendirilmesi ise karar aydinlatmasi veya diger bir

adiyla risk aydinlatmasi olarak karsimiza ¢ikmaktadir”™®'

. Diger bir aydimnlatma
hastanin saglik durumu ile ilgili olarak bilgilendirilmesi olup, kisinin kendi
gelecegini belirlemesine aracilik etmekte, herhangi bir tibbi miidahale s6z konusu
olmasa dahi hastanin saglik durumu hakkinda bilgi sahibi olmasi saglanmakta ve

teshis konusunda aydmlatma veya bilgilendirme aydimlatmasi olarak anilmaktadir’®,

a. Tedavi Aydinlatmasi

aa. Genel Olarak

Tedavi aydinlatmasi hastanin rizasini almaya yonelik olmadigi i¢in, uyari

yikimliligi veya giivenlik aydinlatmast (Sicherungsaufklarung-

963

Sicherheitsaufkldrung) olarak da adlandirilmaktadir. Tedavi aydinlatmasinda

%9 CILINGIROGLU, s. 60; YILDIZ, s.29; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiligii), s. 168; IPEKYUZ
YAVUZ,s.78.

%! CILINGIROGLU, s. 60; YILDIZ, 5.30; ZEYTIN(Aydmlatma yiikiimliiligi), s. 169; IPEKYUZ
YAVUZ, 5.78; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, 5.27.

%2 CILINGIROGLU, s. 60; YILDIZ, 5.29; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 169.

%9 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.142; GIESEN, s.69; FISCHER(Aydinlatma), s.4; KUHNERT, s.13;
KIM, s.61; EHLERS, s.48; ; GEIB/GREINER, s.83; MATTHIES, s.25; SCHRAMM, s.196;
MARTIS/WINKHART, s.64.
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hekim hastayr tibbi miidahalenin gerekliligi konusunda bilgilendirip, tedavinin
basarist veya sagliga yonelik tehlikelerin 6nlenmesi i¢in belirli davranig sekillerine
uyulmas: gerektigini agiklar’®. Tedavi aydinlatmasmmn yapilmasi, hekimin 6zen

yiikiimiiniin gereklerinden biridir’®

. Hekimin aydinlatma esnasinda verecegi bilgiler
tibben gerekli olan1 miimkiin kilmali, hazirlamali veya desteklemelidir’*®. Hekim bu
tir aydinlatma ile hastasin1 korumakta, verecegi tavsiyelerle hastayr yonlendirerek
miimkiin olan en iyi tedavinin yapilmasini saglamaya ve komplikasyonlar1 6nlemeye

calismaktadir™®’.

Tedaviye ait aydinlatma yilikiimliliigli olduk¢a kapsamli bir
yiikiimliiliiktiir. Ornegin hekimin, kalp hastasi olan kimseye, hastaliga iliskin
bulgulara gore agir spor yapmamasit veya diyet yapmasi konusunda bilgi vermesi

968

dahi tedavi aydinlatmasi i¢inde degerlendirilecektir™". Bu tiir bir aydmnlatmanin

yapilmamas1 mesleki kusur olarak degerlendirilmelidir’®.

Tedavi aydmlatmasinin amact hastanin kendi gelecegini belirleme hakkini

kullanmasin1 saglamak degildir’”®. Hasta teklif edilen bir teshis veya tedavi

miidahalesini kabul etmemis ise aydinlatma yiikimliligii yogunlasacaktir”’'
Hastanin bir ameliyat1 reddetmesi halinde reddetmenin sonuclari ve ameliyatin
zamaninda yapilmamasinin doguracagi riskler konusunda dikkati g¢ekilmeli ve
uyarilmalidir”’?. Tibbi miidahalenin basarisiz olmast veya sonradan ortaya
cikabilecek riskler yine tedavi aydinlatmasinin kapsamindadir. Hastanin tibben kabul
edilemeyecek taleplerde bulunmasi halinde hekim, hastay1 bilgilendirmeli ve onu bu

yanlis talebinden vazgegirmelidir’””. Hekimin aydmnlatma yiikiimliligiinii agir ihlali

meslek kusuru yani tedavi hatasi sayilacak ve tazminat sorumluluguna yol

%*GIESEN, 5.69; KUHNERT, s.13; KIM, s.61; GEIp/GREINER, s.83; MATTHIES, s.25; EHLERS,
s.48; MARTIS/WINKHART, s.64; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 169; HAKERI(Tip
hukuku), 5.109; TASKIN, s.109.

%93 KM, 5.61; EHLERS, s.49.

%0 KM, 5.61; SENOCAK, s.46; HAKERI(T1p hukuku), s.109.

%7 GIESEN, s.69; KUHNERT, s.14; KIM, s.61; MATTHIES, s.25; SENOCAK, s.46; HAKERI(T1p
hukuku), s.110.

%8 K UHNERT, s.12-13; FISCHER(Aydinlatma), s.5; MATTHIES, 5.25; SENOCAK, s.46.

%% FISCHER(Aydinlatma), s.5.

7 KUHNERT, s.14; KIM, s.62; EHLERS, 5.48; SENOCAK, 5.47; HAKERI(T1p hukuku), s.110.

"l EHLERS, 5.49; SENOCAK, s.47; HAKERI(T1p hukuku), s.110.

72 SENOCAK, s.47; HAKERI(T1p hukuku), s.110.

7 ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 169; HAKERI(T1p hukuku), s.110.
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974

acabilecektir Meydana gelen sonucun hekimin uyguladigi tedavinin sonucu

5

olmadigin1 ispat yiikii hekime aittir’”>. Hekimin bu yiikiimliliigiinden hastanin

976

iradesi ile kurtulmasi kural olarak miimkiin degildir’ ™. Zira hekimlik mesleginin

hekime verdigi 6zerklik ve sorumluluk buna engel olmali, hastanin aksi yonde

iradesi olsa dahi hekim, tedavi ve giivenlik aydnlatmasini yerine getirmelidir’’’.

Alman hukuk doktrininde ve Federal Mahkeme kararlarinda tedavi aydinlatmasmin

978

yapilmadigma iliskin ispat ylikiiniin hastaya ait olacagini dile getirilmektedir’"". Zira

tedavi aydinlatmasmma iligkin  yiikiimlillik asli  bir yiikiimlilik olarak

degerlendirilmemektedir’”.

Hasta usuliine uygun olarak aydinlatilmis olsaydi,
aydinlatma geregince davranacagmi ispat etmelidir’®’. Bu durumda ilk goriiniis ispat:
yeterli olacaktir®'. Burada hastanm ispatlamasi gereken diger bir durum da yeterli
veya dogru aydmlatma yapilsaydi zararm hi¢ olusmayacagidir’®’. Tedavi
aydinlatmasinda tibbi miidahalenin 6nemi ve hayatiligi tizerinde durulmamakta, bu

durum daha ¢ok kendi kaderini tayin konusundaki aydmlatmada ele alimmaktadir”®’.

bb. Teshise Yonelik Aydinlatma

Teshis aydmnlatmasi ile teshise yonelik aydinlatma birbirinden farkh
kavramlardir. Teshis amaciyla yapilacak miidahaleler dncesinde ve bu miidahaleler

nedeniyle yapilmasi gereken aydinlatma teshise yonelik aydmlatmadir®*

. Tek basina
tedavi degeri olmayan miidahalelerde yani yapilan miidahalenin mutlak gerekli veya

hayati 6nem tagimadig1 hallerde aydinlatma konusundaki kistaslar siki bir hal alacak,

7 ENGISCH, s.14; EHLERS, s.49; HAKERI(Tip hukuku), s.111 SCHRAMM, s.197; Tedavi
aydinlatmasinin yapilmamasinmn bir aydinlatma hatast degil, tedavi hatas1 olarak kabul edilecegi ve
hastanin bu aydinlatmanin yapilmamasi sebebiyle bir zarara ugradigini ispat etmesi gerekecegine
iliskin Alman Eyalet Mahkemesi kararlar1 i¢in bkz. MARTIS/WINKHART, s.65.

7 HAKERI(T1p hukuku), s.111.

7 SENOCAK, s.47; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 169.

77T KIM, 5.62 vd.; SENOCAK, s.47; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 169.

% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.143; LAUFS, 5.203; BGH., NJW, 1981, 52002, 2003 bkz.
FISCHER(Aydinlatma), s.5.

7 DEUTSCH/SPICKHOFF, s. 142-143; LAUFS, 5.203; FISCHER(Aydinlatma), s.5.

%0 FISCHER(Aydinlatma), s.5.

%! FISCHER(Aydinlatma), s.5.

%2 FISCHER(Aydinlatma), s.6.

%3 FISCHER(Aydinlatma), s.6; SENOCAK, s.47.

% HAKERI(T1p hukuku), s.111; IPEKYUZ YAVUZ, 5.77.
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hekim ¢ok uzak ihtimal dahilinde olan komplikasyonlar konusunda dahi hastay1
aydinlatmak yiikiimliiliigii altinda olacaktir”. Teshis aydinlatmasinda ise hasta var
olan tibbi bulgular konusunda bilgilendirilecektir’. Hastanin ayrmtili ve kapsamli
tibbi tedbirler alinmasi gereken bir bulgu hakkinda bilgilendirilmemesi, agir tedavi

kusuru yani mesleki kusur olarak degerlendirilmektedir”™’.

cc. Kullanilan ilaclar Konusunda Aydinlatma

Hastanin, alinacak ilaglarm yan etkileri, dozu gibi konularda bilgilendirilmesi

gerekir’®®

. Bilgilendirme, ilacin yan etkileri ve bu etkilerin tasidig: risk ve tehlikeler
oraninda ayrmntili olmahdir”’. Hekimin ilac1 bizzat uyguladig1 6rnegin enjeksiyonu
bizzat kendisinin yaptig1 durumda hekimin aydinlatma yiikiimligiinii tek bagina
tasidigindan s6z edilmektedir. Hekim sadece ilaci receteye yazmis ancak kendisi
uygulamamigsa aydmlatma yilikimliligi hekim ile {dretici firma arasinda

990

paylasilmaktadir”™". Bu halde dahi hekim ilacin dogrudan etkileri ile sik goriilen yan

etkileri konusunda bilgilendirme yapip, kalan kisimlarda ila¢ kutusundaki bilgilere

991

atif yapabilir” . Ancak doktrinde hakli olarak, hekimin ila¢ kutusundaki bilgilere atif

yapmasinin yeterli olmayacagi, hastanmn ila¢ kutusundaki bilgilere degil, hekimin

verdigi bilgilere itibar ettigi savunulmaktadir””.

dd. Ara¢ Kullanmama Uyarisi
Geleneksel veya yeni tibbi miidahale ve ydntemlerin uygulanmasmin

sonucunda ara¢ kullanmak tehlikeliyse, hekim hastayr bu konuda aydinlatmak

zorundadir. Aksi takdirde hekim, aydmnlatma yiikiimliiligiine ve 6zen ylikiimiine

% OZSUNAY (Aydinlatma), s.39; HAKERI(T1p hukuku), s.111.

%6 JPEKYUZ YAVUZ, 5.77; TASKIN, s5.109; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESiYOK/ ERDEMIR
DEMIRHAN, 5.28; BASPINAR (Organ nakli), s.198.

%7 HAKERI(T1p hukuku), s.111; BASPINAR (Organ nakli), s.198.

%8 GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, 5.28.

% HAKERI(T1p hukuku), s.112.

%% HAKERI(T1p hukuku), s.112.

%! HAKERI(T1p hukuku), s.112; FISCHER(Aydinlatma), s.11.

#27ZEYTIN(Aydmlatma yiikiimliiliigii), s. 170; HAKERI(T1p hukuku), s.112; BGH., NJW, Y:2005,
s.1716, Bkz. FISCHER(Aydinlatma), s.11.
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aykir1 hareket etmis olacaktir””

. Lokal anestezi veya ila¢ kullanim1 sonrasinda arag
kullanma yeteneginde azalmalar olabilecek ve bu hususta hekim hastasini
uyaracaktir®. Hastanmn uyarilara ragmen ara¢ kullanmak istemesi halinde hekimin
ilgili makamlara durumu bildirme yilikiimliligii yoktur ancak dogacak tehlike
hekimin sir saklama yiikiimliiligiinden feragat etmesini gerektiriyorsa, hekim, ilgili

makamlara durumu bildirebilecektir’”.

b. Karar Aydinlatmasi

aa. Genel Olarak

Karar aydnlatmasi (selbstbestimmungsaufklarung), otonomi aydinlatmasi

997

olarak da anilmaktadir’®. Otonomi, kisiye Anayasa’’ ile de tannmis olan kendi

gelecegini belirleme hakkidir’®. Karar aydmlatmas: sayesinde hasta veya goniilli,

999
. Hasta sadece

serbest ve kendi sorumlulugunun bilincinde karar verebilecektir
riskler hakkinda degil, teshis ve siire¢ konusunda da aydimnlatilmalidir. Hekim,
hastasini hastaligin tiirii, agirhgi, miidahalenin gelisimi, riskler ve muhtemel sonraki
etkiler konusunda, iizerinde deneme yapilacak goniilliiyii ise denemeyle ilgili karar
verebilmesini saglayacak tiim acilardan kapsamli bir sekilde aydinlatmak

1000

zorundadir Karar aydmlatmasinda hastaya veya goniilliiye yapilacak tibbi

miidahale veya deneme ile ilgili olacak ve kararmi etkileyecek onemli konularda

93 ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 170; HAKERI(T1p hukuku), s.112; OZTURKLER, s.257.
%% HAKERI(T1p hukuku), s.112.

93 ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 170; HAKERI(T1p hukuku), s.112.

9% KUHNERT, s.11; MATTHIES, s.25; EBERBACH, s.102.

%7 Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasinin 17. maddesine gére: “Herkes, yasama, maddi ve manevi
varligini koruma ve gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda,
kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizast olmadan bilimsel ve t1bbi deneylere tabi tutulamaz.”
9% KIM, s.63; BEPPEL, s.20; Yunanca Autos (kendi kendine) ve Nomos (kural) kelimelerinin
birlesmesinden olusan bu kelime 6zerklik, muhtariyet anlammdadir. Bkz. OSIEKA, s.49; KOK,
Ahmet Nezih; “Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine gére Aydinlatma ve Riza”, Kamu Hukuku
Arsivi-Tirk Alman Tip Hukuku Sempozyumu Sayzsi, 2005,
www.akader.info/KHUKA/2005_kasim/6.pdf (Erisim Tarihi: 15.1.2010), s.116; Ozerklik, bagimsiz
ve Ozgiir bir sekilde diisiinme, karar verme ve bu diisiince ve karar iizerinde hareket etme yetenegidir.
Bkz. BIGGS, Hazel; “Aydinlatma ve Sir Saklama Yikiimliliigi- Uygulama ve Malpraktis”, Saglik
Hukuku Kurultay1, Ankara Barosu Yayinlari, Ankara, 2008, s.5.

> EHLERS, s.51; KUHNERT, s.11; EBERBACH, 5.102; OSIEKA, 5.49-50.

1% KIM, s.63; OZSUNAY (Aydimnlatma), s.41; SENOCAK, s.52; WACHENHAUSEN, s.69;
OSIEKA, 5.50; HAKERI(T1p hukuku), s.113.
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1001

bilgi verilmektedir . Karar aydinlatmasinda teshis, siire¢ ve alternatifler konusunda

da hasta aydinlatilmalidir. Ancak tibbi miidahalenin gidisat1 hakkindaki her ayrint1

konusunda hastanin aydinlatiimas: da gerekmez'.

bb. Karar Aydinlatmasinin Tiirleri

aaa. Teshis Aydinlatmasi

Hastanin, hastaliga iligkin tiim tibbi bulgular konusunda bilgilendirilmesine

1003

teshis aydinlatmasi (Diagnoseaufklarung) denilmektedir Hekimin hastaya,

hastaligna iliskin teshis edilmis tibbi bulgular konusunda bilgi vermesiyle, hastanin
gercekten kendi hakkinda karar vermesi (otonomi) saglanabilir'®”. Hekim, kural
olarak agir, hatta 6liimciil hastalig1 konusunda bile hastay1 aydinlatmalidir. Hastanin

teshis konusunda soru sormasi halinde, sorulari uygun bir sekilde ve tam olarak

1005

cevaplanmalidir . Ancak istisnai durumlarda eger hastanin hastaligini, yani bu

konudaki teshisi Ogrenmesi, yasamu veya saghgi bakimindan ciddi tehlike

olusturabilecekse tedavinin bir pargasi olarak teshis aydmlatmasindan kismen veya

1006

tamamen vazgegcilebilecektir ™. Hasta 6zel durumu nedeniyle ve kendi menfaatine

yonelik olarak aydinlatilmamigsa, bu durum hasta dosyasinda belirtilmeli ve bu

1007

yonde hastanin dosyasmi incelemesine izin verilmemelidir Heniiz

kesinlesmemis, ispatlanmamis veya onaylanmamig siipheli teshis halinde dikkatli

1008

olunmali, hasta bu yolla tedirgin edilmemelidir Uygulamada teshis

aydinlatmasiyla ilgili olarak hekimin sorumlulugu davalarina, hastanin viicut

101 KIM, 5.63; KUHNERT, s.11; SENOCAK, s.52; ZEYTiN(Aydinlatma yitkiimliiligii), s. 171.

102 SENOCAK, 5.52; IPEKYUZ YAVUZ, 5.79; GUZELDEMIR, s.11.

193 KERN/LAUFS, s.54; DEUTSCH/SPICKHOFF, s.140; KIM, s.64; EHLERS, 5.68; OZSUNAY
(Aydinlatma), s.41; SCHRAMM, s.198; MARTIS/WINKHART, s.63; IPEKYUZ YAVUZ, s.77;
PETEK, 5.202; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, 5.28; BASPINAR
(Organ nakli), s.198; BEPPEL, s.155.

1004 KM, 5.64; LUTTGER, s.180; KERN/LAUFS, s.54.

1005 K 1M, s.65; EHLERS, 5.69; BEPPEL, s.21; LAUFS, s.81.

105K 1M, 5.65; ERMAN, 5.106; HAKERI(T1p hukuku), s.116; IPEKYUZ YAVUZ, 5.79; Hekim,
hastaya psikolojik veya psikosomatik yonden ters etki yapabilecek olan bilgileri vermeme hakkina
sahiptir. Bkz. GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.221.

197 HAKERI(T1p hukuku), s.116.

108 ERMAN, s.107; HAKERI(T1p hukuku), s.116; IPEKYUZ YAVUZ, s.79.
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1009 . .. :
. Isvigre

biitiinliigline iliskin bir zararin dogmamasi nedeniyle rastlanmamaktadir
Federal Mahkemesi, tedavi aydmlatmasi ile teshis aydmlatmasmi birlikte
degerlendirdigi bir kararinda, tlimdriin kotii huylu olabilecegine iliskin aydmnlatmanin

gerekli olacag iddiasini, tedaviye yonelik sebeplerle reddetmistir'®'°.

bbb. Siire¢ Aydinlatmasi

Tedavi siirecini hedef alan bu aydinlatma tiiriinde hasta, tibbi miidahalenin
oncesi, sonrast ve gelisimi hakkinda bilgilendirilmekte bununla baglantili olarak

tedavinin tiirli, agwhgi, kapsami ve nasil yiiriitilecegi konularinda da

1011

aydinlatilmaktadir Hasta, kendisine uygulanacak tedaviyi bilmeli, tedaviye izin

vermezse bunun muhtemel sonuglar1 hakkinda bilgilendirilmelidir. Ancak bundan
hekimin tiim tibbi miidahale siirecini, biitlin ayrintilariyla anlatmak zorunda oldugu

da ¢ikarilmamalidir'®'

. Tibbi miidahalenin basarisina iliskin beklentiler, basarisiz
olmas1 halinde olabilecekler, basari1 sansina iligkin bulgular konusunda yapilan
aydinlatma da siire¢ aydinlatmasinn kapsamindadir'®". Ornegin hekim, hastaya yeni
bir ameliyat yontemi uygulayacagmi aciklarken, bu yonteme karsi literatiirde bazi

itirazlar varsa, bu itirazlari da belirtmek zorundadir'®'*.

ccc. Alternatifler ve Yeni Tibbi Yontemler

Konusunda Aydmnlatma

Alternatifler konusundaki aydinlatma, temel olarak siire¢ aydinlatmasi

1015

kapsaminda degerlendirilmektedir Yeni tibbi yOntemlerin uygulanmasinda

1009 BEPPEL, s.156.

1019 fsvicre Federal Mahkemesi 13.11.1979 T., 69/135 sayil1 karar1 i¢in bkz. BEPPEL, s.156.

I KERN/LAUFS, 5.58 vd.; KIM, 5.66; EHLERS, 5.69; OZSUNAY (Aydinlatma), s.41; ERMAN,
5.108; SCHRAMM, 5.200; MARTIS/WINKHART, 5.63; HAKERI(T1p hukuku), s.116; IPEKYUZ
YAVUZ, s.78; PETEK, 5.202; BASPINAR (Organ nakli), s.198.

1012 KIM, 5.66-67; EHLERS, s.70; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.221; LAUFS, s.81;
ERMAN, 5.108; HAKERI(T1p hukuku), s.117; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR
DEMIRHAN, 5.28; HASSKARL/KLEINSORGE, s.36.

1913 KIM, 5.66; ERMAN, s.108; HAKERI(T1p hukuku), s.117; iPEKYUZ YAVUZ, 5.78; GUNDUZ/
KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.28; BASPINAR (Organ nakli), s.198.

114 OZSUNAY (Aydinlatma), s.41.

1015 KERN/LAUFS, s.64; KIM, s.66.
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aydinlatma yiikiimliliigii biiyiik bir 6neme sahip olmakla birlikte, baz1 durumlarda
yeni tibbi yOntemin varligma iligkin aydinlatma da bir yilikiimlilik halini
alabilmektedir. Bu durum o6zellikle alternatif tedavi yOntemi olarak karsimiza
cikabilecek tedavi amagli tibbi denemelerin uygulanabildigi hallerde s6z konusu
olacaktir. Tedavisi i¢in farkli alternatifler yani alternatif tibbi yontemler bulunan

hastanin, bu konuda bilgilendirilmemis olmasi1 eksik aydmnlatildigi anlamma

1016

gelecektir * °. Zira alternatifler konusundaki aydinlatmanin temel amaci, kisinin

kendi gelecegini belirlemesi hakkmi tam olarak kullanmasmni saglamaktir'®'.

Alternatif tibbi tedavi yontemleri ve tedavi amagli tibbi denemeler konusunda

hastanin aydinlatilmasi biliylik 6nem tagimakla birlikte, bu konuda belli smnirlarin

1018

oldugunu da g6z oniinde bulundurmak gerekecektir = °. Hekimin tiim alternatiflerden

ya da yontemlerden bahsetmesi ve kendi sectigi yontemin sebebini agiklamasi her

1019

durumda ondan beklenemeyecektir ~ ~. Ayni basari sansina sahip birden fazla

geleneksel tibbi yontem varsa, hekim tiim tibbi yontemleri ve kendi se¢iminin

1020

sebebini agiklamak zorunda degildir . Bu durumda oncelikle uygulanmasi imkan

dahilinde olan alternatiflerden (mogliche Behandlungsalternativen) bahsetmek

1021

gerekecektir . Yeni tibbi yontem, heniiz tibbi miidahale niteligi tasimiyor; istenen

tedavi sonucunu gergeklestiremiyor veya heniiz deneme asamasinda bulunuyorsa,
hekimin, alternatif yontemin varligi konusunda aydnlatma yiikiimliiligii yoktur'**,
Ancak hasta kendisine uygulanabilecek bir diger yontem olup olmadigini sorarak ve

kendi durumu i¢in bunlarm avantajli ve dezavantajli yonlerini 6grenerek, tercihini

191 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.27; BAUR/HESS, s.51; ERMAN, s.114; SARITAS, s.58;
HATUN, s.24; HAKERI(T1p hukuku), s.118; PETEK, 5.202; BASPINAR (Organ nakli), s.198;
SCHAFER, A., 5.107.

7 EHLERS, 5.85; BGH., 28.2.1984T., VI ZR 106/82, VersR, Y;1984, 5.470; BEPPEL, s.35.

118 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.140-141; SPICKHOFF, Andreas; “Die Entwicklung des Arztrechsts
2003/2004”, NJW, Y: 2004, Heft: 24, s.1717.

1% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.140-141; KIM, s.66; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717;
LAUFS, s.74.

10201 AUFS, s.74.

121 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.140; BEPPEL, 5.21; MARTIS/WINKHART, s.59.

1922 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.141; EHLERS, s.85-86; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717;
HAKERIi(Tip hukuku), s.121; BGH., 22.9.1987 T., VI ZR. 238/86 sayili karar1 icin bkz.
STEFFEN/DRESSLER, s.80.
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1023

belirleyebilir . Hekim kendisine sorulan sorular1 cevaplamak ve hastanin bireysel

1024

bilgi alma ihtiyacin1 karsilamak zorundadir ™", Hekim, alternatif yontemi uygulamak

niyetinde ise, heniiz riski kesin olarak bilinmeyen bu yontem hakkinda hastay1

1025

kapsaml bir sekilde aydinlatma gerekliligi s6z konusu olacaktir "°. Bu durumda

hekim geleneksel tibbi miidahaleyi uygulamamasinin nedenini de agiklamak

1026

zorundadir ". Yeni tibbi yontemlerin genis Olclide yerlesmis oldugu durumlarda

hekimin, baska yerde kullanilan yeni tibbi yonteme iliskin gelismis imkanlar, yeterli

alet, egitilmis personel, teknolojik altyapi konusunda hastayr aydinlatmasi

1027

gereklidir Alternatifler hakkindaki aydmlatmanmn, bu yOntemlerin hastaya

getirdigi riskler ve diger yiikler, basar1 sanst ve hatta ekonomik yonden diger

1028

yontemlerden farkliliklar1 konularmi kapsamasi gerekir Alternatif yontem,

uygulanacak tibbi yontemle esit derecede veya daha ¢ok risk igeriyorsa alternatif
aydinlatmasma gerek duyulmamaktadir'®®. Ancak Alman Federal Mahkemesi ayni

basar1 sansina fakat farkli risklere sahip iki tedavi yonteminin varligi halinde, her

1030

ikisi konusunda aydmnlatmanin gerekli oldugu goriisiindedir Ornegin genel

anestezinin (Narkoz) alternatifi olarak, ayni1 basar1 sansina ancak farkli risklere sahip

olan bolgesel anestezinin (lokal veya epidural anestezi) varligi konusunda aydinlatma

1831 Aydmlatma yitkiimliiliigiiniin kapsamma sadece riskler degil,

1032

yapilmasi gerekir

uygulanacak yontemin basar1 sans1 da girmektedir . Hatta hekimin 6nerdigi veya

1923 TAUPITZ(Rechtliche Bindungen), s.2860; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717; BEPPEL,
s.21.

19 BEPPEL, s.21; LAUFS, s.81.

1925 EHLERS, s.87-88; LAUFS, s.81; Alternatif ya da yeni tibbi yontemlere iliskin aydinlatma
yiikiimliiliiglinde miidahalenin aciliyeti biiylik 6nem tasir. Hastanin kendisine uygulanacak tibbi
miidahalede kullanilacak olan yontemi segmesi imkani varsa, bu durumda karar hastaya birakilmal
yani hekim, yapmasi miimkiin olan biitiin yOntemleri hastaya sunarak, bunlarin avantajli ve
dezavantajli kisimlarini agiklamali, yontemin lehinde ve aleyhinde olan tiim hususlar1 bildirmeli ve
arkasindan karari hastaya birakmalidir. Bkz. HAKERI(T1p hukuku), s.121.

1026EHLERS, s.88.

1927 HAKERI(T1p hukuku), s.122.

1928 EHLERS, s.87; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717; BEPPEL, s.36; LAUFS (informed
consent), s.124.

192 DEUTSCH/SPICKHOFF, s5.140; HAKERI(T1p hukuku), s.118.

%0 ERMAN, s.114; BGH., 28.2.1984 T., VI ZR 106/82 sayil1 karari igin bkz. NJW, Y: 1984, s.1810
vd.; Ayni yonde diger Alman Federal Mahkemesi ve Eyalet Mahkemesi kararlar1 i¢in bkz.
STEFFEN/DRESSLER, s.154 vd.; MARTIS/WINKHART, s.61.

' STEFFEN/DRESSLER, s.154; MARTIS/WINKHART, s.107.

1932 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.21; EHLERS, s.87; SPICKHOFF(Arztrechts 2006), s.1635;
BEPPEL, s.36; LILIE (Forschung), s.4.
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kullanmay1 diislindiigii yonteme iligkin tip biliminde tartigmali olan veya reddedilen
noktalar konusunda da hastay: aydinlatmasi gerektigi kabul edilmektedir'®*’. Hekim
neden yeni tibbi ydntemi tercih ettigini, yeni yOntemin uygulanmasindan ve
uygulanmamasinin hangi sonuglar1 bekledigini de ag¢iklamalidir'®*. O dénemde
yerlesmis bir yontemi uygulayacak olan hekimin, heniiz deneme asamasinda olan
veya bazi kliniklerde uygulanan yeni bir tibbi yontemden bahsetme yani hastay1 bu
yonde aydmlatma zorunlulugu bulunmamaktadir'®®. Ancak aydinlatma igin belirli
risklere iligkin bilimsel tartigmalarin bitmesi, konunun ag¢iklifa kavusmus olmasi
gerekmez. Tip biliminde yontemin risklerine iliskin ciddi goriisler varsa, hekim,

riskler konusunda aydmlatma yiikiimliiliigiinii tagr' .

Hekim, taninmis, yerlesmis ve gilivenilir olan yontemleri tercih etmekteyse,
yapmast gereken aydinlatmanin kapsami daralabilmekteyken, bu yOntemlerden
uzaklasip daha tehlikeli olabilen yeni tibbi yontemleri tercih ettiginde aydmlatmanin
kapsam1 genislemektedir'”’. Ayni sekilde hayati 6nem arz eden tibbi miidahalelerde

daha az diizeyde bir aydinlatma yeterli olabilirken, tibbi zorunluluk tagimayan

miidahaleler bakimindan ise tam ve ayrintili bir aydmlatma geregi dogmaktadir'®®,

Bu tip miidahalelerin basinda estetik operasyonlar, tibbi denemeler, organ nakli,

1039

sterilizasyon, cocuk diisiirme gibi durumlar gelmektedir "~ . Yeni tibbi yontemleri

uygulayan sorumlu arastrmaci hekim, goniilliiyli, soru sormasmma gerek

1040

birakmayacak sekilde tamamiyla aydinlatmalidir . Hekimin emin olamadigi, ancak

agirhikli olarak muhtemel gordiigii teshisler i¢in de alternatif tibbi tedavi yontemleri

konusunda aydinlatma yapmasi gerekir'®*!

. Almanya Koln Yerel Mahkemesi bir
kararinda; kesin olmayan bir kanser teshisinde, cerrahi miidahale imkani yaninda,

kanser hiicresinin zararsiz bir sekilde uzaklastirilarak zayiflatilmasina iliskin bir

1933 T AUFS(Entwicklungslinien), s.1609; EHLERS, s.88.

193* GIESEN (Behandlungsmethoden), s.21.

1935 HAKERI(T1p hukuku), s.119.

193 HAKERI(T1p hukuku), s.119; BASPINAR (Organ nakli), s.199; BEPPEL, s.24.

17 ENGISCH, s.33 vd.; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.21; EHLERS, s.87-88; LAUFS, s.81;
HAKERI(T1p hukuku), s.121; OZTURKLER, 5.207; ERMAN, s.114.

1% ENGISCH, 5.33 vd.; FISCHER(Aydinlatma), s.10; EHLERS, s.88.

1% ENGISCH, .34 vd.; FISCHER(Aydinlatma), s.10; EHLERS, s.88.

1040 EHLERS, s.88.

1941 SPICKHOFF(Arztrechts 2006), 5.1635.
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yontemin bulundugu konusunda da aydinlatma yapilmasi gerektigine karar
vermistir'*?.  Alman Federal Mahkemesi de 1956 ve 1974 yillarndaki verdigi

kararlar disinda'®?

, agirlikli olarak 1980 ler ve sonrasinda alternatiflere iliskin
aydinlatma konusunda kararlar vermistir'***. Mahkeme 1991 tarihli bir kararinda,
kan nakline iligkin metodlar1 da alternatifler konusundaki aydinlatmanmn kapsaminda
degerlendirmis, baska birinden yani bagiscidan alman kana gore daha giivenli olan,
daha az risk tastyan, kisinin kendi kaninin kullanilmasma ydnelik bir alternatif
yontemin varligt konusunda aydinlatma yapilmasmin gerekli olduguna karar

. e 1045
vermigtir .

c. Risk Aydinlatmasi

Riziko ya da risk, farkli alanlarda, farkli kullanim ve anlamlara sahip bir
kavramdir'®®. Ancak genel olarak riskle ifade edilen, zarar verme potansiyeline
sahip, ongoriilebilir ve tanimlanabilir insan davranislarinin gerceklesmesi ihtimaline
dair beklentidir'®’. Gerekli 6zen gosterildigi veya tibbi miidahale hatasiz yapildig:
halde bile s6z konusu olabilecek, ongoriilebilen siirekli veya gegici yan etkiler
konusunda hastanm bilgilendirilmesine risk aydinlatmas: denir'®*®. Tibbi miidahale
sonrasi ortaya ¢tkmasi muhtemel ve dnlenmesi konusunda tip biliminin kesin garanti
vermedigi sonuglar da risk aydmnlatmasmin kapsamma girer'®*. Almanya Koblenz
Eyalet Yiiksek Mahkemesi bir kararinda cerrahi miidahale sonrasinda, bu cerrahi
miidahaleye bagli ses teli ve sinirlerin zarar gérmesi sonucu olusabilecek siirekli ve

kalic1 nefes rahatsizlig1 hakkinda, hekimin hastasini aydinlatmak zorunda olduguna

1942 OLG Kaéln, VersR, 2006, s.124; SPICKHOFF(Arztrechts 2006), s.1635.

13 BGH., 6.3.1956 T., VI ZR 2/55, VersR., Y: 1956, 5.450; BGH., 12.2.1974 T., VI ZR 141/72,
NIW, Y: 1974, s.1422.

104 BEPPEL, s.35.

15 BGH., 17.12.1991 T., VI ZR 40/91 sayil1 karar igin bkz. BEPPEL, s.37.

1046 MIDDENDOREF, s.18.

147 MIDDENDOREF, s.18; YILDIRIM, s.21.

0% KERN/LAUFS, s.67; KIM, s.68; EHLERS, s.72; OZSUNAY (Aydinlatma), s.41;
GEIp/GREINER, s.181; MARTIS/WINKHART, s.62; HAKERIi(Tip hukuku), s.119; IPEKYUZ
YAVUZ, 5.78-79; BASPINAR (Organ nakli), s.199.

1% KERN/LAUFS, s.67; KIM, s.68; CILINGIROGLU, s. 63; ERMAN, s.109; GEip/GREINER,
s.181; HAKERI(T1p hukuku), s.120; BEPPEL, s.24.
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1050

karar vermistir Tibbi miidahalenin veya tedavi amagli tibbi denemenin

uygulanmamasi halinde dogabilecek riskler konusunda da hastanin aydmnlatilmas1
gerekir. Yargitay konuyla ilgili olarak bir kararinda su ifadelere yer vermistir'®>":
“Onemle vurgulanmalidir ki, kesik yararin tedavisi icin kendisine basvuran hastay
tedavi etmeyi tistlenen bir hekimin; nerede ve hangi ortamda olustugu bilinmeyen bu
kesik yara nedeniyle tetanoz mikrobu almis olabilecegini, bu halde hasta sagliginin
ve giderek yasamimin ¢ok ciddi bir sekilde tehlikeye atilmis oldugunu bilmesi
mesleginin geregidir. O nedenle, hekim, bu gibi hallerde derhal tetanoz asisi
vapilmamasimin agir ve tehlikeli sonuglari hakkinda, hastasini uyarmak, onu
bilgilendirmekle yiikiimliidiir...Bu durumda davali hekimin, anilan yiikiimliiliigiinii
verine getirdiginin kabiilii i¢in asi yapilmast degil, yapiimamasinin sonuglarinin
hastaya varsa yakinlarina anlatmasi, biitiin ¢abalarina ragmen as1 yapilmasina karst
konulmast halinde de hastanin agiklayici yazili beyan ve imzasinin alinmis olmasini

gerektirir”

Tip biliminde heniiz bilinmeyen bir risk konusunda hekimin aydinlatma

1052

yiikiimliiliigiiniin oldugunu sdylemek miimkiin degildir . Bu yonde Hamm Eyalet

Yiiksek Mahkemesinin kararinda ise, goglise yapilan estetik bir operasyonda
kullanilan silikonun viicuda verdigi zararin, tip biliminin verilerinde bdyle bir riskin

yer almamis olmasi sebebiyle, aydinlatma yiikiimliiligliniin kapsamimda olmadig1

belirtilmistir' .

Risk aydinlatmasmin 6lgiisti, kapsam1 ve sinirlar1 bu konudaki tartigmalarin

1054

merkezini olusturur . Olas1 bir sinirin altinda kalacak risklerin istisna teskil

etmesini engellemek amaciyla, bu konuda herhangi bir sinirdan bahsetmek dogru

1055

olmayacaktir "°. Tibbi miidahale bakimindan rizikoya az rastlanmasi1 bu konudaki

150 OLG Koblenz, 1.4.2004 T.li karari icin bkz. KERN, Bernd-Riidiger; “Arzthaftung bei
Aufklarungsversdumnis und hypotetischer Einwilligung des Patienten”, MedR, Y:2005, Heft:5, 5.292.
11 yarg. 13. HD., 20.11.2000 T., 8582 E., 10298 K. Sayili karar1 igin bkz. OZKAN/AKYILDIZ,
5.319.

1052 EHLERS, 5.72.

1933 OLG Hamm, VersR 2003, s. 599; SPICKHOFF (Arztrechts 2004), s. 1717.

193 HAKERI(T1p hukuku), s.120.

1955 FISCHER(Aydinlatma), s.9.
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1056

aydinlatma yiikiimliiliigiinii ortadan kaldirmaz ™°. Nitekim Yargitay da bir kararinda

ameliyattan sonra yiiz bolgesinde olusan yaralarin, bu islem sonrasi nadir gelisen bir

durum olsa da hekimin muhtemel komplikasyonlar konusunda bilgi verip, riskler

konusunda aydmlatma yapip yapmadigmin incelenmesi gerekecegini belirtmistir'®>’.

Alman Federal Mahkemesi ise Onceleri komplikasyon orani ile aydinlatma

yiukiimliilligi arasmmda dogru orantili bir sayisal ilisgkinin varligin1 kabul

1058

etmekteydi . Buna goére bir riziko ne kadar az gerceklesebiliyorsa, hastalar

iizerindeki etkileri konusundaki aydmnlatma gerekliligi o kadar azalmaktaydi'®’.

Ancak Alman Federal Mahkemesi sonraki kararlarinda riskler konusunda aydmnlatma

gerekliliginin kapsamini oldukca genigletmis ve az rastlanan komplikasyonlar1 da bu

1060

kapsamda degerlendirmistir . Mahkemeye gore ¢ok nadir gergeklesse dahi, yasami

agir etkileyebilen, miidahale bakimindan farkli 6zellik tasiyan ve sasirtict riskler

konusunda aydmnlatma yapilmalidir'®®'.

Risk aydinlatmasi, aydinlatma zamanina kadar tip biliminde bilinen, genel

1062

anlamdaki risklere bagli degildir ™°. Bu oranlar 6nem tagimamakla birlikte, nemli

olan hastanin karar vermesi i¢in bu risklerin hasta tarafindan bilinmesinin

gerekliligidir'’*. Tibbi miidahalenin dogrudan tehlikeleri yaninda, miidahale sonucu

ortaya cikabilecek diger muhtemel riskler de aydmlatma kapsamimndadir'®,
Miidahalenin diger organlara ve ticiincii kisilere etkisi de agiklanmalidir'®®. Ancak

bu miidahalenin ve riskin tibben tam olarak ve biitliin muhtemel sekilleriyle

1056 FISCHER(Aydinlatma), s.9; LAUFS, 5.65; MARTIS/WINKHART, s.62; Cok nadir gergeklesen
ve hesaba katilmasi geregi olmayan riskler konusunda aydinlatma gerekmeyecegine iliskin goriis i¢in
bkz.BGH. 18.05.1965 T., VI ZR 4/64 sayili karari i¢in bkz. NJW., Y:1965, s., 2005-2006; BEPPEL,
s.24; Ayrica bkz. EHLERS, s.73; LAUFS, s.71; MERZ, 5.65; GRAMER, s.33.

7 Yarg. 13 HD., 18.09.2008 T., 2008/4519 E., 2008/10750 K. Sayil1 karar1 igin bkz. YKD. C:35,
S:1, Ocak 2009, s.80.

158 BGH., 16.11.1971 T., VI ZR. 76/70, NJW., Y: 1972, 5.335-337.

1059 BEPPEL, s.24.

100 BGH., NJW 1980, s5.1784,1785, ayrica bkz. FISCHER(Aydinlatma), s.9; MARTIS/
WINKHART, s.62.

1991 BGH.,7.4.1992 T., VI ZR. 192/91 sayil1 karari igin bkz. STEFFEN/DRESSLER, s.140-141; Ayni
yonde bkz. SCHRAMM, s.201; MARTIS/ WINKHART, s.62.

192 F[SCHER(Aydinlatma), s.9.

1995 HZSUNAY (Aydinlatma), 5.42; HAKERI(T1p hukuku), s.120.

1064 T AUFS, s.64.

195 HAKERI(T1p hukuku), s.120.
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anlatilmas1 boyutuna varmamaktadir'®®. Somut olarak miidahale ve risklerin agirlig:

1067

ve yoOniine iliskin genel bir tablo c¢ikarmak yeterli olacaktr ™'. Hastanin veya

goniilliiniin riskler konusunda soru sormaya devam ettigi ve tam olarak aydmlatilmak

istedigi bir durumda riskler konusunda yeterli bir aydmlatma yapildigindan

1068 fon . . , .
. Miidahalenin acil olmasi durumuna gore risk aydinlatmasimnin

1069

bahsedilemez
kapsami1 daralabilecektir Yeni tibbi yoOntemlerin uygulanmasinda ise risk
aydinlatmasinin kapsami genisleyecektir. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi
beraberinde yasama, viicut biitiinliigline ve saghia zarar verici 6zel riskleri
getirmekte ve bu 0Ozel risklerin hastaya veya goniilliiye aktarilmasi zorunlulugu

1970 Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasindan énce yapilacak aydimlatma

dogmaktadir
tim bu riskleri icermek zorundadir. Risklerden haberi olmayan hekim, kendi bilgi
eksikligi nedeniyle dogan sonuglardan sorumlu olmalidir'®”'. Tibbi bir hata
ihtimalinde meydana gelebilecek neticeler konusunda bilgilendirme gerekli

degildir'"%. Risk aydmlatmasmna iliskin temel 6lgiitler su sekildedir'®":

-Tibbi miidahaleye yonelik aydinlatma ve genel risklere iliskin aydinlatma

-Tibbi miidahalenin amag ve gerekliligine iliskin yapilacak aydinlatma

-Miidahalenin agirhigna iliskin aydmlatma'®’*

-Aydinlatmanin kapsaminin hastanin  kisiligi, davranig1 ve biinyesine gore

belirlenmesi

Bu temel 6lciitlere eklenmesi gereken diger bir husus, miidahalenin yapildig:

1075

yere iliskin risktir *"°. Yani miidahalenin hastanin bagvurdugu hastanede yapilmasi

1066 CILINGIROGLU, s. 62; EHLERS, s.74; LAUFS, s.81; ERMAN, s.110; YILDIZ, s.31;
SARITAS, s.58; BEPPEL, s.33; HAKERI(T1p hukuku), s.120; IPEKYUZ YAVUZ, s.79.

17 BEPPEL, 5.33; LAUFS, 5.81; HAKERI(T1p hukuku), s.120.

1968 EHLERS, 5.75.

199 L AUFS, s5.81; GEIB/GREINER, 5.167.

"7 MERZ, 5.74; HASSKARL/KLEINSORGE, s.35.

7T HAKERI(T1p hukuku), s.120.

21 AUFS, 5.65; ERMAN, s.110; HAKERI(T1p hukuku), s.121.

197 HAKERI(T1p hukuku), 5.121; BASPINAR (Organ nakli), s.199.

197% Miidahale sonucu olusabilecek zararm agir, kalict ve daha c¢ok beklenebilir nitelikte olmast,
aydinlatmanin kapsamini genisletmektedir. Bkz. KIM, s.68; Tibbi miidahalenin sonuglarinin agirlig:
hastanin kendisine bagl olarak degisebilecektir. Ornegin bir sarkict veya dgretmen igin ses telleri
diger kimselere gore daha ¢ok hayati bir nitelik kazanabilir. Bkz. FISCHER(Aydinlatma), s.10.
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riskli ise, bu durumun risk aydmlatmasmmn kapsammda olacag: siiphesizdir'®’°,

Hayati tehlikenin bulundugu hallerde de aydinlatma yiikiimliiliigli devam edecek,
riskler konusunda hastanin aydinlatilmasi, hastanin miidahaleye riza gostermemesi
sonucunu dogurabilecekse dahi, bu durum aydmnlatma yapmamak icin bir gerekge
teskil etmeyecektir'®’’. Ancak ¢ok yiiksek Sliim riski olmasi halinde, bu hastada
gereksiz korku olusturacak sekilde sert bir ifade ile dile getirilmemeli, aydinlatma

hastayr korumali, menfaatlerini gozetmeli ve ona saglikli diislinme zamani

1078

birakmalidir *"°. Doktrinde tibbi miidahaleye iliskin yan etkilerin goriilme siklig1

veya Oliim orani konusunda belli yiizdelerin agilmas1 halinde hastanin aydinlatilmas1

1079

gerekecegi goriisiinde olanlar yaninda ™", yan etkilerin goriilme sikligina bakmanin

ve cok disiik oldugu durumlarda aydmlatma yapilmasina gerek olmadigini

1080

sdylemenin miimkiin olmadig1 goriisiinde olanlar da vardir.'™". ikinci gériiste olan

Yazarlar, bu durumda komplikasyon orani yerine mantikli bir hastanin bdyle bir

aydinlatmaya deger verip vermedigine bakilmas: gerektigini savunmaktadir'®®'.

d. Masraf, Kalite ve Sigorta Konusunda Aydinlatma

Hekimin hastasini aydinlatmasi gerektigi kabul edilen konulardan biri de
masraflar ve bunlarin sigorta tarafindan karsilanip karsilanmadigidir'®. Hekim

hastasini planlanan tibbi miidahalenin maliyeti veya farkli maliyetler tagiyan diger

1083

tibbi yontemler konusunda bilgilendirmelidir ™. Bu durum ekonomik aydinlatma

1975 FISCHER(Aydinlatma), s.9.

1976 Alman Temyiz Mahkemesi, NJW 1980, s. 1905 bkz. FISCHER(Aydinlatma), s.9.

7 HAKERI(T1p hukuku), s.122-123.

1978 HAKERI(T1p hukuku), s.123.

197 EHLERS, 5.76 vd.; ERMAN, s.113; Risklerin timiiniin aciklanmasi geregini savunanlar oldugu
gibi %1 veya %1 ile %5 arasindaki risklerin agiklanmasini savunanlara da rastlanmaktadir. Bkz.
MICHAEL, s.34; GUZELDEMIR, s.11.

080K ERN/LAUFS, s.105.

1081 KERN/LAUFS, s.105.

1%2SCHRAMM, 5.202; LAUFS (informed consent), s.124; MARTIS/WINKHART, s.73;
BASPINAR (Organ nakli), s.199.

1983 SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR
DEMIRHAN, s.28; BASPINAR (Organ nakli), s.199; BEPPEL, s.157; LAUFS (Informed consent),
s.124.
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(wirtschaftliche ~Aufklirung) olarak da ifade edilmektedir'®*. Ekonomik
aydinlatmanin yerine getirilmemesi, rizanin gegersizligi ya da miidahalenin hukuka

1985 yeni tibbi yontemlerden 6zellikle tedavi amagli

aykiriligi sonucunu dogurmaz
tibbi denemelerin uygulanmasinda, hastanin yani denemenin gergeklestirilecegi
kimsenin miidahalenin maliyeti ve Ozellikle bunun sigorta tarafindan karsilanip

karsilanmadig1 konusunda bilgilendirilmesi gerekir' ™.

Kalite aydinlatmasi ile kastedilen ise hekimin, hastasin1 ayni tibbi
miidahalenin daha iyi kosullarda ve daha iyi kalitede baska bir yerde yapilabilecegi

%7 Her ne kadar hekimin bdyle bir aydmnlatma

konusunda aydinlatmasidir
yiikiimliliigi bulunmadig1 uygulamada yer bulsa da, doktrinde hekimin bu konuda
aydinlatma yapmasi gerektigi yani daha ytiksek iyilesme sansi i¢eren bir durum varsa

bunu belirtmesi gerektigi savunulmaktadir'®*®.

3. Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasinda Aydinlatma

a. Aydinlatilacak Kisi

Aydlatilacak kimsenin, ayirtim giiciine sahip olmak kaydiyla hastanin ya da

daha dogru bir ifadeyle yeni tibbi yontemin uygulanacagi kisinin bizzat kendisi

EHLERS, s.49; BEPPEL, 5.157; SCHRAMM, s.202; MARTIS/WINKHART, s.73; IPEKYUZ
YAVUZ, 5.80.

1985 EHLERS, 5.50; Aksi yonde goriis igin bkz. LAUFS (informed consent), s.124.

1% Bilimsel amagh denemelerde goniilliiden iicret almmasi veya 6denmesi sz konusu olmayacaktir.
13.11.2009 tarihinde Danigtay tarafindan yiirlitmesi durdurulan KAHY 5/§ maddesi su sekildedir:
“Sigorta teminati disinda, goniilliilerin arastirmaya istiraki veya devamimin saglanmasi igin
destekleyici tarafindan herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak
goniilliilerin aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar arastirma biitcesinde belirtilir ve bu
biit¢eden karsilamr. Farmakokinetik ve biyoesdegerlilik ¢calismalarinda géniilliilere iicret ddenmesi
50z konusu olursa bunun protokolde belirtilmesi gerekir.” Su halde Yoénetmeligin bilimsel amach ilag
denemelerinde yani ilag klinik arastirmalarinda Faz (Donem) I safhasinda yapilan ilacin
farmakokinetik  ozellikleri ve biyoyararlanimma iliskin  c¢aligmalarda, goniillilere Ticret
odenebilecegine iligkin hilkmii uygulanmayacaktir. Danistay 10. Dairesi, 13.11.2009 T., 2009/3991 E.
Sayilh  karar1  igin  bkz.  http://www.idarehukuku.net/haber/Klinik-Arastirmalar-Hakkinda-
Yonetmeliginin-bazi-maddelerinin-yurutmesi-durduruldu.html (Erisim Tarihi: 15.1.2010).

%7 HAKERI(T1p hukuku), s.127.

1988 HAKERI(T1p hukuku), s.128.
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1089

olduguna siiphe yoktur . Zira aydinlatildiktan sonra kisinin rizas1 alinacak ve riza

vermenin kisiye siki sikiya bagli bir hak olmasi nedeniyle de kisinin bizzat

1090

kendisinin aydmnlatilmig olmas1 gerekecektir . Hasta ya da iizerinde tibbi deneme

yapilacak kimse yerine yakinlarmin aydinlatilmasi, hastanin aydinlatilmasi anlamina

1091

gelmeyecektir . Hastaligin agir ve ciddi bir hastalik olmasi1 halinde dahi, yakinlarin

1092

aydinlatilmas1 kural olarak dogru degildir —~. Hekim, hasta yakinlarina hastalii

anlatarak, ne kadarim hastaya soyleyeceklerinin takdirini onlara birakamaz'®””.
Hekim, hastasimni ve onun ruhsal durumunu koruyacak sekilde teshisi ve sonuglarini

bizzat hastann kendisine soylemek zorundadir'®.

KAHY’nin aydmlatmaya
(bilgilendirme) iliskin 5/¢ maddesinde de “gdniillii olmak isteyen kimse veya kanuni
temsilcisinin”  bilgilendirilmesinden bahsedilmektedir. Yeni tibbi yOntemlerin
uygulanmasinda da kural olarak denemeye tabi tutulacak kimse yani Yonetmeligin

ifadesiyle goniillii kimseler aydinlatilacaktir.

Cocuklarda ve kisithlarda yapilacak aragtrmalarda ise, miimkiin oldugu
Olciide cocuk ve kisithyla birlikte kanuni temsilcinin aydinlatilmasindan
bahsedilecektir. Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 15. maddesinin ikinci fikrasinda bu
duruma iliskin diizenleme su sekildedir: “Saglik durumu ile ilgili gereken bilgiyi,
bizzat hasta veya hastamin kiiciik, temyiz kudretinden yoksun veya kisitl olmasi
halinde velisi veya vasisi isteyebilir. Hasta, saglk durumu hakkinda bilgi almak
tizere bir baskasina da yetki verebilir. Gerek goriilen hallerde yetkinin

belgelendirilmesi istenebilir.”

KAHY ’nin “gocuklarm arastirmaya istirak etmeleri” baslikli 7. maddesinin
“b” bendindeki diizenlemede ¢ocuklar iizerinde arastirma yapilmasi halinde, kanuni

temsilcinin, Yonetmeligin 5/¢ maddesi geregince aydinlatildiktan sonra, yazili

1% OZSUNAY (Aydinlatma), s.51; CILINGIROGLU, s. 70; YILDIZ, s.36; FISCHER(Aydinlatma),
s.11; HAKERI (Taslak), 5.36; IPEKYUZ YAVUZ, s.84; PETEK, 5.206.

%0 3ZSUNAY (Aydinlatma), s.51; YILDIZ, s.36; HAKERI(Tip hukuku), s.128; HAKERI (Taslak),
5.36; IPEKYUZ YAVUZ, s.84.

"1ZEYTIN(Aydinlatma  yiikiimliligii), s. 176; HAKERI(Tip hukuku), s.128; FISCHER
(Aydinlatma), s.11; Alman Temyiz Mahkemesi, NJW, Y: 1989, 5.2318,2319.

1992 HAKERI(T1p hukuku), s.128.

1993 HAKERI(T1p hukuku), s.128.

1994 HAKERI(T1p hukuku), s.128; IPEKYUZ YAVUZ, 5.84.
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olurunun (rizasmin) almacagindan bahsedilmektedir. 7. maddenin “a” bendinde ise
“Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda
bir kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya
arastirmamin  herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte
bulunmasi durumunda arastirmadan ¢ikarihir” seklinde bir dilizenleme yer
almaktadwr. Kisithlar konusunda ise Yonetmeligin 9. maddesi “a” bendindeki
diizenlemede “kisithh  ve/veya kanuni temsilcisinin”  bilgilendirilmesinden
bahsetmekte, “b” bendinde ise kisitlinin, kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip oldugu
durumda aragtirmaya katilmay:r reddedebilecegi veya herhangi bir asamada
arastrmadan ¢ekilme isteginin dikkate alinarak arastirmadan ¢ikarilacagi
diizenlenmektedir. Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nin yeni tibbi yontemlere iliskin
42. maddesinde ise resit ve/veya ayirtim giicline sahip olmayan kimseler yoniinden

veli veya vasini aydinlatilmis rizasinin gerekeceginden bahsedilmektedir.

Hem Hekimlik Meslek Etigi Kurallar’'nin 42. maddesindeki diizenlemede
hem de KAHY de, kiiciigiin ya da kisitlinin aydinlatilmasina iliskin eksiklik dikkat
cekicidir. KAHY 'nin ¢ocuk ve kisithi kimselere yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi
bakimimdan kanuni temsilcinin bilgilendirilmesini agik¢a diizenleyip, cocuk veya
kisitlinin bilgilendirilmesi geregini ve bu bilgilendirmedeki kistaslar1 agik agik
diizenlemeyerek, bunlarin sadece arastirmaya katilmayr reddedebilecegi veya
arastirmadan cekilebileceginden bahsetmesi kanaatimizce onemli bir eksiklik olarak
goriilmelidir. Nitekim KAHY ’ye temel teskil eden 2001/20/EC sayili Avrupa Birligi
Direktifinin 4/b maddesinde yer alan “Kiigiige, kiiciikler ile deneyim edinmig
uzmanlar tarafindan, arastirma ve arastirmamn riskleri ve faydalari konusunda
anlayabilme kapasitesine gore bilgi verilecegi” ne iligkin dilizenlemenin
Yonetmelikte yer almamasi ciddi bir eksikliktir. Ayni sekilde kisitlilar bakimindan
AB Direktifinin 5/b maddesindeki “bilgilendirilmis olur veremeyen kisi, arastirma
ve arastirmamin risk ve faydalariyla ilgili, kendi anlayabilme kapasitesine uygun
olarak bilgilendirilecektir” seklindeki diizenlemenin de Yonetmelikte ayrica yer

almas1 gerekmektedir. Zira geleneksel tibbi miidahalelerin uygulanmasi bakimimdan
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dahi ¢ocuklarda, akil hastalarinda veya kisitli olan hastalarda, hastaligin bu kimselere
basit ve anlayabilecekleri sekilde anlatilip, veli veya vasinin daha genis bir sekilde

1095

aydinlatilmasi aranmaktadir . Her cocugun ya da kisitlinin aydinlatilma konusunda

1096

kapasitesi ve yeterliliginin olmadigint sdylemek miimkiin degildir . Zira riza

ehliyetinin  yoklugu, ¢ogu zaman aydmlatilma ehliyetinin yoklugu yani

%7 Burada ¢ocugun kronolojik

aydinlatmanin gerekmedigi anlamma gelmez
yasindan Gte, ayirt etme giicii ve anlama yetenegi esas almmalidir'®®. Ayirt etme
giiciine sahip ancak resit olmayan kiigiikler ise bizzat aydmlatiimalidir'®®. Tibbi
miidahalenin niteligine goreve 6zellikle yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda, resit
olmayan ancak ayirt etme giicline sahip kimselerin bizzat aydmlatilmalar1 yeterli
sayilmay1p, kanuni temsilcilerinin aydmlatilmas: hususuna da dikkat edilmelidir''®.
Ayirt etme giliclinden tamamen yoksun oldugu tespit edilmis bir kimsenin
aydinlatilmasindan bahsetmek giic olacagi i¢in, bu durumda kanuni temsilcinin
aydinlatilmas1 yoluna gidilebilecektir. Cocuklar ve kisithilar iizerinde siki sartlarla
uygulanabilecek yeni tibbi yontemler bakimindan ise, sadece kanuni temsilcinin
aydinlatilmas1  gerektigi sonucunun ¢ikarilabilecegi, ¢ocuk ve kisithnin
aydinlatilmasi geregine dolayli olarak ulasilabilecek bir diizenleme yerine, kanuni
temsilci ve ¢ocugun birlikte aydinlatilmasi gerektigi yoniinde bir diizenleme

yapilmasi yerinde olacaktir. Ayrica bu durumda ¢ocugun ve kisitlinin durumuna ve

anlama kapasitesine gore aydinlatma 6l¢iisiiniin belirlenmesi de gerekmektedir.

b. Aydinlatma Yiikiimliisii

Aydmlatma ylikiimliisii kural olarak, sozlesmenin tarafi olan ve tibbi

miidahaleyi veya yeni tibbi yontemi uygulayacak olan hekim veya sorumlu

15 BAYRAKTAR; 5.129; CILINGIROGLU, s. 70; YILDIZ, s.36; HAKERI(T1p hukuku), s.128-129
1096 ATAC, Adnan/GULSOY, Remzi/ GUVEN, Tolga; “Gergegi Soylemenin Istisnalar1”, Tiirkiye
Klinikleri Medikal Etik Dergisi, Y:2005, S:13, s.56.

