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Gunumuzde birey icin vazgecilmez bir tirlin olan ilag, hastaliklarin teda-
visinde 6nemli bir aractir. Ancak kisgilik haklarinin korunmasinin ve vazgecil-
mez nitelikte olmasinin bir sonucu olarak hastanin tedaviye riza gostermesi
gerekmektedir. Ila¢ kullanimi da tedavi siirecinin bir parcasidir. Tedaviye riza
gbsterme bu nedenle ayni zamanda ilag kullaniminda da secimi hastaya bi-
rakmaktadir. Hastanin kendisi i¢cin en dogru karari verebilmesi ise hekim ve
eczaci tarafindan aydimnlatilmas: ile olacaktir. {lag hakkinda hekim ve eczacinin
hastay: aydinlatma ytktmliiliiklerinin yerine getirilmesi ise akilci ilag kullani-
mint saglayacaktir. Akiler ilag kullanimi da iginde zarar dogruma riskini barin-
diran ilacin kullaniminin zarara neden olma olasiligini en aza indirecektir.

ANAHTAR SOZCUKLER

flag, akiler ilac kullanimi, ilac kullanimi, aydmnlatma yikimliligi, sag-
lik hakki,

I-Giris ve On Sorunlar
A. [lacin Tanimi

Tarihi ¢ok eskilere dayanan ila¢ kavrami genis bir yelpaze icinde yer alir.
Ne var ki bir tirlinlin kavramsal bir siniflandirma sonucunda ila¢ olarak ta-
nimlanmast hukuksal anlamda 6zel bir agirlig: icinde barindirmaktadir.! Bu
yuzden de bilimsel ya da yasal cercevede sik sik kavramin 6zgiil anlaminin
belirlenmesine yonelik tanimlamalarla karsilasimaktadir. Ornegin teknik bir
yaklagimla “tipta kullanilan ve biyolojik etkinligi olan saf bir kimyasal madde
ya da ona esgdeger olan bitkisel veya hayvansal kaynakli, standart miktarda
aktif madde iceren karigim,”? genis anlamda ila¢ olarak tanimlanmaktadir.
Ulkemizde ilacla ilgili temel hukuksal sorunlar: ézel olarak diizenleyen bir “ilac
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1 Jennke, N, Haftung flir fehlerhafte Arztneimittel und Medizinprodukte, Berlin,
Heidelberg, New York, 2008, s. 5.

2 Kayaalp, O., Tibbi Farmakoloji, Ankara 1987, s. 1.
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yasas” olmamasina karsihik cesitli yasalarda ve yonetmeliklerde ilagla ilgili
genel dizenlemelere yer verildiginden s6z edilebilir3. Bunlardan Beseri ve Tibbi
Uritinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine goére ilag, “etkin madde/ maddeler
agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve glivenlige sahip
oldugu kanitlanarak, dlinyada pazara ilk defa sunulmak tizere ruhsatlandiril-
mig/ izin verilmig Tirlin” diir. Alman Ilag Kanunu’nun 2. maddesi ise ilaci, in-
san ya da hayvanlara 6zgli hastaliklarin, hastaligin neden oldugu izdirabm,
bedensel rahatsizliklarin ya da ruhsal durumlarnn tanisini koymak, tedavi et-
mek, 1stirab1 azaltmak ya da bunlar 6nlemek icin kullanilan farmakolojik,
imminolojik ya da metabolik bir etkisi olan maddeler ve bu maddelerden tre-
tilmis mustahzarlart olarak tanimlamigtirS. Bu maddeye goére, insan ve hayvan
viicudundan bedensel maddeler ya da bedensel swvilarin karsilanmasina yone-
lik maddelerle, mikroplarin, parazitlerin ya da viicuda yabanci maddelerin
atilmasina, yok edilmesine veya zararsiz hale getirilmesine 6zgtlilenen maddeler
de ila¢ kapsamu i¢cindedir®.

flag, kendine 6zgii ézellikleri olan bir tibbi {irlin? olmakla birlikte diger
tibbi {irlinlerden farklibk gésterir. flacin farmakolojik (ilag bilimsel) dzellikleri
onu, bedensel iyilesmenin saglanmasi ya da kiginin yasaminin kolaylastirilmas:
amaciyla kullamilan diger tibbi trinlerden (6rnegin protez, takma dis
v.s.)ayirmaktadirs. Gida destekleri® ve kozmetik Urtnler!® de ila¢ olarak kabul

3 1262 sayili “Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu, Beseri, Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlarin Tibbi Tamitim Yénetmeligi
(R.G. 07.09.1990 T., 20628 say1), Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yénetmelik
(R.G. 13.10.1992 T., 21374), Radyofarmasdtik Yénetmeligi (R.G. 23.12.1993 T., 21797
say1), Farmasétik Mistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoegdegerliginin Degerlendiril-
mesi Hakkinda Yénetmelik (R.G.27.05.1994 T., 21942 say1), Ecza depolar1 ve Ecza De-
polarinda Bulundurulan Urlinler Hakkinda Yénetmelik (R.G. 20.10.1999 T., 23852
say1), Beseri ve Tibbi Urtinler Imalathaneleri Yénetmeligi (R.G. 23.10.2003 T., 25268
say1), Beseri ve Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi (R.G. 19.01.2005 T., 25705
say1), Beseri veTibbi Urlinlerin Smniflandinlmasia Dair Yénetmelik (R.G. 17.02.2005
T., 25730 sayi1), Beseri ve Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yénetmeligi (R.G.
12.08.2005 T., 25904 sayi), Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik (R.G. 23.12.2008
T., 27089 sayi).

4 Alman fla¢ Kanununun 3. maddesinde hiikiimde yer alan “madde” kavrammin yasal
tanimi verilmistir. Buna goére kimyasal elementler ya da kimyasal bilesikler, bitkiler ya
da bitki parcalan, hayvanlar ya da hayvanlarin bir parcasi ve viriis ve metobolitler da-
hil olmak tizere mikroorganizmalar bu kavram altinda yer alir.

5 Ozsunay, E., Ilaclarin Neden Oldugu Zararlardan Dolayi Ila¢ Ureticisinin Sorumlulugu,
AB Yénergesi ve Baz1 Yabanci Diizenlemeler Isiginda Tiirk Hukukuna Iligkin Diistince-
ler, flag Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saghk Hukuku Sempozyumu,
08/09 May1s 2008, .46 vd.

6 Ozsunay, E., {lac, s. 47.

7 Tibbi tlrtn kavrami icin bkz.: Deustch/ Spickhoff, Medizinrecht - Arztrecht,
Arzneilmittelrecht, Medizinprodukterecht und Transfusionrecht, 2003, s. 753 vd;
Jenke, fehlerhafte Azrneimittel, s. 10 vd. Ayrnca tlirtin kavraminin tanimi hk. bkz. Kirca,
C., Urtin Sorumlulugu, Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitisii, Ankara 2007, s.
182 vd; Aydos, O., Uriin Sorumlulugu, Adalet Yaymevi, Ankara 2009, s. 128 vd.

8 Maximilian/ Malter, Die Haftung bei fehlerhaften Medizinprodukten und Arzneilmitteln-
Recht und Rechtsprechung, MedR 2006, Heft 3, s. 147.
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edilmezlerl!. flac, insanlara bir hastahgin énlenmesi, tanisi ve tedavisi, hastali-
gin ilerlemesinin durdurulmas: ve hasta sikayetlerinin (hastalik semptomlari-
nin) giderilmesi amaciyla verilen, uzun ve ayrintili klinik ¢caligmalar sonucunda,
canli organizmas: lzerindeki fizyolojik ve farmakolojik etkileri optimize edilmisg
ve etken maddesinin c¢agdas standartlara goére formiilasyonu yapilarak
biyoyararlamim!2 diizeyleri saptannus kimyasal bilegiklerdir!3. {lacin kullanim
degerini farmakolojik etkisi belirlemektedir. llaglarin farkl hastaliklarin tam ya
da sagaltiminda kullanilmasina farmakolojik etki denir.

Hastaligin tanisinin konulmasinda, tedavisinde ya da Onlenmesinde
kullanilan ilag, insana faydali olmas: ve daha kolay kullanilabilmesi i¢in etkin
olmayan yardimci maddelerle karigtirihirl4. Saghgin korunmas: ya da yeniden
kazanilmas: i¢in kullanilan ilacin temel 6zelligi onun degisim degerini de belir-
leyen “yerine konulamama”dir. Yerine konulamama, onsuz olunmazlik iger-
mektedir 15. Bu nedenle tiiketici isteminin (talebinin) esnekligi sifirdir. Ilac
fivatlarindaki degisiklik ila¢ isteminde degisiklik yapmayacaktir. Yerine konu-
lamama, ilacin -en azindan temel ilaglarin- edinebilir olmasini gerektirmekte-
dir. llacin ulagilabilir de olmas: gerekmektedir. flacin ulagilabilirligi ve edinebi-
lirligil6, tedavi edilme hakki dolayisiyla saglik hakk: ile de yakindan ilgilidir.

