INSAN UZERINDE DENEY VE DENEME SUCUNA
ILiSKiN BAZI TESPITLER

Yrd. Dog. Dr. Giilsiin Ayhan Aygérmez Ugurlubay”

Ozet

Klinik arastirmalarda cezail sorumluluk tip ceza hukukunun énemli
konularindan biridir. Bu baglamda da “Insan iizerinde deney” sugunu
diizenleyen Tiirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesi lizerindeki tartismalar bu
alam1 dogrudan ilgilendirmektedir. Gergekten de normla korunan hukuki
degerin ne oldugu sorusuna verilecek yanit bilimsel kavramini
yorumlamada belirleyici olabilecektir. Ardindan TCK m. 90’1n sug olarak
tabiati, sug fiili ve failine iliskin maddi unsurlarin yorumlanmasi sirasinda
g6z oOninde bulundurulmak zorundadir. En nihayetinde klinik
aragtirmalarin, deney ya da deneme kavramlarindan hangisi kapsaminda
degerlendirilecegi yanitlanmasi gereken baska bir husus teskil etmektedir.

Anahtar kelimeler : Klinik arastirmalar, insan iizerinde deney ve
deneme, normun koruma amaci, soyut tehlike sucu, 6zgii sug.

Einige Bemerkungen zur Straftat ,,Experiment und Versuch an
Menschen*

Zusammenfassung

Die strafrechtliche Verantwortlichkeit ist im Rahmen des
Medizinstrafrechts von relevanter Bedeutung. Die Diskussionen zur
Straftat ,,Experiment an Menschen* in Art. 90 tStGB (das Tiirkische

’ Gediz Un.i.versitesi Hukuk Fakiiltesi Ceza ve Ceza Muhakemesi Hukuku Anabilim Dali
Ogretim Uyesi; Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Uyesi
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Strafgesetzbuch) spielen dabei eine betrichtliche Rolle. Die prézise
Bestimmung des Schutzzwecks der Norm wire vor allem bei der
Auslegung von Tatbestand ,,wissenschaftlich* entscheidend. Des Weiteren
diirften die Natur der Straftat in Art. 90 tStGB bei der Auslegung von
weiteren Merkmalen etwa ,,Tat“ und ,,7drer* nicht auBler Acht gelassen
werden. Letztendlich wire evident zu kldren, unter welchem Tatbestand
die Klinischen Priifungen einzuordnen sind.

Schlagworter : Klinische Prifungen, Experiment und Versuch an
Menschen, Schutzzweck der Norm, abstrakte Gefdhrdungsdelikte,
Sonderdelikt.

A. Giris

Klinik arastirmalar, hukuk ve etik ile aldkali tartismalarin tam
ortasinda bulunan, énemli bir konudur. Klinik arastirmalarda terazinin iki
kesesi arasinda, yani bilimsel oOzgiirliik ile arastirma goniilliistinin
korunmasi arasinda denge korunmak zorundadir. Tiim bunlarin yaninda
klinik arastirmalarm ceza hukuku boyutu da goz ardi edilemez * .
Gergekten de klinik arastirmalardan dolay1 “/nsan iizerinde deney” sugu
(TCK m. 90) kapsaminda cezai sorumlulugun dogacagi hususunda Tiirk
ceza hukuku ogretisinde” fikir birligi mevcuttur. Klinik arastirmalardaki

-

“Klinik Arastirmalarda  Goniilliilerin  Oliimii veya Yaralanmas: Halinde Ceza
Sorumlulugu” makalesinde verdigi ormekle Hakeri klinik arastirmalarda cezal
sorumlulugun ehemmiyetini carpici bir sekilde ortaya koymustur: “Ge¢tigimiz hafta,
basinda onemli bir haber yer aldi. Habere gore, ‘Amerika’da yaptiklar: arastirmalarda
trettikleri ilacin yararl olduguna dair herhangi bir onay almayan dev ild¢ sirketlerinin,
aralarinda Tiirkiye 'nin de bulundugu bir¢ok iilkede insanlar iizerinde deney yaptiklar
iddia edildi. /ngiliz Independent gazetesi, son 3 yil icerisinde Tiirkiye de bu deneylerde
893 Tiirk’iin oldiigiinii yazdi.«“, ig¢: http://www.medimagazin.com.tr/authors/hakan-
hakeri/tr-klinik-arastirmalarda-gonullulerin-olumu-veya-yaralanmasi-halinde-ceza-
sorumlulugu-72-64-2983.html, son erigim tarihi: 30.03.2015.

Unver, insan Uzerinde Deney (2014), s. 461, 466; Hakeri, Tip Hukuku, s. 196; krs. yine
Hakeri, insan Uzerinde Deney, s. 299; Dogan, Insan Uzerinde Deney, s. 100 dev.;
Aygiin-Egitli, Insan Uzerinde Deney, s. 56, 57; Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 187,
Soyaslan, Ozel Hiikiimler, s. 183; EKici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 482;
Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 235.

[N
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insan Uzerinde Deney ve Deneme Suguna iliskin Bazi Tespitler

hukuka aykiriliklarda giindeme gelecek olan TCK m. 90 igerisinde iki
farkli sug tiirii - fikra | insan iizerinde bilimsel deney; fikra IV ise insan
iizerinde tedavi amagli deneme sugu - ongdrillmiistir*. Bu calisma
kapsaminda 6ncelikle bu suglar ile ilgili olarak en ¢ok tartisilan bazi
hususlara odaklanilarak, tartismalara katkida bulunulmak
hedeflenmektedir. En nihayetinde klinik ¢alismalarin  bu suglar
kapsamindaki konumlar1 ortaya konulmaya ¢alisilacaktir.

® Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 187, TCK m. 90’1 elestirerek “TCK ’nun 90. maddesi
bir ceza normundan ¢ok, diizenleyici bir norm goriniimiine sahiptir, zira madde
metninde deney ve denemenin kogsullarinn belirlenmesi ¢abast agir basmaktadir” fikrini
dile getirmektedirler; krs. benzer sekilde Hakeri, Tip Hukuku, s. 203; Aygiin-Esitli,
Insan Uzerinde Deney, s. 52, “TCK ‘insan iizerinde deney’ bashg altinda 90. maddede,
saglikl ya da hasta insanlar iizerinde gerceklestirilen ve tedavi edici olmayan bilimsel
arasturmalar i¢in  ‘bilimsel deney’ tabirini kullanirken, hasta insanlar iizerinde
gergeklestirilen tedavi edici deneyler i¢in ise ‘deneme’ tabirini tercih etmektedir. Ancak
alt basliklarin madde bashigiyla uyumlu oldugunu soylemek giigtiir. Mademki deney bir
tist kavramdur, deneyin icindeki sug tiplerinin deney ve deneme seklinde isimlendirilmis
olmast yerinde olmamistir. Kaldi ki ‘deneme’ tabirine TCK’nun disinda, rastlamak
miimkiin degildir.”; Dogan, Insan Uzerinde Deney, s. 93: “insan iizerinde deney sucunun
ozel bir kanunla ayrintili olarak diizenlenmesi daha faydali olabilirdi”; krs. benzer
Donay, TCK Serhi, s. 148: “Insan iizerinde deney bashgini tastyan madde, yeni bir
hiikiimdiir. Bu hiikmiin ceza kanununa alinmasi tartisilabilir. Bu hiikmiin ézel bir yasada
ayrintili bir sekilde diizenlenmesi daha yararli olabilirdi.”; ayrica EKici-Sahin, Klinik
Arastirmalardan, s. 482; Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 237
dev.; maddeye yonelik ayrmtili degerlendirmeler icin bkz. Unver, Insan Uzerinde Deney
(2014), s. 164 dev., 166 dev.: “TCK. m. 90 degerlendirildiginde, bilimsel olmayan
‘deney'in su¢ olarak diizenlenmesi unutulmugtur. Keza, ‘madde gerekgesi dikkate alinir
ve deney ve bu nedenle de denemenin fanim: bilimsel deneye iligkin eylemlerle siniriy
olarak yorumlanmirsa’, bilimsel olmayan denemenin su¢ olarak diizenlenmesi
unutulmustur. Aym sekilde, saghkli insan iizerindeki denemenin de hasta insan
tizerindeki tedavi amagli olmayan denemenin de sug¢ olarak diizenlenmesi unutulmustur.
Ciinkii, deneyde hem tedavi hem de arastirma amagli deney diizenlenmisken, denemede
sadece tedavi diizenlenmis ve fakat arastuma amagh denemenin ne olacag
diizenlenmediginden, tedavi amaglhi olmayan denemeler su¢ tanimi disinda birakilmigstur.
Yasayan insan iizerindeki deney ve deneme disindaki baz: hususlar, uluslar arast
hukuktaki gelisimin aksine, maddede diizenlenmeyerek, ornegin cenin/fotus, viicut
pargasi, ceset, sun'l déollenme konular: ve keza embriyon ve kromozomlar iizerindeki,
yeni gen teknikleri, insan kopyalama amacl: deney veya denemelere iliskin bir kanuni
diizenleme yapilmamigtir.”
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Bu baglamda maddenin yorumunda belirleyici olmasi vesilesiyle
oncelikle derinlestirilecek hususlarin basinda, normla korunan hukuki
degerin ne oldugu hususu gelmektedir. Ardindan TCK m. 90
kapsamindaki sug¢larin tabiatlarinin — soyut ya da somut tehlike mi veya
genel ya da o6zgii su¢ mu - ne oldugu ele alinacaktir. Bunlarin ardindan
klinik arastirmalarin, deney ya da deneme kavramlarindan hangisi
kapsaminda degerlendirilecegi sorusuna yanit bulabilmek amaciyla 6nce
bilimsellikten kastedilenin ne oldugu tespit edilecek, sonrasinda
kavramsal olarak deney ve deneme terimlerine yer verilecek, en
nihayetinde de klinik arastirmalarin, deney ve deneme olma nitelikleri ele
alinmaya calisilacaktir.

B. TCK m. 90 I bilimsel deney ile TCK m. 90 IV hasta
iizerinde deneme sucu ile Kkorunan hukuki degerler
nelerdir?

TCK m. 90 ile korunan hukuki degerlerin neler oldugu hususunda
ogretide cesitli goriisler meveuttur. Ogretide* insan iizerinde bilimsel
deney sugu ile korunan hukuki degerlerin karma nitelikte olduklari ve
normla, “viicut dokunulmaziig” >, “yasam hakki” ®, “ézel hayatin
gizliligi”", “kisinin ozel hayatimn dokunulmazligiyla baglantli kisisel

verilerinin dokunulmaligr™®, “saghk™® ve “kisi onuru™, “kendi gelecegini

* Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 237; Altunkas, insan Uzerinde
Deney, s. 195.

® Hakeri, Tip Hukuku, s. 744; Unver, insan Uzerinde Deney (2014), s. 462;
Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 237; Aygiin-Esitli, Insan
Uzerinde Deney, s. 61; Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 195; Haﬁzogullarl/ézen,
Ozel Hiikiimler, s. 92; Yasar/Gokcan/Artug, Tiirk Ceza Kanunu, s. 3129.

® Hakeri, Tip Hukuku, s. 744; Ozbek/Kanbur/Dogan/BacaksiziTepe, Ozel Hiikiimler, .
237; Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 195; Unver, Insan Uzerinde Deney (2014), s.
462; Yasar/Gokcan/Artug, Tirk Ceza Kanunu, s. 3129.

7Altunka;, Insan Uzerinde Deney, s. 195.

8 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikimler, s. 238.

® Unver, Insan Uzerinde Deney (2014), s. 462; Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe,
Ozel Hiikiimler, s. 238; Altunkas, insan Uzerinde Deney,s. 195; Yasar/Gékcan/Artug,
Tiirk Ceza Kanunu, s. 3129.
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belirleme” * | “insamin bizzat kendisi gibi degerleri korudugu

belirtilmektedir. Hasta {izerinde deneme sugunun korudugu hukuki
degerler ise “kisinin viicut biitinhigiine dokunulmama”®®, “hastamin
hukuka aykir: olarak deney aract yapimamasina iliskin ferdi-kamusal
yarar’** olarak nitelendirilmekte ve ayrica Unver'® ve Ozbek'® bu sugta
korunan hukuki degerlerin, bilimsel deney suguyla korunan hukuki

degerlerle ayni oldugunu ifade etmektedirler.

5 12

. Degerlendirme

Hukuki degerler'’, hem kanun koyucuya verecegi kriminal politik
kararlarda hem de kanunu yorumlamak durumundaki hukukguya yapacagi
yorumlarda bir pusula gorevi istlenmektedirler. Gergekten de
Hassemer/Neumann’in®® belirttigi gibi, hukuki deger korumas: diisiincesi
rasyonel bir kriminal politika olusturmayi hedefler. Boylelikle kanun
koyucunun elinde incelemelerde bulunmak tizere net ve adil bir kriter
bulunur. Hukuki degerler yoluyla kanun koyucu, kararlarinin hukuka
uygunlugunun gerekgesini ve ayrica olumsuzluklarini belirler. Su héalde
hukuki deger korumasina dayanmayan bir hususun, ceza kanununda yeri
yoktur. Anildig1 tizere korunan hukuki degerin ne oldugunun belirlenmesi
ayrica ilgili normun yorumlanmasinda da esasli bir rol oynamaktadir.
Unver’in®™ de isaret ettigi gibi hukuki deger, yorum ogretisi i¢in de
vazgecilmez bir husustur. “Kanuni sug¢ tipinin her yorumu, onun

0 fnver, Insan Uzerinde Deney (2014), s. 462; Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe,
Ozel Hiikiimler, s. 238; Altunkas, insan Uzerinde Deney,s. 195; Yasar/Gokcan/Artug,
Tirk Ceza Kanunu, s. 3129.

