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Oz

T1p biliminin yenilenmesi ve hastaliklara care bulunabilmesi i¢in tibbi arastirmalarin
yapilmasi sarttir. Arastirma kapsaminda yapilacak olan miidahaleler yeteri kadar
denenmis, kabul goérmiis ve kanitlanmig yontemler olmadiklarindan dolay1
standart tibbi miidahalelere nazaran ¢ok daha siki kosullara baglanmalar1 gerekir.
Saglik hukuku kapsaminda bahsi gegen klinik arastirmalar, ayni zamanda Tiirk
Ceza Kanunu’nun 90. maddesinde “/nsan iizerinde deney sucu”, baghgi altinda
diizenlenmis olup hapis cezasi gerektiren bir sugtur. Ceza sorumlulugunun
dogmamasi igin uygulanacak olan tibbi arastirmaya (deney veya denemeye) riza
gosterilmis olmasi basta olmak lizere ilaveten bircok kosul aranmaktadir. Tibbi
aragtirmalar konusu hem saglik mevzuatinda hem de Tiirk Ceza Kanunu’nda
diizenlendigi i¢in beraberce ele alinacaktir.

Anahtar Kelimeler: Klinik Arastirma, deney, tedavi amagli deneme, viicut
biitiinliiglinii ihlal, riza, tibbi miidahale.
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Medical Research within the Scope of Patient Rights
(Experiments and Therapeutic Trial)

Abstract

Medical research is mandatory to renew medical science and to find cures for
diseases. Since the interventions to be performed are not sufficiently tried, accepted
and proven methods, they are subject to much more stringent conditions when
compared to the standard medical interventions. In accordance with the health law,
the clinical research studies mentioned above are also subject to punitive sanctions
regulated in the Article 90 of the Turkish Penal Code under the title of “experiment
and trial on human beings”, and constitute a crime, which requires imprisonment
sentence. To avoid criminal responsibility, many additional conditions are expected,
especially legal consent given by the experimentee for the medical study (experiment
or trial). The subject of medical research will be discussed in dual reference to health
legislation and criminal law as it is regulated in both of them.

Keywords: Clinical research, experiment, therapeutic trials, violation of the physical
integrity, consent, medical intervention.

1. Giris

Tip biliminin 6ncelikli ve en temel hedefi insanlar iyilestirmek ve
hastaliklara ¢are bulmaktir. Bu gaye ile tip siirekli kendini yenilemekte
ve gelistirmektedir. Klinik arastirmalarin tip biliminin ilerlemesinde
vazgecilmez unsurlar olduklar1 unutulmamalidir.

Klinik arastirmalara tibbi standarda uymadiklar1 i¢in ve dogal
olarak kisi tlizerindeki olumlu veya olumsuz etkilerinin bilinmemesi
dolayistyla temkinli yaklasilmast gerekmektedir. Fakat insanlar
iizerinde yapilan tibbi aragtirmalar olusabilecek riskler nedeniyle
tiimden yasaklandiginda, tiptaki ilerlemelerin yolu tikanmis olacaktir.
Unutulmamalidir ki gilinlimiizde ulasilan tibbi standartlar, tibbi
aragtirmalarin birer sonucudur. Yapilan klinik arastirmalar sonucu
elde edilen ilaglar ve tedavi yontemlerinin, hastalara uygulanmadan
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once insan dis1 ortamlarda ve hayvanlar iizerinde defalarca denenmesi
gerekmektedir.

Yapilan klinik arastirmalarda kimin sorumlu tutulacagi konusu da
onem arz etmektedir. Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelige gore dogabilecek olumsuz durumlardan
sorumlu tutulacak olan arastirmay1 yapan kisi veya kurumdur (mad.
4/1-y). O yilizdendir ki daima en az riskli yontemin kullanilmasi
hedeflenmektedir (Hakeri, 2015: 396).

Saglik mevzuat1 ve Tirk Ceza Kanunu (TCK) aymi konuyu farkli
kavramlar kullanarak ele almaktadirlar. Saglik mevzuatinda kullanilan
ve daha genel bir ifade olan “bilimsel arastirma” ya da “klinik
arastirma” kavramlar1 yerine TCK “deneylerden” ve “tedavi amagh
denemelerden” bahsetmektedir. Bu kavramlar farkliliklarina ragmen,
insan bedeni lizerinde bir miidahale teskil etmeleri dolayisiyla hukuken
siki bir sekilde diizenlenmekte ve sadece belli kosullar ve sartlarda
uygulanmalarina miisaade edilmektedir. 5237 sayili yeni TCK mad.
90 “Insan iizerinde deney su¢u” bashgimi tasimakta olup, bilimsel
deneyleri ve (tedavi amacli) denemeleri genel olarak cezalandirmakla
beraber bunlara belli kosullar altinda izin vermektedir.

Bu calismada klinik arastirmalar ve benzeri kavramlar konuya
iliskin ulusal ve uluslararasi saglik mevzuati (Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi: Biyotip Sozlesmesi ve Ek Protokol, Hasta
Haklar1 Y &netmeligi, Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, {lag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik vs...) ve Tiirk
Ceza Kanunu cercevesinde ele alinacak olup, tibbi arastirmalarin
hukuka uygunluk kosullar1 tizerinde durulacaktir.

Tibbi miidahalelerde her zaman tibbi endikasyona dayanarak hareket
edilmesine ve bu miidahaleler hemen her zaman hastay1 iyilestirme
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amaci tasiyor olmasina ragmen bilgilendirilmis riza olmaksizin kisiye
miidahale edilememektedir. Tibbi arastirmalar g¢ogunlukla tedavi
amaci tagimadiklarindan ve ¢ok daha bilinmez riskler igerdiklerinden
dolay1 hukuka uygun olabilmeleri i¢in bilgilendirilmis riza tek bagina
yeterli olmamakta ve ilaveten birgok kosul aranmaktadir.

Klinik arastirmalarda her zaman yasanilan bir ikilem s6z konusudur.
Terazinin bir tarafinda bilimsel arastirma yapma Ozgiirliigii ve
zorunlulugu, diger tarafinda ise insanin en temel haklarindan olan
viicut biitlinliigii ve kendi gelecegini belirleme hakk: bulunmaktadir.

Yapilacak olan klinik aragtirmalarda bundan elde edilecek fayda ve
katlanilacak risk veya zarar ihtimali dogru bir sekilde hesaplanmali,
tartilmali ve buna gore hareket edilmelidir. Kanun koyucunun hedefi
tibbi arastirmalarin hukuka uygunluk kosullarinin ¢ergevesini ¢izmek
ve boylece risk diizeyini miimkiin oldugu kadar en aza indirmektir.

2. Kavramlar ve Korunan Hukuki Deger

Saglik mevzuatinda ve Tiirk Ceza Kanunu’nda (TCK) farkli kavramlar
kullanilmasia ragmen ifade edilmek istenen aslinda ayni seydir.
Saglik mevzuatinda klinik/tibbi arastirma kavramlar tercih edilirken,
TCK deney ve (tedavi amagli) deneme kavramlarini kullanmaktadir.

2.1. Klinik Arastirma

Saglik mevzuatinda zaman zaman “Klinik aragtirma”, “Bilimsel
arastirma” veya daha basit bir ifade ile “Arastirma” kavramlaria yer
verilmektedir.

[lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y dnetmelik

(IBUKAY), klinik arastirmalar1 tanimlamaktadir. Bu tanima gore
klinik arastirma, “Bir veya birden fazla arastirma iiriiniiniin klinik,
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farmakolojik veya farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak
va da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tamimlama,
emilim dagilim, metabolizma ve atilimin tespit etmek; giivenligini
ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen
calisma”dir (IBUKAY mad. 4/t). Yonetmelik tibbi arastirmalari
fazlara ayirmaktadir (Erman, 2017: 245). Bu tanim TCK’da bahsi
gecen deneyleri ve tedavi amagli denemeleri kapmaktadir fakat bu
tanimda saglikli /hasta insan ayirimi yapilmamaistir.