® Gida destegi insanlann fizyolojik, biyolojik ve kimyasal islevlerini stirdlirebilmeleri i¢in
herhangi bir gidadan alamadiklar: bir besini tamamlamak i¢in pivasada bulunan kap-
slil, tablet ya da benzeri formiilasyonlar geklindeki trilinleri kullanmalar1 olarak ta-
mmlanmaktadir (Biiylikbingdl, E., [lag-Gida Destegi ve Kozmetik Farki, Ankara Barosu
Saglik Hukuku Kurultayi-2, 7-8 Kasim 2008, s. 293).

10 “Kozmetik Urlinler, insan viicuduna surilen veya sprey seklinde uygulanabilen, deriyi
koruma, temizleme, nem ve sicaklik dengesini saglama ve glizellestirme amaciyla kul-
lamlan kimyasal maddelerdir (Biiyiikbingdl, E., flacin Tammi, s. 290).” 5324 sayih
Kozmetik Kanunu kapsamindaki lirlinlerin ila¢ olarak degerlendirilmesi mimkiin de-
gildir. Bunun nedeni kanun kapsamini belirleyen ikinci maddedki tirtinlerin ila¢ un-
suru tasimayan kozmetik nitelikli tirtinler olmasidir.

11 Deustch/Spickhoff, Medizinrecht, s.549; Demir, M., fla¢ Zararlarindan Ureticinin,
Eczaci ve Hekimin Sorumlulugu, Ankara Barosu Saglik Hukuku Kurultayi-2, 7-8 Ka-
sim 2008, s. 339; Biiytikbingél, E., [lacin Tarnma, s. 283.

Belirli bir dozaj seklinde verilen ilacin sistemik kan dolasimina, béylece etki edecegi
yvere ulasma hiz ve derecesine biyoyararlanim denir. Bu kavram ilacin tedavi etme gii-
clinlin bir gbstergesi olarak kabul edilmektedir. Biyoyararlanim ¢aligmalar: ayni etken
maddeyi, ayn1 miktarlarda igeren, fakat degisik sirketler tarafindan farkli yardimci
madde ve farkli teknolojilerle hazirlanmis farmasétik bakimdan esdeger olmalarina
ragmen biyoesdegerligin farklilk gosterebilecegini ortaya koymaktadir (Erden/Erden, On
Soruda Klinik flag Aragtirmalari, Toplum ve Hekim, Eyltil- Ekim 2004, C. 19, 8.5, s. 341).

13 Biiyiikbingdl, E., [lacin Tanimi, s. 282; Ayrica bkz. Ozsunay, E., {lac, s. 46 vd.

14 Kayaalp, O., Tibbi Farmakoloji, s.1.

15 Ornegin tedavisi miimkiin olmayan bir hastalik icin heniiz ruhsat alinmamis, ancak
arastirmalari tamamlamis bir ilacin hasta tarafindan kullanilmak istenmesi mumkuiin-
dur. Tedavi olma timidi olmayan hasta, henliz pivasaya sunulmamis ve dolayisiwyla iz-
lenmemis olan ilacin olas1 yan etkilerini kabul etmektedir (Deustch/ Spickhoff,
Medizinrecht, s. 530).

16 Edinebilirlik, ilacin fiyati ile ilgili iken, ulasilabilirlik ilacin zamansal olarak her arandi-
ginda ve her yerde bulunabilmesi anlamina gelir (Bugdayci, A., Kiiresellesme ve Rasyo-
nel fla¢ Kullanim1 Baglaminda Ilaca Erisim Patent ve Veri Korumasi, Yaymlanmamis

-
IS}
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Hastaligin tanisinin konulmas: ve tedavi stireci, kisilerin saglik hakkinin ko-
runmasinin saglanmasinda etkili olan bir slirectir. Saglik hakkinin korunmasi,
tedavi stirecine hastanin da katilmasiyla saglanacaktir. Tedaviye riza gosterme,
tedaviden vazgecme kendi gelecegini belirleme hakkina sahip olan hastanin
tercihindedir. Ayni sekilde hasta, hekimin regete ettigi ilaci da kullanacak ya da
kullanmayacaktir. Burada 6énemli olan hastanin tedavi stireci ve ila¢ hakkinda
bilgi sahibi olmasinin saglanmasidir. flacin akiler kullanimi ile hasta ilagtan en
dogru sekilde faydalanacaktir. Bu da hastanin sagaltim strecinin basarili ol-
mast olasiligini arttiracak, hastanin ila¢ nedeniyle zarara ugramasi olasiligini
ise azaltacaktir.

Genel bir tanimla saglik hakk: “sagligin korunup gelistirilmesine yonelik
haklar’a karsilik gelir. Saglik yalnizca hastalik ve bedensel bir 6zrliin olmayist
hali degildir. Saglik, ayni1 zamanda ruhsal olarak da iyi durumda olmay: gerek-
tirmektedirl?. Kisi icin mutlak ve vazgecilmez!8 olan saglik hakki, kisilik haklar:
icinde 6nemli bir yer tutar. Saglhik hakki, Anayasal koruma altinda olan yasama
hakk: ile dogrudan iliskilidir. Turkiye Cumhuriyeti Anayasasi’nm 17. maddesi,
herkesin yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme hakk: oldu-
gunu belirtmektedir. Yagsama hakkiyla birlikte saglhik hakki da Anayasal ko-
ruma altindadir. Bu cgercevede beden butinliigi, kisinin dogustan sahip ol-
dugu dogal ve organik bir biitinltik olup, saglik hakk: bu blitlinltigtin diizenli
igslemesi ile ilgilidir!®. Anayasa’nm 56. maddesi ise herkesin dengeli ve saglkli
bir cevrede yasama hakk: vardir diyerek saglhk hakkini dlizenlemistir. Ana-
yasa’nm Sosyal ve Ekonomik Haklar béliimiinde yer alan 56. madde, devlete
kisinin saglikli bir cevrede yasamasi i¢in uygun onlemler almas: gbrevini ver-
mektedir. Anayasa’nm devlete ylikledigi sosyal bir hak niteliginde olan saghk
hakkinin korunmasi i¢in devlet kamusal yikumliliiginti tek tarafli olarak
yerine getirecektir. Bir anlamda devlete sosyal bir édev yliklenmektedir20. An-
cak Anayasa’nm 65. maddesi bu 6devin smirini da gizmektedir. Devlet mali
glici oraninda yukimliliigiint yerine getirecektir. Ancak bu sinir, devletin
sosyal haklarini yerine getirmekten tuimuyle kacinabilecegi anlamina da gel-
memektedir2!,

B. Akilci ila¢c Kullanimai

Hastaliklarin ilagla tedavisinden beklenen sonug, kullanicinin (hastanin)
sagligi agisindan olumlu yénde bir degisikligin dogmasidir. Ancak bu sonug her
zaman gerceklesmeyebilecegi gibi, kullanicinin (hastanin) saghginin olumsuz
yonde etkilenmesi ve zarar dogmas: gérintimunde de ortaya cikabilmektedir.
fla¢c kullaniminda hastanin zarara ugramasinin nedenlerinden biri de eksik ya

Yiiksek Lisans Tezi, Gazi Universitesi Saglik Bilimleri Enstittisti Farmakoloji Anabilim
Dal1 2006, s. 4).

17 Bozkurt, E., Insan Hakk: Olarak Saghk Hakki, Ankara Barosu Saglik Hukuku Kurul-
tayi, 1-3 Kasim 2007 Ankara, s. 14.

18 Kopriilii, B., Medeni Hukuk, Genel Prensipler, Kisinin Hukuku, Istanbul 1979, s. 260.
19 Zevkliler/ Acabey/ Gokyayla, Zevkliler Medeni Hukuk, Ankara 1999, s.454.