! Altunkasg, insan Uzerinde Deney, s. 195.

12 Hakeri, Tip Hukuku, s. 744.

18 Aygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 61.

% Hafizogullar/Ozen, Ozel Hiikiimler, s. 96.

1% Unver, insan Uzerinde Deney (2014), s. 463; krs. ayrica Unver, insan Uzerinde Deney,
s. 154.

8 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikimler, s. 247.

7 {inver, Hukuksal Deger, s. 56, “hukuksal deger” kavramin kullanmaktadir.

18 Kindhéuser/Neumann/Paeffgen-Hassemer/Neumann, StGB, Vor. 1 prn. 115; bu hususta
ayrintili agiklamalar ve greti goriisleri igin bkz. Unver, Hukuksal Deger, s. 45 dev.

1% Unver, Hukuksal Deger, s. 46.

Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Ozel Say: Cilt:1 Y1l 2015 169



Yrd. Dog. Dr. Giilsiin Ayhan Aygormez Ugurlubay

tarafindan korunan hukuksal yarara gore yapilmaktadir. Hukuksal deger
burada, telelojik yorumun bir élgiitii olarak goriilmektedir.”® Dolayisiyla
ilgili normun hangi hukuki degeri korudugu sorusuna verilecek yanit,
hangi davranisin cezaya layik gorildigii sorusuna verilecek cevabi,
dogrudan belirleyecektir.

Bu kapsamda TCK m. 90 kapsamindaki tiim suglar bakimindan
ortak bir degerlendirme yapildiginda su hukuki degerlerin korundugu
ifade edilebilir: TCK’nin “Viicut Dokunulmaziigina Karst Suglar” baslikli
Ikinci Béliimiinde yer alan TCK m. 90 kapsaminda hukuki deger olarak
oncelikle viicut biitiinliigiiniin korundugunu belirtmek gerekir. Zira hem
bolim bagligi hem de ikinci fikra d, e ve f bendinde insan saghgim
koruyucu emirler (“d) Deneyin, insan saghg: iizerinde déngoriilebilir
zararli ve kalict bir etki birakmamasi, €) Deney swrasinda kigiye insan
onuruyla bagdasmayacak o6l¢iide act verici yontemlerin uygulanmamast,
f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisive yiikledigi kiilfete ve
kisinin saglhg iizerindeki tehlikeye gére daha agir basmast ), normun
viicut biitiinliigiini korumak istedigine isaret etmektedir. Ayrica Yyine
viicut biitiinliigii ile baglantih olarak, ikinci fikra e bendinde agikca
anildigi iizere insan onuru, g bendi kapsaminda da kendi gelecegini
belirleme (6zerklik) hakkinin korunmaya alindig: ifade edilebilir.

Normla korunan diger bir hukuki degerin ise, dzellikle ikinci fikra
kapsamindaki kosullar bir biitiin olarak ele alindiginda, kurallara uygun
bilimsel arastirma yapma oOzgiirliigii (T.C. Anayasast m. 27 1) oldugu
sOylenebilir. Zird kanun koyucu bilimsel deney yapmayi, bu kurallara
uyulmast kosuluyla 6zgiir birakmus, dolayisiyla hukuka uygun bilimsel
calisma ozglrliigiini ceza hukuku korumasina almistir.

Besinci fikrada i¢tima bakimindan 6zel bir norm yer almaktadir.
Lakin bu hiikkiim olmasaydi dahi TCK m. 90’nin yaninda yaralama ya da
6lim olaymin ger¢eklesmesi halinde unsurlar1 olustuysa, zaten TCK m.
86 vd. veya 81 vd. hiikiimleri devreye girecek idiler. Bu baglamda besinci

2 {Inver, Hukuksal Deger, s. 46.
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fikra kapsamindaki unsurlar arasinda ilaveten ayrica® “kasten yaralama
veya kasten oldiirme suguna iliskin hiikiimler uygulanu* ibaresine yer
verilmediginden, normun insan yasamini dogrudan degil, ancak dolayl
olarak korudugunu séylemek gerekir.

Bu baglamda merkezi anlama sahip olan hukuki deger viicut
biitiinliigiidiir. Bu nedenle norm igerisindeki bilimsel deney, hasta
tizerinde deneme maddi unsurlar1 ya da bunlarla aldkali olarak klinik
aragtirmalar vS. kavramlarmin daima bu hukuki deger g6z Oniinde
bulundurularak yorumlanmasi icap edecektir. Bu hususa ilgili kisimlarda
dikkat ¢ekilecektir.

C. TCK m. 90 I bilimsel deney sucu ile TCK m. 90 IV hasta

iizerinde deneme sug¢unun nasil bir dogast vardir?

TCK m. 90’1n tehlike sugu oldugu hususunda bir tartisma yoktur.
Ancak netlestirilmesi gereken husus bu sugun soyut tehlike sugu mu yoksa
somut tehlike su¢u mu oldugudur. Ayrica TCK m. 90 kapsamindaki
suglarin 6zgii sug olup olmadiklar1 da tartismalidir.

I. TCK m. 90 I bilimsel deney ve m. 90 IV hasta iizerinde
deneme sucu tehlike su¢cu mudur?

Ogretide TCK m. 90 I’de anilan sugun neticesi harekete bitisik?
yani neticesiz ®® bir su¢ oldugu; tipikligin olusmasinda ozellikli bir
neticenin olusmasinin aranmadigi, tipe uygun hareketin yapilmasinin
tipiklik icin yeterli olacag: ifade edilmektedir®. Bu haliyle sug, tehlike
sucu® ve bunlardan da “soyut tehlike”® sucu olarak nitelendirilmektedir.

2! Mesela TCK m. 102 IV béyledir.

22 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 241,

2 Aygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 83, 84, 168; Altunkag, Insan Uzerinde Deney, s.
203; Hafizogullar/Ozen, Ozel Hiikiimler, s. 92.

% Hakeri, Tip Hukuku, s. 745; Aygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 85, 168; Altunkas,
insan Uzerinde Deney, s. 203.

%5 Hakeri, Tip Hukuku, s. 745; Hakeri, Insan Uzerinde Deney, s. 324; Unver, Insan
Uzerinde Deney (2014), s. 463; EKici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 487; Uziilmez,
Viicut Dokunulmazligina, s. 120; Soyaslan, Ozel Hikiimler, s. 182;
Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 241.
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Deneme sug¢u kapsaminda da zarar veya somut tehlike seklinde bir
neticeye kanun metninde yer verilmediginden bahisle®” s6z konusu sug da
bir “tehlike sucu”?®, en nihdyetinde “soyut tehlike”® sugu olarak kabul
edilmektedir.

1. Degerlendirme

Tehlike sugu, zararli bir netice dogurma egiliminde olan ve bu
netice heniiz daha dogmadan koruyucu bir 6nlem niteligi tasiyan suglardir.
Dolayisiyla burada bir zarara ugrama tehlikesi bulunmaktadir®. Tehlike
suglart kendi arasinda soyut (ve bunun bir alt dali olarak potansiyel tehlike
suglar1) ve somut tehlike sugu olarak ikiye ayrilmaktadir®’. Soyut tehlike
suclari, (genel olarak) tehlikeli kabul edilen,* hukuki bir degerin somut
olarak tehlikeye atilmasii aramayan® sug tiirleridir. Dolayisiyla bu tiir
suclarin islenmesi somut olayda meydana getirtilecek tehlikeden
bagimsizdir®. TCK m. 181, soyut tehlike suguna ornek verilebilir: “Ank
veya artiklar: izinsiz olarak iilkeye sokan kisi ... cezalandrilir.” Soyut
tehlike suglarinin bir alt dali® teskil eden potansiyel tehlike suglarinda,
korunan hukuki deger tizerinde genel tehlikeli olan bir hareketin boylesi
bir tehlike igin ayrica uygun, yani elverisli*® olmasi aranmaktadir. Ornegin
TCK m. 179 1l igerisinde yer alan sug, potansiyel tehlike sugudur: “Kara,
deniz, hava veya demiryolu ulasim araglarim kisilerin hayat, saglik veya

% Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 241; Altunkas, Insan
Uzerinde Deney, s. 203.

" Altunkag, insan Uzerinde Deney, s. 204.

2 Ekici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 500.

% 0zbek/Kanbur/Dogan/Bacakstz/T epe, Ozel Hikiimler, s. 249; Altunkas, Insan
Uzerinde Deney, s. 204.

%0 Onder, Genel Hiikiimler, s. 53.

81 Ayrintil agiklamalar igin bkz. Onder, Genel Hiikiimler, s. 53 dev.; Ozen, Genel Tehlike,
s. 12, tehlike suglarmin bu sekilde ikiye ayrilmasini isébetli bulmamaktadir. Yazara gore
somut bir tehlikeden soz edilebilir ancak soyut tehlike yoktur.

*2 Onder, Genel Hiikiimler, s. 54; Satzger, NStZ 1998, s. 114.

% Onder, Genel Hiikiimler, s. 54; Jakobs, AT, s. 172.

% Satzger, NStZ 1998, s. 114.

% Satzger, NStZ 1998, s. 113.

% MiiKoStGBISchmitz, Vor. §§ 324 pn. 27.
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malvarligi agisindan tehlikeli olabilecek sekilde sevk ve idare eden kigi,

. cezalandirilir” Somut tehlike suglar1 ise korunan hukuki deger
iizerinde tehlike yaratan bir hareketi tipiklik igine alan sug;* gergek bir
zarar tehlikesinin yaratilmasim arayan suglardir®®, TCK m. 179 | somut
tehlike suglarna verilebilecek en tipik o6rneklerdendir. Zird “Trafik
giivenligini tehlikeye sokma” baslikli maddenin birinci fikrasinda “Kara,
deniz, hava veya demiryolu ulasiminin giiven i¢inde akisint saglamak igin
konulmus her tirlii isareti degistirerek ... baskalarmin hayati, saghgt
veya malvarligi bakimindan bir tehlikeye neden olan kisive ... hapis
cezast verilir.” demektedir.

Belirli bir zarar ya da tipiklik icinde acik bir sekilde tehlike
yaratmaktan bahsedilmediginden TCK m. 90 igerisindeki su¢larin zarar ya
da somut tehlike sugu olarak nitelendirilmesi s6z konusu olamayacaktir.
Tipiklik igerisinde ayrica tehlikeye elverislilige yonelik bir maddi unsur
da mevcut olmadigindan, bu sugun potansiyel tehlike su¢u olmadig1 da
ortadadir. Bu baglamda biz de TCK m. 90 | igerisinde 6ngériilen insan
tizerinde bilimsel deney sugunun soyut tehlike sugu oldugunu
diisiinmekteyiz. Zird suc tipikliginde “/nsan iizerinde bilimsel bir deney
yapan kisi, ... cezalandirilir.” denmek suretiyle, dogrudan bir hareket
temel alimmigtir. Normun ikinci ve tgiincii maddeleri de goz 6niinde
bulunduruldugunda ilgili tipik hareketin, normun korumak istedigi hukuki
deger (viicut biitlinliigii) iizerinde genel bir tehlike yarattigi ve bu nedenle
de bu genel ve soyut tehlikeden dolay1r cezalandirilmak istendigi
goriilmektedir. Ayn1 durum TCK m. 90 IV igerisinde yer alan “Hasta olan
insan tizerinde riza olmaksizin tedavi amacli denemede bulunan kisi ...
cezalandrilir.* emri veren hasta tizerinde deneme suc¢u bakimindan da
gecerlidir. Su halde iki su¢ da soyut tehlike su¢udur. Bunun sonucu
olarak, tipikligin olugmasi diger maddi unsurlarla birlikte tipik hareketin
yapilmasi ile gerceklesecektir. Dolayisiyla ayrica ne bir neticenin ne de

% Satzger, NStZ 1998, s. 114.
% Onder, Genel Hiikiimler, s. 53.
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somut bir tehlikenin yaratilmasi tipikligin olusmasi i¢in sarttir. Bu da
maddenin yorumuna gore her tiirlii hareketin tipik kabul edilmesi tehlikesi
dogurabilecek, dolayisiyla da ozgirlikleri  smurlayict  bir  rol
oynayabileceginden; tipik hareketin kanunilik ilkesinin gereklerine uyacak
derecede belirli ve korunan hukuki degerlerle siki bir baglanti igerisinde
yorumlanmasi gerekliligini beraberinde getirmektedir.

II. TCK m. 90 I, I, Il bilimsel deney sucu ézgii su¢ mudur?
Ogretide TCK m. 90 kapsamindaki suglarm 6zgii mii yoksa genel
suclar m1 oldugu tartismalidir.