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin (HHY) 27. maddesi “A/lisilmis olmayan
tedavi usullerinin uygulanmasi” bashigl altinda hastalar iizerinde
standart dist uygulamalardan bahsetmekte olup burada kastedilen
(TCK’nin benimsemis oldugu ifade ile) tedavi amacl denemelerdir.
Yonetmelik tibbi arastirmalar kavramini benimsemekte ve konuyu 6.
boliimde oldukca kapsamli bir sekilde (mad. 32-36) ele almaktadir.
27. maddede diizenlenmis olan alisilmis olmayan uygulamalarin 6.
boliimde incelenmesi daha uygun olurdu. Y 6netmelik tibbi aragtirmanin
tanimin1 yapmamaktadir fakat “Hi¢ kimse; Bakanligin izni ve kendi
rizasi bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya egitim amagl hi¢bir
tbbi miidahale konusu yapilamaz. Tibbi arastirmalardan beklenen
tbbi fayda ve toplum menfaati, iizerinde arastirma yapilmasina
riza gosteren goniilliiniin  hayatindan ve viicut biitiinliigiiniin
korunmasindan 1iistiin tutulamaz” denilerek tibbi aragtirmalar genel
olarak yasaklanmakta ve arastirmaya riza gostermis olan goniilliintin
yasam ve viicut biitiinliigline istiinliik verilmesi gerektigi genel
kurali vurgulanmaktadir (HHY mad. 32). Yonetmeligin ilerleyen
maddelerinde ise bilgilendirme, riza konular ile kii¢iik ve miimeyyiz
olmayanlarla ilgili maddeler bulunmaktadir.

Uluslararasi bir belge olan Biyotip S6zlesmesi’nin 5. boliimil bilimsel
arastirmalara atfedilmistir. Bilimsel arastirmalar tanimlanmamakla
beraber 15. maddede genel kural su sekilde konmaktadir: “Biyoloji
ve tip alaminda bilimsel arastirma, bu sézlesme hiikiimlerine ve insan
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varligimin korunmasim giivence altina alan diger yasal hiikiimlere
bagh kalmak kaydiyla, serbestce yapilabilir’. Sozlesmenin 16.
maddesi “Uzerinde arastirma yapilan kisilerin korunmasr” basghgini
tagimakta olup, 17. maddesi ise arastirmaya muvafakat verme yetenegi
olmayan kisilerle ilgili hiikiimler icermektedir.

Biyotip S6zlesmesine Ek protokol, saglik alaninda insanlara miidahale
iceren her tiirlii arastirmay1 kapsamaktadir (Ek protokol mad. 2).
Ek protokol da arastirmanin tanimini yapmamakla beraber, farkli
maddelerinde bilimsel 6zelligini, kisiye asgari risk ve kiilfet getirmesi
gerektigini, bilgilendirilmis riza akabinde yapilabilecegini, kisi
iizerinde dogrudan yararli katki potansiyelini ve nitelikli aragtirmact
tarafindan denetiminin yapilmasi gerektigi gibi konular1 kapsamli bir
sekilde diizenlenmektedir.

TCK’da ise ileride goriilecegi iizere kanun koyucu deney ve deneme
kavramlarii tercih etmistir. Aslinda aragtirma kavrami deneyi de
tedavi amacgli denemeyi igeren daha genis ve kapsamli bir kavramdir.

2.1.1. insan Uzerinde Deney

TCK’nin 90. maddesi insan iizerinde deney sugunu diizenlemekte
olup deneyin tanimi yapilmamistir. Bu madde insan iizerinde
deneyi yasaklamakla birlikte maddenin devaminda deneyin cezai
sorumluluk getirmemesi icin hangi kosullar1 saglamasi gerektigini
diizenlenmektedir. Maddenin 4. paragrafindaki deneme kavrami
ise aslinda tedavi amaglh denemeleri ifade etmektedir. Doktrindeki
baskin goriise gore, kural olarak deneyler saglikli insanlar tizerinde
uygulanirken, denemeler ise tedavi amacgli olup sadece hastalar
iizerinde uygulanmaktadirlar (Ugurlubay, 2015: 187, Hakeri, 2015:
207).
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Bayraktar’a gore tibbi deney, yerlesik tibbi yontemlerden farkl
olarak, heniiz aragtirma agsamasinda bulunan ve insanlara uygulanmasi
halinde sonuglarinin ne olacagi kesin olarak bilinmeyen yontemlerin
uygulanmas1 olarak tanimlanmaktadir (Bayraktar, 1972:159). insan
iizerinde deneyin en temel 6zelligi, deneyin herhangi bir tedavi amaci
tagimiyor olmasidir. Herhangi bir gereklilik yani tibbi endikasyon
tasimamaktadir. Dolayisiyla deney hasta bir insan {izerinde de
yapilabilecegi gibi saglikli bir insan iizerinde de yapilabilmektedir.
Sadece tibbi endikasyon olmamasi uygulamanin mutlaka deney
niteligi tasidig1 anlamina da gelmemektedir. Deneyi tibbi endikasyon
bulunmayan diger miidahalelerden (kisirlagtirma, estetik operasyonlar
gibi...) ayiran temel nokta deneye konu uygulamanin tibbi standarda
heniiz girmemis olmasi ve ulasilacak sonugla bilimde ilerleme
saglanmasinin hedefleniyor olmasidir (Erman, 2017: 241).

Tibbi Deontoloji Nizamnamesi (TDN) de cerrahi miidahale iceren
deneyleri “Tecriibe maksadi ile insanlar iizerinde higchir cerrahi
miidahale yapilamayacagr gibi aym maksatla kimyevi, fiziki veya
biyolojik sekilde herhangi bir tedavi de tatbik edilemez” (TDN mad.
11) demek suretiyle yasaklamaktadir.

Goriildugi lizere deney yapmaktaki temel amag yapilan miidahalenin
bireyi nasil etkileyecegini arastirmaktir. Oysaki HHY nin “Tibbi
arastirmalar” baghigimi tastyan 12. maddesinde “Teshis, tedavi
veya korunma maksadr olmaksizin, 6liime veya hayati tehlikeye yol
acabilecek veya viicut biitiinliigiinii ihlal edebilecek veya akli veya
bedeni mukavemeti azaltabilecek hichbir sey yapilamaz ve talep
de edilemez” demek suretiyle insan iizerinde endikasyon olmadan
yani tibbi gereklilikler disinda her tiirlii miidahaleyi agik olarak
yasaklamaktadir. Diger taraftan, ayni yonetmeligin 6. boliimii tibbi
arastirmalar konusunu diizenlemektedir. HHY mad. 32 ve devamu
maddelerinde ise rizaya dayali olarak tibbi aragtirmalarin hangi
kosullarda yapilabilecegi diizenlenmektedir. Ayni1 yoOnetmelikteki
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celigkinin giderilmesi ve tibbi arastirmalar (deney ve tedavi amagh
denemeler) konusuna iligkin hiikiimlerin tek bir bolimde ele alinmasi
gerekmektedir.

Ilag ve Biyolojik iiriin deneyleri, IBUKAY tarafindan kapsamli olarak
diizenlenmektedir. Deneyin konusunu heniiz tibbi standarda dahil
edilmemis olan yeni bir ilag¢ ya da yontemler olusturmaktadir. Deneyin
sonuclar1 tahmin edilebilir olsa bile yan etkiler bakimindan kesin ve
net bilgilerin eksikligi denegin saglig1 veya viicut biitiinliigii acisindan
ongoriilemeyen bir risk olusturmaktadir (Altunkas, 2014:189).
Tiim ilaglarin yan etkileri oldugu kabul edilse dahi, amag hasta bir
kisiyi tedavi etmek oldugundan, yan etki riski daha kabul edilebilir
olmaktadir. Oysa tibbi endikasyon olmadiginda kisi, yan etkileri
bilinmeyen bir yontem veya ilacin kendi iizerinde uygulanmasini
kabul etmekle ¢ok daha biiyiik bir risk almaktadir.