20 Erdogan, M.,Anayasa Hukuku, Ankara 2009, s. 199.

21 Sabuncu, Y., Anayasaya Girig, Ankara 2003, s. 150.
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da yanlis ilac kullanimudir. {la¢ kullanimindan kaynaklanan riski azaltabilmek
ve/veya hastanin en yluksek dlzeyde yararini saglamak icin tedaviye uygun
olan ilacin tam ve dogru olarak kullanilmas: gerekir. Bunu saglamak da ilag
tedavisi kararinin akilc: bir stire¢ sonunda alinmas ile gerceklesecektir.

flacin hekim ve eczaci kontroliinde ve bilgisinde hastaya ulasmasi ge-
rekmektedir. Dogru tani ve dogru taninin ardindan dogru ilacin secilmesi gel-
mektedir. Yukarida belirtildigi gibi ilacin bir 6zelligi de hasta i¢in ulasilabilir ve
edinilebilir olmasidir. Hekim, ilaci secerken bunlar da géz énitinde bulundur-
mali, ilaca karar verirken hasta i¢in en yararli ve en ekonomik olani?? se¢meli-
dir. llacin farmakolojik ézellikleri, yan etkileri ve dozu da ilacin seciminde énem
kazanmaktadir. Hasta icin yarar- zarar hesabi iyi yapilarak ilaca karar verilme-
lidir23. Bu noktada hastanin gecmisteki saglik durumu ile ilgili olarak hekime
dogru bilgi vermesi de 6nemlidir24. Kiginin hastaliga baglh olarak ila¢ kullani-
minda zarar riskinin 6nlenmesi?5 i¢in akiler ilag kullaniminin tzerinde durul-
maktadir.

flacin kendine 6zgli ézellikleri olmasinin bir diger sonucu ise zarar do-
gurma riskini de i¢inde barindiran bir Griin olmasidir26. Zarar dogurma riskini
icinde barindirmasi da, haliyle ilag tiretimini tehlikeli bir faaliyet haline getir-
mektedir2?7. Bu nedenle ilagla tedavi slirecinde ilag secimi yapilirken gecerli
olan ilkelere uyulmas: beklenmektedir. Bunlar ayni zamanda akilci ilag secimi
icin de gerekli olan ilkelerdir2s. Oncelikle hastaligin tanisinin dogru konulmasi
6nem tagimaktadir. Taninin konulmasindan sonra ise dogru tedavi yénteminin
belirlenmesi 6n plana ¢ikmaktadir. Tedavi amacglar: belirlenerek degisik sece-
nekler arasindan hasta icin en uygun olan ve ¢agdas tip kurallarina gore etkin-

2 Az gelismis ya da gelismekte olan tilkelerde akilei ila¢ kullaniminda Diinya Saghk Or-
glti’'nin “temel ilag politikasmin” énemi vardir. Bdylece ayni tedavi alaninda yer alan
en ucuz ve en guvenilir ilacin hastaya ulasmasi hedeflenmektedir. Bu ilag politikalart
az gelismis ulkelerde halkin en temel ilaglara olan ihtiyacini gidermeye yéneliktir (Se-
min, S., Toplum Saghg yéniinden flacin Oteki Y{izii, Toplum ve Hekim Dergisi, Agustos
1993, s. 51).

23 Tirker/ Yurtoglu/Celik/Dingay/Gokay, Promosyon ve Ilaclanin Rasyonel Kullanimai,
Toplum ve Hekim Dergisi, C. 11, Say1 73, s. 34.

24 Hekimin hastaya karsi olan yukumliliklerinin karsisinda hastanin hekime saglik
durumuyla ilgili dogru bilgiyi verme yukumlultigti vardir. Hasta ayni zamanda tedaviye
uygun davranmakla yikumlidir. Hekimin hastanin, hastaliginin ve daha énceki sag-
lik durumuyla ilgili bilgi almas1 ayni1 zamanda akile1 ila¢ kullaniminin saglanmasi i¢in
de énemlidir. Clunki hastalik éykusii, hekimin dogru tani koymasini ve uygun tedavi
yéntemini ve ilaci segmesini etkileyecektir.

25 flacin yan etkilerinin doguracagi zarar riski her zaman énlenebilir mi sorusu akla gel-
mektedir. flag, uzun bir arastirma stirecine ragmen kullanimi sirasinda da izlenmekte-
dir ve daha dnce éngédriillemeyen bir zarara neden olabilmektedir.

26 Merrill, R.,Compensation for Prescription Drug Injuries, Virgina Law Review, C. 59, S.1,
Ocak 1973, s. 25.

27 Gassner/Reich-Malter, Die Haftung bei fehlerhaften Medizinprodukten und
Arztneimitteln- Recht und Rechtssprechung, MedR 2006, Heft 3, s. 150.

28 Akici, A., Pratisyen Hekimlerin Akilel flagc Tedavisi Uygulamaya Ozendirilmesi, T.C.
Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji Anabilim Dals,
Yayinlanmamis Uzmanlik Tezi, Istanbul 2000, s. 7.
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ligi en fazla olan tedavi yontemine karar verilmelidir2®. Hekim daha sonra uy-
gun bir recete yazarak ve hastay: slire¢ hakkinda bilgilendirerek tedaviye bas-
lar. Tiim bu asamalarda akilc: ila¢ kullaniminda ilacin dogru tani sonucunda
recete edilmesi30, hekim ve eczaci igbirligi sonucunda hastaya ulasmasi, hasta-
nin fizyolojik 6zellikleri ile ilacin farmakolojik &zelliklerinin dikkate alinmasi,
hastaya en yliksek dilizeyde yararn saglayacak ila¢ olmasina 6zen gosterilmesi,
ilacin gereken dozda ve sekilde kullanilmasi, ilacin risklerinin ve yan etkileri-
nin, diger ilaglarla kullaniminda etkilegiminin gézlenmesi gerekmektedir3l.

II. Hekimin ve Eczacinin fla¢ Kullaniminda Hastayi Aydinlatma Yii-
kiimliiliigii

A. Aydinlatma Yiikiimliiliigii Kavrami ve Taraflar1

Aydinlatma yuktumliliigh kavrami, son yillarda tip hukukunun gelismesi
ile yaygin olarak kullanilmaya basglanmistir. Asagida aydinlatma yukumlialiga
kavram ve tiirleri, taraflari, akilc: ila¢ kullaniminda aydinlatma yukumlialiga
incelenecektir.

1. Aydinlatma Yiikiimliiliigii Kavrami

Hekimin ve eczacinin, hastanin ila¢ kullamimi séz konusu oldugunda,
hukuksal agidan hastay: ila¢ kullanimi hakkinda aydinlatma ylUktmltlikleri
vardir. Aydinlatma32, hastaya verilecek bilgilerle hastanin ve/veya hasta
yakinlarinin, hastaya uygulanmas: diistintlen tedavi yontemi hakkinda ser-

29 Kisi, nzasimin alinmadigi 6zel durumlar ya da ehliyetsiz olmasi diginda tibbi mtidaha-
leye nzayi bizzat kendisi vermelidir. Kisilik haklar, kisive bagh olan, devredilemeyen ve
vazgegilemeyen haklardir. Medeni Kanun’un 23. maddesinde de kisisel 6zgiirliiklerden
vazgegilemeyecegi dilizenlenmistir. Medeni Kanununun 24. maddesi ve Borglar Kanu-
nunun 49. maddesi kisilik haklarina aykirilik halinde uygulanacak yaptinmlarn 6n-
gérmektedir. Hekim tedavi yontemine karar verirken hastay: bilgilendirme ytikimlili-
glinli tam olarak yerine getirmelidir. Hastasini tani, olasi tedavi yontemleri, tedavinin
riskleri ve sonucu hakkinda bilgilendirmelidir. Hekimin aydinlatma ytikimlialigtinin
kapsamini, hastaya uygulanacak tedavi yontemimin genel ve bilinen tip kurallan cer-
cevesinde hastanin bilgilendirilmesi olusturmaktadir. Hekim, hastay: bilgilendirirken
tedavinin mutlaka iyi sonug verecegini taahhtit etmemektedir.

3

S

Regete hekim tarafindan eczaciya yazilmis bilgi formudur. Regetenin agik ve temiz
olarak yazilmis olmas1 gereklidir. Recete okunakh olmali ve hangi ilacin verilecegi tam
ve agik olarak gostermelidir (Akici, A., Akilel [lag Tedavisi, s. 8).