Gergekten de 6gretide bir kesim® insan iizerinde bilimsel deney
sugunun “ozgii su¢” niteliginde oldugunu kabul ederken; diger bir kesim®
sugun herkesce islenebilecegini, dolayisiyla 06zgii su¢ olmadigini
savunmaktadir.

TCK m. 90 T'in o6zgii su¢ gorlsini savunanlardan Aygiin-
Esitli’ye* gore TCK m. 90 | ““insan iizerinde bilimsel deney yapan kisi
[...] cezalandwilr’ demekle bu sucun herkes tarafindan degil ama ancak
bilimsel deney yapmaya vyetkili olan kisi tarafindan islenebilecegini
belirtmistir... Zird sucu somut olayda soz konusu deneyi yapmakla
gorevlendirilmis olan kisi ya da kisiler iglemezierse, bu kisiler isterlerse
gergekten bilimsel bir deney yapmak istemis olsunlar, hukuka uygun
olarak verilmis bir yetki, bir hak olmadigindan ortada bilimsel bir deney
de yoktur. Fiilsiz su¢ olmaz. Su hdlde yetkili olmayan bu kisi ya da
kisilerin isledikleri su¢ olusa gore bir baska suga, ornegin yaralama

sucuna viicut verebilir, ama insan iizerinde deney sucunu olusturmaz.”*

3 Aygiin-Esitli, Insan Uzerinde Deney, s. 54; Hafizogullari/Ozen, Ozel Hiikiimler, s. 92;
Yasar/Gékcan/Artug, Tirk Ceza Kanunu, s. 3130.

® Unver, insan Uzerinde Deney (2014), s. 462; Dogan, insan Uzerinde Deney, s. 96;
Hakeri, Tip Hukuku, s. 744; Sen, Insan Uzerinde Bilimsel Deney, s. 607; Sen, TCK
Yorumu, s. 300; Altunkas, insan Uzerinde Deney, s. 198; EKici-Sahin, Klinik
Aragtirmalardan, s.  487; Uziilmez,  Viicut Dokunulmazligina, s. 119;
Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 238, 239.

" gygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 54.

* gygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 54.
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Kars1 goriisteki yazarlara gore ise “insan iizerinde bilimsel deney
yapan kisi... cezalandirilir.””® dendiginden “sucun fdili herkes olabilir.”**
Ancak bu goriis sahipleri siklikla ilgili hitkiimlere atifta bulunarak sugun
Ozgii su¢ olarak da degerlendirilebileceginin isaretlerini vermektedirler:
Dogan *° ve EKici-Sahin‘e *® gore ilgili Yonetmeliklerde Klinik
aragtirmalart yiiriitecek sorumlu arastiricida belirli nitelikler aramas:
nedeniyle sorumlu arastirici olarak sucun faili oncelikle bu kisiler
olabileceklerdir. Hakeri*' sugun failinin herkes olabilecegini belirttikten
sonra, “uygulamada ozellikle hekim veya tip alaminda insanlarla ilgili
arastirmalar yapan bilim adamlar, arastiricilarin sugun faili olacag
anlasilmaktadir” goristinii dile getirmektedir. Yazar *® ayrica normda
“bilimsel” kavraminin kullanilmis olmasinin, failleri sadece hekim ya da
bilim adamlar1 olarak sinirlamak anlaminda diisiiniilebilecegini ancak
bilimsel ¢alisma yapmanin sadece bilim adamlarinin tekelinde olmadigini,
kanunkoyucunun bdyle bir amaci olsa bile, bunu agik¢a diizenlemesi
gerektigini, dolayisiyla bilim adamlart disindaki kisilerin de bu sucun faili
olabilecegini savunmaktadir. Bununla birlikte yazar bu yorumun failin
Kim olacagi sorusunu ¢ozdiugiinii ancak bilimsel amaglhi olmayan
deneylerin nasil cezalandirilacagi sorusuna yanit vermedigini ifade
ederek, bilimsel amag¢ tasinmamasi halinde (mesela kocakari ilacinin
kisilerde denenmesi) bu maddenin degil, genel hiikiimlerden yaralama vs.
suglarinin devreye girecegini ifade etmektedir. Unver® de “fail acisindan
sug tipinde ‘kisi’ terimi kullamildigi igin, Sucun faili herkes olabilir?
fikrindedir. Yazara gore “sucun fail olmak i¢cin herhangi bir resmi, ézel

“Dogan, Insan Uzerinde Deney, s. 96.

“ Dogan, insan Uzerinde Deney, s. 96; Hakeri, Tip Hukuku, s. 744; Unver, insan
Uzerinde Deney (2014), s. 462.

“*Dogan, insan Uzerinde Deney, s. 96.

46 Ekici-Sahin, Klinik Aragtirmalardan, s. 487.

47 Hakeri, Tip Hukuku, s. 744; krs. ayrica Hakeri, Insan Uzerinde Deney, s. 323.

8 Hakeri, Tip Hukuku, s. 744; krs. ayrica Hakeri, Insan Uzerinde Deney, s. 323.

* Unver, Insan Uzerinde Deney (2014), s. 462; krs. ayrica Unver, Insan Uzerinde Deney,
s. 151.
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veya mesleki yahut sanata iliskin statiiye sahip kisi olmak gerekli ve
zorunlu degildir. Sucun tipe uygun eyleminin ifadesi icin kullanmilan ve
hatali bi¢imde kaleme alinan ‘bilimsel deney’ ifddesi, faile iliskin bir
ozelligi veya statiiye isaret etmekte olmayip, eyleme iliskindir;, bu keyfi
yorumlanamaz... Deney (veya deneme) eylemini hukuka aykiri bicimde
gergeklestiren kisi, ‘deney yapmaya yetkili tp bilim adam:, arastirmaci ya
da hekim’ olmasa dahi, suc tipi ikldl edilmis olur.” Altunkas’a® gore de
insan iizerinde deney sugunun faili, “konusunda bilimsel uzmanlasma elde
etmis Ve yapilacak olan deneye bilimsel nitelik kazandwrabilecek olan
herkestir. Ancak bu uzmanlagmamn tip bilimi tizerine olma zorunlulugu
bulunmamaktadir”.

Benzer bir durum TCK m. 90 IV kapsamindaki hasta iizerinde
tedavi amacli deneme sugu bakimindan da gegerlidir. Bir goriise® gore
“Bu sucun faili herkes olabilir”. “TCK m.90/4’te ‘Tedavi amagli
denemede bulunan kisi’ ifddesinden bu sonug¢ ortaya ¢ikmaktadwr. Fiilin
mutldka bir hekim veya saglik meslegi mensubu olmas: gerekli degildir.
Bu yoniiyle su¢ ozgii su¢ niteliginde degildir.” > Ancak bu goriis
taraftarlar1  sugun  Ozgli su¢ niteligi tasidigimm  da  yadsimak
istememektedirler: “Ancak m. 90/4’iin son ciimlesinde tedavinin uzman
hekim tarafindan yapilmasi ongoriilmektedir. Boyle olunca bu sucun
fdilinin herkes degil ancak uzman hekim olabilecegi ve bu yéniiyle ozgii
sug niteligi tasidigi séylenmelidir. Ger¢ekten denemenin herkes tarafindan
yapiulacagimi kabul etmek nibben, ahldken ve hukuken dogru olmamak
gerekir. Ayn: hususun esas itibariyle deney bakimindan da (m. 90/1, 2, 3)
gecerli oldugu soylenmelidir.”

%0 Altunkas, insan Uzerinde Deney, s. 198.

51 dzbek/Kanbur/Dog'an/Bacakstz/T epe, Ozel Hikiimler, s. 247; Unver, insan Uzerinde
Deney, s. 156.

%2 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 247.

5% Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 247.
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Kars1 goriisteki yazarlar® ise hasta iizerinde deneme sugunun 6zgii
su¢ oldugunu kabul etmektedirler. Bu yazarlara burada belirleyici olan
kanun koyucunun maddenin devaminda “tedavinin uzman hekim
tarafindan hastane ortaminda yapilmasi” > gerektigini ifide etmis
olmasidir. “Her ne kadar kanun koyucu, madde metninde ‘tedavi’
kavramini kullansa dahi, burada kast edilen tedavi amacli denemedir.
Dolayiswyla, insan iizerinde deneme suc¢u, ancak konusunda uzman bir
hekim tarafindan islenebilecek olan bir ozgii sug niteligindedir. Hekim,
uzman sifatint Tipta Uzmanlik Tiiziigii 'nde aranan kosullara uygun olarak
kazanacaktir. Yine bu wuzmanhgin, hasta iizerinde gergeklestirilecek
deneme ile ilgili alanda o/mas: gerekmektedir; diger alanlarda sahip
olunan  wzmanhk, fail ac¢isindan aranan  wuzmanhk  Kriterini
karsilamayacaknir.”*® insan iizerinde deneme sugunu, bilimsel deney
sugundan farkli kilan husus bunun sadece hekim olan Kkisilerce
islenebilecek olmasidir®. Zira hangi surette olursa olsun hasta tedavi
edebilmek igin hekim olmak sarttir™.

1. Degerlendirme
Genel suglar herkes tarafindan islenebilen, ceza hukuku
normlarinda faili genellikle “her kim” ibaresiyle ifade eden sug
tiirleridir™. Ozgii suclar ise, belirli kisilerin fail olacagimi 6ngoriirler®.
Ozgii suclarin cesitli goriiniis sekilleri 81 pulunmaktadir: Bizzat

5 Altunkag, insan Uzerinde Deney, s. 199, 200; Aygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s.
61; EKici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 499; Hafizogullari/Ozen, Ozel Hiikiimler, s.
96.

% Altunkasg, insan Uzerinde Deney, s. 199, 200.

% Altunkasg, insan Uzerinde Deney, s. 200.

> Aygiin-Egitli, Insan Uzerinde Deney, s. 61.

% Aygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 61.

* Kiihl, AT, s. 738.

8 Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365.

81 Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365, ise bizzat islenebilen suglarla yiikiimliiliik
suglarini, 6zgii suglarin yaninda tiirler olarak siniflandirmaktadir. Biz tiim bu sug
tirlerini 6zgii sugun goriiniis sekilleri bagligi altinda toplamay: tercih ettik, zird en
nihayetinde tiim bu suglara 6zgii suga iligkin hiikiimler uygulanmaktadir.
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islenebilen suglar, yiikiimliiliik suclari® ve en nihayetinde saik/amag
suglart. Tipikligin sadece bizzat failin kendi eliyle gergeklestirilebilecegi
suclara “bizzati suclar (eigenhaendige Delikte)” denmektedir®. Mesela
hakaret, bedenen ancak bizzat faili tarafindan islenebilir, bunun
digindakiler ancak hakarette bulunana seriklik edebilir®. Yiikiimliiliik
suglari, failde belirli bir yikimlilik konumu arayan suglardir ® .
Yiikiimlilik suglarinda yaptirimin sebebi  yiikiimlaliigi ihlal etmek
oldugundan, belirli bir fail hareketi tipiklik igerisinde anilmaktadir®.
Garantorliik ihmali suglart bunlara drnek verilebilir®’. Bu suglarda, sadece
bir yiikiimliiliik yiiklenilen kisi fail olabilir®®. Saik ya da ama¢ 6ngoren
suclar ise kastin yaninda diger manevi unsurlarin sugun kanuni unsurlari
icerisinde anilmasi ile meydana gelen sug tiirleridir®. Hirsizlikta yarar
saglama amact olmayan kisi, birlikte fail olamaz, en fazla yardim eden
olabilir.

Bu agiklamalarmm ardindan, TCK m. 90‘mn 6zgi sug olup
olmadiginin irdelenmesi bakimindan su soruya verilecek yanit belirleyici
olacaktir: Bu sug siradan vatandaslarin birbirleri iizerinde deneyler yapma
fikrine gelerek birbirlerinin viicut biitiinliiklerine yonelik soyut bir tehlike
yaratmalarini Onleme ve ayrica bu tiir eylemlerin bilimsel ortamlarda
yapilarak kontrol altina alinmalarini istemekte midir; yoksa amag¢ sadece
kurallara uygun olarak yapilabilecek bilimsel deneylerde bazi kosullarin
bulunmasim  saglayarak, hukuka uygun bilimsel arastirmalarda
bulunulmasi1 yoluyla gonilliilerin viicut biitiinliiklerinin tehlikelerden

82 Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365.

83 Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365; Gropp, AT, s. 142; Kiihl, AT, s. 739; Jakobs, AT,
s. 175, 604, ayrica bu suglart yiikiimliliik suglarmma da yakin gormektedir; oldukga
ayrintili ve diger orneklere de yer vererek Roxin, AT I, s. 7, 114 dev.

84 Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365.

® Kiinl, AT, s. 739; Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365.

% Roxin, AT I, s. 106.

87 Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365, 180.

8 Roxin, AT Il, s. 107; Oztiirk/Erdem, Ceza Hukuku, s. 365.

8 Kiihl, AT, s. 739.
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korunmasini ve dolayli olarak da kurallara uygun bilimsel arastirma
yapilmasini m1 saglamaktir.