2.1.2. Tedavi Amach Deneme

TCK madde 90 “insan iizerinde deney sucu” baglhigini tagimakla
beraber maddenin 4. fikrasindan maddenin hem deneyleri hem de
tedavi amagl denemeleri kapsadig1 anlasilmaktadir. Bu maddeye gore
tedavi amagli denemeler “Hasta olan insan iizerinde riza olmaksizin
tedavi amacgli denemede bulunan kisi, bir yila kadar hapis cezast ile
cezalandrilir” denmek suretiyle yasaklanmis olup sadece kanunda
belirtilmis olan kosullarda miisaade edilmektedir. Bu maddeye
gore, “bilinen tibbi miidahale yontemlerinin uygulanmasinin sonug
vermeyeceginin anlasilmast iizerine, kigi ilizerinde yapilan rizaya
dayali bilimsel ydntemlere uygun tedavi amagli deneme, ceza
sorumlulugunu gerektirmez. A¢iklanan rizanin, denemenin mahiyet ve
sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili olmast
ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir hastane ortaminda yapilmasi
gerekir (TCK mad 90/4).
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Asil Onemli nokta tedavi amacghi denemeden bahsedebilmek icin
amacin hastay1 tedavi etmek olmasidir. Oysaki deneyde amag sadece
birey lizerindeki etkilerini arastirmaktir. Denemeyi deneyden ayiran
temel nokta, yeni ila¢ ya da yontemin hasta bir kisi {izerinde onu
tedavi etmek maksadiyla denenmesidir. Tedavi amagli denemede
tibbi endikasyon bulunmaktadir. Hasta {izerinde standart uygulamalar
denenmis fakat olumlu bir sonu¢ alinamamistir. Son olarak da yeni
ve riskli olmasia ragmen heniiz standarda girmemis yeni ila¢ ya da
yontem denenecektir zira kaybedecek bir sey kalmamistir (Erman,
2017: 243). Boylelikle kisi herhangi bir tedavi maksadi tasimayan
deneye nazaran ¢ok daha az risk almaktadir.

Tedavi amagli denemeler TDN tarafindan da diizenlenmistir. Buna
gore: “Klasik metodlarin bir hastaya fayda vermeyecegi klinik veya
laboratuvar muayeneleri neticesinde sabit oldugu takdirde, daha once,
miitat tecriibe hayvanlart tizerinde kdfi derecede denenmek suretiyle
faydalr tesirleri anlasilmis olan bir tedavi usuliiniin tatbiki caizdir.
Su kadar ki, bu tedavinin tatbik edilebilmesi igin hastaya faydali
olacaginin ve muvaffakiyet elde edilmemesi halinde ise miitat tedavi
usullerinden daha elverigsiz bir netice alinmayacaginin muhtemel
bulunmasi sarttir. Evvelce tecriibe edilmis olmamakla beraber, zarar
vermesine ihtimal bulunmayan ve hastayt kurtarmasi kati goriilen bir
miidahale yaptlabilir” (TDN mad. 11/1I).

HHY ise tedavi amagli denemeler, “Alisilmis olmayan tedavi
usullerinin uygulanmas1” bashg altinda diizenlemektedir. Bu
maddeye gore: “Klinik veya laboratuvar muayeneleri sonucunda
bilinen klasik tedavi metodlarimin hastaya fayda vermeyeceginin
sabit olmast ve daha evvel deney hayvanlart iizerinde kdfi derecede
tecriibe edilmek sureyle faydali tesirlerinin anlasilmast ve hastanin
rizasinin bulunmast sartlart birlikte mevcut oldugunda, bilinen klasik
tedavi metodlari yerine baska bir tedavi usulii uygulanabilir. Ayrica,
bilinen klasik tedavi metodu disindaki bir metodun uygulanabilmesi
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icin, hastaya faydali olacaginin ve bu tedavinin bilinen klasik tedavi
usullerinden daha elverissiz sonug vermeyeceginin muhtemel olmasi
da sarttir. Evvelce tecriibe edilmemis bir tedavi ve miidahale usuli,
ancak zarar vermeyeceginin ve hastayi kurtaracagimin mutlak olarak
ongoriilmesi halinde yapilabilir. Altinct boliimde yer alan hiikiimler
saklidir” (HHY mad. 27). Standart uygulama ya da baska bir ifade ile
klasik metodlar ¢ok degisken oldugu icin, her bir uygulamada standart
uygulamaya dahil olup olmadig: arastirilmalidir.

2.2. Korunan Hukuki Deger

Tibbi arastirma konusu diizenlenirken, Saglik mevzuatinda (Biyotip
Sozlesmesi, Hasta Haklar1 Yonetmeligi ve Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki Yonetmelik) ve TCK’da benzer
degerler korunmaya calisilmaktadir.

[lk bakista, insan iizerinde deney veya deneme, ozellikle tibbi
endikasyon eksikligi nedeni ile agik¢a viicut biitiinliigiinii ihlal eden
miidahalelerledir. Dolayisiyla insan {izerinde uygulanan bu deney
veya denemeler kasten yaralama hatta kasten oldiirme suclarimin
ozelliklerini tagimaktadir. Bu suglarin  olusmamast igin tibbi
arastirmalarin, maddelerde sayilan kosullara bagli kalmak suretiyle,
hukuka uygun hale gelmelerini saglamak gerekmektedir.

TCK mad. 90°da insan iizerinde deney sucunun diizenlenmesinde
korunan hukuki deger siliphesiz dncelikli olarak yasama hakki, viicut
biitiinliigi hakki, saglik hakki ve insan onurudur (Erman, 2017:
257). Burada yasaklanan yasayan bir insani metalastirmak suretiyle
iizerinde bilimsel bir deney yapilmasidir. Ogretide deneyin bilimsel
nitelikli olusu yapilan deney icin bir hukuka uygunluk sebebi
olusturabileceginden dolayr bilimsel kelimesinin madde bashig ve
icerikten ¢ikarilmasinin daha dogru olabilecegi goriisii vardir (Ozer
ve digerleri, 2016: 245). Gergekten de bir uygulamanin hem bilimsel
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olmas1 hem de cezalandiriliyor olmasi basta tezat olusturabilmektedir.
Oysaki deneyin bilimsellik niteliginden bagimsiz olarak bu madde
kapsaminda engel olunmaya calisilan rizaya dayali olmayan her tiir
deneydir. Dolayisiyla deneyin bilimsel olup olmadiginin aslinda bir
onemi kalmamaktadir.

Insan iizerinde deney ve deneme su¢u TCK’da diizenlenmis olan ve
ayni degeri koruyan bazi bagka suglarla (insanliga kars1 sug¢ (TCK
mad. 77/1-e), kasten yaralama (TCK mad. 86), organ ve doku ticareti
(TCK mad. 91), iskence su¢u (TCK mad. 94), eziyet sucu (TCK
mad. 96), kisilerin hayatin1 ve saghigmi tehlikeye sokacak bicimde
ila¢g yapma veya satma sucu (TCK mad. 187) birtakim benzerlikler
tasimaktadir. Bu suglarin hepsinin ortak noktasi hepsinin insanin
viicut biitiinliigiine ve sagligma kars1 islenmis olmalaridir. Ornegin,
organ veya doku ticaretine iliskin sugta aynen insan iizerinde deney
sucundaki diizenlemede oldugu gibi insanin bir nesne gibi goriilmesi
ve bu surette viicut biitlinliigii lizerinde tasarruf edilmesi engellenmeye
calisilmaktadir (Bayindir, 2018: 104). Kisilerin sagligint ve hayatini
tehlikeye sokacak bigimde ilag yapma ve satma sugu de yine bir tehlike
sucu olup, burada korunmaya c¢alisilan hukuki deger kamu sagligidir.
Iskence sugu ve eziyet sugunda da benzerlik de yine korunan hukuki
degerin insan onuru ve viicut dokunulmazhigidir (Bayindir, 2018:
106). insanliga kars1 suca iliskin maddenin e bendinde bahsi gegen
bilimsel deneylere tabi kilma “siyasal, felsefi, irki veya dini saiklerle
toplumun bir kesimine karst bir plan dogrultusunda sistemli olarak
islenmesi, insanliga karsi su¢ olugturur” (TCK mad. 71/1). Bu amag
dogrultusunda hareket edilmediginde ise insan iizerinde deney sucu
olusacaktir. Bu madde bir nevi insan iizerinde sugun nitelikli halidir.
Kasten yaralama sugu da TCK’nin ayni bolimiinde yer almaktadir.
Ayrica insan iizerinde gergeklestirilen deney sonucu kisinin
yaralanmas1 halinde kasten yaralama sucunun islenmis oldugu TCK
mad. 90/5 fikrasinda belirtilmistir (Bayindir, 2018: 109-111).