"7 WACHENHAUSEN, s.71.

1% WACHENHAUSEN, s.71-72; ATAC/GULSOY/GUVEN, s.56.

19 FISCHER(Aydinlatma), s.11; OZSUNAY (Aydinlatma), s.51; IPEKYUZ YAVUZ, s.84.

1% WACHENHAUSEN, s.74; FISCHER(Aydinlatma), s.11; Kiigiigiin velisine veya vasisine yapilan
aciklama ise onlarim tibbi miidahale konusunda sahip olduklar1 bilgi alma hakkinin bir sonucu olarak
goriilmektedir. Bkz. IPEKYUZ YAVUZ, s.85; Aydmlatilacak kisinin riza yeteneginin bulunmadig1
veya suurunun kapali oldugu durumlarda, kisinin yakinlar1 aydinlatilmalidir.

193



1101 e .
. Sorumlu aragtirmaci aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan

arastirmacidir
uzman hekimdir. KAHY nin 5/¢ maddesinde bilgilendirmenin yani aydmlatmanin
sorumlu aragtirmaci veya arastirma ekibinden yetkili birisi tarafindan yapilacagi
seklinde diizenlenmektedir. Ancak bilimsel amacgli tibbi denemeler ve ilag
denemelerinde sorumlu arastirmaci olan hekimin aydinlatma konusunda objektif
davranmasi miimkiin olmayabilir. Bu durumda aydinlatmanin tarafsizlig1 saglayacak,
arastirma ekibinin digindaki bir uzman tarafindan gerceklestirilmesi gerekecektir. Bu
cercevede 13.11.2009 tarihinde Danistay KAHY 5/¢ maddesi hakkinda “yiiriitmeyi
durdurma karar” vermistir''”>. Su halde Yonetmeligin bu maddesi artik
uygulanmamaktadir. YOnetmelikte objektifligi saglayacak sekilde sorumlu
aragtirmact hekimin aydinlatma yiikiimliiligi ile birlikte, arastirma ekibi disindan bir

uzman hekimin aydinlatma yapmasit yoOniinde bir diizenleme yapilmasi

gerekmektedir.

Ekip dis1 uzman tarafindan aydinlatma yapilmis olmasi, sorumlu aragtirmact
hekimin aydinlatma ylikiimliiliigiinii ortadan kaldirmayacaktir. Sorumlu arastirmact
hekim, bu yiikiimliiliigii baska bir meslektasina veya arastirma ekibinden birisine
birakt1 ise, Borglar Kanunumuzun 100. maddesine gore yardimci kisi konumunda

bulunan meslektagmmin veya ekip elemaninm bu yiikiimliligli usuliine uygun bir

"9l DEUTSCH/SPICKHOFF, s.152; KERN/LAUFS, s.11 vd.; KUPPERS, s.12; OZSUNAY
(Aydinlatma), s.49; CILINGIROGLU, s. 70; YILDIZ, s.35; FISCHER(Aydinlatma), s.11;
WACHENHAUSEN, 5.70; ERMAN, 5.103; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiligi), s. 175;
HAKERI(T1p hukuku), s.129; CETIN, s.180; IPEKYUZ YAVUZ, 5.85-86; PETEK, 5.206.

192857 konusu kararda Danistay su ifadelere yer vermektedir: “Géniilliiler iizerinde yapilabilecek
arastirmalarin, insan saghgi tizerinde zararli ve kalict bir etki birakma olasiligi goz oniinde
bulunduruldugunda, goéniillii olacak kisilerin, tizerlerinde yapilacak arastirmaya olur vermeden énce,
etki altinda kalmadan, ayrintili bir sekilde bilgilendirilmesi; boylece gercek iradelerini ortaya
koymalart gerekmektedir. Bilgilendirmenin, arastirma ekibinde yer alan, bizzat o arastirmada gorev
alan kisilerce yapilmast halinde, anilan kisilerin, arastirmamn bagariya ulagmast igin yeterli goniillii
katthmini saglamak amaciyla nesnellikten uzaklasarak goniillii adayimi etkilemesi; onun gercek
iradesinin ortaya c¢ikmasina engel olabilecekleri aciktir. Belirtilen sakincamin giderilebilmesi;
tizerinde yapuacak arastirmaya goniillii olarak katilmayr diisiinen kimsenin, tamamen bu konunun
disinda olan yetkin bir kisi tarafindan bilgilendirilmesi ile miimkiin olabileceginden, arastirma
ekibinden bir yetkilinin bilgilendirmesi yolundaki diizenleme hukuka aykirt bulunmaktadir.” Danigtay
10. Dairesi, 13.11.2009 T, 2009/3991 E. Sayil karar1 igin bkz.
http://www.idarehukuku.net/haber/Klinik-Arastirmalar-Hakkinda-Y onetmeliginin-bazi-maddelerinin-
yurutmesi-durduruldu.html (Erisim Tarihi: 15.1.2010).
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sekilde yerine getirdiginden emin olmasi gerekecektir''®.

Yeni tibbi yontem
uzmanlik alan1 farkli olan birden fazla hekim tarafindan birlikte gerceklestiriliyorsa,
caligmada yer alan tiim hekimlerin kendi uzmanlik alani dahilinde aydinlatma
yitkiimlilliigii vardir''®. Ancak aydinlatmanin ekibin sefi yani sorumlu arastirmaci
veya diger bir ekip eleman: tarafindan yapilmasinin kararlastiriimas: miimkiindiir''*,
Yeni tibbi yontem, birden fazla hekim tarafindan ayr1 ayri, fakat birbirine baglantili
asamalarda yiiriitiilecekse, hekimlerden her biri, kendisini ilgilendiren kisimla sinirli

olmak iizere aydmnlatma yiikiimliiliigiinii yerine getirmelidir''*°,

Geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan ise hastanin karar vermesinin zor
oldugu agir ameliyatlarda bizzat ameliyat1 yiiriitecek olan hekimin aydinlatma
yitkiimliliigiinii yerine getirmesi gerekecektir''’’. Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 15.
maddesindeki diizenleme geregince de hastanin tedavisi ile ilgilenen hekim disinda
bir bagka hekimden de, saglik durumu hakkinda bilgi almas1 miimkiindiir. Ancak
doktrinde s6zlesmenin asil tarafi olan ve miidahaleyi yiiriitecek olan hekimin bizzat

1108

aydinlatma yapmast gerektigi savunulmaktadir Hekimin yapacagi tibbi

miidahaleye iligkin aydinlatmada, yardimc1 saglik personeline ait bir sorumluluk s6z

konusu olmayacak, bu yiikiimliilik hemsire ya da diger yardimci saglik personeline

1109

birakilamayacaktir . Bu konuda gerekli mesleki bilgi ve egitime sahip olmayan

yardimct saglik personelinin hastayr yeterince bilgilendirmesi ve hasta tarafindan
sorulacak sorulara tatmin edici cevaplar vermesi beklenemedigi gibi, boyle bir durum

1110

hasta ile hekim arasindaki giliven iliskisini zedeleyecektir ' . Hasta, sorularini

konunun uzmanina sorma imkéanina sahip olmali ve cevaplarini bizzat uzman olan bir

"% CILINGIROGLU, s. 70; YILDIZ, s.35; FISCHER(Aydinlatma), s.11; ERMAN, s.103;
HAKERI(T1p hukuku), 5.129; ERTAS, 5.196; IPEKYUZ YAVUZ, s.86.

"% CILINGIROGLU, s. 70; FISCHER(Aydinlatma), s.11; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiligii), s.
175; PETEK, 5.206.

105 . YILDIZ, s.35.

106 CILINGIROGLU, s. 70; FISCHER(Aydinlatma), s.11; Bu durumda her iki hekiminde aydinlatma
yiikiimliisii olacag1 goriisii igin bkz. AYAN, 5.82; IPEKYUZ YAVUZ, s.86.

"7 HAKERI(T1p hukuku), s.129.

108 AYAN, 5.82.

1% CILINGIROGLU, s. 70; ZEYTIN(Aydimlatma yiikiimliiligii), s. 176; HAKERI(T1p hukuku),
5.130.

" ZEYTIN(Aydinlatma yikiimliiliigii), s. 176.
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kimseden alabilmelidir''"!

. Yardimeci saglik personelinin kendi sorumluluk alanlarina
giren tibbi miidahalelerde, bu sorumluluk alani ile smirli olarak aydinlatma
yitkiimlilliigii vardir'''2. Ancak bu halde dahi sorumlu hekimin, ifa yardimcist olan

saglik personelinin yaptigi aydinlatmadan dolay1 sorumlulugu vardir.

¢. Aydinlatma Zamani

2008 tarihli KAHY den dnce yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi bakimindan
aydinlatma zamam ile ilgili 6zel bir diizenleme bulunmamaktaydi''’’. Ancak
doktrinde aydmnlatmanm, her durumda, tibbi miidahaleye iligkin rizanin

1114

verilmesinden Once yapilmasi gerektigi kabul edilmekteydi. . Zira once tibbi

miidahalenin gergeklestirilip, sonrasinda hastanin aydmlatilmasi halinde, aydinlatma

yitkiimliiliigiiniin yerine getirildiginden bahsedilemez''"

. KAHY nin aydmlatmaya
iliskin 5. maddesinin ¢ bendinde aydmnlatmanin arastirmaya baglanmadan Once
yapilmas1 gerektigi hilkme baglanmistir. Ayn1 maddenin f bendinde ise goniilliiniin
arastirma  siiresince bilgi alabilmesi i¢in, arastrma ekibinden birinin

gorevlendirilecegi diizenlenmektedir.

Geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan da aydinlatma miidahaleden 6nce
gerceklesmeli, ancak ge¢ ya da erken olmamali, aydmnlatma zamani iyi
ayarlanmalidir'''®. Alman Federal Mahkemesine gore de hukuka uygun, gegerli bir
aydinlatma igin, aydmlatmanmn dogru zamanda yapilmasi gerekir'''’. Aydmlatma

yapan hekim, zaman baskis1 altinda olmamali, hastaya da ayni sekilde zaman baskis1

" HAKERI(Tip hukuku), s.130.

"2 ZEYTIN(Aydinlatma yikiimliiliigi), s. 175; HAKERI(T1p hukuku), s.130.

"' ZEYTIN(Aydinlatma yitkiimliiliigii), s. 178; BASPINAR (Organ nakli), s.202.

"4 EHLERS, 5.59; CILINGIROGLU, s. 71; ERTAS (Landesbericht), s.306; ERMAN, s.103-104;
ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 178; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1716; CETIN, s.180;
GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.29.

115 KIM, 5.77; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1716; EHLERS, s.59; CETIN, s.180; GUNDUZ/
KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.29.

¢ DEUTSCH/SPICKHOFF, s.154; EHLERS, 5.59; KIM, s.76; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004),
s.1716; LAUFS, s.71-72; ERMAN, s.104; SCHAFER, A., s.107; HAKERI(T1p hukuku), s.130;
BASPINAR (Organ nakli), s.202; Zamaninda yapilmamis bir aydinlatma hi¢ yapilmamis bir
aydinlatma anlamima gelebilecektir. Bkz. KUHNERT, s.132.

"7 BGH., 7.4.1992 T., VI ZR 192/91, NJW, Y:1992, s.2351.
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yapilmamalidir'''®. Aydmlatma kisiye kendisi hakkinda karar verme 6zgiirliigiinii
garanti edecek zamanda yapilmalidir''"®. Acil bir durum olmadig: siirece hastaya

diistinmesi ve oOzgiir iradesiyle karar alabilmesi icin uygun ve makul bir siire

1120

taninmalidir *~". Kural olarak ameliyattan bir giin Oncesinden gec¢ yapilmis bir

aydinlatma(Vorabendaufklirung) ge¢ aydinlatma olarak kabul edilmektedir''*'.

Boyle bir aydinlatma ile, hastanin dogru zamanda aydinlatilarak rizasmin alindigini

1122

sOylemek miimkiin olmayacaktir ~“. Doktrinde agir tibbi miidahalelerden ii¢ giin

once aydinlatmanin yapilmis olmasinin gerekecegi ya da genel olarak bir ile ii¢ giin

aras1 diisiinme zamanimdan bahsedilmekle birlikte''*, bu konuda her hal ve sart icin

1124

genel bir kural koymanin miimkiin olmayacagi agiktir Ayakta tedavilerde

1125

miidahale gilinlinde aydmlatma yapilmasi dogal olmakla birlikte “°, miidahaleden

hemen Once yapilan aydinlatma, hastanin miidahale siirecini degistiremeyecegi

izlenimi verir sekilde gergeklesirse, zamaninda yapilmamis bir aydmnlatmadan

1126

bahsetmek gerekir' “°. Zira hastanin i¢inde bulundugu ruhsal durum nedeniyle itiraz

edemeyecegi bir ortam hazirlanarak, ani ve ciddiyetten uzak bir sekilde yapilan
aydinlatma da, hukuka uygun bir aydmlatma olarak kabul edilmemektedir''®’.

Aydinlatma yapilacaglr zaman, hastanin kendi lehine ve aleyhine olan durumlar1

"8 EHLERS, s.59; KIM, s.76; SCHAFER, A., 5.107; IPEKYUZ YAVUZ, s.83; HAKERI(T1p
hukuku), s.130; BASPINAR (Organ nakli), s.202; BEPPEL, s.41-42.

"9 EHLERS, 5.59; KUHNERT, s.135; MARTIS/WINKHART, s.122.

120 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.154-155; ERTAS, s.188; EHLERS, s.59-60; KUHNERT, s.135;
OZSUNAY (Aydmlatma), s.52; LAUFS, 5.72,80; KIM, 5.76; SCHUMANN, s.145; SPICKHOFF
(Arztrechsts 2004), s.1716; CILINGIROGLU, s. 71; ERMAN, s.104; YILDIZ, s5.36;
ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 178; HAKERI(Tip hukuku), s.130; BASPINAR (Organ
nakli), s.202; BEPPEL, s.41-42.

'2IDEUTSCH/SPICKHOFF, s.155; KUHNERT, s.136; OZSUNAY (Aydinlatma), s.52; KIM, 5.77;
SCHUMANN, s.145; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1716; MARTIS/WINKHART, s.122;
IPEKYUZ YAVUZ, s.84; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 178; HAKERI(T1p hukuku), s.130
122 SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1716; BGH., 17.3.1998 T., VI ZR 74/97, VersR., Y:1998,
$.766 vd..

1123 KERN/LAUFS, s.41; EHLERS, s.61.

124 KIM, 5.77; AYAN, s.83; BEPPEL, s5.43.

"2 FISCHER(Aydinlatma), s.12; Nitekim gok kiiciik operasyonlarda veya yan etkileri ¢ok az olan ve
diistik riskli miidahalelerde, miidahalenin hemen 6ncesinde aydinlatma yapilmasi miimkiindiir. Bkz.
EHLERS, s.60.

120 JPEKYUZ YAVUZ, 5.84; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 178; HAKERI(Tip hukuku),
s.130.

"2 HAKERI(T1p hukuku), s.130.
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degerlendirebilmesi igin, 6zgiir iradesinin mevcut oldugundan emin olunmalidir''*,

Kisinin bilinci kapatict ya da uyusturucu ilaglar aldig1 veya yiiksek derecede korku

duydugu bir zamanda aydmlatma yapilmamalidir''®’,

Yeni tibbi yOntemin
uygulanacagi kimsenin aydinlatilmis rizasindan bahsedebilmek icin, aydinlatma ile
riza agiklamasi arasinda da makul bir siirenin ge¢cmesi gerekir. Bu siire tibbi

miidahalelerde, miidahalenin acilligine gére degismekle birlikte''?’

, yeni tibbi
yontemler bakimindan, kisinin gerekli bilgileri edinmesi, arastirma yapmast ve
diistinmesi icin olabilecek en uygun siirenin taninmasi gerektigi aciktir. KAHY de
aydinlatmanin arastirmaya baslanmadan 6nce yapilacagina iliskin bir diizenleme yer
almakla birlikte, diizenlemede, siirenin goniilliinlin 6zgiir karar vermesini saglayacak

nitelikte makul bir siire olmasi gerektiginden bahsedilmemesi dnemli bir eksikliktir.

d. Aydmlatmanin Kapsam

Miidahale ne kadar acilse ve tibbi zorunluluk tasiyorsa, aydinlatmanin

kapsami o kadar daralabilecektir' "'

. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi halinde ise
aydinlatmanm kapsami genisleyecektir''*>. Aydmlatma, kural olarak yapilacak tibbi
miidahalenin ve uygulanacak yeni tibbi yontemin tarzmni, akisini, teknigini,
muhtemel sonu¢ ve etkilerini igermeli, ayrica somut ve 6zel olmalidir''?’. Tibbi
miidahale ve yeni tibbi yontem konusunda tam ve eksiksiz bir aydinlatma yapilmali,
bu yolla hastaya veya goniilliiye kendisi hakkinda karar alma 6zgiirligii de garanti
edilmelidir'**. Aydinlatma, hastanin hali hazirdaki saglik durumunu ve konulan
teshisi, onerilen tedavi yonteminin tiirii ve usuliinii, amaglanan tedavi yonteminin
basar1 sans, siiresi ve hastanin sagligi bakimindan tasidigi risklerle, verilen ilaglarin

kullanilist ve muhtemel yan etkilerini igermelidir''>>. KAHY nin 5/¢ maddesinde

arastirmanin amacinin, yonteminin (metodolojisinin), beklenen yararlar1 ve

128 ERTAS, s.188; KIM, s.76 vd.; EHLERS, 5.59; FISCHER(Aydinlatma), s.12; SPICKHOFF
(Arztrechsts 2004), s.1716.

112 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.155; EHLERS, 5.59; SCHAFER, A., s.107.

130 3ZSUNAY (Aydinlatma), s.52; KIM, s.77; LAUFS, s.81.

31 GEIB/GREINER, 5.167.

132 GIESEN (Behandlungsmethoden), 5.39; SARITAS, s.61.

33 EREN, 5.565; OZSUNAY (Aydinlatma), s.52; BEPPEL, 5.33; GRAMER, s.32.

'3* GIESEN (Behandlungsmethoden), s.39; EHLERS, s.44.

35 ERTAS, s5.188; BORAN, 5.99; GRAMER, s.32.
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ongoriilen risklerinin, zorluklarmin, kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri bakimmdan
uygun olmayan yonleriyle birlikte arastirmanin yapilacagi ve devam ettirilecegi
sartlarin da aydinlatma kapsaminda oldugu diizenlenmektedir. Yonetmeligin 4/g
maddesinde ise “arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli durumlarda
kanuni temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saglgi
acisindan onemi hakkinda bilgi verilmesinden” bahsedilmektedir. Arastirmanin
amac1 ayni zamanda arastirmayi anlamli kilan sebep olup, aragtrmanm anlami

1136

(Bedeutung) olarak da ifade edilmektedir *°. Bu anlam, arastrmanin bilimsel

anlami ile goniillii agisindan tasidigi anlam olarak iki yonli incelenmektedir'"™’.
Goniillii kendisine uygulanacak olan denemelerin niteligi ve sayist konusunda da

ayrica bilgilendirilmelidir'*®.

Genel olarak tibbi miidahaleler bakimindan aydinlatmanm kapsammin
belirlenmesinde, aydinlatma c¢esitlerine gore degerlendirme yapmak miimkiindiir.
Tedavi aydinlatmasmda somut olayda tibbi gereklilikler, giivenlik aydinlatmasinda
korunmasi gereken degerlere yonelik riskler, teshis aydinlatmasinda ise tibbi

bulgularm ne oldugu Gnem tasimaktadir''’

. Tibbi Deontoloji Tiiziigli’'nin 14.
maddesinin ikinci fikrasindaki diizenlemeye gore teshise gore almmmasi gereken
tedbirlerin hastaya agik¢a sdylenmesi gerekir. Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 15.
maddesinin 1. fikrasina gore ise; hasta, saglik durumunu, kendisine uygulanacak
tibbi islemleri, bunlarin faydalari ve muhtemel sakincalari, alternatif tibbi miidahale
yontemleri, tedavinin kabul edilmemesi halinde ortaya ¢ikacak muhtemel sonuclar1
ve hastaligm seyri ve neticeleri konusunda sozlii veya yazili olarak bilgi istemek
hakkma sahiptir. Yonetmeligin 31. maddesinde, hastanin veya kanuni temsilcisinin
tibbi miidahalenin konusu ve sonuglar1 hakkinda bilgilendirilip aydinlatilmasinin
esas oldugu hususu diizenlenmektedir. Hekimlik Meslek Etigi Kurallarmmin 26.

maddesine gore; hekim hastasini, hastanin saglik durumu ve konulan tani, 6nerilen

tedavi yonteminin tiirii, basar1 sans1 ve siiresi, tedavi yonteminin hastanin sagligi ig¢in

136 FISCHER, s.13; EBERBACH, s.112.

37 EBERBACH, s.112.

38 FISCHER, 5.13.

'3 ZEYTIN(Aydinlatma yikiimliiliigii), s. 180.
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tagidig1 riskler, verilen ilaglarin kullanilis1 ve olast yan etkileri, hastanin onerilen
tedaviyi kabul etmemesi durumunda hastaligin yaratacagi sonuglar, olas1 tedavi
secenekleri ve riskleri konusunda aydnlatir. Tibbi Miidahalelerde Bilgilendirilmis
Riza Alinmas1 Yonetmeligi Taslagt 7. maddesinde konuyla ilgili s6yle bir diizenleme
yapilmasi planlanmaktadir: “Bireye verilecek bilgi, tani ve tant i¢in yapilacak gerekli
girisimler, hastaligin olasi sebepleri, tedavi secenekleri ve bu segeneklerin getirecegi
fayda ve riskleri ile hastanin saghg iizerindeki olast etkileri, tedavinin sekli, stiresi,
olusturabilecegi rahatsizliklar, tedaviyi kabul ve reddetme durumlarinda ortaya
¢tkabilecek fayda ve riskleri, hastaligin nasil seyredebilecegi, kullanilacak ilaglarin
ozellikleri, siiresi, kullanmim sekli, yan etkileri ve ilaglarin etkilegsimleri, tedavi sonrasi
saglhg icin istenilen yasam tarzi ve evde bakim sekli, gerektiginde yeniden ayni

’

konuda t1bbi yardima nasil ulasacagi hususlarini icermelidir.’

Geleneksel tibbi miidahalelerde aydinlatmanin kapsamini belirlerken, somut

olaym ozellikleri de dikkate alinmali, hastanin ne kadar bilmek isteyecegi ve bu

1140

bilgilerden ne kadarmi kaldirabilecegine de dikkat edilmelidir ™. Hastaya asir1

ayrintili bilgi verilerek, kendisi ic¢in tibbi zorunluluk tasiyan miidahaleden

vazgegmesine yol acilmamali, hastaligin seyrine ve tedaviye olumsuz olarak etki

edebilecek hususlar aydinlatma kapsamindan ¢ikarilabilmelidir''*'.

Aydinlatmada 6l¢ii bizzat hastanin kendisi olmakla birlikte aydinlatma igerigi

hekimin takdirine degil, objektif kistaslara ve hastanin beklentilerine gore

1142

belirlenmektedir Hastanin veya goOniilliniin yasi, anlama yetenegi, egitim

1143

seviyesi, kiiltiirel, toplumsal ve ruhsal durumu dikkate alinmalidir' ™. Yargitayin da

140 OZSUNAY (Aydinlatma), s.52 vd.; AYAN, s.75; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.221;
CILINGIROGLU, s. 64; ERTAS (Landesbericht), s.303; HAKERI(T1p hukuku), s.132; Aydinlatma
yiikkiimiiniin kapsamin1 belirlerken ortalama makul bir hasta esas alinabilecektir. Ancak makul hasta
esas alinirken genel yasam standartlar1 yaninda, somut olaydaki nitelik ve sartlara sahip olan miinferit
hastalar da dikkate alinmalidir. Bkz. SENOCAK, s.48; PETEK, s.204; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/
ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.29.

"I DEUTSCH (Deneysel tip), s.177; ERTAS, s.189; SENOCAK, s.50; BEPPEL, 5.33 vd..

142 OZSUNAY (Aydinlatma), s.52 vd; HAKERI(T1p hukuku), s.132.

14 OZSUNAY (Aydinlatma), s.52; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.221; MICHAEL, s.35;
CILINGIROGLU, s. 65; ZEVKLILER (Organ nakli), s.283; SENOCAK, s.50; PETEK, s.204;
HAKERI(T1p hukuku), 5.132; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, 5.29;
HASSKARL/KLEINSORGE, s.36; insan bedenine uygulanacak modern teknoloji destekli tibbi
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bir kararinda bu durumu g6z 6niinde bulundurarak su ifadelere yer vermis olmasi
dikkat ¢ekicidir''**: “Davaci, kéyde ciftcilikle istigal eden bir kimsedir. Saghg: ve
yasamzi i¢in bu agir ve tehlikeli sonuglart bilen veya bilmesi gereken bir hasta olarak
kabul edilemez.” EHLERS’e gore de hastanin egitim, zeka, anlayis kabiliyetinin
yiksek oldugu durumlarda aydmlatmanin igerigi degisecek ve hatta kapsami

daralabilecektir! '

. Zira bu kimselerin kendileri hakkinda karar alabilmeleri i¢in
daha az bilgi yeterli olabilmektedir. Ancak bu konuda hekimin dikkatli davranmasi
gerekecektir. Yeni tibbi yOntemlerin uygulanmasinda aydinlatmanin kapsamu,
goniilliiniin kendi viicudu ve sagligi hakkinda kendi sorumlulugunun bilincinde karar
alabilmesini saglayacak kadar genis olmahdir''**. KAHY’nin 5/¢ ve 6/a
maddelerinde goniilliiniin yeterince ve anlayabilecegi sekilde aydinlatilmasindan
bahsedilmektedir. Tibbi miidahalenin gerekliligi ve tasidigi risklerin fazlaligi,

1147

aydinlatmanin kapsaminin genislemesini gerektirebilecektir Riskin derecesi

hastanmn somut durumuna gore belirlenmelidir''*®

. Hastaya gore hangi riskin 6nemli
olabilecegi konusunda hekime yetki taninmamali, somut duruma gore objektif olarak
aydinlatma gerekliligi dikkate almmalidir''®. KAHY’nin 5/¢ maddesinde
ongoriilebilir riskler konusunda aydinlatma zorunlulugundan bahsedilmektedir.
Yonetmeligin 5/e maddesinde ise ¢ocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadmlar ile
kisitlt goniilliilerin katildig1 arastirmalarda, risk ve hastaliga bagl ilerleme sathalar1
hakkimda goniilli veya kanuni temsilcisinin 6zel bir bigimde uyarilacagi ve bu
durumun  “Bilgilendirilmis  Goniilli  Olur Formu” ile belgelendirilecegi

uzenlenmektedir. Kanaatimizce riskler konusundaki “dzel bicimde uyari”’nin
d | ktedir. K t kler k daki “Ozel b de uyar1’nin,

aydinlatmada gosterilmesi gereken 6zen ve hassasiyeti de ifade etmesi sebebiyle,

miidahaleleri, kompleks yapidaki ilag etkilerini bu konuda egitim almamus kisilere anlatmak neredeyse
imkansizdir. Bu nedenle tam olarak aydinlatilmis rizadan bahsetmek ¢ogu zaman bir iitopyadir. Bkz.
NAMAL, s.100; EHLERS, s.107 vd.; KUHNERT, s.6 vd..

"% yarg. 13. HD., 20.11.2000 T., 8582 E., 10298 K. Sayili karar1 i¢in bkz. OZKAN/AKYILDIZ,
s.319.

"> EHLERS, 5.98.

' FISCHER, s.11.

147 OZSUNAY (Aydinlatma), s.40; SENOCAK, s.53; HAKERI(T1p hukuku), s.132; BORAN, 5.99;
GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, 5.29.

14 OZSUNAY (Aydinlatma), s.40; ERMAN, s.114-115.

14 OZSUNAY (Aydinlatma), s.40; HAKERI(T1p hukuku), s.133.
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sadece sayilan goniillillerde degil, yeni tibbi yontemlerin uygulandig: tiim kimselerde

yerine getirilmesi gerekir.

e. Aydinlatmanin Sekli

Hukukumuzda geleneksel tibbi miidahalelerde aydinlatma seklini dogrudan
diizenleyen bir hilkme rastlanmamakla birlikte; rizanin yazili alinmas1 gerektigine
iliskin hiikiimler, aydinlatmanin da yazili olacagi sonucunu ¢ikarmamiz i¢in yeterli
degildir'*°. Su halde geleneksel tibbi miidahalelerde aydmlatmanin yapilmasinda

. ALl 1151
sekil serbestisi esastir

. Aydinlatma seklini somut olaym 6zelliklerine gére hekim
belirleyecektir'°*. Aydmlatmada sekil serbestisi esas olmakla birlikte, ispat hukuku
bakimindan farkli degerlendirilme yapilmasi gerekecektir. Nitekim Yargitay da bir
kararinda aydinlatmanin ispat1 i¢in yazili belge aranacagi belirtilmistir. Kararda bu
duruma iligkin “...Davali, davaciy: miidahalenin komplikasyonlart konusunda
aydinlattigini yazili belge ile ispat edemedigi gibi, beyaninda gegen komplikasyon

i3

olustugu halde tedavisinin de miimkiin olmadig1 anlasimaktadir...” ifadeleri yer

almaktadir.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda ise KAHY ’deki ve Hekimlik Meslek
Etigi Kurallarindaki aydinlatma sekline iliskin dilizenlemelere bagvurulacaktir.
KAHY nin 4/g maddesinde “Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu”nun tanimi

yapilmaktadir. Bu tanima goére arastirmaya istirak edecek goniillilye veya gerekli

130" OZSUNAY (Aydinlatma), s.53; ERMAN, s.104; SARITAS, s.65; IPEKYUZ YAVUZ, s.86;
ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 179; ZEYTIN, Zafer; “Die aerztliche Aufklirungspflicht nach
dem tiirkischen Recht”, Festschrift fiir Laufs, Heidelberg, 2006, s. 1157; HAKERI(T1p hukuku),
s.133; BASPINAR (Organ nakli), s.202.

151 OZSUNAY (Aydinlatma), s.53, [PEKYUZ YAVUZ, s.86; YILDIZ, s.36; KIM, s.81;
FISCHER(Aydinlatma), s.10; BASPINAR (Organ nakli), s.202; Bu sonuca istisnai diizenlemelerin
dar yorumlanmasi gereginden ulasilabilecektir. Bkz. ZEYTIN (Aufklirung), s.179; Alman
Hukukunda da aydinlatmada genel bir sekil sarti yoktur. Bkz. OZSUNAY (Aydinlatma), s.53;
FISCHER(Aydinlatma), s.10; Bkz. Yarg. 13 HD., 18.09.2008 T., 2008/4519 E., 2008/10750 K. Say1l1
karari i¢in bkz. YKD. C:35, S:1, Ocak 2009, s.80-81.

132 HAKERI(T1p hukuku), s.133; Aydmlatmanmn sadece yazili yapilmasmin yeterli olamayacag
aciktir. Ancak aydinlatma ve riza alinmasimnin ek olarak yazili olarak yapilmasi ispat hukuku agisindan
kolaylik saglayacaktir. Bkz. KIM, s.81; FISCHER(Aydinlatma), s.11; Hekimin aydinlatma
yiikiimlilliiglini yerine getirdigini ispat etmesi gerekeceginden yazili aydinlatma gibi bir yola
basvurmasi yerindedir. Bkz. OZSUNAY (Aydinlatma), s.56; CILINGIROGLU, s. 71;
ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 180; HAKERI(Tip hukuku), s.135.
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durumlarda kanuni temsilcisine, aragtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin
insan saglig1 agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen
serbest iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren yazili belge
imzalatilacak veya goniillii okuryazar degilse, arastirmadan bagimsiz en az bir
tanigin huzurunda ve tanigm imzasi alinmak suretiyle goniilliiniin sozlii oluru
alinacaktir. KAHY ’nin 5/¢ ve 6/a maddelerinden de goniilliiniin 6ncelikle yeterince
ve anlayabilecegi bir bi¢cimde bilgilendirmesinden ve sonrasinda yazili olurunun
alinacagindan bahsedildigi icin, sozli aydmlatmanin sart oldugu sonucunu
cikarmaktayiz. Bilgilendirmenin yazili bir belgeyle desteklenecegi ise yine
Yonetmeligin 5/d ve 6/a maddelerinde diizenlenmektedir. Su halde KAHY
cercevesinde yeni tibbi yontemlerin uygulanmasmda, hem sozlii hem de yazili
aydinlatma birlikte gerceklestirilmelidir. Hekimlik Meslek Etigi Kurallarinin 41.
maddesinde de bilgilendirme sonrasinda goniilliiniin (denegin) anlatilanlar1 yani
konuyu yeterince anlaylp anlamadiginin degerlendirileceginden ve yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasinda arastirma hakkinda yeterli bilgilendirme saglandiktan

sonra, yazili riza alinmas1 gerekeceginden bahsedilmektedir.

KAHY de yazili ve sozlii aydinlatmanin birlikte aranmas1 yerindedir. Zira
kisisel bilgilerin yer aldig1 ve hastanin imzalad1g1 aydinlatma formlari, miidahale ile

ilgili temel ve genel bilgileri igerdiginden, geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan

1153

da her halde aydinlatmanin geregi gibi yapildig1 anlamma gelmez °°. Bu tip bir

aydinlatmanin sozlii aydinlatma ile tamamlanmasi ve hastaya soru sorma imkaninin

1154

verilmesi sarttir Ozellikle acil olmayan tibbi miidahalelerde form yoluyla

aydinlatmanin (Formularaufklarung), yani hastaya bir form imzalatilarak, bir iki

1155

cimle ile aydinlatmanin tamamlanmasinin yetersiz olacagi agiktir ™. Bu durum

1153 OZSUNAY (Aydinlatma), s.53-54; EHLERS, .62 vd; CILINGIROGLU, s. 71; SPICKHOFF
(Arztrechsts 2004), s.1717; SCHAFER, A., s.35; ERMAN, s5.105; SARITAS, s.66; IPEKYUZ
YAVUZ, 5.86; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 180; OZASLAN, Abdi, “Aydinlatilmis Onam,
Yeni Yasalar Cer¢evesinde Hekimlerin Hukuki ve Cezai Sorumlulugu”, Tibbi Malpraktis ve Adli
Raporlarin Diizenlenmesi Sempozyum Dizisi No:48, Subat 2006, s.44-45; BASPINAR (Organ nakli),
$.203; NAMAL, s.103-104.

¥ K1M, 5.81; EHLERS, s.62.

155 EHLERS, 5.62 vd.; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717; KERN/LAUFS, s.47; LAUFS, s.80;
NAMAL, s.103; KUHNERT, s.137 vd.; MAY, s.60; Bu durumda hastanin okuma yazma bilmemesi
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hastada giivensizlik olusturabilecegi gibi, durumuyla ilgili her seyi tek basina goze
alamayan hastada sok etkisi de yaratabilir'°°. Geleneksel tibbi miidahalelerde,
hastanin aydinlatilmasinda kullanilan bir yontem olarak brosiir yoluyla

aydmlatmaya da basvurulmaktadir (Broschurenaufklirung)'’. Bu yolla hastanin

sozlii olarak yapilacak aydmlatmaya hazirlanmasi miimkiin olabilecektir''>®,

Hastaya agiklayici bir brosiir verilmesi Alman Federal Mahkemesinin bir kararinda

1159

yeterli aydmlatma olarak goriilse de, bu goriise katilmak miimkiin degildir ™. Zira

Federal Mahkeme 2005 yilinda vermis oldugu diger bir kararinda, hekimin regeteye
yazdig1 ilag i¢in, ilag iginde yer alan kullanim tarifesindeki (prospektiisteki) yan

etkilere iliskin bilginin yeterli olmayacagi ve hekimin bu konuda hastay1 ayrica

1160

aydinlatilmas1 gerekliligini vurgulamistir' ™. Mahkeme Onceki tarihli bir kararinda

ise isabetli olarak, hastaya bir form imzalatimasinin yani tek basma yazil

aydinlatmanin kesinlikle sozIlii aydmlatmanin yerine geg¢meyecegine karar

1161

vermistir' . Form ya da herhangi bir metin imzalatilarak yapilan bir aydilatmanin,

kisinin kendi gelecegini belirleme hakki bakimindan bu haliyle yeterli goriilmesi

miimkiin degildir''®>. Sorumlu arastrmaci hekimin bizzat hasta veya géniillii ile

1163

diyalog igerisinde aydmlatma yapmast gerekir Yeni tibbi yOntemlerin

uygulanmasinda diger aydinlatma metodlarina bagvurulsa dahi, sozIlii aydinlatma

1164

yapilmasi sarttir . Hastanin veya goniilliiniin beklentileri ve korkular1 belirlenip,

kanaat olusturmasina imkan tanimak i¢in hekim ile sozli iletisiminin saglanmasi

ancak utandig1 i¢in bunu dile getirmemesi gibi bir durumun séz konusu da olabilecegi ve diger
itirazlar i¢in bkz. SCHAFER, A., 5.35 vd..

36 KERN/LAUFS, 5.50; LAUFS, s.61.

57 TAUPITZ(Rechtliche Bindungen), s.2860; OZSUNAY (Aydinlatma), s.54; SARITAS, s.66;
IPEKYUZ YAVUZ, s.86.

138 TAUPITZ(Rechtliche Bindungen), s.2860; OZSUNAY (Aydinlatma), s.54; LAUFS, s.80;
SARITAS, 5.66; GUZELDEMIR, s.12.

"9BGH, 15/2/2000 T. Karar1 igin bkz. NJW, Y:2000, s.1784, Mahkeme kararina kars: goriis i¢in bkz.
DEUTSCH, Erwin, JZ, Y:2000, 5.902; Ayn1 goriiste bkz. OZSUNAY (Aydinlatma), s.54; SARITAS,
5.66; IPEKYUZ YAVUZ, s.86.

160 BGH, NJW, Y: 2005, s.1716; OZTURKLER, s.257.

1161 BGH., 8.1.1985 T., VI ZR 15/83, NJW, Y:1985, 5.1399; BEPPEL, 5.40; STEFFEN/DRESSLER,
5.179.

192 3ZSUNAY (Aydinlatma), s.53; EHLERS, s.62; CILINGIROGLU, s. 71; ERMAN, s.105;
HAKERi(Tlp hukuku), s.134; OZASLAN, s.45; NAMAL, s.103; EBERBACH, 5.98; MAY, s.60.
HSGIESEN, s.295; KUHNERT, s.150; OZSUNAY (Aydinlatma), s.54; EHLERS, s.62;
CILINGIROGLU, s. 71; HAKERIi(Tip hukuku), s.133; GUZELDEMIR, s.11; BEPPEL, s.40;
EBERBACH (Einfithrung), s. 19; MAY, s.60.

1% EBERBACH, 5.98.
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gerekir''®. Sozlii olarak yapilacak aydmlatma, goniilliiniin veya hastanin tamamen
korunmasimi saglayacak Olciide eksiksiz, kapsamli ve anlasilabilir olmals; igerik,

amac ve riskler tam olarak aktarilmalidir''®

. Hasta somut olarak aydinlatma
konugmasini hatirlamiyor ve tam olarak aydmnlatildigina iliskin diger belirtiler de
yoksa, aydnlatma yetersiz kabul edilecektir''®’. Hasta, hekime her asamada soru

sorabilmelidir!!'®®

. Yeni tibbi yontemler uygulanirken bu durumu saglamak i¢in
KAHY 5/f maddesi ile goniilliiniin kendi saghgi ve arastirmanin gidisat1 hakkinda
istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in, arastirma

ekibinden en az bir kiginin gorevlendirilecegi hususu diizenlenmistir.

SozIli aydinlatma esnasinda hastaya, tibbi miidahale ile ilgili tiim teknik

ayrmtilarm anlatilmasi da gerekmeyecektir''®

. Hastanin, egitim, kiiltiir, genel bilgi
ve biling diizeyi dikkate almarak, sdylenenleri anlamasi i¢in gerekli yollar
kullanilarak aydinlatilmasi, bilingli ve 6zgiir bicimde karar vermesinin saglanmasi

1170

gerekir . Hasta ile hekim farkli dilleri konusuyorsa hekim gerekli hallerde bir

terciimanin yardimma bagvurmak zorundadir''”!

. Hekimlerin calistiklar iilke diline
yeterince hakim olmamalarmin, bu durumda mesleki yeterliliklerini etkilememesine
dikkat edilmelidir''’>. Zira Hasta Haklar1 Yénetmeligi’nin 18. maddesinde hekimin,
gerektiginde terciiman kullanarak, hastanin anlayabilecegi sekilde, tibbi terimleri
miimkiin oldugunca kullanmadan, tereddiit ve siipheye yer vermeden, hastanin ruhi

durumuna uygun ve nazik bir ifade ile hastayr bilgilendirmesi gerektigi

diizenlenmektedir.

Goniilliinlin okuryazar olmadig1 durumda, aydinlatma bir tanigin huzurunda

yapilacak ve tanik da yazili aydinlatma belgesine imza atacaktir. Geleneksel tibbi

"SGIESEN, 5.295; CILINGIROGLU, s.71; EBERBACH (Einfiihrung), s. 19; IPEKYUZ YAVUZ,
5.87; HAKERI(T1p hukuku), s.134; GUZELDEMIR, s.11; NAMAL, 5.103 vd..

1166 EBERBACH, 5.100; OZKAN/AKYILDIZ, s.45.

167 OLG Koblenz, 1.4.2004 T., Bkz. KERN, MedR 2005, 5.292.

168 GUZELDEMIR, s.11.

169 KUHNERT, s.47; SUTLAS, 5.79; YILDIZ, s.37.

170 K UHNERT, s.47; KIM, s.82; EHLERS, s.66 vd.; SCHAFER, A., 5.107; SUTLAS, s.79; PETEK,
5.204; GUZELDEMIR, s.11.

"I SCHAFER, A., 5.107; SUTLAS, 5.79; HAKERI(T1p hukuku), s.136.

172 SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717; KUHNERT, s.155.
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miidahalelerde aydmlatma, her tiir delille ispat edilebilecek bir husus olmakla
birlikte; sahitle ispata olaganiistii durumlarda basvurulmasi gerektigi, doktrinde

173 'FISCHER’e gore gerekirse taraflarn dinlenmesi yoluyla

savunulan bir goriistiir
saglamlagtirilabilecek, hekim tarafindan yapilmis olan bir konusmaya iliskin
beyanlar, aydmnlatma  yiikiimliliglinin  yerine  getirildiginin  ispatinda
kullanilabilecektir''”*. Yeni tibbi yontemler bakimindan ise KAHY 6/a maddesi
geregince Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ispata iliskin bir belge olarak kabul

edilecek, taniga ihtiyag duyulan durumlarda ise, arastirma ile ilgisi bulunanlarin

taniklik yapmasina izin verilmeyecektir.

f. Aydinlatmanin Miimkiin Olmadigi Durumlar

Bilincin agik olmadigi hallerde hastanin aydinlatilmasi miimkiin olmadigi
gibi, kanuni temsilcisine de ulasilamayabilir. Aydmlatma gerekliligi miidahale
esnasinda da dogabilir. Bu durumda hekim, makul bir hastanin aydinlatma yapilmis
olsa miidahaleye riza gosterecegi kanaatinde ise, varsayilan riza ve zorunluluk haline

dayanarak tibbi miidahalede bulunabilecektir'' .

g. Aydinlatma Zorunlulugunun Bulunmadig1 Durumlar

aa. Aydinlatmadan Vazgecme

Hastanin tibbi miidahale hakkinda bilgilendirilmek istemedigi halde,

aydinlatmadan vazge¢mesi s6z konusu olacak, hekimin aydmnlatma yiikiimliligi

1176

ortadan kalkacaktir . Hasta, hekime gilivendigi i¢in veya baska bir sebeple,

73 HAKERI(T1p hukuku), s.135.

'"7* FISCHER(Aydinlatma), s.11.

"5 BAYRAKTAR, s.41; OZSUNAY (Aydinlatma), s.44; WACHENHAUSEN, s.78;
ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 184; MAY, s.69 vd.; Aydinlatmanin énceden yapilmasi ve
ameliyat esnasinda muhtemel goriilen genisletmeler i¢in 6nceden riza alinmast mimkiin olmakla
birlikte bu islemin ¢ok 6nceden gergeklesmemesi ve ameliyat esnasinda ortaya ¢ikan duruma iligkin
olmasi gerekir. Bkz. HAKERI(T1p hukuku), s.137.

176 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.16; EHLERS, s.99; TAUPITZ(Rechtliche Bindungen),
5.2861; OZSUNAY (Aydinlatma), s.44; YILDIZ, s.33; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.221;
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miidahale konusunda bilgilendirilmek istemedigini beyan edebilir''”’. Bu durum

hastanin kendisi hakkinda karar verme hakkmin bir sonucu olarak kabul

1178

edilmektedir Hastanin aydmlatmadan vazgectigi durumlarda, aydmnlatilmig

rizasmin (bilgilendirilmis olur) alinmasi miimkiin olmayacaktir. Ornegin biyopsi

yapilan bir hastaya kanser bulgusunun sdylenmemesi, uygun tedavi i¢in hastanin

1179

aydinlatilmis rizasiin alinmasina engeldir . Bu durumda hastanin sonucu bilmek

istememesi karsisinda, hekimin bu istegin sebeplerini arastirp, giivence ve destek
vermesi, hastanin dngdéremeyecegi cesitli konu ve olasiliklar1 hastanin dikkatine

sunmasi gerektigi savunulmaktadir'™

. Biyotip S6zlesmesinin 10/2 maddesine gore:
“Herkes, kendi saghgi hakkinda toplanmis herhangi bir bilgiyi ogrenme hakkina

sahiptir. Bununla beraber, bireylerin, bilgilendirilmeme istekleri de gozetilecektir.”

Hastanin aydinlatmadan vazgegmesi acik olmalidir. Ortiilii vazgegme, gegerli

bir vazgegme olmayacaktir''®'

. Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 25. maddesi tedaviyi
reddetmenin yazili olarak yapilmasi gerektigini diizenlemektedir. Aydinlatmadan
vazgecme yazili beyanla yapilmamis olsa dahi, siiphe gerektirmeyecek sekilde acik

sekilde yapilmas: gerekir''™. Aydmlatilmadan vazgegildigini ispat yiikii hekime

1183 1184

aittir . Hastanin aydinlatilmadan genel olarak vazgecmesi miimkiin degildir
Zira aydinlatma yiikiimliiliigii, tibbi miidahaleye riza i¢in gerekli olup; bu sekilde

hastanin kendi gelecegi, yasam hakki, saglig1 ve maddi ve manevi viicut biitiinligi

SENOCAK, s.57-58; IPEKYUZ YAVUZ, s.88; HAKERIi(Tip hukuku), s.138; BORAN, s.100;
ATAC/GULSOY/GUVEN, s.55.

177 EHLERS, 5.99; ATAC/GULSOY/GUVEN, s.55; BORAN, s.100; Hasta Haklar1 Yénetmeliginin
20 maddesinde teshis bakimindan hastanin aydinlatmadan vazgegebilecegi diizenlenmektedir. Buna
gore: “ilgili mevzuat hiikiimlerine ve hastaligin mahiyetine gore yetkili mercilerce alinacak tedbirlerin
gerektirdigi haller disinda; hasta, saghk durumu hakkinda kendisine veya ailesine veya yakinlarina
bilgi verilmemesini isteyebilir.” Tirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallarmm 27.
maddesine gore de, hasta hastalig1 hakkinda bilgilendirilmek istemedigini belirtmisse, hekimin bilgi
vermesi gerekmez. Ailenin haberdar edilmesi hastayla goriis birligine varilarak yapilmalidir. Bilingsiz
durumdaki hastalar i¢in, yakinlarinim bilgilendirilip bilgilendirilmemesine hekim karar verir.

"7 EISCHER, s.59; EBERBACH, s.108.

"7 ATAC/GULSOY/GUVEN, s.55.

180 ATAC/GULSOY/GUVEN, s.55.

181 9ZSUNAY (Aydinlatma), s.44; AYAN, s.79; CILINGIROGLU, s. 67; ZEYTIN(Aydimnlatma
yiikiimliiliigii), s. 184; SENOCAK, s.58; HAKERI(T1p hukuku), s.138; BORAN, s.100.

182 7ZEYTIN(Aydinlatma yitkiimliiliigii), s. 184; IPEKYUZ YAVUZ, s.88.

"SSEHLERS, s.101; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 184; IPEKYUZ YAVUZ, s.88.

18 EHLERS, 5.62; CILINGIROGLU, s. 68; ZEYTIN(Aydilatma yiikiimliiligii), s. 183.
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iizerindeki belirleme hakkinin gergeklesmesine hizmet etmektedir''®*. Ornegin

hastanin 6mrii boyunca kendisine uygulanacak tiim tibbi miidahalelere raz1 oldugunu
ve aydimnlatilmak istemedigini iceren bir sozlesme gegersiz sayilacaktir''*®. Zira
aydinlatma yiikiimliiliigiinden genel olarak vazgecilmesi temel hak ve hiirriyetlerin
hukuka ve ahlaka aykir1 olarak sinirlanmasi olacagi gibi, hak ve fiil ehliyetinden

kismen vazge¢me anlamina geldigi i¢cin Medeni Kanunumuzun 23. maddesinin

1187 1188

birinci fikrasina gore de gecerli degildir Geleneksel tibbi miidahaleler

bakimindan, hastanin serbest iradesine dayanmayan her vazge¢me hukuka aykiri

1189

olacaktir . Hekim hastanin hukuka aykir1 vazgegmesini dikkate alarak yapmadigi

aydinlatmadan sorumlu olacaktir''°. Ayirtim giiciine sahip olmayan hastanin kanuni

temsilcisinin aydinlatmadan vazgegmesi miimkiin olmamalidir''*".

Aydinlatmadan vazge¢me, ancak tedaviye yonelik tibbi miidahaleler igin

1192

gecerli olacaktir Tibbi miidahalenin riski arttik¢a, aydmlatmanin o derece

1193

kapsamli olmasi1 ve hassasiyetle yapilmasi gerekir Yeni tibbi yontemlerin

uygulanmasi halinde ise, tam ve kapsamli bir aydinlatma sart oldugu i¢in bu hakkin

1194 -
. Zira

siirlanmast gerekecek ve aydinlatmadan vazge¢me hakki tanmmayacaktir
bdyle bir vazgegmenin kotiiye kullanilmas: ihtimali ve riskleri hasta veya goniillii

acisindan 6nemli zarar dogurabilecek boyutlara ulasabilecektir''®>. Doktrinde bu

"% GIESEN, 5.179; ZEYTIN(Aydimlatma yiikiimliiliigi), s. 183.

18 EHLERS, s.62.

187 Tiirk Medeni Kanunu 23/1-2 maddesine gore: “Kimse hak ve fiil ehliyetlerinden kismen de olsa
vazgegemez. Kimse ozgiirliiklerinden vazgecemez veya onlari hukuka ya da ahlaka aylkiri olarak
sumrlayamaz.”

%8 ERMAN, s.117; ZEYTIN(Aydmlatma yiikiimliiliigii), s. 183; Bu konuda somut olayn
ozelliklerine bakilmasi gerektigine iliskin bkz. SENOCAK, s.58.

"IPEKYUZ YAVUZ, 5.88; YILDIZ, s.33; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 183; BORAN,
s.101.

190 yazgeeme, hekimin hakimiyet alan1 disinda bir tigiincii kisinin hukuka aykir1 fiili sonucu olsa da,
vazgegme gegersiz, yapilmayan aydinlatma da hukuka aykir1 olacaktir. Bu durumda hekimin hastaya
kars1 sorumlulugu devam etmekle birlikte, ii¢iincii kisiye kars1 hukuka aykir fiili sebebiyle riicu hakki
vardir. Aydmlatma yiikiimliliigiiniin yerine getirilmesinden vazgecen hastanin her zaman bu
kararindan dénmesi miimkiin oldugu gibi, bunun herhangi bir sekilde sinirlandirilmasi hukuka aykiri
olacaktir. Bkz. ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 183-184.

91 YILDIZ, 5.33.

"2 OZSUNAY, 5.92; EBERBACH, s.108.

193 CETIN, s180.

9% GIESEN (Behandlungsmethoden), s.23; CILINGIROGLU, s. 68; AYAN, 5.79; ERMAN, s.117;
HAKERI(T1p hukuku), s.139; ATES, s.40; EBERBACH, 5.108.

195 ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 184; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.221.
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konuda vazgeg¢ilmesi miimkiin olmayan temel aydinlatma 6l¢iitii konmaya ¢aligildigt
ve arastirmacimin, denemenin karakteristik 6zellikleri konusundaki aydinlatmadan
kesinlikle vazgegilmeyecegi sonucuna ulasildign goriilmektedir''”*. KAHY nin
aydinlatmaya iliskin 5 ve devamindaki maddelerdeki diizenlemelerde aydinlatmadan
vazgegmenin mimkiin olduguna iliskin bir hiikkme rastlanmadigi gibi, bu
diizenlemeler ¢ercevesinde yeni tibbi yOntemler uygulanirken aydinlatmadan

vazge¢menin miimkiin olmadig1 sonucuna varilabilecektir.

bb. Hastanin Bilgisinin Bulunmasi

Hastanin tibbi miidahale hakkinda oOnceden bilgisinin bulunmasi halinde
tekrar aydinlatma geregi olmayabilir''”’. Hekim hastaya daha 6nce ayn1 miidahaleyi
uygulamis ve bilgilendirmis olabilir. Hastanin daha 6nce bagka bir hekim tarafindan
iyice aydinlatilmig olmas1 da miimkiindiir. Ancak her iki halde de hekim, hastanin bu

konuda aydmlatilmis oldugundan emin olmalidir'"®®,

Hastanin hekim oldugu
durumlarda kendisinden bilmesi beklenen hususlarda aydmlatma yiikiimliligi
ortadan kalkabilecektir''®®. Ancak hasta, hekim olsa dahi bilgisinden emin olmak

gerekir'*”

. Yeni tibbi yontemler ve uzmanlik gerektiren alanlarda hasta veya goniilli
kimse hekim olsa dahi bilgisinin olmamas1 miimkiindiir. Bu nedenle goniilliiniin
hekim oldugu durumlarda dahi sozlii ve yazili aydinlatmanin yapilmas: yerinde
olacaktir. Kaldi1 ki Biyotip Sozlesmesi ve KAHY’de aydinlatma yapilirken
goniillinin hekim ya da uzman olmasmnm, aydinlatma zorunlulugunu ortadan

kaldiracagina iliskin bir hiikiim bulunmamaktadir.

196 EBERBACH, s.110.

97 EHLERS, 5.98: AYAN, 79; OZSUNAY (Aydinlatma), s.45; CILINGIROGLU, s. 68; LAUFS,
5.81; SENOCAK, s.57; SPICKHOFF (Arztrechsts 2004), s.1717; ERMAN, s.115-116; BORAN, 5.102
19 EHLERS, 5.98: CILINGIROGLU, s. 68; LAUFS, s.81; HAKERI(T1p hukuku), s.139.

19 SENOCAK, s.57; ERMAN, s.116; HAKERI(T1p hukuku), s.139; BORAN, s.102.

1200 HAKERI(T1p hukuku), s.139.
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cc. Aydinlatmanin Olumsuz Etkide Bulunmasi

Aydmlatmanm olumsuz etkide bulunmas1 halinde aydinlatmadan vazgegme,
hastanin gelecegini bizzat tayin hakki ile hekimin tedavi yiikiimliiligi ve hekimin
dogruyu soOyleme yiikiimliligii ile mesru yalan hakki arasindaki c¢atigma

cercevesinde degerlendirilen bir durumdur'*”".