31 Demir, M., fla¢ Zararlar, s. 343.

32 Hasta Haklan Yonetmeligimin 15. ve 31. maddeleri de aydinlatma yukumlultigint
dlizenlemistir. 15. maddede “hasta; saghik durumunu, kendisine uygulanacak tibbi is-
lemleri, bunlarin faydalarn ve muhtemel sakincalari, alternatif tibbi mitidahale usulleri,
tedavinin kabul edilmemesi halinde ortaya ¢ikabilecek muhtemel sonuglari ve hastali-
gin seyri ve neticeleri konusunda s6zlU veya yazili olarak bilgi istemek hakkina sahip-
tir” gseklinde diizenlemistir. 31. madde ise, tibbi muidahaleye riza alinirken hastanin
veya kanuni temsilcisinin tibbi miidahalenin konusu ve sonuglar: hakkinda bilgilendi-
rilip aydinlatilmasinin esas oldugunu belirtmektedir. 2238 sayili Organ ve Doku Alin-
masi, Saklanmasi, Asilamasi ve Nakli Hakkindaki Kanun’un 7. maddesinde de hekimin
vericiyi aydinlatma ytiktimliiliigii diizenlenmistir. Insan Haklan ve Biyotip Sézlesmesi
de hekimin aydinlatma ylikimlultiglinti diizenlemektedir. Sézlesmenin 5. maddesine
gbre, saghk alaninda herhangi bir milidahale yapilmadan énce kisinin bilgilendirilmesi
gerekmektedir.
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bestce karar verebilecek bir duruma getirilmesidir33. Hastanin kendi viicudu
lUzerindeki haklari nedeniyle, kendisine uygulanacak tedavi ydntemine riza
gostermesi gerekmektedir. Aydinlatma ylikimliltigliniin tam olarak gergekles-
tirilmesi ile hastanin aydinlatilmig rizas: da alinabilecektir. Aydinlatilmig riza,
tedavi hedeflerini, tedavi hakkinda temel bilgileri, olasi riskleri, alternatif tedavi
yontemleri hakkinda kendisine ayrintili olarak bilgi verilen hastanin tedaviye
onay vermesidir34. Tedavi streci hakkinda eksik bilgi verme ya da ila¢ kulla-
nim1 hakkinda eksik ve/veya yanlis aydinlatma nedeniyle hasta zarara ugrarsa
hekimin ve/veya eczacinin hastanin zararini tazmin yiktmliligt dogacaktir.

Hasta, herhangi bir nedenle tedaviyi ya da ilaci reddedebilir, tedaviden
ya da ilaci kullanmaktan vazgecebilir, ilacin degistirilmesini isteyebilir. Hasta-
nin tim bu kararlar: saglikli bir sekilde verebilmesi icin tedavi streci ve ilag
hakkinda bilgisinin dogru ve tam olmasi gerekmektedir. Bu nedenle hekimin ve
eczacinin hastayi aydinlatma ytiktimltltukleri 6nemlidir3s. Hasta ve yakinlarinin
ilacin istenmeyen yan etkileri, hasta ilact almadigi zaman karsilasilacak so-
runlarla ilgili olarak bilgilendirilmig olmalar1 gerekmektedir. Aydinlatma yu-
kumliliginin tam olarak yerine getirmesi ile birlikte hastanin 6zerkligi ko-
runmus olacaktir. Bilgilenmig hasta tedaviyle ilgili karar verecek ve kendi gele-
cegini belirleme hakkini kullanmig olacaktir3e.

Aydinlatma ile hastaya 6ncelikle konulan tani hakkinda bilgi verilmelidir.
Tani ile birlikte hastaya uygulanacak tedavi yoéntemi ve bu yéntem uygulan-
mazsa ya da yarim birakilirsa yasanacak olumsuzluklar ve tedavi yénteminin
varsa olasi riskleri anlatilmalidird?. Tedavi yonteminin tlrii, kapsami ve sekli
hakkinda hastanin/hasta yakinlarinin anlayacag: sekilde bilgilendirme sag-
lanmalidir3s. {lac recete edilmisse ilacin nasil kullanilacagi, yan etkileri ve ilaci
kullanmay: birakmasi halinde tedavinin izleyecegi seyri anlatmas: gerekmektedir.

a. Giivenlik Aydinlatmasi
Guvenlik aydinlatmasi, hastanin tedavi stirecine katilmasini saglamay1

amaclamaktadir. Hastanin kendi gelecegini belirleme hakki, hastanin
kendisine uygulanacak tedavi hakkinda bilgi sahibi olmasini gerektirmektedir.
Hastanin sagligina yoénelik yararin gerceklestirilmesi i¢cin hasta tedaviye uygun
davranmalidir. Bu nedenle glivenlik aydinlatmasina gereksinim vardir. Burada
hastay: tibbi tehlikelere kars: koruma amaclanmaktadir3®. Hastanin, tedaviye
bilgilendirme slirecinin ardindan aktif olarak katilmas: saglanmaktadir.

33 Ayan, M., Tibbi Miidahaleden Dogan Sorumluluk, Ankara 1991, s. 71.

3+ Eich/Reiter/Reiter-Theil, Informierte Zustimmung in der Psychotherapie, Psychotherapeut,
1997, 42, s. 369.

3 flag hakkinda hastanin yeterli sekilde aydinlatilabilmesi hekimin ve eczacinin da ilag
hakkinda bilgi sahibi olmasina baghdir. Ozellikle yeni ¢ikan ilaclar hakkinda hekimin
ve eczacinin bilgilenmesi i¢in prospektiislerinin dogru bilgi icermesi dnemlidir (Merrill,
R., Compensation, s. 26).

36 Aveyard, H., The Requirement for Informed Consent Prior to Nursing Care Procedures,
Journal of Advanced Nursing, 37(3), 2002, s. 244.

37 Laufs, A:, Die Entwicklung des Arztrechts, NJW 1994, S. 24, s. 1566.

38 Ayan, M., Tibbi Miidahale, s. 72.

3 QOzansoy, H.S., Hekimlerin Hastalarimi Aydimnlatma Ydkimlaligi, AUHFD (Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi), 2003, C. 52, 8.3, s. 65.
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b. Karar (Otonomi Aydinlatmasi)

Karar aydinlatmasi, teshis ve silire¢ aydinlatmas: ile riziko aydinlatma-
sindan olusmaktadirt®. Hekim, éncelikle hastasina koydugu taniy: anlatmali ve
tedavi slirecinin nasil olacagi hakkinda bilgi vermelidir. Hastanin, sagligi hak-
kinda bilgi sahibi olma hakk: vardir. Teshis aydinlatmasi, hekimin hastanin
saghigr hakkinda muayene sonucunda buldugu bulgulan hastasina agik bir
sekilde anlatmasidirtl. Stire¢ aydinlatmas: ise, tibbi miidahalenin ne sekilde
yapilacagt hakkinda hastanin aydmlatilmasidir. Riziko aydinlatmasinda, hekim
gerekli tim Ozenin gosterilmesine karsin, tedavi nedeniyle ortaya c¢ikabilecek
olasi zararlar hakkinda hastasini bilgilendirir.

2. Hasta Haklarinin Gerceklesmesinde Aydinlatma Yiikiimliiliigiiniin
Onemi

Hasta haklari, ¢agdas tip kurallarina gbére hastaya saglik hizmetlerinin
en iyi sekilde sunulmasi ile gerceklesecektirt2. Hastanin saglkli yagsama hak-
kina saygi, uygulanacak tedavi yontemi icin hastanin rizasinin alinmasi, maddi
ve manevi varliginin gelistirilmesi ve korunmasi, hastalara esit davranilmasi ve
hastanin denek olmamas: ilkeleri, hastaligin tani ve tedavisi slirecinde hasta
haklarinin korunmasi i¢in uyulmas: gerekli ilkelerdir (Hasta Haklar: Yonetme-
ligi mad. 5).

flac, bir {iretim nesnesi oldugu kadar kisinin saglik hakkinin korunmasi
ile de yakindan ilgilidir. Ilacin ticari kurallar dogrultusunda piyasaya sunul-
mas1 ve saglik hakki ile olan iliskisi ilagla ilgili sorunlarin temelini olustur-
makta*3 ve ilacin 6zelligini belirlemektedir.

flaca ulagma ve ilaci edinme hakki, ilactan yararlanma hakki, ilact kul-
lanmaya riza verme ya da kullamay: reddetme/kullanmaktan vazge¢cme hakki,
gizlilik hakki, ilagla ilgili bilgilendirilme hakki, hastanin ilagla baglantili hakla-
ridir*. Tim bu haklar: hastanin kullanabilmesi icin hekim ve eczacinin hastay:
aydinlatma ytukUimltltiglini tam ve dogru bir sekilde yerine getirmeleri gerek-
mektedir. Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nin 11. maddesine gére hasta, modern
tibba uygun olarak hastaliginin tanisinin konulmasini ve tedavisinin yapilma-
s isteme hakkina sahiptir. Bu hakkin yerine getirilmesi ise hastanin ilaca
ulagabilmesinin ve ilaci edinebilmesinin saglanmasi ile olacaktir. Salt ilaci re-
ceteye yazmak yeterli olmayacaktir?s. flag, saglik hizmetine ulagma ve yarar-
lanma hakkinin gerceklesmesini saglayan 6énemli unsurlardan birisidir.

“ Temel, E., Aydinlatma Yukumluligi, s. 128.