347



Hali¢ Universitesi Sosyal Bilimler Dergisi 2022, 5/2: 337-378 Torenli Cakiroglu, M.

3. Tarihce ve Yasal Diizenlemeler

Calismanin bu boliimiinde kisaca tibbi deneylerin tarihgesine
deginilecek ve konuya iligkin baglica ulusal ve uluslararasi metinlerden
bahsedilecektir.

Insan {iizerindeki yapilan tibbi arastirmalarin tarihi antik caga
dayanmaktadir fakat bunlarla ilgili yasal diizenlemeler yapilmasi
uzun bir siire gerektirmistir. Gizli ve karanlik kapilar arkasinda tiim
zamanlarda insan kadavralar1 {izerinde arastirmalar yapilmistir.
Bunlarin yani sira, tarih kisilerin rizalar1 hilafina hi¢ de etik olmayan ve
gayr1 mesru uygulamalara, deneylere sahit olmustur. Hatta bunlardan
cogu vahsi ve insanlik digidirlar.

Ozellikle II. Diinya Savasi sirasinda Nazi Almanya’sinin toplama
kamplarindakiler iizerinde gerceklestirdikleri rizaya dayanmayan
deneyleri c¢ok tepki c¢ekmistir. Niirnberg’de savas suclularini
yargilamak tizere kurulan Niirnberg Mahkemesi’ndeki yargilamadan
sonra 1946’da Amerikan Askeri Mahkemesi kurulmustur. Cesitli
sektorlerden Nazi Almanya’si temsilcilerinin yargilandig1 davalardan
birinin saniklar1 doktorlardan olustugu i¢in bu dava, “Hekimler davas1”
olarak anilmaktadir. Bu davada doktorlar toplama kamp1 esirleri
iizerinde Oldiirme ve igkence fiillerinin yani sira tibbi arastirmalar
yapma suclanmiglardir. Bu dava sonucunda tibbi arastirmalar
konusunda diizenlenen ilk metin olan 1947 tarihli Niirnberg Kodeksi
insanlar lizerinde uygulanan deneylerin sinirlarint ¢izmek tizere on
ilke belirlemistir (Subasi, 2021:83).

Niirnberg Kodeksi ilkelerine gore; insan iizerinde deney yapilabilmesi
icin katilanlarin aydinlatilmis onamlarmin alimmis olmasi, deneyin
toplum yararina olmasi, bu yararin baska bir sekilde saglanamiyor
olmasi, deneyin var olan bilgilere dayanmasi, keyfi ya da gereksiz
yontemlerin uygulanmamasi, olabildigince fiziksel ve ruhsal
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acidan kacinilmasi, kalici bedensel zarar veya oliim tehlikesinin
bulunmamasi, deneyden beklenen yarar ve tehlike arasinda olgiiliiliik
olmasi, goniillillerin deneyin risklerine karsi korunmalari, deney
ylriitiiclilerin islerinin ehli olmasi, arzuya bagl olarak veya tehlike
aninda deneye derhal son verilebilmesi gibi kosullar bulunmaktadir
(Parlak, 2015: 48-49). Bu metin tibbi arastirmalar konusunda bir ilke
imza atmis olmasi nedeniyle dikkat ¢ekmektedir.

Ayrica Afrika’da frengi hastaligina iliskin gerceklestirilen deneyler
sonucu pek ¢ok insan hayatini kaybetmistir. Bu uygulamalar {izerine
belli yasal standartlarin getirilmesi gerektigi konusunda fikir birligine
varilmigtir (Erman, 2017: 247).

Birlesmis Milletler’ in 1966 tarihli Uluslararast Medeni ve Siyasal
Haklar S6zlesmesi iskence yasagini diizenleyen 7. maddesinde, rizaya
dayali olmayan deneyler yasaklanmakla, serbest irade disinda yapilan
deneylerin iskence ile bir tutuldugu, rizaya dayali deneylere ise izin
verilebilecegi anlasilmaktadir (Erman, 2017: 251).

2005 tarihli Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi
bolgesel diizeyde bilimsel deney konusunu diizenlemektedir.
S6zlesmenin 16 ve devami maddeleri 6zel 6nem arz etmektedir.
16. maddeye gore insan iizerinde arastirma yapmaya ancak belli
kosullarin varligi halinde miisaade edilmektedir. 17. maddeye gore
riza ehliyeti olmayanlar iizerinde arastirma yapilmasi yasaklanmakla
birlikte, “ilgilinin sagligina gergekten ve dogrudan yarar saglama
beklentisinin” varhiginda tedavi amacli denemelere izin verilmektedir.
Sozlesmenin 18. maddesi sadece arastirma amaglartyla insan
embriyonlarinin yaratilmasini yasaklamaktadir. Bu s6zlesme zamanla
ek protokollerle zenginlestirilmistir. (Erman, 2017: 255). 2005
tarihli Biyotip S6zlesmesine Ek Protokolde 14 ve devami maddeleri
arastirmaya onay verme, muvafakat verme yetkisi olmayan kisilerin
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korunmasi, hamileler, klinik agidan durumu acil olanlar, 6zgiirligi
kisitlanmis kigiler tizerinde arastirma konularini diizenlemektedir.

Bu belgelerin disinda konu ile ilgili etik belgeler mevcuttur. Diinya
Tabipler Birligi’nin 1964 tarihli Helsinki Bildirgesi 2013 yilinda
degisiklige ugramis olup bu konudaki en temel etik belgedir.
Bildirge ozellikle tibbi arastirmalar: yiiriitecek olan tibbi personelin
yetkinligine iligkin hiikiimler getirmekte olup ayrica deneklerin
katlandiklar1 risk ve kiilfetlerin orantili olmasini diizenlemektedir.
Ayrica arastirmalarda sik¢a rastlanan plasebo kullanimina da belli
kosullarda izin verilmektedir.

Tiirk hukukunda ise, uzun siire insan iizerinde deney ve denemenin
insan haysiyetine uygun olmayacag diisiiniildiigiinden, buuygulamalar
hukuka aykir1 olarak degerlendirilmiglerdir (Bayraktar, 1972: 159).
Fakat zaman i¢inde, konuyla ilgili olarak Tiirk hukuku uluslararasi
diizenlemeleri takip etmistir.

Tiirk mevzuatinda tibbi aragtirmalar detaylar1 calismanin devaminda
goriilecek olan bazi geliskiler bulunmaktadir. Ornegin bu konudaki ilk
diizenleme olan 1960 tarihli Tibbi Deontoloji Tiiziigline bakildiginda,
tiiziigiin 10. ve 11. maddeleri insan {izerinde deneyleri yasaklarken,
tedavi amagli denemelere izin vermektedir. Halen yiiriirliikte olan
bu tiiziige ragmen ileriki tarihlerdeki diizenlemelerde deneylere de
belli kosullarda izin verildigi gortilmektedir. Bu durum, tiiziikte bazi
giincellemelerin yapilmasi geregini dogurmaktadir.

1993 tarihli Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin ilaglarla
ilgili etik ytkiimlilikleri ele almasinin akabinde 2008 tarihinde
yayinlanan Klinik arastirmalar hakkinda Yonetmelik, 1993 tarihli
Ilag Arastirmalar1 Hakkindaki Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirmistr.
Dana sonra bir¢cok defa yenilenen Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik en son 2013’de yaymlanan ilag ve Biyolojik Uriinler
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Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki Yonetmelik (IBUKAY) tarafindan
yirtrlikten kaldirilmistir.

1998 tarihli HHY’nin 27. maddesi “Alisiimis olmayan tedavi
usullerinin uygulanmasi” bagligi altinda tedavi amaci1 denemeleri ve 6.
Bolimiinde (HHY mad. 32-36) ise tibbi arastirmalar1 diizenlemektedir.