Aydmlatmanin olumsuz etkide
bulunacagi gerekgesiyle, yeni tibbi yOntemlerin uygulanmasi bakimindan
aydinlatmanin yapilmayacagimi sdylemek miimkiin degildir. Olumsuz etki
bakimindan ancak tedavi amagli tibbi denemelerde gerekli kosullarin varligi halinde,

aydinlatma zorunlulugunun kalktigindan bahsedilebilir'**,

Tibbi miidahaleler bakimimdan ise hastanin sagliginin mi yoksa iradesinin mi

en yiiksek kanun sayilacag: tartismalidir'*®?

. Hastaya durumu ne kadar {imitsiz olsa
ve ameliyatin sonuglar1 ne kadar tehlikeli olursa olsun bildirilmesi ancak hastanin
saglik ve yasami yapilacak aydinlatma ile tehlikeye girecekse hekimin aydinlatma
yikiimliligiinden muaf tutulabilmesi bir ¢6ziim olarak goriilebilecektir. Buna
karsilik timitsizlige kapilma ve ruhsal ¢okiintii nedeniyle hastanin bunalima girmesi,
aydinlatma yiikiimlilligiiniin yerine getirilmemesi igin yeterli degildir'***. Diger
goriise gore ise, yapilacak aydinlatma, hastanin ruhsal durumunu ne kadar tehlikeye
atiyorsa, aydinlatmaya olan ihtiya¢ o kadar azalir. Zira bu durumda bir aydinlatma
zarar1 dogabilecek yani tedavinin basarisi biiyiik 6l¢iide tehlikeye girebilecektir. Bu

nedenle hekime aydnlatma yiikiimliiligii konusunda takdir yetkisi tanmmalidir'>*.

1201 TAUPITZ(Rechtliche Bindungen), s.2861; SENOCAK, s.55; OZTURKLER, s.73; IPEKYUZ
YAVUZ, s.78.

1202 Tedavi sansmnin tehlikeye ugradigi agir durumlarda, hastanin aksine iradesinin olmadig
anlagilabiliyorsa aydinlatma ve dolayisiyla riza almadan miidahalede bulunulabilmelidir. Bkz.
CAASEN,; s.17.

1203 (OZSUNAY (Aydinlatma), s.46; SENOCAK, s.55; OZTURKLER, s.73; DUTTGE, Gunnar;
“Hastanin “Merhamet Diisiinceleriyle Yaniltilmasi” Hakli Goriilebilir mi?” (Ceviren: Hakan Hakeri),
2. Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C: III,
S:2,Y: 2006, s.83 vd..

1204 3ZSUNAY (Aydinlatma), s.46; SENOCAK, s.55; OZTURKLER, s.74.

2SERTAS, s.189; SCHONE, s.24; OZSUNAY (Aydinlatma), s.47; GIESEN (Yeni ve Deneysel
Tedavi), s.221; SENOCAK, s.55; OZTURKLER, s.74; ERMAN, s.118; DUTTGE’ye gére boyle bir
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Yargitay’m ikinci goriisii benimsedigi bir kararmda su ifadelere rastlanmaktadir'>*°:

“Davaliya yéneltilen kusur, ameliyatin kiigiimsenerek davaciya sonuglarinin
aydinlatilmamis bulunmasidir. Davalimin bu yolda hareket etmesinin hastanin
maneviyatini kuvvetlendirmek bakimindan faydalar saglayacag genel olarak kabul
edilmektedir. Zira Tibbi Deontoloji Nizamnamesinin 14. maddesinde de "hastanin
maneviyatt tizerinde fena tesir yapmak suretiyle hastaligin artmast ihtimali

bulunmadig1 takdirde yerine getirilecek bir aydinlatma” dan bahsedilmektedir'>"’,

Aydinlatma halinde hastada ruhsal ve fiziksel zararlarin olusacagina
muhtemel goziiyle bakilan hallerde ya da hastay1 kesin olarak dliime gotiiren agir bir
hastaligimn varligi halinde, aydmnlatma yiikiimliligiiniin ortadan kalkmasi veya

kapsammm daralmas: miimkiin olabilecektir'*’®.

Aydmlatma tedaviye zarar
verecekse veya hastanin yasami acisindan ciddi tehlike doguracaksa bu halde
aydinlatma yapilmamasi miimkiin olabilir'*””. Aydinlatmanmn, hastanin kendisinde ve
ailesinde biiylik iiziintiilere sebep olmasi, 6zellikle hastada intihar diisiincesine yol
acacak etkiler dogurmasi, hastanin biiyiik korkuya kapilarak bir kalp krizi gegirmesi
ya da panik yaratarak kesinlikle yapilmasi gereken tedavinin gerceklestirilmesini
engellemesi ihtimali olan durumlarda, hekim aydmlatmadan kagmabilir'*'®. Ancak
hastanin aydinlatilmasi tibbi miidahaleden vazgeg¢mesi sonucunu doguruyor diye,

aydinlatma yapilmamasi diisiiniilemez'*"'

1212

. Bu halde hekimin hastanin hassasiyetine

uygun bir lislup se¢mesi gerekir

yaklasim, hastanin kendi gelecegini belirlemesi prensibi karsisinda kabul edilemeyecektir. Bkz.
DUTTGE, s.84.

1206 yarg. 4. HD., 1964/6458 E, 4925 K. Sayili karari igin bkz. REISOGLU, s.5-6; SENOCAK, s.56;
OZTURKLER, s.74.

1207 SENOCAK, s.56; KANETI (ispat yiikii), 5.70.

1208 CILINGIROGLU, s. 69; KANETI (ispat yiikii), s.70; LAUFS, 5.80; IPEKYUZ YAVUZ, 5.89;
ERMAN, s.118; HAKERI(T1p hukuku), s.140.

1209 ERTAS, 5.189; CILINGIROGLU, s. 69; YILDIZ, s.34; iPEKYUZ YAVUZ, 5.89; HAKERI(T1p
hukuku), s.140; DERYAL (Ozel saglik isletmeleri), s.141.

210 SENOCAK, s.56-57; OZTURKLER, s.74; DERYAL (Ozel saglik isletmeleri), s.141; KANETI
(Ispat yiikii), s.70.

21 ERMAN, 5.107; HAKERI(Tip hukuku), s.141; Aksi goriiste bkz. DEUTSCH, Erwin; NJW,
Y:1980, 5.1308; OZSUNAY (Aydinlatma), s.48.

1212 ERMAN, s.107; HAKERI(T1p hukuku), s.141.
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Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 19. maddesine gore: “Hastanin manevi yapisi
lizerinde fena tesir yapmak suretiyle hastaligin artmasi ihtimalinin bulunmasi ve
hastaligin seyrinin ve sonucunun vahim goriilmesi hallerinde, teshisin saklanmasi
caizdir. Hastaya veya yakinlarina, hastanin saglik durumu hakkinda bilgi verilip
verilmemesi, yukaridaki fikrada belirtilen sartlar cercevesinde tabibinin takdirine
baghdir. Tedavisi olmayan bir teshis, ancak bir tabip tarafindan ve tam bir ihtiyat
icinde hastaya hissettirilebilir veya bildirilebilir. Hastanin aksi yonde bir talebinin
bulunmamast veya agiklanacagr sahsin énceden belirlenmemesi halinde, boyle bir
teshis ailesine bildirilir”. Hastanm tibbi miidahaleye cevap vermedigi ve Oliimiiniin
beklendigi hallerde sadece hastanin acilarin1 azaltmaya yonelik yapilacak

1213

miidahalelerde aydinlatma yapilmamasi miimkiindiir = °. Ancak aydinlatma hasta

icin anlamini yitirmis olsa dahi, hekimin hasta yakinlarin1 aydmnlatmas: gereken

durumlar1 g6z ardi1 etmemek gerecektir'*'*.

dd. Acil Haller

Gecikmeksizin tibbi miidahalede bulunulmadigi takdirde hastanin &lmesi
veya sagliginin agir zarara ugramasi s6z konusu ise, aydmlatma yiikiimliiliigii yerine
getirilmeden ve riza alimmadan tibbi miidahalede bulunulmasi miimkiindiir'*"’. Bu
durumda hekimin goéz Oniinde bulunduracagi husus, hastanin varsayilan iradesi

olmalidir'?'¢

. Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 24. maddesinde “kanuni temsilciden
veya mahkemeden izin alinmasi zaman gerektirecek ve hastaya derhal miidahale
edilmedigi takdirde hayati veya hayati organlarindan birisi tehdit altina girecek ise,
izin garti aranmaz” seklinde bir diizenleme yer almaktadir. Bu diizenleme

cercevesinde bu tip hallerde riza alma ve aydinlatma yilikimliliigli ortadan

23 ERTAS, 5.189; AYAN, s. 81; CILINGIROGLU, s. 69; OZTURKLER, s.75; SENOCAK, s.58;
IPEKYUZ YAVUZ, 5.89; HAKERI(T1p hukuku), s.142.

214 CILINGIROGLU, s. 69.

23GZSUNAY (Aydinlatma), s.43; GIESEN (Yeni ve Deneysel Tedavi), s.221; SENOCAK, s.57;
OZTURKLER, s.74; YILDIZ, 5.32; AKIPEK/AKINTURK, s.365; OZASLAN, s.46.

121° ERTAS, 5.190; OZSUNAY (Aydinlatma), s.43; YILDIZ, s.32 Bu durumda hekimin tibbi
miidahalesinin vekaletsiz i gérme olarak nitelendirilecegine iliskin bkz. SENOCAK, s.57.
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kalkacaktir'*'”. Bilimsel amagli tibbi denemeler yani klinik arastirmalar bakimmdan
Biyotip Sozlesmesi ve KAHY hiikiimleri ¢ercevesinde bu tiir bir yola bagvurmak
miimkiin degildir. Tedavi amagli tibbi denemeler bakimindan ise KAHY 4/v
maddesinde yapilan tanimdan, riza almmmaksizin tedavi amagli tibbi deneme
yapilamayacag1 anlagilmaktadir. Tibbi Deontoloji Tiiziigii’niin 10 ve 11. maddeleri
cergevesinde, geleneksel tibbi yontemlerin sonu¢ vermeyeceginin kesin olarak
anlasilmis olmasi halinde, bilimsel olarak yeterince denenmis, hasta i¢in faydali
olacagma kanaat edilen, fayda ve risk degerlendirmesi tam olarak yapilan yeni tedavi
yonteminin uygulayabilecegini kabul etmek gerekir. Kanaatimizce hastanin
geleneksel tibbi miidahalelerle tedavisinin miimkiin olmadigi, kendisinden, kanuni
temsilcisinden ve mahkemeden riza alimmasinin da miimkiin olmadig1 acil
durumlarda varsayillan rizaya bagvurularak tedavi amacli tibbi deneme
gerceklestirilebilmelidir. Bu durumda tedavi amagli denemeye iliskin yontemin daha
once yeterince denenmis olmasi ve hukuka uygunluk i¢in aranan diger sartlarin
yerine getirilmis olmasi sarttir. KAHY’ de tedavi amagli denemenin sadece taniminin
yapilmasiyla yetinilmeyip, bu ve benzer durumlara iligkin 6zel diizenlemeler

yapilarak, Mevzuatimizin uyumlu hale getirilmesi sarttir.

h. Hukuka Aykin Aydinlatmanin Sonuclar

Aydmlatma ylikiimliiliigiiniin ihlali, dncelikle tibbi yontemin uygulanmasina
iliskin verilen rizanmn gegersizligi sonucunu doguracaktir'*'®. Zira KAHY 6/a
maddesine gore yazili olarak alinacak rizadan dnce goniilliiniin aydinlatilmasi sarttir.
Bu durumda 6zel hukuk bakimimdan bu yiikiimliiliigiin yerine getirilmesi hekimden

talep edilecek veya tibbi yontem uygulanmisgsa genel hiikiimler ¢er¢cevesinde hekimin

217 YILDIZ, 5.32; ZEYTIN(Aydimlatma yiikiimliiliigii), s. 184; AKIPEK/AKINTURK, s.365; Madde
de hastanin rizasmm almmasinin gerekliligine iliskin bir ifadeye rastlanmamakla birlikte,
diizenlemenin ancak acil hallerde ve hastanin rizasinmn alinmasmm miimkiin olmadig1 duruma iliskin
oldugu aciktir. Bkz. ERTAS (Landesbericht), s.303, dn.10.

218 " GIESEN (Behandlungsmethoden), s.14; SPICKHOFF,(Arztrechsts 2006), s.1634-1635;
NEUEFEIND, s.32; ERMAN, s.120; BEPPEL, s.47; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/
ERDEMIR DEMIRHAN, s.30.
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1219

tazminat sorumlulugu dogabilecektir ©”. Bu durumda sézlesme sorumluluguna veya

haksiz fiil sorumluluguna ya da her iki sorumluluk tiirlinlin yarigmasi sonucu

1220

ikisinden birine basvurulabilecektir ~". Hekimlik s6zlesmesinin bulundugu hallerde

aydinlatma ylikiimliigliniin hi¢ veya geregi gibi yerine getirilmemesi sozlesmeye

121 Ancak aydmlatma yiikiimliiligii ihlal edilmesine

1222

aykirilik teskil edecektir
ragmen ortada herhangi bir zarar yoksa, tazminat sorumlulugundan s6z edilemez
Bu durumda aydmnlatma yapilmamasinin bir kisilik hakki olmas1 sebebiyle, manevi

1223

zararin dogmas1 da soz konusu olabilir “~. Zira aydinlatma yapilmadan ve riza

olmadan gergeklesen tibbi miidahale, hem viicut biitiinligiiniin hem de kisinin kendi

1224

hakkinda karar vermesi bakimindan kisilik hakkinin ihlalidir “*. Bu halde hastanin

veya goniilliiniin fiili bir zarar1 olmasa da, kisilik hakkimnin ihlali nedeniyle manevi

1225 ZEYTIN, aydmlatma ve rizanin hi¢ bulunmadig:

tazminat istemesi miimkiindiir
hallerde hasta sagligina kavussa dahi, manevi zararin varlig1 kabul edilebilirken,
rizanin oldugu ancak aydmlatmanin hi¢ veya geregi gibi yapilmadigi durumda, hasta
saglhigma kavugmusgsa tazminata hilkkmedilmemesi gerektigi, zira sorumluluk halinin
asir1 geniglemesine izin vermenin dogru olmayacag: goriisiindedir'**®. Aydmlatma
yapilmadan yeni tibbi yontemin uygulanmasi, KAHY hiikiimlerine aykir1 olacak ve
bu nedenle Yonetmeligin 33. maddesinde yer alan yaptirimlarla karsilasilacaktir.
KAHY 33. maddesindeki diizenleme su sekildedir: “Bu Yonetmelik hiikiimlerine
aykirt arastirma yaptigi tespit edilen destekleyici, sorumlu arastirmact veya

arastirmacilar, Bakanlik¢a siireli veya siiresiz olarak arastirma yapmaktan men

edilirler. Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette

1219 OZSUNAY (Aydinlatma), s.57; KUHNERT, s.29; NEUEFEIND, s.32; HAKERIi(T1p hukuku),
s.143; OZTURKLER, 5.203; BGH., 14.11.1995 T., VI ZR 359/94, NJW, Y: 1996, 5.777-779.

220" Alman hukukunda da ayn1 sekilde bu iki sorumluluk tiiriine gore tazminat talep edilebilecektir.
Bkz. BEPPEL, 5.49 vd..

22! GIESEN (Behandlungsmethoden), s.14; NEUEFEIND, s.32.

1222 7EYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigi), s. 187; HAKERI(T1p hukuku), s.143.

122 GIESEN, s.40; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.15; OZSUNAY (Aydinlatma), s.57;
HAKERI(T1p hukuku), s.143; FISCHER(Aydinlatma), s.13.

1224 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.15; FISCHER(Aydinlatma), s.13; Ingiliz hukukunda ayirtim
giiciine sahip kimseye izni yani rizas1 olmaksizin tedavi uygulamak hem haksiz fiil hem de miiessir
fiil olarak kabul edilmekteyken, akil hastasi olan kimsenin dahi tibbi tedaviye izin verme veya
reddetme veya sunulan tedavilerden herhangi birini se¢me hakki oldugu kabul edilmektedir. Bkz.
BIGGS, s.54.

1225 OZSUNAY (Aydinlatma), s.57.

1226 ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 188.
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bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore 5237 sayili TCK ve ilgili mevzuat

hiikiimleri uygulanwr.”

Geleneksel  tibbi  miidahaleler = bakimindan  hekimin  aydinlatma
yiikiimliiliigiinii ihlali, uygulama hatas1 (tedavi hatasi-Behandlungsfehler) ve meslek
kusuru (Kunstfehler) olarak kabul edilmekte; hem hekimin tazminat sorumlulugunu

dogurabilmekte, hem de ispat hukuku acisindan hekimin aleyhine durumlarin

1227

dogmasmma neden olmaktadir Alman hukukunda da aydmnlatmanm yerine

getirilmesi, gegerli bir rizanin 6n sart1 olarak kabul edilmekte, hekimin bu

yiikiimliiliigli hi¢ yerine getirmemesi veya agir sekilde aksatarak yerine getirmesi,

1228

agr tedavi hatasi olarak kabul edilmektedir “°. Bu durumda nedensellik baginin

ispat1 bakimindan, ispat yiikii yer degistirmekte ve hasta bakimindan ispat kolaylig1

1229

dogmaktadir “”. Zira agmr ihmal ayni zamanda hastayr nedensellik bagni ispat

1230

yiikiinden kurtarmaktadir' =", Tip bilimin gereklerine uygun yerine getirilse dahi,

hasta aydinlatilmadan alinan rizaya dayanarak yapilmis olan miidahale, Tiirk ve

Alman hukuku bakimmdan hastanin 6zerkligini ve viicut biitiinliigilinii ihlal etmis bir

1231

miidahaledir ~*". Usuliine uygun aydimlatilmamis hasta, maddi bir zarar olugmamigsa

maddi  tazminat = isteyemeyecek ancak  manevi tazminat  isteminde

1232

bulunabilecektir °°. Hatali veya eksik aydinlatma yapan hekim, usuliine uygun

aydmnlatilsa bile hastanin miidahaleye razi olacagmi kanitlamaldir'**?

. Meydana
gelen zararin, hasta razi olmadigi ve tibbi miidahale yapilmadigi halde dahi

olusacagini iddia eden hekim, bunu ispatla yiikiimliidiir.

27 LAUFS, 5.59,207; NEUEFEIND, s.32; ERMAN, s.122; OZTURKLER, 5.203; HAKERI(T1p
hukuku), s.144; KOYUNCU, s.75-76; Aydinlatmanin meslek hatasi olmasina iliskin ayrintil bilgi i¢in
bkz. KUHNERT, s.61 vd..

1228 SPICKHOFF (Arzrechts 2006), s.1635; KOYUNCU, s.75; BAUR/HESS, s.48; SCHRAMM,
s.195 vd.; Ayn1 zamanda sozlesmeye aykirilik teskil ettigi icin tazminat gerektirdigine iliskin bkz.
MATTHIES, 5.16 .

1229 SPICKHOFF (Arzrechts 2006), s.1635; LAUFS, s.194; KOYUNCU, s.81.

1230 HAKERI(T1p hukuku), s.144; KOYUNCU, 5.80-81.

21 ENGISCH, 5.9 vd.; FISCHER(Aydinlatma), s.13; KOYUNCU, s.75; HAKERI(Tip hukuku),
s.144.

1232 ENGISCH, 5.9 vd.; OZSUNAY (Aydinlatma), s.57; FISCHER(Aydinlatma), s.13; HAKERi(T1p
hukuku), s.144.

1233 OZSUNAY (Aydinlatma), s.57; ERMAN, s.121.
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Sorumsuzluk anlagmasi yapildigr hallerde, hukuka aykir1 aydinlatmadan
sorumluluk ise, sorumsuzluk anlagsmasina iliskin genel kurallara tabidir. Hafif kusur
hali hari¢ olmak iizere hekimin yaptig1 sorumsuzluk anlasmasi gegersizdir'>**. Hafif
kusur i¢in yapilan sorumsuzluk anlagsmasi ise hakim tarafindan gecersiz sayilabilir.
Borglar Kanunumuz, hafif ihmal nedeniyle sorumsuzluk anlagmasi yapilmasini kabul
etmis olmakla birlikte, hiikiimet tarafindan izin veya ruhsat verilmesi ile icra
edilebilecek bir meslek olan hekimlik i¢in hakimin takdirine bagl olarak bu sartin

gegersiz sayilmasi miimkiindiir'**”.

Hekimin hastayr hile yaparak veya yalan
soyleyerek aydinlatmasi halinde, almis oldugu riza gegersiz olacaktir'>*®. Ancak
sorumsuzluk anlagmasi, bor¢lunun, edimin geregi gibi ifasi hususunda gostermesi
gereken Ozen yiikiimiinii etkilemeyecegi i¢in, hekimin aydmlatma ylikiimliligiini
ortadan kaldirmayacaktir. Hafif kusur hali i¢in yapilan sorumsuzluk anlagsmasinin
varlig1 halinde, aydinlatma yilikiimliliigiiniin yerine getirilmemesi hekimin hafif
kusuru ile gerceklesmisse, sorumsuzluk anlagsmasi hakim tarafindan gecersiz
sayilabilecektir. Ozel hastane isleten kimse ile yapilan hastaneye kabul s6zlesmesi ile
birlikte imzalanan sorumsuzluk anlagmalar1 da hafif ihmale iligkin olsa bile hakim
tarafindan gegersiz sayilabilecektir'*’. Zira bu tiir bir sorumsuzluk kaydi, hasta ile
hastane arasinda olmasi gereken giliven iligkisini 6nemli Olclide zedeleyecek

niteliktedir'>*®

. Bu durumda da hekimin aydinlatma yilikiimliiliigii devam edecek ve
bu konuya iligkin sorumsuzluk anlagsmasi hakim tarafindan gegersiz sayilabilecektir.
Ozen yiikiimiiniin agirlastirildig1 yeni tibbi yontem ve miidahalelerin uygulandigi
hallerde'*”, aydinlatma yiikiimliliigiiniin sorumsuzluk anlasmasi ile kaldirilmas:
miimkiin olamayacagi gibi, hekimin hafif kusuru halinde sorumlu olmayacagma

iliskin sorumsuzluk anlagmasi da gecersiz sayilmalidir.

1234 PETEK, s5.234; KICALIOGLU, Mustafa, “Hekim Sorumlulugu ve Yarg: Kararlar1”, A’dan Z’ye
Saglik Hukuku Sempozyum Notlari, Istanbul Barosu Yayinlari, Istanbul, 2007, s.114;
ZEYTIN(Sorumluluk), s.226.

1235 DERYAL(Ozel saglik isletmeleri), s.145; AKMAN, s.67; ATES, s.188; ZEYTIN(Sorumluluk),
5.226.

12K ICALIOGLU(Hekim sorumlulugu), s.114.

27T DERYAL(Ozel saglik isletmeleri), s.145.

'8 DERYAL(Ozel saglik isletmeleri), s.145.

129 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.39.
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Hekimin hukuka aykir1 aydmlatmast sonucunda, hasta hakkmin ihlali

2% Tirk Tabipler Birligi Disiplin

nedeniyle disiplin sorumlulugu da dogabilir
Yonetmeligi 4/s maddesine gore “hastanin aydmlatilmis onamini (rizasini) usuliine
uygun almaksizin tibbi girisimde bulunmak” hekimin para cezasi ile

cezalandirilmasini gerektirmektedir.

1. Aydinlatmanin Ispati

Tibbi miidahalelerin ve yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinin hukuka
uygunlugu icin aydinlatma sarttir ve ispat yiikii hekimde, sorumlu arastirmaci veya

arastrmacilardadir'>*!

. Yeni tibbi yontemi uygulayan sorumlu arastrmaci veya
aragtirmacilar ya da geleneksel tibbi miidahalede bulunan hekim, aydnlatma
yiikiimliiliiglinii tam olarak ve dogru zamanda yerine getirdigini ve hastanin rizasini

1242

ispat etmelidir . KAHY 5/d maddesi geregince bu durum tii¢ niisha halinde

b

diizenlenecek “Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu” ile saglanacaktir. Bu formun
ispat icin kullanilacagi yine Yonetmeligin 6/a maddesinde tekrar edilmektedir.
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu’nun tanimi ise KAHY nin 4. maddesinin g
bendinde yapilmaktadir. Bu diizenlemeye gore s6z konusu form, arastirmaya istirak
edecek goniilliiye veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her
tirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saghg agisindan onemi hakkinda bilgi
verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya istirak etmeye
karar verdigini gosteren yazili belgeyi veya gonmiillii okur yazar degilse,

arastirmadan bagimsiz en az bir tamigin huzurunda ve tamigin imzasi alinmak

suretiyle goniilliiniin sozlii olurunu gosteren belgeyi ifade etmektedir.

1240 HAKERI(T1p hukuku), s.143.

1241 OZSUNAY (Aydinlatma), s.56; EHLERS, s.162 vd; AYAN, s.86; LAUFS, s.59; ZEYTIN
(Aufkldrung), s.1163; ZEYTIN(Aydimlatma yiikiimliiliigii), s. 190; FISCHER(Aydinlatma), s.13;
BASPINAR (Organ nakli), s.209; Yargitay da bu durumda ispat yiikiiniin hekime ait olacag1 yoniinde
karar vermektedir. Yarg. 4. HD., 7.3.1977 T., 1976/6297 E, 1977/2541 K. Sayili karar1 i¢in bkz.
YKD., C:4, S:6, 5.999; Alman Federal Mahkeme kararlar1 da ayn1 yondedir. Bkz. BGH., 26.6.1990 T.,
VI ZR 289/89, NJW, Y: 1990, 5.2928-2929; isvigre hukukunda da aydinlatmanin ispat yiikii
hekimdedir. Bkz. BEPPEL, s.137.

1242 ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 190; PETEK, 5.207; BEPPEL, s.62.
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Aydmlatma yiikiimliliigliniin karar aydinlatmasi olarak karsimiza ¢iktigi
durumda, hekim, rizanmn ve aydinlatmanin varligini ispat ederek tibbi miidahalenin
hukuka uygun oldugunu kanitlayabilir ve tazminat sorumlulugu sartlarindan birini

ortadan kaldirabilir'**

. Hukuka uygunluk sebebinden yararlanan hekim oldugu igin,
hakkini1 dayandirdigi  olguyu ispatla yiikiimlidiir'>**. Tedavi ve giivenlik
aydinlatmasi, tedavi kapsaminda olmakla, hastaya bu hallerde ispat yiikii kolaylig1
saglanmig veya somut olaymn ozellikleri hakli kiliyorsa ispat yiikii ters cevrilerek

1245

hekime yliklenmistir “*°. Tedavi ve giivenlik aydinlatmasinin yapilmamasi agir hata

olarak kabul edilmekte ve agir hata halinde ispat yiikii ters gevrilerek hekime

yiikletilmektedir'**°

. Hekimin belge diizenleme ve saklama yiikiimliiligiinii ihlal
ettigi ve ispat gii¢ligii ortaya ¢iktigi halde de ispat yiikii hekime aittir'>*’. Hekimin
ispatlamas1 gereken hususlar, sadece aydinlatmanin yapilmis olmasi ile smirh
tutulmamakta, ayn1 zamanda aydinlatmanin hastanin karar verme yetenegini olumsuz
etkilemeyecek bir zamanda yapildigi, tibbi miidahalenin aciliyetinin dogru
anlatildigi, hekimin 6nerdigi daha riskli miidahalenin usuliine uygun olarak riskler
aciklanmasina ragmen, hasta tarafindan kabul edildigi veya hastanin aydinlatilma
gerektirmeyen durumlardan birine dahil oldugu gibi hususlar1 da icermesi gerektigi
savunulmaktadir'***. Alman Federal Mahkemesi, hastanin ne zaman ve hangi riskler
konusunda aydinlatildigini iceren bir form ile hekimin c¢aligma arkadaslarinin

usuliine uygun aydinlatma yapildigma iliskin beyanlarinin, ispat igin yeterli

goriilebilecegi yoniinde karar vermektedir'**’. Almanya Koblenz Eyalet Mahkemesi

1243 ZEYTIN(Aydilatma yiikiimliiliigii), s. 190; SARITAS, s.67.

1244 ZEYTIN(Aydinlatma yitkiimliiliigii), s. 190; FISCHER(Aydinlatma), s.13.

1> DEUTSCH/SPICKHOFF, s.133; EHLERS, s.162 vd.; MATTHIES, s.52 vd.; OZANOGLU,
Hasan Segkin; “Hekimlerin Hastalarmi Aydinlatma Yiikiimliiliigii*, Ankara Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, C: 52, S:3, 2003, s. 52; ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 190; BASPINAR
(Organ nakli), 5.209; OZSUNAY’a gére MK. 6. maddesi ve BK 41. maddesi gergevesinde kusurun
ispati hastaya ait olmakla birlikte, burada ispat yiikii yer degistirmelidir. Zira hasta bu yiikiimiin yerine
getirildigini kolayca ispat edebilecek durumda degildir. Bkz. (Aydinlatma), s.56; Ayni yonde bkz.
PETEK, s.207.

1246 ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 190; BASPINAR (Organ nakli), 5.209; KIM, s.62 vd.;
BERG-WINTERS, s.169 vd..

1247 BERG-WINTERS, s.170 vd.; Hekimin belge diizenleme ve saklama yiikiimliliigi tibbi
gereklilikle sinirlandirilmalidir, yargilamada gerekli olur diisiincesi ile belge diizenleme ve saklama
yiikiimliiliigii kural olarak yoktur. ZEYTIN(Aydinlatma yiikiimliiliigii), s. 190.

1248 FISCHER(Aydinlatma), s.15; Aydmlatmanm ispatinda ses kayitlari, tamklar ve diger ispat
araclartyla ilgili tartismalar i¢in bkz. KUHNERT, s.150 vd..

"*BGH., 29.9.1998 T., VI ZR. 268/97 say1l1 karar1 i¢in bkz. STEFFEN/DRESSLER, s.178-179.
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bir kararinda ilk goriinlis ispatindan yararlanmig ve tam olarak aydmlatilmis bir
kimsenin, somut olarak basarisiz veya saghigmma kavusmasi konusunda tatmin edici
olmadigint 6grendigi cerrahi miidahaleye riza gostermeyeceginin acik olacagi

yoniinde karar vermistir' >’

Yargitay da ilk goriiniis ispatma basvurdugu bir
kararinda su ifadelere yer vermistir'>': “Kaldi ki, ufak bir parmak kesigi ile
koyiinden kalkip sehir merkezine kadar gelerek hastaneye tedavi i¢in miiracaat eden,
lokal anestezi igin igne yapilmasina, yaraya dikis atilmasina miisaade eden, bu denli
saghgina ozen gosteren bir hastamin, tehlikeli ve agir sonuglarmmin kendisine
anlatilmasina, 1srar edilmesine ragmen tetanoz asisinin yapilmasina karst koymasi

hayatin dogal akisina da uygun diismemektedir. O nedenle davali hastane ile ¢ikar

birligi i¢inde olan taniklarin beyanina itibar edilemez.”

D. Riza

1. Genel Olarak

Bireyin temel haklarindan biri olan, kendi hakkinda karar verme hakki- kendi
kaderini ve gelecegini belirleme hakki- hastanin veya goniilliiniin tani, tedavi veya

tizerinde uygulanacak deneme ile ilgili gercekleri 6grenerek, son karar1 verme

1252

hakkmi dogurmaktadir Anayasamizin 17. maddesinde oldugu gibi Alman

Anayasasmmda da  bu hak  dokunulamaz ve  vazgecilemez  olarak

1253

nitelendirilmektedir Riza, hastanin veya goniilliiniin kendi hakkinda karar

vermesini yani 6zerkligini saglayan bir kurumdur'***. Ozerklige saygmnin bir sonucu

1250 OLG Koblenz, 1.4.2004 T.li karari i¢in bkz. KERN, 5.293.

! yarg. 13. HD., 20.11.2000 T., 8582 E., 10298 K. Sayili karar1 igin bkz. OZKAN/AKYILDIZ,
s.319.

1252 FISCHER, 5.57; OZTURKLER, s.62; KOK, (Hasta Haklar1), s. 46; SENOCAK, Zarife; “Kiigiigiin
Tibbi Miidahaleye Rizas1”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C:50, S:4, 2001, s.65;
GUZELDEMIR, 5.7,12, KOK, s.117; TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.43; BEPPEL, s.20.

1233 TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.43-44; KIM, s.44; BEPPEL, s20; LAUFS, s.79;
KERN/LAUFS, s.193; EBERBACH (Einfiihrung), s.12.

1234 ESER, Albin; “Beobachtungen zum Weg der Foschung im Recht der Medizin”, Recht und
Medizin, (Editor; Albin ESER), Darmstadt, 1990, s.18 vd.; KOK(Hasta haklar1), s.46; SENOCAK
(Riza), 5.65; GUZELDEMIR, s.7; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN,
s.27; CELIK, Nermin; EDISAN, Zehra; UYSAL, Cem; “Veli ya da Vasinin Cocuk Hasta Uzerinde
Yetki Kullanmasmin Yasal ve Etik Boyutu, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve Tip Hukuku
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olarak hekimin, hasta veya goniillii ile ilgili kararlarda tek merci olmasi
diisiiniilemez'>>. Zira tibbi miidahaleler ve 6zellikle yeni tibbi yontemler sagligi ve
viicut biitiinliglinlii zedeleyebilen, beraberinde bir takim tehlike ve riskleri getiren
miidahalelerdir. Bu durumda hukuka aykiriligin giderilmesi i¢in, bunlarin
gerceklestirilmesinde karar verme yetkisinin, bizzat kisinin kendisinde olmas1

gerekir' >

. Kisi, 6zerkligin bir sonucu olarak, kendi sagligmi diizeltecek bir tibbi
miidahaleye riza gostermeme hakkma da sahiptir'*’. ingiltere’de bu konudaki bir
mahkeme kararindaki su ifadeler dikkat ¢ekicidir'**®: “Yetkin bir hasta tedavi almak
istemedigini ac¢ik bir sekilde ifade ederse...hekimlerin kendisine o tedaviyi
uygulamalart kanun disidir. Kisisel ozerklik veya kendi tercihini belirleme hakki

usttindiir. ”

Riza Isvigre hukukunda bir hukuki islem olarak nitelendirilirken, Almanya ve

Avusturya hukukunda hukuki islem benzeri bir irade agiklamast olarak

1259

nitelendirilmektedir ©°. Tiirk hukukunda da riza gosterme, hukuki islem benzeri

irade agiklamasi olarak degerlendirmektedir'>*

. Riza’nin hukuki bir sonuca degil,
fiili bir sonuca yani tibbi miidahalenin gerceklestirilmesine yonelik olmasi ancak
hukuk diizeninin buna bir sonu¢ baglamis olmasi1 hukuki islem benzeri bir irade
aciklamasi olarak goriilmesine yol agmaktadir'*®'. Riza, haksiz fiil hukukunda bir

1262

hukuka uygunluk sebebi olarak karsimiza c¢ikmaktadir =°. Burada bir kimsenin,

kendi hukuk alanina gercek bir fiil ile miidahale edilmesine riza gostermesi s6z

Sorunlar1”, I. Uluslar aras1 Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Nobel Tip Kitapevi,
Istanbul, 2007, 5.478; Hastamin 6zerkliginden, onun bizzat kendi hareketinin kanununa sahip oldugu
ve kendisinin kanun koyucusu oldugu sonucu c¢ikarilmamalidir. Bkz. TAG, Brigitte; “Tip Ceza
Hukukunda Ozerklik, Riza ve Etik” (Ceviren: Dog¢.Dr. Yener UNVER), Yeditepe Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, C: II1, S:2, Y: 2006, s.191.

1255 KIM, s.43; KOK(Hasta haklari), s.46; GUZELDEMIR, s.4 vd.; Paternalistik(babac1) anlays,
hekimin hasta ile ilgili kararlarda belirleyici oldugu ve son karar1 verdigi yaklasimdir. Bkz. BORAN,
$.92; Bu yaklagim ve tarihi gelisimi ile ilgili bkz. KOK, s.117 vd..

1236 EHLERS, s.42-43; ESER, s.17; SENOCAK, s.37; LAUFS, s.79; HAKERI(T1p hukuku), s.147;
Kendi  gelecegini  belirleme  hakkinin  smrlarina  iligkin @~ tartigmalar  i¢in ~ bkz.
TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.44 vd.; BEPPEL, s.20.

1257 KIM, s.43-44.

123 (GM(C-2005-3 FCR 169/30) karar i¢in bkz. BIGGS, s.54.

1259 BOTH, s5.71; CILINGIROGLU, 5.43; SENOCAK (Riza), s.68.

1260 CILINGIROGLU, s.44; KANETI, s.244; Kars. SENOCAK (Riza), s.68.

1261 CILINGIROGLU, s.44; KANETI, s.244.

122 BOTH, 5.69; AKMAN, s.21; KANETI, 5.244; SENOCAK (Riza), 5.68.
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konusu olup, zarar gorenin, zarar verici fiile riza gostermesi, fiilin haksiz niteligini ve
hukuka aykmrilik unsurunu ortadan kaldirmaktadir'>®. Riza, sorumsuzluk

anlagmasinda oldugu gibi, ancak fiilin islenmesinden ve zararin dogumundan 6nce

1264 1265

s6z konusu olmaktadir ©°. Bu ana kadar da, rizanin geri alinmas1 miimkiindiir =°.
Haksiz fiilin islenmesinden sonra gosterilen riza, fiilin haksiz ve hukuka aykiri
olmasini engellemeyecek, fiil haksiz ve hukuka aykiri olarak kalacak, zarar gérenin
bu tip bir irade aciklamasi ancak tazminat talebinden vazge¢me olarak

1266 . . . . . .o
. Doktrinde riza kelimesi yerine “onam” ifadesini kullanan

degerlendirilebilecektir
yazarlara da rastlanmaktadir'*®’. KAHY’de ise riza yerine “olur” ifadesi
kullanilmaktadir. Doktrinde UNVER tarafindan da dile getirildigi {izere, “onam”,
“onay” ya da “olur” kelimeleri, tercihte bulunanin hak sahibi degil, tiglincl kisi
oldugu ve bagkasinin yaptigi islemi veya eylemi uygun bulma anlami tasidigindan,

1268

riza ifadesini tam olarak karsilamamaktadir ©°°. Bu nedenle ¢alismamizda riza

ifadesini kullanmay1 tercih etmekteyiz.

Hekimin tibbi miidahalesinin ya da yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinin
hukuka uygunlugunu saglayan temel unsur rizadir'**°. Ozellikle tedavi veya bilimsel
amacli denemelerde, tibbi yontem veya ila¢ konusunda kapsamli bir sekilde

aydinlatilan kimsenin rizasi, hukuka uygunlugun bir unsuru olarak biiyiilk 6nem

1263 BOTH, s.69; EHLERS, s.43; AKMAN, s.21; KANETI, 5.243; SENOCAK (Riza), 5.68; KOK,
s.118; BORAN, s.85.

1264 AKMAN, s.22; KANETI, s.244.

1265 K ANETI, s.244.

1266 AKMAN, s.22; KANETI, s.244.

1267 GUNDUZ/KIRIMLIOGLU/ESIYOK/ERDEMIR DEMIRHAN, s.27; KOK, s.117; NAMAL,
5.95; CELIK’e gore riza ifadesi kavram olarak yetersiz goriilmiis, tek basma séz konusu durumu
karsilamadig1 icin onam ifadesinin kullanilmasi gerektigi savunulmustur. CELIK, Faik; “Tibbi
Miidahalelerde Riza ve Aydinlatilmis Onam Paneli”, A’dan Z’ye Saglik Hukuku Sempozyum Notlari,
Istanbul Barosu Yaynlari, istanbul, 2007, s. 198 vd..

128 (INVER(R1za), 5.240.

129 BOTH, 5.69; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.14; EHLERS, s.43; OZCAN, s.13; ROSENAU,
Henning, “Riza Gosterme Ehliyetine Sahip Olmayanlarda Aydinlatma ve Riza”, (Cev. Ali Kemal
Yildiz), 2. Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi,
C: 1L, S:2, Y: 2006, s.50; OZASLAN, s. 43; BORAN, s.85; Her tibbi miidahale kisilik haklarma
aykir1 bir ihlal olmakla birlikte, riza ya da diger bir hukuka uygunluk sebebi tibbi miidahaleyi hukuka
uygun hale getirir. Riza olmadan yapilan her tibbi miidahale, tip biliminin verilerine uygun olsa dahi
hem kisinin kendisi hakkinda karar verme hakkini hem de viicut biitiinliiglinii zedeleyicidir. Bkz.
SENOCAK (Riza), s.68.
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1270
tasir 7

. Riskler konusunda kapsamli bir sekilde bilgilendirilen ve tam olarak
aydinlatilan bir kimsenin kendi iradesi ile yeni tibbi yontem veya ilacin kendisine
uygulanmasma riza gostermesi hukuka uygunlugun Onemli bir bdlimiiniin
gerceklestirilmesidir'’!.  Tibbi miidahalenin  ve yeni tibbi yontemlerin
uygulanmasimin kisilik hakkma ve hukuka aykir1 bir saldir1 teskil etmemesi, kiginin
yapilan tibbi miidahaleye veya ilizerinde yapilacak denemeye riza gostermesine
baghdir'?””. Riza olmaksizin yeni tibbi yontem uygulayan hekimin hukuki
sorumlulugu dogacak, sartlar1 varsa maddi ve manevi tazminat 6demek zorunda

kalacaktir'?”?

. Hekimin higbir teknik kusuru olmadigi halde, riza almadan bir tibbi
miidahaleyi veya yeni tibbi yontemi uygulamis olmasi, tek basina kusurlu ve hukuka
aykir1 bir davranis meydana getirir'>’*. 1894 yilinda Alman imparatorluk Mahkemesi
bir kararinda, hastanin rizast olmadan yapilan tibbi miidahalenin, tip ilminin
kurallarma uygun olarak yapilmis olsa dahi, viicut biitiinliigiiniin ihlali olacagi ve

hukuka aykirilik teskil edecegine karar verilmistir'".

Ulusal ve uluslararas1 hukuki diizenlemelerde rizanin 6n sart1 aydilatma
oldugu igin, yeni tibbi yontemler ve tibbi miidahaleler bakimindan, sadece rizadan
degil, aydinlatilmus rizadan (bilgilendirilmis olur) bahsetmek gerekir'*’®. 1950’lerden
sonraki Alman yliksek mahkeme kararlarinda tibbi miidahalenin hukuka uygunlugu

icin hastanin rizasinin, onun geregi gibi aydinlatilmasindan sonra alinmasi gerektigi

1270 BOTH, 5.69 vd.; SCHREIBER(fayda-risk), 5.89; GIESEN, (Yeni ve deneysel tedavi), s.223;
SENOCAK, s.37; Aydinlatma tiim tibbi miidahalelerde kapsaml1 olarak yapilmali, tibbi miidahalenin
muhtemel sonug ve etkilerini i¢ermeli, somut ve 6zel olmalidir. Aksi halde tibbi miidahale hukuka
aykiri olacaktir. Bkz. EREN, s.565.

127l SCHREIBER(fayda-risk), s.89; SENOCAK, s.37.

1272 EHLERS, s.44; HANCI, s5.152; OZASLAN, s.43; DERYAL, Yahya; “Cocuk Hastalarn Haklar1”,
Saglik Hakki Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S:3, Kasim 2007, s.12;
Ancak kamu sagliginin korunmasma iliskin diizenlemeler ¢er¢evesinde kamu yarar1 nedeniyle bazi
durumlarda riza aranmaksizin tibbi miidahalede bulunulmasi miimkiindiir. Ornegin 1930 tarihli ve
1593 sayilt Umumi Hifzisthha Kanununa gore kamu giivenligi ve sagligi bakimindan ilgilinin rizasi
olmasa dahi bazi asilarin yapilmasina olanak tanmmustir. Kolera, veba, ¢ocuk felci gibi salgin
hastaliklarda asilarin yapilmasi kamu saghgmnin korunmasma hizmet etmekte ve bu nedenle riza
olmaksizin bdyle bir tibbi miidahalede bulunulabilmektedir. Bkz. OZSUNAY, 5.90.

1273 EHLERS, s.44; GIESEN, (Yeni ve deneysel tedavi), s.222.

127 REISOGLU, s.8; Bu durumda Alman hukukunda da hekimin tiim maddi ve manevi zararlardan
(BGB §823/11 -BGB §847) sorumlu olacagma iliskin bkz. EHLERS, s.44.

25 ZEYTIN (Aydinlatma yiikiimliiliigii), s.167.

1276 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.130,139; REISOGLU, s.5; EHLERS, s.44; OZTURKLER, s.63;
YILDIZ, s.17; TAUPITZ(Biomedizin), s.5; WINK, s.81; WACHENHAUSEN, s.68; BORAN, s.85.
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yoniinde kararlar verilmistir'>”’. Diinya Tabipler Birligi tarafindan yaymlanan 1981
tarihli Lizbon Bildirgesine gore, hasta yeterli Olglide bilgilendirildikten sonra
Onerilen tedaviyi kabul veya reddetme hakkina sahiptir. Aynmi sekilde 1994 tarihli
Diinya Tabipleri Birligi Amsterdam Bildirgesinin “Onay” bashkli 3/1 maddesine
gore de aydinlatilmis riza, bir tibbi girisimin 6n kosuludur. Bildirge, yeni tibbi
yontemlerde aydinlatilmis rizaya iliskin su hususlar1 igermektedir: “3/9. Md.: Klinik
calismalara katilim icin hastanin bilgilendirilmis onayina ihtiya¢ vardir. 3/10. Md.:
Hastamin  bilgilendirilmis onayt bilimsel arastrmalarda, ddhil edilme icin
onkosuldur.” Hasta Haklar1 Avrupa Statiisiiniin “Riza Hakk1” bashigmi tasiyan 4.
maddesine gore ise: Kendi saghg ile ilgili kararlara istirak edebilmesi icin (kendi
saghgt ile ilgili kararlar alabilmesi icin) her birey ilgili bilgileri alma hakkina
sahiptir. Bu bilgiler bilimsel arastirmalar katilim dahil olmak iizere herhangi bir
islem ve tedavi igin sarttir. Saglik hizmeti verenler ve profesyoneller (meslek
sahipleri) gerceklesecek herhangi bir ameliyat veya tedaviye iliskin tiim bilgileri -
riskleri, sikintilari, yan-etkileri ve alternatif durumlart ile ilgili bilgiler dahil olmak
lizere - hastalara vermek zorundadir. Bu bilgi énceden (en azindan 24 saat once)
verilmeli ki hasta durumu konusunda kendi segimini yapabilsin. Saglhk hizmeti
verenler ve profesyoneller (meslek sahipleri) hastanin sahip oldugu dili kullanmali
ve onun anlayacagi sekilde (teknik terimlere/mevzuata/zemine yabanct oldugunu
diisiinerek) bilgileri aktarmalidir. Onay vermek igin yasal bir temsilcinin gerektigi
tiim durumlarda, hasta ister ¢ocuk ister yetiskin olsun, ister anlayacak veya karar
verecek durumda olmasin yine de verilen kararlarla yakindan ilgilidir. Hastanin
onayt bu kapsamda alinmalidir. Hastanin tedavi veya tibbi miidahaleye itiraz etme
hakki veya tedavi siirecinde kararimi degistirip devam edilmesine karsi itiraz etme
hakki vardir. Hasta saglk durumu ile ilgili bilgilendirilme konusuna itiraz hakkina

sahiptir.

Hukukumuzda bircok hukuki diizenlemede, rizaya iliskin hiikiimlere

rastlanmaktadir. Kisinin, rizast olmaksizin tibbi miidahalelere ve yeni tibbi

PTZEYTIN (Aydinlatma  yikimliliigi), s.167; CELIK, Faik; “Hekimlik Uygulamalarinda
Aydinlatilmis Onam Thlalleri”, 2. Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Yeditepe Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C: 1L, S:2, Y: 2006, s. 72.
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yontemlere tabi tutulamamasi basta Anayasamiz ile giivence altina alinmistir.
Anayasanm 17. maddesindeki diizenleme geregince tibbi zorunluluklar ve kanunda
yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinligline dokunulamaz; rizasi olmadan
bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz. Biyotip S6zlesmesinin 5. maddesine gore
ise, saglik alaninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin bu miidahaleye 6zgiirce ve
bilgilendirilmis bir sekilde muvafakat etmesinden sonra yapilabilir. Bu kisiye
onceden, miidahalenin amaci ve niteligi ile sonuglar1 ve tehlikeleri hakkinda uygun

bilgiler verilecektir'*’®

. Helsinki Bildirgesinin 24. maddesinde ise; yetigkinler
tizerinde tibbi bir arastirmada goniilliinlin aydinlatilmasindan bahsedildikten sonra,
rizasmin alinmasma iligkin su ifadelere yer verilmektedir: “Goniillii adayinin bu
bilgileri anlamasint sagladiktan sonra hekim veya uygun niteliklere sahip baska bir
birey, tercihen yazili olarak, goniilliiniin serbest iradesiyle verilmis bilgilendirilmig
gomiillii olurunu almahdir.” 1219 sayil Tababet ve Suabat1 Sanatlarm Tarzi Icrasma
Dair Kanunun 70. maddesinde yer alan diizenleme ise soyledir: “ Tabipler, dis
tabipleri ve disciler yapacaklart her nevi ameliye icin hastanin, hasta kiigiik veya
tahti hacirde ise veli veya vasisinin evvelemirde muvafakatini alirlar. Veli veya vasisi
olmadig1 veya bulunmadigi veya iizerinde ameliye yapilacak sahis ifadeye muktedir
olmadig1 takdirde muvafakat sart degildir” Medeni Kanunumuzun 23. maddesinin
tclincli fikrasindaki diizenleme ise, yazili riza iizerine insan kdkenli biyolojik
maddelerin alinmasi, asilanmasi ve naklini miimkiin kilmaktadir. Medeni
Kanunumuzun 24. maddesine gore ise “kisilik hakki zedelenen kimsenin rizasi... ile
hakli kilinmadikga, kisilik haklarma yapilan her saldir1 hukuka aykiridir”. Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’nin 32. maddesinde hi¢ kimsenin Bakanligin izni ve kendi rizas1
bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya egitim amaglt higbir tibbi miidahale konusu
yapilamayacag1 diizenlenmektedir. KAHY’nin 5/a maddesinde de yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasina kisilik haklar1 gozetilerek “goniillii oluru” (denemeye

tabi tutulacak kimsenin rizasi) alinmasi kaydiyla baslanabilecegi diizenlenmektedir.

1278 TAUPITZ(Biomedizin), s.5.
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2. Rizanin Ac¢iklanmasi ve Geri Alinmasi

Geleneksel tibbi miidahalelerin uygulanmasina iliskin riza agiklamasi ya da
riza beyani, en ge¢ miidahalenin yapildigi sirada gerceklesmeli ve geri alimmamis

1279

olmalidir ”. T1bbi miidahale sonrasinda agiklanan rizanin hukuka uygunluk sebebi

1280

teskil etmeyecegi kabul edilmektedir ©°. Bu sonu¢ ceza hukuku bakimindan gecgerli

olmakla birlikte, ©6zel hukuk bakimindan sonradan verilen riza, tazminat

1281

sorumlulugunu kaldiracaktir Yeni tibbi yOntemlerin uygulanmasinda ise,

goniilliiniin rizasinin alinmadan arastirmaya, yani denemelere baglanamaz.

1994 tarihli Diinya Tabipleri Birligi Amsterdam Bildirgesinin 3/2 maddesine
gore: “Hasta tbbi girisimi reddetme veya durdurma hakkina sahiptir. Reddedilen
veya durdurulan tibbi girisimin getirecegi sonuglar hastaya dikkatli bir sekilde
agtklanmalidir.” Biyotip Sozlesmesinin 5. maddesine gore, kisi saglik alanindaki
herhangi bir miidahaleye iliskin rizasini her zaman serbest¢e geri alabilir. Helsinki
Bildirgesinin 24. maddesindeki diizenlemeye gore: “Gomniillii aday:, arastirmaya
katilmama ya da hi¢bir yaptirima maruz kalmadan, herhangi bir zamanda, katilim
olurunu geri ¢ekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmelidir.”
KAHY ’nin 5/a maddesinde ise arastirmaya baslanabilmesi i¢in aranan sartlardan biri
riza (olur) olup, rizanin arastrmanin sonuna kadar da varligmni siirdiirmesi
aranmaktadir. Hem tibbi miidahalelerde hem de yeni tibbi yOntemlerin
uygulanmasinda onceden verilmis olan rizanimn, herhangi bir sekle bagli olmaksizin,
her zaman geri almmasi miimkiindiir'*®*. Bu durum hukukumuzda KAHY 5/g
maddesinde acgikca diizenlenmektedir. Buna gore: “Goniillii gerekceli veya
gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve bundan
dolayr sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir

kayba ugratilmaz.” Yeni tibbi yontemlerin ¢ocuklar {izerinde uygulandig1 hallerde

27 CILINGIROGLU, s.53; YILDIZ, 5.19; HANCI, s.154; UNVER (Riza), 5.245.

1280 CILINGIROGLU, s.53; YILDIZ, 5.19; HANCI, s.154.

281 HANCI, s.154; HAKERI(T1p hukuku), s.149.

1282 BAYRAKTAR, s.142; SENOCAK, s.43; CILINGIROGLU, s.53, 74; LAUFS, s.77; ELKELES,
s.222; HAKERIi(Tip hukuku), s.149; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIiYOK/ ERDEMIR
DEMIRHAN, s.30.
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ise KAHY’nin 7/a maddesine gore “cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise,
arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmamin herhangi bir safhasinda
arastirmadan  ¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan
¢tkarilir.” Ayn1 durum KAHY 8/b maddesiyle gebe, logusa ve emziren kadmlar igin
“gebe, logusa ve emziren kadinlar, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmamn  herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte
bulunmalart durumunda arastirmadan ¢ikarilir” seklinde diizenlenmistir. Rizanin
geri alinabilmesine iligkin kisitlilarla ilgili diizenleme ise KAHY 9/b maddesinde yer
almakta ve su ifadeleri igermektedir: “Kuisith, kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahipse,
arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi durumu veya arastrmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan c¢ekilme yéniindeki istegi dikkate alinir ve arastirmadan
¢tkarilir.” Cocuklar iizerinde yeni tibbi yontemlerin uygulandigi hallerde, kanuni
temsilci de vermis oldugu rizay1 her zaman geri alma hakkina sahiptir. KAHY 7/b
maddesine gore “yasal temsilci yazili olarak verdigi rizayi, arastirma ¢ocugun
saghg iizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da, istedigi zaman geri alabilir.”
Ayn1 durum kisithlar i¢in de gegerli olmakla birlikte, bu durumun kisithlarla ilgili

KAHY ’nin 9. maddesinde yer almamasi bir eksiklik olarak géze ¢arpmaktadir.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi i¢in verilen rizanmn her zaman geri

1283

alinmas1 miimkiindiir ©°. Bu durumda yeni tibbi yontemin tedavi amacli veya

bilimsel amagli deneme olmasinin hicbir etkisi olmayacaktir. Goniillii denemeye
verdigi rizasmm1 her zaman geri alabilecegi konusunda Ozellikle aydinlatimak

zorundadir'*®*

. KAHY"’ deki diizenleme yapilmadan 6nce de bu durum 1998 tarihli
Hasta Haklar1 YOnetmeligi'nin “Goniilliiniin  Korunmasi1 ve Bilgilendirilmesi”
bashigini tasiyan 33. maddesinde “tibbi arastirmalar” olarak degerlendirilmis ve
bilimsel veya tedavi amacli tibbi deneme ayrimi yapilmaksizin su sekilde bir

diizenlemeye gidilmistir'**>: “Arastrmalarda, géniilliiniin saghgina ve diger kisilik

122 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.469; BOTH, 5.93; KUPPERS, s.13.
1284 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.469; ERTAS (Landesbericht), s.306; KUPPERS, s.13.
128 DURAL, 5.774.
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haklarina zarar verilmemesi igin gereken biitiin tedbirler alinir. Arastirmanin
goniilliiye verecegi muhtemel zararlar onceden tespit edilemedigi takdirde,; goniillii,
rizast bulunsa dahi, arastirma konusu yapilamaz. Goniillii; arastirmanmin maksadi,
usulti, muhtemel faydalart ve zararlari ve arastirmaya istirak etmekten
vazgegebilecegi ve arastirmamin her safhasinda baslangicta verdigi rizayr geri
alabilecegi hususlarinda, onceden yeterince bilgilendirilir.” Yine Hasta Haklar1
Yénetmeliginin 24. maddesinin dordiincii fikrasindaki diizenlemeye gore: *“ Ugiincii
fikrada belirtilen ve hayati veya hayati organlardan birisini tehdit eden acil haller
haricinde, rizamin her zaman geri alinmasi miimkiindiir”. 24. maddenin altinct
fikrasindaki diizenleme ise “rizamin miidahale basladiktan sonra geri alinmasi,
ancak tubbi yonden sakinca bulunmamast sartina baghdir” seklindedir.
Yonetmeligin 25. maddesinde ise “kanunen zorunlu olan haller disinda ve
dogabilecek olumsuz sonucglarin sorumlulugu hastaya ait olmak iizere; hasta
kendisine uygulanmasi planlanan veya uygulanmakta olan tedaviyi reddetmek veya
durdurulmasini istemek hakkina sahiptir” seklinde bir diizenleme yer almaktadir. Su
halde Yonetmelik miidahale ile tedavi arasinda ayrim yapmakta, acil miidahalelerde

rizanmn geri almmasmi engellemektedir'**°

. Rizanm geri alinmasi halinde hekimin
biiyiikk giicliikklerle karsilastigt durumlarda, Ornegin ameliyat baglaylp geri
doniilemeyecek noktaya geldikten sonra rizanin geri alinmasi halinde tibbi
miidahaleye devam edilebilecek ve bu durum hukuka aykir1 sayilamayacaktir'>®’,
Zira genel anestezi altindaki bir hastanin ameliyat esnasinda bizzat kendisinin
rizasint geri almast gibi bir durum s6z konusu olmayacak, rizanin geri alinmasi
durumuyla ancak smirli uyusturma altindaki hastada karsilasilacaktir. Ancak acil
hallerde dahi teknik olarak hastanin rizasini geri almast miimkiin ise, geri alma
beyani dikkate almmmalidir. Aksi halde hastanin kendi gelecegini belirleme, rizayi
kosul ve zaman smir1 olmaksizin geri alabilme hakkmna aykirilik oldugu agiktir'**®,
Su halde Yonetmelik hiikiimlerine goére acil haller disinda rizanin geri alinmasi

ileriye etkili olacak yani sadece geri alma agiklamasi yapilana kadar olan tibbi

1286 HAKERI(T1p hukuku), s.150.
127 SENOCAK, s.43-44; ARPACL, s.117.
1288 HAKERI(T1p hukuku), s.150.
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miidahalelerin hukuka aykiriligi engellenebilecek, aciklamadan sonraki tibbi

miidahaleler hukuka aykir1 olacaktir'>*’,

3. Riza Vermenin Sekli

Alman hukukunda oldugu gibi hukukumuzda da tibbi miidahaleye riza verme
kural olarak belli bir sekle bagli olmadigindan, hasta agik¢a ya da ortiilii olarak riza

verebilir'?”°

. Kan tahlili istenen hastanin, kan alimi i¢in kolunu uzatmasi halinde
oldugu gibi, hastanin tavir ve davraniglarindan rizasmin varlhigi anlasilabilecektir.
Ancak yeni tibbi yOntemlerin uygulanmast bakimindan Ortiili riza yeterli
sayilmayacak, denemeye tabi tutulan kimsenin ag¢ik ve hatta yazili rizas1 aranacaktur.
KAHY 6/a maddesine gore goniilli aydinlatildiktan sonra yazili rizasi alinir ve bu
durum “Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu” ile belgelendirilir. Nitekim Hasta
Haklar1 YoOnetmeligi’nin 34. maddesine gore de: “ Tibbi arastirma hakkinda
veterince bilgilendirilmis olan goniilliintin rizasinin maddi veya manevi hi¢bir baski
altinda olmaksizin, tamamen serbest iradesine dayanilarak alinmasina azami

’

ihtimam gosterilir. Tibbi arastirmalarda riza yazili sekil sartina tabidir.’