4 Ozansoy, H.S., Aydmlatma Yukumluligy, s. 66.

42 Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi’mn 17. maddesi, herkesin yasama, maddi ve manevi
varligini koruma ve gelistirme hakki oldugunu belirtmektedir. Ayni maddenin 2. fikra-
sina gére, “tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda kisinin viicut butinli-
gline dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.” Ana-
yvasa’nin Sosyal ve Ekonomik Haklar bélimiinde yer alan 56. maddesi, devletin kiginin
saglikli bir gevrede yasamasi igin uygun énlemler almasini éngérmektedir.

4 Siitlas, M., Ila¢c ve Hasta Haklar, s. 364.

4 Siitlas, M., Ilac ve Hasta Haklar, s. 365 vd.

4 Semin, S.,Toplum Saghgi, s. 367.
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llacin hasta tarafindan dogru kullamminin saglanmas: tedavinin basa-
riya ulagma olasiligimi arttiracaktir. flacin dogru ve uygun dozda kullamilmasi
ise yukarida anlatildig: gibi hekim ve eczaci tarafindan hastanin ila¢ hakkinda
aydmdmlatilmas: sonucu gerceklesecektir. Aydinlatmanin tam ve dogru olarak
yapilmasi ilacin yanhs kullanilmasini ve yanhs kullanim sonucu olusacak zarar
riskini*® ortadan kaldiracaktirt7.

3. Aydinlatma Yiikiimliiliigiiniin Taraflar

Aydinlatma ytikimliliglinlin taraflarini hekim, eczaci ve hasta ile hasta
yakinlar: olusturmaktadir. Hekimlik yapmaya ehil kigiler, 1219 sayili Tababet
ve Suabati Sanatlarinin Tarz Icrasina Dair Kanun’da ve 6023 sayili Tiirk Ta-
bipler Birligi Kanunu’'nda dilizenlenmistir. Hekimlik yapacak kisilerin tip fa-
kultesinden mezun olmasi1 ve hekimlik diplomasina sahip olmasi, Ttlrkiye
Cumbhuriyeti vatandas: olmasi, Tabip Odasina kayith olmas: ve hekimlik yap-
maya engel hali olmamas: gerekmektedir. Bununla birlikte Kanun’un 4. mad-
desinde yabancilarin da belli kogullarda hekimlik yapabilecekleri dlizenlenmisg-
tirt8. Eczaci1?9, ilaci1 yapan (toplayan, sentezleyen ve seri Uretim olmayacak se-

4 Alman fla¢ Kanunu’nun 84. maddesine gére ila¢ nedeniyle dogan zarardan sorumluluk
icin ilacin, kiginin bedensel biitlinltigline énemli bir zarar vermesi, yaralamaya ya da
Sliime neden olmasi gerekmektedir. flag nedeniyle dogan zarardan sorumluluk icin, za-
rarla ila¢ kullanimi arasinda nedensellik bagimin oldugunu kanmtlanmasi gerekmekte-
dir. Tla¢ tireticisinin kusurunun ayrica kanitlanmasi gerekmemektedir. flagtan dogan
zarardan sorumluluk i¢in ilacin kullanilmasinin zarara neden olmas1 asildir. Ayrica ila-
cin zarar vermeye uygunlugu aranir. Bu uygunluk icin somut olayda ilacin bile-
simi,kullanilan doz miktari, usuliine uygun kullanilip kullanilmadigi 6nem tasir
(Ozsunay, E., lac, s. 48).

4 flag, gerekli 6zen gosterilerek olusturulmus, {iretilmis olsa ve hasta tarafindna dogru
olarak kullanilmig olsa dahi bilimin ve teknolojinin geldigi dlizey onun olas1 zarar do-
gurma riskinin tiretim asamasinda fark edilmemesine neden olabilir. flacin kullanimi
sirasinda daha énce 6ngériilemeyen zararlar dogabilir. Bu durum hekimin ve eczacinin
hastay1 aydinlatma ytikimliliiglinden bagimsizdir.

48 Madde 4 — (Degisik: 7/6/1935 - 2764/1 md.) Yabanci memleketlerin tip faktiltelerin-
den izinli Tlirk hekimlerinin Tilirkiye'de hekimlik edebilmeleri i¢in Saglik ve Sosyal Yar-
dim Bakanhigindan ve Universite Tib Fakiiltesi Profesérler Meclisinden secilmis bir jiiri
heyeti tarafindan htiviyetlerine bakildiktan sonra diplomalarimin Turkiye Tip Fakiiltesi
ders programinin ve 6grenim slresinin aym veya benzeri bir fakiilteden bilitlin sinag
devreleri gegirilerek alimip alinmamis oldugu arastirilir. Bu sartlarda alinmis oldugu
anlasilan diplomalar kabul edilip Saghk ve Sosyal Yardim Bakanliginca onaylanarak
kutlige gecirilir ve iyelerinin sanat yapmalarina izin verilir. Bu sartlara uygun olarak
alinmamig diplomalarin iyeleri Tip Faktiltesi Profesorleri Meclisince sec¢ilmis bir jiliri he-
yeti kargisinda Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgindan génderilecek bir isyar da bulun-
dugu halde teori ve pratikten bir sinag¢ gegirilir. Bu sinacin sekli Saglhk ve Sosyal Yar-
dim ve Kultir Bakanliklan tarafindan beraberce kararlagtirilir. Ancak Turkiye Tib Fa-
kiiltesi 6gretim sliresine ve ders programlarina gére okumamis olanlar eksiklerini ta-
mamlamak tlizere Tib Fakliltesinde okuduktan ve staj gérdiikten sonra sinaca girerler.
Sinaclar1 bagaranlarin sanat yapmalarina usulline gére izin verilir.

496197sayili kanuna goére eczacilik; eczane, ecza deposu, ecza dolabi, galenik, tibbi ve
ispenciyari mevat ve mustahzarat laboratuvar veya imalathanesi gibi miiesseseler ag-
mak ve igletmek veya tibbi ve ispencivari miistahzarat ihzar veya imal etmek veyahut
bu kabil resmi veya hususi miesseselerde mesul mudirlik yapmaktir.
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kilde tireten), pazarlayan, ilag ve ilag bilgisi sunan (hastanede ve serbest eczaci
olarak) kisidir®. Eczaci olmak icin ise 6197 sayili Kanunun 2. maddesine gore
Tlrk vatandas: olmak, Tirkiyede bulunan bir eczacilik fakiiltesinden mezun
olmak ya da yurt disindaki bir fakiilte mezunu ise bu kanunun 3. maddesine
gére Tlrkiye’de eczacilik yapma hakkini kazanmig olmak ve diplomalarinin
Saglik Bakanlig: tarafindan tescil edilmis olmas: gerekmektedir.

Aydinlatmanin diger tarafini olusturan hasta, hastaligi ve kendisine uy-
gulanan tedavi yontemi hakkinda kendisine bilgi verilen kisidir. Aydinlatma
yukumliliigli hastaya karsi yerine getirilmelidir. Ancak temyiz kudretine sahip
ktctlik ve kisitlilarin kendileri ile birlikte yasal temsilcilerinin de aydinlatilmas:
gerekmektedir. Tam ehliyetsizlerin ise yasal temsilcilerinin aydinlatilmas: ge-
rekmektedirs?.

flac, hasta icin siradan bir tiiketim mali degildir. Sagligini yakindan ilgi-
lendiren ve hakkinda bilgi sahibi olmadig:i bir tirind#rs2. Hasta ayni etken
maddeyi iceren 6zglin ilag ile esdeger ilac¢S® arasindaki se¢imini dahi tek bagina
yapamamakta hekime ve/veya eczaciya bagimli olmaktadir. Bu nedenle hasta
hakkinin, dolayisiyla saglik hakkinin korunmasinda hekimin ve eczacinin
hastay: bilgilendirmesi énemlidir.

B. Aydinlatma Yiikiimliiliigii
1. Hekimin Aydinlatma Yiikiimliiligi

Hekimin hastaya karst olan bor¢lar: tani koyma, hastay: bilgilendirme ve
aydinlatma borcudur. Hekimin aydinlatma ytikimliuligi bir taraftan hastaligin
teshisine yonelik iken bir taraftan da tedavi slirecine iliskindir. Tedavi stlre-
cinde hastanin ila¢ kullanmasi gerektiginde hekimin ayrica ila¢ kullanimi hak-
kinda da hastay: bilgilendirmesi gerekmektedir Asagida 6nce hekimin genel
aydinlatma ytukUimluligliinli, daha sonra ise hekimin ilaca yonelik aydinlatma
yukuimliligiint inceleyecegiz.

a. Hekimin Genel Olarak Aydinlatma Yiikiimliiliigii

Hekimin aydinlatma yukumlialiginin Turk hukukunda dtizenlendigi
kabul edilebilir. Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi fcrasina Dair Kanun’un
70. maddesinin hastanin tibbi miidahaleye riza vermesine yoénelik dlizenleme-
sinden bunun zimnen hekimin aydinlatma yukimliligiini de dlizenledigi
sonucu ¢ikarilabilirs. Tibbi mtidahaleye riza, hastanin kendisine uygulanacak
tedavi yontemi hakkinda yeterli bilgi sahibi olmasini gerektirdigi i¢in béyle bir

50 Sencan, N., Eczac1 Bakis Acisi ile Ilag Hukuku, Saglik Hukuku Digestasi, Ankara Ba-
rosu Yayini, Yil: 1, Sayn: 1, Ankara 2009, s. 181.