2013 tarihli IBUKAY 2014’te degisiklilere ugramistir. Bu yonetmelik
ilag vebiyolojik lirtinlerklinik arastirmalar konusunda olduk¢akapsamli
diizenlemeler igermektedir. Yonetmeligin 5. maddesi arastirmanin
genel esaslarin1 diizenlemekte olup, 6. ve devami maddelerinde
cocuklarin, gebelerin, lohusalarin emzirenlerin, kisithilarin, yogun
bakimdakilerin ve bilinci kapali olanlarin aragtirmaya istiraklerini tek
tek diizenlemektedir (IBUKAY mad. 6-9).

Eski TCK insan iizerinde yapilan arastirmalar konusunda herhangi
bir diizenleme igermediginden tibbi arastirmalar, yeni TCK ile
diizenlenene kadar bir yasal dayanaktan yoksundu. 2005 tarihinde
yirtirliige giren yeni TCK ilk kez konuya yasal bir dayanak getirmis
bulunmaktadir. 90. maddede “insan iizerinde deney ve deneme sugu”
basligi ile konuyu diizenlemektedir. Boylece, bilimsel deney ve tedavi
amagli denemeler ilk defa kanunla diizenlenmis bulunmaktadir (Erman,
2017: 249). Ayrica 2011 tarihli Saglhik Hizmetleri Temel Kanunu
da tibbi arastirmalarin kosullarinmi belirleyip, var olan diizenlemeyi
desteklemektedir. Dolayistyla Tiirk Hukukunda tibbi aragtirmalara
acikca izin verildigi goriilmektedir.

4. Klinik Arastirmalarin Hukuka Uygunluk Kosullari
Esasen insan viicudu iizerinde yapilan her tiir tibbi miidahale viicut
biitlinliigline kars1 yapilan bir ihlaldir. Fakat bu miidahaleyi hukuka

uygun hale getiren bir¢ok kosul bulunmaktadir. Bunlar; tibbi bir
endikasyonun varligi (yani miidahalenin tibben gerekli olmasi),
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miidahaleyi yapan hekimin yetkin olmasi, miidahalenin kanunun
Ongordiigii bir amaca yonelmis olmasi ve tip biliminin kabul ettigi ilke
ve standartlara uygun hareket edilmis olmasidir. Miidahaleyi, hukuka
uygun hale getiren hukuka uygunluk sartlarindan en temeli ise kisinin
buna Onceden riza gostermis olmasidir. Bu rizanin da alinmasindan
once kisi bilgilendirilmelidir (T6renli, 2019:114).

Her tiir tibbi miidahalede oldugu tlizere, insan iizerinde klinik arastirma
(deney/deneme) yapmak da TCK mad 90’a gore sug teskil etmektedir.
TCK madde 90 her ne kadar “insan iizerinde deney su¢u” basligin
tasimakta ise de madde incelendiginde aslinda iki farkli olgu olan
insan lizerinde yapilan deneyler ve tedavi amagli denmelerden
bahsedildigi anlasilmaktadir. Madde sadece sugun tanimini yapmak ve
cezasini belirlemekle yetinmemekte, detayli bir sekilde insan tizerinde
deney sucunun olusmasina engel olacak ve bunu mesru hale getirecek
kosullar1 tek tek saymaktadir. Calismanin bu bdéliimiinde oncelikli
olarak TCK mad. 90°da belirtilen hukuka uygunluk kosullarindan
bahsedilecektir. Fakat kanunu yorumlamak ve 6zellikle de kanunun
diizenlemedigi konular1 aydinlatmak i¢in, Saglik mevzuatt ve TCK
beraber yorumlanacaktir.

TCK mad. 90/1’e gore “Insan iizerinde bilimsel bir deney yapan
kisi, bir yildan ii¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandiriir” demek
suretiyle insan iizerinde deney yapilmasimi kural olarak yasaklayip
cezalandirmaktadir.

TCK mad. 90°da diizenlenmis olan insan iizerinde deney yapma sugun
faili kesin bir ifade olmamasina karsin, herkes olabilmektedir. Her ne
kadar maddede “bilimsel deney” kavramindan bahsediliyor olsa da
deneyi yapacak kimsenin bilimsel deney yapma niyetiyle davranmasi
veya deneyin bilimsel bir nitelik tasiyor olmasi sucun olugsmasinda
onem tagimamaktadir. (Erman, 2017: 257).
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“Insan {izerinde deney sugu” baslikli maddenin magduru heniiz
dogmamis veya yasamayan kisiler olup olamayacagi konusu
tartismalidir. Oliiler iizerinde yapilabilecek deneyler olsa olsa TCK
mad. 130°daki kisinin hatirasina hakaret sucunu olusturdugu fikri
benimsenmistir (Erman, 2017: 260).

TCK mad. 90°nin cenini veya tiipteki ya da anne karnindaki embriyoyu
kapsayip kapsamadig1 ¢ok daha tartismalidir. Oncelikle Anayasa’da
“Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme
hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda,
kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz, rizasi olmadan bilimsel
ve tibbi deneylere tabi tutulamaz” climlesindeki herkes kavraminin
embriyoyu da igerdigi savunulmaktadir. (Coban, 2009:230). TCK
mad. 90’da diizenlenmis olan bu su¢un magduru yasayan insan olmak
kosulu ile herkes olabilir denmekle beraber, bazi yazarlar, heniiz
dogmamis olanlar1 bu madde kapsaminda degerlendirmemektedirler
(Hakeri, 2015: 843, Akyiirek, 2014: 9). Oysaki Coban’a ve Unver’e
gore 90. madde cenini de kapsamaktadir (Coban, 2009: 230, Unver,
2014: 465). Coban’a gore “embriyo hukuken insanligin bir siijesidir”
ve bu yiizden de insanlar iizerinde arastirma yapmanin kosullar
cenin i¢in de gecerli olmalidir. Ayrica, Tiirk Medeni Kanunu (TMK
mad. 28) “cocuk hak ehliyetini, sag dogmak kosuluyla, ana rahmine
diistiigii andan bagslayarak elde eder” demek suretiyle, cenini haklara
sahip olabilen bir varlik olarak gormektedir. Ayrica bilindigi iizere,
TCK madde 99 ve 100’de cenin, ¢ocuk diisiirtme ve ¢ocuk diisiirme
suclarimin da magduru olabilmektedir. Burada kanun koyucu her
ne kadar cocuk ifadesini kullansa da cenini kastettigi aciktir. Yasa
embriyoya deger vermekte ve bir hak sijjesi olarak korumaktadir.
Dolayistyla insan iizerinde deney ve deneme suglarinin magdurunun
cenin olmasina engel bir durum bulunmamaktadir (Coban, 2009: 230).

Unver’e gore de tiip bebek girisimlerinde rahme yerlestirilme anindan
itibaren yapilan tiim deneyler bu su¢ kapsaminda degerlendirilebilirler.
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Biyotip Sozlesmesine Ek Protokol (mad.2) de tiipteki embriyolar
tizerindeki arastirmalari kapsam disinda tutmakta, fakat cenin ve
ana rahmindeki embriyo iizerindeki arastirmalar1 igermektedir.
Boylece tiipteki embriyolarla ilgili diizenleme yapmak taraf
devletlere birakilmistir. (Coban, 2009: 215, 221). Bu kapsamda
Biyotip Sozlesmesi’nin 27. maddesine gore, taraf devletler diledikleri
surette her zaman So6zlesmeden daha kapsamli bir koruma 6nlemi
alabilmektedirler. So6zlesme taraf devlet kanunun tiipte embriyo
izerinde aragtirmaya izin vermesi durumunda yeterli koruma saglamasi
gerektigini vurgulamakta, ek olarak da sadece arastirma maksadiyla
insan embriyosu olusturulmasini yasaklamaktadir (mad. 18).

Kavram birligi agisindan TCK’da ¢ocugun taniminda kullanilan “Aeniiz
18 yasini doldurmamus kisi” (mad. 6/b) climlesindeki “kisi” kavrami
yerine diger TCK maddeleri, Medeni Kanun ve Yonetmeliklerle
uyumlu olmasi agisinda “insan” kavrami tercih edilmesi daha uygun
olacaktir.

Boylece TCK 90°daki “insan iizerinde deney sugu” basliginin cenini
de kapstyor olduguna higbir siiphe kalmayacaktir. (Coban, 2009: 229-
230) Bu durumda riza yetenegine sahip olmayan g¢ocuklarla ilgili
yapilacak tiim agiklamalar, cenin i¢in de gegerli olacaktir.