Tibbi miidahaleler bakimindan rizanin ortiilii veya agik olmasi, aydinlatma
yiikiimliiliiglinii ortadan kaldirmaz. Her iki halde de aydinlatma yilikiimliligi devam
eder. Riza kural olarak yazili veya sozlii olarak beyan edilebilir'*®'. Ancak KAHY de
oldugu gibi rizanin yazili olarak alinmasi gerektigine iliskin bir diizenlemenin varligi
halinde riza yazili olarak almmak zorundadir. Ornegin Tababet ve Suabati
Sanatlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanunun 70. maddesine gore biiyiik ameliyatlarda

yazili riza alinmak zorundadir'*”>. Ayrica Medeni Kanunumuzun 23. maddesindeki

1289 CILINGIROGLU, s.54; ARPACI, s.117.

1290 AYAN, s.12; CILINGIROGLU, s. 72; OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 137; SENOCAK, s.42;
OZCAN, s.32; UNVER (Riza), s.252; BORAN, s.93; Alman, Fransizitalyan ve Amerikan
hukuklarindaki durum i¢in bkz. DERYAL, s.1.

21 CILINGIROGLU, s. 73; SENOCAK, s.43; OZKAN/AKYILDIZ, s.41.

I22ERTAS (Landesbericht), s.296; CELIK, bu durumda Kanun maddesini elestirmekte, hangi tibbi
girisimin biiyiik sayilacagi, hangi girisimin kiigik sayilacagi konusunun tartigilabilir oldugunu dile
getirmektedir. Ornegin siinnet ve lenf biyopsisi gibi tibbi miidahalelerin kiigiik girisim sayilmasinin ve
bu durumda sézlii riza alinmasinin dogru olmayacagini savunmaktadir. CELIK (Tibbi miidahale),
$.204.
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diizenleme geregince insan kdkenli biyolojik maddelerin alinmasi, agilanmasi ve
nakli i¢in yazili riza alinmak zorundadir. Organ Nakli Kanunu ile Niifus Planlamasi
Kanununda da yazili riza sartiin arandigi hiikiimler vardir. Nitekim Hasta Haklar1
Yonetmeligi'nin “Organ ve Doku Alinmasinda Riza” baglikli 29. maddesi hiikkmiine
gore: “I8 yasindan kiiciik ve miimeyyiz olmayanlardan organ ve doku alinamaz. Bu
sartlart tamam olanlardan teshis, tedavi ve bilimsel amaclar ile organ veya doku
alimmasi, 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmas: ve Nakli Hakkinda
Kanun'un 6 nci maddesinde éngériilen yazili sekil sartina tabidir. Oliiden organ ve
doku alinma sarti ve cesetlerin bilimsel arastirma icin muhafazast hususunda 2238
saytli  Kanun'un 14 iincii maddesi hiikiimleri  saklidir.”. Hasta Haklar1
Yonetmeliginin “Aile Planlanmasi Hizmetleri ve Gebeligin Sona Erdirilmesi”
bashgini tasiyan 30. maddesine gére ise: “Ilgilinin rizast mevcut olsun veya olmasin,
Bakanlik tarafindan tespit edilmis olanlar disindaki ila¢ ve araglar aile planlamast
hizmetlerinde kullanmilamaz. Gebeligin sona erdirilmesi, 2827 sayili Niifus
Planlamas1 Hakkinda Kanun ile ongoriilen sartlara tabidir. Sterilizasyon ve
gebeligin sona erdirilmesi hallerinde, hastanmin yazili rizasi ile evli ise esinin de

1

rizasi gereklidir.’

Geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan miidahalenin hukuka uygunlugu
icin, acikca yazili rizanin aranmadi@1 durumlarda, sozlii riza yeterlidir. Hasta Haklar1

Yonetmeliginin 28. maddesinde de mevzuatin ongdrdiigii istisnalar diginda rizanin

1293

herhangi bir sekle bagli olmadigi diizenlenmektedir Ancak ispat hukuku

1294
. Hastanin rizasinin

bakimindan rizanin yazil olarak almmasinda fayda vardir
alinmasinda uygulamada rastlanan matbu metinler dikkat ¢ekicidir. Bu metinlerdeki
“kendi istegimle ameliyat olmay1 kabul ediyorum, ortaya ¢ikacak zararli sonuglarda

hekimin hakkinda dava agmayacagim” seklindeki ifadelerin hastanin aydinlatilmig

123 Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 28. maddesi su sekildedir: “Mevzuatin éngordiigii istisnalar
disinda, riza herhangi bir sekle bagl degildir. Hukuka ve ahlaka aykiri olarak alman riza
hiikiimsiizdiir ve bu sekilde alinan rizaya dayanilarak miidahalede bulunulamaz.”

124 SENOCAK, s.43; HAKERI(T1p hukuku), s.151.
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oldugu sonucu cikarilamayacagi gibi, bu durumda hastanin dava acamayacagi

sonucunu ¢ikarmak da miimkiin degildir'**.

4. Riza Ehliyeti

a. Genel Olarak

Riza verme, sahsa siki sikiya bagl bir hak oldugu i¢in; rizann iligkin oldugu

hakkin sahibine, yani tibbi miidahalede bulunulacak veya iizerinde yeni tibbi

1296

yontemlerin uygulanacagi kimseye ait bir haktir . Ergin ve bilinci agik olan

kimsenin rizas1 bizzat kendisinden alinmalidir. Riza konusunda yetkinin devri kabul

edilmemektedir. Riza konusunda karar verme yetkisi devredilememekle birlikte, riza

konusundaki kararin bagkas: araciligiyla ilgililere bildirilmesi miimkiin olmalidir'**’.

Miidahale esnasindaki gelismelerde alinacak riza bakimindan ise vekil tayini

1298

miimkiin olmalidir . Boyle bir temsilin kisilik haklarmin devri anlamina gelecegi

iddia edilse de iistiin nitelikte 6zel yarar nedeniyle bu duruma izin verilmelidir'*”.
Riza verecek kisi ve temsilcisinin riza veremedigi durumlarda, bir vekil atamak da

miimkiin degilse bu durumda artik varsayilan rizadan bahsedilecektir'>*.

Riza verecek olan kimse ayirtim giiciine sahip olmali yani uygulanacak tibbi

miidahaleyi, sonuclarini ve risklerini ana hatlari ile anlayabilmeli ve fayda ve zararini

1295 CETIN, s.179; 2000-2004 yillar: arasinda Tiirk Tabipler Birligi Yiiksek Onur Kurulu Kararlarmna
gore tibbi hata veya ihmal sonucu hasta zarar1 ve dlimii sayis1 53 olmakla birlikte 13 dosyada
aydinlatilmis riza alinmasimnin ihlaline rastlanmistir. Bkz. CELIK, s.78.

126 SENOCAK, s.38; HAKERI(T1p hukuku), s.152.

127 HAKERI(T1p hukuku), s.152.

2% ROSENAU(Riza), 5.54; TAUPITZ, Jochen; “Cocuklar ve Demans Hastalari- Tipta Denekler veya
Nesneler?”, Uluslar aras1 Kattlmli 1. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Sempozyum Kitabi,
Istanbul, 2005, s. 43; HAKERI(T1p hukuku), s.152.

129 fradi temsilin kabul edilmesine iliskin diger gerekgeler igin bkz. ROSENAU(Riza), s.54-55; Bu
durumda vekil atanmadig1 hallerde miidahaleye devam edilmesi halinde varsayilan riza yerine {iglincii
kisi lehine 1ztirar haline veya izin verilen risk kuramia bagvurulabilecegine iligskin goriis i¢in bkz.
UNVER (Riza), 5.246.

1300 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.137; TAUPITZ(Denekler), s.43; ROSENAU(Riza), s.55;
WACHENHAUSEN, 5.76; OZCAN, 5.30; ERMAN, 5.139 vd.; BORAN, 5.94.
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1301

tartabilecek durumda olmalidir ™. Zira bagladiktan sonra nasil devam edilecegi

konusunda karar alinmasi gereken ameliyatlarda, iradi temsil biliyiik dnem tasiyacak,

hastanin temsilcisine sorulmaksizin ameliyata devam edilmesi halinde rizanmn eksik

1302

oldugu kabul edilecektir °*°. Miidahale veya uygulanacak tibbi yontemin agirligi ile

1303

alternatif ¢oklugu riza konusunda daha hassas davranilmasmi gerektirir °. Basit

durumlar ile acil miidahalelerde riza konusundaki Olgiitler daha gevsek

1304

olabilecektir Hastanin riza konusundaki yetenegi, hekim tarafindan

1305

degerlendirilecektir Hekim slipheye diistiigli durumlarda kanuni temsilcinin

onayina bagvurmalidir.

b. Cocuklar ve Akil Hastalar1 Uzerinde Uygulanacak Yeni Tibbi
Yontemlerde Riza Ehliyeti

Tiirk ve Alman hukukunda (BGB § 104), kiigiikler iizerinde yapilacak tibbi
miidahalelere riza gosterme bakimindan, kanuni temsilci, yetkili olarak

goriilmektedir'?"

. Medeni Kanunumuzun 16. maddesine gore “ayirt etme giiciine
sahip kiiciikler ve kisithilar, kanuni temsilcilerinin rizasi olmadik¢a, kendi
islemleriyle borg¢ altina giremezler. Karsiliksiz kazanmada ve kisiye siki sikiya bagli
haklar1 kullanmada bu riza gerekli degildir”. Biyotip So6zlesmesinin riza verme
yetkisi bulunmayan kisilerin genel olarak korunmasiyla ilgili 6. maddesindeki

diizenleme ise su sekildedir: “/7. ve 20. maddelere tabi olmak kosuluyla, riza verme

B0l CILINGIROGLU, s.54; SENOCAK, s.38; KILICOGLU, 5.206; OZTURKLER, s.68; YILDIZ,
s.16; HAKERI(T1p hukuku), s.152.

1392 ROSENAU(R1za), 5.55.

10 HAKERI(T1p hukuku), s.152.

1304 SENOCAK, 5.40; HAKERI(T1p hukuku), s.152.

1395 HAKERI(T1p hukuku), s.153.

130 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.51,383; EHLERS, 5.58; LAUFS, 5.70; DEUTSCH (Humanmedizin),
5.296; EBERBACH, s.167; FISCHER, s.34;YILDIZ, 5.28; DERYAL(Cocuk hasta), s. 14; AYDIN,
Erdem; “Cocuklarda Aydinlatilmig Onam Sorunu”, Cocuk Saglig1 ve Hastaliklar1 Dergisi, C:46, S:2,
Y:2003, 5.149; BORAN, 5.87; OZKAN/AKYILDIZ, s.40; Bu durumda istisnai bir hiikiim 2827 sayili
Niifus Planlamasi Hakkinda Kanun’un 6. maddesidir. Bu hiikme gore, gebeligin sonlandiriimasi
operasyonlarinda, kii¢iigiin rizast ve velinin izni birlikte aranmaktadir. Gebe kii¢ligiin rizast yoksa
gebeligin sonlandirilmasi halinde agir para cezasi ongoriilmektedir. Bkz. DERYAL(Cocuk hasta), s.
14; Alman hukukunda da erginlik 18 yasin doldurulmasiyla kazanilmakta, 7 yasin1 doldurana kadar
cocuk tam ehliyetsiz sayilmaktadir. Riza ehliyeti bulunmayan hallerde yine kanuni temsilei yetkili
goriilmektedir. Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.384; TAUPITZ, 5.94,95,98; TAUPITZ(Denekler),
5.43; HASSKARL/KLEINSORGE, s.37.
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vetenegi bulunmayan bir kimse iizerinde tibbi miidahale, sadece onun dogrudan
varart igin yapilabilir. Kanuna goére bir miidahaleye rizasini verme yetenegi
bulunmayan bir kiiciige, sadece temsilcisinin veya kanun tarafindan belirlenen
makam, kigi veya kurulusun izni ile miidahalede bulunulabilir. Kiigiigiin goriisii, yast
ve olgunluk derecesiyle orantili bir sekilde, gittikce daha belirleyici bir etken olarak
g0z oniine alinacaktir. Kanuna gore, akil hastaligi, bir hastalik veya benzer
nedenlerden dolay:, miidahaleye riza verme yetenegi bulunmayan bir yetiskine,
ancak temsilcisinin veya kanun tarafindan belirlenen kisi veya makamin izni ile
miidahalede bulunulabilir.” Tababet ve Suabati Sanatlarmin Tarzi Icrasina Dair
Kanunun 70. maddesine gore ise, hekim hasta kiiciik veya kisitli ise dncelikle veli

I 130
veya vasisinin onaymi alacaktir'>"’

. KAHY 6/c maddesine gore, yeni tibbi yontemler
bakimindan “géniilliiniin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir”.
Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 24. maddesinde de hasta kiiciik veya kisitlt ise
velisinden veya vasisinden izin alinmasi gerektigi diizenlenmektedir. Helsinki
Bildirgesinin 29. maddesine goére de bu durumda kanuni temsilci yetkili olarak
goriilmektedir. PPEK 4. maddesinde ise ¢ocuklar iizerinde uygulanacak yeni tibbi
yontemlerde, ¢ocuk kanuni olarak gecerli riza vermeyecegi i¢in kanuni temsilcinin

rizasina bagvurulacag: diizenlenmektedir'**®,

P07 ERTAS (Landesbericht), 5.296; Resit olmayan yani 18 yasmi doldurmamis kimseler velayet
altinda ise, Tirk Medeni Kanunumuzun 336. maddesine gore ebeveynden her ikisinin velayet hakkini
ortak kullaniyor olmalar1 nedeniyle kural olarak her ikisi de tibbi miidahaleye riza gostermelidir. Bkz.
ROSENAU (Riza), s.53; SENOCAK, s.38; Burada ayirt etme giiciine sahip olmayan ¢ocuk igin
hekimle ebeveynler arasindaki sozlesme eksik Tiglincli kisi yararma sodzlesme olarak kabul
edilmektedir. Cocugun ayirt etme giicline sahip oldugu durumlarda ise tam {igiincii kisi yararina
sozlesme s6z konusudur. Bkz. SENOCAK (Riza), s.71; Ancak ebeveynlerden birinin digerine, her
oldugu konusunda her zaman emin olmak zorunda olmamakla birlikte, 6zellikle agir bir miidahale s6z
konusu ise her iki ebeveynin de rizasi almmalidir. Bkz. ROSENAU(Riza), s.53; Aralarinda
anlasmazlik ¢ikmasi halinde, gerekli durumlarda Tirk Medeni Kanununun 346, 348, 461 ve 483.
maddeleri ¢ercevesinde gocugun korunmasi i¢in hakimin uygun 6énlemleri almasi gerekebilecektir.

1% PPEK 4. maddesine gore: “Cocuk yasal baglayiciligi olan bir izin veremeyecegi icin, ebeveyn ya
da yasal temsilciden ¢ocuk adina bilgilendirilmis olur istenmelidir. Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yénetmelik geregince bir ¢ocugun klinik arastirmaya alinmasindan énce ebeveyn/yasal temsilcinin
ozel ve yazili bir bilgilendirilmis olur vermesi gerekmektedir. Sorumlu arastirmaci ebeveyne ya da
yasal temsilciye arastirmanin amaci, olasi riskleri ve faydalari, arastirmanin yiiriitiilmesinden
sorumlu arastirmactlarin adlari, temel mesleki bilgileri (egitim, is deneyimi gibi) ve arastirmayla
ilgili ayrintily bilgi alinabilmesi igin 24 saat ulasilabilecek telefon numaralar: hakkinda bilgiyi
saglamalidir. Cocuklarimin durumu karsisinda ebeveyn/yvasal temsilcinin deneyimi yoksa bu bilgiler
verilirken ebeveynin duyabilecegi korku ve belirsizlik duygularinin dikkate alinmasi biiyiik onem tagir.
Bununla birlikte, ebeveyn/vasal temsilciler verilecek izinin etkilerini diigiinmek iizere daha ayrintili ve
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KAHY nin 5/b ve 7. maddeleri ile kural olarak ¢ocuklar, kisitlilar, gebeler,
logusa ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasi yasaklanmakla birlikte, belli
sartlarla arastirma yapilmasmna izin verilebilecegi diizenlenmektedir. Burada
Yonetmeligin Oncelikli olarak bilimsel amacgli tibbi denemeleri kastettigi acik
olmakla birlikte, cocuklar iizerinde tedavi amacli tibbi denemelerin uygulanip
uygulanmayacagi konusunda herhangi bir diizenleme yoktur. KAHY’nin 5/b
maddesinde cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadmlar ile kisithlar {izerinde
aragtirma yapmak icin gerekli sartlardan biri, goniillii oluru ile birlikte Etik Kurulun
ve Bakanligin izni olarak gosterilmekle birlikte, ¢ocuklar ve kisithilardaki rizaya
iliskin diizenlemelerin yer aldig1 7. ve 9. maddelerde agik¢a goniilliiniin rizasinin
alinacagma iliskin bir hiikkme rastlanmamakta, kanuni temsilcinin yazili rizasinin

allmmasindan bahsedilmektedir.

Riza ehliyetinden yoksun olan kimselerin, kanuni temsilcinin rizasi,
varsayilan riza gibi mekanizmalarla korunmaya caligilmasina ragmen, yine de diger
kisilerin yararlar1 i¢in Onemsiz bir nesne olarak goriilme ve bu yolla Ozellikle
tizerlerinde bilimsel amagli tibbi denemeler yapilmasi riskine karsi korunmalar1

1309

gerekir ° . Kii¢liglin kendisiyle ilgili kararlara katilmasi1 ve kiiglikler konusundaki

tibbi ithmalin Onlenmesi i¢in uluslararasi bildirgelerde ve bircok iilke yasalarinda

cesitli diizenlemeler yer almaktadir'®"

. Helsinki Bildirgesinin konuya iligkin 28.
maddesinde su ifadeler yer almaktadir: “Yetkin kabul edilmeyen bir goniillii adayi,
arastirmaya katilma karari hususunda olur verebiliyorsa; hekim, yasal temsilcinin
onaywma ek olarak goniilliiniin olurunu da almaldwr. Goniillii aday: red karart vermig

ise buna saygi duyulmalidir.” Biyotip Sozlesmesi 6. maddesi ile riza gosterme

net bilgiye, dolayisiyla daha ¢ok zamana ihtiya¢ duyabilir, ¢iinkii kisinin kendi sorumlulugunu
tistlendigi yetiskin ¢alismalarinin tersine, burada ¢ocugun tiim sorumlulugunu onlar tistlenmektedir.
Bu nedenlerle ebeveyn/yasal temsilciye, cocugun klinik arastirmaya alinmasiyla ilgili fayda ve riskleri
degerlendirmesi igin yeterli siire ve bilgi verilmelidir. Ebeveynlere/vasal temsilcilere verilecek bilgiler
konusunda, Etik Kurulun ve Bakanlhgin inceleyecegi maddeler bu Kilavuzun ekinde verilmigtir.
Arastirmact  bilgilendirilmis olur isterken ebeveyn/vasal temsilci iizerinde gereksiz baski
uygulamamahdir.”

% TAUPITZ(Denekler), s.43-44.

B0 CELIK/EDISAN/UYSAL, 5.479.
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yetenegi bulunmayan kiiclik yerine kanuni temsilcinin riza gosterecegini kabul
etmekle birlikte, kiigiigiin iradesinin de goz Oniinde bulundurulmasi gerektigi ve
bunun yas ve olgunluk durumuyla orantili bir sekilde, gittikce daha belirleyici bir

B Sozlesmenin 6/3

etken olarak goz Oniine alinacagini hilkme baglamaktadir
maddesinde ise kisithlar bakimindan da kanuni temsilcinin  rizasma
basvurulacagindan ancak ilgili kisinin miimkiin oldugu 6l¢iide izin verme siirecine

katilacagindan bahsedilmektedir.

Bu konuda KAHY ’deki hiikiimler de dikkat ¢ekicidir. KAHY 5/b maddesinde
cocuk ve kisith olan goniilliiniin rizasinin alinmasindan, 5/¢ maddesinde ise goniillii
olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcinin bilgilendirilmesinden bahsedilmektedir.
Ancak kiigliglin veya kisitlinin rizasinin da almacagna iliskin dogrudan bir
diizenleme yoktur. Yonetmeligin 7/a ve 9/b maddelerinde bu konuda dolayli bir
diizenlemeye gidilmistir. KAHY 7/a maddesinde c¢ocugun, 9/b maddesinde ise
kisitlinin kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya katilmayi1 reddedebilecegi veya
arastirmadan c¢ekilebilecegine iligkin bir diizenleme yer almaktadir. Hiikiimde
aragtirma Oncesinde c¢ocugun dinlenip, kanuni temsilci ile birlikte rizasma
basvurulacagna iliskin bir ifadeye rastlanmamaktadir’>'>. Bu konudaki eksiklik
12.11.2009 tarihli PPEK ile giderilmeye ¢alisilmistir. PPEK 4/4 maddesine gore: “
Cocuk, bilgilendirilmis olur siirecine imkdnlar dlgiisiinde ebeveyniyle birlikte
katilmalidir. Cocuklarin goriismelere ve karar verme siirecine katilmasi, onlarin
olgunlagsma dénemlerini gozeten bir yaklagimdir. Bu siire¢ icin yeterli zaman

tamnmal, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelige uygun olarak bilgilendirilmig

BIUDERYAL (Cocuk hasta), s.16; KOK, s.120.

P12 Tiirkiye Biyoetik Dernegi, 20.6.2009 tarihli Yonetim Kurulu'nda Yénetmeligi bu konuda su
sekilde elestirmistir: “Yonetmeligin ¢ocuklar, gebe-logusa-emziren kadinlar, lsithlar (tutuklu ve
hiikiimliiler de icinde olmak iizere) dan aydinlatilmig onam alinmaswma iliskin maddeleri, onam
stirecinin evrensel / ulusal yasal diizenlemelerin etik gereklerine uygunluk acisindan sorunlar
icermektedir. Arastirma etigi terminolojisinde riskli gruplar olarak tamimlanan ve ozel onlemlerle
korunmast gereken bu gruplar adina yasal temsilciden onam alinmasi, sadece reddetme durumunda
kendi onamlarmin goz oniinde bulundurulmasi, kendi hakkinda karar verme yeterligine sahip
bireyleri karar siirecinin disinda tutmast nedeniyle arastirma etiginin en temel ilkesinin ihlali
anlamint tasimaktadr.”
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goniillii olurunun ¢ocugun iradesini yansitmasini saglayabilmek adina ebeveynin ya
da yasal temsilcinin onayt alimmalidir. Ebeveynin g¢ocuklarinin korunmasindaki
merkezi rolleri tamnmalidir. Ebeveyn ayrica, arastirma hakkinda bilgi aldiktan
sonra ve arastirmaciyla bulusmadan once, ¢ocuklariyla kendi baslarina goriismek
isteyebilir. Bir ¢cocugun riza gosterip gosteremeyecegi konusu yalnizca takvim yasina
degil, gosterdigi gelisim asamasi, zihinsel yetenekleri (ozellikle ozel gereksinimleri
olan ve/ya da ogremme giicliigii ¢ceken cocuklarda), yasam/hastalik deneyimi gibi
baska faktorlere de dayandirilmalidir. Bunun ebeveyn/yasal temsilci ile
arastirmacimin gortismesinden sonra yapilmast gerekir;, yine de ¢ocugu en iyi
taniyan anne-babadir, dolayisiyla ¢ocugun verilen bilgileri ne dlgiide anladigina
genellikle karar verebilecek durumdadirlar. Arastirmacinin, yasal temsilciden aldigt
bilgilendirilmis olurun yani sira ¢ocugun rizasint almast da onerilmektedir. Cocugun
onayt alinamiyorsa, bu durumun ebeveyn/yasal temsilci ve arastirmacinin imzalarini
tastyan izin formunda gerekgesiyle belgelendirilmesi onerilmektedir. Yasal
temsilcinin bilgilendirilmis oluru ile desteklenmedikce, tek basina ¢ocugun rizasi
arastirmaya katilim icin yeterli degildir. Dili ve anlatimi itibariyle yasa, psikolojik ve
zihinsel olgunluk diizeyine uygun,; yetiskinler ve ¢ocuklar igin ayri bilgi formlari,
ayrt onay ve riza formlart kullanilmalidir. Bilgi formlar: ve olur formlart yasa uygun
olmali, ¢alismanmin amact hakkinda bilgi icermeli, diiriist ama korkutucu veya
abartili olmayan bir dille olast fayda ve riskleri anlatilmalidir.” Kanaatimizce bu
durum tasidigr onem nedeniyle hukukumuzda da PPEK ile bir kilavuz diizeyinde
degil, KAHY ile en azindan yonetmelik diizeyinde agik bir diizenlemeye
kavusturulmalidir. Zira Yonetmeligin 7/b ve 9/a maddesindeki diizenleme sadece
kanuni temsilcinin yazili rizasindan bahsetmekte ve 5/b maddesi ile uyum i¢inde

goziikmemektedir.

Hasta Haklar1 YoOnetmeliginin 26. maddesindeki geleneksel tibbi
miidahalelere yonelik diizenleme ise soyledir: “ Kanuni temsilcinin muvafakatinin
gerektigi ve yeterli oldugu halde dahi, miimkiin oldugu ol¢iide kiiciik ve mahcur olan

hastanmin dinlenmesi suretiyle tibbi miidahaleye istiraki saglanir” Hasta Haklar1
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Yonetmeligi'nin yeni tibbi yontemlere iligkin 35. maddesinde ise kiicik ve
miimeyyiz olmayanlara ancak kendilerine faydasi bulunmasi sartiyla veli veya
vasisinin rizasiyla yeni tibbi yontemlerin uygulanabilecegi diizenlenmektedir'".
Sadece veli ya da vasinin rizasi ile yeni tibbi yontemlere izin veren Hasta Haklar1

Y 6netmeliginin bu hiikmiiniin de degistirilmesi gerektigi goriisiindeyiz.

KAHY 6/c maddesindeki, goniilliiniin olur verememesi durumunda, kanuni
temsilcisinin yetkili olacagina dair hiikiim, yeni tibbi yOntemlerin tasidig:
hassasiyetler bakimindan elestirilebilecektir. Oncelikle burada goniilliiniin riza (olur)
verememesi halinin hangi durumlar1 kapsadigmin ac¢ikliga kavusturulmasi
gerekmektedir. Zira tedavi amagh tibbi denemeler disinda acil haller nedeniyle riza
verememe hali s6z konusu olmayacak, yas kiigiikliigii, kisitlilik gibi nedenlerle riza
verememe halinde de KAHY 5/b maddesi ¢er¢evesinde, her durumda sadece kanuni
temsilcinin rizasma basvurulacagmi sdylemek miimkiin olmayacaktir. Ozellikle
bilimsel amagli tibbi denemeler bakimindan riza gdsterilmesinin tamamen veli ya da
vasiye birakilmasi yerine, miimkiin oldugu kadar kapasitesine gére gocugun veya
kisitlinin karara katihimmin saglanmasi'* ve hatta kararma agirlik verilerek, veli ya
da vasi ile bu kararin desteklenmesi en insancil yol olarak goziikmektedir. Zira her
insan yagina gore farkli derecede anlama, degerlendirme ve kendi isteklerini
olusturma yetenegine sahip oldugundan, kiiciiklerde riza ehliyetinin tamamiyla

yoklugu konusunda net bir ifade kullanmak dogru degildir'*">.

P15 Yeni tibbi yontemler kiigiikler ve “miimeyyiz olmayanlar” yani ayrtim giiciinden yoksun
kimselerin rizasma iligkin Hasta Haklar1 Yonetmeligi 35. maddesindeki diizenleme su sekildedir.
“Resit ve miimeyyiz olmayanlara, kendilerine faydasi olmadan, sirf tibbi arastirma amaci giiden tibbi
miidahaleler hichir surette tatbik edilemez. Faydalari bulunmast sarti ile resit ve miimeyyiz
olmayanlar iizerinde tibbi arastirma yapilmasi, velilerinin veya vasilerinin rizasina baghdir. Kanuni
temsilci tarafindan muvafakat verilmeyen hallerde, 24 iincii maddenin ikinci fikrasi hiikmii
uygulamir.” Yonetmelik ilag arasgtirmalarmda rizaya iliskin bir diizenleme de igermektedir. 36.
maddedeki diizenlemeye gére : “Ozel mevzuatina gére izin veya ruhsat alinmis olsa dahi, sirf tibbi
arastirma amaci ile hasta tizerinde kendi rizast ve Bakanligin izni bulunmaksizin hi¢bir ilag ve terkip
kullanilamaz. Ilag ve terkiplerin tibbi arastirmada kullanimi, 29/11/1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Ila¢ Arastrmalart Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine tabidir.” Ancak Ilag
Arastirmalar1 Hakkinda Ydnetmelik 1.1.20009 tarihi itibariyle KAHY ile yiiriirlikten kaldirildigr i¢in
artik ilag arastirmalarinda riza ile ilgili olarak da KAHY hiikiimlerine bagvurulacaktir.

1314 TAUPITZ(Denekler), s.44; ; HASSKARL/KLEINSORGE, s.37; Tibbi miidahaleler bakimindan
da ayni1 yolun izlenmesi gerektigine iliskin bkz. EHLERS, s.58.

15 TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.51.

236



Geleneksel tibbi miidahaleler bakimmdan dahi riza gdsterme yeteneginden
yoksun olan ¢ocuklarm kendileriyle ilgili durumu 6grenmeye haklari vardir'>'®. Bu
nedenle riza gosteremeyecek kadar kiiglik ¢ocuklarin tedavi siireci ve riskler
konusunda uygun bir sekilde bilgilendirilmesi  gerekecegi  agiktir'>'’.
DEUTSCH/SPICKHOFF, aydmnlatma ve riza kavramlarinimn birbirinden farkli
oldugunu, riza gosterme yetenegine sahip olmasa dahi, bir kimsenin kendisine
uygulanacak miidahale konusunda aydinlatilmasi gerekebilecegini dile getirerek,
yaklasik 10 yasindan itibaren gocuklarm aydmlatilimas: gerektigini belirtmektedir'>'®.
Ayrica Avrupa Konseyinin 1996 yilindaki Strasbourg Bildirisinde ¢ocuklara
yapilacak tibbi miidahalelerde yas ve gelisim durumuna gore fikrinin alinmasi

1319

gerektigi kabul edilmektedir ™ ”. Yine 1995 yilinda Tiirkiye’nin onayladigi 1990

tarihli Cocuk Haklar1 Sozlesmesi’ne gore cocuk fikirlerini belirtebilme yetenegi
gosteriyorsa, yasina ve olgunluguna gore goOrlisiiniin alinmasi gerektigini

1320

diizenlemektedir °~". Diinya Tip Birligi Amsterdam Bildirgesi 3/5 maddesine gore

“Yasal temsilcinin onayt gerektigi zaman, hastalar (¢cocuk veya eriskin olsun)
durumlarimin izin verdigi olciide yine de karar alma siirecine dahil edilmelidir.”
Diinya Tip Birligi’nin 1995 tarihli Bali Bildirgesine gore ise ¢ocuk hastalarda kanuni
temsilcinin rizasmin alimmasi gerektigi kabul edilmekle birlikte, durumlarinm izin

verdigi 6liide karar alma siirecine dahil edilmeleri geregi vurgulanmaktadir'**',

Alman hukukundaki baz1 diizenlemelerde ise ¢ocuklar tizerindeki denemelere

izin verilmeyecegi belirtildikten sonra, belli sartlarin varlig1 halinde bu denemelerin

316 DEUTSCH/SPICKHOFF, s5.385; ROSENAU(Riza), 5.56; KOK, 5.120; BORAN, 5.87.

BT DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.385; KOK, 5.120; ROSENAU’ya gore 10 yas iizeri ¢ocuklara tedavi
stireci ve riskler mutlaka bildirilmelidir. Bkz ROSENAU(R1za), s.56; Ayrica ayni yonde bkz.
“Hastaneye Yatirilan Cocuklarin Haklar1 Konusunda Diinya Tabipler Birligi Bildirgesi Ekim/1996,
Giiney Afrika”, Bildirge metni i¢in bkz. HATUN, s.93 vd..

18 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.385.

519 GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.31.

1320 Birlesmis Milletler Cocuk Haklar1 Sozlesmesi’nin 12. maddesine gére “Taraf devietler,
goriislerini olusturma yetenegine sahip ¢cocugun kendini ilgilendiren her konuda gériislerini serbestce
ifade etme hakkini, goriislere, ¢ocugun yasi ve olgunluk derecesine uygun olarak, gereken oOzen
gosterilmek suretiyle tanirlar”

1321 GONDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.31, HATUN, 5.91; BORAN,
s.88; Bildirge tam metni i¢in bkz. HATUN, .89 vd..

237



1322

miimkiin olabilecegine iliskin istisnalara yer verilmistir °~*. Bu istisnai hiikiimlere

gore kiigligiin rizasina ek olarak kanuni temsilcisinin rizast da alinarak belli sartlarla
ocuklar iizerinde yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi miimkiin olabilecektir'**.
(AMG § 40/4/4, 41, MPG § 20/4/4; StrSchV § 88/4/3) Bu diizenlemelerde kanuni
temsilei ile kiiciigiin aydimnlatilmasmin ve sonrasinda rizasinin alinmasmin birlikte

1324

saglanmas1 gerektigi acik¢a diizenlenmektedir *". Buna gore kanuni temsilci ile

kiigiik arasinda bir “Co-Konsens” yani ayn1 goriiste olma hali saglanmalidir'>*.

Doktrinde ayirt etme giiciine sahip kii¢liklerin riza ehliyeti oldugunu, ayrt
etme glicline sahip olamayanlarin ise mevzuat hiikiimlerine tabi olacagmi kabul

etmek gerektigi goriisiinde olanlarm'**

yaninda, kanuni temsilcinin goriisiliniin esas
alinacagi, kiicliglin ise sadece goriisliniin alinacagi ancak bu goriisiin baglayici
olmadig1 goriisinde olan'**’ yazarlar da vardir. Kiigiigiin hangi yastan itibaren riza
chliyetine sahip olacagmi belirlemek zordur**®. PPEK ile kiigiikler yeni tibbi
yontemler bakimindan ii¢ grupta degerlendirilmistir. Buna gére dogumdan {i¢ yasina
kadar olan ¢ocuklarin rizasmin almmasi miimkiin degildir. U¢ yasindan itibaren

cocuklar anlama diizeyine gore bilgilendirilerek rizalar1 alinacak, ayni sekilde

ergenlerin de anlama ve olgunluk diizeyine bakilarak aydmlatilip, rizalarmin

122 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.390,463; TAUPITZ, 5.98; CAASEN, s5.16; SCHWARZ, s.144-145;
MICHAEL, s.47; OSIEKA, s.50.

12 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.390; TAUPITZ, 5.98; CAASEN, s.16; SCHWARZ, s.144-145;
ALMER, 5.93 vd.; OSIEKA, s.174; AMG § 41/3 hiikiimlerine gére, denemeye tabi tutulan (yeni) bir
ilacin kullanilabilmesi igin, tip biliminin verilerine gore, bunun denemeye tabi tutulan kimsenin
hayatin1 kurtarmaya, sagligini yeniden kazanmasina yardimeci olmaya veya acilarini azaltmaya
yardimc1 olmasi veya bu tip bir ¢alismanin denemeye tabi tutulan kimsenin de iginde bulundugu
hayat1 tehdit eden arastirmaya muhta¢ bir konuda olmasi gerekir. Ayrica denemede, goniillii
bakimindan 6ngoriilebilen yiik ve risk miimkiin oldugunca az olmali ve bu durum sorumlu aragtirmact
hekim tarafindan siirekli olarak degerlendirilmelidir. Bir klinik arastirmanin yapilabilmesi igin goniillii
bakimindan yararmin agirlikli olarak risklerinden fazla olmasi veya hig risk tasimamasi gerekir.

1324 TAUPITZ, 5.101; OSIEKA, s.174.

1325 TAUPITZ, s.101.

1326 By gériiste olanlar tarafindan smirh ehliyetsizlerin tedaviye riza gostermelerinin sahsa siki sikiya
bagli bir hak olmasi sebebiyle, kanuni temsilcinin iznine gerek olmaksizin kullanilabilmesi gerektigi
savunulmaktadir. Bkz. SARIAL, s.66; AYAN, s.11; SENOCAK, s.38; SENOCAK (Riza), s.76;
AYDIN, s.149.

327 ZEVKLILER (Tedavi), s.21.

1328 EHLERS, s.58.
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1329

alinmasi gerekecektir . Kilavuzda erginler, karar verme yetenegine sahip ¢cocuklar

olarak tanimlansa da ergin ifadesinin TMK anlaminda 18 yasin doldurulmasi ve

diger erginlik kazanilmasi durumlar1 ile karismamasi bakimindan bu kimselerin

k1330n

“yetiskin cocu olarak nitelendirilmesinin daha dogru olacagi kanaatindeyiz.

Doktrinde bu konudaki baskin goriis, genel ve kesin bir yas smiri

1331

belirlemektense, somut olaya bakilarak karar verilmesidir °'. Zira karar verme

yeterliligini belirlerken, olgunlagma siirecinin her bireyde farkli olmas1 sebebiyle, tek

1329 PPEK 4/4/1 maddesine gore: “I. Dogumdan ii¢ yasina kadar olan ¢ocuklar: Bu yas grubunda
¢ocugun rizasinin/olurunun almmast olanakl degildir, arastirmanmin anlasilmast beklenmemelidir.2.
U¢ yasindan itibaren ¢ocuklar: Bu yas grubunda kabul etme yetenegi yeni yeni gelismektedir.
Cocugun belli olgiide anlama yetenegi varsa (okul oncesi ¢ocuklar), “bilgi verildikten sonra olur
alinamaz” degerlendirmesi yapilmis olsa bile, yasa ve olgunluk diizeyine uygun bilgi verilmesi yine de
gereklidir. Kavrama becerisi iizerine yapilan arastirmalar kiigiik ¢cocuklarin riza gésterme konusunda
azimsanmayacak yetenekte oldugunu ortaya koymaktadir. Ugdort yaslarindaki ¢ocuklarin fedakarlik
ifadesini belli diizeyde anlayabildigi kabul edilmektedir. Cocuklar dokuz yasindan itibaren bir
arastirmanin fayda ve risklerini anlayabilmekte, ancak ¢atisan ya da soyut bilgileri anlamakta
zorlanmaktadir. Cocuklara yonelik bilgi formlart kaleme alinirken bu duruma dikkat edilmelidir.
Cogu ¢ocuk hatta bazi anne-babalar da rastgele dagilim terimini anlamayabilir. Bununla birlikte,
kronik hastaligi olan ¢ocuklarin onceki yasam deneyimlerine dayanarak bagimsiz kararlar verme
konusunda artan bir yetenek gelistirebildikleri ortaya konmustur. Her durumda, yukarida anlatildig
gibi ¢ocugun bilgilendirilmesi ve ¢ocuk okul ¢agindaysa (alti-yedi yaslary), yani okuyup yazabiliyorsa
rizasinin tercihen yazili olarak alinmasi ve bu rizanin izlenebilir kilimmast biiyiik 6nem tasimaktadir.
3. Ergenler: Ergen saghgina yonelik tirlii tehditler apacik ortadayken bu grupta arastirma
yiirtitiilebilmesi her zaman zordur. Ergenler, yasamin baska pek ¢ok alaninda yetigkinler gibi karar
verme ehliyetine sahip olmakla birlikte, yine de pediatrik yas grubunda yer alirlar. Riza istenirken
ergenin yeni yeni gelisen bagimsiz karar verme yetenegi ile ebeveyn ya da yasal temsilci tarafindan
ozel olarak stirekli korunma gereksinimi arasinda bir denge bulunmalidir. Ergenlerin belirli kosullar
altinda bagimsiz kararlar verebildikleri sayisiz yayinda ortaya konmustur; Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri olmamak sarti ile bu kararlara uyulmasi
gerekmektedir. Daha kiigiik yas gruplarinda oldugu gibi burada da bireysel yetenek, gelismekte olan
kavrama yetenegi ve onceki yasam/hastalik deneyimleriyle iliskilidir. Klinik arastirmaya iliskin
ergene verilecek bilginin onun anlama ve olgunluk diizeyine uygun olmast gerekir. Ergenlerle yapilan
arastirmalarda onemli konulardan biri de ozellikle arastirmanin uyusturucu kullanimi, cinsellik ya da
siddet gibi toplumsal anlamda hassas konularda yapildigi durumlarda, gizliligin korunmasi
konusudur. Bu yas grubundaki klinik arastirmalarda, ebeveynlere ergenlerle ilgili bilgi a¢iklamanin
ozel durumlar icerdigi hususuna dikkat edilmelidir. Ergenin riistiinii ispat etmesi, yani artik gayri
resit olmaktan ¢ikmasi durumunda kendisinden derhal bilgilendirilmis olur istenmelidir. Verilen
bilginin yeterli diizeyde anlasilmasi icin gereken onlemler alinmalidir.”

330 yetigkin ¢ocuklar, 18 yas altinda oldugu halde makul karar verebilecek kapasiteye sahip
cocuklardir. Bkz. BORAN, s.88.

1331 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.385; EHLERS, s.58; TAUPITZ(Denekler), s.43; SCHAFER, A., 5.91;
ERMAN, s.84; HAKERI(Tip  hukuku), s.154; CELIK/EDISAN/UYSAL, s.479;
ATAC/GULSOY/GUVEN, s.56; TAG(R1za), s.202; BORAN, 5.87; Kiiciigiin ayirt etme giiciine sahip
olup olmadigini tespit etmesi gereken kisi, bizzat tedaviyi gerceklestirecek olan hekimdir. Bkz.
SENOCAK (Riza), s.77; Doktrinde bazi Yazarlara gore 7 yasindan itibaren gocugun tibbi karara
katilimindan sz edilebilecektir. Bkz. AYDIN, s.149; ERTUG, s.81; BORAN, s.87.
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olgiitin yas olmasi dogru olmayacaktir'*>. Alman hukukunda BGB § 104
cergevesinde 7 yasindan kiigiikler i¢in hicbir zaman riza ehliyeti s6z konusu
olmadigi, 7 ile 18 yas arasinda hal ve sartlara gore riza ehliyetinin bulundugu kabul

1333

edilmektedir *°°. EHLERS’e gore 14 yas altindaki ¢cocuklarin rizasina hukuken 6nem

verilmemelidir'***. Ozellikle 14 ile 18 yas arasi gocuklarmn riza ehliyetinin varligs,

hekimin de kontrol etmesi sonucu kabul edilebilecektir'>*

. Yapilan bazi bilimsel
caligmalar da 14 yas {istli gocuklarin, yetiskinlerle hemen hemen ayni seviyede karar
alma yetenegine sahip oldugunu gostermektedir'>*’. Iingiltere’deki hukuki
diizenlemeler ise 16 yasindan kii¢liklerde kanuni temsilciden alinan rizaya, ¢ocugun
goriisiiniin eklenmesi gerektigi yoniindedir'*®’. TAUPITZ’e gore c¢ocuklar farkli
anlama kapasitelerine sahip oldugu i¢in, bu konuda yas sinir1 belirlemek hukuki bir
sorun gibi gdziikse de, bu konuda karari hekime birakmak gerekir'>**. DERYAL bu
durumda, vasiyet yapma i¢in aranan 15 yasin doldurulmasina kiyasen yas sinirinin
15 olarak belirlenmesinin, Tiirk hukuku bakimidan uygulanabilir ve kabul edilebilir
olacag1 goriisiindedir'>*. ROSENAU, DEUTSCH ve SPICKHOFF ise riza gosterme
yeteneginin kural olarak 16. yasta baslayacagi, ancak cinsel tibbi Onlemler gibi
miinhasiran kisiye bagli durumlarda daha once baslayabilecegi goriisiindedir>*.
ROSENAU’ya gore, 13 yasindaki gen¢ kiz dogum kontrol hapiyla ilgili karar
verebilir, 15 yasindaki gen¢ kadin hekimin aydinlatmasindan sonra kiirtaja iliskin

1341

riza gosterebilir . Miidahalenin agirlig1 ve acilliginin derecesi karsisinda, hastanin

yasinin kiiciikliigli, riza verme yeteneginin azalmasmna yol agacaktir. Bu gibi

1332 EHLERS, s.58; TAUPITZ(Denekler), s.43; SCHAFER, A., s.91; CELIK/EDISAN/UYSAL,
5.479; ATAC/GULSOY/GUVEN, s.56.

1333 KERN/LAUFS, s.29; KIM, s.105; TAUPITZ(Rechtliche Bindungen), s.2857;
MARTIS/WINKHART, s.134; SENOCAK, s.39, dn.21; HAKERI(T1p hukuku), s.154; GUNDUZ/
KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, 5.33; BORAN, s.87; Alman Federal Tabipler
Odasi1 Bilim Komitesi, istisnai olarak 14 yasindan kii¢lik hastanin temyiz kudretinin bulundugunun
kabul edilmesi gerektigini belirtmistir. Bkz. TAG(Ri1za), 5.202, dn.68.

1334 EHLERS, s.58.

1335 KIM, 5.107; KERN/LAUFS, s.29; 14 yas Ustli ¢ocuklarda yapilan énemli tibbi miidahaleler icin
yasal temsilcinin rizasmnim da (Einverstindniserklirung) aranacagina iliskin bkz. SCHAFER, A., s.91
133 By caligmalarla ilgili ayrintil bilgi icin bkz. ERTUG, s.85.

337 GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.34.

133 TAUPITZ(Denekler), s.43.

¥ DERYAL (Cocuk hasta), s.16; AYDIN’a gore 15 ve daha yukari yastaki kimseler riza vermek icin
yeterli goriilmelidir. Bkz. AYDIN, s.150.

B340 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.385; ROSENAU (Riza), s.51.

4 ROSENAU (Riza), s.51.
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durumlarda tibbi miidahalenin yapilmasint hekim dogru buluyorsa, veli veya vasinin

rizasi alinarak tibbi miidahalede bulunulabilecektir'***.

c. Riza Ehliyeti Olmayanlarda Kanuni Temsilcinin

Rizasinin Hukuka Uygunlugu

Riza gdsterme yetenegi olmayan kisiler, aywrtim giiciinden siirekli yoksun
olanlar yani akil hastalar1 ile ¢ocuklardir. Tam ehliyetsiz kimselerin yani ayirtim
giicinden yoksun olanlarin hukuken gegerli bigimde riza agiklamalari miimkiin
degildir®*. Tam ehliyetsiz kimseler admna riza agiklamasi kanuni temsilcileri

1344

tarafindan yapilmaktadir Tibbi miidahaleler bakimindan kanuni temsilcinin

1345 Bu durumda kural

rizasinin temelinde, tam ehliyetsizin {istlin yarar1 olmalidir
olarak kanuni temsilcinin verecegi rizanin, kisinin kendi kaderini belirleme hakki
kargisinda, tibbi miidahalenin yapilacagi kisinin verecegi rizanin yerini

tutmayacaktr'>*°

. Kanuni temsilcinin rizast ancak, yapilacak miidahalenin, miidahale
edilen kisi yararma oldugu konusunda bir karine teskil edebilecektir'*’. Bu nedenle
kanuni temsilcinin bu yetkisini kotliye kullanmasinin 6niine gegmek i¢in, hakimin
kanuni temsilcinin kararini kontrol etmesi bir ¢6ziim olarak da goriilebilmektedir'>*®.
Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi1 bakimindan, kanuni temsilcinin rizasinin hukuka
uygunlugunun saglanmasi i¢in, fayda risk degerlendirmesi yapilmis olmasi gibi belli
sartlarin yaninda, tam ehliyetsizin dogrudan yararina olmasi sart1 gibi sartlar ulusal

ve uluslararasi diizenlemelerde yer almaktadir.

342 BAYRAKTAR, s.134 vd.; ATAC/GULSOY/GUVEN, s.56; KOK, s.121; Hasta Haklari
Yonetmeliginin 24/3 maddesine goére kanuni temsilciden veya mahkemeden riza alinmasmin zaman
gerektirdigi ve acil miidahale edilmedigi taktirde hayati tehdit eden bir durumda, hekim dogrudan
tibbi miidahalede bulunabilecektir.

BBAYITER, s5.140; SENOCAK, s.38; YILDIZ, s.16; CILINGIROGLU, s.55;
OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 137.

B4 CILINGIROGLU, s.55; SENOCAK, s.38; OZTURKLER, s.68; YILDIZ, s.16; DERYAL, s.2;
GLADTKE, E.; “Klinische Priifung bei Kindern”, Klinische Arzneimittelpriifung-medizinische und
rechtliche Grundlagen, Stuttgart, 1987, 5.92-93; FISCHER, s.34; OZKAN/AKYILDIZ, s.40.

B34 CILINGIROGLU, s.55; KILICOGLU, 5.206.

1346 HELMCHEN, 5.92.

P47 OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 137; Heniiz vesayet altina alinmamis kimselerde ise en yakin
akrabanimn rizasina basvurulmasi gerekecektir. Bkz. BAYRAKTAR, s.137; HAKERI(T1ip hukuku),
s.153.

1348 TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.50.
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Riza gosteremeyecek kadar kiiclik ¢ocuklar ile kisitlilarda, ¢cocuk ya da kisith
anlayabilecegi bir dille aydinlatilsa bile tam olarak kendi hakkinda karar verebilme
yeteneginden ya da tibbi miidahalenin ve yeni tibbi yontemlerin hukuka
uygunlugunun bir sart1 olan gecerli aydmlatilmis rizalarindan

bahsedilemeyecektir'**

. Bu durumda tek ¢ikar yol olarak kanuni temsilcinin rizasina
bagvurmak gdziikmektedir. Gerek bilimsel, gerekse tedavi amagli tibbi denemelerde,
riza gosteremeyecek durumda olan c¢ocuklar ve kisithlar iizerinde bu denemelerin
yapilip yapilamayacagi ve burada varsayilan rizanin s6z konusu olup olmadigi, bir

. Burada kanuni temsilcinin rizasma

sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir
basvurulsa dahi, kendisi admna riza veremeyecek kimsenin bu konuda rizasmnin
bulunup bulunmayacaginin bilinmemesi, kisinin kendi gelecegi hakkinda karar

1351

vermesi hakkima aykirt goriilebilecektir *°. Bu sorunu ¢ézmek i¢in varsayilan riza

bir ¢6ziim olarak goriilebilmektedir.

Riza gosterme yetene§i olmayan kimselere yonelik tedavi amagl
denemelerde, kendileri bundan yararlaniyorsa deneme caiz goriilmekte, kanuni
temsilcinin rizast daha kolay alinabilmekte ve fayda risk degerlendirilmesinde
varsayilan rizanin varligi kabul edilebilmektedir'*>*. Ancak bilimsel amacl tibbi
deneme niteligindeki yeni tibbi yOntemlerin uygulanmasinda konu tartigmaya

aciktir'>>.

TAUPITZ’e gore, riza chliyeti olmayanlarda bilimsel amagli tibbi
denemelerin uygulanmasi bir ikilemi de beraberinde getirmektedir. Bu ikilem, bu
kimselerin saghgi, irade Ozgirligli, kisilik degerleri ile tiptaki ilerlemeden

yararlanacak aymi durumdaki diger kimselerin genel refahi arasmdadir’>>*. B

u
kimseler iizerinde arastirma yapilmamasi, bu hastalar1 veya potansiyel hastalar1

tedavi etme firsatin1 da ortadan kaldirabilecektir. Bu nedenle yiiksek diizeyde 6zel

3% HELMCHEN, s.83; TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.50.

1330 ROSENAU(R1za), s.57; WESSLER, 1., “Klinische Forschung in der Notfallmedizin”,
NotfallaRettungsmedizin, Y:2002, S:5, s.270; TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.49.

B35 HELMCHEN, s.84.

1352 ROSENAU(Riza), 5.57; TAUPITZ, 5.43-44; GLADTKE, 5.92; LAUFS (informed consent), s.134-
135; WACHENHAUSEN, s.135.

1353 OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 136; TAUPITZ, s.44; WACHENHAUSEN, s.137 vd..

354 TAUPITZ, s.44; TAUPITZ(Selbstbestimmungsrecht), s.50.
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1355

koruma ile bu tip ¢alismalar yapilabilmelidir *>°. Bu koruma c¢aligmanin ydntemini,

hukuki ve psikolojik yonden dikkat edilmesi gereken dzelliklerini kapsamalidir'>>®,

Doktrinde ¢cogunlugun kabul ettigi goriise gore riza ehliyeti olmayanlarda yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasinin etik ve hukuki yonden kabul edilebilmesi i¢in, dncelikle
yontemin riza ehliyeti olan yetiskinlerde uygulanmasmin miimkiin olmamasi

1357

gerekir *°'. Ancak yetiskinlerde denenmis ve uygulanabilen bir yeni tibbi yontemin,

¢ocuklar iizerindeki etkilerinin tespit edilmesi de bir zorunluluk olabilecektir'**®.
Ornegin yeni bir ilacin gocuklar iizerinde kullanilabilmesi i¢in, onlar iizerindeki

etkileri ve yan etkilerinin incelenmesi sarttir'>>.

Riza ehliyeti olmayanlarda yeni tibbi ydntemin uygulanabilmesi igin,
dogrudan bu kimsenin, ayni yas gurubunda bulunanlarin ya da genel olarak
hastaliginin tedavisi i¢in dnemli bir yararin beklenmesi, bu kimseye asgari risk ve
yik getirmesi, 0zel koruma Onlemleri alinarak yapiliyor olmasi, etik kurul
incelemesinden gecirilmis ve kanuni temsilcinin yazili rizasinin alinmis olmasi

1360 " GIESEN’e gore ise, kiigiiklerle akil hastalarmm bu konuda vermis

gerekir
olduklar1 rizayr gegerli saymak hukuken ve ahlaken miimkiin olmadig: gibi kanuni
temsilcinin rizasi da gegersiz saymak gerekir'>®'. AYAN’a gore kiigiikler ve ruh
hastalar1 iizerinde bu tip calisma yapilmamali ve bunlar i¢in kanuni temsilcinin

1362

verdigi riza da gegersiz sayilmalidir *°. Konuyu Hasta Haklar1 Y6netmeliginin 35.

maddesi ¢ercevesinde degerlendiren ERTAS, cocuklar ve kisitlilar {izerinde bilimsel

1335 TAUPITZ(Denekler), s.44; HELMCHEN, s.94; WESSLER, s.270; LAUFS (informed consent),
s.132.

1% GLADTKE, s.91.

BSFISCHER, s.34; HELMCHEN, s.94,103,114; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15;
WACHENHAUSEN, s.138; Konuyu kiigiikler bakimindan degerlendiren CAASEN, bu durumda
kanuni temsilciyle kiigliglin riza verme konusunda ortak hareketini de dile getirmekte ve riza
gosterebilecek durumda ise ek olarak kiigiigiin rizasinin alinmasmi 6nermektedir. Bkz. CAASEN,
s.15-16; HASSKARL/KLEINSORGE, s.37.

1% GLADTKE, 5.91; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; WACHENHAUSEN, s.138.

1% GLADTKE, 5.91; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.15; WACHENHAUSEN, s.138.

3% HELMCHEN, 5.94, 103,114; GLADTKE, s.92 vd.; LAUFS (informed consent), s.132-133;
TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.29; MICHAEL, s.47 vd.; Doktrinde kiiciikler bakimimdan, kanuni
temsilciyle kiigiigiin riza verme konusunda ortak hareketininin gerekliligi dile getirilmekte ve riza
gosterebilecek durumda ise ek olarak kii¢iigiin rizasinin alinmasi onerilmektedir. Bkz. CAASEN,
s.15-16; HASSKARL/KLEINSORGE, s.37.