51 [pekytiz, Ttirk Hukukunda Hekimlik Sézlesmesi, Istanbul 2006, s. 91.

52 Merrill, R., Compensation, s. 7.

53 Egdeger ilag, “etkin madde agisindan orijinal tibbi Ulirlin ile aym kalitatif ve kantitaif
terkibe ve ayni farmasétik forma sahip olan ve orijinal tibbi lirtinle biyoegdegerligi, uy-
gun biyoyararlanim calismalan ile kanitlanmis irtindiir” (Beseri ve Tibbi Urlinler Ruh-
satlandirma Yo6netmeligi).

54 Senocak, Z., Ozel Hukukta Hekimin Sorumlulugu, Ankara 1998, s. 45.
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sonuca varilacaktir. Riza, hekimle hasta arasindaki tani dénemine ait iletigimin
bir parcasidir. Tibbi miidahaleye rizanin varligi, hekim ve hasta, arasinda ku-
rulan dogru iletigim sonucunda hekimin hastay: tam ve dogru bir sekilde ay-
dinlattiginin bir goéstergesidirSs.

Hastasini soru- yanit yéntemiyle de bilgilendirebilecek olan hekim, bu
sekilde hastasiyla bir anlamda takim calismas: da yapmig olacaktir. Hastanin
da karar verme stlirecine katilmas: ve ge¢cmisteki saglhik durumu ile hastaligin
seyri hakkinda hekime dogru bilgi vermesi soru —yanit yontemi ile saglanabile-
cektir. Aydinlatma yukumliliginin gerceklesmesinde hekim- hasta arasinda
iletisimin kurulmasi son derece 6nemlidirs. Tedavi yontemi ve kullanilacak
ilaglar hakkindaki bilgilendirme de alternatif tedavi yontemleri ile alternatif
ilaglar hakkinda da bilgi verilmelidir. Clinktl kisinin saglik hakki her seyden
once gelmektedir. Bu durum daha ¢ok tedavisi mtimkiin olmayan hastaliklarda
6nem kazanmaktadir. Cogu kere hastalar heniliz yan etkileri tam olarak bilin-
meyen ya da yeni ¢ikmis bir ilact kullanmak isteyebilmektedirlerS?.

Hekim tedaviye iligskin bilgileri, aydinlatma yukimliligliniin yerine geti-
rildigini, hastaya durumunu anlayip anlamadiginin ve baska sorusu olup ol-
madiginin soruldugunu kayda gegirmelidirs®. Hekimin tibbi miidahaleden 6nce
hastay: aydinlatma ve hastanin rizasini almasi kisilik haklan acisindan énem-
lidir. Oyle ki, kisinin rizas1 alinmaksizin kisilik haklar: kapsaminda olan yasa-
mina, sagligina, vicut blitinligline yapilacak tibbi miidahaleler hukuka aykir:
olacaktir (MK m.24 ve AY. m. 17) %9. Aydinlatma yUkumliliginin yerine
getirilmesi ve hastanin tedavi i¢in rizasinin alinmasi ayni zamanda hekime
karst meslek kusuru nedeniyle dava acilmasi olasiligini da azaltacaktir. Clinki
hastanin rizasi, tibbi mtdahaleyi hukuka uygun hale getirecektirt.

b. Hekimin [laca Yonelik Aydinlatma Yiikiimliiliigii

Hekim, tan: koymadan basgka, uygun tedavi yontemine hastayla birlikte
karar verecek ve hastanin rizasini da alarak tedavi yikimliliiglina yerine geti-
recektir. Hastas: ile bilgilendirme stlirecinde yakin iliski kuran hekim, hasta-
sina, hastaligin tanisi ve tedavisi hakkinda bilgi verecektir. Hekim hastasini
tedavi ederken gerekli dikkat ve 6zeni gostermelidir (Tibbi Deontoloji TuzUgl
mad.2). Recete yazma streci de tedavi stirecinin énemli bir asamasidir. Hekim,
recete yazma surecinde de tani ve tedavi stirecinde goésterdigi 6zen ve dikkati
gostermekle yukumlidir. Bu yikimliliiglin igine hastay: ila¢ konusunda
aydinlatma da girmektedir. Hekim, ilact yazarken hastaya ilacin kullanimi
hakkinda tam ve dogru bilgi vermelidir. Ilacin nasil kullanilacag: konusunda
gerekli talimatlari vermeli ve uyarilar: yapmalidir. Eczacinin, hastaya bu ko-

55 Mavroforou/ Michalodimitrakis, Physician’s Liability in Ophthalmology Practice, Acta
Ophthalmol Scandinavica, 2003: 81 s. 323.

56 Laufs, A., Arztrechts, s. 1560.

57 Detusch/ Spickhoff, Medizinrecht, s.529.
58 Laufs, A., Arztrechts, s. 1560.

59 Ayan, M., Tibbi Miidahale, s.11.

60 Laufs, A., Arztrechts, s. 1560; Mavroforou/ Michalodimitrakis, Physician’s Liability, s.
321.
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nuda bilgi vermesi hekimin bilgi vermemesini gerektirmemektedir6l. Hekim,
hastaligin tedavisi icin en uygun ilact se¢gmelidir®2.

flaca bagl olarak bir zararin ortaya cikmasi ilacin hatali kullanimindan
ya da ilacin birlikte kullanildig: baska ilaclarla etkilesiminden kaynaklanabilir.
Bu nedenlerle hekimin ila¢ hakkinda yeterli bilgi sahibi olmasi ve hastasini da
ilacin kullanimi hakkinda tam ve dogru bir sekilde aydinlatmas: gerekmektedir.
Hekimin ila¢ hakkinda yeterli bilgiye sahip olmas: onun dogru ilaci regete et-
mesini saglayacaktir. Hekim ilaci secerken hastasina en uygun ilaci serbestge
se¢cme hakkina sahiptir. Ancak bu serbestlik hastasinin saglik durumu icin en
iyisi hangisi ise o ilaci se¢me seklinde olmalidir. Hekim yazdig: ilacin ozellikle-
rini tam olarak bilmelidir. Bu durum ise bilgilendirilmis araci doktrini glindeme
getirmektedir. Bu doktrine gére hastanin ilaca ulasmasinda, hekim bilgilendi-
rilmig araci oldugu igin ila¢ hakkinda tam bilgi sahibidir ve hastasini da ilag
hakkinda tam ve dogru olarak bilgilendirmesi gerekmektedirt3. Hekim ilaca
karar verirken hastasi ile yarar-zarar analizi yapmali ve buradan ortaya cgika-
cak sonuca gore ilaca karar vermelidiro4.

Hekimin ila¢ kullaniminda da hastay: aydinlatma ylikimliltigt gtivenlik
aydinlatmas: ve karar (otonomi) aydinlatmas: seklinde karsimiza cikacaktir.
Guvenlik aydinlatmasinda hekimin hastanin kullanacag: ilacin dozajini ve ne
sekilde kullanilacagini, aksi halde ortaya cikabilecek zararlari anlatmas: ge-
rekmektedir. flacin olasi yan etkileri hakkinda hastaya bilgi vermesi gerek-
mektedir. fla¢ kullanirken hastanin glinliik yasaminda ortaya cikabilecek kimi
durumlar hakkinda, 6rnegin ilacin dikkat dagilmasina neden olabilecegi gibi,
hekim tarafindan hastaya bilgi verilmelidir65.

Guvenlik aydinlatmasi, tedavi stireci hakkinda hastanin bilgilendirilmesi
agsamasina gecilmesiyle sona erer. Tedavi slirecinde karar aydinlatmas: baslar.
flac s6z konusu oldugunda ise, tedavi siirecinin bir parcasi olan ilac kullani-
minda, hekimin hastaya ila¢ kullaniminin tedavideki payini anlatmas: gerek-
mektedir. Ayrica hekim, hastay: ilacin olasi yan etkileri, ila¢ kullanimi sira-
sinda dikkat etmesi gereken beslenme dilizeni ve regete elden ilaci kullanirken
hangi tir ilaglar1 kullanmamas: gerektigi hakkinda da aydinlatmalidir. flag
kullaniminin riskleri hakkinda hasta bilgi sahibi olmalidir. Tam ve dogru bir
sekilde hekim tarafindan gerceklestirilen karar aydinlatmasi: sonucunda hasta
yarar-zarar analizi yaparak ila¢ kullanimi hakkinda bir karara varacaktir.