TCK sadece insan iizerinde deneyleri degil tedavi amacgli denemeleri
de diizenlemektedir. TCK mad. 90/4’te “Hasta olan insan iizerinde
riza olmaksizin tedavi amaglh denemede bulunan kisi, bir yila kadar
hapis cezasi ile cezalandrilir” demektedir.

Tedavi amacli demelerde ise, sugun failinin sadece hasta {izerinde tibbi
miidahalede bulunabilecek kisilerden yani hekimlerden olusabilecegi
goriisii vardir (Altunkas, 2014: 200, Koca-Uziilmez, 2016: 231). Bu
goriige gore 1219 sayili Tababet Kanunu ve 6023 sayili Tiirk Tabipler
Birligi Kanunu’nca tabiplik meslegini icra etmeye yetkilendirilenlerin

354



Torenli Cakiroglu, M. Hali¢ Universitesi Sosyal Bilimler Dergisi 2022, 5/2: 337-378

yaptiklar1 iglemler tedavi ve tibbi miidahale olarak sayilacagi i¢in
tedavi amagli deneme sucunda sadece bu yetkilendirilmis hekimler
bu sucun faili olabilmektedirler. Bu durumda, sucun failinin ancak
0zel veya kamusal bir saglik kurumunda calisanlardan olabilecegi
sonucuna varilmaktadir (Bayindir, 2018: 101). Oysaki burada
ilgilenilen konu sadece yapilan miidahalenin tedavi amacin tasiyip
tasimadig1 konusudur. Failin yetkilendirilmis uzman bir hekim olup
olmadigir ve yapilan miidahalenin bilimsel olup olmadigi konulari
sucun failini belirleme konusunda etkili degildir. Dolayisiyla madde
daha genis yorumlanarak, tedavi amacli deneme sugunun failinin de
herkes olabilecegi diisiiniilmelidir. Tedavi amagli deneme sugunda ise
tedavi etme amaciyla hareket edildigi i¢in su¢un magduru ancak bir
hasta olabilmektedir. Hasta embriyo da Onceki aciklamalar 1s1ginda
madde kapsaminda olup, lzerinde yapilacak denemelerde riza
ehliyetine sahip olmayanlar iizerinde yapilacak denemelere iliskin
kosullar aranmaktadir (Coban, 2009: 232-233).

Calismanin ilerleyen boliimlerinde insan iizerinde arastirma (deney/
tedavi amagli deneme) yapmanin hukuka uygunluk kosullar1 tizerinde
durulacaktir. Hukuka uygunluk kosullari bakimindan esas alinacak
normlar hiyerarsisine gore TCK’dir fakat Yonetmelik ve Sozlesme
hiikiimlerinden yeri geldik¢e bazi noktalar1 yorumlayabilmek adina
bahsedilecektir.

4.1. Riza Ehliyetine Sahip Yetiskinlerde

Insan {izerinde yapilan deneylerin cezai sorumluluk gerektirmemesi
belli kosullarin varligina baghdir. Maddede ilk olarak diizenlenen riza
ehliyetine sahip olan yetiskin grubudur. Bu genis diizenlemeye gore
ilk olarak kisinin riza gostermis olmasi gerekmektedir, ayrica yetkili
kurul ya da makamdan izin alinmis olmasi, yeterli 6l¢iide denenmis
olmas1 ve insan sagligi tizerinde 6ngoriilebilir bir zarar ya da etkinin
mevcut olmamasi, insan onuruna ters diisecek sekilde ac1 vermemesi,
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yapilan deneyin yarattigi kiilfetle beklenen yarar arasinda orantisizlik
olmamast ve deneyden herhangi bir menfaat elde edilmemesi
gerekmektedir. Bu kosullar hep birlikte yerine getirilmis olduklarinda
sug¢ olusmayacak ancak kosullardan herhangi birindeki eksiklik “Insan
iizerinde deney sugunu” olusturacaktir. Asagida deginilecek olan
deneylerle ilgili hukuka uygunluk kosullari ¢ocuklar i¢in de aranmakta
olup, ¢ocuklar i¢in bunlar disinda ileride goriilecek olan 6zel ilave
kosullar bulunmaktadir.

4.1.1. Aydinlatma ve Riza Kosulu

Deneye riza gosterilmis olmasi tiim diger kosullara kiyasla ilk
olarak nazara alinmasi gereken bir Onkosul niteligi tasimaktadir.
T1ibbi arastirmalarda riza konusu, her tiir standart tibbi miidahalede
oldugundan daha da fazla Onem tasimaktadir. Tabi ki bu
rizanin aydinlatilmig bir riza olmasi gerektigi hakkinda siliphe
bulunmamaktadir. Her bireyin kendisine yapilacak her tiirlii tibbi
miidahale hakkinda detayli olarak bilgilendirilme (amaci, kapsami,
sekli, stiresi, olasi riskleri) ve sonrasinda da miidahaleye riza
gosterme veya reddetme hakki vardir.

“Aydinlatilmis onam” ya da baska bir ifade ile “bilgilendirilmis
riza” konusu bir¢ok ulusal ve uluslararasi mevzuatta ayrintili olarak
diizenlenmekte olup oOzellikle riza veremeyecek durumda olanlara
yapilacak miidahalelerdeki riza sorunu doktrini fazlaca mesgul
etmektedir.

Birlesmis Milletler Siyasi ve Medeni Haklar1 Uluslararast S6zlesmesi
de 7. maddesinde ayni hiikmii i¢cermektedir. Biyotip So6zlesmesi
(16/iv) ve Ek Protokol (mad 13) de muvafakatin alinmadan kisinin
bilgilendirilmis olmasini ve bunun her zaman geri alinabilecegini
diizenlemektedir.
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Tiirk hukukunda da paralel olarak Anayasa’nin 17/2 maddesine gore
“kimse rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz”
denilmekte olup HHY de tibbi arastirmalarda riza konusunu 3 ve
devami maddelerinde diizenlemektedir. Buna gore ‘“hi¢c kimse;
bakanligin izni ve kendi rizasi1 bulunmaksizin tecriibe, arastirma veya
egitim amagli hi¢bir tibbi miidahale konusu yapilamaz”. Y dnetmelik
rizanin “arastirmanin usulti, muhtemel faydalari ve zararlari ve
arastirmaya istirak etmekten vazgegilebilecegi ve arastirmanin her
safhasinda baslangicta verilen rizayr geri alabilecegi” konularinda
bilgilendirildikten sonra alinmasi geregini diizenlemektedir (HHY mad.
33). Ayn1 yonetmelik rizanin yazili sekilde verilmesini ongérmektedir
(HHY mad. 34).

IBUKAY (5/1-1, i maddelerinde) aydinlatilmis onam konusunu ve
ayrica “Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu” ile rizanin alindiginin
belgelenmesini diizenlemektedir.

Kanunlara gelindiginde ise Saglik Hizmetler Temel Kanunu ek 10
maddesinde rizanin arastirmanin her agamasinda geri alinabilecegini
vurgulamaktadir. TCK ise “deneyin, mahiyet ve sonug¢lart hakkinda
veterli bilgilendirmeye dayali olarak a¢iklanan rizanin yazili olmasi”
hususunu belirtmektedir (TCK mad 90/2g).

Demek oluyor ki aydinlatilmis riza, her tiirlii tibbi miidahalede oldugu
gibi, her tiirlii aragtirmanin da en vazgecilmez ve en temel unsurudur.