Kanunkoyucunun siradan vatandaslar tarafindan kendi ortamlarinda
yapacaklar1 bilimsel ¢alismalar1 engelleyerek, bunlara belirli bir sinirlama
getirmesi ¢ok da gereksiz addedilmemelidir. Zira 30 Mart 2015 tarihinde
Amerika merkezli bir haberde™ “4BD 'nin California Eyaleti'nde faaliyet
gosteren Science for the Masses isimli bagimsiz bir bilim kurulusu, insana
karanlikta gorme yetenegi kazandwran bir goz damlast gelistirdiklerini
acikladiklar?” yer almistir. Habere gore “arastirmacilar, California’da
Gabriel Licina isimli denek iizerinde yaptiklart deney dokiimanin
internetten yaymnladi. Licina’min goziine damlatilan damlanmin etkisini
birka¢ saat icinde gdsterdiginin belirtildigi aciklamada ... Licina, birkag
saat boyunca karanlik bir ormanda 50 metre uzaktaki kisileri taniyabildi.
Ayrica deneyin ardindan gozii 1siga duyarli hdile gelince géziine siyah
kontak lens takildi. Damlamin yan etkilerinin olup olmadigina yonelik
detayli arastirmalarin stirdiiriilecegi agiklandi.”

Haberden de anlagildig1 {izere, bilim insan1i olmayan kisilerin de
kendi insiyatiflerini kullanarak bilim adina bilimsel arastirmalar yapmasi
pekald miimkiindiir. Onemli olan husus hukukun aradigi kosullara
uymaksizin bu arastirmalar eliyle bireylerin viicut butiinligiint tehlikeye
atmamak olmalidir. Ayrica diinya savas tarihi bu tiirli sayisiz ornekle
doludur. Bu baglamda TCK m. 90’un sadece bilim insanlarimin hukuka
aykir1 bilimsel aragtirma yapmalar1 halinde devreye girecegini, bilim
insan1 olmayanlarin fiillerinin bu madde kapsaminda degerlendirilmemesi
gerektigini  sOylemek, en azindan maddenin getirilis amaciyla
bagdagmayacaktir. Ayrica maddede yer alan “bilimsel” kavramu (ilerde de
ele alinacagi iizere), bilime hizmet etme anlaminda olup, bunun illaki
bilim adami olmasin1 gerekli kilmamaktadir. Dolayisiyla bilimsel
teriminin sadece bilim adamlarin1 kapsar bir kavrama indirgenmesi

7o http://www.egitimajansi.com/haber/insana-gece-gorusu-kazandiran-bulus-haberi-

39255h.html, son erigim tarihi: 2.04.2015.
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yerinde olmayacaktir. Bu baglamda Amerika’da vuku bulan olayin,
Tiirkiye’de TCK m. 90 | kapsaminda degerlendirilmesini engelleyecek bir
durum yoktur. Ancak bu agiklamalar bilimsel deney yapilmak tizere TCK
m. 90 Il kapsaminda herhangi bir bagvuruda (etik kurul onay1, bakanlik izi
vs.) bulunmadan oncesi igin gegerlidir.

Gergekten de TCK m. 90 Il kosullarina gére bir bilimsel deney
yapmak amaciyla ilgili kurul ve makamlara basvurulduktan sonrasi i¢in
ise farkli bir degerlendirmede bulunmak gerekir. Zira ikinci fikra
kapsamindaki kurullara bagvurulabilecek arastirmalar ve arastiricilar, ilgili
mevzuat hiikiimlerince tek tek belirtilmistir. Ornegin IBUKAY m. 4 | ¢
bendi geregi arastirmaci “Sorumlu arastirmacinin gézetiminde Klinik
arastirmada yer alan kisi”, y bendi geregi de sorumlu arastirmaci
“Arastrma konusu ile ilgili dalda wzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olup, arastirmanmin yiiriitilmesinden sorumlu olan hekim
veya dis hekimi”dir. Bu hiikiim arastirma yapmaya sadece sorumlu
arastirmaci ya da arastirmactyr yetkili ve yiikiimli kilmistir. Dolayisiyla
IBUKAY’a gore gerekli izinleri alarak baglanilan bir arastirmada,
IBUKAY disma cikilarak, TCK m. 90 maddi unsurlarim1 olusturacak
sekilde hareket edecek bir sorumlu arastirmaci ya da arastirmaci
bakimindan TCK m. 90 yiikiimliiliik sugu olarak degerlendirilmelidir. Bu
kisilerle birlikte deneye katilan baskalar1 (mesela bir laborant, hasta bakici
vs) TCK m. 40 Il geregi ancak serik olabilecek, birlikte fail
olamayacaktir.

TCK m. 90 IV kapsamindaki hasta iizerinde deney sugu da ilk
asamada herkes tarafindan iglenebilir gibi goziikse de, iilkemizde tedavi
tekelinin sadece saglik g¢alisanlarinda oldugunun goézden kagirilmamasi
gerekir. Su halde bu su¢u o6ncelikle mevzuata gore tedavi yetki ve
yikiimliligii sahibi kisiler isleyebilirler. Bununla birlikte g6zden
kagirilmamasi gereken diger bir husus, sugun bir amag sug oldugudur. Bu
da bu sugu 6zgii su¢ haline getirmektedir. Gergekten de maddede gegen

180 Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Ozel Say: Cilt:1 Yil 2015



insan Uzerinde Deney ve Deneme Suguna iliskin Bazi Tespitler

w 71 99 13

“tedavi amaci“ " yerinde olarak “saik”? “ozel kasit”" olarak kabul
edilmektedir. Bu haliyle sug, 6zgii sug statiisiinde oldugundan, bu sugu da
sadece bu amaca sahip kisi/kisiler isleyebilecek, bu amaca sahip
olmayanlar (mesela faile yardimci olan hemsire vs.) TCK m. 40 Il geregi
serik olabileceklerdir.

D. Bilimsel deney - tedavi amag¢h deneme ayrmm ve Klinik
arastirmalarin bunlar arasindaki konumu
I.  Bilimsellikle kastedilen nedir?

TCK’nin 90. maddesinin basligi “insan iizerinde deney” olmakla
birlikte, TCK’nin 90. maddesinde sug haline getirilen fiil, insan tizerinde
bilimsel deney yapmaktir. Bilimsel™ kavrami ogretide cesitli sekillerde
izah edilmektedir:

Sen’e” gore bilimsel kavramu, ilmi nitelik tasimak anlamimdadr.
[lmi nitelik tasimak, dogrudan ya da dolayli bilimle ilgili, bilimle
baglantili olmaktir. Deneyin bilimsel bir ¢ergcevede yapilmasi, bilimsel
verilere ulasmay1 hedeflemesi, ilmi bir inceleme ve aragtirma i¢ermesi ve
sonuglarinin bilim alaninda kullanilabilecek olmasi ile boyle bir baglanti

™ Unver, Insan Uzerinde Deney, s. 155.

2 Hakeri, Tip Hukuku, s. 747.

8 EKici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 500; Unver, insan Uzerinde Deney, s. 155.

™ Unver, Insan Uzerinde Deney, s. 166, diizenlemeyi bu agidan elestirmektedir:
“Maddenin gerekcesinde ‘bilimsel ¢alismalar’ niteliginde olanlarin ¢alismanin ilerleme
anina gore deney veya deneme olarak tanimlanmasi anlamsiz ve olduk¢a hatalr olup
uygulamada keyfilige yol agacag: gibi, deney veya denemeyi ‘bilimsel ¢alismalar’ olarak
kabul edip, bilimsel olmayaniarin deney veya deneme olmadigini (en azindan bu
maddeler ag¢isindan) kabul edebilmek miimkiin degildir. Bizim kanun koyucumuz boyle
dese dahi ve bunlar bilimsel olmasalar bile, yasakianmalar: oncelikle gerekli deney veya
deneme, yani arastrma niteligindedirler. Kanun gerekgesiyle bagka bilim dallarina
giren alanlardaki kavramlarmm tanimini yapmak, gegekgi olmadigi gibi hukuk devletinin
gereklerine de aykiri bir kanunlastrma faaliyetidir. Aymi elestiri, fikra gerekgesinde
‘deneme’nin  yalnizca hasta insan iizerinde gerceklestirilen bir miidahdle olarak
tamimlanmasi icin de gegerlidir.”; Dogan, Insan Uzerinde Deney, s. 95, ise “fbbi deney”
terimi yerine “bilimsel deney” terimini kullanilmasina “nedenini anlamak zor” elestirisi
getirmektedir.

® Sen, TCK Yorumu, s. 303.
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kurulabilir®. Bu baglantili ayrica bilim insanlarinca bilimin gelistirilmesi
vs. amaciyla yapilan, igerigi ilgili ugras ya da uzmanlik bilim alanina
uyan, bilim mantigi ve etigine dayanan, ilgili bilim konusuna uyan
yontemlerle gerceklestirilen faaliyetler yoluyla da meydana gelebilir’’. Bu
baglamda deney bilim ile dogrudan ilgili oldugundan, tedavi etmeye,
sagligr koruma ya da hastaliklara ¢are olmaya yonelik olmasi illaki gerekli
degildir™®. Dolayisiyla yazar bakimindan burada énemli olan tedaviye
degil, dogrudan bilime hizmet oldugundan, insan iizerinde yapilacak tiim
bilimsel deneyleri bu madde kapsaminda degerlendirmek gerekmektedir:
“Bunlarin igine; uzay arastirmalar:, adli up, kriminoloji, plastik, ve
estetik cerrahi, insan klonlama, yapay hiicre tiretimi, askeri arastrmalar
dahil olmak iizere, insan iizerinde yapimasi diigtiniilen tiim bilimsel
deneyler girecektir.””

Sen’in bilimle alakali agiklamalarindan, bilimsel bir c¢ergevede
yapima, bilimsel verilere ulagmay: hedefleme, ilmi bir inceleme ve
arastirma icerme Ve sonuclarinin bilim alamnda kullanilabilecek olmasi
ile alakali goriislerine atifta bulunan Hakeri® ayrica bilimsel deneylerin
sadece tibbi deneylerle kisitli bir sekilde diisiiniilmemesi; insan tizerinde
yapilmak kaydiyla tip alan1 disindaki bilimsel deneylerin de bu kapsamda
degerlendirilmesi gerektigine vurgu yapmaktadir.

Altunkas’a® gore bilimsel deney, “bilimsel icerikli, bilim mantig:
ve etigine dayanan ve bilimsel ydontemlere uygun bir sekilde, bilimsel
verilere ulasmak ve bu verilerin bilimsel calismalarda kullanilmas:
amactyla, konusunda bilimsel uzmanlasma elde etmis kisiler tarafindan
yvapilan ¢alismalar”dir. Bu baglamda bir deneyin bilimsel deney
sayilabilmesi i¢in oncelikle bilimsel verilere ulasmak ve bu verilerin

76 Sen, TCK Yorumu, s. 303.

" Sen, TCK Yorumu, s. 301.

"8 Sen, TCK Yorumu, s. 302.

& Sen, Insan Uzerinde Bilimsel Deney, s. 592; krs. ayrica Sen, TCK Yorumu, s. 302.
8 Hakeri, Tip Hukuku, s. 745.

8 Altunkag, insan Uzerinde Deney, s. 198, 202.
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bilimsel c¢alismalarda kullanilmast amaciyla, konusunda bilimsel
uzmanlagma elde etmis kisilerce yapilmasi gerekmektedir. Dolayisiyla
bilimsel deney, insan iizerinde yapilacak bir tetkik ve tedaviyi degil, bir
inceleme ve arastirmay1 icermek durumundadir®. Bununla birlikte yazar®
TCK’nin 90. maddesinin uygulama alaninin sadece tibbi deneyler ile
sinirli olmadigina; insanlar iizerinde gergeklestirilen tiim bilimsel nitelikte
deneylerin madde kapsaminda degerlendirilmeye elverisli olduguna da
dikkat ¢ekmektedir. Gergekten de yazara goére madde gerekgesi dikkate
alindiginda, insan {izerinde gergeklestirilen tibbi deneylerin s6z konusu
sucun maddi unsuru kapsaminda degerlendirilebilecegi diisiiniilebilecekse
de madde metni ve bashiginda, “biyotibbi deney” degil, “bilimsel deney”
kavraminin kullanilmasi sebebiyle s6z konusu kavramin, sadece tibbi
maksatli deneylerle sinirli olarak anlasilmamasi, tiim bilim alanlar1 ve
dallarina iligkin olarak insan iizerinde yapilan deneyleri kapsar sekilde
yorumlanmasi gerekmektedir. Bu dogrultuda uzay arastirmalari, adli tip,
kriminoloji, plastik ve estetik cerrahi, insan klonlama (kopyalama), yapay
hiicre tiretimi ve hatta askeri arastirmalar dahil olmak tizere insan tizerinde
yapilmasi diigtiniilen tim  bilimsel arastirmalarin  bu  kapsamda
degerlendirilebilmesi miimkiindiir®. Aygiin-Esitli® ise bilimsel deney
teriminin anlam ve kapsaminin oncelikle Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu’na dayamilarak cikarilmis bulunan flag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligi (IBUKAY) hiikiimlerinden
cikarilmas1 gerektigini  distinmektedir. “O  hdlde bu Yonetmelik
kapsaminda yer alan miidahdleler bilimsel deney olarak TCK hiikmiinde
kabul edilecek, Yonetmeligin kapsami disinda kalan miidahdleler ise
bilimsel deney statiisiinii  kazanamayacakur.” Ancak yazar bir
miidahalenin bilimsel deney olabilmesi igin yalmzca IBUKAY
kapsaminda yer almasinin yetmeyecegini, ayrica etik kurulunun ve

8 Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 202.