61 Akicel, A., Akilel flag Tedavisi, s. 8.

62 Gunlumuzde hekimin ila¢ tercihi, hastanin ilaci kullanmasinda énemli rol oynamakta-
dir. flacin bir sanayi tiriinii haline gelmesi, ila¢ markalarini da yaratmis ve hekim ilacin
cinsi kadar markasini da secer hale gelmistir. Bu nedenle hekimin ila¢ se¢imi, hasta-
nin hangi marka ilact kullanacagimi da belirleyecektir.

63 Akkanat, H., ila¢ Kullanimindan Kaynaklanan Zararlardan Sorumluluk Acisindan
Hasta-Hekim- Uretici Iliskisi, Ilac Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Faktiltesi I
Saglik Hukuku Sempozyumu, 08/09 May1s 2008, s.81.

64 Temel, E., Alman Hukukunda Hekimin fla¢ Tavsiyesinden Kaynaklanan Aydinlatma
Yiiktimliiltigi, Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Faktiltesi I. Saghk Hukuku Sem-
pozyumu, 08 /09 Mayis 2008, s. 116.

65 Temel, E., Aydinlatma Yukumluligi, s. 117.
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Hekimin aydinlatma yUkimlaligl, ilacin recete edilmesinden sonra
kismen olsa devam edecektir. Ilacin neden oldugu zararlar hastanin kusurlu
davranigindan dolay: da ortaya cikabilir. Ornegin hasta ila¢ kullanmay: kesebi-
lir ya da ilaci kendi istedigi dozda kullanabilir. Hekimin bu durumu tespit et-
mesi halinde hastas: ile iletisime ge¢mesi ve hastay: yanlhs ila¢ kullaniminin
olasi sonuglari hakkinda bilgilendirmesi gerekmektedir®6.

2. Eczacinin Aydinlatma Yiikiimliiliigii

flacin saglik hakk: ile yakin iliskisi, hekim ve eczacinin yiikiimliliiklerini
arttirmakta, her ikisine de ila¢ hakkinda hastay: aydinlatma yuktumlaligt
yuklemektedir. Eczacilik faaliyeti bir taraftan ticari bir faaliyets? iken diger
taraftan kamu sagligini yakindan ilgilendiren bir husustur. Hekimin yazdig:
receteye aynen uymakla yuktmli olan eczaci, ilacin yapimu ve hazirlanmasi,
ilacin hastaya ulagsmasi asamasinda her basamakta sorumlulugu olan kigidir®s.
Eczacilar, ilag yapim ve ilaglarin hastaya ulasmasi asamasinda eczacilik mes-
lek kurallarina uygun davranmakla yuktumlidurler. Eczaci, aldig1 egitim sonu-
cunda ilag bilgisine sahip, bu alanda uzman olan kisi olarak ilacin hastaya tam
ve dogru bilgilendirme ile ulagmas:i ile ylikiimltidir. Bu nedenle eczacinin asil
goérevi tani koymak ve tedaviyi belirlemek degildir®®.

[lacin hastaya ulagmasinda son nokta olan eczacinin, kanimizca ala-
ninda uzman bir kigi olarak hastay: aydinlatma yukumliliigti vardir. Eczaci,
hekim ile igbirligi icinde hareket ederek hastanin dogru ilaci satin almasini,
ilact hekimin 6nerdigi dozda ve 6nerdigi sekilde kullanmasini saglamakla yu-
kumlidir. Hastayla ilag arasindaki iliskiyi dogrudan kuran kisi olarak hasta-
nin ila¢ hakkinda bilgilendirilmesi konusunda gerekli 6zeni gostermesi beklen-
mektedir.

Eczacinin hastaya ila¢ satimi konusunda hasta ile arasindaki satim sbz-
lesmesi iligkisi de eczacinin hastay: bilgilendirme yukimliliiglintin dayanagi-
dir. Soézlesme oncesi sorumluluk nedeni ve dirtstliik kuralinin bir sonucu

% Akkanat, H., flag, s.83.

67 Eczacilik faaliyetinin ticari bir faaliyet ve eczacilarin tacir oldugu konusunda ayrintili
bilgi igin bkz. Deryal, Y., Baz Ilaclarin Déntistimli Olarak (Nébet Usuli ile) Eczane-
lerde Satilabilecegine fliskin Uygulamanin Tiirk Rekabet Hukuku Acgisindan Degerlen-
dirilmesi, www. haksay.org/ files/ yahyal4.doc, (01.10.2009 tarih); Turk, H.S., Eczaci-
lik ve Adi Ortaklik, Ticaret Hukuku ve Yargitay Kararlar Sempozyumu 8-9 May1s 1992.

6¢ Demir, M., fla¢ Zararlan, s. 347; Sentiirk, I., Eczacinin Hukuki Acidan Sorumlulugu,
T.C. Istanbul Universitesi Adli Tip Enstitlisti, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi 1997,
s. 7.

69 Eczaci ile hasta arasinda bir sdzlesme iligkisi olmasi nedeniyle eczacinin ila¢g satimin-
daki kusuru hastanin zarara ugramasina neden olursa, eczaci sézlesme iliskisi nede-
niyle sorumlu tutulabilecektir. Bununla birlikte ilagta bir liretim hatasi varsa, Uiretici-
nin sorumlulugu giindeme gelecektir. Bunun nedeni tibbi trtinlerin i¢inde barindirdigt
zarar riski nedeniyle tehlikeli kabul edilmeleridir (Maximilian/ Malter, Die Haftung, s.
148). Alman hukukunda ayri bir ilag yasasi ve Uiriin sorumlulugu yasasi vardir. Tibbi
urtinler nedeniyle bir zararin dogmast halinde éncelik tirtin sorumlulugu yasasindadir.
Ancak ilagla ilgili bir zarar dogdugunda éncelik ila¢ yasasinda olacaktir (Maximilian/
Malter, Die Haftung, s. 147-148).
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olarak eczaci hastayi, satin alacagi receteli/ recetesiz ilag ve ilacin kullanimi
hakkinda aydinlatmas: gerekmektedir. Hastanin hekim ve eczaci karsisindaki
konumu da eczacinin hekimden bagimsiz olarak hastay: bilgilendirmesini ge-
rektirmektedir. Recetesiz satilan ilaglar s6z konusu oldugunda eczacinin has-
tay1 aydmlatma ylUkimliiliigii daha da énem kazanmaktadir. flaclarin alimi
sirasinda eczacinin hastayi, ilaglar hakkinda bilgilendirmesi gerekmektedir70.
Hekimin hastay: ilaglarin kullanimi konusunda aydinlatmasi kanimizca eczaci-
nin ayrica bilgilendirme yapmamasini gerektirmemektedir. Hekim ve eczact da
ila¢ kullanici konumunda olmakla birlikte aydinlatma ytuktmliliikleri cergeve-
sinde ilacin nasil kullanilacag: hakkinda hastay: dogru olarak bilgilendirmeli-
dirler. flaci recete etme siirecinde hekim ilac hakkinda yeterli bilgiye sahip
olmali, eczaci hastaya ilaci dogru dozda vermeli ve hemsire de ilacin hekim
tarafindan dogru dozda verilip verilmedigini kontrol edebilecek ve yanls ilag
kombinasyonlarini taniyabilecek bilgi donanimina sahip olmalidir7l.

Receteli ila¢ kullanimlarinda7 hekim, eczaci ve hemsirenin aydinlatma
yuktmliliikleri hastanin ilaci dogru kullanmasini saglasa da, recetesiz ilag
kullaniminda eczacinin aydinlatma ytukumliliigli daha 6n plana ¢ikmaktadir.
Ancak fiili olarak eczacilarin bir sekilde hastay: ila¢ hakkinda tam ve dogru
olarak bilgilendirmedigi durumlarda tarife (prospektiis) daha da 6énem kazan-
maktadir. Bu nedenle kanimizca ilag 6zellikle de recetesiz satin alinabilecek
ilaglarda tarife dilinin de daha anlasilir olmasi1 gerekmektedir. Tarifeler, ilag
hakkinda hastay: bilgilendirme konusundaki 6nemli bir aractir. Tarifelerin
hasta ve hasta yakinlariyla ilgili olan bdéllimlerinin ayiredilebilmesi ve anlasila-
bilir olmasi, ila¢ hakkinda tam ve dogru bilgi vermesi ilacgla ilgili olasi zararlar:
énleyecektir™. llac, glinliik kullanimda tiimiiyle giivenli oldugu séylenemeye-
cek bir Grindiir. Bu nedenle kullanimlara dair diger Urtinlerden daha farklh bir
aciklama/ uyar: ihtiyact duyulur. Ancak bu sekilde gitivenli kullanimlar: sag-
lanmisg olacaktir. Uyarma hatasi, hastanin ilact dogru olarak nasil kullanaca-
gin1 bilmemesinden dogmaktadir. flacin tiretilmesi asamasinda nasil kullanila-
cagina dair kullanicilarin tarife ile (hekim, eczaci ve hasta) aydinlatilmas: ge-

70 Gégmen/ Gogmen, flag Kullanimi, s. 643.

71 Gégmen/Goécmen, Ilag Kullanimi, s. 640; Massam, Product Liability: The Special Prob-
lem of Medicines, Managerial and Decision Economics, C. 2, S.3,Eylil 1981, s. 162.