1 GIESEN, (Yeni ve deneysel tedavi), s.223.

1362 AYAN, s.40.
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amagl tibbi denemeler yapilamayacagmndan bahsetmektedir'>®.

Konuyu ilag
arastirmalar1 bakimmdan ele alan ERTUG a gore, ¢ocuklar iizerinde yapilan tedavi
ve bakim konusundaki ilerleme i¢in, yetiskinlerde yapilan ila¢ arastirmalarinin,

1364

cocuklar tizerinde de yapilmasit gerekmektedir ™". Zira bebek ve ¢ocuklarin

fizyolojisi yetiskinlerden farkli oldugu gibi bazi hastaliklar da sadece g¢ocukluk

¢agmnda goriilmektedir'*®,

PPEK’nin 2. maddesinde bu konuya iliskin su ifadeler
yer almaktadir. “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’te de belirtildigi iizere
¢ocuklarin korunmasina yonelik o6zel hiikiimlerin yerine getirilmesi ve gerekli
sartlarin saglanmast durumunda ¢ocuklar iizerinde klinik arastirma yapilabilir.
Cocuklar, bilgilendirilmis goniillii oluru verebilen yetiskinlerle yapilabilecek klinik
arastirmalarda, hak ettikleri ozel koruma nedeniyle, géniillii olamazlar. Cocuklara
vonelik tedavi olanaklarinmin gelistirilmesi icin onlarla ilgili klinik arastirmalarin
vapilmasi  gereklidir. Cocuklar gelisimsel, psikolojik ve fizyolojik anlamda
vetiskinlere gore farkliliklart olan bir gruptur;, bu durum yasa ve gelisime bagli
arastirmalart onlarin ¢ikarlart agisindan onemli kilmaktadir. Cocuklara yénelik
astlar dahil, tiim ubbi iiriinlerin yaygin kullanima gegirilmeden once bilimsel olarak
test edilmesi gerekir. Bu da ancak ¢ocuklar i¢in onemli klinik deger olusturabilecek
ubbi iiriinlerin biitiinliiklii olarak arastirilmasiyla saglanabilir. Bu amaca hizmet
eden klinik arastirmalarin, goniilliilere en iyi korunmay: saglayacak kosullar altinda
gerceklestirilmesi sarttir. Bu nedenle klinik arastirmalarda ¢ocuklarin korunmasina
vonelik kriterlerin olusturulmasi gerekmektedir. Tiim gelisim asamalarinda ve her
vastaki  ¢ocuklarla  yapilacak  arastirmalar i¢in  Ozel koruma  sartlan

’

tamimlanmalidir.’

Niirnberg Kurallari’nin ilk on maddesi, bir deneye katilmak i¢in fiil ehliyetini
aramaktadir. Fiil ehliyetinin kazanilmasinin sartlarindan biri de, belli bir yasin

doldurulmasi yoluyla erginligin kazanilmasi yani resit olmadir. Bu nedenle Niirnberg

136 ERTAS (Landesbericht), s.307; Nitekim Hasta Haklar1 Yonetmeligi 35. maddesinde “Resit ve
miimeyyiz olmayanlara, kendilerine faydas: olmadan, sirf tibbi aragtirma amact giiden tbbi
miidahaleler hi¢chir surette tatbik edilemez.” seklinde bir diizenleme yer almaktadir.

% ERTUG, s.81.

1% ERTUG, s.81.
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kurallarinda ¢ocuklar iizerindeki tiim deneyler yasaklanmig olmaktadir'>*°. Alman
Ilagc Maddeleri Kanunu (AMG) 40 ve devami maddelerinde cocuklar iizerindeki
denemeler kural olarak yasak olmakla birlikte; denemelere ancak, ilaglarin
yetiskinler lizerinde denenmesi ve ¢ocuklara yapacagi etkinin saptanamamasi halinde
izin vermektedir'*®’. Helsinki Bildirgesi 27 ve devami maddelerinde belli sartlarla
cocuklar ve riza gosterme yeteneginden yoksun olanlar iizerindeki deneylere izin
vermektedir. Bildirge’nin 27. maddesine gore “ Arastrmanin; ¢ocuk, kisitli gibi
vetkin olmayan goniilliilerde yapilmasi gerekiyorsa, hekim yasal temsilcinin olurunu
almalidir. Arastirmamin olast goniilliiniin temsil ettigi popiilasyonun saglhgini
korumayr amacglamasi, arastirmanin yetiskin  goniilliilerle yapilamamasi ve
arastirmanin en az olgiide tehlike ve sakinca icermesi soz konusu degilse, bu bireyler
kendileri i¢in yararli olma ihtimali olmayan bir arastirmaya dahil edilemez.”
Helsinki Bildirgesinin 29. maddesindeki diizenlemede ise su ifadeler yer almaktadir:
“Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak riza (olur) verme
vetisi bulunmayan goniillii icerecek bir arastirma, ancak bilgilendirilmis géniillii
oluru vermeyi engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun arastirma popiilasyonunun
zorunlu bir karakteristik o6zelligi olmast durumunda yapiulabilir. Hekim bu

’

durumlarda yasal temsilcinin bilgilendirilmis olurunu almalidir.’

Avrupa Toplulugu’nun 4.4.2001 tarihli ydnergesi, Alman Ila¢ Maddeleri

Kanunu'nun (AMG) 41. paragrafi ve Biyotip Sozlesmesinin 17/2 maddesinde>**,

uygulanan kimse bakimindan asgari risk ve asgari yiik getirmesi ve kendisi veya
toplum yararina yani diger kendisi gibi riza gosteremeyen kimselerin yararina olmak

1369

kaydiyla arastirmaya izin verilmektedir *. Riza gdsteremeyen kimselerin tamamiyla

ticlincii kisilerin yararima, bilimsel amacli tibbi denemelere tabi tutulmasi ise insan

13 DEUTSCH (Deneysel tip), s.181.

1B3¢7 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.463; DEUTSCH (Deneysel tip), s.181; LAUFS (informed consent),
s.134; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.31; MICHAEL, s.47.

3% Nitekim ayn1 yonde Biyotip Sozlesmesinin riza verme yetkisi bulunmayan kisilerin genel olarak
korunmasiyla ilgili 6. maddesindeki diizenleme de 17. ve 20. maddelere tabi olmak kosuluyla, riza
verme yetenegi bulunmayan bir kimse iizerinde tibbi miidahalenin, sadece onun dogrudan yarari igin
yapilabilecegini diizenlemektedir.

3% DEUTSCH/SPICKHOFF, s.390; ROSENAU(Riza), s.57; TAUPITZ(Biomedizin), s.6; LILIE
(Forschung), s.8-9; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.30-31; SCHREIBER, s.304.
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onuruna aykir1 bulunmaktadir'®".

Biyotip Sozlesmesinin bu konuda temkinli
davranarak, bir bireyin ayni hastaliga sahip hastalarla kendisini ayni kadere sahip
hissetmesi ve sadece asgari risk ve asgari yiik s6z konusu olmasina ragmen, eger
ayirtim giiciine sahip olsaydi toplum yararina bdyle bir aragtirmaya katilmayabilecegi
durumunu da kabul etmis olmas, yerinde bir yaklasim olarak goriilebilir'>”'. Ancak
TAUPITZ’e gore Biyotip Sozlesmesinin bu konudaki diizenlemesi yerinde
degildir'*’?. Yazar, burada hakli olarak Biyotp Sézlesmesinde bu konudaki koruma
kriterlerinin agik ve belirgin olmadigmni ileri siirmektedir’>”. Ornegin asgari yiik
(minimalen Belastung) ya da asgari risk (minimalen Risiko) kavramlarindan ne

anlasilmas: gerekecegi belli degildir'®".

Bilimsel amag¢li tibbi deneme niteligindeki yeni tibbi yOntemlerin
uygulanmasinda kanuni temsilcinin rizasi, goniillii ve onun durumundakiler yararina
durumlarda bile zayif bir ikame olarak goriilmelidir. Varsayilan riza halinde ise,
hastanin iradesinin arastirilmasi i¢in her sey denenmis olsa dahi iigiincii kisilerin

1375 Bu halde, iistiin

etkisinden kurtulmanin oldukg¢a gii¢ olacagi ileri siiriilmektedir
nitelikteki 6zel yarar veya istlin nitelikteki kamu yarar1 hukuka uygunluk sebebi

olarak goriilebilir.

Konuyu akil hastalar1 bakimindan degerlendiren DEUTSCH’a gore akil
hastalarinin, hastanelerde bulunma sebebi olan ruhsal hastalig: ile ilgili deneylere

izin verilmesi gerekir'>’®

. Akil ve ruh hastalar1 {izerinde yapilacak arastirmalarin,
hastanin kendisinden veya kanuni temsilcisinden izin alinmak kaydiyla, tip bilim

adamlar: tarafindan desteklendigi de goriilmektedir®”’. Nitekim 1979 yilinda

370 ROSENAU(Riza), s.57; TAUPITZ(Biomedizin), s.6; TAUPITZ (Schutzmechanismen), s.30-31;
SCHREIBER, s.304.

P71 ROSENAU(Riza), 5.58; GLADTKE, s.95.

172 TAUPITZ(Biomedizin), s.8.

173 TAUPITZ(Biomedizin), s.6; Ayni yonde bkz. LAUFS (informed consent), s.136.

1374 TAUPITZ(Biomedizin), s.6; LAUFS (Informed consent), s.136.

175 ROSENAU(R1za), 5.58.

137 DEUTSCH(Deneysel tip), s.182; Ruh hastalar1 iizerinde yapilan denemelerin gerekli oldugu,
ozellikle son zamanlarda Alzheimer, Demans gibi hastaliklarla ilgili ¢6ziim iiretilmesi konusunda
kendisini gostermektedir. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.413.

77 DEUTSCH(Deneysel tip), s.182; UNVER, Yener; “Psikiyatride Hasta Haklar1”, Saghk Hakki
Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayis1, S:3, Kasim 2007, s.29.
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cikarilan Belmont Raporu olarak bilinen rapor da, ruhsal hastalik nedeniyle saglik
kurumlarinda bulunan bireyler iizerinde yapilan aragtirmalar i¢in 6zel diizenlemeler
getirmeyi Onermis ancak bu diizenlemelerin uygulanmasmin ¢ok gili¢ olacagi

78 Zira ruh hastalar1 i{izerinde yapilacak arastrmalarda hassas

gorilmiistiir
davranilmasi gerekir. Hasta lizerindeki arastirmanin etik agidan kabul edilebilir olup
olmamasmda, ruh hastasinin haklarmin korunup korunmadigmin saptanmasinin

6nemli bir &lgiit olacagi agiktir'”’.

Biyotip Sozlesmesinde de esas itibariyle,
korunmaya mubhtag, belirli bir kuruma yatirildig1 i¢in devlete veya resmi makamlara
bagimli ve irade agiklama yetenegi olmayanlar {izerinde deney ve deneme
yasaklanmis ve bunlar i¢in ancak ¢ok siki kosullara dayali olarak 6zel bir diizenleme

%0 jrade acgiklama yetenegi olmayanlar

cergevesinde izin verilmesi planlanmistir
kavrami i¢ine ruh hastaligi sebebiyle bir kuruma yatirilanlar da girmektedir.
Yasaklanan tibbi denemeler, tedavi amagli olmayan yani bilimsel amacli tibbi
denemeler yani klinik arastrrmalardir’®*®'. Alman ilag Maddeleri Kanununun (AMG)
40 ve devami maddelerinde ruh hastaligi nedeniyle bir saglik kurumuna yatirilanlar
ile ruhsal bakimdan geri kalmis kimseler {iizerinde deney yapilmasi tiimiiyle

1382 Helsinki Deklarasyonu 27 ve devami maddelerinde belli sartlarla

yasaklanmigtir
cocuklar iizerindeki deneylere izin veren diizenleme, zihinsel olarak riza verme
yetenegi olmayan kimseyi yani ruh hastalarint da kapsamaktadir. Su halde ¢ocuklar
iizerinde deney ile ruh hastalar1 iizerindeki deney konusunda Deklarasyon ortak bir
diizenleme yapmistir. Biyotip Sozlesmesinin akil hastas1 olan kimselerin
korunmasma yonelik 7. maddesine gore “Gézetim, denetim ve baska bir makama
basvurma siiregleri dahil, kanun tarafindan ongériilen koruyucu sartlarla bagh

olmak iizere, ciddi nitelikte bir akil hastaligi olan kisi, yalnizca boyle bir tedavi

vapilmadigi takdirde saghgina ciddi bir zarar gelmesinin muhtemel oldugu

"7 UNVER (Hasta haklarr), 5.29, dn.24.

"7 UNVER (Hasta haklarr), s.30.

1380°18.7.2001 tarihli Biyotip Sozlesmesine Ek Protokol Tasarisi i¢in bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF,
s.414-415.

P81 TCK’nun deney ve deneme suglarim diizenleyen 90. maddesinde genelde ruh hastalar: gibi riza
yetenegi bulunmayan kisiler, dzelde ise ceza infaz kurumlarinda bulunan ruh hastasi hiikiimli ve
tutuklulara iliskin yasak iceren bir kuralin bulunmamasi Biyo-Tip Sozlesmesine ve bu alana iligkin
hukuk kurallarina aykiridir. Bkz. UNVER (Hasta haklar1), s.31.

%2 DEUTSCH(Deneysel tip), s.182.
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durumlarda, muvafakati olmaksizin, akil hastaligimin tedavi edilmesini amaglayan

’

bir miidahaleye tabi tutulabilir.’

KAHY ve 5237 sayih TCK Oncesinde hukukumuzda Hasta Haklar1
Yonetmeligi'nin 32. maddesindeki “Hi¢ kimse; Bakanligin izni ve kendi rizas
bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya egitim amaglt hi¢bir t1bbi miidahale konusu
vapilamaz”. seklindeki diizenlemeden dolayr bilimsel amagli tibbi denemelerde
kanuni temsilcinin riza veremeyecegi sonucu ¢ikmaktaydi”®. Ancak son
diizenlemelerle birlikte kisitlilar ve bu cercevede tam ehliyetsizler ile cocuklar
iizerinde yapilacak arastirmalara ve bunlar iizerinde yeni tibbi yOntemlerin
uygulanmasia belli sartlar yaninda kanuni temsilcinin rizasi ile izin verilmektedir.
Bu duruma yonelik hukuki diizenlemeler oncelikle KAHY nin 6/c maddesindeki,
goniilliiniin olur verememesi halinde kanuni temsilcisinin yetkili olduguna iliskin
diizenleme ve KAHY nin 7. ve 9. maddelerinde ¢ocuklar ve kisitlilar iizerinde
kanuni temsilcinin yazili rizasi ve diger birtakim sartlarla yeni tibbi ydntemlerin
gerceklestirilmesine izin veren diizenlemelerdir. Bu diizenlemede yeni tibbi
yontemin tedavi veya bilimsel amacli olduguna gore bir ayrima gidilmemistir. Su
halde KAHY hiikiimlerine gore bilimsel amagli denemelerde kanuni temsilcinin
rizast belli sartlarla gegerli kabul edilmektedir. Bu nedenle KAHY ile Hasta Haklar1
Yonetmeligindeki diizenlemeler arasinda bir uyumsuzluk bulunmaktadir. Belli
sartlarla cocuklar lizerinde deney yapilabilmesine izin veren Tiirk Ceza Kanunu’nun
90. maddesinin 3. fikrasmin b bendindeki diizenlemede ise “riza agiklama yetenegine
sahip ¢ocugun kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vasisinin yazili rizasini

1384
aramaktadir 7",

PPEK 12. maddesinde ise sagliklt ¢ocuklar iizerinde yapilacak
bilimsel amagli tibbi denemelere iliskin ilkeler belirlenmekte ve smirlamalar

getirilmektedir: Buna gore: “Saglikli bir ¢ocuk, ilke olarak saglikl goniillii diye

1 DURAL, 5.776.

B8 (Degisik fikra: 31.03.2005 - 5328 S.K./7.mad) “Cocuklar iizerinde bilimsel deneyin ceza
sorumlulugunu gerektirmemesi igin ikinci fikrada aranan kosullarin yani sira;

a) Yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan
bunlarin ¢cocuklar iizerinde de yapimasini gerekli kilmast,

b) Riza agiklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi rizasimin yani sira ana ve babasinin veya vasisinin
vazili muvafakatinin de alinmasi,

¢) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda ¢ocuk saghgi ve hastaliklart uzmanmmin bulunmast,
Gerekir.”
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kaydedilmemelidir, ¢iinkii onay veremez ve tipki hasta bir ¢ocuk gibi savunmasiz
durumdadr.  Yetigkinlerle  yapilabilecek  ¢alismalar — ¢ocuklar  iizerinde
vapilmamalidir. Bunun istisnalart olabilir; saglikli ¢ocuklar sozgelimi yeni aromali
bir ilag i¢in yapilan ¢igne-tiikiir testi gibi tiiketilebilirlik testlerine katilabilir. Kimi
durumlarda, arastirmalarin ¢alisma sirasinda saglikli olan c¢ocuklar iizerinde
yiiriitiilmesi gerekir. Onleyici ¢alismalar ya da immiinojenisite ¢alismalart dahil,
¢ocuklara yonelik asi ¢alismalart bu kategoridedir ve bunlardan hedef popiilasyonun
vararlanma olasihigr yiiksektir. Araliklt hastaliklar: (alevienen hastaliklar ya da
nobetler gibi) olan ¢ocuklarda bu konuda yapilacak klinik arastirma yapilmast kabul
edilmektedir, c¢iinkii saghkli fazda bile bu c¢ocuklar ashinda hastadir. Miimkiin
oldugunda, arastirmalara kiigiik ¢ocuklar yerine once yasca daha biiyiiklerin
alinmas: tercih edilmelidir. Once ilgili hayvan modellerinden ve/ya da yetiskinlerden
konsept kamiti olusturulmalidir. Yetigkinler iizerinde yapilamayan farmakokinetik
calismalar, yani hastaliktan etkilenenler iizerinde gergeklestirilen ¢alismalar
olabildigince hedef popiilasyon iizerinde yapilmalidir;, bununla birlikte hastaliktan

)

etkilenen ¢ocuklarda verilerin degiskenlik gosterebilecegi kabul edilmektedir.’

d. Kanuni Temsilcinin Yeni Tibbi Yontemin

Uygulanmasina Riza Gostermemesi

Geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan kanuni temsilcinin ¢ocuk hasta i¢in
tibben gerekli bir miidahaleye, kisisel bir kapris ya da batil bir inan¢ ugruna ve
cocugun yararint goz ardi ederek riza gostermemesi hatta baslamis tedaviyi yarida

1385 Kanuni temsilcinin tibbi

kesmesi karsilasilmasi miimkiin olan bir durumdur
zorunluluk tasiyan bir miidahaleye riza vermemesi halinde velayet veya vesayet
hakkmin kétiiye kullanilmast s6z konusu olacaktir. Bu halde sorun mahkemeden

almacak kararla ¢oziimlenebilecektir'>*®.

Diinya Tip Birliginin 1994 tarihli
Amsterdam Bildirgesinin 3/6 maddesinde bu durum su sekilde diizenlenmektedir:

“Yasal temsilcinin onay vermeyi reddettigi durumda, doktor veya diger saglhk

% DERYAL (Cocuk hasta), s.18; DERYAL, s.2; SENOCAK, s.40.
1386 BORAN, 5.89; OZKAN/AKYILDIZ, s.47.
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personelinin goriisii girisimin hastayi ilgilendirdigi yolunda ise, karar mahkemeye

)

veya hakem heyeti benzeri merciye birakilmalidir.’

Hukukumuzda kanuni temsilcinin geleneksel tibbi miidahalelere izin
vermemesi durumunda, TMK 346, 348, 461 ve 483. maddeleri ¢ergevesinde cocugun
korunmas: i¢in hakimin uygun Onlemleri almasi gerekecek, gerekirse velayetin
kaldirilmas: dahi giindeme gelebilecektir'*®’. Zira Hasta Haklar1 Y énetmeliginin 24/2
maddesi de bu konuda Kanuna atif yapmis ve “kanuni temsilci tarafindan muvafakat
verilmeyen hallerde, miidahalede bulunmak tibben gerekli ise, velayet veya vesayet
altindaki hastaya tibbi miidahalede bulunulabilmesi Tiirk Medeni Kanunu geregince
mahkeme kararina baghdir” seklinde bir diizenlemeye yer vermistir. Acil durumda
hekimin riza olmaksizin tibbi miidahalesi, {i¢lincii kisinin {istiin 6zel yarar1 veya

1388

zorunluluk hali nedeniyle hukuka uygun hale gelecektir . Diger bir goriise gore

buradaki hukuka uygunluk sebepleri kanunun verdigi yetki ve {istlin nitelikteki 6zel

1389
yarardir

. Biyotip Sozlesmesinin 6. maddesinde ise tibbi zorunluluk ve distiin
nitelikte ©6zel yarar Oncelikli olarak degerlendirilmis ve 6. maddesinin birinci
fikrasindaki diizenleme ile riza gosterme yetenegine sahip olmayanlara yonelik
miidahaleleri, onlarm dogrudan yararma degilse yasaklamistir. Zira bu durumda tibbi
miidahaleyi gerceklestirecek resmi ehliyetli kisiler, kanunun kendilerine tanidigi
yetkiyi kullanmakta ve gerceklestirilecek tibbi miidahale, ilgili kiginin iistiin nitelikte

6zel yararna yonelik bulunmaktadir'>*’

. Diinya Tip Birligi Amsterdam Bildirgesinin
3/7 maddesinde bu durumda varsayilan rizanin da bir ¢dziim olarak kabul edildigini
gormekteyiz. Buna gore: “Hastanin onay vermesinin miimkiin olmadigi ve yasal
temsilcisinin bulunmadigr veya bu amacla secilmedigi biitiin diger durumlarda

hastanmin istekleri tahmin edilerek ve hesaba katilarak alternatif karar alma bigimi

387 SENOCAK, s.40; BORAN, 5.90; Tibbi miidahalenin ¢ocuk acisindan aciliyet ve zorunluluk
tasidig1 hallerde uygulanabilecek yaptirimlar su sekilde siralanabilir: Hakkin kotiiye kullanilmasi
yasagi, 1ztirar (Zorunluluk) hali, vekaletsiz is gérme, ebeveyn ile ¢ocuk arasinda bir menfaat ¢atigmasi
yasanan durumlarda kayyim atanmasi Bkz. DERY AL (Cocuk hasta), s.19.

P8 BAYRAKTAR, s.135; HAKERI (T1p hukuku), s.160.

139 CILINGIROGLU, s.51; Bu durumda varsayilan rizadan bahsedilmeyecegine iliskin goriis igin
bkz. ARPACI, s.117; KILICOGLU, burada iistiin nitelikte 6zel yarar bulundugu goriisiindedir. Bkz.
KILICOGLU, 5.207.

B9 CILINGIROGLU, s.51.
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icin uygun onlemler alinmalidir. ”Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 24. maddesinin
ticlincii fikrasinda konuya iliskin diizenleme soyledir: “Kanuni temsilciden veya
mahkemeden izin alinmasi zaman gerektirecek ve hastaya derhal miidahale
edilmedigi takdirde hayati veya hayati organlarindan birisi tehdit altina girecek ise,
izin sarti aranmaz”. Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nin 26. maddesinin ikinci
fikrasina gore ise hekim, temsilcinin izin vermemesinin kotli niyete dayandigini
diistiniiyor ve bu durum hastanin yasamini tehdit ediyorsa, durum adli mercilere
bildirilerek izin alinmalidir. Bunun miimkiin olmamas1 durumunda, hekim bagka bir
meslektagmma danmigmaya ¢alisir ya da yalnizca yasami kurtarmaya yonelik
girisimlerde bulunur. Acil durumlarda miidahale etmek hekimin takdirindedir.
Kanuni temsilcinin yapilmasini istedigi tibbi miidahale hekim tarafindan gereksiz
goriilirse, bu halde hekimin boyle bir miidahaleyi gergeklestirme zorunlulugu

yoktur'*",

Kanuni temsilcinin g¢ocuk veya kisith iizerinde yeni tibbi ydntemin
uygulanmasina izin vermedigi hallerde veya kendisine ulagilamayan hallerde, kural
olarak yeni tibbi yontemin uygulanmas1 miimkiin olmamalidir. Helsinki Bildirgesinin
29. maddesine gore ise “...Eger soz konusu yasal temsilci mevcut degilse ve
arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis goniillii oluru vermelerini engelleyen
durumda olan géniilliileri arastirmaya dahil etmenin 6zgiil nedenlerinin arastirma
protokoliinde belirtilmis olmast ve bunun bir arastirma etik kurulu tarafindan
onaylanmis olmast kaydiyla arastirma, bilgilendirilmis goniillii oluru olmadan
devam edebilir. Arastirmada kalmaya iliskin olur, goniilliiden veya yasal
temsilcisinden miimkiin olan en kisa siirede alinmalidir.” Bu durum bilimsel amagl1
tibbi denemeler bakimindan, tibbi zorunluluk tagimamalar1 ve kdtiiye kullanimlara

yol acabilecegi igin kabul edilemeyecektir'**>.

Ancak tedavi amacli tibbi
denemelerde, c¢ocuk ve kisithnin bagka yolla tedavisi gergeklestirilemiyor ve
iizerinde yapilacak tedavi denemesi, KAHY de ve diger hukuki diizenlemelerde

aranan hukuka uygunluk sebeplerini tasiyorsa Bildirgedeki ¢oziime gidilebilecegi

P9 BAYRAKTAR, s.135; HAKERI (T1p hukuku), s.160.
1392 FISCHER, s.9.
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kanisindayiz. Bu halde geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan getirilen ¢oziim,
velayet vesayet hakkinin kotiiye kullanilmasina iligkin yollara basvurulmasidir.
Kanaatimizce s6z konusu istisnai durumlarda boyle bir yola bagvurulmasi da
miimkiin olabilmelidir. Nitekim Alman hukukundaki ¢6ziim de bu yondedir. Alman
hukukunda riza ehliyeti olmayan kimselerde tedavi amagli tibbi denemelerin, kanuni
temsilcinin rizas1 olmaksizin uygulanabilmesi AMG § 41/5-3 ve MPG § 21/3-3

hiikiimlerine gore belli sartlarla miimkiin kilnmigstir'**?

. Bu diizenlemelere gore riza
ehliyeti olmayan kimselerde, gecikmeden miidahale edilmesi gereken durumlarda,
hastanin hayatini kurtarmak, sagligmi yerine getirmek veya acilarini dindirmek i¢in

varsayilan rizaya dayanarak tedavi amacli tibbi denemeler yapilabilecektir'***,

5. Rizanin Kapsam

Rizanin kapsam ve igeriginin genel ve soyut olmasi, rizayr gegersiz hale
getirebilecektir. Hekim tarafindan yapilacak tiim miidahaleleri kapsayan bir riza

kabul edilemez'**®

. Hastanin kendisine uygulanacak tibbi miidahaleyi ya da yeni
tibbi yontemi bilmeden, uygulanacak tiim miidahalelere riza vermesi gegersiz
sayilacaktir. Doktrinde, hastanin rizas1 alindiktan sonra tibbi miidahalenin ayrintilar1

3% tibbi miidahalenin

bakimindan tek tek rizaya gerek olmadigi goriisii yaninda
icerdigi her iglem bakimindan istisnasiz rizaya ihtiyag oldugu goriisii'>®’ de ortaya
atilmistir. Enjeksiyon, kan alma gibi rutin islemler i¢in riza alinmasi ise bu islemlerin
tagidig1 riske bagli olarak degerlendirilmeli, eger risk s6z konusu ise hasta bu
islemler konusunda aydmlatilmali ve rizasi1 alinmalidir. KAHY 'nin 6/b maddesine
gore arastirmanin bir pargasi olarak goniilliiden alinan numunede genetik aragtirma
yapilacaksa ya da sperm ya da yumurtalik(ovum) hiicreleri alinacaksa, her bir
calisma i¢in goniilliiden ayr1 ayr1 riza alinmalidir. KAHY *nin 5/1 maddesine gore ise,

goniilliiniin hastaliginin gerektirdigi durumlarda Bakanli§in verecegi izinler disinda

goniilliiler ayn1 anda birden fazla calismaya katilamazlar. Dolayisiyla yeni tibbi

1393 TAUPITZ, s.121.

1394 TAUPITZ, 5.121; WESSLER, 5.270; MiICHAEL, s.43.

395 YILDIZ, 5.19; AYAN, s.12.

139 BAYRAKTAR, s.143; CAKMUT YENERER, s.221; HANCL, s.74.
97 YILDIZ, 5.19; HAKERI (T1p hukuku), s.163.
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yontemlerin uygulanmasi bakimindan kural olarak ayni anda birden fazla ¢aligmaya
riza vermek miimkiin olmayacaktir. Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 31. maddesinde
“Hastanin, uygulanacak tibbi miidahale i¢in verdigi riza, bu miidahalenin gerektirdigi
sair tibbi islemleri de kapsar” seklinde bir diizenleme yer almaktadir. Tibbi
miidahaleye bagli olan, zorunluluk tasiyan, alisilmig ve risk teskil etmeyen rutin
islemleri, Yonetmeligin bu maddesi kapsammda degerlendirmek miimkiindiir'*®®.
Ancak risk s6z konusu olan hallerde hastanin bu konuda ayrica aydimnlatilmasi ve

rizasmm almmasi gerekecektir'>””.

Hastanin, tibbi miidahaleyi gerceklestirecek
hekime riza gosterdikten sonra, bilgilendirilmeksizin baska bir hekim tarafindan
ameliyat edilmesi ya da tibbi miidahalede bulunulmasi hastanin tibbi miidahalede
bulunacak hekimi bilme ve se¢me hakkina aykir1 oldugu i¢in rizanin gecersizligi

= . . 1400
sonucunu dogurabilecektir .

6. Rizanin Varh@ina Ragmen Hukuka Aykirihk

Tibbi miidahalenin tedavi amacma yonelik olmamasi kural olarak hukuka
aykiridir. Hekimin tibbi gereklilik olmaksizin, hastanin rizasi ile tibbi miidahaleyi
gerceklestirmesi, Ornegin tibben gerekli olmadigi halde parmagmin kesilmesini
isteyen kimsenin parmagint kesmesi, 6zglirliglin hukuka aykir1 olarak sinirlanmasi

- 1401
sonucunu doguracaktir

. Tirk Medeni Kanunumuzun 23. maddesine gore kimse
ozgiirliklerini hukuka ya da ahlaka aykir1 olarak smirlayamaz. Hastanin agikladigi
riza ile viicut biitiinliigli iizerinde kabul edilemeyecek tasarruflarda bulunmasi
halinde riza gegersiz olacaktir.'*"* Ayrica 6tenazi yani hastanm acilarina son vermek
amactyla kendi rizasi ile yasamina son verilmesi, hukukumuz bakimindan miimkiin
degildir'*?®. Hasta Haklar1 Yonetmeligi’'nin 32. maddesindeki “Tibbi Arastirmalarda

Riza” basligini tagiyan diizenleme su sekildedir: “Hi¢ kimse; Bakanligin izni ve kendi

9% HAKERI (T1p hukuku), s.163.

9 HAKERI (T1p hukuku), s.163.

140 HAKERI (T1p hukuku), s.164.

1401 REISOGLU, 5.8; HAKERI (T1p hukuku), s.164.

1402 REISOGLU, s.8; AYITER, s.140; SENOCAK, s.42; YILDIZ, s.17; CILINGIROGLU, s. 76;
OZCAN, s.33.

103 REISOGLU, s.8; AYITER, s.140; YILDIZ, s.17; CILINGIROGLU, s. 76; KILICOGLU, s.205;
EREN, s.564; KOPRULU, B.; 270; GUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN,
$.30; Alman hukukundaki durum i¢in bkz. EBERBACH (Einfiihrung), s. 15 vd..
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rizast bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya egitim amac¢lh hi¢bir t1bbi miidahale
konusu yapilamaz. Tibbi arastirmalardan beklenen t1bbi fayda ve toplum menfaati,
lizerinde arastirma yapilmasina riza gosteren goniilliiniin hayatindan ve viicut
biitiinliigiiniin korunmasindan tistiin tutulamaz. Tibbi arastirmalar, sadece, mevzuata
gore arastirmada bulunmayan yetkili ve yeterli tibbi bilgi ve tecriibeyi haiz olan
personel tarafindan, mevzuat ile belirlenmis bulunan yerlerde yiiriitiiltir. Goniilliiniin
tbbi arastirmaya riza gostermis olmasi, bu arastirmada gorev alan personelin

’

sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.’

Su halde yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda goniillii kimseler tarafindan
verilen riza, tek basma sorumlulugu ortadan kaldirmak igin yeterli olmamaktadir'**,
Riza bulunsa dahi, tibbi yontemin arasgtrma amaciyla kullanilmasindan beklenen
tibbi fayda ve kamu yararinm, iizerinde arastrma yapilmasina riza gosteren
goniilliiniin hayat1 ve viicut biitiinliigiiniin korunmasindan {stiin tutulmasi miimkiin

olmamalidir'*%

. Biyotip sozlesmesinin 2. maddesine gore de insanin menfaatleri ve
refahi, bilim ve toplumun menfaatlerinin istiinde tutulacaktr. KAHY’nin
goniillillerin  korunmasina ydnelik 5/a maddesinde bu husus su sekilde
diizenlenmektedir: “Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati,
arastirmaya istirak edecek gomiillii saghgindan veya saghgi bakimindan ortaya
¢tkabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan iistiin tutulamaz.”
Hekimlik Meslek Etigi Kurallarinin 43. maddesine gore ise “Insan iizerinde yapilan
tbbi arastirmalarda denegin yasami, bedensel ve zihinsel biitiinliigii ile saghgt her
zaman toplumsal veya bilimsel ¢ikarlarin iizerinde tutulur. Denegin 6zel yasamina
saygr gosterilmesi ve kisisel bilgilerin gizliligi saglanir... Bir tibbi arastirmada
beklenen t1bbi katki ne olursa olsun. Denek igin ciddi bir tehlike stiphesi dogdugunda

’

arastirma durdurulur.’

1494 OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 136.
105 OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s. 136; OZKAN/AKYILDIZ, s.45.
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Kanunun emredici hiikiimlerine aykir1 olarak agiklanmis olan riza

gecersizdir'*

% Nitekim ahlaka ve adaba aykir1 olarak agiklanan riza da gegersiz
olacaktir'*” (BK. md.19/2). Bu hususlar KAHY ’nin 6/¢ maddesinde “Géniilliiden
hukuka ve ahlaka aykir1 sekilde olur almamaz” seklinde diizenlenmistir.
Y 6netmelikte belirtilmese de hekimin hileyle, tehdit ve zorlamayla aldig1 riza da ayni

1408

sekilde hukuka aykir1 ve gegersizdir = . Estetik ameliyatlar ve cinsiyet degistirme

ameliyatlar1 bakimmdan tibbi zorunluluk, ruhsal kokenli olabilecegi i¢in, bu

miidahalelere riza, hukuka uygunluk sebebinin kapsaminda degerlendirilmelidir'*"”.

7. Varsayilan Riza

a. Tibbi Miidahalelerde Varsayilan Riza

Bazi durumlarda tibbi miidahalenin hastanin rizasi olmadan ancak objektif
olarak rizasmin varsayilabildigi durumda gergeklestirilmesi miimkiindiir. Bu
durumda varsayim, hastanin kendisine sorulmus olsaydi, hekimin miidahalesine

bityiik bir ihtimalle riza gosterecegi konusundadir'*'"

. Eger hastanin kendisinden
veya kanuni temsilcisinden agik bir rizanm elde edilmesi miimkiin degilse, varsayilan
riza bir hukuka uygunluk sebebi haline gelmektedir'*'!. Doktrinde, Tababet ve
Suabat1 Sanatlarinin Tarz1 Icrasma Dair Kanunun 70. maddesindeki “Veli veya vasisi
olmadigr veya bulunmadigi veya iizerinde ameliye yapilacak sahis ifadeye muktedir
olmadigi takdirde muvafakat sart degildir” seklindeki diizenleme nedeniyle bu

1412

durumda varsayilan rizadan soz edilemeyecegi goriigiiniin yaninda ™ °, varsayilan

1406 REISOGLU, s.8; SENOCAK, s.41; CILINGIROGLU, s. 77; OZCAN, s.32; GUNDUZ/
KIRIMLIOGLU/ ESiYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.30.

1407 REISOGLU, s.8; CILINGIROGLU, s. 77; UNVER (Riza), s.258; OZCAN, s.32; GUNDUZ/
KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.30.

1408 GOUNDUZ/ KIRIMLIOGLU/ ESIYOK/ ERDEMIR DEMIRHAN, s.28.

1409 BELGESAY, s.75; ZEVKLILER (Tedavi), 5.28-29; SENOCAK, s.42; OZCAN, s.37; HAKERI
(T1p hukuku), s.164.

19 EREN, 5.567; BEPPEL, s.53.

I DEUTSCH/SPICKHOFF, s.137; TAUPITZ(Denekler), s.43; ROSENAU(Riza), s.55; OZCAN,
s.30; ERMAN, s.139 vd,; BEPPEL, s.53; EBERBACH (Einfilhrung), s. 22; Ayn1 yonde BGH.,
5.2.1991 T., VI ZR. 108/90 sayil1 karar1 i¢in bkz. STEFFEN/DRESSLER, s.172.

1412 ARPACI, 5.117.
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rizanm varhgmi kabul eden goriise'*”” de rastlanmaktadir. Ancak kanundaki bu
diizenlemenin kokeninde varsayilan rizanin oldugu ve diizenlemenin bu yodnde
oldugu aciktir. Bu durumdaki hukuka uygunluk sebebinin ne oldugu ise doktrinde
tartigmalidir. Varsayilan rizanin bizzat kendisini hukuka uygunluk sebebi olarak
goren gorlis yaninda, Uistiin nitelikteki 6zel yarar, kanunun verdigi yetki, zorunluluk
hali ya da vekaletsiz i3 géormeyi hukuka uygunluk sebebi olarak gdren yazarlar da

vardir'*,

Tibbi miidahalelerde varsayilan rizadan bahsedebilmek i¢in, miidahalenin
hukuken riza gosterilebilir nitelikte olmasi, hastanin konuya iliskin bir irade
aciklamasinin bulunmamasi, hastanin rizasmin gereken siirede alinamiyor olmasi ve

1415 Biyotip

gercek iradesine uygun bir sonuca ulasilmaya c¢alisilmas: gerekir
sOzlesmesinin 9. maddesinde konuyla ilgili diizenleme soyledir: “Miidahale
swrasinda istegini agilayabilecek durumda bulunmayan bir hastanin, tibbi miidahale
ile ilgili olarak onceden acgiklamis oldugu istekler géz oniine alinacaktir” Biyotip
Sozlesmesinin 8. maddesine gore ise, acil bir durum nedeniyle uygun rizanin

alinamamasi halinde, ilgili bireyin saglig1 i¢in tibbi bakimdan gerekli olan herhangi

bir miidahale yapilabilir.

1994 tarihli Diinya Tabipler Birligi Amsterdam Bildirgesinin 3.3 maddesine
gore hastanin iradesini beyan etmesinin miimkiin olmadig1 ve acilen tibbi girisim
yapilmasi gereken durumlarda, daha dnceden bu girisimi reddettigini gosteren bir
aciklamasi yoksa hastanin onayr varsayilarak girisim yapilabilir. Hastanin onay

vermesinin miimkiin olmadig1 ve kanuni temsilcisinin bulunmadig1 veya bu amacla

"I BAYRAKTAR, s.141; OZCAN, s.30.

414 Riza aranmaksizin yapilan miidahalede iistiin nitelikte 6zel yararm hukuka uygunluk sebebi
olduguna dair bkz. ROSENAU(Riza), s.55; KILICOGLU, 5.207; OGUZMAN/SELICI/OKTAY, s.
135,138; CILINGIROGLU, s.51; OGUZMAN/OZ, bu durumda iistiin nitelikte 6zel yararm hukuka
uygunluk sebebi oldugu ancak kanunun verdigi bir yetkinin kullanildigindan da sz edilebilecegi
goriisiindedir. Bkz. OGUZMAN/OZ, s.512; EREN, riza olmaksizin 6rnegin bilinci kapali hastaya
hekimin yapmis oldugu tibbi miidahalede “vekaletsiz is gérme™yi bir hukuka uygunluk sebebi olarak
degerlendirmektedir. EREN, s.566; Iztirar yani zorunluluk halinin burada hukuka uygunluk sebebi
olduguna dair bkz. AYAN, s.12,79; BORAN, s.95; Varsayilan rizanin izin verilen riske dayanan
0zgiin bir hukuka uygunluk sebebi oldugu goriisii i¢in bkz. ERMAN, s.149.

45 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.138; ERMAN, s.149 vd.; BORAN, s.94; BEPPEL, s.61; BGH.,,
5.2.1991 T., VI ZR. 108/90 sayili karari1 i¢in bkz. STEFFEN/DRESSLER, s.172.
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iradi temsilci secilmedigi biitiin diger durumlarda hastanin istekleri tahmin edilerek
ve hesaba katilarak alternatif karar alma bi¢imi i¢in uygun degerlendirmeler

yapilmalidir. Acil durumlarda ilk basvurulacak veli ya da vasinin yani kanuni

1416

temsilcinin rizasidir * . Hasta uzun siire bilingsiz kalacak ise kendisine bir vasi

atanmas1 gerekebilecektir'*'’,

Hastanin varsayilan rizasmin belirlenmesinde, makul ii¢lincii kisinin hareketi

degil, somut olaydaki hastanin kisisel durumu, kisisel yarari, istek, ihtiyag ve deger

1418

yargilar1 dikkate alinmalidir ™. Neyin hastanin yararma oldugu ve eger hasta kendisi

karar verse ve bildirseydi objektif degerlendirmeye gore her durumda agiklayacagi
riza nedir sorulari, varsayilan rizanin tespitinde biiyiik 6nem tasimaktadir'*". Su

halde varsayilan rizanin tespiti, objektif ve subjektif unsurlarin bir araya geldigi ve

ilk srrada hastanin gergek rizasmm belirleyici oldugu bir degerlendirmedir'**.

Varsayilan rizanin bulunduguna iligkin ispat yiikii hekimdedir'**".

Hasta Oncesinde hekime rizasmi bildirmis veya vasiyetinde dile getirmis
olabilir. Bu durumda dahi o zamanki agiklamalarin somut olayda hala gegerli olup

olmadig1 arastirma konusu olabilecektir' ***. Anne baba veya diger yakimlarm iradesi,

1423

varsayilan rizanin belirlenmesinde kullanilabilecektir *°. Hastanin yakmlar1 i¢ine

bazi durumlarda komsular1 dahi girebilecek, c¢ocuklarnin olmadigi ya da
cocuklartyla siki iliskisinin olmadig1 veya cocuklar1 baska yerde oturdugu i¢in

1424

hastanin komsularina ve arkadaslarina bagvurulabilecektir **. Bu kimseler hasta

yerine gecerek kendi kanaatlerini agiklamamali, gercek rizayr aktaran konumunda,

141 ROSENAU(R1za), 5.55.

"7 HAKERIye gore gecici biling kaybinin séz konusu oldugu durumda ise anne baba ya da diger
yakinlarin hasta adina hareket etmesine yonelik bir diizenleme hukukumuzda olmadig i¢in varsayilan
riza bir hukuka uygunluk sebebi haline gelecektir. Bkz. HAKERI (T1p hukuku), s.166; Ancak bu
durumda dahi acil durumun varlhigr kabul edilerek oncelikle Biyotip Sozlesmesinin 8. maddesi
cercevesinde kanuni temsilcisinin rizasina bagvurulmasi gerekir. Bkz. ROSENAU(R1za), s.55.

1418 WACHENHAUSEN, 5.79; HAKERI (T1p hukuku), 5.166; OZCAN, s.30.
1419WACHENHAUSEN, 5.78-79; ROSENAU(Riza), 5.55; BORAN, 5.95.

1420 W ACHENHAUSEN, 5.79; ROSENAU(R1za), 5.55.

1421 BEPPEL, s.66.

1422 ROSENAU(R1za), 5.55.

1423 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.393, 463; ROSENAU(Riza), 5.55.

1424 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.393; EHLERS, s5.45.
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hekime kendi kanaatlerine gore hastanin boyle bir durumda nasil davranacagini

bildirmelidir'*?°.

Geleneksel tibbi miidahale bakimmdan durum bu olmakla birlikte, yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasinda 6zellikle bilimsel amagli tibbi denemeler bakimindan
varsayilan rizaya bagvurmak ve zorunluluk halinden bahsetmek zordur'**®. Zira yeni
tibbi yontemlerin uygulanmasinda genel olarak varsayilan riza bir hukuka uygunluk
sebebi olarak goriilmemektedir'**’. Ancak kanuni temsilcinin rizasi alinmasi sartiyla,
geleneksel tibbi miidahalenin yeterli olmadig1 veya agir yan etkilerinin bulundugu ve
riskin agir bastigi durumlarda, tedavi amagh denemelere bagvurulabilmelidir'**®,
Bilimsel amag¢li denemeler bakimindan ise goniilliiniin varsayilan rizasi gibi bir
durumdan bahsetmek miimkiin degildir. Oncelikle yeni tibbi ydntemlerin
uygulanabilmesi i¢in bilimsel amacgli tibbi denemelerde KAHY 'nin 5/a maddesinde
aranan etik kurul ve bakanlik izni sarti, goniilliilerin korunmasina hizmet eden sartlar
olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu sartlar, arastirmaya baslanmasmin da 6n kosulu
olmas1 sebebiyle, aydinlatmanin miimkiin olmadig1 ve dolayistyla hastanin gecerli
rizasinin almamayacagi bir durumda yeni tibbi ydntemlerin uygulanmasindan
bahsetmek miimkiin olmayacaktir. Hastanin ve kanuni temsilcisinin rizasinin
alimamadig1 acil hallerde, tedavi amagli tibbi denemenin uygulanabilmesi i¢in,
varsayilan rizaya basvurulup basvurulamayacagi ise, hassas bir konu olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Tedavi amagli denemelerin aydinlatmanin miimkiin olmadig1
hallerde gerceklestirilebilecegi diisiiniilse de, KAHY 4/v maddesindeki tedavi amagli
denemenin tanimindaki riza sartt bu duruma engel goziikkmektedir. Alman
hukukunda riza ehliyeti olmayan kimselerde tedavi amagli tibbi denemelerin, kanuni
temsilcinin rizasi olmaksizin uygulanabilmesi AMG § 41/5-3 ve MPG § 21/3-3

hiikiimlerine gore belli sartlarla miimkiin kilinmugtir'**

. Bu diizenlemelere gore riza
ehliyeti olmayan kimselerde, gecikmeden miidahale edilmesi gereken durumlarda,

hastanin hayatin1 kurtarmak, sagligmi yerine getirmek veya acilarini dindirmek i¢in

142 ROSENAU(R1za), 5.56.

1426 FISCHER, s.9.

27T EBERBACH, s.180; FISCHER, s.9.

1428 DEUTSCH/SPICKHOFF, s5.463.

1429 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.463; TAUPITZ, s.121.
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varsayilan rizaya dayanarak tedavi amagli tibbi denemeler yapilabilecektir'*’.

Kanaatimizce hukukumuzda da bu durumda somut olayin 6zellikleri gz Oniinde
bulundurularak, geleneksel tibbi miidahaleye gore daha agwr sartlarin varligi
aranmali, hastanin geleneksel tibbi miidahalelerle tedavisi objektif olarak miimkiin
goriilmiiyorsa, tedavi amagli denemeler bakimindan varsayillan rizaya

basvurulabilmelidir.

b. Ameliyatin Genisletilmesi

2847 sayili Niifus Planlamasi1 Kanunu’nun 4. maddesinin {igiincii fikrasinda
ameliyatin genisletilmesiyle ilgili diizenleme soOyledir: “Bir ameliyatin seyri
swrasinda t1ibbi zaruret nedeniyle bir hastaligin tedavisi igin kastrasyonu gerektiren
hallerde, kisinin rizasina bakilmaksizin kastrasyon ameliyesi yapilabilir.” Ameliyatin
genisletilmesinde bagvurulmasi gereken yol tiim tibbi miidahaleyi kapsayan riza yani

genel ve soyut riza almak yerine, varsayilan rizaya iligkin prensipleri uygulamak

1431

olmalidir ™°". Hastanin hayati tehlikesinin bulundugu bir durumda, hastanin 6nceden

aksine bir irade agiklamas1 yoksa, ameliyat1 genisletmek hekim icin bir ylikiimliilitk

1432

haline gelecektir °. Bu halde hekimin kisinin kendisinden veya varsa kanuni

temsilcisinden hukuken kabul edilebilir bir riza a¢iklamasini elde edebilmesi, fiilen
miimkiin olmamali ve kisiye gecikmeksizin tibbi miidahalede bulunulmadig: takdirde

O0lmesi veya saglik yoniinden sonradan giigliikle giderilebilecek agir bir takim

1433

zararlarin gerceklesmesi ihtimali olduk¢a kuvvetli olmalidir *°. Zira teorik olarak bu

durumda yapilmasi gereken ameliyatin yarida kesilerek, hastanin rizasmnin

1434

alinmasidir Ameliyatin yarida birakilip hastanin rizasmin alinmasi, hasta

acisindan tehlike olusturmuyor ve bu konuda hastanin rizasi olup olmadigi

1435

bilinmiyorsa, ameliyatin genisletilmesi hukuka aykir1 olacaktir *°°. Uygulamada

30 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.463; TAUPITZ, s.121; WESSLER, 5.270.

31 ENGISCH, s.28; EHLERS, 5.91; BAUR/HESS, s.53; WACHENHAUSEN, s.82; HAKERI (T1p
hukuku), s.168; ROSENAU(R1za), 5.56; OZCAN, s.30; BORAN, s.95.

1432 EHLERS, 5.91; HAKERI (T1p hukuku), 5.169.

433 GRAMBERG DANIELSEN, s.12; CILINGIROGLU, s.49; WACHENHAUSEN, s.83; CETIN,
5.181; BORAN, 5.95-96.

1434 GRAMBERG DANIELSEN, s.12; WACHENHAUSEN, s.83; EHLERS, 5.89; BAUR/HESS, 5.53
1435 EHLERS, 5.89; BORAN, 5.96; HAKERI (T1p hukuku), s.169.
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karsimiza ¢ikabilecek bir durum, ameliyatin zorunluluk olmadigi halde
genisletilmesidir. Ornegin safra kesesi ameliyat1 olan kimsenin, ilerde apandisit de
olur diisiincesiyle apandisit ameliyatinin da yapilmasi, hastanin rizasmnin olmamasi

ve tibbi zorunluluk bulunmamasi nedenleriyle hukuka aykiridir'*°.

¢. Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasinda Onceden

Aciklanan Rizanin Gegerliligi

Biyotip sdzlesmesinin 9. maddesine gore miidahale sirasinda istegini
aciklayabilecek durumda olmayan bir hastanin, tibbi miidahale ile ilgili olarak
onceden agiklamis oldugu istekler goz oniine almacaktir'*’. Kisinin tibbi vasiyetinin
olmas1 ya da daha 6nceden bu konuda riza beyaninda bulunmasi 6liim tehlikesiyle
karsilastiginda yine bu kararinda israr edecegini gostermeyebilir'*®*. Her iki durumda
da o zamanki agiklamalarin somut olayda hala gecerli olup olmadiginin aragtirma

% Yeni tibbi yontemler bakimmdan 6nceden

konusu olabilecegi unutulmamalidir
aciklanan rizanin gecerli kabul edilecegini sdylemek zordur. Bilimsel amagli tibbi
denemeler bakimindan bu durum miimkiin olmamakla birlikte, tedavi amacli tibbi
denemeler bakimindan istisnai hallerde sz konusu olabilecektir. Oncelikle durumun
acilligi ve bagka tiirli bir tedavi sansinin bulunmamasit halinde bu yola
basvurulabilmeli ve tedavi amacl tibbi denemenin hukuka uygunlugu i¢in gereken
tim sartlar saglanmalidir. Zira KAHY hiikiimlerine gore riza yazili olarak
verilmelidir. Bu durumda KAHY 6/c maddesi geregince goniilliinlin riza veremedigi
durumlarda kanuni temsilcisinin rizasina basvurulabilecegine iliskin hiilkmiine de
basvurulabilecektir. Zorunlu hallerde kisinin 6nceden sozlii olarak verdigi rizanin,

kanuni temsilcinin yazili rizasinin alinmasi yoluyla tamamlanmasi da bir ¢o6ziim

olarak goriilebilecektir.

1436 CETIN, s.181.

WTKOK, s.121.

'3 HAKERI (T1p hukuku), s.172.

1% ROSENAU(R1za), s.55; Tibbi vasiyet son zamanlarda ozellikle Amerika ve Avrupa Birligi
iilkelerinde uygulama alan1 bulmakta ve DNR (Do Not Resuscitation) talimatlar1 olarak anilmaktadir.
Bkz. KOK, s.121; Tibbi vasiyet, Danimarka hukukunda yapilan bir diizenleme ile taninmis ve tibbi
vasiyetin baglayici oldugu hiikme baglanmistir. Bkz. ERMAN, s.161.
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8. Rizay1 Sakatlayan Haller

Ayirtim giicline sahip olan hasta, tibbi miidahalenin kendisine uygulanip
uygulanmamas1 konusunda bir takim zorlayict etkilerin altinda kalmaksizin yani

1440

serbestge karar vermelidir ~ . Hastanin iradesine etki edecek hata, hile, tehdit,

zorlama gibi haller iradenin gegersiz hale gelmesine neden olacaktir. Ornegin
sakinlestirici igne yapildiktan sonra verilen riza gegerli bir riza olmayacaktir'**'.
Yeni tibbi yontemi uygulayacak hekimin, hastaya tedavi veya bilimsel amagli bir
tibbi yontemi uygulayacagindan bahsetmeksizin ¢ok 6nemli bir hastalig1 oldugunu ve
acilen miidahale edilmesi gerektigini sdylemesi halinde hile ile elde edilmis gecersiz

1442

bir riza s6z konusu olacaktir **“. Miidahalede bulunan kisi hekim olmadigi halde

hasta tarafindan hekim sanilmis veya hekim olarak tanitilmis ise yine riza gegersiz

sayilacaktir'*®,

E. Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasinda Tibbi Zorunluluk

1. Genel Olarak

Tibbi miidahalenin hukuka uygunlugu i¢in s6z konusu sartlardan biri de tibbi
miidahalenin tip biliminin verilerine gore gereklilik veya zorunluluk tagimasi diger

bir adiyla endikasyondur'***

. Tibbi zorunluluk tasiyan miidahale, tip biliminin
verilerine gore 6zenli bir sekilde gergeklestirilmelidir. Anayasamizin 17. maddesinin
ikinci fikrasinda yer alan diizenlemeye gore tibbi zorunluluklar disinda kisinin viicut
biitiinliigline dokunulamaz. Tibbi Deontoloji Tiizligliniin 13. maddesinin {giincii
fikrasma gore ise “Tabip veya dis tabibi; teshis, tedavi veya korunmak gayesi
olmaksizin, hastamin arzusuna uyarak veya diger sebeplerle, akli veya bedeni

mukavemetini azaltacak herhangi bir sey yapamaz” Hasta Haklar1 Yonetmeliginin

12. maddesi ise tibbi gereklilikler disinda miidahale yasagini diizenlemektedir. Buna

1440 Y1LDIZ, 5.18.

1441 CAKMUT YENERER, s. 213; HAKERI (Tip hukuku), s.174.

142 BAYRAKTAR, 5.139; CAKMUT YENERER, s.214; HAKERI (T1p hukuku), s.174.
1443 HAKERI (T1p hukuku), s.175.

1444 EHLERS, 5.43; HAKERI (T1p hukuku), s.178; NAMAL, 5.97.
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gore: “Teshis, tedavi veya korunma maksadi olmaksizin, oliime veya hayati tehlikeye
yvol acabilecek veya viicut biitiinliigiinii ihlal edebilecek veya akli veya bedeni
mukavemeti  azaltabilecek hi¢hir sey yapilamaz ve talep de edilemez”
Hukukumuzdaki diizenlemeler ¢ergevesinde, her tiir tibbi miidahalenin kural olarak
tibbi zorunluluk tasimasi gerekir. Bir hastaligin ortadan kaldirilmasma yonelik olan
tedbirler yaninda, hazirlayici, teshis edici veya sonradan yapilan miidahaleler de tibbi

zorunluluk i¢inde degerlendirilmektedir'**.

Tibbi zorunlulugun objektif smnir1, miidahalenin yapilmasi ile yapilmamasi

1446 Tibbi zorunluluk olmadig halde

durumlarna iliskin tahminlere gore belirlenir
gerceklestirilen tibbi miidahale kural olarak hekimin, haksiz fiil ve arada s6zlesme
iliskisi varsa sozlesmeye aykiriliktan dolayr sorumlulugunu gerektirir. Tibbi
zorunluluk, sosyal ve psikolojik zorunluluk halini de kapsar. Siinnet sosyal, estetik
miidahaleler ise psikolojik zorunluluk durumuna ornek verilebilir. Bu tip
miidahalelerde dolayl tedavi amaci s6z konusu oldugu icin tibbi miidahaleye iliskin

esaslar bu miidahaleler icin de gegerli olmalidir'**’

2. Yeni Tibbi Yontemler A¢isindan Tibbi Zorunluluk Kavramm

Tibbi miidahalenin gerceklestirilmesi i¢in kural olarak tibbi zorunluluk
aranmakla birlikte, tibbi zorunluluk olmamasina ragmen, tibbi miidahalenin
gerceklestirildigi durumlar da vardir'***. Organ naklinde bagislayan bakimindan tibbi
zorunluluk olmadigr gibi, kan bagisi, rahim tahliyesi, sterilizasyon gibi tibbi

miidahalelerin tibbi zorunluluk olmaksizin yapildigi goriilmektedir'**. Modern

“SOZCAN, s.37; Kan bagist ve organ bagisinda oldugu gibi iigiincii kisi yararma yapilan
miidahalelerde de bagislayan kisi bakimindan tedavi amaci yoktur. Ayn1 sekilde as1 kamu yarari igin
yapiliyorsa tedavi amaci soz konusu olmayabilecektir. Bu tip miidahalelerin hukuka uygunlugu i¢in
ilgilinin rizasi veya iistiin kamu yarar1 hukuka uygunluk sebebi olarak gériilmektedir. Bkz. HAKERI
(T1p hukuku), s.179,182.