4.1.2. Diger Kosullar

Insan iizerinde deney yapilabilmesi icin yetkili kurul ya da makamdan
izin alinmasi sart1 (TCK mad. 90/2 a) Biyotip Sozlesmesi’nde de (mad.
16/111 ve Biyotip Sozlesmesi Ek Protokol mad. 7) 6ngoriilmektedir. Etik
Kurul yapilacak olan deneyin etik degerlere uygun olup olmadigini
bagimsiz ve detayli bir sekilde degerlendirmektedir.
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TCK mad. 90/2b’ye gore deneyin insan {izerinde denenmesinden 6nce
insan dig1 ortamda ve hayvanlar iizerinde yeterli miktarda denenmesi
gerekmektedir. Ayrica, TCK 90/2-c’ye gore de farkli ortamlarda
yapilan deneylerden elde edilen bilimsel verilerin istenen hedefe
ulasabilmeleri i¢in insan lizerinde de denenmesi zorunlu olmalidir.
Biyotip S6zlesmesi biraz daha farkli bir sekilde ifade ederek deneyin
insan tiizerinde yapilmasmin son c¢are olmasi geregini su ifadeyle
vurgulamaktadir: “insanlar tizerindeki arastirmayla karsilastirilabilir
etkinlikte baska bir segenegin bulunmamasi” (mad. 16/i). Bu iki
hiikmiin beraber degerlendirilmesi ve her durumda deneyin insan
iizerinde yapilabilmesi i¢in gercekten tiim diger yontemlerin denenmesi
ve bunlarin sonug verebilmesi agisindan insan {izerinde yapilmasinin
mutlaka sart olmas1 gerekmektedir (Hakeri, 2015: 404).

Deneyin insan lizerinde yapilabilmesi i¢in insan sagligi tizerinde
ongoriilebilir bir zarar veya kalici etki bulunmamasi gerekmektedir.
Insan iizerinde uygulanacak deneyin tek amaci tibbin ilerlemesi ve
toplum saglig1 kaygilart olmamalidir. Ayrica deneye katlanacak olan
kisi acisindan bu deneyin gereginden fazla kiilfetli olmamasi ve
insan onuru ile bagdasmayacak 6l¢iide ac1 vermemesi gerekmektedir
(TCK mad 90/2-d, c, f). IBUKAY da “arastirma acuy, rahatsizligi,
korkuyu, hastamin hastaligi ve gelisim safhast ile ilgili herhangi bir
riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bigimde tasarlanir” (mad
5/1-f) demek suretiyle kanunu desteklenmektedir. Ayrica 6zellikle
de varilmak istenen amagla kisinin katlandig1 kiilfet veya tehlikenin
orantisiz olmamasi hedeflenmektedir. Bu madde deneyde gereklilik ve
orantilik ilkeleri seklinde 6zetlenebilir (Hakeri, 2015: 405).

Deneyden bir menfaat elde edilmemesi kosulu TCK 90°da varligin
anlamakla birlikte, bunun ¢ok da uygulanabilir bir kosul olmadigini
soylemek yanlis olmaz. Uygulamada {izerlerinde deney yapilmasini
kabul edecek kisi bulmak zor oldugundan yerine gore bir miktar para
teklif edilmesi anlasilabilir (Hakeri, 2015: 409). Saglik Hizmetleri
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Temel Kanunu da “géniilliiye herhangi bir ikna edici tesvik veya mali
teklifte bulunulamaz” hilkkmiinii getirmektedir (Ek mad. 10). Boylece
menfaat yasag tasdik edilmektedir.

TCK deneyin nerede yapilabilecegini diizenlememistir, bdylece
deneyin yapildigi yer cezai sorumluluk doguracak bir neden
olmayacaktir. Saglik Hizmetleri Temel kanununa goére klinik
arastirmalar, gereginde acil miidahale yapilmaya elverisli, yeterli
personel ve laboratuvar imkanlarina sahip tiniversite saglik uygulama
ve arastirma merkezlerinde, Refik Saydam Hifzissthha merkezinde,
Universiteye bagli onaylanmis ARGE merkezlerinde veya saglk
bakanlig1 egitim arastirma hastanelerinde yapilabilir (mad. ek 10).
IBUKAY 1n 11/1 maddesi de benzer bir diizenleme igermekte olup,
0zel hastanelerde de klinik arastirma yapilabilecegini 6ngormektedir
(Hakeri, 2015: 410).

Yetiskinler iizerinde yapilacak tedavi amagli denemelerde ise
hukuka uygunluk kosullar1 TCK 90/4 maddesinde diizenlenmektedir.
Denemelere dair madde ¢ok daha kisa ve az detayli bir madde olup daha
hafif kosullar icermesi dikkat ¢ekmektedir. Bu durumun denemenin
sadece hasta bir kisi lizerinde ve tedavi maksatli olmasinin yani bir
mesru endikasyon tasiyor olmasinin bir yansimasidir.

Tedavi amach denemelerde de kisinin buna riza gostermis olmasi
ilk ve en temel kosul olarak aranmaktadir. Bir diger 6nemli kosul da
yapilan tedavi amagli denemenin hastanin kendi hastaligina yonelik
olarak yapilmasi zorunlulugudur (Hakeri, 2015: 421). Ortada bir
tedavi amac1 yoksa zaten artik deneme degil deney s6z konusu olup,
deneyin kosullarina uymak gerekecektir. Bir baska kosul da, standart
yani klasik tedavi yontemlerin hasta {izerinde denenmis fakat sonug
vermemis olmasit veya bunlarin sonu¢ vermeyeceginin onceden
bilinmesidir.
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Tedavi amacgl denemelerde de hastanin bilgilendirilmesi sonucunda
yazili rizas1 aranmaktadir. Paralel olarak, HHY (mad. 33) ve IBUKAY
(mad. 5/1-1) “goniillii olur formundan™ bahsetmek suretiyle rizanin
yazili olarak verilmesini sart kosmaktadirlar.

Ayrica tedavi amagli denemelerin de hastane ortaminda ve uzman bir
hekim tarafindan yapilmas: kosulu ongoriilmektedir. Amag¢ burada
hastay1 tedavi etmek oldugu i¢in zaten eylemin sadece bir hekim
tarafindan yapilmasinin beklenmesi dogaldir.

4.2. Baz1 Ozel Gruplarda

Yetigkinler arasinda gebeler, lohusalar, emziren anneler ve 6zgiirliigii
kisitlanmig kisiler gibi bazi hassas gruplar bulunmaktadir. TCK bu
kisiler lizerinde uygulanabilecek deneyler veya denemeler hakkinda
herhangi bir diizenleme yapmamay1 tercih edip sessiz kalmistir. Bu
durumda, bu kisiler icin IBUKAY ve Biyotip Sdzlesmesi Ek Protokol
hiikiimlerine bakilmas1 gerekmektedir.

Yonetmeligin 7. maddesi, hamileler, lohusalar ve emziren kadinlara
sadece kendilerini ilgilendirmesi, dogrudan bir fayda saglayacak
olmasi ve goniillii, fetlis veya bebek sagligi acisindan “éngoriilebilir
bir risk tasimiyor” olmast halinde ve bazi ek kosullar altinda bilimsel
arastirmalarin yapilabilecegini ongérmektedir. Goniilliiden yazili
aydinlatilmis onaminin alinmasi, goniilliiniin aragtirmaya istiraki
reddedebilmesi veya her asamada c¢ekilebilmesi, uzman hekim
bulundurulmasi ve herhangi bir mali teklifte bulunulmamasi sartlar
dahilinde arastirma yapilabilmektedir.

Biyotip Sozlesmesine Ek Protokol ise diger kadinlara lireme sagligi
konusunda azami faydali sonu¢ saglamasi, arastirmanin bu gruplar
disindakiler iizerinde yapilamamasi ve en az diizeyde kiilfet yiiklemesi
kosullarini ilaveten aramaktadir (Ek Protokol mad. 18/1).
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Ozgiirliigii kisitlanmis hapisteki kisiler acisindan Ceza ve Giivenlik
Tedbirlerinin infazi Hakkinda Kanun “rizasi olsa bile hi¢bir hiikiimlii
tizerinde tibbi deney yapilamaz” (mad. 78/3) seklinde bir yasak
getirmektedir. Oysaki Biyotip Sozlesmesine Ek Protokoliin 20.
maddesi bazi kosullar altinda 6zgiirliigii kisitlanmig kisiler tizerinde
deney yapilabilecegini dngdrmektedir. Her ne kadar Anayasanin 90/ 5
maddesi “Usuliine gore yiiriirliige konulmus temel hak ve ozgiirliiklere
iliskin milletlerarast andlagmalarla kanunlarin  ayni  konuda
farkl  hiikiimler icermesi nedeniyle c¢ikabilecek uyusmazhiklarda
milletlerarast andlagsma hiikiimleri esas alimir” diyorsa da uluslararasi
mevzuatin temel haklar konusunda daha koruyucu olacag: diisiincesi
ile yola c¢ikildigindan dolayr yine de kanun hiikmiiniin (burada
daha koruyucu olmasi nedeniyle) uygulanmasiin dogru olacagi
diistiniilmektedir (Karaaslan, 2018: 193). Dolayisiyla, yukarida bahsi
gecen kanuna dayanarak 6zgiirliigii kisitlanmis kisiler {izerinde deney
yapilamamasi daha dogru olacaktir.