72 02. 03.1995 tarih ve 22218 sayili RG de yayimlanan ve 02.03.1996 da yururlige giren
Tibbi Famasétik Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine gére “hekim tavsiye ve kont-
rolii olmadan kullanildiginda dogru kullanilsa bile, dogrudan ve dolayli olarak bir risk
yaratma ihtimali tasiyan; siklikla yaygin ve yanlis olarak kullanilan ve dolayisiyla sag-
liga dogrudan veya dolayli zarar vermesi muhtemel olan; etkisi ve/veya yan etkileri se-
bebiyle takip edilmesi gerekli gorilen; parenteral olarak uygulanacak olan; uluslar
arasi anlasmalarla narkotik veya psikotropik olarak siniflandirilmis bir maddeyi ihtiva
eden; dogru kullanilmamasi halinde bagimlilik olusturma potansiyeli bulunan veya
kanun dis1 amaglar i¢in kullanilabilecek olan; farmasétik 6zelligi veya yeni olugu sebe-
biyle veya toplum sagligi acisindan sadece hastane sartlarinda yapilabilecek tedaviye
mahsus olan ilaglar” regete ile satilmasi zorunlu urtin olarak ruhsatlandirilir. Bu gru-
bun disinda kalan ilacglarin regetesiz olarak ruhsatlandirilmasinda herhangi bir hu-
kuksal engel bulunmamaktadir (Gégmen/Goécmen, s. 641).

73 Stitlas, M., flag ve Hasta Haklari, Toplum ve Hekim Dergisi, Eyliil-Ekim 2004, C.19,
S.5, s. 367.
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rekmektedir. lacin recetelenmesi, kullaniminin tarif edilmesi ve hastaya su-
nulmasi stlireclerinde ortaya c¢ikan hatalara medikasyon hatalari denmekte-
dir74. Medikasyon hatalarinda kusurlu kisi hekim, eczact ya da hemsgsire iken
uyarma hatalarinda hatasi olan kisi, ila¢ Ureticisidir. Uyarma hatasi, ilacin
olusumu ya da Uretimi asamasinda ila¢ hakkinda kullanicilarin eksik ya da
yanlis bilgilendirilmesinden kaynaklanirken, medikasyon hatasinda bu kisiler
tarafindan dogru bilgilendirme yapilmasina karsin hekim, eczaci ya da hemsi-
renin hastay: ilagla ilgili tam ve dogru olarak aydinlatmamasi nedeniyle zarar
ortaya ¢ikmaktadir.

IIl. Sonuc¢ Yerine: Aydinlatma Yiikiimliiligii Kapsaminda Akilc1 ilac
Kullaniminin Saglanmasina Yonelik Oneriler

flacin neden oldugu zarardan sorumluluk icin, zararin cagdas bilimsel ve
teknolojik gelismelere goére énceden 6ngodriilebilir olmasi gerekmektedir. Ilacin
uretimi sirasinda fark edilmesi mumkilin olmayan bir yan etkisinin sonradan
anlasilmasi halinde durum farkl olacaktir7s.Glintimtizde ila¢ kullanimin fazla
olmasi, ilaglarin yazilmas: ve uygulanmasindaki karmasik stiregler, ila¢ hatala-
rin1 tibbi hatalar icinde en énemlilerinden biri yapmaktadir. ila¢ hatalarina
¢ozim getirmek amaciyla 1987 yilinda Diinya Saglik Orgfitii tarafindan “ilacla-
rin kaliteli kullanimi” ( quality use of medicine) kavrami glindeme getirilmis ve
uygulanmaya baslanmustir. Ilaclarin kaliteli kullanimi politikasinin esas1 akills,
uygun, glivenli ve etkin ila¢ kullanimina dayanmaktadir. Kaliteli ila¢ kullani-
minda lzerinde durulmasi gereken akiler ilag kullanimi ve kullanilan ilaglarin
kontrol edilmesidir.

Akiler ilag kullanimi her zaman mumkiin olamamaktadir. Bunun ne-
denleri cesitlidir. Ulkemizde temel bir ilac listesinin olmayis1 énemli bir neden-
dir7¢. Hekim basina dlisen hasta sayisi, hekimlerin her bir hastaya gerekli za-
mant ayiwramamasma neden olmaktadir. Bu nedenle hastanin yeterince ay-
dmlatilamamasi, recetelerde hatali ila¢ yazimi ortaya ¢ikmaktadir. Gereksiz ve

7+ Géecmen/Géemen, “flag Kullanimimdan Dogan Zararlardan Hekimin, Eczacinin ve flag
Ureticisinin Sorumlulugu”, IBD (istanbul Barosu Dergisi), C.77, 8.3, 2003, s. 640.

75 Gassner/Malter, Die Haftung, s. 150.

76 Jla¢ seciminde gdz 6ntine alinabilecek temel ilac listeleri vardir. Temel ilag listesi, hal-
kin cogunlugunun hastaliklarinin tani ve tedavisinde gerekli ilaclari iceren, yansiz ve
bilimsel bir sekilde ‘etkililik/gtivenirlik’, orani kanitlanmis, ‘yarar/risk’ ve ‘yarar/ fiyat’
oranlar1 buiytik olan ilaglarin yer aldigi listelerdir. Bu listeleri gelismis ve gelismekte
olan tiim tilkeler kullanmaktadir ve pek cok tilkede 400-500 ilag iceren listeler yeterli
olmaktadir. Bu listeler hekimlerin tedavi segeneklerini kisitlamayan, ilacglarin esdeger
adlariyla yer aldigi listelerdir. Bu cercevede “temel ilaclara erigsim hakki”, tibbi bakim
hakkinin olmazsa olmazidir. Diinya Saglik Orglitii'ne gére “temel ilaglar”, niifusun co-
gunlugunun tibbi bakim ihtiyaclarini karsilayan ilag¢lardir. Bu nedenle bu ilaglar her
zaman uygun miktarlarda ve yeterli dozda, kisi ve topluluklarin karsilayabilecegi bir
fiyatta elde edilebilir olmalidir. Ancak bu tanim esnektir ve farkli kosullara gére uyar-
lanabilir. Bu konuda temel sorumluluk devletlere aittir (WHO 2000). 1995 yilinda TTB
tarafindan WHO nun listesi alinarak bir “Temel Ilac Listesi” hazirlanmistir. Ancak liste
Saglik Bakanligi tarafindan benimsenmemistir. Saglik Bakanligi'nin hazirladig: bir liste
de bulunmamaktadir (Kalyoncu/ Yaris, Akilel flag Kullaniminda Hekimin Sorumlu-
lugu, Toplum ve Hekim, Eylil- Ekim 2004, C. 19, 8.5, s. 362).
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ihtiyag fazlasi ila¢ yazimi da akiler ilag kullanimini engelleyen nedenlerindendir.
Hekim tarafindan yazilan bir recetenin hasta tekrar degerlendirilmeden yeniden
recete edilmesi de ayri bir sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Recetesiz ilag
satimi da akiler ilag kullaniminin 6énlinde ayr bir engel olarak karsimiza ¢ik-
maktadir’?. Hastalarin bilgi eksikligi de akilc: ila¢ kullanimindaki énemli engel-
lerden birisidir.

Hekim ve eczacinin, hastay: ila¢ hakkinda bilgilendirmesi, akilc1 ilag
kullanimini saglamada 6énemli bir agsamadir. Ancak hekimlerin hastalara daha
fazla zaman ayirabildigi bir calisma ortaminin yaratilmas: gerekmektedir. Has-
talarin tedavi hizmetlerini daha iyi kosullarda almalari saglanmalidir. Hekim,
eczaci ve hastalara yonelik olarak yapilacak egitim caligmalari, objektif bilgiler
iceren ila¢ bililtenlerinin hazirlanmasi ve hekimlere, eczacilara ulagmasinin
saglanmas: akiler ila¢ kullaniminin saglanmasinda olumlu sonuclar dogura-
caktir.
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