144 HAKERI (T1p hukuku), s.179.

7 AYAN, s5.9; UNVER, siinnetin tibbi zorunluluk halleri disinda, bizzat kendisinin tibbi zorunluluk
tastyan bir tibbi miidahale olmadigi, bu nedenle ¢ocugun 18 yasini doldurmasindan sonra bdyle bir
karar1 kendisinin vermesi gerektigi gériisiindedir. Bkz. UNVER (Riza), 5.259.

1448 HAKERI (T1p hukuku), s.181.

1449 HAKERI (T1p hukuku), s.181.
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tiptaki gelismeler de tibbi zorunluluk kavramini iyilestirme amaciyla sinirlt olmaktan

¢ikarmaktadir' .

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda, tedavi amacgli tibbi denemeler ile
bilimsel amagli tibbi denemeler, tibbi zorunluluk bakimindan farkli Ozellikler
tagimaktadir. Tedaviye yOnelik arastirma faaliyetleri yani tedavi amacgli tibbi
denemeler sadece ya da oncelikle tip biliminin gelisimine, yani aragtirmanin amacini
gerceklestirmeye degil, bilakis iyilestirmeye yonelik tedavinin ilk agamasina yani

insan yasammnin kurtarilmas: ya da uzatilmasma hizmet eder'*!

. Tedavi amagh
denemeler i¢in ilk kosul, glivenilir olmayan bir usuliin kullaniminin, sayet baska bir
miidahale daha fazla yardim sunmayacak ise, bir hastaya yardim etmek i¢in son ¢are

olmasidir'**?

. KAHY 4/v maddesinde bu durum bilinen tibbi miidahale yontemleri ile
tedavisi miimkiin olmayan hastalar veya bu tedavi yontemlerinin yiiksek riskli
oldugu durumlar seklinde ifade edilmektedir. Tedavi amacli tibbi denemelerde asil
ama¢ hastanin tedavisi olmakla birlikte, kullanilan tibbi yontem yenidir ve tip
biliminde heniliz tamamiyla yerlesik degildir. Her ne kadar hastay1 iyilestirmek
amacma yonelmis olsalar da, tedavi amagli tibbi denemelerin hukuka ve etige
uygunlugunun kabul edilebilmesi agisindan, tibbi olarak kabul géormiis yontemlere

1433 7ira tibbi denemenin

gore daha siki sartlarmm aranmasi gerekliligi agiktir
sonuclar1 tam olarak kestirilememekle birlikte, hastanin sagligi agisindan en dogru
metod oldugu da bilimsel olarak kamtlanmamistir'***. KAHY 4/v maddesinde,
bilimsel arastirma sonuclarinin heniiz kesin bir nitelik tasimadigi durumlarda dabhi,
hastaligin tedavisi konusunda elde edilmis somut bazi faydalarindan yola ¢ikilarak
uzman hekimin hastanede bilimsel kurallara uygun yaptig1 tedavi ydnteminden
bahsedilmektedir. Tibbi Deontoloji Tiizligliniin 11 maddesinin ikinci fikrasinda ve
Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 27. maddesinde tedavi amagli tibbi denemelerin kisiler

tizerinde uygulanmasi i¢in belli sartlar aranmaktadir. Tiiziigiin 11. maddesi ve

Yonetmeligin 27. maddesindeki diizenlemeler ayn1 hiikmii igermektedir. Buna gore:

30 HAKERI (T1p hukuku), s.181.

143! SCHREIBER(Hukuksal Gériiniis), s.94; SCHREIBER (Ulusal-Uluslar arast), s.113.
1452 SCHREIBER (Hukuksal Goriiniis), s.94.

133 CIN, 5.199.

143 CIN, 5.199.
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“Klasik metodlarin bir hastaya fayda vermeyecegi klinik veya laboratuar
muayeneleri neticesinde sabit oldugu takdirde, daha énce, mutad tecriibe hayvanlar
tizerinde kafi derecede denenmek suretiyle faydali tesirleri anlagilmis olan bir tedavi
usuliiniin tatbiki caizdir. Su kadar ki, bu tedavinin tatbik edilebilmesi i¢in, hastaya
faydali olacaginin ve muvaffakiyet elde edilememesi halinde ise mutad tedavi
usullerinden daha elverissiz bir netice alinmayacaginin muhtemel bulunmasi sarttir.
Evvelce tecriibe edilmemis bir tbbi tedavi ve miidahale usulii, ancak zarar

vermeyeceginin ve hastayr kurtaracagimin mutlak olarak ongoriilmesi halinde

)

vapilabilir.’

Su halde tedavi amacgli tibbi deneme niteligi tasiyan bir miidahalenin
uygulanabilmesi i¢in, s6z konusu yontemin laboratuar ve hayvan arastirmalarinda

yeterince denenmis olmasi ve onemli Olgiide zararli sonuglar dogurma ihtimalinin

1455

bulunmamas1 sarttir °. Bu durum tibbi, hukuki ve ahlaki yonden hakli olma

seklinde de ifade edilmektedir'*°. Geleneksel yontemler, ayni basar1 ihtimalini cok

kiigiik risklerle saglayabiliyorsa artik yeni yontemle tedavi yoluna gidilemez'*’.

Yeni yontemin uygulanmasinda hastanin iyilestirilmesi amacima yonelik olarak
geleneksel yontemden ayrilmayr hakli kilacak bir durumun varligi aranmalidir.
Ayrica fayda risk degerlendirmesi yapilarak, yeni tibbi yontemin uygulanmasi igin

ongoriilen riskin, tedavi esnasinda hasta i¢cin miimkiin olan yarar1 agmamasina 6zen

1458

gosterilmesi  gerekir Bu durumda riskin katlanilabilir risk oldugu kabul

edilmektedir'**’.

Bilimsel amagli tibbi denemelerde ise, tibbin daha da gelistirilmesi ve

1460

aragtirmaya yonelik olarak tibbi deneme ve gozlemler yapilmaktadir ™. Bu nedenle

1461

asil olarak teknik anlamda bir tibbi miidahale s6z konusu degildir ™. Salt bilimsel

1455 BAYRAKTAR, s.164; AYAN, s.13; CILINGIROGLU, s.31; ERTAS (Landesbericht), s.297;
HELMCHEN, 5.92; CAKMUT YENERER, s.40.

1436 GIESEN (Behandlungsmethoden), 5.20; AYAN, s.13.

1437 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.20; AYAN, s.13.

1438 SCHREIBER(fayda-risk), s.84; DEUTSCH (Humanmedizin), s.294; iPEKYUZ YAVUZ, 5.93.
143 SCHREIBER(fayda-risk), s.84.

1460 SCHREIBER(Ulusal-Uluslar arast), s.113.

161 AYAN, s.14; CILINGIROGLU, 5.30-31.
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amag tastyan ve insani kobay olarak kullanmaya yonelmis yontemler kisilik hakkma
saldir1 olarak kabul edilecektir. Kural olarak hukuka aykir1 olmalar1 nedeniyle bu tip

1462

yontemlere izin verilmemelidir ™°. Zira bilim yarari, hi¢bir zaman insan sagligindan

onemli hale gelemeyecektir'*®

. Tibbi Deontoloji Tiiztigi 11. maddesi birinci
fikrasindaki diizenleme su sekildedir: “ Tecriibe maksadi ile insanlar iizerinde highir
cerrahi miidahale yapilamayacag: gibi, aynt maksatla, kimyevi, fiziki veya biyolojik
herhangi bir tedavi de tatbik edilemez.” Bilimsel amagli tibbi denemelerde tibbi
zorunluluktan bahsetmek miimkiin olmadigindan bu faaliyetlerin hukuka
uygunlugunun saglanmasi, diger hukuka uygunluk sebeplerine bagvurmayi ve farkl
sartlar Ongoriilmesini gerektirmektedir. KAHY, Biyotp Sozlesmesi ve Helsinki
Bildirgesi ile insan iizerinde deneme siki kayit ve sartlara baglanmistir. Bu halde

1464 Denemeye tabi

hekimin 6zen ylikiimiinde bir agirlastirma s6z konusudur
tutulacak kimsenin aydinlatilmasi ve rizasmin alinmasi bakimindan da 6zel sartlar
aranmaktadir. Bilimsel amagli tibbi denemeler yapilabilmek icin ulagilmak istenen
sonu¢ ile deneye tabi tutulacak kisinin karsi karsiya kalabilecegi tehlikeler arasinda
mantikli bir oran olmalidir. Amacin insanligin yarar1 i¢in bilimsel yonden zorunlu
oldugu ve tehlikenin agirlig1 ile mantikli bir oran dahilinde bulundugu durumda,
bilimsel amagli tibbi denemenin hukuka uygunluk sartlarindan biri gerceklesmis

1465

olacaktir . Dogrudan dogruya bir 6liim tehlikesini blinyesinde tasiyan veya hayvan

deneylerinde yeterince denenmemis yontemlerle yapilan bilimsel arastirmalarda
tehlike muhtemel yararin ¢ok {istiinde kabul edilecek ve bu tip aragtirmalara izin

verilmeyecektir'*.

1462 AYITER, s.141; AYAN, s.15; CILINGIROGLU, s.31; CIN, s.199; Bilimsel amach denemelere
tamamen kars1 goriis i¢cin bkz. OZCAN, s.37.

1463 ROSENAU(Etik Kurullar), s.95.

146* GIESEN (Behandlungsmethoden), s.39.

195 AYAN, s.16.

1466 AYAN, s.16; FISCHER, s.21.

265



F. Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasinda Hekimin Ozen Yiikiimii

Tibbi zorunlulugun bulundugu, hastanin aydinlatilarak rizasmi alindig:
hallerde dahi, miidahalenin 6zensiz, dikkatsiz ve tip biliminin verilerine aykir1 olarak
yapilmas: hukuka aykir1 olacak, hekimin tazminat ve ceza sorumlulugunu

doguracaktir'*®’

. KAHY 5/i maddesine gore, arastirmaya katilan goniilliiniin tibbi
takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli kildig1 mesleki nitelikleri haiz
hekim veya dis hekimine aittir. Yeni tibbi yontemlerde esasen arastirmay yiiriiten
hekim tarafindan gosterilmesi gereken 6zenden bahsedilmekle birlikte, Etik Kurul ve
Bakanligin da tehlikeli denemelere izin vermeme konusunda 6zen gdstermeleri ve
dikkatli davranmalar1 gerekecek, aksine davranig hukuki sorumluluklarmin

dogmasma yol agacaktir'***,

Ozen yiikiimii hekimin hastaya kars1 borglarmin basinda gelmekle; hekimin
tibbi miidahalede bulunmadan once gerekli bilgi ve yeteneklere sahip olmasmi da

1469

gerektirir' **. Nitekim Iskogya’da yan etkileri konusunda bir¢ok bildiri bulunan bir

konuda gerceklestirilen denemenin, heniiz iizerindeki klinik arastirmalarin yeterli
olmamasi sebebiyle, 6zen yiikiimiine aykir1 kabul edilecegine karar verilmistir'*"".
Hekim, yeni tibbi yontemin uygulandigi ve tedavinin devam ettigi siirece hatta somut
olaym 0zelligine gore sonrasinda da 6zenli hareket etmek zorundadir. Hekim, siirecin
tamaminda, tedavinin ve yeni tibbi yontemin basarisizligin1 6nlemek icin, cagdas tip
biliminin yani tibbin bulundugu son durumun gerektirdigi her tiir tedbiri almakla

1471

yikiimliidiir **". Yargitaym bir kararinda su ifadelere yer verilmektedir: “ Hekim
tbbi faaliyetlerinde bazi mesleki sartlari yerine getirmek, hastanin durumuna deger
vermek ve genis bir deyimle tip bilimin kurallarimi gézetip uygulamak zorundadir.
Aksi halde hekim, tip biliminin verilerini yanhs veya eksik uygulamissa, mesleginin

gerektirdigi ozel goreviere geregi ve yeteri kadar uymamigsa mesleki kusuru var

147 ERTAS, s.176; GIESEN, s.4-5; HANCI, 5.156 vd.; HAKERI (T1p hukuku), s.185.

1468 DEUTSCH(As1 denemeleri), s.386; LAUFS, 5.234.

"GRAMBERG DANIELSEN, s.35; ERTAS, s178; HANCL, s.157; iPEKYUZ YAVUZ, 5.107.

1470 By denemede 6lii hayvanlardan elde edilen biiyiime hormonu, biiyiime bozuklugu olan gocuklar
iizerinde kullanilmis ve bu deneme sonucunda birgok ¢ocuk baska bir hastaliga yakalanmistir. Bkz.
DEUTSCH(As1 denemeleri), s.386.

71 ERTAS, 5.193; MERZ, s.64.
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demektir ki, bu eylem ve davranisi da hukuka aykirilik nedeniyle sorumlulugunu
gerektirecektir. Hekim ile hasta arasinda sozlesme iliskisi bulunmast ve tibbi
miidahaleye hastanin riza géstermesi ya da 1ztirar hali asla durumu etkilemeyecektir.
Clinkii rizamn veya iztirar halinin varligt halinde hekim davramsmin biitiin
sonuglarimin mesru sayilmasi, hukuka uygun addedilmesi diisiiniilemez. Davranisin
ve illiyet baginmin mesrulugu ancak kullanilan ara¢ ve wuygulanan metodun
gerektirdigi biitiin tedbirlerin alinmasinda soz konusu olabilir. Tababette de ayni
kural gegerlidir. Sorumsuzluktan yararlanabilmek icin tip sanatimin kurallarina,
gereken tedbirlere uymak ve bu sumirlar iginde hareket etmek gereklidir. Diger bir
deyimle, sayet tip bilimi hekimin yaptig1 miidahalelere cevaz veriyorsa, bunu yapan
hekim, tip meslegine tecviz edilen bir faaliyette bulunmus demektir ki, hakkin icrast

nedeniyle, eylemi hukuka aykirt sayilamaz."*’*”

Hekimin 6zen borcu, asil edimin ifasi i¢in gerekli olan ve hekimden beklenen
dikkat ve itinanin gosterilmesine iliskin yiikiimdiir'*”?. BK. 390/1 maddesi vekilin
sorumlulugu konusunda is¢inin sorumluluguna ait hiikiimlere atif yapmaktadir'*’*.
Iscinin 6zen yiikiimii ise 321. maddede diizenlenmektedir. BK. 321. maddesine gore
is¢ci, taahhiit ettigi seyi ihtimam ile ifaya mecburdur. Kasit veya ihmal ve
dikkatsizlikle is sahibine verdigi zararlardan sorumludur. Hekim, hasta ile arasindaki
vekalet sdzlesmesinin geregi olarak is¢i gibi 6zen gostermek zorundadir. Yargitay da

75 “Hekim, isini yaparken bir isci gibi 6zen gistermek

konuyla ilgili bir kararinda
zorundadir. Bu nedenle en hafif kusurundan dahi sorumludur...Taraflar arasindaki

iliski bir vekalet iligkisidir. Tibbi yonden gerekli tiim onlemleri eksiksiz olarak ve

72 Yarg. 4. HD., 7/3/1977 T., 6297 E., 2541 K. Sayili karar1 i¢in bkz. YKD., Y:1978, 5.906 vd.;
Konuyla ilgili diger bir Yargitay kararinda su ifadelere yer verilmektedir:”...Gergekten de
miivekkil(hasta), mesleki bir is goren doktor olan vekilden, tedavinin biitiin asamalarinda titiz bir
ihtimam ve dikkat gostermesini beklemek hakkina sahiptir. Gereken 6zeni géstermeyen vekil, BK 'nin
394/1 maddesi hiikmii uyarinca, vekadleti geregi gibi ifa etmemis sayimalidir.” Yarg. 13. HD.,
8/7/2005 T., 2005/3645 E. sayil karar1 i¢in bkz. SAVAS, s. 298.

1473 ERTAS, s.177; BASPINAR(Hasta Haklar1), s.195.

147 fsvigre hukukunda da ayn1 sekilde hekimden beklenen 6zen konusunda is¢inin gostermesi gereken
ozene atif yapilmaktadir. Bkz. GIESEN, s.58.

75 Yarg. 13 HD. 9.6.2006 T., 2006/6683 E., 9443 K. Sayili karar1 igin bkz. KICALIOGLU, 5.23-24;
Ayni yonde bkz. Yarg. 13 HD., 18.09.2008 T., 2008/4519 E., 2008/10750 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz.
YKD. C:35, S:1, Ocak 2009, s.78 vd..
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gecikmeden almali, olayin gerektirdigi uygun tedaviyi gecikmeden belirleyip

uygulamalidir” ifadelerine yer vermistir.

Ozen borcu, bir koruyucu yan yiikiim olarak degerlendirilmektedir'*’®. Ozen
borcu, niteligi itibariyle hekimin diger borglarmi da belirleyici role sahiptir. Ozen
borcunu ihlal eden hekimin, diger borclarn1 da geregi gibi yerine getirdigini

soylemek miimkiin olmayacaktir'*”’. Hekimin 6zen borcu, asli edime bagh bir yan

1478

yikiimdiir *°. Bu nedenle 6zen borcunun ihlali halinde bagimsiz bir ifa davasiyla

1479

yerine getirilmesi istenemez Ayni sekilde 6zen borcuna aykiri davranisin

1480

yaptirimi aynen ifa da olamayacaktir ™. Su halde bir yan yiikiim olan 6zen ylikiimi,

baglt oldugu asli ve yan edim yikiimlilikleri hi¢ veya geregi gibi yerine

getirilmedigi veya bunlara uygun davranilmadigi hallerde tazminat davasina konu

1481 1482,

olacaktir ™. Yargitay da bir kararinda su ifadelere yer vermistir “...Clinkii hasta

(vekil eden) mesleki bir is goren doktordan (vekilden) tedavinin biitiin asamalarinda
titiz bir ihtimam ve dikkat gostermesini bekleme hakkina sahiptir. Gereken oOzeni

gostermeyen vekil BK’min 394/1 maddesi uyarinca vekalet gorevini geregi gibi

’

verine getirmemis (ifa etmemis) sayiimalidir.’

Hekim hastaligin tedavisinde uygun metodu se¢cmekte de 6zenli davranmak

1483

zorundadir . En uygun metod, tedavisi yapilacak hastalik icin riski en az, buna

karsilik basar1 sansi en yiiksek olan metod, yani en giivenilir yolu takip ederek

. < - 1484
gidecegi sonugtur

. KAHY 5/e maddesine gore, arastirma actyi, rahatsizligi,
korkuyu, hastanin hastalig1 ve yas ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan en alt

diizeye indirecek bicimde tasarlanacaktir. Denemelerde, goniilliiniin hayati ve

976 EREN, 5.37; IPEKYUZ YAVUZ, 5.105.

1477 BASPINAR(Hasta Haklari), s.195.

7% EREN, 5.37; IPEKYUZ YAVUZ, 5.105.

147 EREN, 5.37; BASPINAR(Hasta Haklari), 5.199; IPEKYUZ YAVUZ, s.105.

1480 EREN, 5.37; BASPINAR(Hasta Haklari), 5.199.

81 EREN, 5.37,40; IPEKYUZ YAVUZ, 5.105; Hekimin 6zen borcunu yerine getirmesine ragmen,
tibbi miidahale veya tibbi yontemin uygulanmasindan beklenen sonu¢ meydana gelmemisse, hekim
vekalet sozlesmesinden dogan borcunu yine geregi gibi ifa etmis sayilacaktir. Bkz. SENOCAK, s.71.
182 yarg. 13. HD., 15.12.2005 T, 2005/11677 E., 18599 K. Sayili karari i¢in bkz. KICALIOGLU,
5.18-19.

183 HANCI, s.157.

1484 BASPINAR(Hasta Haklar1), s.198; SENOCAK, s.62; PETEK, 5.197.
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saglhigmni koruyucu tedbirlerin alinmasi, gereksiz bedeni ve ruhi aci ¢ekmesinin
Onlenmesi ve kalict zarar ve Olimden korunarak, miimkiin olan en az zarari

gérmesinin saglanmast sarttir'**°,

Ozen yiikiimiiniin 6l¢iisiinii belirlemekte dis hal ve sartlar ile yas, cinsiyet ve

dahil olunan sosyal grup gibi kisilige iliskin ozellikler de etkili olacaktir'*™.

Yargitaymn bir kararinda su ifadelere yer verilmektedir'**’: “Doktor, hastasinin zarar
gormemesi i¢cin, mesleki tiim sartlari yerine getirmek, hastamin durumunu tibbi
acidan zamaninda ve gecikmeksizin saptayip, somut durumun gerektirdigi onlemleri
eksiksiz bicimde almak, uygun tedaviyi de yine gecikmeden belirleyip uygulamak
zorundadir. Asgari diizeyde dahi olsa, bir tereddiit doguran durumlarda, bu
tereddiidiinii ortadan kaldiracak arastirmalar yapmak ve bu arada da, koruyucu
tedbirleri almakla yiikiimliidiir. Cesitli tedavi yontemleri arasinda bir segim

vapilirken, hastanin ve hastaligin ozellikleri goz oniinde tutulmali, onu risk altina

sokacak tutum ve davraniglardan kaginilmall ve en emin yol secilmelidir”.

Hekim, ayni basariy1 elde edebilecegi klasik metod varken, daha fazla risk
tastyan bir metodu segemez'***. KAHY 5/v maddesindeki tedavi amagli tibbi
denemenin tanimindan da bu sonu¢ ¢ikmakta, klasik metodla tedavinin miimkiin
olmadig1 veya daha yiiksek risk tasidigi durumlarda bu yola bagvurulabilecegi
anlasilmaktadir. Hekim tarafindan, klasik metoda gore basar1 sans1 daha yiiksek
metodun se¢ilmesi miimkiin olmakla birlikte, metod ne kadar yeni ve denenmisligi

1489
. B

ne kadar az ise, hekimden beklenen 6zen 6l¢iisii de o oranda yiiksek olacaktir u

tip tehlikesi yiiksek metodlarm seg¢ilmesi, hekiminden beklenen 6zenin derecesini

1490 yeni tibbi

artiracak, her hafif ihmalinden sorumlulugunu doguracaktir

1485 DEUTSCH (Humanmedizin), s.295.

1486 ERTAS, 5.179 vd.; UYGUR (C:7), 5.8544; DURDU, 5.34 vd..

87 yarg. 13. HD., 8/7/2005 T., 2005/3645 E. Sayili karar1 i¢in bkz. SAVAS, s. 298; Ayni yonde
Yarg. 13. HD., 26.10.2004 T., 2004/6493 E., 2004/15431 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. ATES, s.179 vd. ;
Yarg. 13 HD., 18.09.2008 T., 2008/4519 E., 2008/10750 K. Sayili karari i¢in bkz. YKD. C:35, S:1,
Ocak 2009, s.80.

1488 BASPINAR(Hasta Haklar1), 5.199; SENOCAK, s.62; MATTHIES, 5.21-22.

%9 GIESEN, s.71; GIESEN (Behandlungsmethoden), s.39; BASPINAR(Hasta Haklart), s.199.

90 GIESEN, s.71; LAUFS, s.161.
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yontemlerin uygulanmasinda tedavi amagli denemelere oranla, bilimsel amagl

denemelerde aranan 6zenin 6lgiisii daha fazla olacaktir'*”".

Yargitay’in hekimin, izinsiz ve ruhsatsiz bir maddeyi hastasina uygulayarak,
daha riskli bir yontemi segtigi ve hastaya zarar verdigi olaya iligkin bir kararinda su

ifadelere yer verilmistir'***:

“Davaci yiiziindeki kirisik, leke ve sivilce izlerinin
silinmesi igin davali hekime basvurmug, davali hekim de kisinin saghgina zarar
verecek bicimde izinsiz ve ruhsatsiz maddeyi uygulayarak, davacimin yiiziinde sert
nodiiller olusmasina, goz kapagimin diismesine, kirisik ve izlerin derinlesip
venilerinin eklenmesi suretiyle biiyiik agri ve 1ztirap ¢ekmesine neden olmustur. Bu
yiizden davalt hekim ortaya ¢ikan zararin tamamindan sorumludur.” Kararda
gorlildiigli tizere soz konusu olayda 6zen ylikiimiiniin ihlali nedeniyle sézlesmeye
aykirilik gerceklestigi gibi, hekimin hukuka aykir1 olarak yeni tibbi yOntemi
uygulamasi yani tedavi amagcli ilag denemesi yaparak hastasmna zarar vermesi

nedeniyle haksiz fiil sorumlulugu da dogmustur. Yargitay bu durumda hekimi dogan

zararin tamamindan sorumlu tutmustur.

§2. YENI TIBBi YONTEMLERIN HUKUKA UYGUNLUGUNUN OZEL
KOSULLARI

I. Yeni Tibbi Yontemlerin Uygulanmasinda Hukuka Uygunluk Sorunu

A. Tedavi Amach Tibbi Denemelerde Hukuka Uygunluk Sorunu

Tedavi amagl tibbi denemelerde dncelikli amag tedavi ve iyilestirme olup,
bu amaci gergeklestirmek igin yeni bir tibbi yontem uygulanmaktadir'*®’. Tedavi

amacli denemede hastaya tibbi miidahale ve yardimda bulunulmakta ancak kullanilan

1494

yontem geleneksel yontemlerden ayrilmaktadir ™. Tedavi amagl denemede temel

91 GIESEN, 5.72.
492 yarg. 13 HD., 13.4.2006 T., 2006/905 E., 5549 K. Sayil1 karar1 i¢in bkz. KICALIOGLU, s.20.
1493 i
CiN, 5.199.
1494 SCHREIBER (Hukuksal Gériiniis), s.94.
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prensip, giivenilir olmayan bir usuliin kullaniminin, daha giivenilir olan usuliin fayda

vermeyeceginin anlasiimasi halinde tercih edilebilmesidir'*”

. Hastay1 iyilestirmek
amaci1 tagimasi, tedavi amacli tibbi denemelerin hukuka ve etige uygunlugunun kabul
edilebilmesi bakimindan, tibbi olarak kabul gormiis yontemlere gore daha siki

1496

sartlarin aranmasi gerekliligini ortadan kaldirmayacaktir ™. Bu durum, deneme

esnasinda kullanilacak tibbi yontemin tip uygulamasinda heniiz tam olarak taninip
kullanilmamas: ve sonuglarmm tam olarak bilinmemesinin bir sonucudur'®’.
Hukukumuzda konuya iligkin Anayasanin 17. maddesindeki diizenleme haricindeki
diizenlemelerin basinda KAHY gelmektedir. KAHY nin 2. maddesinde tedavi
amacli denemelerin bu Yonetmeligin kapsaminda oldugu belirtilmis, 4/v maddesinde
de tedavi amacli denemeler tanimlanmigtir. Tanima gore, tedavi amagli deneme,
geleneksel tibbi yontemlerle tedavisi miimkiin olmayan hastalarda veya bu tedavi
yontemlerinin yiiksek riskli oldugu durumlarda hastanede ve bilimsel kurallara
uygun olarak yapilan bir tedavi denemesidir. Kullanilan yeni yontem konusunda
bilimsel arastirma sonucglarit heniiz kesinlik kazanmamis olsa dahi, bu yontemin
hastaligin tedavisi konusunda elde edilmis bazi somut faydalar1 varsa hastanin veya
kanuni temsilcisinin rizasiyla bu yOntem kullanilarak tedavi denemesi
yapilabilecektir. KAHY de hiikim bulunmayan hallerde uygulanacagi belirtilen
Tibbi Deontoloji Tiiziigiiniin 11. maddesinin ikinci fikrasinda ve ayni sekilde Hasta
Haklar1 Yonetmeliginin 27. maddesinde ise tedavi amacina ve dolayisiyla teknik
anlamda tibbi nitelige sahip olan bu girisimlerin, kisiler iizerinde uygulanmasi i¢in
belli sartlar aranmaktadir. S6z konusu hiikiimlere gore tedavi amacli tibbi deneme
faaliyeti niteligi tastyan bir miidahalenin uygulanabilmesi i¢in, s6z konusu yontemin
laboratuar ve hayvan arastirmalarinda yeterince denenmis olmasi ve énemli 6lgiide
zararli sonuglar dogurma ihtimalinin bulunmamas: sarttir'**®. Bu durum tibbi, hukuki
ve ahlaki yonden hakli olma seklinde de ifade edilmektedir'*’. Geleneksel yontemler

ayni basar1 ihtimalini ¢ok kiigiik risklerle saglayabiliyorsa artik yeni yontemle tedavi

1495 SCHREIBER (Hukuksal Goriiniis), s.94.

1496 CIN, 5.199.

97 CIN, 5.199.

198 BAYRAKTAR, 5.164; AYAN, s.13; CILINGIROGLU, s.31; CAKMUT YENERER, s.40.
499 AYAN, s.13.
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yoluna gidilemez"".

Yeni yontemin uygulanmasmda hastanin iyilestirilmesi
amacina yonelik olarak geleneksel yontemden ayrilmay: hakli kilacak bir durumun
varlig1 aranmalidir. Yeni tibbi yontemin uygulanmasi i¢in 6ngoriilen riskin, tedavi

1501

esnasinda hasta i¢cin miimkiin olan yarar1 agsmamasi gerekir = . Bu durumda riskin

katlanilabilir risk oldugu kabul edilmektedir'>*

. Konuyla ilgili Tibbi Deontoloji
Tiiziigiiniin 10. maddesindeki diizenleme dikkat c¢ekicidir. Diizenlemeye gore:
“Arastirma yapmakta olan tabip ve dis tabibi, buldugu teshis ve tedavi usuliinii,
veter derecede tecriibe ederek faydali olduguna veya zararli neticeler tevlit
etmeyecegine kanaat getirmedikge, tatbik veya tavsiye edemez. Ancak, yeter derecede
tecriibe edilmemis olan yeni bir kesfin tatbikat: sirasinda alinacak tedbirler hakkinda
ilgililerin dikkatini celbetmek ve heniiz tecriibe safhasinda oldugunu ilave etmek sarti
ile bu kesfi tavsiye edebilir. Bir kesif hakkinda yanlis kanaat uyandiracak ifadeler
kullamlmas: yasaktir”. Tiiziikteki bu iki diizenleme doktrinde KANETI tarafindan

elestirilmektedir' "

. Yazar’a gore hekimin 6zen borcu ile meslegin gerektirdigi
cesaret, yaraticilik arasindaki uyum ve dengenin saglanmasi bakimindan bu
hiikiimler yetersizdir. Zira hekimin sorumlulugunda uygulanacak olan olgiiler ve

kusurun degerlendirilmesi hekimi olumsuz ve ¢ekingen hale getirmemelidir'>**.

Bazi durumlarda hekimin tedavi amacli tibbi deneme niteligi tasiyan yeni
tibbi yontemi uygulama ylikiimliiliigii de s6z konusu olabilir. Hekimler, hastalarina
daha yiiksek bir bilgi seviyesi ve daha yiiksek bir uzmanlik sunmak igin yeni tibbi
yontemleri takip etmek ve yeri geldiginde bunlar1 uygulamakla yiikiimlidiir'>*. Bu
yiikiimliilik 6zellikle, yeni yontemin eski yonteme gore daha fazla iyilestirme

ihtimali tasidig1 zaman ortaya ¢ikar'>*°

. Hekimin yeni yontemden haberdar olmamasi
ya da bilgi seviyesinin eksikligi de onun sorumluluguna yol acabilecektir. Hekim

kendi uzmanlik alaniyla ilgili olarak tip bilimindeki gelismelere ayak uydurmakla

1300 AYAN, s.13.

3% SCHREIBER(fayda-risk), s.84.

1392 SCHREIBER(fayda-risk), s.84.

B “Hekimi yapmadigindan degil, yaptigindan sorumlu tutan bir kusur degerlendirme sistemi,
hastalart koruyucu nitelikte goziikiirse de, zamanin akisi i¢inde hekimlik meslegini zedeler, gelismeyi
engeller, dolayisiyla gercekte hastalarin zararina olur” Bkz. KANETI (Ispat yiikii), s.68.

0% K ANETI (ispat yiikii), s.68.

1305 AYAN, s.14; SENOCAK, s.66; IPEKYUZ YAVUZ, s.119.

1306 AYAN, s.14.
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yiikiimliidiir. S6z konusu yiikiimliilik, hekimin tedavi s6zlesmesinden kaynaklanan
6zen borcunun bir sonucudur'®”’. Tedavi amacli tibbi denemelerde verimlilik 6nem
kazanacak, genelin menfaati ve daha iyi bir tedavi metodunun uygulanmasinda

1508
. Bu durumda olas1

hastanin bireysel menfaati birlikte g6z Onilinde tutulacaktir
fayda, hastalifa uygun ve bugiine kadar mevcut olan standart tibbi yontemin
uygulanmasiyla beklenemeyecek faydadir'>®. KAHY hiikiimlerine gore kiigiikler,
kisitlilar, akil hastalari, gebe, logusa ve emziren kadinlar iizerinde de belli sartlarla

tedavi amagli tibbi denemede bulunulabilir.

Tedaviye yonelik arastirma faaliyetlerine iliskin 26/9/2004 tarih ve 5237
sayili Tirk Ceza Kanununun 90. maddesi 4. fikrasinda da bir diizenleme yer
almaktadir. Buna gore: “Hasta olan insan iizerinde riza olmaksizin tedavi amagh
denemede bulunan kisi bir yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Ancak bilinen
tibbi miidahale yontemlerinin uygulanmasinin sonu¢ vermeyeceginin anlasilmasi
lizerine, kisi tizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel yontemlere uygun tedavi amagl
deneme, ceza sorumlulugunu gerektirmez. A¢iklanan rizanin, denemenin mahiyet ve
sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili olmast ve tedavinin

uzman hekim tarafindan bir hastane ortaminda yapiimasi gereklidir.”

B. Bilimsel Amagh Tibbi Denemeler ve ila¢ Denemelerinde Hukuka Uygunluk

Sorunu

Ulkemizde bilimsel amagli tibbi denemelerin toplumsal diizeyde ilgi
uyandirmasi ilag denemeleri alaninda 1988 yilinda gerceklesen bir olayla baslamistir.
Farkli tiirlerde kanser hastaliklarmin tedavisinde kullanilan “NO ekstresinin™ ilag
olarak kabul edildigi halde, bilimsel temelden yoksun oldugunun fark edilmesi genis
tartigmalara neden olmustur. Bu tartigmalar sonucunda Saglik Bakanlig: tarafindan
ila¢c denemeleri lizerine bir kurul olusturulmus ve 1993 yilinda da ilag arastirmalarini

diizenlemek iizere “ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik” cikarilmustir. Saghk

1507 BIERMANN, 5.338; AYAN, s.14.
1°% SCHREIBER(fayda-risk), 5.83; SENOCAK, s.67.
3% SCHREIBER(fayda-risk), s.83.
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Bakanligi tarafindan 1995 yili sonunda “lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” ve
beraberinde de “lyi Laboratuar Uygulamalar1 Kilavuzu” uygulamaya konulmustur.
28.1.2009 da ¢ikarilan “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (IKUK)” ile 51748 sayil1
ve 1995 tarihli kilavuz yiirtirliikten kaldirilmistir. 1993 tarihli Y6netmelik ise, 1 Ocak
2009 itibariyle yiirtirliikten kaldirilarak, “Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik”
cikartlmistir. S6z konusu YoOnetmeligin amaci, 1. maddesinde su sekilde ifade
edilmistir: “Bu Yonetmeligin amaci; Avrupa Birligi standartlari ve Iyi Klinik
Uygulamalar: ¢ergevesinde gomiillii insanlar iizerinde gergeklestirilecek her tiirlii
klinik arastrmamin tasarumi, yiiriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi,
gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve
goniilliilerin bu Yonetmelik kapsamindaki haklarmmin korunmasina dair usul ve

1

esaslart diizenlemektir.’

Bilimsel amagli tibbi denemeler (klinik arastirmalar) yani insan iizerinde
gerceklestirilecek deneysel arastirma faaliyetleri, tedavi amagli tibbi denemelerden

farkli olarak, hastay: tedavi etmek amacimin 6tesinde arastirma ve gozlem amacima

1510

yoneliktir °". Bilimsel amacli tibbi denemelerde, tibbi deney ve gozlemler yoluyla

tibbin  gelistirilmesi hedeflenmektedir'>''. Burada teknik anlamda bir tibbi

miidahaleden ¢ok, yeni tibbi miidahale yontem ve araglari gelistirilmektedir''?,

Tamamen bilimsel amag¢ giiden ve insani denek olarak kullanan denemeler kisilik

1513

haklarina saldir1 niteligindedir ~"°. Bilimsel amacli tibbi denemeler, insan ve toplum

saglig1 bakimindan faydali sonuclarin elde edilmesi ve bilinen teknigin asilmasi igin

1514

onemli bir aragtir. ™. Bu durum, bilimsel amagli denemelere katilan ve bu yolla

bilimin gelismesine katkida bulunan kimselerin, bilime yapmis olduklar1 hizmet
karsisinda, kisilik haklar1 ve tiim diger menfaatleri bakimindan 6zenle korunmasi

1515

gerekliligini dogurmaktadir ' °. Zira ancak bu koruma sayesinde, insanin bir deney

tahtas1 haline getirilmesi ve kotiiniyetli aragtrmacilar karsisinda korunmasi

BIYAYAN, s.14; SENOCAK, s.68.

! SCHREIBER(Ulusal-Uluslar arast), s.113.

12 AYAN, s.14; CILINGIROGLU, 5.30-31.

IS13 AYITER, s5.141; AYAN, s.15; CILINGIROGLU, s.31; CiN, 5.199; SENOCAK, 5.68.
1% AYITER, s.141; GIESEN (Behandlungsmethoden), 5.22-23.

1515 AYITER, s.141; EBERBACH, s.31 vd..
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saglanabilecektir. Kanunla kabul edilerek i¢ hukukumuzda uygulanmaya baslanan
Biyotip Sozlesmesi ile KAHY, belli sartlarla bilimsel amagli tibbi denemelere izin
vermektedir. Tibbi Deontoloji Tiiziglindeki konuya iliskin 11. maddesindeki
diizenleme su sekildedir: “ Tecriibe maksadi ile insanlar iizerinde hi¢bir cerrahi
miidahale yaptlamayacag gibi, aynt maksatla, kimyevi, fiziki veya biyolojik herhangi
bir tedavi de tatbik edilemez.” Su halde Tibbi Deontoloji Tiiziigiiniin lafzi yorumu,
bilimsel amagli deneme niteligindeki tiim girisimlerin hukuka aykirilig1 sonucunu
doguracaktir. Tiiziiglin gerek 10. maddesi gerekse 11. maddesinin 2. ve 3.
fikrasindaki diizenlemeler ise, tedavi amagli tibbi denemeleri diizenlemektedir. Bu
durumda tiizikkte kastedilenin salt bilimsel amagli ve insani amag gilitmeyen
denemeler oldugu sonucuna varmak ise zorlama bir yorum olacaktir. Tibbi
Deontoloji Tiiztiglindeki diizenlemenin hukukumuzdaki diger diizenlemelerle paralel
hale getirilerek, bilimsel amagli tibbi denemelere belli sartlarla izin verilebilecegine

iligkin bir hitkmiin konulmast yerinde olacaktir'>'°,

Bilimsel amacglhi tibbi denemelere izin verilmesinde ve belli sartlarla hukuka
uygun kabul edilmesinde, insanligin yarari1 6n plana ¢ikmaktadir. Zira insanligin
yararina olarak kullanilmakta olan tip bilimindeki gelismeler, bugilinkii durumunu
bityiik olgiide gegmiste yapilan arastirmalara borgludur'’. Bilimsel amagl tibbi
denemelerin kisilik haklarma ve dolayisiyla hukuka aykir1 olma riski yiiksektir'>'®,
Bu nedenle uygulanmalar1 siki kosullara baglanmakta, insan {iizerinde yapilan
denemelerden Once, miimkiin oldugu o6lgiide hayvanlar {izerinde denemeler
yapilmakta, sonu¢ alinamadigi durumlarda insan iizerinde denemelere
bagvurulmaktadwr. Bu halde hekimin 6zen ylikiimliliigiinde bir agirlastirma soz
konusu olmakta, denemeye tabi tutulacak kimsenin aydinlatilmasi ve rizasinin
alinmas1 bakimmdan da bir takim 6zel sartlar aranmaktadir. Nitekim Helsinki

Bildirgesi, Biyotip Sozlesmesi, 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili Avrupa

Komisyonu Direktifleri ve bu direktiflere paralel hazirlanmig olan 2008 tarihli

1516 ERMAN, 5.230.
17 GIESEN (Behandlungsmethoden), s.22; MERZ, s.77.
151¥ EBERBACH, s.31,33.
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KAHY gibi diizenlemelerle insan iizerinde deneme siki kayit ve sartlara

baglanmigtir.

Konunun Kamu hukuku boyutuna bakildiginda ise 26.9.2004 tarih ve 5237
sayili Tiirk Ceza Kanununda insan iizerinde deney sucunun diizenlendigi ve belli
sartlarla insan iizerinde bilimsel amag¢li deneme yapilmasinin ceza sorumluluguna yol
acmayacagmin hitkkme baglandig1r goriilmektedir. Kanunun 90. maddesinde insan
iizerinde rizaya dayali olarak yapilan deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi

icin belli sartlar aranmaktadir'"’.

Bilimsel amacli ila¢ denemeleri, KAHY 4/6 maddesinde ilag klinik
arastirmasi olarak ifade edilmektedir. Bu arastirmalar, bir veya birden fazla ilacin
klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya
cikarmak, ilacin advers (istenmeyen) etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim,
metabolizma ve atilimini tespit etmek, etkilili§ini ve /veya gilivenli olup olmadigini

arastirmak i¢in insanlar lizerinde yiiriitiilen caligmalar olarak tanimlanmaktadir.

Bilimsel amagli ila¢ denemelerinde hastanin tedavisi amaglanmamakta, ilacla

ilgili klinik ¢aligmalar1 yapmak ve bilimsel sonuglar1 elde etmek amaciyla hareket

1520

edilmektedir . Laboratuar ve hayvan deneylerinin yetersizligi nedeniyle insan

iizerinde denenmesinin zorunlu nitelikte olma sarti yaninda bircok sartin

BYTCK 90. maddesine gore aranan sartlar: -Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan
gerekli iznin alinmig olmasi, -Deneyin oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida
hayvan iizerinde yapilmis olmasi, -Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan
deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varimak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin
insan tizerinde de yapimasini gerekli kilmasi, - Deneyin, insan saghigi tizerinde ongériilebiliv zararl
ve kalici bir etki birakmamasi -Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak 6lgiide act
verici yontemlerin uygulanmamasi, -Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete
ve kisinin saghg iizerindeki tehlikeye gore agir basmasi, -Deneyin mahiyet ve sonuglari hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayalr olarak agiklanan rizamn yazili olmasi ve herhangi bir menfaat teminine
bagli bulunmamasidir. Cocuklar iizerinde yapilan deneylerde ise ek birtakim kosullar aranmaktadr.
Bunlar: -Yapilan deneyler sonucunda ulasian bilimsel verilerin, varimak istenen hedefe ulasmak
agisindan bunlarin ¢ocuklar iizerinde de yapimasint gerekli kilmasi, -Riza aciklama yetenegine sahip
cocugun kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin de alinmasi, -
Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmamnin bulunmasidir.

1520 AYAN, s.38.

276



1521

gergeklesmesi sonucunda bu tiir bir caliyma gergeklestirilebilecektir °“. Bilimsel

amacli ilag denemelerinden elde edilecek bilgiden asil olarak yararlanacak olan ¢ogu

1922 Uzun vadede hastalarn bu bilgiden

zaman hasta ve goniilliiler olmamaktadir
yararlanacagi ongoriilse de, ¢alismada yer alan goniilliilerin ¢ogu zaman bu tiir bir
menfaatlerinin olmadig1 goriilecektir'**. Goniilliilerin denemelere katildiklar1 igin
herhangi bir mali destek veya tesvik almalar1 da yasaktir. KAHY 5/ maddesine gore
“goniilliilere iizerlerinde yeni tibbi yontemlerin uygulanmasina izin vermesi veya
uygulamaya devam edilmesi i¢in destekleyici tarafindan herhangi bir ikna edici
tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Goniilliilere iicret 6denmesi ancak ilag
denemelerinde farmakokinetik ve biyoesdegerlilik ¢alismalarinda séz konusu olup,
bunun protokolde ayrica belirtilmesi gerekmektedir”. Ancak bu hiikiim hakkinda
13.11.2009 tarihinde Danistay tarafindan yliriitmeyi durdurma karar1 verilmistir.
Danistay goniilliilere licret 6denmesinin, Tiirk Ceza Kanunu ve Biyotip Sozlesmesi
hiikiimlerine aykir1 olacagi bu nedenle yiiriitmesinin durdurulmasina gerek oldugu
yoniindeki kararmda su ifadelere yer vermistir'™>*: “5237 sayili Tiirk Ceza
Kanunu'nun 90. maddesinde; insan iizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel deneyin
mahiyet ve sonuc¢lart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak agiklanan
rizanin yazili olmast ve herhangi bir menfaat teminine bagli bulunmamas: gerektigi
hiikiim altina alinmus; Insan Haklar: ve Biyotip Sozlesmesinin 21. maddesinde ise;

insan viicudu ve onun par¢alarimin, bu nitelikleri dolayisiyla, ticari kazang

saglamasina konu olamayacagi ongoriilmiistiir.

Yonetmeligin yukarida anilan hiikmiinde,; goniilliilerin arastirmaya katilimi
veya devaminin  saglanmasi icin  destekleyici  tarafindan mali  teklifte
bulunulamayacagi; ancak goniilliilerin arastirmaya katilmast ile ortaya ¢ikacak
masraflarin arastirma biitcesinden karsilanacagi ongoriilmiis iken; bu kurala

farmakokinetik ve biyoesdegerlik c¢alismalarina katilan goniilliiler bakimindan

">l FISCHER, s.21.

1322 YARIS, 5.92.

13233 YARIS, 5.92.

524 Damstay 10. Dairesi, 13.11.2009 T., 2009/3991 E. Sayilh karar1 icin bkz.
http://www.idarehukuku.net/haber/Klinik-Arastirmalar-Hakkinda-Y onetmeliginin-bazi-maddelerinin-
yurutmesi-durduruldu.html (Erisim Tarihi: 15.1.2010).
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istisna getirilerek tiicret odenmesine izin verilmek suretiyle Yasa ve Sozlesme

hiikiimlerine aykirt bir diizenleme yapilmistir.”

Ozellikle saghkli goniilliillerin bu tiirde bir ilag arastirmasmi kabul
etmelerinde, maddi olarak elde ettikleri kazancin etkisinin olabilecegi gdzden

192 Kisilerin maddi kaygilarla iizerlerinde deneme yapilmasma izin

kagirilmamalidir
vermeleri halinde, kisilik degerlerine zarar gelmemesi i¢in 6zel olarak korunmalar1
geregi ortaya c¢ikmaktadir. Bu durumda bilimsel amagli tibbi denemeye iliskin
protokolde (sozlesmede) kisilik degerlerini zedeleyen hiikiimler BK 20. maddesi
geregince mutlak butlanla gecersiz olacaktir. TMK 23 ve 24. maddeleri ¢er¢evesinde
kisilik degerleri, tibbi denemeye tabi tutulan kisinin hem bizzat kendisine hem de

disa kars1 koruma altindadir.

II. Etik Kurul incelemesinden Geg¢irilmis Olma Kosulu

A. Genel Olarak Etik Kurul Kavram

Biyotip Sozlesmesi’nin 16/iii maddesine gore, insan iizerinde yapilacak
bilimsel arastirmalarda, arastirma projesinin bilimsel degerinin, arastirma amacinin
oneminin degerlendirilmesi ve etik bakimdan kabul edilebilirliginin ¢ok disiplinli bir
gbzden gegirmeye tabi tutulmasi dahil, yetkili bir kurum tarafindan bagimsiz bir
sekilde incelenerek onaylanmasi gerekmektedir. Helsinki Bildirgesi’nin 15.
maddesine gore ise, arastirma protokolii, ¢aligma baslamadan 6nce degerlendirme,
1526

yorum, rehberlik ve onay icin bir arastrma etik kuruluna sunulmalidir

Bildirgenin 2008 yilindaki bu son metninde Etik Kurullarin damigma ve kontrol

1525 YARIS, 5.92.

1320 Helsinki Bildirgesinin 15. maddesine gore etik kurul ayrica “Arastirmaci, destekleyici ve diger
unsurlardan bagimsiz olmalidir. Kurul, arastirmanin yapildigi iilke veya iilkelerin yasa ve
yonetmeliklerinin yam sira, gecerli uluslar arasi kural ve standartlar: dikkate almali, ancak bunlar
bildirgede goniilliilerin korunmasina yonelik olarak ongériilen herhangi bir koruma hiikmiinii
zayiflatmamali veya yok saymamaldir. Etik Kurulun siirdiiriilmekte olan ¢alismalar: izleme hakki
olmalidir. Arastirmacilar izleme bilgilerini, ozellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri
kurula vermelidir. Kurul tarafindan degerlendirilmedikce ve onay verilmedikce protokolde hicbir
degisiklik yapilmamahdir.”
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islevleri giiglendirilmistir'>*’. 2001/20/EC sayili Avrupa Birligi Direktifi’nin 9.

maddesine gore de klinik arastirmalara baslanabilmesi icin etik kurul incelemesi

1528

sarttir °~°, Insan {izerinde arastirmanin hukuka uygunlugunun saglanmasinda biiyiik

onem tagiyan tibbi hukuki ve etik inceleme, “Etik Kurullar” tarafindan yerine

1529

getirilmektedir °*”. Etik kurul kavrami 1960’11 yillarda insanlara iliskin arastirmalarin

yapildigi Amerika’da kurulan heyetlerle anilmaya baglamistir'>*’. Almanya’da ilk

olarak 1971-1973 yilllarinda ilag aragtirmalarmin etik ve hukuki yonden kabul

1531 Alman ilag

edilebilir olmasini saglamak i¢in etik kurullar olusturulmustur
Maddeleri Kanunu (AMG) § 40/1/2 hilkmiine gore bilimsel amaclh ila¢ denemesi
yani ila¢ klinik aragtrmasina baslanmasinin 6n sarti, bagimsiz bir etik kurul
incelemesinden gegirilerek onaylanmis olmasidir'”*.

Uriinleri Kanunu (MPG) § 20/7 hiikkmiinde de bir tibbi iiriin iizerinde klinik

Ayni sekilde Alman Tip

arastirmaya baslanabilmesi icin Etik Kurul onay: aranmaktadir'>®®. Ayrica Alman
Isin Koruma Yonetmeligi (StrSchV) §24/1/2 hiikkmiine gore, iyonize isinlar ve
radyoaktif madde kullanilarak yapilan, insan iizerindeki tibbi arastwrmalara izin

verilmesi Etik Kurul onayma baglidir'>**,

27 TAUPITZ, 5.76.

12¥ MALCHOW, 5.58-59; PRAMANN, s.117.

¥ TAUPITZ, s.75; WESSLER, s.270; MALCHOW, s.137; DEUTSCH, Erwin; “Ethik
Kommissionen: Probandenschutz in der medizinischen Forschung”, Forschung am Menschen (Editor:
Hans Dieter Lippert, Wolfgang Eisenmenger), Miinchen, 1999, s.33.

1330 TAUPITZ, 5.75; ROSENAU(Etik Kurullar), 5.96; ; DEUTSCH (Ethik-Kommissionen), s.35;
PRAMANN, s.118; CZWALINNA, s.2; “Etik kurul ve benzeri yapilar son 35 yil icinde olusmaya
baslamasina ragmen, bugiinkii anlamda etik kurul, ilk defa 1983 yilinda olusturulmustur: 1983 yilina
kadar kurulan etik kurullar ise soyledir: 1971 yilinda Kanada’da piskoposlarca Katolik saglik
merkezinde olusturulan TIP AHLAK KURULU, 1976 yilinda ABD’de New Jersey’de olusturulan
HASTANE ETIK KURULLARI, 1977 yilinda ABD’de New York Montefiore Tip Merkezi nde kurulan
BIYOETIK KURUL, 1975 yihnda DTB’nin insanlar iizerinde yapilan arastirmalart diizenleyen
KURULLAR olusturmasi, 1979 yilinda ABD 'de Belmont Raporu ve ilk “IRB” kavrami ve olusumu,
1983 yilinda ABD’de Washington'da ilk HASTANE ETIK KURUL KONFERANSI” Bkz. ISKIT,
s.131.

1331 DEUTSCH/SPICKHOFF, s.487; DEUTSCH (Ethik-Kommissionen), s.35; TAUPITZ, s.75;
ROSENAU(Etik Kurullar), s.96; PRAMANN, 5.119; CZWALINNA, s.3.

13 TAUPITZ, 5.78; WESSLER, 5.270; LAUFS, 5.226 vd.; MALCHOW, 5.8 vd.; DEUTSCH (Ethik-
Kommissionen), s.38; ALMER, s.84.

13 DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.490; MALCHOW, s.9; DEUTSCH/LIPPERT, s.19,28; PRAMANN,
s.124 vd.; DEUTSCH (Ethik-Kommissionen), s.39.

"33 Alman Transfiizyon Kanunu (Transfusiongesetz-TFG) §8/2/7 maddesine gore, bu Kanuna gore
yapilacak arastirmalarda Etik Kurul incelemesi sarttir. Bkz. DEUTSCH/SPICKHOFF, s.485;
TAUPITZ, 5.80 vd. ; PRAMANN, s.125.
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Ulkemizde Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nin 40. maddesine gore “Insan
lizerinde yapilacak klinik, deneysel ya da epidemiyolojik arastirmalar, gerek ilag
gerek cerrahi yontem arastirmalari olsun, bilimsel bilgi birikimine katkida
bulunulabilmek amaciyla yerel etik kurullardan ge¢mek kosuluyla yapilir.”
Ulkemizde Etik Kurullarin kurulmasi ise, 1993 yilinda cikarilan “Ila¢ Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik” ve bu Yonetmelik ¢ercevesinde uygulamada saptanacak daha
ayrmntili sorunlar1 ¢dziimlemeye ydnelik “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” ve “Iyi

Laboratuar Uygulamalar1 Kilavuzu” ile gergeklesmistir'>,

Miilga olan bu
diizenlemeler etik kurullari, aragtrmanm yapilacagi egitim hastanelerinde kurulan
Yerel Etik Kurullar ile “Saglik Bakanlig1” biinyesinde “Merkezi Etik Kurul” seklinde
ikili bir ayrima tabi tutmustur'>°. 1 Ocak 2009 tarihinde yiiriirliige giren KAHY "nin
gecici 1. maddesiyle, 6 ay i¢cinde Merkezi Etik Kurul’un gorevinin sona erecegi,
mevcut Yerel Etik Kurullarin ise 30.6.2009 tarihine kadar yeni basvurulari kabul
edebilecegi diizenlenmistir. Yerel Etik Kurullar ise KAHY hiikiimlerine gore en
yakin mahalde kurulacak olan Etik Kurula, gorev ve sorumluluklarini ve arastirma
dosyalarini en ge¢ 31.12.2009 tarihine kadar devredecektir. Bu tarihte tiim Yerel Etik
Kurullarm da gorevi sona ermektedir. Su halde iilkemizde artik sadece KAHY 10.
maddesi cercevesinde Bakanligin belirledigi yerlerde kurulacak olan Etik Kurullar

gorev yapacaktir. Ilag denemeleri de dahil olmak iizere her tiirlii klinik arastirma bu

Etik Kurullar tarafindan degerlendirilecektir.

Etik kurullarin en 6nemli islevi, hastalarin, goniilliilerin, arastirmacilarin ve
arastirma kurumlarmm korunmasidir'>’. Etik kurullar, temel olarak bilimsel yontemi
ve toplumun endigelerini g6z Oniinde bulundurarak, klinik arastirmalardaki

goniillilerin veya hastalarin etk olmayan, beklenmeyen veya tehlikeli

1535 ERTAS (Landesbericht), s.298; ARDA, Berna; AKSU, Murat; “Normatif Bir Sistem Olarak Tibbi
Deontolojiden Etige”; Uluslar arasit Katilimli 1. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Sempozyum
Kitabu, Istanbul, 2005, s.53; Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu 28.1.2009 tarihinde yenilenmis ve eski
Kilavuzun yiiriirliigiine son verilmistir.