8 Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 187, 203.
8 Altunkas, insan Uzerinde Deney, s. 202.

8 Aygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 81.
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Bakanligin, miidahalenin Yonetmelik kapsaminda yer aldigimi tespit
etmesinin de 1azim geldigini belirtmektedir. “Zird ilgili Kurul ve Bakanlik
yapilan miidahdleye onaylizin vermekle bu statiiyii tamdigindan, onay ve
izin olmaksizin bilimsel deney statiisiinde kabul edilebilecek bir fiil de
olamayacaktr.”® Onay ve iznin ardindan yazar deneyin bilimsel olmasi
icin, yetkili kigilerce islenmesi gerektigini savunmaktadir: “Aynca bilimsel
deney sucu ozgii su¢ oldugundan ancak bilimsel deney yapmaya yetkili
kisiler tarafindan islenebilir. Iznin olmadigi yerde ise yetki de
olamayacagindan, deney sucunu isleyebilecek bir fail mevcut degildir.
Fail olmadan fiil, fiil olmadan da su¢ olmaz. Dolayisiyla yapilan islemin
bilimsel deney oldugu da séoylenemez.”® Son olarak yazar Biyotip
Sozlesmesi Ek Protokolii kapsaminda “bilimsel nitelik” basligini tasiyan
8. maddesi uyarinca, “her aragtirmamn bilimsel bir temele sahip olmas:,
genel kabul gormiis bilimsel édigiitlere uygun olmas: ve nitelikli bir
arastirmacin denetiminde ilgili profesyonel zorunluluklar ve standartlar
uyarinca uygulanmas: zorunludur”® ifadesine yer vermektedir. Netice
olarak yazar bilimsel deney kapsamini oldukg¢a dar yorumlamaktadir.

Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe’ye ® gore deneyin bilimsel
olmas1 demek “deneyin bilimsel amacii yapiliyor olmasi” demektir. Bu
fikre gore bilimsel amagl olmak yeterli olup, deneyin tibbi olmasi 1azim
degildir. Yazarlara gore deneyde eger bilimsel amag¢ yoksa, “fdilin kastina
ve neticeye gore kasten yaralama, eziyet, canavarca hisle veya eziyet
cektirerek ldiirme suclarr” olusur.*® Yazarlar bilimsellikte bilimsel amaci
aradiklarindan dolayi, aslinda maddi bir unsur olan “bilimsel” kavramini,

8 Aygiin-Egitli, Insan Uzerinde Deney, s. 81.

8 Aygiin-Esitli, Insan Uzerinde Deney, s. 82.

8 fygiin-Esitli, Insan Uzerinde Deney, s. 83.

8 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 240.

% Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hikiimler, s. 241, hikmiin uygulama
alaninin bilimsel deneylerle daraltilmis olmasint elestirmektedirler: “Ancak buradaki
temel agmaz, bilimsel olanin nasil cezalandirilabilecegidir. Gergekten bilim yapma hakk:
bir hukuka uygunluk sebebi ise deneyin bilimsel oldugunun ifddesi hareketin hukuka
uygun oldugunun kabuliinii zorunlu kilar. Bu nedenle bilimsel ibdresinin madde
metninden ¢ikarilmasi ve amaca uygun bir ifddenin kabulii yerinde olacaktir.”
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manevi  bir  unsur  niteligindeki ~ “bilimsel  ama¢”  olarak
siniflandirmaktadirlar.

Hafizogullar/Ozen’e ' gore bilimsel deney, tibbi deneyi de
icermektedir. “Séz konusu bu faaliyet az veya ¢ok belli bir zaman iginde
stiregelen Ve aralarinda amagsal bir baginti bulunan bir¢ok islemden
olusmaktadir. Kanun, miinferit islemleri degil, 0 islemlerden olusan
faaliyetin kendisini su¢ saymaktadir. Bunun icindir ki, deney baslar
baslamaz su¢ da olusmaktadir.”> Yazarlar* ilaveten bilimsel deneyin,
gbzlemi de ifade ettigini dile getirmektedir. “Kisi tizerinde yapilan
eylemlerin bilimsel deney olup olmadig:, mevzuat ve meslek erbabinin
goriigii esas olmak iizere belirlenecektir.”

Uziilmez * de bilimsel deneyin sadece tibbi deney anlamina
gelmeyecegini, “Insan iizerindeki psikolojik nitelikli calismalar, ildg
aragtirmalar: ve deney amacli viicuttan parca alinmast bilimsel deney
kapsamina girmekte™ oldugunu belirtmektedir.

“Tibbi deney” terimi yerine “bilimsel deney” terimini kullanilmasini
elestiren Dogan’a® gore ise nbbi deney, “yerlesik olan tbbi yontemlerden
farkl, heniiz arastirma asamasinda olup, insanlara uygulanmasi hdlinde
neticeleri  ne  olacagi  kesin  olarak bilinmeyen  yéontemlerin
uygulanmasidir.”

1. Degerlendirme

Kanuni unsurlardan “bilimsel” unsuru, maddi unsur niteliginde
oldugundan, bu unsurun “ama¢” ile agiklanmaktan ziyade, igeriginin
objektif kistaslarla tespit edilmesi daha isabetli olacaktir. Bu baglamda
Sen, Hakeri ve Altunkas’im da isaret ettikleri gibi, bilimsellik, bilimle
alakali olma ve bilime hizmet etme anlamina gelmektedir. Bilimle ilgi,
ilmi deger, bilime hizmet, bilimsel yontem, arag-gere¢ vs. kullanmayi,

! Hafizogullary/Ozen, Ozel Hiikiimler, s. 92.
°2 Hafizogullary/Ozen, Ozel Hiikiimler, s. 93.
% Uziilmez, Viicut Dokunulmazligina, s. 120.
% Uziilmez, Viicut Dokunulmazligina, s. 120.
% Dogan, insan Uzerinde Deney, s. 95.
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ayrica bilim agisindan anlamli sonuglar tiretme, bilimde kullanilabilirlik
ve uygulanabilirligi de gerekli kilacagindan, bu tiir veriler bilimsellikle
ilgiyi kurmada g6z Oniinde bulundurulabilirler. Bunun yaninda
arastirmacinin nasil bir gaye tasidiginin, sahsen bilime hizmet amaci
tasimasinin geregi ve onemi yoktur. Arastirmaci gerekirse Kariyer
yapma amaciyla da bilimsel arastirma yapiyor olabilir. Belirleyici olan
arastirmanin tarafsiz, objektif ve ilgili bilim dalinin geldigi standart
cercevesinde Uiglincii  kisiler tarafindan “bilimsel”  degerlendirilip
degerlendirilmemesidir.

TCK m. 90 ile korunmak istenen hukuki deger viicut biitinligi
oldugundan, bu hukuki deger iizerinde soyut tehlike yaratabilecek her
turli “bilimsel” deney, dolayisiyla tibbi deneylerden, spor aragtirmalarina
kadar her tir bilim alaninda yapilacak deney, bu madde kapsamina
dahildir. Burada belirleyici olan, yapilacak arastirmanin (maddi ya da
manevi olarak) viicut biitiinliigii hukuki degeri tizerinde soyut bir tehlike
yaratiyor olup olmamaktir, dolayisiyla da ilgili bilim dalinin tiiriiniin bir
onemi yoktur.

En nihayetinde bilimsel arastirmanin hukuka uygun kabul edilmesi
icin, TCK m. 90 11, Il igerisindeki kosullari tasimas1 da gerekecektir.
TCK m. 90 II"deki kosullar, izin kosulu, kobay yasagi, son gare kosulu,
insan ozsaygmliginin dokunulmazlhigi emri ve orantisizlik yasagi ve
aydinlatilmuis rizaya iliskin olup, soyledir:

Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin
alinmisg olmasi, deneyin oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli
sayida hayvan {izerinde yapilmis olmasi, insan dig1 deney ortaminda veya
hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulasmak ag¢isindan bunlarin insan iizerinde de

% Bu kosullar hukuka uygunluk sebebi olarak hukuka aykirilik igerisinde ele ahnmaktadir
bkz. Dogan, insan Uzerinde Deney, s. 99; Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel
Hikiimler, s. 243; 6zel bir hukuka uygunluk sebebi olarak gérmekte Sen, TCK Yorumu,
s. 301; Yasar/Géokcan/Artug, Tirk Ceza Kanunu, s. 3132.

186 Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Ozel Say: Cilt:1 Yil 2015



insan Uzerinde Deney ve Deneme Suguna iliskin Bazi Tespitler

yapilmasini gerekli kilmasi, deneyin, insan sagligi iizerinde 6ngoriilebilir
zararli ve Kalict bir etki birakmamasi, deney sirasinda kisiye insan
onuruyla bagdasmayacak 6l¢iide aci verici yontemlerin uygulanmamasi,
deneyle varilmak istenen amacimn, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve
kiginin sagligi tizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi, deneyin
mahiyet ve sonuglar1 hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak
aciklanan rizanin yazili olmas: ve herhangi bir menfaat teminine bagh
bulunmamas1. Uzerinde deney yapilacak kisi bir gocuksa TCK m. 90 IlI
geregi bilimsel deneyin bu kosullara ek olarak sunlar1 da icermesi gerekir:
Yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen
hedefe ulagsmak acisindan bunlarin g¢ocuklar iizerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi, riza agiklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi rizasinin
yani sira ana ve babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin de alinmasi,
deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda ¢ocuk saglig1 ve hastaliklar
uzmaninin bulunmasi.

I11. Deney ve deneme arasindaki fark?

Deney ve deneme kavrami arasinda igeriksel farkliliklar bulundugu
kabul edilmektedir. Deney kavramu gerekgede “bilimsel ¢alismanin ilk
asamalarina yonelik olarak” kullamilmis bir terim olarak; deneme ise
“bilimsel ama¢h deney sonuglarimin; heniiz bir kesinlige varmasa da,
hastaligin tedavisi konusunda wulastigi somut bazi faydalarindan yola
ctkarak hasta bir insana uygulanmas islemi” olarak ifade edilmektedir.
Ogretide genel olarak iizerinde uzlasilan husus husus, bilimsel deneyin
kural olarak saglikli bireyler iizerinde bilime hizmet etmek igin;
denemenin ise hasta insanlar tizerinde hastaligin tedavi edilmesi amaciyla
yapilmasidir. Bununla birlikte terimlerin  ayrintilarinda  farkliliklar
mevcuttur.

Hakeri®, TCK gerekgesindeki tanimlara da dikkat ¢ekerek, deneme
ve deney kavramlari ile (Alman hukuku ile karsilastirmali olarak) tedavi
amagli deney ve salt bilimsel deney ayirimi yapildigini belirtmektedir.

%7 Hakeri, Tip Hukuku, s. 201; Hakeri, insan Uzerinde Deney, s. 303.
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“Bir deneye katilan hastayr dogrudan iyilestirme amacina yonelik olmasi
durumunda tedavi amacli deney soz konusu olmaktadir. Buna karsilik salt
bilimsel —amaghi  deneylerde  denegin  saghgimin  iyilestirilmesi
amag¢lanmamaktadir. BU cercevede degerlendirdigimizde, gerek deney ve
gerekse deneme, Klinik arastirmadir.” ® Hakeri’ye * gore deney
“standardin asilmas: demektir’*®. Tedavi amacinin (“iyilestirme amact”)
bulundugu durumlarda insan {izerinde deneme, bdyle bir amacin

bulunmadig: hallerde deney sz konusu olacaktir™™.

Unver'® oncelikli olarak normda deneme ve deney kavramlarinin
kullanilmasin1 mevzuatla uyumlu bulmamakta, iki farkli kavrama yer
verilmesini hatali gormekte ve bu nedenle de elestirmektedir. Yazara gore
“Bunun yerine tek kavram kullaniimalidir ve bu yapilirken Experiment,
Humanexperiment veya Humanforschung veyahut Probe/Erprobe am
Menschen gibi yabanci kavramlar esas alinabilirdi... Kamimca, asil
kullaniimas: gerekli terim ve kavram ‘arastirma’ olmali ve tek bir kavram
kullanilmalidir. Deney ve denemenin ne oldugu uygulamada ¢ok suistimal
edilecektir.”'®, Yazar madde gerekgesinde yapilan tanimlama ve ayrima
atfen, gerekgede vurgulanan ilk 6zelligin deneyin bilimsel nitelikte olmasi
ile denemenin tedavi amaclh olmasmin aranmasmi elestirmektedir *** .
“Suca iliskin kanuni tipteki vahim hata, deney eyleminin su¢ feskil
edebilmesinin deneyin 'bilimsel’ nitelikte olmas: kosuluna baglanmasidur.
Oysa deney bilimsel nitelikte olmasa dahi su¢ olarak diizenlenmeliydi.
Kaldi ki, zaten deneyle bilimsel bir ara¢ veya ydontem bulunmaya
calisilmaktadir; yani cogunlukla bilimsel degildir. Bu diizenleme hatasina
deneme sucunda diisiilmemistir.*® Yazar benzer elestirileri deneme fiili

% Hakeri, Tip Hukuku, s. 201.