1336 ERTAS (Landesbericht), s.301.

1537 TAUPITZ, s.83; DEUTSCH/LIPPERT, s.31; EBERBACH, s.17; PRAMANN, s.117,128;
DEUTSCH (Ethik-Kommissionen), s.33 vd.; WACHENHAUSEN, s.190-191.
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1538 Etik kurullar, Iyi Klinik Uygulamalara

arastirmalardan uzak tutulmalarini saglar
iliskin uluslararasi standartlar1 takip ederek sunulan ¢aligmalarin etik 6zelliklerine
iliskin zamaninda, kapsamli1 ve bagimsiz inceleme yapilmasini saglar'>’. KAHY 4/k
maddesinde Etik Kurul “Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, giivenligi ve
esenliginin korunmasini saglamak iizere arastirma protokolii, arastirmacilarin
uygunlugu,  arastirma  yapuacak  yerlerin  yeterliligi ve  gowiilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak
olurlar hakkinda ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden
goriis  vermeye, goniillii - giivenligini, arastirmanin mevzuata uygun gsekilde
yvapilmasint ve takip edilmesini saglamak amaciyla, tiim klinik ¢alismalar etik
vonden degerlendirmek icin Bakanligin onayi ile olusturulacak kurullar” olarak
tanimlanmaktadir. Yonetmeligin 10. maddesinde bu tanim tekrarlanmakta ve Etik
Kurullarm Bakanligin belirleyecegi bolgelerde ve Bakanlik onay1 ile kurulacagi
diizenlenmektedir. Etik kurullarm kurulacag: bdlgelerin yer ve sayisini ihtiyaca gore
Bakanlik belirleyecek ve ayn1 bdlgede birden fazla etik kurul olusturulabilecegi gibi,
ihtiya¢ kalmamasi halinde o bolgedeki Etik Kurullarin tamami kaldirabilecektir. Etik
Kurul iiyeleri kendilerine ulagan her bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir. Bu
nedenle tiyeler, goreve Bakanligin hazirlayacagi gizlilik belgesini imzalayarak
baslar. Uyelerin gorev siireleri iki yildir. Uyelige tekrar segilmek miimkiindiir. Etik
Kurul en az on bir, en fazla on bes iiyeden olusur'>*’. Aym anda birden fazla Etik

Kurula iiye olmak miimkiin degildir. Etik Kurul iigte iki cogunlukla toplanir ve iiye

1% DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.500 vd.; TAUPITZ, s.83; ISKIT, s.130 vd.; MALCHOW, s.2;
DEUTSCH/LIPPERT, s.31; PRAMANN, s.117; DEUTSCH (Ethik-Kommissionen), s.33 vd.;
ALMER, s.85; WACHENHAUSEN, 5.190-191.

1539 {SKIT, 5.130 vd.; MALCHOW, s.1; Etik kurullar bagimsiz ve alaninda uzmanlikla ¢alisan ve
klinik arastirmalar konusunda etkin kurullar olmalidir. Bkz. RETIENE, Klaus; “Klinische Priifung
und Ethik Kommissionen™ Ethik in der klinischen Priifung, Fiirth, 1990, s.115.

P40 KAHY md. 10/3: “Etik Kurullarda asgari olarak, asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur; a)
Biri cocuk saghgi ve hastaliklart uzmant olmak iizere farkly uzmanhk dallarindan, tercihen Iyi Klinik
Uygulamalart kurallarina gore diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis en az ii¢
klinisyen hekim, b) Farmakoloji alaminda doktora yapmis veya uzmanligini almis, tercihen tip
doktoru, en az bir farmakolog, c) Biyokimya alaminda doktora yapmis veya uzmanligini almis,
tercihen tip doktoru, en az bir biyokimyaci, ¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog, d) Bir eczaci, e)
Biyomedikal alaminda ¢alisan bir miihendis veya uzman bulunmamast halinde tercihen Tip Fakiiltesi
mezunu olan bir biyofizik veya fizyoloji 6gretim tiyesi, f) Bir biyoistatistik¢i veya ihtiyag¢ dahilinde bir
halk saghgt uzmam, g) Hukuk fakiiltesi mezunu bir iiye, g) Saghk meslegi mensubu olmayan, saglkla
ilgili bir kurum veya kurulusta caliymayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan herhangi
tiniversite mezunu bir iiye”; Etik Kurullarda iiniversitelerin agirliginin azaltilmasi Etik Kurullarin
bagimsizligini olumsuz yonde etkileyebilecektir. Bkz. ONUR/HAYRAN, s.32.

281



sayisinin salt cogunlugu ile karar verir. Etik Kurul, ihtiya¢g durumunda konu ile ilgili
brangtan veya yan daldan uzman kisilerin goriislerine basvurabilir ve bu kisileri
danigman olarak toplantiya davet edebilir. Etik Kurullarda gorev alacak klinisyen,
farmakolog ve biyokimyaci iiyelerin; etik ilkeler konusunda, icerigini ve sartlarmi
Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin belirleyecegi kurslarm ve/veya seminerlerin
egitimini ve/veya sertifikasini almig olmasi zorunludur. Bakanlik, Etik Kurulu
olusturan diger {iyelerin ve goniilliler {izerinde klinik arastrma yapacak
aragtirmacilarin anilan kurs ve/veya seminerlerin egitimini ve/veya sertifikasini
almalarmi sart kosabilir. KAHY 11/i maddesine goére Etik Kurullar, Bakanlik
talimatlarin1 derhal yerine getirmekle yilikiimliidiir. Bu diizenleme siyasi ve
biirokratik bagimlilik yaratmasi ve Etik Kurullarin 6zerkligini kaldirmas1 bakimindan

elestirilebilecektir'>*'.

B. Hukuka Uygunlugun Saglanmasinda Etik Kurullarin islevleri

Etik Kurullarm gorev ve yetkileri KAHY’nin 11. maddesinde

diizenlenmektedir. Bu diizenlemeye gore Etik Kurul, goniilliiler izerinde yapilacak

her tiirlii klinik arastirma hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis bildirir'>**. Bu

klinik arastirmalar, Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV ilag arastlrmalar11543,
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari ile ilag dis1 iirlinler, genetik materyal,
tibbi cihaz ve hatta cerrahi bir metod iizerinde olabilecektir. Etik Kurulun bilimsel ve
etik yonden yaptig1 degerlendirmelere ve goriislerine uyulmasi ve gereginin yerine

5% Etik Kurul klinik arastrmalar hakkindaki bilimsel ve etik

getirilmesi zorunludur
gorlislinii bagvuru tarihinden itibaren kirk bes giin igerisinde bildirmek zorundadir.

Bu bildirim, ilag¢ klinik arastirmalarinda Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine, kok

"' ONUR/HAYRAN, 5.32.

P¥DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.485 vd.; RETEINE, s.110 vd; PRAMANN, s.117; KAHY 10/12
maddesine gore her tilirli arastrma, bu maddeye gore teskil edilen Etik Kurul tarafindan
degerlendirilir. flag klinik arastirmalar1 ile ila¢ dis1 klinik arastirmalar igin ayr1 bir Etik Kurul
olusturulamaz.

3% Tlag klinik arastirmalar1 4 Fazin tamamim kapsayan ¢alismalardir. Alman hukukunda da AMG §
40/1 e gore ayn1 sekilde tiim bu caligmalar etik kurul incelemesine tabidir. DEUTSCH/LIPPERT,
s.28.

134 Etik Kurullarin hekimin arastirma 6zgiirliigiinii zedeleyebilecegi ve klinik ilag arastirmalarimni
giiclestirecegine iliskin goriis ve tartismalar i¢in bkz. MALCHOW, s.55, 65.
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hiicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi ile
ilgili arastirmalarda Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiine, bunun diginda kalan
aragtirmalarda  yalnizca bagvuru sahibine yapilacaktir. Bu arastirmalarin
baslatilabilmesi i¢in Etik Kurulun onay1 yeterlidir. Ancak Etik Kurulun inceleme
stireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymasi durumunda, gerekli
olan tiim istekler bir seferde bagvuru sahibine iletilir ve istenilen bilgi ve belgeler

Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

Etik kurul bilimsel ve etik yonden inceleme yaparken, oncelikle yapilacak
aragtirmanin fayda risk dengesini belirleyerek, denemenin goniillii veya hastaya
getirdigi yiikiin en diisik diizeyde olduguna dikkat etmelidir'>*. Tehlikeli
denemelere yliksek giivenlik Onlemleri altinda izin verilmesi ya da hi¢ izin
verilmemesi konusunda dikkatli davranmak Etik Kurulun en onemli gorevleri

arasmdadir!>*

. Bu islemlerin ardindan Etik Kurul, hastanin veya goniilliiniin
aydnlatilmis rizasinmn varligmni arastirmak zorundadir'>*’. Ayrica goniilliiniin sigorta
edilmesi kosulunun yerine getirilip getirilmedigini denetlemek de etik kurulun

gorevleri arasmdadir'>*,

Etik Kurul, tibbi yontemin uygulanmasindaki fayda ve risk dengesini gozetmek
bakimindan 6nemli fonksiyona sahiptir. Etik kurul; goniillii izerinde yapilacak olan
denemenin, var olan riskler karsisinda, bilimsellikten uzak, olasi faydalarin 6ne
stirilerek yapilmasini dnleyecek ve objektif bilimsel verilerle degerlendirme yaparak,

bu fonksiyonunu yerine getirecektir'>*

. KAHY 5/a maddesi geregince yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasi diger bir ifadeyle insan iizerinde arastirma yapilmaya
baglanmasi1 ve devam edilebilmesi i¢in Etik Kurul tarafindan fayda risk
degerlendirmesi yapilarak, elde edilecek faydanin, dogmasi muhtemel risklerden

fazla olduguna kanaat getirilmesi gerekir. Yonetmeligin 5/b maddesine gore ise Etik

3% TAUPITZ, s.83; WESSLER, s.270; DEUTSCH/LIPPERT, s.32; PRAMANN, s.129;
CZWALINNA, s.87.

1346 TAUPITZ, 5.83; WESSLER, 5.270; DEUTSCH/LIPPERT, s.32; CZWALINNA, 5.87 vd..

1347 TAUPITZ, 5.83; DEUTSCH/LIPPERT, 5.32; PRAMANN, s.129.

15% PRAMANN, s.129.

13% SCHREIBER(fayda-risk), s.84; WESSLER, s.270; DEUTSCH/LIPPERT, s.32.

283



Kurullar, ¢ocuklar, gebeler, logusalar, emziren kadinlar ve kisithlar iizerindeki
aragtirmalarda fayda risk degerlendirmesini yapacak ve Bakanlikla birlikte bu tiir
caligmalara izin verebilecektir. Cocuklarin arastirmaya katilmalarina iligkin KAHY
7/c maddesine gore, Etik Kurul, ¢ocuklar iizerindeki arastirmalarda, arastirmayla
ilgili dnceden bilgilendirilecek ve protokolii de buna gore degerlendireceklerdir. Bu
bilgilendirme, arastirma kapsamindaki klinik, etik ve psikososyal problemler
konusunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani bir hekim tarafindan yapilacaktir.
KAHY 11/¢ maddesine gore Etik Kurul aragtrma basvurusu hakkinda goriis

olustururken'>’:

“1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin degerlendirmesini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma brogiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi
amaciyla izlenen yéntemi, olur veremeyen kisith kisiler ile ¢ocuklar iizerinde
vapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya ¢ikmast muhtemel kalict saglik problemleri de dahil olmak
tizere yaralanma veya oliim hallerinde, arastirmact veya destekleyicinin
sorumlulugunu ve goniilliiler igin yapilan sigorta sertifikast veya poligesinin
kapsamini (Faz 1V ¢alismalar sigorta kapsami disindadir),

6) Arastirmact ve goniillii icin uygun bulunan 6diil ve telafi diizenlemelerine dair
destekleyici ile arastirmamin yapilacagr yer arasinda akdedilmis herhangi bir
anlasma mevcutsa anlagsmanin etik olup olmadigini,

7) Arastirma yapilacak yerlerin 15 inci maddede belirtilen standartlara uygun olup

olmadigini degerlendirir.”

Alman hukukunda AMG § 40/1/2’ye gdre arastirma bagvurusuna Etik Kurul
incelemesi sart1 getirilmekte, AMG § 40/1/4 maddesine gore de Etik Kurullar,

1559 Danistay, 13.11.2009 tarihinde bu hiikiim ve 6zellikle de 6diil alinmasina iliskin ibare iceren 6
nolu bend hususunda yiiriitmeyi durdurma karari1 vermistir. Danistay 10. Dairesi, 13.11.2009 T.,
2009/3991 E. ve 2009/3329 Sayili karar1 ig¢in bkz. http://www.idarehukuku.net/haber/Klinik-
Arastirmalar-Hakkinda-Y onetmeliginin-bazi-maddelerinin-yurutmesi-durduruldu.html (Erisim Tarihi:
15.1.2010)
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goniilliiniin giivenligini zedeleyebilecek durumlar ile aragtirmanin tim ciddi ve
beklenmeyen ya da istenmeyen sonuglarini degerlendirmekle

gorevlendirilmektedir' '

KAHY 10/13 maddesine gore iilkemizde Etik Kurullarin denetimi, Saglik
Bakanlig: tarafindan yapilacaktir. Bakanlik bu denetimi 6nceden haber vererek veya
vermeksizin yapabilecek ve denetleme sonunda bir rapor hazirlayarak tespit edilen
aykiriliklar1 bildirecektir. Aykiriliklar Etik Kurul tarafindan 60 giin iginde
giderilmezse, Bakanlik Etik Kurulu kaldirip yeni bir Etik Kurul olusturabilecektir.
KAHY 12. maddesinde ise “Klinik Arastrmalar Damisma Kurulu’ndan
bahsedilmektedir. Bu kurul ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii nezdinde kurulacak
ve Bakanlik, yapilan bagvurulara verecegi izne esas olmak iizere bu Kurulun
gorlisiine bagvurabilecektir. Ancak siirekli kurul niteligi tasiyan bu kurulun, 3046
sayili Kanunun 39. maddesinde; "stirekli kurullarn" gorevleri ve tesekkiil tarzlari
kurulus yasalarinda veya diger yasalarda gosterilmek sartiyla kurulabilecegi kurala
baglandigindan; "etik kurullar" ile "Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu"nun
yonetmelik ile olusturulmasma ve goérevlerine iligskin diizenlemenin yonetmelik ile
yapilmasma olanak bulunmamaktadir. Bu nedenle KAHY’nin ilgili maddeleri
hakkinda Danistay tarafindan yiiriitmeyi durdurma karar1 verilmistir'>>>. Bu konuda

acilen kanuni diizenleme yapilmasi ihtiyaci dogmaktadir.

! DEUTSCH/SPICKHOFF, s.501; MALCHOW, s.55 vd.; DEUTSCH/LIPPERT, s.24;
PRAMANN, s.129.

1552 Danistay, 13.11.2009 tarihinde Yonetmeligin, Etik Kurullar ve Klinik Arastirmalar Danisma
Kurulu olusturulmasi, bunlarmn c¢aligma esaslariyla ilgili 10.,11., 12. ve 13. maddelerinde hukuka
uygunluk bulunmadigindan, bu maddelerin yiiriitilmelerinin durdurulmasina karar vermistir. Danigtay
10. Dairesi, 13.11.2009 T., 2009/3991 E. ve 2009/3329 Sayili karar1 igin bkz.
http://www.idarehukuku.net/haber/Klinik-Arastirmalar-Hakkinda-Y onetmeliginin-bazi-maddelerinin-
yurutmesi-durduruldu.html (Erisim Tarihi: 15.1.2010).
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ITI. Fayda Risk (Tehlike Yarar) Degerlendirmesinin Yapilmis Olmasi
Kosulu

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda aydinlatma ve rizaya ek olarak fayda

ve risk degerlendirmesinin yapilmasi da bir hukuka uygunluk sebebi olarak

1553

karsimiza ¢ikmaktadir Bilimsel veya tedavi amagli tibbi denemelerin

yapilabilmesi i¢in, ulagilmak istenen sonug ile denemeye tabi tutulacak kisinin karst

1554

karsiya kalabilecegi riskler arasinda mantikli bir oran olmalidir ™. Bu durumda

“risk” (risiko) kelimesi yerine “tehlike” (Gefahr) kelimesinin kullanilmasi
miimkiindiir'>>>. Risk, zarar verme potansiyeline sahip, Ongoriilebilir ve

tanimlanabilir insan davraniglarinin gergeklesmesi ihtimaline dair beklenti olarak

1556

tanimlanmaktadir ~°°. Tehlike ise kaynagi, insanin karar verme alaninin diginda olan,

korunmak istenen degerlere yonelen, zarar verici her tiirlii durum ve faaliyet olarak
tanimlanabilir'’. Bu tanimlar cergevesinde konumuz bakimmdan “risk” ifadesini

kullanmay1 uygun buluyoruz.

Fayda risk degerlendirmesi bakimindan, bilimsel amagli tibbi denemelerle

1558

tedavi amagli tibbi denemeler birbirinden oldukga farklidir >”°. Zira tedavi amacl

tibbi denemelerde Ozellikle hastanin bizzat kendi saglhigi yoniinden dogabilecek

1559

riskten ve bu bakimdan elde edilecek faydadan sz edilecektir °°". Bilimsel amagl

tibbi denemelerde ise saglikli goniilliilerle ¢alisilan durumlarda, goniilliiniin kendi

saglig1 bakimmdan dogacak riskten ve toplumsal yani insanliga yonelik bir faydadan

1560

s0z edilecektir ™". Tibbi denemeler, ancak hastanin ya da insanligm yarari igin

>3 EBERBACH, s.114 vd..

133 EBERBACH, s.115; SCHREIBER(fayda-risk), s.87; DEUTSCH (Humanmedizin), s.294.

1> MIDDENDOREF, s.18; YILDIRIM, s.21.

1 YILDIRIM, s.21.

7 YILDIRIM, s.21.

¥ SCHREIBER, s.308.

1599 SCHREIBER, s.305; ALTINTAS, Ayten; “Biyomedikal Aragtirmalar Etik Kurullarinda
“Karsilastirilabilir Etkinlik” ve “Kabul Edilebilir Kiilfet”, Yiiksek Teknoloji Tibb1 ve Hekim-Hasta
[ligkisi-Uluslar aras1 Katihmli 2. Tip Etigi ve Tip Hukuku Sempozyumu Bildiri Kitabi, Nobel Tip
Kitapevleri, istanbul, 2006, 5.268-269.

130 ALTINTAS, Helsinki Bildirgesi ¢er¢evesinde saghkli goniilliiler iizerindeki denemelerin biitiin
etik ilkelerin disinda degerlendirilecegi sonucunu g¢ikarmaktadir. Ancak kanaatimizce benzer etik
ilkeler agirlastirilmis bir sekilde saglikli goniilliller bakimmdan da aranmaktadir. Bkz. 5.268-269
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bilimsel, hukuki ve etik yonden hakli goriilebilmeleri ve tagidiklar1 tehlikenin agirligt
ile yararlar1 arasinda mantikli bir oran bulunmasi halinde hukuka uygun hale

1561

gelebilecektir ™. Burada uygulanan yeni tibbi yontemin faydasi ile kastedilen

akademik yonden tartigilabilen bir fayda degil, beklenebilen somut bir fayda

1562

olmalidir °°. S6z konusu fayda goze alnabilir ve diisiik risklerle saglanabiliyor

olmalidir'>®. Ayrica bu faydaya bagka arastirma metodlar1 ile ulasilamiyor olmas: da

gerekir'**,

A. KAHY Hiikiimlerine Gore Fayda Risk Degerlendirmesi

KAHY nin 5/e maddesinde oOncelikle arastirmanin aciyi, rahatsizligi,
korkuyu, hastanin hastalig1 ve yas ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan en alt
diizeye indirecek bi¢cimde tasarlanacagi diizenlenmektedir. KAHY’nin 5/a
maddesinde yeni tibbi yontemlerin uygulanmasindan elde edilecek bilimsel fayda ve
kamu yararmin, goniilli sagligi ve onun sagligi bakimindan dogacak risklerden ve
diger kisilik haklarindan iistiin olmayacag: belirtilerek su sekilde bir diizenlemeye
gidilmistir: “Elde edilecek faydalarin, arastirmadan dogmast muhtemel risklerden
daha fazla olduguna Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklart
gozetilerek goniillii oluru alinmasi kaydiyla Etik Kurulun ve Bakanhgin izni
alindiktan sonra arastrma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami
halinde yiiriitiliir.” Su halde KAHY 5/a maddesi geregince bilimsel amagli tibbi
denemelerde fayda ve risk degerlendirmesini yapacak olan Etik Kurul olup,
uygulamaya izin verme konusunda da Bakanlikla birlikte yetkilidir. Nitekim 5237
sayili TCK 90. maddesinde bilimsel amagli tibbi deneme yapilmasinin kosullari
arasinda “Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmig
olmas1” ve “Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiyve yiikledigi kiilfete ve

kisinin saghg iizerindeki tehlikeye gore agir basmast” yer almaktadir.

31 AYAN, 5.16; WESSLER, 5.270; DEUTSCH (Humanmedizin), s.294.

132 WESSLER, s.272; Bu durumda fayda ve riskin somut olarak belirlenebilmesinin giigliigiine iliskin
bkz. EBERBACH, s.115 vd..

1563 WESSLER, 5.272; EBERBACH, s.115.

134 DEUTSCH (Humanmedizin), s.294.
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KAHY c¢ergevesinde c¢ikarilan ¢ocuklara yonelik kilavuz PPEK 8.
maddesinde risk degerlendirmeden, 9. maddesinde ise fayda ve risk dengesinden
bahsedilmektedir. PPEK 8. maddesine gore risk degerlendirme, protokoliin
degerlendirilmesinde ve arastrmanin yiiriitiilmesinde en 6nemli asamadir. Risk,
muhtemel zarar (gercek ya da kuramsal) ya da bir eylemin muhtemel sonuglar1
olarak tanimlaniwr. Riskler fiziksel, psikolojik ya da toplumsal olabildigi gibi hemen
ya da gecikerek de kendini gdsterebilir, ayrica yas gruplarina gore de farklilik arz
edebilir. Risk olasilik, biiyiikliikk ve siire acilarindan degerlendirilmelidir. Cocuklar
iizerinde uygulanacak yeni tibbi yontemler, yetiskinlerde dikkate alinmayabilecek
riskler de dahil olmak iizere muhtemel riskler agisindan analiz edilmelidir; ¢linkii
yetigkin olarak tanimlanmayan cocuklarda ila¢ ya da yontemler yan etkilere yol
acabilmektedir. Caligmadaki risklerin biitiinliiklii degerlendirmesini yapmak, durumu
protokolde tanimlayarak Etik Kurulun onay karari verebilmesini saglamak ise
arastrmacmin gorevidir. PPEK 8. maddesinde minimum risk “Zarar ya da
rahatsizlik ihtimalinin, giinliik yasamda ya da rutin fiziksel ve psikolojik muayene ya
da testlerin yapimas: sirasinda karsilasilan siradan risk ve rahatsizliklardan daha
yiiksek olmadigr durum olarak” tanimlanmistir. PPEK 9. maddesine gore ise: “Risk
diizeylerinin ve ilgili faydalarin saptanmasi, etik acidan onaylanabilirligin esasini
olusturur. Calismamin destekleyicisi risk diizeylerini sunmali, Etik Kurul da bunlar
degerlendirmelidir. Riskin ve faydamin degerlendirilmesi olasuiklara ve
varsayimlara dayali olabilir, bu durumda arastirilacak olgu ya da hastaliklarin

ciddiyeti, alternatif tedavilerin risk ve faydalari ile dengelenmelidir.”

B. Helsinki Bildirgesi ve Biyotip Sozlesmesine Gore Fayda Risk

Degerlendirmesi

Biyotip sdzlesmesinin 2. maddesinde insanin menfaatleri ve refahinin, bilimin
veya toplumun menfaatlerinin istiinde tutulacagi belirtilmekte, 16. maddesinde ise
insanlar iizerinde deneme ve arastirma yapabilmek i¢in bu denemeyle
karsilastirilabilir etkinlikte baska bir secenegin olmamasi ve arastirmaya konu olan

kimsenin maruz kalabilecegi tehlikelerin, aragtirmanin beklenen faydasiyla orantisiz
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olmamas: gerektigi diizenlenmektedir.  S6zlesmenin insan {izerinde bilimsel
aragtirmalarda, riza gosterme yetenegi olmayanlarin korunmasmna ydnelik 17/2/ii
maddesinde arastirmanin ilgili kisi bakimindan sadece asgari bir risk ve asgari bir
kiilfeti gerektirmesinden bahsedilmektedir. Ancak asgari risk ve kiilfetin ne
olacagina iliskin somut bir 6l¢iit verilmemis, hastaya, hekime veya Etik Kurula gore

farkli yorumlanabilecek bu konuya agiklik getirilmemistir'>®.

Helsinki Bildirgesinin 21. maddesine gore ise insan denekleri lizerindeki
aragtirma projeleri, yalnizca, hedeflenen yararin denekte yaratacagi risk ve
rahatsizliklardan agir basacagli zaman gergeklestirilmelidir. Bu durum, ozellikle
deneklerin saglikli goniilliler oldugunda Onem tasimaktadir. Bildirgenin 18.
maddesinde ise insanlar {izerindeki her tibbi arastirma projesinde risk ve rahatsizlik
ile denek ya da digerleri i¢in tahmin edilen yararlarin dikkatle karsilastirilimasi
gerektigi dile getirilmektedir. Bildirgenin 20. maddesine gore ise ‘“Hekimler,
risklerin  yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bas
edilebileceginden emin olmadik¢a insan denekleri iizerindeki arastirma projelerin
katilmaktan kaginmalidirlar. Hekimler, saptanan risklerin yarardan daha fazla
oldugunda ya da pozitif ve yararli sonuglara iliskin kesin kanitlarin varliginda

)

arastirmayt sona erdirmelidirler.’

Helsinki Bildirgesi hiikiimlerine gore, fayda ve risk arasinda oransizlik
bulunmamalidir. Bu durumda yeni tibbi yontem veya ilacin uygulanacagi kimseyi
tehdit eden risk ile ulasilacak sonu¢ ve kazancin tartilmasi gerekecektir. Bu durum
Bildirgenin 21. maddesinde “hedeflenen yararin denekte yaratacagr risk ve
rahatsizliklardan agir basacagr zaman” seklinde ifade edilmistir. Tedavi amagl
deneme ile bilimsel amagli deneme arasindaki fark burada belirginlesmektedir'*®.
Tedavi amagli denemede, yeni tibbi yontemin uygulandig1 kimsenin kisisel faydasi,

bilimsel amagli deneme yoluyla kazanilan bilgi ve tecriibeler sayesinden elde

edilecek genel faydadan daha somuttur®®’. Bilimsel amagli denemede, yeni tibbi

1% TAUPITZ(Biomedizin), 5.6; ALTINBAS, 5.271.
1366 SCHREIBER(fayda-risk), s.87; SCHREIBER, 5.305.
137 SCHREIBER(fayda-risk), s.87.
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yontemin uygulanacagi kimsenin, saglikli oldugu halde kendi rizasi ile ¢aligmaya
katilmast yani goniillii olmasi, onun haklarmin korunmasimi ve bu konuda hassas
davranilmasmi gerektirdigi gibi, kisi i¢in dogan risk ile toplumsal olarak elde

edilecek verim arasida makul bir oran olmast biiyiik 5nem tasimaktadr'®®,

Riskler konusunda karar verme yetkisi kural olarak hekime aittir'*®. Hekim,
riskleri yeterince degerlendirmeli ve tatmin edici bir sekilde bas edilebileceginden
emin olmadik¢a insan denekleri iizerindeki arastirma projelerine katimamalidir.
Ayn1 zamanda hekim, saptanan risklerin yarardan daha fazla oldugunda ya da pozitif
ve yararli sonuglara iligkin kesin kanitlarin varliginda arastrmayi sona erdirmekle
yitkiimliidiir'>”°. Hekimin yapacag: fayda ve risk karsilastirmasi, yeni tibbi yontemin
hukuka uygunlugu bakimindan aydinlatma yiikiimliiligiinden ve rizadan bagimsiz
degerlendirilmeli yani siibjektif unsurlar arasinda yer almamali, objektif bir unsur

1571

olarak aranmalidir Fayda risk degerlendirmesinin yapilmasinda sorumlu

aragtirmact hekimlerle birlikte, etik kurulda yapacagi inceleme ile etkili olmakta ve

bu yolla goniilliiniin korunmasi saglanmaktadir'>">

. Uygulanacak yeni tibbi yontemin
ne tlir bir tibbi miidahaleye yonelik uygulandig1 da fayda ve risk degerlendirmesi
bakimindan 6nem tasir. Ornegin, estetik amagli bir tibbi miidahale igin belirlenen
kabul edilebilir risk, yeni uygulanmaya baglanan yasam kurtarma amaci tastyan bir

kalp ameliyat1 tekniginin riskinden daha diisiik olarak belirlenmelidir'>”.

C. Fayda ve Risk Degerlendirmesinde Tehlike ve Tibbi Savunulabilirlik
Insan tizerindeki tibbi denemeler, beraberinde 6nemli tehlikeleri ve tehditleri

getirmekte ve bunlara karsi énlem alinmasi zorunlulugu dogmaktadir'>’*. S6zkonusu

tehlikeler oncelikle denenen ilacin veya tibbi yontemin kendi i¢inde gizlenmis olan

138 SCHREIBER(fayda-risk), s.87.

13 HASSKARL/KLEINSORGE, s.29.

7" DEUTSCH (Humanmedizin), s.296.

17 SCHREIBER(fayda-risk), s.87.

"2 HASSKARL/KLEINSORGE, 5.29.

1373 SCHREIBER(fayda-risk), s.88.

137 DEUTSCH(Deneysel Tip), s.178; CZWALINNA, s.72.
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tehlikelerdir'>”. Bunlarm diginda, yetersiz tedavi yontemlerinin veya hatalarin
deneme olarak gosterilmesi ya da ¢ok ciiretkdr, amacini asan ve insan kisilik
degerlerini ithmal eder nitelikteki aragtirma projelerinin ortaya ¢ikmasi da onemli
tehlikelerdir."”’®. Tedaviye yonelik olmadigi halde, denemelerin tedaviye yonelik
gosterilerek, daha yiiksek risk tasiyan denemeler yapilmasi yoluna gidilmesi de
goniilliiler bakimmdan agik bir tehlike olarak karsimiza ¢ikmaktadir'®”’. Zira daha
yiiksek risk alinabilecek denemeler, hastanin menfaatinin 6n planda tutuldugu tedavi

amagli denemelerdir'>’®.

Tibbin genel gelisimine katkida bulunmasi ihtimali yiiksek olan denemelerde

1579

kisi bakimindan daha yiiksek riskler g6z dniine alinabilecektir °*". Ancak goniilliiniin

deney tahtasina dondiiriilmesi ve denemeler sirasinda bilime sunulan bir kurbana

déniisebilecegi hususu da goz ardi edilmemelidir'*®. S6z konusu yeni tibbi yontemin

1581

yararliliginin yaninda, tehlikesizligi de agikhiga kavusturulmalidir Hekimin

faaliyeti zaten tehlike yliklii ve zarara yatkmlik tagiyan bir goriinim arz etmektedir
1982 Bu durum Helsinki Bildirgesinin 8. maddesinde de 6zellikle vurgulanmakta ve
tibbi uygulama ile aragtrmalarin c¢ogunun tehlike ve sakinca icerdiginden
bahsedilmektedir. Bu nedenle goniilliiler {izerinde yeni tibbi yontemler uygulanirken,
goniilliiniin sagligi diger biitiin menfaatlerden 6nce gelmektedir. Zira yeni tibbi
yontemin uygulanmasi i¢in en Oonemli sart, denemenin tibbi veriler g¢ercevesinde
kesinlik gosteren sonuglart olmasa da miidahale zamani bakimindan Ongoriilen
sonuglar ile olas1 riskler tartildiginda, hastanin iyilesmesi agisindan somut bir

1583

sansinin olmasidir ™. Burada sadece tedavi esnasimnda hasta i¢cin miimkiin fayday1

1584

asamayacak olan Onemli risk, katlanilabilir bir risktir = . Konuyu riza ehliyeti

olmayan kimselerde yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi agisindan degerlendiren

1375 CZWALINNA, 5.72.

1376 DEUTSCH(Deneysel Tip), s.178.

'*77 SCHREIBER(fayda-risk), s.84.

1378 SCHREIBER(fayda-risk), s.84.

137 SCHREIBER(fayda-risk), s.84.

1380 SCHREIBER(fayda-risk), s.84.

1381 ROSENAU(Etik Kurullar), 5.95; HASSKARL/KLEINSORGE, s.28.
82 DEUTSCH(Deneysel Tip), s 171.

1383 CIN, 5.199; CILINGIROGLU, s.32.

1*8SCHREIBER (fayda-risk), s.84; SCHREIBER, s.306.
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HELMCHEN, tedavi amagcli tibbi denemeler bakimindan, denemenin beklenen
bireysel yarariyla orantili olarak asgari riskin {stline ¢ikilabilecegini ifade

etmektedir %

Deneyin amaci ile tehlikesi arasindaki oranti olumlu yonde

dengelenmelidir'>*°

. Yani uygun bir oranti, tibbi savunulabilirlik veya tehlike
karsisinda yararin agir basmasi, 6ncelikle aranacak sartlardir'>®’. Alman hukukunda
da yeni tibbi yontemlere iliskin olan diizenlemelerde tibbi olarak savunulabilirlik
aranmaktadir'>**. Alman hukukunda tibbi savunulabilirlik ile risk ve miimkiin olan
yararin oranliligi ilkesi genis Olclide ayni anlamda kabul edilmekle birlikte,
SCHREIBER, tibbi savunulabilirligin, fayda ve risk degerlendirmesine gore daha
kapali ve agikliga kavusturulamamis bir kavram olmasi nedeniyle tercih edilmemesi
gereken bir yaklasim oldugu goriisindedir °*°. Bu konuda Alman hukukundaki
diizenlemelerden olan AMG §40/1 maddesi, tibbi denemelerdeki risklerden
bahsetmekte ve sayet bu riskler bir insan i¢in klinik incelemeyle saptanmis ise,
bunun ilacin dnemine oranla, tibbi olarak savunulabilir (drztlich vertretbar) olmas1
gerektigini ifade etmektedir'>*°. Aymi sekilde MPG §17 ile StrSchV § 41 tibbi olarak
alinabilecek tedbirlere oranla, tibbi olarak savunulabilirlikten s6z etmektedir'>”'.
1.2.2006 tarihli isvicre Insan Uzerinde Arastirma Yapilmasmna Iliskin Kanun
Ontasarisa gore, devletin idare veya yargisal organlari tarafindan 6zgiirliigii
kisitlanan kimse iizerinde arastirma deney ve/veya arastirma projesi icra etmek,
ancak bu kisiler iizerinde arastirma yapilarak elde edilecek verilere esdeger verilerin

baska tiirlii elde edilemeyecek olmasi durumunda caizdir'**?.

158 HELMCHEN, s.103.

138 ROSENAU(Etik Kurullar),s.95; ALMER, s.85.

8 DEUTSCH(Deneysel Tip), s.178; ALMER, s.85.

1388 SCHREIBER(fayda-risk), s.83; ALMER, s.85; SCHREIBER, s.305.

1% SCHREIBER(fayda-risk), s.83,90.

1390 SCHREIBER(fayda-risk), s.83; SCHREIBER, s.305; HASSKARL/KLEINSORGE, s.31-32;
SCHWARZ, 5.204; ALMER, .85 vd.; OSIEKA, s.168.

1391 SCHREIBER(fayda-risk), s.83; SCHREIBER, 5.305.

"2 UNVER (Hasta Haklar1) , s.31.
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D. Cocuklar, Kisithlar, Gebeler ve Tutuklular Uzerinde Uygulanacak
Yeni Tibbi Yontemlerde Fayda Risk Degerlendirmesi

Helsinki Bildirgesinin 9. maddesinde de vurgulandig: iizere, iizerinde yeni
tibbi yontemlerin uygulanacagi bazi gruplar istismara agiktir ve 6zel korunmaya
ihtiyaglar1  vardwr. Bunlar arasinda kendi basma riza gdsteremeyenler,
reddedemeyenler, baski veya uygunsuz etkilerden zarar gorebilecek olan kimseler
sayilabilir. Bu ¢ergevede KAHY ile cocuklar, kisitlilar, gebeler, logusalar ve emziren
kadmlarin lizerinde arastirma yapilmasi kural olarak yasaklanmistir. Ancak belli
sartlarla bu kimseler {izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilecektir. Cocuklarin
arastirmaya katilmalarina iliskin 7. maddedeki diizenleme su sekildedir: “Cocuklar
lizerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastrma konusunun dogrudan ¢ocuklar
ilgilendirdigi veya sadece c¢ocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu veya
vetiskin kisiler iizerinde yapimis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin
¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma
goniillii saghgr acisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve arastirmanin
goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise, 5.maddedeki hususlar
dikkate alinmak suretiyle asagidaki hususlar ¢ercevesinde c¢ocuklar iizerinde
arastirma yapimasina izin verilebilir...”  Gorildigli tlizere Yonetmeligin bu
konudaki 6l¢iitii goniillii saglig1 agisindan dngoriilebilir ciddi bir risk tasimama ve
goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacaginin umulmas: seklindedir. Bu durumda
“goniilliller” ifadesiyle kastedilenin, arastirmaya katilan c¢ocugun bizzat kendisi
oldugu diisiliniiliirse, bu durum bilimsel amacli tibbi denemelerin uygulanmasmi
oldukca sinirlayacaktir. Zira tedavi amagh tibbi denemelerde goniilliiniin dogrudan
yararinin olmast s6z konusu olabilirken, bilimsel amagli tibbi denemelerde bu
duruma pek rastlanmamaktadir. Su halde goniillii ve goniilli durumundaki tiim
kisilere faydasmin kastedildigi, bu durumda goniilliiniin dolayli ve 6zellikle ruhsal
faydasindan bahsedilebilecegi durumlarda da risk tasimayan bilimsel amagli tibbi
denemelerin uygulanmasi miimkiin olabilecektir. Ancak bu durumda goniilliiniin
cocuk olmasi nedeniyle fayda risk degerlendirmesi yapilirken dikkatli olunmals,

ayrica faydanin smirli olmasidan dolayi, goniillii cocuk bakimindan tagmilabilecek
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riskin ¢ok diisiik olmas1 gerektigi goz onlinde bulundurulmalidir. Bu duruma iligkin
KAHY de bir a¢iklik bulunmamaktadir. Ancak Biyotip S6zlesmesinin 17/2 maddesi
durumu aciklifa kavusturmaktadir. Bu hitkme gore, arastirmanin ilgilinin saghigi
iizerinde dogrudan yararli sonuglar saglayacagi beklentisinin bulunmadigi
durumlarda istisnai olarak ve belli ek sartlar altinda arastirmaya izin verilebilecektir.
Bu ek sartlardan ilki aragtirmanin, hastanin saglik durumu, hastalig1 veya rahatsizligi
hakkmdaki bilimsel bilginin 6nemli derecede gelistirilmesine katkida bulunma
yoluyla, ilgili kisiye veya aymi yas grubunda olan veya ayni hastalik ya da
rahatsizliga yakalanmis bulunan veya ayni durumda olan diger kimselere yarar
saglamaya elverisli nihai sonuglara ulasilmas: amacim tasimasidir. Ikinci ek sart ise
aragtirmanin, ilgili kisi bakimindan sadece asgari bir tehlike ve asgari bir kiilfeti
gerektirmesidir. Bu konudaki diger bir uluslararast diizenleme olan Helsinki
Bildirgesinin 19. maddesine gore ise “Tibbi arastirma, yalnizca, arastirmanin
uygulandigr grubun arastirma sonuglarindan yarar gorvecegine iliskin makul bir

olasilik varsa hakl bir nedene sahiptir.”

KAHY ’nin kisitlilarin arastirmaya katilmalarina iligkin 9. maddesinde ise
fayda risk degerlendirmesi ile ilgili su hiikiim yer almaktadw: “Yogun bakimdaki
hastalar, askeri gorevini yapan er ve erbaslar dahil olmak iizere, 4721 sayili Tiirk
Medeni Kanunu’nun 405 ila 408 maddelerinde tamimlanan flisithiik halleri
kapsamindaki kisiler iizerinde bilimsel arastirma yapilamaz. Ancak arastirma
konusunun dogrudan kisitlilar: ilgilendiren ya da sadece kisitlilarda incelenebilir bir
durum olmasi halinde veya kisithnin hastaligi ile ilgili mevcut tedavi se¢eneklerinin
tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisithh saghgi agisindan ongoriilebilir
ciddi bir risk tasimiyor ve arastirmamn kisitlilara dogrudan bir fayda saglayacag
umuluyor ise, 5. maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, asagidaki
hususlar ¢ercevesinde kisitlilar iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir...”
Yonetmelik ¢ocuklar i¢in olan diizenlemeden farkli olarak 9/c maddesi ile kisitlilar
izerinde arastirilacak iiriinle ilgili fayda risk degerlendirmesi konusunda bir hiikkme

yer vermistir. Bu hikkme gore: “Arastirilacak iiriiniin fkisitlhilar iizerinde bilinen

herhangi bir riskinin olmadig1 konusunda genel bir t1bbi kanaatin bulunmast veya
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arastirilan tiriiniin  kisitlyya saglayacag faydalarin bu iiriinden kaynaklanacak
risklerden daha fazla olmasi gerekir.” Madde de iiriinle kastedilenin ne oldugu
aciklanmamakla birlikte, bundan ilag veya tedavi edici diger tibbi iiriinlerin
anlasilmas1 gerekecektir. Fayda ve risk degerlendirmesi konusunda kisitlilar i¢in
yapilan bu diizenleme, gebeler, logusalar ve emziren kadinlar i¢in de Yonetmeligin
8/b maddesinde tekrarlanmakta ancak cocuklar i¢in bu ydnde bir diizenlemeye
rastlanmamaktadir. S6z konusu diizenlemenin ¢ocuklar iizerinde yapilan arastirmalar
icin de gecerli olduguna siiphe yoktur. Yonetmeligin bu maddesinin elestirilmesi
gereken diger bir noktasi, tutuklu olan veya bir yildan az hiirriyeti baglayici ceza alan
kimseleri gozden kacirmis olmasidir. Zira TMK. 405 ile 408. maddeleri arasinda
sadece 407. maddede bir yildan fazla hiirriyeti baglayicit ceza alan mahkiimlarin
kisitlanacagi diizenlenmektedir. Saglikli bir tutuklunun, O6zgiirliigiinden yoksun,
kolay ulasilabilir ve riza alabilir oldugu i¢in bilimsel amacli bir denemeye tabi
tutulmas1 tehlikesine karsi, bu kimselerin de maddenin kapsamimna aliarak

1593

korunmasi gerekir °7°. Tutuklu ve mahkimlar iizerinde uygulanacak yeni tibbi

yontemler ve Ozellikle bilimsel amagli denemeler hassas ve tartigmali bir konu

olmaya devam etmektedir'>*,

KAHY nin 8. maddesinde gebe, logusa ve emziren kadin iizerinde arastirma
yapilmasmin yasak oldugu belirtildikten sonra, arastirma konusunun dogrudan bu
kimseleri ilgilendirmesi veya sadece bu kimselerde incelenebilecek klinik bir durum
olmasi halinde, arastirma goniillii saghig1 agisindan 6ngoriilebilir ciddi risk tagimiyor
ve arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise arastirmaya
izin verilebilecegi diizenlenmistir. Maddenin b fikrasinda kisithilarda oldugu gibi
fayda ve risk degerlendirmesine iliskin ayrica bir diizenlemeye yer verilmis, bilinen

herhangi bir riskin bulunmadigi konusunda tibbi kanaatin bulunmasi ve goniilliiye

1393 DEUTSCH(Deneysel tip), s.183; EBERBACH, s.131; Tutuklu kimseler ya da mahkdmlar,
glicsiiz, zor durumda, savunmasiz, saldirtya acik olabilecek bir durumda  (Vulnerabilitét)
olabileceklerinden korunmalar1 gerekecektir Bkz. ERTUG, s.84; HELMCHEN, 5.93,102.

139 Niirnberg Askeri Mahkemesi, donemin sartlar1 dogrultusunda tutuklular tizerinde, goniillii olarak
katilmalar1 ve rizalarmin alinmasi sartiyla bilimsel amagh deneme yapilabilecegine karar vermistir.
Alman Hukukunda AMG § 40/1-3 hiikmiiyle tutuklular iizerindeki denemeler yasaklanmaktadir.
Tartigmalar i¢in bkz. EBERBACH, s.130 vd..
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saglanacak faydanm bu iriinden kaynaklanan riskten daha fazla olmasi halinde

arastirmaya izin verilebilecegi hususu diizenlenmistir.

4. Gontiilliilerin Sigorta Edilmesi Kosulu

Tibbi denemelerden dogabilecek risklere ve zararlara karsi sigorta yapilmasi,
hem goniillii hem de arastirmacilar1 yakindan ilgilendiren bir konudur'>®. Ulkemizde
Mesleki Sorumluluk Sigortast Genel Sartlara iligkin diizenleme 16.3.2006 Tarihli
ve 26110 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Klozdur. Bu klozda her tiirlii deney ve
aragtirmadan dogan tazminat talepleri, aksine sdzlesme yapilmadig: siirece kapsam
disinda birakilmistir' . Ancak denemeye tabi tutulacak géniillii kimseler, 6zellikle
bilimsel amagl tibbi denemelerde kamu yararina 6zel bir fedakarlikta bulunduklar1
icin, arastirmacilarin kusurunun bulunmadigi kaza ve benzeri hallerde dahi,
zararlarmin giderilmesi gerekir'™®’. Bunun saglanmasinda klinik arastirmalar igin

1598

sigorta zorunlulugu getirilmesi bir ¢6ziim olarak goériilmektedir °”". Bilimsel amagl

ila¢ denemelerinde ¢ift kor deneme yapildig1 hallerde gerek plasebo verilen gerekse

1599 Nitekim bu kimselerden

gercek ilag¢ verilen kimselerin sigorta edilmeleri gerekir
hangilerine plasebo hangisine gergek ilag verildigi bilinmemektedir. Hukukumuzda
KAHY ’nin 5/§ maddesine gore sigorta teminat1 diginda goniilliilere herhangi ikna
edici bir tesvik ve mali teklifte bulunulamaz. Yonetmeligin 11. maddesi ¢/5
bendinde, etik kurulun arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken
“arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil olmak
lizere yaralanma veya Olim hallerinde, arastrmact veya destekleyicinin
sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin

kapsamini” degerlendirecegi hususu diizenlenmektedir. Bilimsel amagli ilag

denemeleri yani ila¢ klinik arastirmalarindaki Faz IV ¢aligmalar sigorta kapsaminin

1395 BOTH, 5.109; WACHENHAUSEN, s.130; PETEK (ilag Ureticisi), 5.23.
139 SENOCAK, K., 5.268.

1397 DEUTSCH(Deneysel Tip), s.184; EBERBACH, 5.150 vd..

139 PETEK (ilag Ureticisi), s.23.

139 DEUTSCH(Deneysel Tip), s.184-185; FISCHER, s.95.
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1" Yani bu c¢alismay1 yapabilmek icin sigorta yaptirma

disinda tutulmustur
zorunlulugu yoktur. 28.1.2009 tarihli Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzunun
“Goniilliiler ve Arastirmacilarin Zararin1 Karsilama” baglikli 5.8 maddesinin 1.
bendindeki diizenleme ise su sekildedir: “llgili mevzuatin gerektirmesi durumunda
destekleyici, yanlis uygulama veya ihmalden kaynaklanacak olaylar harig,
arastirmadan dogacak taleplere/ihtiyaglara gore arastirmaci icin sigorta yapmali
veya meydana gelecek zarari tazmin etmelidir (yasal ve mali sigorta kapsamly).” .
PPEK 19. maddesinde de ¢ocuklar iizerinde yapilacak denemeler i¢inde ayni sekilde
sigorta zorunlulugu bulundugu belirtilmektedir'®'. KAHY ve IKUK hiikiimleri
geregince, klinik arastirmaya katilan hasta ve saglikli goniilliilerin, arastirmadan
kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karst korunmasi igin arastirmayi
destekleyenler tarafindan sigortalanmasma iligkin usul ve esaslar1 belirlemek i¢in
10.2.2009 tarihinde “Klinik Arastirmalarda Goniillillerin Sigortalanmas1 Hakkinda
Kilavuz” ¢ikarilmigtir. Kilavuzun 2. maddesine gore, klinik arastirmaya katilan hasta
ve saglikli goniilliilerin, arastrmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karsi
korunmasi i¢in aragtirmayi destekleyenler tarafindan sigortalandigmin belgelenmesi
gerekecek, bu amagla sigorta poligesi, sigorta poli¢esinin sunulamadigi ¢ok merkezli
uluslararasi klinik arastrmalarda ise sigorta poligesinin onaylanmis sureti ya da
poligedeki kosullar1 agik¢a belirten ve policeye isaret eden sigorta sertifikalar1 da etik
kurula ve Bakanliga (Saghk Bakanligi) sunulacaktwr. Kilavuzda ayrica sigorta
policesinin icermesi gereken hususlar belirtilerek, Tirkiye’de yerlesik sigorta
sirketlerinin diizenledigi sigorta belgelerinin kabulii icin, bu sirketlerin Hazine

Miistesarlig1 tarafindan ruhsatlandirilmig olmasi sarti getirilmistir. Sigortali veya

10 Alman Hukukunda Faz IV calismalari AMG § 84 cercevesinde tehlike sorumlulugu
kapsamindadir. Hukukumuzda ilag {ireticisinin kusursuz sorumluluguna iliskin bir diizenleme
olmadi@1 i¢in, haksiz fiil hiikiimlerine goére sorumluluk séz konusu olacaktir. Bkz. PETEK (ilag
Ureticisi), s.23, dn. 19, 55.

11 PPEK 19. maddesi su sekildedir: “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik geregince, sigorta
yaptirilmast zorunludur. Cocuklarla yapilan klinik ¢alismalarda, ozellikle yeni doganlar icin sigorta
yaptirilmast, sigorta sirketlerinin uzun vadeli mali sorumluluk konusunda sorun ¢ikarmasi yiiziinden
zor olabilir. Sigorta poligelerinde uzun vadeli etkilere iliskin mali yiikiimliliikler gegerli olmali,
yiikiimliiliik siivesi simirlandirilmamalidir. Etik Kurullar bu konuda, ozellikle de ¢ocugun gelisimi
tizerindeki uzun vadeli etkiler konusunda sigorta policelerine 6zel dikkat gostermelidir. Taninmayan
kalitim bozukluklar: genellikle kapsam dusi tutulmaktadir. Taninmayan kalitim bozukluklarina bagh
kuskulu, beklenmedik, ciddi advers reaksiyonlar sigorta poligelerinde yer almalidir. Sigorta
sirketlerinin insanlart mevcut kosullarina gore etiketlemesi riskinin oniine gecilmesi igin, tibbi
kayitlar ilgili mevzuatin gizlilik hakk: hiikiimleriyle korunmalidir.”
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sigorta sirketinin yabanct olmas1 durumunda, sigorta belgelerinin noter veya yeminli

terclimandan Tiirkce terclimesinin de sunulmasi gerekmektedir.

Amerikan hukukunda tedavi amagli veya bilimsel amagli olduguna
bakilmaksizin tiim yeni tibbi yoOntemlerin uygulanmasinda sigorta zorunlulugu

1602 Hukukumuzda bilimsel amagli tibbi denemeler bakimimndan

ongoriilmektedir
getirilen sigorta zorunlulugunun, tedavi amagli tibbi denemeler bakimindan da
getirilmesi 6zellikle goniillii hastalarin korunmasi bakimindan 6nem tagimaktadir. Bu
konuda diizenleme yapilana kadar, tedavi amagli tibbi deneme yapan hekimin veya
goniilli hastanin sigorta yapilmasina iligskin talepte bulunarak, kendisini giivence

altina almas1 mimkiindir.

Hukukumuzda 1.5.2006 tarihli ve 8647 sayili “Klinik Amagli Embriyonik

b

Olmayan Kok Hiicre Caligmalar1 Kilavuzu” ile kok hiicreyle klinik arastirma
faaliyetlerinin yapilabilmesi i¢in de sigorta zorunlulugu getirilmistir. Kilavuza gore,
“hastada bu uygulama swrasinda ya da sonrasinda gelisebilecek istenmeyen veya
beklenmeyen  etkilerin ~ onlenmesi  icin  gerekli  tedbirlerin  alinmasi  ve
komplikasyonlarin telafi/tedavisi icin giivence saglanmasi yani sigorta edilmesinin

ardindan calisma baslatilir”.

Alman hukukunda tibbi zorunluluk tasimayan estetik amacli miidahalelerin
hekimin mesleki sorumluluk sigortast kapsami disinda tutulup, 06zel olarak

1603 nsan {izerindeki denemelerde ise, Alman ilac Maddeleri

sigortalanmas1 sarttir
Kanunu (AMG) 40. maddesi'®™* ve Tibbi Uriinler Kanunu (MPG) 10. maddesinde,
tizerinde deneme yapilacak kimsenin 6liim, viicut biitiinliigline ve sagligina gelecek

zararlara karsi yine 6zel olarak sigortalanacagi hususu diizenlenmektedir'®”®. Bu

192 CLOIDT STOTZ, 5.107.

1603 SENOCAK, K., 5.260.

1604 AMG § 40/1-3 e gore Faz I, Faz II ve Faz III galismalari igin géniilliilerin sigortalanmasi sart olup,
goniilliilerin ugradig1 zararlar bu sigortadan karsilanmaktadir. Ayrintili bilgi icin bkz. OSIEKA, s.223;
ALMER, 5.90; WINK, s.87; SCHWARZ, 5.206; PETEK (ila¢ Ureticisi), 5.23, dn.19.

1605 CAASEN, s5.50; HASSKARL/KLEINSORGE, s.34; WINK, s.95-96; SCHWARZ, s.206;
KOLLHOSSER, s.161; WACHENHAUSEN, s.130.
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durumda goniillii, o6zel bir sigorta sirketi tarafindan sigortalanmaktadir!'®.

Goniilliiler sigortasi (Probandenversicherung) olarak da anilan bu sigorta ii¢iincii kisi

yararma ngériilen bir sigorta tiiriidiir' "7,

'K OLLHOSSER, s.161
1TEBERBACH, s.147; DEUTSCH/SPICKHOFF, 5.465; Bu sigorta kazalara iligkin zarar sigortasinin

bir yansimasidir. Bkz. DEUTSCH(As1 denemeleri), s.386; HASSKARL/KLEINSORGE, s.34-35;
BOTH, s.109; FISCHER, s.94; SCHWARZ, s.206; Bu durumda zarar sigortast yaninda bir
sorumluluk sigortasinin da séz konusu olduguna iligkin bkz. KOLLHOSSER, s.162; Bu durumda
kendine 6zgii (sui generis) bir sigorta s6z konusu olduguna iliskin bkz. OSIEKA, 5.225
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SONUC

Tibbi miidahale, tip meslegini icraya yetkili bir kisi tarafindan, dogrudan veya
dolayli tedavi amacma yonelik olarak gerceklestirilen her tiirlii faaliyettir. Bir
girigimin tibbi miidahale olarak adlandirilabilmesi i¢in ii¢ sartin varligi aranir.
Bunlar, miidahalenin resmi ehliyetli bir kimse tarafindan yapilmig olmasi, dogrudan
dogruya veya dolayli olarak hastay1 tedavi amacina yonelik olmas1 ve miidahalenin,
miidahaleyi yapan kimsenin mesleki bilgisi dahilinde olmasidir. Tibbi miidahale,
tibbi yontem ve yeni tibbi yontem kavramlariyla, birbiri ile olan siki iliskisi
nedeniyle karistirilabilecek niteliktedir. Tibbi yontem, tibbi miidahale esnasinda
izlenecek yolu ifade etmekle birlikte, her zaman tedavi amacina yonelmeyebilir.
Yeni tibbi yontemler ise, yerlesik geleneksel tibbi yontemlerden farkli, heniiz
aragtirma asamasinda bulunan ve insanlara uygulanmasi halinde sonuglarinin ne
olacag1 kesin olarak bilinmeyen usullerle yapilan, tedavi amagli ve bilimsel amagli
tibbi denemeleri ile ila¢ denemelerini igeren uygulamalardir. Kisacasi yeni tibbi
yontemler, insan lizerinde yapilan bilimsel veya tedavi amag¢li denemelerdir. Yeni
tibbi yontemlerin uygulandigi hallerde, her zaman gercek anlamda bir tibbi
miidahaleden s6z etmek miimkiin degildir. Ozellikle tedavi amac1 tasimayan bilimsel
amacli denemeleri ya da diger bir ifadeyle klinik arastirmalari, tibbi miidahale
kavrami iginde degerlendirmek miimkiin degildir. Yeni tibbi yontemler, heniiz
yeterince denenmemis ve ¢ogu zaman arastirma niteligi tasiyan yontemlerdir. Bu
nedenle yeni tibbi yontemler hasta kimseler yanmda, tamamen saglikli goniilliiler

iizerinde de uygulanabilmektedir.

Yeni tibbi yontemlerin bir tiirii olan tedavi amagh tibbi denemeler, tedavi
veya iyilestirme amaciyla hasta ilizerinde bazi 6zel durumlarda gergeklestirilebilecegi
kabul edilen denemelerdir. Tedavi amagli tibbi denemeler, hastaligin tedavisine ve
bu yolla insan yasammin kurtarilmasina ya da uzatilmasina yardim eder. Bilimsel
amacli tibbi denemeler ise, tibbi deney ve goézlemler yaparak, tibbin daha da
gelistirilmesine hizmet eder. Bu nedenle, bu durumda asil olarak teknik anlamda bir

tibbi miidahale s6z konusu olmaz.
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Hastaya uygulanacak uygun tibbi yontemi se¢mekle gorevli ve yetkili olan
kisi, hekimdir. Bir tibbi yontemin insan iizerinde teshis ve tedavi amagl olarak
kullanilabilmesi i¢in, 6nceden mutlak surette sistemli ve kontrollii olarak arastirilmis
ve denenmis yani emin bir yontem olmasi gerekir. Hekim, tip biliminin stirekli
ilerlemesi sebebiyle tiptaki yeni yontemlere bagvurmak isteyebilecek veya bunlarla
ilgili aragtirma yaparak tibbin ilerlemesine bizzat kendisi de katkida bulunabilecektir.
Hekim, tip bilimindeki yenilikleri takip ederek kendisini siirekli gelistirmek zorunda
oldugu i¢in, arastirma yapmak, ayni zamanda 6zen yiikiimiiniin bir pargasi olarak

kabul edilmektedir.