% Hakeri, Tip Hukuku, s. 197; Hakeri, insan Uzerinde Deney, s. 299.
100 Hakeri, Tip Hukuku, s. 197.

101 Hakeri, Tip Hukuku, s. 221, 223.

102 Unver, insan Uzerinde Deney, s. 166.

103 Unver, insan Uzerinde Deney, s. 167.

104 Unver, insan Uzerinde Deney, s. 167.

105 {Inver, insan Uzerinde Deney, s. 153.
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icin de getirmektedir: “Buradaki tedavi amacinin eylemin niteligi ile bir
ilgisi bulunmadigi, saghkl insan iizerinde de deneme yapilabilecegi,
bilimsel olmayan deney sonuglarimin da deneme eylemi kimligini
kazanabilecegi, deney sonrasi bazi fayda elde edilmeyebilecegi ve ¢ogu
kez oldugu iizere bazi bilgiler ve yararli olabilecegine iliskin bulgular
olabilecegi VS. gozden kagirilarak, gerekcede yukarida belirtilen ve
uygulamada aris suistimallere yol acacak ve daha ¢ok da bu alandaki
ceza hukuku uygulamasini tamamiyla saghk mensuplarin bilirkisi
raporlarina mahkim edecek bir tamim getirilmistir. Deneme eylemini
agiklamaya iligkin gerekgede belirtilen 'bazi faydalarin ne oldugu de
belirsizdir.”'*

Hafizogullar/Ozen ™ deneyin, “dilde, bilimsel bir gercegi
gostermek, bir varsayimi kamitlamak amaciyla yapilan islem olarak
tamimlanmakta” oldugunu ifide ederek, insan tizerinde bilimsel deneyin,
“belli konuda, belli yerde ve zamanda, belli kimselerce, belli yontemlere
uyularak insan iizerinde gerceklestirilen bir arastirma faaliyeti” oldugunu
belirtmektedir. Yazarlar denemeyi de su sekilde tanimlamaktadirlar:
“Denemede bulunmak veya denemek, dilde, degerini anlamak, gerekli
niteligi tasyip tasimadigim bulmak icin bir insani, bir nesneyi veya bir
diisiinceyi sinamak olarak tammlanmaktadr. Hasta iizerinde tedavi
amaglh denemede bulunmak, hekimin hasta icin diisiindiigii tedavinin
hastaya iyi gelip gelmeyecegini hasta iistiinde sitnamasidir.”**

Soyaslan'® bakimindan “bilimsel amagli deney; bilimsel bulgularin
insan iizerinde denenmesinin ilk asamasidir. Hastanin iizerinde zararli
veya faydali netice amact giitmez.” Yazar, deneme kavrami yerine tedavi
amach deney kavramini da kullanmaktadir. “Tedavi amac¢li deney ise,
bilimsel deneylerden sonra elde edilen, heniiz kesin olmayan sonuglarin

106 Unver, insan Uzerinde Deney, s. 155.

Y Hafizogullary/Ozen, Ozel Hiikiimler, s. 92.
1% Hafizogullary/Ozen, Ozel Hiikiimler, s. 96.
108 5oyaslan, Ozel Hiikiimler, s. 180.
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bazi hastalara uygulanmasidir. Bu sonuglarin hastalan tedavi edecegi

110
umulmaktadir.”

Altunkag’a " gore deney, genel anlamda bir sorunun ¢oziime
kavusturulmast veya bir varsayimin dogrulanmasi amaciyla yapilan,
ancak sonucunun ne olacag: tam olarak belli olmayan islem, tecriibe veya
calismalardir. Deney en genis sekliyle standartlarin asilmasidir. Yazar''?
bu tanim dogrultusunda, bilimsel deney asamasinin sona erdigi, bu
asamadan tam bir kesinlige ulagmamakla birlikte hastaligin tedavisi
konusunda somut bazi faydalarin elde edilmesinin arandigindan yola
cikarak, denemenin bilimsel deneyden sonra gelen bir asama oldugunu

ifade etmektedir'®,

111

Dogan’a ™ gbre insan iizerinde deney (research experiments,
wissenschaftliche Versuche) ve tedavi (iyilestirme) amagli deneme
(therapeutic experiments, therapeutische Versuche) birbirinden farkli
kavramlar olup, deney, bilimsel ¢alismanmn ik asamalarini; deneme ise
bilimsel amac¢l deney neticelerinin, heniiz bir kesinlige ulasmasa da
hastaligin tedavisi sirasinda elde edilen somut faydalarindan yola ¢ikarak
hasta insana uygulanmast iglemini ifade etmektedir. Bu baglamda yazara
gore deney ve deneme arasindaki en 6nemli fark, deneyin saglam insanlar
tizerinde tedavi amacindan ziyade bilimsel amaglarla ispatlanmamis
vakianin ispatlanmasina yonelik olmasi; denemenin ise, genelde hasta
insanlar iizerinde yapilan faaliyet olmasidir. Bu anlamda deney, “bilimsel
bir gercegi gostermek, bir varsayum kanitlamak amaciyla yapilan iglem”;

110 spyaslan, Ozel Hiikiimler, s. 184.

111Altunka;, insan Uzerinde Deney, s. 189, bakimindan “Tirk Dil Kurumu nun bu
tamimina uygun olarak deneyin sozliik anlami esas alindiginda, deney sonucunun ne
yonde olacagini dnceden soyleyebilmek miimkiin degildir.” Yazar deney sonucunda,
sorunun ¢oziimii konusunda olumlu bir sonug elde edilebilecegi gibi, sonucun olumsuz
da olabilecegine; deney sirasinda, tizerinde deney gerceklestirilen kisilerin sagliklar1 ve
viicut bitiinliiklerinin gegici ya da stirekli bir tehlike ile karsi karsiya kalacaklarina
dikkat ¢ekmektedir.

12 Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 190.

13 Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 203.

14 Dogan, insan Uzerinde Deney, s. 94.
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tedavi (iyilestirme) amagl denemeler ise, “hastanin tedavisi icin 0 giine
kadar yapilan yontemlerin yetersiz kalmas: karsisinda yeni bilimsel tedavi
yontemlerin denenmesi”dir. Bu baglamda yazara gore tedavi amach
deneme, “bilimsel amacli deney sonu¢larinin heniiz bir kesinlige varmasa
da hastaligin tedavisi konusunda ulasnigi somut baz: faydalardan yola

cikarak hasta insana uygulanmasi islemi”dir'™.

Ekici-Sahin oOncelikle bilimsel arastirma, tibbi aragtirma ayirimi
yapmaktadir. “Bilimsel arastirma, kabul edilen bilimsel gozlem veya
bilimsel ¢ikarim yontemleriyle dogrulanabilir bilgileri gelistirmek veya
genisletmek amaciyla yapilan ¢alismalardir. Bilimsel arastirmalar fizik,
kimya, biyoloji, uzay bilimleri vs. gibi bilimin her alaninda ve her konuda
yapilabilir. Insanlar iizerinde de oérnegin, fen bilimleri veya sosyal
bilimler alaminda bilimsel ¢alismalar yiiriitilebilir.”” Bunun yaninda
yazara gore “Tip biliminin gelismesi, yeni tedavi iriin ve yontemlerinin
bulunmasi amaciyla tip alaminda insanlarla veya baska materyaller, arag
ve gereclerle yapilan bilimsel arastirmalara ise tbbi arastirma
denmektedir.” Klinik arastirmalar ise tibbi aragtirmalarin son safhasidir.
Yazar Klinik arastirmalart da amaglarina gore tedavi arastirmalar
(denemeler) ve bilimsel amagl klinik aragtirmalar (deneyler) olmak tizere
ikiye ayirmaktadir. Bilimsel amagli Klinik arastirmalar yani deney belirli
bir hastamin iyilestirilmesi amaci degil, aragtirilan konu hakkinda daha
fazla bilgi elde edilmesi giiden, “yalnizca tibbi bir iiriiniin veya cihdzin,
etki ve yan etkilerinin tespitine yonelik olan ve arastirmaya katilan kisiyi
tedavi amaci  olmaksizin, insanlar  iizerinde  gerceklestirilen
arastirmalara” denir. Tedavi amach klinik arastirmalar ya da tedavi
amacl denemeler ise, “daha onceden insanlar iizerinde Yeterince
denenmedigi i¢in, etkileri ve yan etkileri bitiiniiyle bilinmeyen yeni bir
tbbi iiriiniin, cihdzin veya yontemin hastamn iyilestirilmesi amaciyla

kullaniimasina "**® verilen isimlerdir. Yazara gore “Tedavi amach klinik

15 Pogan, insan Uzerinde Deney, s. 95.
118 Ekici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 483.
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arastirmalari, bilimsel amach Klinik arastirmalardan aywran nokta, bu
arastirmalarda  oncelikle bilgi elde etmek degil, insan yasaminin

117
kurtarilmasi veya uzatiimasinin amaglanmasidir.”

Aygiin-Esitli**® bilimsel deneyin “Belirli bir konuda, belirlenmis
bir yerde ve zamanda, yetkili kimselerce, belirli yontemlere uyularak,
goniilliintin rizast dahilinde, insanlar ya da onlardan alinan materyaller
lizerinde gerceklestirilen ve hasta tedavi etme amact tagimayan izin
verilmis bilimsel arastirma faaliyeti” oldugunu ifade etmektedir. Yazara'®
gore deneme “Bilinen #bbi miidahdle ydntemlerinin uygulanmasinin
sonug vermeyeceginin anlagilmasi tizerine hekimin hastast tizerinde, kural
olarak hastamin rizasi ddihilinde ve belirli yontemlere uyarak, alternatif
bir tedavi yéntemini hastane ortaminda sinamasi”dir. Yazar insan
tizerinde bilimsel deney sucgu ile insan iizerinde deneme sugunu
birbirinden ayiran noktanin “daha dnce insan iizerinde bilimsel deneyin
yapiulmig olup olmamast degil, deneyin hastay: tedavi etmek maksadiyla
gerceklestirilip  gerceklestirilmedigi” ' oldugunu ifade etmektedir.
Dolayisiyla bilimsel bir deney sadece kisinin sagligina iliskin
ongoriilebilir bir tehlike ve TCK’nda yer alan diger olumsuz sartlari
icermemesi sartiyla, hasta bir insan iizerinde de tedavi etmek maksadi
olmaksizin gergeklestirilebilir. Su héalde “insan iizerinde bilimsel bir
deney, maddede aksine bir diizenleme olmadigindan ve hastayr tedavi
etmek amact tasimadigindan, fiili hukuka uygun kilan sartlart tasmasi
hdlinde saghkli ya da hasta insanlar iizerinde gergeklestirilebilirken,

U7 Ekici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 484.

Y8 gygiin-Egitli, Insan Uzerinde Deney, s. 52, deney/deneme kavrami konusunda madde
gerekgesini  de  elestirmektedir: “TCK’nun konuyu diizenleyen 90. maddesinin
gerekgesinde her ne kadar; ‘deney terimi bilimsel ¢alismanin i\k agsamalarina yonelik
olarak kullamilmistir. Deneme ise bilimsel amagli deney sonuglanin; heniiz bir kesinlige
varmasa da, hastaligin tedavisi konusunda wlastigr somut bazi faydalarindan yola
¢tkarak hasta bir insana uygulanmas: iglemidir’ denerek denemenin daima deneyden
sonraki bir asama olmasi gerektiginin alti ¢izilmigse de kanunun amacini belirlemekte
gerekgenin tek basina baglayict olmadigin diisiiniiyoruz.”

9 gygiin-Egitli, insan Uzerinde Deney, s. 52, 53.

120 gygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 53.
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insan iizerinde deneme, tedavi edici olmak zorunda oldugu icindir Ki
ancak hasta insanlar iizerinde gerceklestirilebilir.””** Yazara gore ayrica
“Bilimsel deney ubbi deneyi de kapsar. Ancak nubbi deneyden ibaret
degildir. Yeter ki insanlar iizerinde gerceklestirilsin ve IBUKAY’in 2.
maddesinde yer alip ‘bilimsel deney’ kapsaminda degerlendirilebilen
girisimsel olan ya da olmayan uygulamalardan olsun onay ve izin alan
bilimsel her miidahdle deney kavraminin kapsaminda yer alir.”**

Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe ™ insan iizerinde deney ve
tedavi amagli deneme kavramlarinin birbirinden ayriminin gergekten zor
olduguna dikkat ¢ekmektedirler. Yazarlara gore her iki kavramin da ortak
ozelligi bilinmeyeni bilinir hale getirmek olmakla birlikte deneyin
sonuglari, denemeye oranla daha yaygin sekilde kullanmakta imkanina
sahiptir. “Deneyde 0 an i¢in hastamin iyilestirilmesi amacindan ¢ok,
bilimsel olarak ispatlanmamus bir olgunun ispati amact 6n plandadir.
Deneyde genellikle birden fazla hasta iizerinde heniiz ruhsat almamus bir
ildcin etkinligi arastirilirken, denemede tek bir hastamin iyilestirilmesi
amag¢lanmaktadir.”” *** Bunun yaninda yazarlar hastalarn deneye tabi
tutulurken aym1 zamanda bir tedavi amagli denemeye de maruz
kaldiklarina dikkat ¢ekmektedirler. Bu baglamda da Alman 6gretisindeki
“yenileme” kavramina atifta bulunan yazarlar'®® “bu miidahdle cesidinde,
tedavi amag¢li denemede oldugu Qibi hastanin saghgimin diizeltilmesi veya
acistmn dindirilmesi amaci, deneyde oldugu gibi bilimsel bir yenilik
yaratma amac Yer almaktadir” ifadesine yer vermektedirler. “Bunlara ek
olarak bu arastirma cesidinde mevcut miidahdlelerin kabul edilebilirligi
test edilmektedir.”**® En nihayetinde yazarlara'®’ gore insan iizerinde
deney “hastaltk durumlarimin daha iyi tam, tedavi veyd korunma

12 gygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 53.

122 gygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney, s. 83.

128 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hikiimler, s. 232.
124 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hikiimler, s. 232.
125 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hikiimler, s. 232.
128 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hikiimler, s. 232.
27 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 232,
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yontemlerini Ve olanaklarmmi gelistirmek icin insanlarda dogrudan veya
dolayli bilimsel bilgi diretme amaciyla tasarlanmig arastirmalar ile
normal veya patolojik her tirlii islevin anlasilmast igin saglikli ve hasta
bireylerde veya canli ve olii dokularda, organlarda, kanda, genetik
degerlendirme i¢in kullanilacak materyallerde ve diger beden sivilarinda
yapilacak her tirlii arastrma” **®; denemeden 6nceki asamadir **° .
Yazarlar ' iyilestirme amagl tibbi denemeler (ya da iyilestirme
denemeleri) kavraminin ise “hekimin tedavi yahut iyilestirme amaci ile
hastamin tizerinde bazi ozel durumlarda, gerceklestirebilecegi kabul
edilen bir takim yeni girisimler” anlamina geldigini ifade etmektedirler.
“Bunun en onemli kosulu, denemenin #1bbi veriler gercevesinde kesinlik
gosteren sonuglar: olmasa da miidahdle ani agisindan ongériilen sonuglar
ile olasi riskler tartildiginda, hastamn iyilesmesi agisindan ‘somut’ bir
sansimin olmast durumudur.”*®! Yazarlar, farklar1 belirleme konusunda
amacin  belirleyiciligine dikkat ¢ekmektedirler: “Insanlar iizerinde
bilimsel deney yapilmasi hem bilimsel amaglara hem de iyilestirme
amacwna ydnelik olabilmektedir. Baz: deneylerde bu amaclardan biri
digerinde ise digeri on plana ¢ikmaktadur ™

Sen' deney ve deneme kavramlarina aym anlami yiiklemekte ve
bunlar1 “faydali olma ihtimali bulunmakla birlikte, heniiz sonuglanmayan
ve hatta deneme asamasinda bile insan saglhigim tehlikeye diisiirebilme
veya zarara ugratabilme riski  bulunan faaliyetler” olarak
tanimlamaktadir. Zird yazara *** gore deney ile deneme kavramim
birbirinden ayirmak isabetli degildir. “Cuinki bu iki kavram, birlikte ele
alinmas: gereken ve birbirini takip eden unsurlardir”*® Yazara gore

128 Gzbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 233,
128 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 233.
B30 Gzbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 233.
B Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 233.
32 Ozbek/Kanbur/Dogan/Bacaksiz/Tepe, Ozel Hiikiimler, s. 234.
183 §en, TCK Yorumu, s. 302.

134 Sen, Insan Uzerinde Bilimsel Deney, s. 609.

135 Sen, Insan Uzerinde Bilimsel Deney, s. 609.

194 Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Ozel Say: Cilt:1 Yil 2015



insan Uzerinde Deney ve Deneme Suguna iliskin Bazi Tespitler

madde gerekgesinde deney ve deneme kavramlarinin igeriksek olarak
farkli farkli izah edilmis olmasimi ve dolayisiyla iki farkli sug
yaratilmasini elestirmektedir. Yazar bu anlamda kanunkoyucunun “hatalr”
hareket ettigini belirtmektedir. Yazara gore “Madde metninde ‘bilimsel
veya insandaki bir hastaligi tedavi amagh deney vel/veya deneme fiilleri’
kavramina beraber yer verilmesi isdbetli olurdu™,

1. Degerlendirme

Oncelikle gretide, madde kapsaminda deneme ve deney ayirimm
yapilmasinin isdbetli olmadigi hususundaki elestirilere hak vermek
gerekir. Zira ister iyilestirmek amagli olsun ister bilimi gelistirmek amagh
aslinda tim deneme ve deneyler birer bilimsel faaliyet, daha dogru bir
ifadeyle “arastirma’dir. Bu nedenle Unver’in deney ve deneme olarak
farkl: terminolojiler yerine sadece “arastirma” kavramini de lege feranda
Onerisini biz de yerinde buluyoruz. Gergekten de amag ya da nitelik ne
olursa olsun 6ziinde vuku bulan fiil, arastirmadan ibarettir. Tiim bunlarin
yaninda, deney ve deneme kavramlarinin insan tizerindeki bilimsel
arastirmalara olumsuz bir deger yargisi kattigi yadsinamaz bir gergektir.
Gergekten de deney ve deneme kavrami denek ve kobay kavramlarini da
beraberinde getirmekte, aslinda Kklinik arastirmalar terminolojisinde
“goniillii” olan “bireyi” bu olumsuz kavramlar igerisine sikigtirmaktadir.
Bu da uygulamada goniilliiler itizerinde “deney hayvami” psikolojisine
neden olmaktadir. Bu da Klinik arastirmalara yonelik toplumda var olan
Onyargilarin daha da perginlenmesini saglamaktadir. Bu baglamda sug
tipikliginde de lege ferenda olumsuz gagrisimlarda bulunan deney/deneme
kavramlar1 yerine, daha tarafsiz kavram olarak “arastirma” kavramina yer
verilmesi bir¢ok agidan daha yerinde olacaktir.

De lege lata deney ve deneme ayirimu ise dgretideki genel kabule
uygun olarak, madde icerisindeki unsurlarin kesinligi karsisinda
(dordiinci fikra birinci ctimlede “hasta olan insan iizerinde” unsuru ya da
birinci ve ikinci ctimlede gecen “tedavi amaci”) hasta tizerinde tedavi

136 Sen, insan Uzerinde Bilimsel Deney, s. 609.
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amaglt olmak ve bilimsellik tzerinden yapilmak zorundadir. Ancak
buradan kesinlikle gozden kagirilmamasi gereken husus, her ikisinin de
her zaman bilimsel arastirma niteliginde olmak zorunda oldugudur. Ceza
Kanunu’nun denemeye, deneyden daha az bilimsel koruma yiikledigi
iddias1, normun koruma amaciyla ¢elisecektir. Bu durumda saghk birey
iizerinde yapilacak bilimsel nitelikte arastirmalar deney; hasta
bireyler iizerinde yapilan tedavi amagh bilimsel arastirmalar ise
denemedir.

1V. Kilinik arastirma nedir?

EKici-Sahin’e ™" gore tibbi arastirmalarm son asamasina klinik
aragtirmalar denilmektedir. “Tibbi arastirmayr yiiriiten sorumlu, éncelikle
hazirladigr protokol kapsaminda laboratuar ortaminda ortaya koydugu
arastirma driinlerini ya da yeni araglari dener; hayvanlar iizerinde
teorisini dogrulamak icin deneyler yapar /...] Elde edilen yeni arastirma
tirtinlerinin veya yontemlerinin insanlar iizerinde yaygin kullanimina
gecilmeden dnce, etkinlik ve giivenilirliklerinin insanlar iizerinde de
arastiridmast gerekir. Tibbi arastirmalarin bu son asamasina, ‘klinik

arastirmalar’ denir.”**®

Mevzuat igerisinde de ¢esitli tanimlamalarin  yapildigi
goriilmektedir. “Insanlar iizerinde bilimsel arastirma yapimas: ve
goniilliilerin haklarimin korunmasina dair usil ve esaslar’” dizenleyen
llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik  Arastirmalar1  Hakkinda
Yonetmeligin **° (IBUKAY), 4. maddesinin (t) bendinde yer alan
tammlamaya gore Klinik arastirma, “Bir veya birden fazla arastirma
iriiniiniin  Klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini
ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarin
tamimlamak,; emilim, dagilim, metabolizma ve afilimini tespit etmek;
giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar iizerinde

187 Ekici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 482.
18EKici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 479, 480.
13% 13.04.2014 tarihli 28617 sayili Resmi Gazete.
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yiiriitiilen ¢alismalart” ifade etmektedir. 2014 yilinda ¢ikarillan “tbbi
cihdz Klinik arasturmalart ile bu ¢alismalara katilan goniilliilerin
haklarumin korunmasina dair usil ve esaslari diizenleyen” Tibbi Cihaz
Klinik Arastirmalari Yonetmeligi**® (TCKAY) 4. maddesinin ¢ bendinde
“arastrma” kavramindan “tbbi cihdz Klinik aragtirmasi”ni anladigini
belirtmekte, “tbbi cihdz Klinik arastirmasi”na yonelik dogrudan bir
tanmimlama getirmemekle birlikte “klinik arastirma” kavraminin neyi ifide
ettigini su sekilde belirtmektedir: Klinik arastirma “Bir veya daha fazla
merkezde, abbi cihdzin giivenlik, etkinlik veya performansini
degerlendirmek icin goniilliiler tizerinde yiiriitiilen sistematik arastirma
veya calismalar”dir (TCKAY m. 4 r). Bu iki yonetmelikte ortak olan
unsurlarin baginda ikisinin de insanlar {izerinde yiiriitiilen c¢alismalar
olmasi ve ortak amaglariin gonillilerin - haklarimin  korunmasi
gelmektedir. ik Yonetmelik kapsamindaki arastirmalarin  konusunu
arastirma iirviinleri '™ (m. 4 e “Klinik arastirmada test edilen veya
referans olarak kullanilan aktif maddenin veya plasebonun farmasotik
formu™); ikinci TCKAY kapsamindaki arastirmalarin konusunu ise klinik
aragstirma amagh cihdazlar (M. 4 “Vasifi 61bbi uygulayict veya Klinik
aragtirma yapmaya Yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan
tizerinde; nubbi cihdzin normal kullanim kosullarindaki performansinin
veya normal kullanim kosullarindaki istenmeyen herhangi bir yan etkiyi
ve bu etkinin #ubbi cihdzin amaclanan performansiyla kiyaslandiginda
kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadiginin degerlendirilmesi

140 6.09.2014 tarihli 29111 sayili Resmi Gazete.

41 Demir, Ilag Ureticisinin, Eczacinm ve Hekimin Sorumlulugu, s. 333, iiriin kavranuni su
sekilde agiklamaktadir: “isletmesel bir tiretimin konusu olan hizmet edimlerini de dahil
olmak iizere, her tiirlii tagimir mal (elektirik, hayvansal ve tarimsal iiretimler, ildglar), ...
mali ve ekonomik deger tasiyan her tiirlii seylerdir... Ozel ve teknik bir anlam: olan tibbi
tirtinler ifadesinden ise, canlilar iizerindeki hastaliklarin tedavi edilmesine veya
onlenmesine yonelik herhangi bir madde veya maddeler kombinasyonu anlasiimaktadir.
Bu anlamda olmak iizere, insan, bitki veya hayvan hastalikiarinda tibbi teshis veya
ozellikle insanlarin fizyolojik fonksiyonlarmmn geri kazandiriimasi, diizeltilmesi veya
degistirilmesi amaciyla kullanilan herhangi bir madde veya maddeler kombinasyonu da
11bbi iiriin olarak kabul edilmektedir.”
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amaciyla iiretilen cihdz”) teskil etmektedir. Iki yonetmelik kapsamindaki
Klinik aragtirmalarin gerceklestirilme amaglart ise, anilan arastirma
konularinin giivenlik ve etkinligini vs. arastirmaktir.

IBUKAY m. 1’e gore Klinik arastirmalar, ilag, tibbi ve biyolojik
iiriinler ile bitkisel iiriinlerin klinik arastirmalaridir. Ogretide'* de insan
tizerinde deney ve deneme kapsaminda degerlendirilen klinik
arastirmalara 6rnek olarak, ildc ve ildg¢ dist Klinik arastirmalar, t1bbi cihdz
klinik arastirmalari, yeni bir cerrahi yontem arastirmasi, kok hiicre nakli
aragtirmasi, doku nakli arastirmas: veya organ nakli arastirmasi, genetik
arastirmalar, psikilojik arastirmalar verilmektedir. Bunun disinda insan
viicuduna dogrudan bir miidahale gerektirmeyen girisimsel olmayan
caligmalar da (meseld gozlemsel ¢alismalar, anket, arsiv taramasi, kan,
idrar vs. gibi materyaller {izerinde yapilacak arastirmalar vs.) klinik
¢alismalar kapsanuna girmektedir®. Bunlar TCKAY m. 4 m bendinde de
gozlemsel tibbi cihdz arastirmasi, IBUKAY m 4 6 bendinde gozlemsel
ila¢ ¢aligmasi olarak mevzuatta da yer almaktadirlar.