Insan iizerinde tedavi veya bilimsel amagli denemeler yapilmasima ancak belli
sartlarla izin verilmektedir. Anayasamizin 17. maddesinin 2. fikrasina goére tibbi
zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinligiine
dokunulamayacak ve rizast olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi
tutulamayacaktir. Anayasamiza ve bu konudaki diger hukuki diizenlemelere aykiri
olacak sekilde insan lizerinde tibbi denemelerin yapilmasi kesinlikle yasaktir. Bu
durum, bu konuda yapilan hukuki diizenlemelerde de etkili olmakta, yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasinda hukuka uygunlugun sartlar1 agirlastirilmaktadir. Yeni
tibbi yontemlere iligkin diizenlemelerin basinda, 1964 yilinda Diinya Tip Birliginin
18. Genel Kurulunda Helsinki’de benimsenen ve “Helsinki Bildirgesi”
(Deklarasyonu) olarak bilinen, arastirma etigine dair kurallar gelmektedir. Bu
kurallar zaman i¢inde degisikliklere ugramis ve en son Diinya Tip Birligi’nin 2008
yilinda Seul’de yapilan 59. Genel Kurulunda gelistirilmistir. Ulkemizde yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasinda KAHY geregince, Helsinki Bildirgesindeki ilkelere
uyulmak zorundadwr. Hukukumuzda Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmas: sézlesmesi ya da kisaca “Biyotip
Sozlesmesi’nin 2003 yilinda yiiriirliige girmesinden énce miilga 1993 tarihli ilag
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelikteki diizenlemelere basvurulmakta, ancak bu
diizenlemeler yetersiz kalmaktaydi. 2009 yili itibariyle bu Yonetmelik yiirtirliikten
kaldirilmis, yerine Avrupa Birligi Direktifleri dogrultusunda hazirlanan KAHY
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getirilmigtir. KAHY nin 35. maddesindeki diizenlemede, bu Yonetmelikte hiikiim
bulunmayan hallerde Biyotip Sozlesmesi hiikiimlerine atif yapilmakla birlikte,
Anayasamizin 90/son maddesi geregince zaten Sozlesme hiikiimlerine i¢ hukukta
kanun hiikmii statiisiiniin tanindigmi belirtmek gerekir. YOnetmelik hiikiimleri,
Biyotip Sozlesmesine aykiri olamayacaktir. Ancak Biyotp So6zlesmesinin ig
hukukumuz bakimindan kanun statiisiinde olmasinin yeterli goriilmeyerek, s6zlesme
ile ilgili alanlarda 6zel kanuni diizenlemelere gidilmesi gerekir. Nitekim sézlesmenin
1. maddesinin ikinci fikrasinda da taraflarin her birinin bu sézlesme hiikiimlerinin
yiirlirliige sokulmasi bakimindan kendi i¢ hukuklarinda gerekli tedbirleri alacaklar1

hususu diizenlenmektedir.

Hukukumuzda yeni tibbi yontemleri uygulayan hekimin hukuki
sorumluluguna yonelik olarak ise, 0zel bir diizenlemeye rastlanmamaktadir. Bu
konuda hekimin hukuki sorumlulugu ve bu sorumlulugun niteligine iliskin genel
hiikkiimlere basvurulmasi gerekecektir. Hekim ile hasta arasinda daha Onceden
kurulmusg bir sézlesmenin varligi halinde sorumluluga iliskin Bor¢lar Kanunumuzun
96 ve devami maddelerine veya Bor¢lar Kanunumuzun 41 ve devami maddelerinde
diizenlenen haksiz fiil hiikiimlerine bagvurulabilecek, bu tir bir sézlesmenin
bulunmamasi halinde ise sadece haksiz fiil hiikiimlerine gore hekimin sorumluluguna

gidilecektir.

Insan iizerinde tibbi denemelerin yapilmasma iliskin deneme sdzlesmesi
yazili olmak zorunda olup, “protokol” veya ‘“arastirma protokoli” olarak da
adlandirilmaktadr. Yeni tibbi yOntemler, gerekli sartlar1 tasiyan hastanelerde
yapilacagindan, hastane ile goniillii ve aragtrmaci hekim ya da destekleyiciler
(sponsor) arasinda da sozlesme iliskisi dogmaktadir. Yeni tibbi yontemlerin
uygulanmasinda hasta veya goniilli karsisinda sozlesmenin tarafi ve tazminat
bor¢lusu olarak sadece arastrmaci hekimden degil, farkli gercek veya tiizel
kisilerden de bahsetmek gerekir. Bu kisilerin basinda destekleyici, diger bir ifadeyle
sponsor yer almaktadir. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda sézlesmeden dogan

sorumluluga iliskin KAHY nin 31. maddesinde de, arastirmanin her tiirlii mali ve
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hukuki sorumlulugunun arastirmayr yapan kisi, kurum/kurulus, destekleyici ve
sozlesmeli arastirma kurulusuna ait oldugu diizenlenmektedir. Bu diizenlemeye gore
geleneksel tibbi miidahaledeki hekimin yerini, yeni tibbi ydntemlerde sorumlu
aragtirmact veya arastirmacilar ile arastirmayr baslatan, yOneten, finanse eden
kurumv/kurulus almaktadir. Hasta veya goniilli, hekim (sorumlu arastrmaci) ve
hastane (klinik aragtirma merkezi) ile ayni1 anda sozlesme yapabilir. Bu sdzlesme
klinik arastirma basvuru formunda, arastirma protokolii ile birlikte yer almalidir.
Sozlesmenin hekimle ya da hastane ile ayr1 ayr1 veya birlikte (tam hastaneye kabul
sOzlesmesi) yapilmis olmasi halinde, s6zlesmeden dogan hak ve yiikiimliliikler
bakimindan bir takim farkliliklar dogacaktir. Tam hastaneye kabul s6zlesmesinin s6z
konusu oldugu durumlarda, hastane isleticisinin tibbi tedavi ile birlikte listlendigi

barmdirma, yedirip i¢irme, hastane bakimi gibi ylikiimliiliikleri de vardir.

Hasta ile hekim veya hastane isletmecisi arasindaki sézlesme iligkisi,
doktrinde c¢ogunlugun goriisi ve Yargitayin yerlesmis ictihatlariyla, vekalet
sozlesmesi olarak nitelendirilmektedir. Ancak doktrinde sozlesmenin hizmet
sOzlesmesi, eser sOzlesmesi ve kendine 06zgli sozlesme oldugu goriislerine de
rastlanmaktadir. Hekimlik sozlesmesi, Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun
kapsaminda oldugu i¢in, bu sozlesmeye vekalet sézlesmesinin yaninda tiiketici
sOzlesmesine iligkin hiikiimlerin de uygulanmas1 miimkiindiir. Tedavi amacli tibbi
denemeler bakimindan, hekimlik sézlesmesinde oldugu iizere vekalet sozlesmesi
hiikiimlerine bagvurulabilecektir. Bilimsel amagli tibbi denemeler bakimindan ise
vekalet, eser ve hizmet sozlesmelerine iliskin unsurlar iceren kendine 6zgii (sui

generis) bir sozlesmeden bahsetmek gerekecektir.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasma iliskin s6zlesmenin taraflari,
geleneksel tibbi miidahalenin taraflarindan farklidir. Zira yeni tibbi yontemlerin
uygulandigi kimseler, sadece hastalar olmamakta, KAHY ’de goniillii kimseler olarak
anilan, klinik arastirmaya katilan saglikli kisiler de sdzlesmeye taraf olabilmektedir.
Tedavi amacl tibbi denemelerin uygulandigi kimseler, hastalar olmakla birlikte;

bilimsel amacgli tibbi denemeler, hasta veya saglikli kimseler {izerinde
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gerceklestirilmektedir. Yeni tibbi yontemler gerekli kosullar1 saglayan merkezler,
yani hastanelerde gergeklestirilebilecektir. Hem tedavi amacli hem de bilimsel
amagli denemelerin bagimsiz ¢alisan hekim tarafindan kendi muayenehanesinde
gerceklestirilmesi miimkiin degildir. Hekimle hasta arasinda sozlesme iliskisi
bulunuyorsa BK 100. maddesine gore, s6zlesme bulunmayan hallerde ise BK. 55.
maddesine gore yardimei kigilerin fiillerinden sorumlulugu dogacaktir. Ayni olayda
her iki sorumlulugun sartlar1 gergeklestiginde ise, BK. 55. maddesi ile BK. 100.

maddesinden dogan taleplerin yarigmasi sz konusu olacaktir.

Tibbi miidahalelerde hekimin, yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda da
sorumlu arastirmacinin ve arastirma ekibindeki diger hekimlerin sorumlulugu, kusura
dayanan bir sorumluluktur. Hekimin sézlesmeye dayali sorumlulugunun ortaya
cikmasi i¢in, ortada gegerli bir s6zlesmenin bulunmasi gerekecegi gibi; bu sdzlesme
hekim tarafindan kusurlu bir sekilde ihlal edilmeli, ihlalin sonucunda bir zarar
dogmali ve zarar ile sozlesmenin ihlali arasinda uygun nedensellik bagi olmalidir.
Tim bu sartlarin gergeklesmesi halinde hekimin 6zel hukuk bakimindan maddi ve
manevi tazminat sorumlulugu dogacaktir. Aralarinda soézlesme iligkisi
bulunmaksizin, hastaya tibbi miidahalede bulunurken zarara neden olan hekim,
vekaletsiz i3 gormenin sartlar1 da yoksa haksiz fiil esaslarina gore sorumlu olur.
Hekim ile hasta arasinda sozlesme iligkisinin bulunmasi, hekimin haksiz fiile iligskin
sorumluluguna gidilmesine engel degildir. Zira sézlesmeye aykirilik ayn1 zamanda
haksiz fiil de olusturabilir. Sozlesme iligkisi i¢indeki ayni hukuka aykir1 fiile,
sOzlesmeye aykirilik ya da haksiz fiil hiikiimleri uygulanabilir. Hasta bu durumda
istedigi sorumluluk tiirlinii segerek, davasini ona dayandirabilir. Ancak hem
sozlesmeye aykirilik hem de haksiz fiil olusturan eylemi nedeniyle hekime cifte
tazminat ddettirilmesi gibi bir durum s6z konusu olamaz. Sorumlulugun sézlesmeye
veya haksiz fiile dayandirilmasi, 6zellikle kusurun ispati, zamanasimi ve yardimci

sahislarn fiillerinden sorumluluk agisindan dnemli farkliliklara yol acar.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi bakimmindan vekaletsiz is gdrme

durumunun da ortaya ¢ikmasi miimkiin olmakla birlikte, sorumlu arastirmaci olan
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hekim yapacagi denemeye iligkin sézlesmede, olasi tiim durumlar1 ve dogabilecek
zorunluluk hallerini degerlendirmis olmali ve diizenlemelidir. Zira tedavi amacli
veya bilimsel amagli bir denemede, hasta ile hekim arasinda bir sdzlesme iligkisinin
varlig1 sarttir. Aksi halde hekimin yaptig1 tibbi deneme, 6zel hukuk agisindan haksiz
fiill kapsaminda degerlendirilecektir. Hekim, yapacagi denemeyle ilgili ortaya
cikabilecek ve zaruret hali teskil edebilecek durumlarla ilgili dnceden {izerinde
deneme yapilacak kimseyi aydinlatip, rizasini almalidir. Ancak yine de s6zlesmede
ongoriilmemis ve tibbi denemeden kaynaklanan zaruret hali olarak kabul edilebilecek
bir durumun ortaya c¢ikmasi halinde, hekimin tibbi miidahalede bulunmasi
zorunlulugu dogabilecek ve bu gibi hallerde vekaletsiz is gérme hiikiimlerine

gidilebilecektir.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasina iligkin sdzlesmede hafif ihmalden
sorumlu olunmayacagina iligkin sorumsuzluk anlagmalar1 gecersiz sayilmalidir. Zira
gerek tedavi amagli tibbi denemelerde gerekse bilimsel amacli tibbi denemelerde,
hekimden beklenen 6zenin Ol¢iisii artmaktadir. Bu halde hekimin hafif ihmalden dahi
sorumlu olmas1 sayesinde, insan sagligina gereken 6zenin gosterilmesi saglanacak,
denemelerin hi¢gbir zaman saglik ve yasam hakki basta olmak iizere kisilik haklarimin

Oniline gegmesine izin verilmeyecektir.

Tibbi miidahaleler ve yeni tibbi yontemler, viicut biitiinliigii, saglhk gibi
kisilik degerlerini zedeleyici nitelikte olup, aykir1 olduklar: kisilik degerlerine gore
siiflandirilmalart miimkiindiir. Viicut biitiinliigiinii zedeleyen tibbi miidahalelerin
basinda cerrahi miidahaleler ve organ nakilleri gelmektedir. 2238 sayili Organ Nakli
Hakkinda Kanunun 1. maddesinde organ naklinin teshis, tedavi ve bilimsel amaclarla
yapilmasimin miimkiin oldugu diizenlenmektedir. Teshis ve tedavi amaci tasiyan bir
organ naklinde, vericinin organ nakline riza gdstermesinin temelinde, alicinin tedavi
edilmesi amact yer almalidir. Ayrica organ nakli i¢in alicinin bagka tiirlii tedavi
edilmesi olanagi bulunmamali yani nakil ka¢gmilmaz olmalidir. Organ naklinin yeni
tibbi yontemlerin bir tiirii olan tedavi amagli tibbi deneme niteligi tasidigi durumda

ise, nakil tedavi amaci tagimakla birlikte kullanilan yontem tip biliminde heniiz
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deneme asamasindadir. Hastanin tedavisi, tip biliminin kabul ettigi, denenmis ve
uygulanmakta olan klasik organ nakli yontemleriyle gerceklestirilemiyor olmalidir.
Tedavi amacgli tibbi deneme niteligindeki organ nakillerinin yapilmasi miimkiin
olmakla birlikte, bu tip yeni tibbi yontemlerin uygulanmasimimn hukuka uygun hale
gelebilmesi i¢in aranan tiim sartlar, burada da aranmalidir. Biyotip So6zlesmesine
gore bilimsel amaglarla canli vericiden organ nakli miimkiin degildir. Ayrica tedavi
amagl nakillerde dahi, canli vericiden nakile bagvurmadan 6nce Olii verici olup
olmadigma bakilarak, 6lii vericiden nakile Oncelikli olarak bagvurulmalidir. Daha
cok basar1 vadeden alternatif tedavi yontemi varken organ nakline basvurmak
hukuka aykiridir. Olii vericiden alinacak bir organ ya da dokuyla gergeklestirilmesi
miimkiin olan bilimsel amagli tibbi denemenin, canli vericiden alinacak organla
gerceklestirilmeye calisilmasi ne tip bilimi ne de hukuk bilimi agisindan kabul
edilemez. Canli vericiden nakledilecek organin onun i¢in hayati bir 6nemi varsa,
vericinin rizasi olsa bile organ nakli miimkiin degildir. Dolayisiyla s6z konusu
organlarin ne tedavi ne de bilimsel amaclarla nakli miimkiin degildir. Vericinin
kendisine, ailesine, topluma ve devlete karsi yerine getirmek zorunda oldugu
odevleri imkansiz kilacak veya zorlastiracak organ ve dokularin alinabilecegini kabul
etmek, tedavi teshis veya bilimsel amaclarla olsa bile toplumsal yararla
bagdasmayacak ayrica kisilik hakkina aykirilik da s6z konusu olacaktir. Ancak insan
cesedi, bilimsel arastirmalarda yararlanilmak {izere, sagken vasiyet edilmisse, artik
yakinlarmin izni aranmadigi gibi, onlarin itirazlar1 da dikkate almmayacaktir.
Kanaatimizce doku ve hiicre nakilleri bakimindan, organ nakli kadar kapsamli ve
ciddi tibbi miidahale olmamalar1 nedeniyle, farkli bir yaklagima gidilebilir. Vericinin
saghigini, yasammi ve islevsel biitliinligiinii zedelememek kaydiyla, 6lii vericiden
alindiginda sonug¢ elde edilemeyecek doku ve hiicrelerin, canli vericiden alinarak
bilimsel amacgli denemelerde kullanilmasi, bilimsel amagli denemelerin hukuka

uygunlugu i¢in gerekli kosullarin saglanmasi kaydiyla miimkiin olabilmelidir.
Viicut biitiinliigiine aykir1 olan diger bir tibbi miidahale iireme yeteneginin

tamamen veya kismen ortadan kaldirilmasidir. Bilimsel amagli tibbi denemeler i¢in

bu yontemin kullanilmasi kisilik haklarma ve dolayisiyla hukuka aykiridir. Tedavi
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amacl tibbi denemeler bakimmdan uygulanabilmesi i¢in ise hukuka uygunlugun tiim
kosullarinin saglanmig olmasi aranacaktir. Tasidigi hassasiyet bakimindan tibbi
miidahale olarak gergeklestirilmesi dahi siki kosullara baglanan gebeligin sona
erdirilmesinin de, bilimsel amagli tibbi denemeler i¢in kullanilmasi hukuka aykiridir.
Tedavi amagli tibbi deneme yoluyla gebeligin sona erdirilmesine iliskin yeni
yontemin kullanilmasi ise ancak geleneksel yontemin uygulanmasinin miimkiin
olmadig1 veya fayda vermeyeceginin anlasildigi hallerde, gerekli diger tiim sartlarin
yerine getirilmesi durumunda izin verilebilecektir. Viicut biitiinligiine aykir1 diger
bir miidahale embriyo nakli veya tiretimidir. Embriyolarin tedavi amag¢h kullanimi ile
insan iretimi (insan kopyalama) amacli kullanimi farklidir. Tedavi amaclh
klonlamada tibbi yardim amact vardir. Biyotyp Soézlesmesinin 13. maddesine gore,
klonlamaya &nleme, teshis ve tedavi amaclaryla bagvurulabilecektir. Insan
kopyalama, bir baska insanla ayn1 ¢ekirdek genoma sahip ikinci bir insan iiretilmeye
caligilmasidir ki; bu sekildeki aragtirma amagl insan embriyosu iiretilmesi, Biyotip
Sozlesmesinin 18. maddesi ve “Insan Kopyalanmasinmn Yasaklanmasma Iliskin Ek

Protokol” ile yasaklanmustur.

Viicut biitiinliigiine aykir1 diger bir miidahale tiirii olan estetik miidahalelerin
ise, bedensel bir rahatsizliktan 6te, bedendeki goriinlim bozuklugundan dolayi ruhsal
rahatsizligin giderilmesi olarak kabul edildiginde, dolayli bile olsa bir tiir tedavi
niteligi tasidig1 kabul edilebilir. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda oldugu gibi,
estetik amag¢li miidahalelerde de fayda risk degerlendirmesinin yapilmasi gerekir. Bu
durumda risk, kesinlikle fayday:r asacak oranda biiyiikk olmamalidir. Tedavi edici
niteliginin dolaylt olmast ve hayatin devami bakimindan zorunluluk tagimamalari
nedeniyle, tehlikenin arttigi ve salt bilimsel amag¢ giidiildiigii durumlarda bu tip

mudahalelere izin verilmemelidir.

Hukuka aykir1 olarak gerceklestirilen yeni tibbi yontemlere karsi birtakim
idari ve hukuki yaptirimlar &ngoriilmektedir. Idari yaptirim olarak, Bakanlik
tarafindan izin verilmis bir klinik aragtrma yiiriitiilirken, basta izin verilirken

bildirilen gerekliliklerin karsilanmadigi veya bu gerekliliklere aykiri davranildigi
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tespit edilirse veya aragtrma giivenlik ve bilimsel uygunluk yoniinden Bakanliga
basvurulurken tasidigi sartlar1 yitirirse, destekleyici ve aragtirmaci bir kereye mahsus
uyarilarak, durum Etik Kurul’a bildirilir. Belirtilen siirede gerekli tedbirler
alinmadig: takdirde Bakanlik bu arastirmayi askiya alir veya yasaklar. Hukuka aykir1
yeni tibbi yontemlere karsi diger bir hukuki koruma, maddi ve manevi tazminat
davalaridir. Tiirk Medeni Kanunumuzun 25. maddesinin 3. fikrasindaki diizenleme
ile Biyotip Sozlesmesi’nin “Uygun olmayan zararm tazmini” bashigmi tasiyan 24.
maddesi, hekimin hukuka aykir1 olarak yeni tibbi yontemleri uygulamasindan dogan
zararin giderilmesi i¢in acgilacak tazminat davasinda basvurulacak hiikiimlerdir.
Tazminat davasinda davacinin, sartlar1 gergeklesmisse haksiz fiil veya sdzlesmeye
aykirilik hallerinden birine bagvurmasi miimkiindiir. Haksiz fiil sorumlulugu icin
Borglar Kanunumuzun 41 ve devami maddelerindeki diizenlemeler esas
alinmaktadir. 41. maddeye gore, bir kimseye kasten, agir veya hafif ihmal ya da
tedbirsizlikle zarar veren kimse bu zarar1 tazmin etmek zorundadir. S6z konusu zarar
Oliim veya cismani zarar seklinde ise, tazminat hesaplanirken 45. ve 46. maddedeki
0zel diizenlemeden yararlanilacaktir. Manevi tazminat i¢in ise 47. maddedeki
diizenlemeye gore hareket edilecektir. Ayrica yeni tibbi ydntemler veya tibbi
miidahalelerin uygulanmas1 sonucunda 6len kimselerin geride kalan yakinlarmnin,
BK. 45/2 hiikmiine goére destekten yoksun kalma tazminati istemeleri de
miimkiindiir. Tibbi miidahale veya yeni tibbi yontemleri uygulayan hekimin, arada
sozlesme iligkisi bulunan hallerde, s6zlesmeye aykir1 hareketinden dolay1
sorumluluguna gidilebilmektedir. Bu halde Borglar Kanunumuzun 96. vd
maddelerine gore, hekimin soézlesmeye aykir1 olarak uyguladigi yeni tibbi yontem
veya tibbi miidahale nedeniyle maddi ve manevi tazminat ddemesi s6z konusu
olmaktadir. Tazminat davasinda Bor¢lar Kanunumuzun 98. maddesindeki diizenleme
geregince, haksiz fillerden dogan sorumluluga iliskin hiikiimler, kiyasen sézlesmeye
aykirilik halinde de uygulanacaktir. Haksiz fiil ve sdzlesmeye aykiriliga iligkin
sorumlulugun sartlari, hukuka aykirilik- sd6zlesmeye aykirilik, kusur, zarar ve illiyet
yani nedensellik bagidir. Her iki sorumlulugun sartlari belli hususlar disinda
benzerdir. Vekaletsiz ig gorme halinde ise hekim, hastanin tedaviyi tamamen

reddettigini veya Tlizerinde yeni tibbi yOntemin uygulanmasina karst oldugunu
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biliyorsa veya somut olaym ozelliklerine gore bilmesi gerekiyorsa, meydana gelen
biitiin zararlardan ve kazadan dahi sorumlu tutulacaktir. Bu durumda hekim, ancak
kendi miidahalesi olmasa dahi kazanin meydana gelecegini ispatlayarak
sorumluluktan kurtulabilir. Hastanin rizasinin agik¢a bulunmadigi ve bulunmadiginin
anlasilabildigi hallerde, hekimin vekaletsiz is gorme yoluyla yeni tibbi ydntemi

uygulamasi hukuka aykiridir ve sartlar1 varsa haksiz fiil sorumlulugu doguracaktir.

Yeni tibbi yontemleri uygulayacak kimsenin tip meslegini uygulamaya yetkili
kimse olmasi gerekir. Sorumlu arastirmaci, arastirma konusu ile ilgili uzmanlik
dalinda egitimini tamamlamig ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim
veya dig hekimidir. Bu kimse hekimlik diplomasma sahip, uzmanlik sartin1 yerine
getirmis ve tabip odasmna kayith olmalidir. Miilga 1993 “Ilag Arastirmalari
Hakkinda Yonetmeligin 9. maddesinde, klinik aragtirmalar1 yiiriitecek sorumlu
arastiricinin, tip doktoru olmasi ve uzmanlik dalinda veya doktoradan sonra kendi
uzmanlik dalinda en az 5 yil tecriibesi bulunmasi gerektigi diizenlenmekteydi. Alman
hukukunda da AMG § 40’ daki diizenlemeye gore, sorumlu arastirmacinin klinik
arastirmalar konusunda en az 2 yil tecriibeli olmasi gerekir. Kanaatimizce yeni tibbi
yontemlerin uygulanmasinin dogrudan insan saghgm ilgilendiren hassasiyet ve 6zel
uzmanlik gerektirmesi sebebiyle sorumlu arastiricinin belli bir siire tecriibesi

bulunmasi gerekliliginin yeni Y6netmelikte de aranmas1 gerekmektedir.

Yeni tibbi yontemlerin hukuka uygunlugunu saglayan 6nemli kosullardan biri
aydinlatmadir. Aydmlatma, uygulanacak tibbi miidahalenin ya da yeni tibbi
yontemin tiirii, bicimi, aciliyeti, icerigi, yan etkileri, riskleri, gerceklestirilmemesi
halinde ortaya ¢ikabilecek olumsuz sonuglar hakkinda bilgi verilmesidir. Diger bir
hukuka uygunluk sebebi olan rizanin alinmasindan Once, hastanin neye riza
gosterdigini bilmesini saglayacak olan, aydinlatma yiikiimliligliniin yerine
getirilmesi gerekir. Hastanin kendisi hakkinda karar verme hakkini kullanabilmesi
icin aydinlatilmasi sarttir. Hukukumuzda aydinlatmaya iliskin genel bir diizenleme
yoktur. Ancak Biyotip Sozlesmesi, KAHY, Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Tibbi

Deontoloji Tiiziigii ve Organ ve Doku Nakli Kanununda konuya iligkin
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diizenlemelere rastlanmaktadir. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasmda aydinlatma
yikiimliligi biiyilk bir 6neme sahip olmakla birlikte, bazi durumlarda yeni tibbi
yontemin varligma iliskin aydmlatma da bir yiikiimliiliik halini alabilmektedir. Bu
durum oOzellikle alternatif tedavi yontemi olarak karsimiza ¢ikabilecek tedavi amaclh
tibbi denemelerin uygulanabildigi hallerde s6z konusu olmaktadir. Tedavisi i¢in
alternatif tibbi yontemler bulunan hastanin, bu konuda bilgilendirilmemis olmasi,
eksik aydmlatildigr anlamimna gelir. Zira alternatifler konusundaki aydimnlatmanin
temel amaci, kisinin kendi gelecegini belirlemesi hakkini tam olarak kullanmasini
saglamaktir. Hekimin tiim alternatiflerden ya da yontemlerden bahsetmesi ve kendi
sectigi yontemin sebebini agiklamasi her durumda ondan beklenemez. imkin
dahilinde olmayan, tedavi sonucunu gerceklestiremeyen veya heniiz deneme
asamasinda bulunan alternatif yontemin varligi konusunda, aydinlatma yiikiimliligt
s6z konusu olmayacaktir. Yeni tibbi yontemlerden Ozellikle tedavi amagli tibbi
denemelerin uygulanmasinda, hastanin yani denemenin gergeklestirilecegi kimsenin
miidahalenin maliyeti ve 6zellikle bunun sigorta tarafindan karsilanip karsilanmadigi

konusunda bilgilendirilmesi gerekir.

Aydmlatilacak kimse, ayirtim giicline sahip olmak kaydiyla hastanin ya da
daha dogru bir ifadeyle yeni tibbi yontemin uygulanacag: kisinin bizzat kendisidir.
Cocuklarda ve kisithilarda yapilacak arastirmalarda ise, miimkiin oldugu olgiide
cocuk ve kisithyla birlikte kanuni temsilcinin aydinlatilmasindan bahsedilecektir.
KAHY nin ¢ocuk ve kisith kimselere yeni tibbi yoOntemlerin uygulanmasi
bakimimdan kanuni temsilcinin bilgilendirilmesini agik¢a diizenleyip, cocuk veya
kisitlinin bilgilendirilmesi geregini ve bu bilgilendirmedeki kistaslar1 agik agik
diizenlememesi; bunlarin sadece arastirmaya katilmay:r reddedebilecegi veya
arastirmadan ¢ekilebileceginden bahsetmesi, kanaatimizce 6nemli bir eksiklik olarak
gorlilmelidir. Ayirt etme giliciinden tamamen yoksun oldugu tespit edilmis bir
kimsenin aydinlatilmasindan bahsetmek gii¢ olacagi i¢cin, bu durumda kanuni
temsilcinin aydinlatilmasi yoluna gidilebilecektir. Bu durumda ¢ocugun ve kisitlinin

durumuna ve anlama kapasitesine gore aydinlatma 6l¢iisiiniin belirlenmesi gerekir.
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Aydinlatma yikiimliisii ise kural olarak, sdzlesmenin tarafi olan ve tibbi
miidahaleyi veya yeni tibbi yontemi uygulayacak olan hekim veya sorumlu
arastrmacidir. Ancak bilimsel amacli tibbi denemeler bakimindan sorumlu
aragtirmact hekimin aydinlatmay1 objektif bicimde ger¢eklestirmesi miimkiin
olmayabilir. Bu nedenle arastirma ekibi disinda bulunan ve arastirma alaninda uzman
olan bir hekimin yapacagi aydinlatma ile tarafsizlik saglanmalidir. Bu durumda
hekim veya sorumlu arastirmacmin aydinlatma ylikiimliligii devam edecektir.
Yikiimliliigiinii baska bir meslektasina veya arastirma ekibinden birisine biraktigi
durumda ise, Borglar Kanunumuzun 100. maddesine gore yardimct kisi konumunda
bulunan meslektagmmin veya ekip elemaninm bu yiikiimliligli usuliine uygun bir
sekilde yerine getirdiginden emin olmas1 gerekecektir. Yeni tibbi yOntemin
uygulanacagi kimsenin aydinlatilmis rizasindan bahsedebilmek icin, aydinlatma ile
riza agiklamasi arasinda makul bir siirenin geg¢mesi gerekir. Bu siire tibbi
miidahalelerde, miidahalenin acilligine gore degismekle birlikte; yeni tibbi yontemler
bakimindan, kisinin gerekli bilgileri edinmesi, arastirma yapmasi ve diisiinmesi i¢in
olabilecek en uygun siirenin taninmasi gerekir. KAHYde aydinlatmanin arastirmaya
baglanmadan oOnce yapilacagina iliskin bir diizenleme yer almakla birlikte,
diizenlemede, siirenin goniilliiniin 6zglir karar vermesini saglayacak nitelikte makul

bir siire olmas1 gerektiginden bahsedilmemesi 6nemli bir eksikliktir.

Aydmlatma kural olarak yapilacak tibbi miidahalenin tarzmi, akisini,
teknigini, muhtemel sonu¢ ve etkilerini icermeli, ayrica somut ve 6zel olmalidir.
KAHY cergevesinde yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda, hem sozlii hem de
yazili aydmlatma birlikte gerceklestirilmelidir. Kisisel bilgilerin yer aldigi ve
hastanin imzaladig1 aydinlatma formlari, miidahale ile ilgili temel ve genel bilgileri
icerdiginden, aydmlatmanm geregi gibi yapildigi anlamina gelmez. Hastanin
beklentileri ve korkular1 belirlenerek, hastanin kanaat olusturmasi i¢in hekim ile
sozlii iletisiminin saglanmasi gerekir. Hekimin bizzat hasta ile diyalog igerisinde
aydinlatma yapmasi gerekir. Form ya da herhangi bir metin imzalatilarak yapilan bir
aydinlatmanin, kisinin kendi gelecegini belirleme hakki bakimindan, bu haliyle

yeterli goriilmesi miimkiin degildir. Aydinlatma yiikiimliiligliniin ihlali, tibbi
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yontemin uygulanmasina iligkin verilen rizanin gecersizligi sonucunu dogurur. Bu
durumda 6zel hukuk bakimindan bu yiikiimliiliigiin yerine getirilmesi hekimden talep
edilecek veya tibbi yontem uygulanmissa genel hiikiimler ¢ercevesinde hekimin
tazminat sorumlulugu dogabilecektir. Aydinlatma ylikiimliliigii ihlal edilmesine
ragmen ortada herhangi bir zarar yoksa, tazminat sorumlulugu dogmayacaktir.
Aydmnlatma yapilmadan ve riza olmadan gerceklesen tibbi miidahale, hem viicut
biitiinliiglinlin hem de kisinin kendi hakkinda karar vermesi bakimindan kisilik
hakkmin ihlalidir. Bu halde hastanin veya goniilliiniin fiili bir zarar1 olmasa da,
kisilik hakkmin ihlali nedeniyle manevi tazminat istemesi miimkiindiir. Yeni tibbi
yontemi uygulayan sorumlu arastirmact veya arastirmacilar ya da geleneksel tibbi
miidahalede bulunan hekim, aydinlatma yilikiimliligiinii tam olarak ve dogru

zamanda yerine getirdigini ve hastanin rizasmi ispat etmekle yiikiimliidiir.

Hukuka uygunlugun diger bir sart1 olan riza ise, hastanin veya goniilliiniin
kendi hakkinda karar vermesini, yani 6zerkligini saglar. Riskler konusunda kapsamli
bir sekilde bilgilendirilen ve tam olarak aydinlatilan bir kimsenin kendi iradesi ile
yeni tibbi yontem veya ilacin kendisine uygulanmasina riza gostermesi, hukuka
uygunlugun 6nemli bir bolimiiniin gerceklestirilmesidir. Riza olmaksizin yeni tibbi
yontem uygulayan hekimin hukuki sorumlulugu dogar. Hekimin higbir teknik kusuru
olmadig1 halde, riza almadan bir tibbi miidahaleyi veya yeni tibbi yontemi uygulamis
olmasi, tek basina kusurlu bir davranis meydana getirir. Yeni tibbi yontemlerin
uygulanmas1 bakimidan ortiilii riza yeterli degildir. Denemeye tabi tutulan kimsenin
acik ve hatta yazili rizast aranir. Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasi i¢in verilen

rizanin her zaman geri alinmas1 miimkiindiir.

Riza verme, sahsa siki sikiya bagli bir hak oldugu i¢in, rizann iliskin oldugu
hakkin sahibine, yani tibbi miidahalede bulunulacak veya iizerinde yeni tibbi
yontemlerin uygulanacagi kimseye ait bir haktir. Ergin ve bilinci agik olan kimsenin
rizast bizzat kendisinden alinmalidir. Riza konusunda yetkinin devri kabul
edilmemektedir. Kiiciikler lizerinde yapilacak tibbi miidahalelerde kanuni temsilci

yetkili olarak goriilmektedir. Riza ehliyetinden yoksun olan kimselerin, kanuni
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temsilcinin rizasi, varsayilan riza gibi mekanizmalarla korunmaya ¢aligilmasina
ragmen, yine de diger kisilerin yararlar1 i¢in dnemsiz bir obje olarak goriilme ve bu
yolla 6zellikle tizerlerinde bilimsel amagli tibbi denemeler yapilmasi riskine karst
korunmalar1 gerekir. Kiictigiin kendisiyle ilgili kararlara katilmasi ve kiigiikler
konusundaki tibbi ihmalin 6nlenmesi i¢in uluslararasi bildirgelerde ve bir¢ok iilke
yasalarinda cesitli diizenlemeler yer almaktadir. Biyotip S6zlesmesi 6. maddesinde
riza gosterme yetenegi bulunmayan kiigiik yerine kanuni temsilcinin riza gosterecegi
kabul edilmekle birlikte, kiigiigiin iradesinin de géz oniinde bulundurulmasi gerektigi
ve bunun yas ve olgunluk durumuyla orantili bir sekilde, gittikce daha belirleyici bir
etken olarak dikkate alinacagi hilkme baglanmaktadir. Kisithilar bakimindan da,
kanuni temsilcinin rizasia basvurulacak ancak miimkiin oldugu 6l¢iide bu kimseler

1zin verme surecine katilacaklardir.

KAHY’de tibbi denemelerde kiigiigiin veya kisitlinin rizasinin alinacagina
iliskin dogrudan bir diizenleme yoktur. Yonetmeligin 7/a ve 9/b maddelerinde bu
konuda dolayli bir diizenlemeye gidilerek, bu kimselerin kendisine verilen bilgi
hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda kanaate varabilecek kapasitede
ise, arastirmaya katilmay1 reddedebilecegi veya arastirmadan cekilebilecegine iliskin
bir diizenleme yer almaktadir. Hiikiimde aragtirma dncesinde ¢ocugun veya kisitlinin
dinlenip, kanuni temsilci ile birlikte rizasina bagvurulacagma iligkin bir ifadeye
rastlanmamaktadir. Bu konudaki eksiklik 12.11.2009 tarihli PPEK ile giderilmeye
calisilmigtir. Kanaatimizce bu durum tasidigi 6nem nedeniyle hukukumuzda da
PPEK ile bir kilavuz diizeyinde degil, KAHY ile en azindan yonetmelik diizeyinde
acik bir diizenlemeye kavusturulmalidir. Ozellikle bilimsel amagli tibbi denemeler
bakimindan riza gosterilmesinin tamamen veli ya da vasiye birakilmasi yerine,
miimkiin oldugu 6l¢iide kapasitesine gore gocugun veya kisitlinin karara katiliminin
saglanmasi ve hatta kararmna agirlhk verilmesi gerekir. Zira her insan yasmna gore
farkli derecede anlama, degerlendirme ve kendi isteklerini olusturma yetenegine
sahip oldugundan, kiigiiklerde riza ehliyetinin tamamiyla yoklugu konusunda net bir
ifade kullanmak dogru degildir. Geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan dahi riza

gosterme yeteneginden yoksun olan ¢ocuklarin kendileriyle ilgili durumu 6grenmeye
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haklar1 vardir. Burada kanuni temsilcinin rizasina basvurulsa dahi, kendisi adina riza
veremeyecek kimsenin bu konuda rizasinin bulunup bulunmayacaginin bilinmemesi,
kisinin kendi gelecegi hakkinda karar vermesi hakkina aykir1 goriilebilecektir. Bu
sorunu ¢ozmek i¢in varsayilan riza bir ¢6ziim olarak goriilebilmektedir. Riza
gbsterme yetenegi olmayan kimselere yonelik tedavi amacli denemelerde, kendileri
bundan yararlaniyorsa deneme caiz goriilmekte ve fayda risk degerlendirilmesinde
varsayilan rizanin varlig1 kabul edilebilmektedir. Ancak bilimsel amagli tibbi deneme
niteligindeki yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda konu tartigmaya agiktir. Riza
ehliyeti olmayanlarda yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinin etik ve hukuki yonden
kabul edilebilmesi i¢in, Oncelikle yOntemin riza ehliyeti olan yetiskinlerde
uygulanmasimin miimkiin olmamasi gerekir. Ayrica dogrudan bu kimsenin tedavisi
ya da genel olarak hastaliginin tedavisi i¢in onemli bir yararmin beklenmesi, bu
kimseye asgari risk ve yiik getirmesi, 6zel koruma Onlemleri alinarak yapiliyor
olmasi, etik kurul incelemesinden gecirilmis ve kanuni temsilcinin yazili rizasinin
alinmis olmas1 gerekir. Biyotip Sozlesmesinde de esas itibariyle, korunmaya muhtag,
belirli bir kuruma yatirildigr i¢in devlete veya resmi makamlara bagimli ve irade
aciklama yetenegi olmayanlar iizerinde deney ve deneme yasaklanmig ve bunlar i¢in
ancak cok siki kosullara dayali olarak 6zel bir diizenleme ¢ergevesinde izin verilmesi
planlanmugtir. Irade agiklama yetenegi olmayanlar kavrami ig¢ine ruh hastaligt

sebebiyle bir kuruma yatirilanlar da girmektedir.

Kanuni temsilcinin tibbi zorunluluk tasiyan bir miidahaleye riza vermemesi
halinde, velayet veya vesayet hakkmin kotiiye kullanilmasi s6z konusu olacaktir. Bu
halde sorun mahkemeden alinacak kararla ¢oziimlenebilecektir. Kanuni temsilcinin
cocuk veya kisithi iizerinde yeni tibbi yontemin uygulanmasina izin vermedigi
hallerde veya kendisine ulasilamayan hallerde, kural olarak yeni tibbi ydntemin
uygulanmast miimkiin olmamalidir. Kanaatimizce bu durum bilimsel amagli tibbi
denemeler bakimindan, tibbi zorunluluk tagimamalar1 ve kotiiye kullanimlara yol
acabilecegi icin kabul edilemeyecektir. Ancak tedavi amagli tibbi denemelerde,
cocuk ve kisitlinin baska yolla tedavisi ger¢eklestirilemiyor ve iizerinde yapilacak

tedavi denemesi, KAHY’de ve diger hukuki diizenlemelerde aranan hukuka
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uygunluk sebeplerini tasiyorsa mahkeme kararina bagvurulabilmelidir. Bu halde
geleneksel tibbi miidahaleler bakimindan getirilen ¢6ziim, velayet vesayet hakkinin
kotiiye kullanilmasma iliskin yollara bagvurulmasidir. Kanaatimizce séz konusu

istisnai durumlarda boyle bir yola bagvurulmasi da miimkiin olabilmelidir.

Hekim tarafindan yapilacak tiim miidahaleleri kapsayan bir riza kabul
edilemez. Hastanin kendisine uygulanacak tibbi miidahaleyi ya da yeni tibbi yontemi
bilmeden, uygulanacak tiim miidahalelere riza vermesi gecersiz sayilacaktir.
Goniilliintin hastaliginin gerektirdigi durumlarda Bakanligin verecegi izinler disinda
goniilliiler ayn1 anda birden fazla ¢aligmaya katilamazlar. Yeni tibbi yontemlerin
uygulanmasi1 bakimindan kural olarak ayni anda birden fazla ¢alismaya riza vermek

miimkiin olmayacaktir.

Yeni tibbi yontemlerin uygulanmasinda goniillii kimseler tarafindan verilen
riza, tek basmna sorumlulugu ortadan kaldirmak icin yeterli olmamaktadir. Riza
bulunsa dahi, tibbi yontemin aragtrma amaciyla kullanilmasindan beklenen tibbi
fayda ve kamu yararmin, lizerinde aragtirma yapilmasina riza gosteren goniilliiniin
hayat1 ve viicut biitlinliigiiniin korunmasindan {istiin tutulmasi miimkiin olmamaldir.
Biyotip sozlesmesinin 2. maddesine gore de insanin menfaatleri ve refahi, bilim ve
toplumun menfaatlerinin iistiinde tutulacaktir. Kanunun emredici hiikiimlerine aykir1
olarak agiklanmis olan riza gegersizdir. Nitekim ahlaka ve adaba aykir1 olarak
aciklanan riza da gecersiz olacaktir. Goniilliden hukuka ve ahlaka aykir1 sekilde riza
alinamaz. Hekimin hileyle, tehdit ve zorlamayla aldig1 riza da ayni sekilde hukuka

aykir1 ve gecersizdir.

Hastanin ve kanuni temsilcisinin rizasinin alinamadigi acil hallerde, tedavi
amagli tibbi denemenin uygulanabilmesi ic¢in, varsayillan rizaya bagvurulup
bagvurulamayacag: ise tartisilabilecektir. Bu durumda somut olayin 6zellikleri gz
onilinde bulundurularak, geleneksel tibbi miidahaleye gore daha agir sartlarin varligi
aranmali, hastanin geleneksel tibbi miidahalelerle tedavisi objektif olarak miimkiin

gorlilmiiyorsa, bu yola bagvurulabilmelidir. Kanuni temsilcinin ¢ocuk veya kisith
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izerinde yeni tibbi yontemin uygulanmasina izin vermedigi hallerde veya kendisine
ulagilamayan hallerde, kural olarak yeni tibbi yontemin uygulanmasi miimkiin

olmamalidir.

Tibbi miidahalenin hukuka uygunlugunun sartlarindan bir digeri, tibbi
miidahalenin tip biliminin verilerine gore gereklilik veya zorunluluk tasimasi, diger
bir adiyla endikasyondur. Tedavi amagli tibbi denemeler ile bilimsel amagh tibbi
denemeler tibbi zorunluluk bakimindan farkli 6zellikler tagimaktadir. Tedavi amagli
denemeler i¢in ilk kosul, glivenilir olmayan bir usuliin kullaniminin, sayet baska bir
miidahale daha fazla yardim sunmayacak ise, bir hastaya yardim etmek i¢in son ¢are
olmasidir. Boyle bir miidahalenin uygulanabilmesi i¢in, s6z konusu yontemin
laboratuar ve hayvan arastirmalarinda yeterince denenmis olmasi ve énemli 6lgiide
zararli sonuclar dogurma ihtimalinin bulunmamasi sarttir. Yeni ydntemin
uygulanmasinda hastanin 1iyilestirilmesi amacina yonelik olarak, geleneksel
yontemden ayrilmayi hakli kilacak bir durumun varligi aranmalidir. Bilimsel amagli
tibbi denemelerde ise, tibbi zorunluluktan bahsetmek miimkiin olmadigindan, bu
faaliyetlerin hukuka uygunlugunun saglanmasi, diger hukuka uygunluk sebeplerine
basvurmay1 ve farkl sartlar ongoriilmesini gerektirmektedir. Bu nedenle KAHY,
Biyotip Sozlesmesi ve Helsinki Bildirgesiyle insan {izerinde bilimsel amagli tibbi

deneme sik1 kayit ve sartlara baglanmigtir.

Tibbi miidahalenin 6zensiz, dikkatsiz ve tip biliminin verilerine aykir1 olarak
yapilmasi hukuka aykir1 olup, hekimin tazminat ve ceza sorumlulugunu dogurur.
Ozen yiikiimii, hekimin hastaya karsi bor¢larmin basinda gelmekle; hekimin tibbi
miidahalede bulunmadan once gerekli bilgi ve yeteneklere sahip olmasini da
gerektirir. Yeni tibbi yontemlerde esasen arastirmayi yiirliten hekim tarafindan
gosterilmesi gereken 6zenden bahsedilmekle birlikte, Etik Kurul ve Bakanligin da
tehlikeli denemelere izin vermeme konusunda Ozen gdstermeleri ve dikkatli
davranmalar1 gerekir. Hekim, yeni tibbi yontemin uygulandigi ve tedavinin devam
ettigi slirece, hatta somut olaymn 6zelligine gére sonrasinda da 6zenli hareket etmek

zorundadir. Hekim, silirecin tamaminda, tedavinin ve yeni tibbi ydntemin
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basarisizligin1 6nlemek i¢in, ¢agdas tip biliminin gerektirdigi her tiir tedbiri almakla
yiikiimliidiir. Hekimin 6zen borcu, asil edimin ifas1 i¢in gerekli olan ve hekimden
beklenen dikkat ve itinanin gosterilmesine iligkin yiikiimdiir. Bir yan yiikiim olan
Ozen yiikiimii, bagl oldugu asli ve yan edim yiikiimlilikleri hi¢ veya geregi gibi
yerine getirilmedigi veya bunlara uygun davranilmadig: hallerde tazminat davasma
konu olacaktir. Hekim hastaligin tedavisinde uygun metodu se¢cmekte de o6zenli
davranmak zorundadir. En uygun metod, tedavisi yapilacak hastalik i¢in riski en az,
buna karsilik basar1 sans1 en yiiksek olan metod, yani en giivenilir yolu takip ederek
gidecegi sonuctur. Hekim, ayn1 basariy1 elde edebilecegi klasik metod varken, daha

fazla risk tastyan bir metodu secemez.

Yeni tibbi yontemlerin hukuka uygunlugunun diger bir kosulu etik kurul
incelemesinden gecirilmis olmadir. Biyotip Sozlesmesi’nin 16/iii maddesine gore,
insan {izerinde yapilacak bilimsel arastirmalarda, arastirma projesinin bilimsel
degerinin, aragtirma amacinin oneminin degerlendirilmesi ve etik bakimdan kabul
edilebilirliginin ¢ok disiplinli bir gézden gecirmeye tabi tutulmasi dahil, yetkili bir
kurum tarafindan bagimsiz bir sekilde incelenerek onaylanmasi gerekmektedir. Etik
kurullarin en 6nemli islevi, hastalarm, goniilliilerin, arastirmacilarin ve arastirma
kurumlarinin korunmasidir. Etik kurullar, temel olarak bilimsel yontemi ve toplumun
endiselerini géz Oniinde bulundurarak, klinik arastirmalardaki goniillillerin veya
hastalarin beklenmeyen veya tehlikeli arastirmalardan uzak tutulmalarini saglar. Etik
kurullar, Iyi Klinik Uygulamalara iliskin uluslararasi standartlar1 takip ederek
sunulan ¢aligmalarin etik Ozelliklerine iliskin zamaninda, kapsamli ve bagimsiz
inceleme yapilmasmni saglar. Etik Kurullarim Bakanligin belirleyecegi bdlgelerde ve
Bakanlik onayr ile kurulacagi diizenlenmektedir. Etik kurullarm kurulacagi
bdlgelerin yer ve sayisini ihtiyaca gore Bakanlik belirleyecek ve ayni bdlgede birden
fazla etik kurul olusturulabilecegi gibi, ihtiya¢ kalmamas1 halinde o bdlgedeki Etik
Kurullarm tamami kaldirabilecektir. Etik Kurulun bilimsel ve etik yonden yaptigi
degerlendirmelere ve gorilislerine uyulmasi ve gere§inin yerine getirilmesi
zorunludur. Etik kurul bilimsel ve etik yonden inceleme yaparken, Oncelikle

yapilacak arastirmanin fayda risk dengesini belirleyerek, denemenin goniilli veya
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hastaya getirdigi yiikiin en diisiik diizeyde olduguna dikkat etmelidir. Tehlikeli
denemelere yliksek giivenlik Onlemleri altinda izin verilmesi ya da hi¢ izin
verilmemesi konusunda dikkatli davranmak, Etik Kurulun en Onemli
gorevlerindendir. Ayrica Etik Kurul, hastanin veya goniilliiniin aydmlatilmig

rizasinin varligini da aragtirmak zorundadir.

Yeni tibbi yontemin hukuka uygun olabilmesi i¢in, ulasilmak istenen sonug
ile denemeye tabi tutulacak kisinin karsi karsiya kalabilecegi tehlikeler arasinda
mantikli bir oran olmali, fayda ve risk dengesi saglanmalidir. Tedavi amagl tibbi
denemelerde 6zellikle hastanin bizzat kendi saghig1 yoniinden dogabilecek riskten ve
bu bakimdan elde edilecek faydadan so6z edilecektir. Bilimsel amagli tibbi
denemelerde ise saglikli goniilliilerle ¢alisilan durumlarda, goniilliiniin kendi sagligi
bakimindan dogacak riskten ve toplumsal yani insanlhiga yonelik bir faydadan soz
edilecektir. Tibbi denemeler, ancak hastanin ya da insanligin yarari i¢in bilimsel,
hukuki ve etik yonden hakli goriilebilmeleri ve tasidiklari tehlikenin agirhigr ile
yararlar1 arasinda mantikli bir oran bulunmasi halinde hukuka uygun hale gelebilir.
Biyotip sozlesmesinin 2. maddesinde insanin menfaatleri ve refahinin, bilimin veya
toplumun menfaatlerinin {stiinde tutulacagi belirtilmekte; 16. maddesinde ise
insanlar iizerinde deneme ve arastrma yapabilmek i¢in bu denemeyle
karsilastirilabilir etkinlikte baska bir secenegin olmamasi ve arastirmaya konu olan
kimsenin maruz kalabilecegi tehlikelerin, arastrmanin beklenen faydasiyla orantil
olmas1 gerektigi diizenlenmektedir. Biyotip sdzlesmesinin riza gdsterme yetenegi
olmayanlarin korunmasma yonelik 17/2/ii maddesinde arastirmanin ilgili kisi
bakimindan sadece asgari bir risk ve asgari bir kiilfeti gerektirmesinden
bahsedilmektedir. Ancak asgari risk ve kiilfetin ne olacagina iligkin somut bir 6lgiit
verilmemis, hastaya, hekime veya Etik Kurula gore farkli yorumlanabilecek bu
konuya agiklik getirilmemistir. Sorumlu arastrmact hekimler, riskleri yeterince
degerlendirmeli ve tatmin edici bir sekilde bas edilebileceginden emin olmadikea,
insan denekleri tlizerindeki arastrma projelerine katilmamalidir. Ayni zamanda
saptanan risklerin yarardan daha fazla oldugunda ya da pozitif ve yararl sonuglara

iliskin kesin kanitlarin varliginda arastirmayi sona erdirmelidir. Hekimin yapacagi
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fayda ve risk karsilastirmasi, yeni tibbi yontemin hukuka uygunlugu bakimimdan
aydinlatma ylikiimliiliigiinden ve rizadan bagimsiz degerlendirilmeli yani siibjektif

unsurlar arasinda yer almamali, objektif bir unsur olarak aranmalidir.

Yeni tibbi yontemlere iliskin 6nemli iki tehlike, yetersiz tedavi yontemlerinin
veya hatalarin deneme olarak gdsterilmesi ile ¢ok ciiretkar, amacin1 asan ve insan
kisilik degerlerini ihmal eder nitelikteki arastirma projelerinin ortaya ¢ikmasidir.
Tibbin genel gelisimine katkida bulunmasi ihtimali yiiksek olan denemelerde kisi
bakimindan daha yiiksek riskler g6z Oniine alinabilecektir. Ancak hastanin veya
goniilliiniin deney tahtasina dondiiriilmesi ve deneyler sirasinda bilime sunulan bir
kurbana doniistiiriilmesine izin verilmemelidir. Tedaviye yonelik olmadigi halde,
denemelerin tedaviye yonelik gosterilmesi ve bu yolla daha yiiksek risk tasiyan
denemeler yapilmasi1 da diger bir tehlikedir. Zira daha yiiksek risk alinabilecek
denemeler, hastanin menfaatinin 6n planda tutuldugu tedavi amag¢lh denemelerdir. Bu
nedenle yeni tibbi yontem veya aracin yararliliginin yaninda, tehlikesizligi de
acikliga kavusturulmali, amaci ile tehlikesi arasindaki oranti titizlikle arastirilmalidir.
Helsinki Bildirgesinin 9. maddesinde de vurgulandigi lizere, iizerinde yeni tibbi
yontemlerin uygulanacagi bazi gruplar da istismara acik olduklar1 i¢in 6zel olarak
korunmalidir. Kendi basina riza gosteremeyenler, reddedemeyenler, baski veya
uygunsuz etkilerden zarar gorebilecek olan kimseler iizerinde yapilacak denemeler
konusundaki hukuki diizenlemelere uyulmalidr. KAHY ile ¢ocuklar, kisithlar,
gebeler, logusalar ve emziren kadmlarin {izerinde arastirma yapilmasi kural olarak
yasaklanmistir. Ancak belli sartlarla bu kimseler {izerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilecektir. GoOniilli ve goniillii durumundaki tiim kisilere faydasi olan, bu
durumda goniilliiniin dolayli ve 0zellikle ruhsal faydasmmdan bahsedilebilecegi
durumlarda, risk tasimayan bilimsel amagli tibbi denemelerin uygulanmas1 miimkiin
olabilecektir. Ancak bu durumda fayda risk degerlendirmesi yapilirken dikkatli
olunmali, ayrica faydanin sinirli olmasindan dolayi, ilizerinde deneme yapilacak
kimse bakimindan tasmilabilecek riskin ¢ok diisiik olmasi gerektigi goz Oniinde
bulundurulmalidir. Biyotip So6zlesmesinin 17/2 maddesine goére, arastirmanin

ilgilinin saghg1 tzerinde dogrudan yararli sonuclar saglayacagi beklentisinin
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bulunmadig1r durumlarda istisnai olarak ve belli ek sartlar altinda arastirmaya izin
verilebilecektir. Bu ek sartlardan ilki arastirmanin, hastanin saglik durumu, hastaligi
veya rahatsizlig1 hakkindaki bilimsel bilginin onemli derecede gelistirilmesine
katkida bulunma yoluyla, ilgili kisiye veya ayn1 yas grubunda olan veya ayn1 hastalik
ya da rahatsizliga yakalanmig bulunan veya ayni durumda olan diger kimselere yarar
saglamaya elverisli nihai sonuglara ulasilmas: amacim tasimasidir. Ikinci ek sart ise
aragtirmanin, ilgili kisi bakimindan sadece asgari bir tehlike ve asgari bir kiilfeti

gerektirmesidir.

Denemeye tabi tutulacak goniillii kimseler, 6zellikle bilimsel amagli tibbi
denemelerde kamu yararma 6zel bir fedakarlikta bulunduklar1 i¢in, arastirmacilarin
kusurunun bulunmadigi kaza ve benzeri hallerde dahi, zararlarmin giderilmesi
gerekir. Bunun saglanmasinda klinik aragtirmalar i¢in sigorta zorunlulugu getirilmesi
bir ¢6ziim olarak goriilmektedir. Hukukumuzda KAHY’ nin 5/ maddesine gore
sigorta teminat1 diginda, goniillillere herhangi ikna edici bir tesvik ve mali teklifte
bulunulamaz. Yonetmelikte ayrica etik kurulun arastirma bagvurusu hakkinda goriis
olustururken “aragtirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de
dahil olmak lizere yaralanma veya 6liim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin
sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin
kapsammi” degerlendirecegi hususu diizenlenmektedir. Bilimsel amagl ilag
denemeleri yani ila¢ klinik arastirmalarindaki Faz IV ¢aligmalar sigorta kapsaminin
disinda tutulmustur. Faz IV g¢alismalar1 Bakanliktan izin ve ruhsat alinmis ilaglarla
yapildigindan ve ilk {i¢ donemdeki riskler bulunmadigindan ¢alismay1 yapabilmek
icin sigorta yaptirma zorunlulugu yoktur. KAHY ve IKUK hiikiimleri geregince,
10.2.2009 tarihli “Klinik Arastirmalarda Goniillillerin  Sigortalanmas1 Hakkinda
Kilavuz” a gore, klinik arastirmaya katilan hasta ve saglikli goniillilerin,
arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara kars1 korunmasi i¢in, arastirmayi1

destekleyenler tarafindan sigortalandiginin belgelenmesi gerekir
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