TCK m. 90 bakimindan anlamli olacak ve bu kapsamda
degerlendirilebilecek Klinik arastirmalar ise, sadece insanin viicut
biittinltigii hukuki degeri tizerinde tehlike yaratabilecek tiirden
arastirmalar olabilecektir. Bu baglamda dosya incelemesinden ibaret bir
Klinik arastirmanin, TCK m. 90 kapsaminda degerlendirilmesi miimkiin
olmayacaktir. Insanin viicut biitiinliigii iizerinde tehlike yaratan klinik
caligmalarin, deney mi deneme mi kapsaminda degerlendirilmesi gerektigi
ise, asagida ele alinacaktir.

12 By tiirler hakkinda ayrintili agiklamalar i¢in bkz. Aygiin-Esitli, insan Uzerinde Deney,
s. 178; Hakeri, Tip Hukuku, s. 201; buna karsin klinik aragtirmalara iliskin 6nceki
yonetmeliklerin gegerli oldugu dénemde yazar klinik arastirmadan “deney ve denemenin
ildgla ilgili yapiimasmmy” anlamakta idi. “Ancak deney ve denemenin bir ild¢tan bagimsiz
olarak da yapiimast miimkiindiir ki, bu takdirde Klinik arastirmadan soz edilmemektedir.
Fakat ortada yine de bir deney ve denememenin olacaginda kusku yoktur.”. bkz. Hakeri,
Insan Uzerinde Deney, s. 303.

3 Ekici-Sahin, Klinik Arastirmalardan, s. 481.

198 Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Ozel Say: Cilt:1 Yil 2015



insan Uzerinde Deney ve Deneme Suguna iliskin Bazi Tespitler

V. Kilinik aragtirmalarin deney-deneme olma niteligi?

Tim bu ac¢iklamalardan ¢ikarilan sonucglar TCK m. 90 ile
karsilagtirmali olarak ele alindiginda, iki Yonetmeligin de bilimsel
arastirmalara (deneylere) yonelik oldugu goriilmektedir. Yonetmeliklerde
amaglar bakimindan kiiciik farkliliklar bulunsa da ikisinde de ortak olan
husus, ikisinin de “hastayr iyilestirmek amaci”ndan bahsedilmiyor
olmasidir. Gergekten de IBUKAY kapsamindaki Klinik arastirmalar
“klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya
ctkarmak ya da dogrulamak;, advers olay veya reaksiyonlarin
tamimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek;
giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla” yapilmakta; TCKAY
kapsamindaki klinik aragtirmalar cihdzin “giivenlik, etkinlik veya
performansini degerlendirmek i¢in” yapilmaktadir. Tiim bunlarin bilimsel
oldugu daha dogru bir ifadeyle bilime hizmet edecekleri kuskusuzdur.
Ancak bunlar TCK m. 90 IV igerisinde yer alan tedavi amaci ile pek
uyusur goziikmemektedir. Bununla birlikte dogrudan dogruya klinik
aragtirmalarin hasta tizerinde deneme kapsaminda nitelendirilemeyecegi
sonucuna ulasilmamasi da gerekmektedir. Zird klinik arastirmalarin
deney-deneme olma niteliklerinin belirlenmesinde, arastirma dénem yani
fazlarmin da mutlaka goz oOniinde bulundurulmasi, degerlendirmenin
bunlarla birlikte yapilmas1 gerekmektedir.

Bu kapsamda oncelikle Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalart  Hakkinda Yonetmelik igerisinde anilan donemler
belirleyicidir: ~ Yonetmelik ~ Ugiincii  Béliimiinde — “Arastirmalarin
Yiiriitilmesi ile Ilgili Esaslar” ongoriilmekte olup “Klinik arastirma
donemleri” m. 10 | igerisinde su sekilde tespit edilmistir:

“a) Faz I veya 1. Donem: Arastirma iiriiniiniin farmakokinetik
ozelliklerinin, toksisitesinin ve viicut fonksiyonlarina etkisinin tespit
edilebilmesi icin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore segilmis
yeterli sayida saghkl goniilliive veya saglikli goniilliilerde calisiimasina
imkdn olmayan durumlarda hasta géniilliilere uygulanmak suretiyle
denendigi klinik arastirma donemidir. Yeni gelistirilen bir arastirma
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triintintin, klinik oncesi farmakolojik, toksikolojik ve benzeri arastirmalar
tam ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapimadan Faz I veya I.
Donem klinik arastirmalarina gegilemez.”

Burada arastirmalarin bilimsel nitelikte saglikli bireyler {izerinde
gerceklestirilmeleri s6z konusu oldugundan, TCK anlaminda bilimsel
deney kapsaminda degerlendirilmeleri gerekecektir.*** Ancak IBUKAY
geregi, arastirmalarin saglikli géniilliilerde ¢alisilmasina imkdn olmayan
durumlarda hasta goniilliilere uygulanmak suretiyle de yiiriitiillmesi s6z
konusu olabileceginden, bu gibi durumlarda somut arastirma merkezli
degerlendirme yapilmas1 daha yerinde olacaktir. Burada yapilacak
arastirmaya gore ‘“arastirma iiriiniiniin farmakokinetik o6zelliklerinin,
toksisitesin "den ¢ok,**® “viicut fonksiyonlarina etkisi” arastiriliyor bu da
somut hastalikta bir tedavi amaci tasiyorsa, pekala hasta tizerinde tedavi
amach arastirma (yani deneme) olarak degerlendirmek miimkiin olabilir.
Burada somut arastirma ve somut hastaligi tedavi etme hususlarinin her
olay/arastirma merkezli degerlendirilmesi gerekecektir.

“b) Faz Il veya Il. Dénem: Arastirma iiriiniiniin terapotik doz
sumirlarinin, klinik etkililiginin ve emniyetinin arastirilmast amaciyla,
arastirmamin niteligine ve mahiyetine gore se¢ilmis yeterli sayida goniillii
hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma donemidir.”

Bu donemde saglikli degil, dogrudan hastalar arastirmalarda
gontlli olabilmektedirler. Ancak hasta olmak, dogrudan tedavi amach

1% Hakeri, Tip Hukuku, s. 228; Hakeri, insan Uzerinde Deney, s. 306’ye gére, |. Donem
caligmalar1 az sayida saglikli goniillii iizerinde yiritiildiiklerinden esas itibariyla “insan
iizerinde deney”dir; Altunkas, insan Uzerinde Deney, s. 205, da da bunlarin saghkl
insanlar tizerinde yapildigindan ve bu arastirmalarda tedavi amaci 6n planda
olmadigindan bahisle, TCK m. 90 | kapsaminda degerlendirilecegini belirtmektedir. Bu
donemde saglikli bireyler iizerinde yapilan aragtirmalar, bilimsel aragtirma kapsaminda
yani bilimsel deney olarak degerlendirilmelidir.

1 7ira “farmakokinetik, farmakoloji biliminin ild¢larn viicuda emilimi, dagilim,
dontisiimii ve atilmasi Qibi siireclerini matematiksel modeller kurarak inceleyen bir alt
dali”  oldugundan, dogrudan tedavi ile iliskili degildir. Tanim i¢in bkz.
http://tr.wikipedia.org/wiki/Farmakokinetik, son erigsim: 6.04.2015.
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deneme kapsaminda degerlendirmeye yetmeyeceginden, her bir somut
arastirmada Ozenli bir degerlendirmenin yapilmasi gerekecektir. Bu
baglamda Kklinik etkililigin ve giivenligin tedavi amacini da iginde
barindirmasi s6z konusuysa TCK m. 90 kapsaminda hasta iizerinde tedavi
amagli aragtirma (deneme); degilse bilimsel arastirma séz konusu
olacaktir'®.

“c) Faz Il veya IIl. Donem: Faz I ve Faz Il donemlerinden gecmis
arastirma triniin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore segilmis,
veterli sayida goniillii hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir
endikasyon aragtirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollari ve yontemleri,
veni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller ydniinden
denendigi klinik arastirma donemidir.”

Bir onceki donem kapsaminda yapilan agiklamalar burasi igin de
gecerlidir. Klinik etkililigin ve gilivenligin tedavi amacini da iginde
barmndirmasi  durumunda, hasta {izerinde tedavi amacgli arastirma
(deneme), degilse bilimsel arastirma diistiniilmelidir**’.

“¢) Faz 1V veya 1IV. Donem: Tiirkiye'de ruhsat almig iiriinlerin
onaylanmis endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli iiriinlerin

ise onerilen kullammlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla

146 Hakeri, Tip Hukuku, s. 228; Hakeri, Insan Uzerinde Deney, s. 306’ye gore, II. donem
caligmalar hasta lizerinde yiiriitiildiiklerinden bu ¢alismalar “insan izerinde deneme”dir;
Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 205, Faz Il klinik arastirmalarin, hastalar iizerinde
gergeklestirilmekle birlikte, bu asamada hala arastirma amaci 6n planda oldugundan,
tedavi amaci on plana ¢ikmadigindan ve arastirma, arastirma riiniiniin terapotik doz
siirlarinin, Klinik etkililiginin ve emniyetinin belirlenmesi amaciyla yapildigindan, bu
aragtrma donemi de TCK m. 90 | anlaminda insan iizerinde deney oldugunu
savunmaktadir.

14" Hakeri, Tip Hukuku, s. 228; Hakeri, insan Uzerinde Deney, s. 306’ye gére gore, Il1.
donem c¢aligmalar ise {izerinde yiiriitildiigiinden, bu ¢aligmalar ceza kanunumuz
manasinda “insan iizerinde deneme”yi ifide etmektedirler; Altunkas, Insan Uzerinde
Deney, s. 205, 206, faz Il klinik arastirmalarda aragtirma tirtinii hastalara somut faydalar
saglayacagi diisiincesinden hareketle verilmekte ve bu asamada arastirma iirtinti klinik
etkililik bakimindan degil, etkililik yani tedavi edici 6zelligi y6niinden
degerlendirilmektedir. Dolayisiyla, faz 1l klinik aragtirmalarindan itibaren
arastirmalarda tedavi amaci 6n plandadir, dolayisiyla faz 11l klinik aragtirmalarin TCK
m. 90 1V kapsaminda degerlendirilmesi gerekmektedir.
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incelenmesi  veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve yoéntemlerle
karsilastiriimast igin fazla sayida goniillii hasta iizerinde gergeklestirilen
klinik arastirma donemidir.”

Bir onceki donem kapsaminda yapilan agiklamalar burasi i¢in de
gecerlidir. Klinik etkililigin ve giivenligin tedavi amacii da iginde
barindirmas1  durumunda, hasta {izerinde tedavi amagli arastirma

(deneme), degilse bilimsel arastirma s6z konusu olmalidir**®,

Sonug¢

Klinik arastirmalarda bir yanda bilimsel arastirma 6zgiirliigii ve bu
baglamda tip biliminin gelistirilmesi ve insan saghigmi koruma
yikimliligi; diger tarafta da arastirma gonilliisiinin - sagligini,
dolayisiyla viicut biitinliigi  ve hayatim1  koruma  yukimluligi
bulunmaktadir. Ceza Kanunu bu alanda korumay: saglama bakimindan
onemli bir gorevi yerine getirmektedir.

Insan iizerinde bilimsel arastirma yapma sucu, gerek bilimsel
nitelikte gerekse tedavi amaciyla vuku bulabilmektedir. Sug soyut tehlike
sugu olarak kabul edildiginden, su¢ kapsamindaki maddi unsurlarin
(o6zellikle “bilimsel deney” ve “deneme” kavramlarinin) o6zgiirliiklerin
korunmasi agisindan ve belirlilik ilkesi geregi, yeteri derecede
netlestirilmesi zorunludur. Bu asamada TCK’nin bagimli hale geldigi
ilgili  mevzuatin  normun  yorumlanmasi ve amaca  uygun
degerlendirilmesinde 6nemli katkilarmin oldugu da yadsinamaz bir
gercektir.

148 Hakeri, Tip Hukuku, s. 228; Hakeri, insan Uzerinde Deney, s. 306°ye gore, V. donem
calismalar hasta tizerinde yapildiklarindan ceza kanunu manasinda “insan iizerinde
deneme”yi ifade etmektedirler; Altunkas, Insan Uzerinde Deney, s. 206, gore faz IV
klinik aragtirmalar, aragtirma triniiniin etkililik ve emniyeti konusundaki tespitlerin
ayrintilandirilmasi amaciyla yapildiklarindan, faz 1V klinik arastirmalarin TCK m. 90 IV
kapsaminda degerlendirilmesi gerektigini belirtmektedir.
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