Tedavi amacli denemeler hasta kisi lizerinde yapilabileceginden dolay1
kisinin menfaatine yonelmektedirler. Bu durumda bu hassas gruplar
izerinde tedavi amagli denemelerin yapilmasinda bir mahsur olmadigi
diistiniilebilir.

4.3. Riza Ehliyetine Sahip Cocuklarda

Cocuklar iizerinde yapilacak arastirmalarda hukuka uygunluk
kosullarindan bahsedebilmek i¢in Oncelikle ¢ocugun tanimini
yapmak gerekecektir. Tiirk Medeni Kanunu, “erginlik on sekiz yasin
doldurulmasiyla baglar” demektedir. TCK’nin 6. maddesine gore de
cocuk deyiminden 18 yasini doldurmamis kisi anlasilmaktadir. 5395
saylli Cocuk Koruma Kanunu’nun 3/1-a maddesi uyarinca (evlilik
ya da mahkeme karari ile) daha erken yasta resit olsa bile, 18 yasini
doldurmamis her kisi ¢cocuk sayilmaktadir (Esitli, 2013: 287).
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Cocuklarin, yetiskinlere nazaran ¢ok daha savunmasiz olmalari
hukuken 6zel olarak korunmalarini gerektirir. Her tiir tibbi miidahalede
belli bir yasa ve olgunluga sahip ¢ocuklarda onlar1 da siirece dahil
etmeye ¢calismak ve miimkiin oldugu miiddetce onlar1 da bilgilendirerek
rizalarmin alinmasini saglamak gerekmektedir. Tibbi arastirmalarin
da ozel nitelikli miidahaleler olmalar1 nedeniyle ¢ok daha koruyucu
diizenlemeler yapilmasi gereklidir. Esas olan c¢ocuklart miimkiin
oldugu kadar korumak ve metalagtirilmalarina engel olmaktir.

Cocuklar iizerinde arastirmalarla ilgili mevzuata bakildiginda bir¢ok
celiski bulundugu goriilmektedir. Bu boliimde sadece riza agiklama
yetenegi olan ¢ocuklardan bahsedilecek olup, asil sorunlu konu olan
riza aciklama yetenegine sahip olmayanlar ise ileriki bolimlerde ele
almacaktir.

Oncelikle HHY resit olmayanlar iizerinde kendilerine higbir fayda
saglamayacak sirf tibbi arastirma amacini tasiyan miidahaleleri
tamamen yasaklamaktadir. Yani Yonetmeligi yorumladigimizda
cocuklar lizerinde deneylerin yasak oldugu fakat ¢ocuk agisindan
bir fayda saglamalar1 durumunda sadece tedavi amagli denemelerin
yapilabilecegi anlasilmaktadir. Tedavi amacgli denemelerde Y onetmelik
velinin rizasini aramaktadir (HHY mad. 35). Normlar hiyerarsisindeki
Kanunun yerini animsandiginda TCK’nin ¢ocuklar lizerinde deney
yapilmasina imkan tanidigint ve Yonetmeligin ¢ocuklar tizerinde
deneyleri yasaklayan maddesinin hukuka aykir1 oldugunu ifade etmek
gerekmektedir.

5237 sayili yeni TCK degistirilmeden 6nce 90. maddenin 3. fikrasi
“cocuklariizerindebilimsel deney hi¢birsuretteyapilamaz“‘seklindeydi.
Degisiklikten sonra ise ¢ocuklar iizerinde deneye belli kosullarda
miisaade edilmigtir. TCK’ya gore ¢ocuklar tizerinde yapilan bilimsel
deneyin cezai sorumlulugu dogurmamasi i¢in (TCK mad. 90/3) 2.
paragraftaki herkes i¢in gecerli olan genel sartlara ek birtakim sartlar
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getirildigi goriilmektedir. Buna gore, “a) yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe ulasmak agisindan
bunlarin ¢ocuklar iizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi, b) riza
actklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi rizasimin yani sira ana ve
babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin de alinmasi, c) deneyle
ilgili izin verecek yetkili kurullarda ¢ocuk saglhigr ve hastaliklar
uzmanmin bulunmasi, gerekir.” TCK’daki bu maddeden anlasilmasi
gereken en temel konular, gereken sonuca ulasilabilmesi agisindan
deneyin ¢ocuk iizerinde yapilmasinin bir zorunluluk olmasi ve de
anne ve babanin yazili rizalariin veya vasinin ¢gocugunkine ek olarak
cocugun kendi rizasini1 tamamlayict nitelikte diizenlenmis olmasidir.

Burada elestirilebilecek bir konu TCK’da “ana ve babanin” rizalarinin
sanki birlikte alinmasi1 gerekiyor hissiyati vermesi. Oysaki bosanma
nedeniyle velayet hakkini kaybetmis olan kisinin de rizasinin alinmasi
gerekmesi uygun olmayacaktir. Bu ylizden bu muglakligin dogrudan
(anne baba yerine) yasal temsilci kavramimin kullanilmasi suretiyle
bahsedilerek giderilmesi isi kolaylagtiracaktir (Erman, 2017: 271,
Esitli, 2013: 288).

TCK’daki ¢ocuklar iizerinde deney yapilmasina imkan veren kosullara
bakildiginda bu maddenin sadece riza verme yetenegine sahip
cocuklar1 kapsamakta oldugu dikkat ¢ekmektedir. Kanun ne yazik
ki riza ehliyetine sahip olmayan cocuklar hakkinda bir diizenleme
yapmaktan kagimis, konuyu yoruma agik birakmistir. Bu durumda
hangi c¢ocuklarin riza verme yetenegine sahip olduklar1 konusuna
egilmek gerekecektir.

Bilindigi iizere, fiil ehliyeti icin resit olmak, temyiz kudretine sahip
olmak, kisitlanmamis olmak gibi bir¢ok kosul aranmaktadir. Oysaki
riza verme yetenegi fiil ehliyeti ile tam olarak ortiismemektedir. Riza
verme yetenegi, yapilacak olan tibbi aragtirmanin ne oldugunu, neden
yapilmasi gerektigini, tagidig1 riskleri anlamak anlamina gelmektedir.
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Cocuk vermek iizere oldugu kararin kendisini ne sekilde etkileyecegini
anlayabilmelidir. (Karaaslan, 2018: 184, Altunkas, 2014: 335 vdm).
Bunun i¢in tam ehliyetli olmas1 da gerekmez.

Tam da bu yiizden ki riza ehliyetinin degerlendirilmesinde belli bir
yas sinir1 vermek dogru olamayacaktir. Zira ¢ocugun yasi elbette ki
bir etkendir ve yas1 ¢ok kiiciik olanlarin temyiz kudretleri olmadigi
asikardir ama esas olan c¢ocuklarin yaslarindan daha bagimsiz
olarak durumu kavrayabilecek olgunluga sahip olup olmadiklarinin
degerlendirilmesidir. Fakat her cocugun olgunluk derecesi yani
icinde bulundugu kosullar1 kavrayabilme anlayabilme yetenegi ayni
degildir. Bu olgunluk derecesi, sartlara ve duruma gore de degiskenlik
gosterecektir. Dolayisiyla her seferinde ¢ocugun riza ehliyeti olup
olmadig sartlara gore durum degerlendirilmelidir.

Y onetmeliklere bakildiginda, IBUKAY (mad. 6) ocuklarin arastirmaya
istirak etmelerine iliskin maddeyi diizenlerken TCK’ya nazaran ek
kosullar 6ngormektedir. Bu maddeye gore ¢ocuklar lizerinde arastirma
yapabilmek i¢in arastirma dogrudan ¢ocuklari ilgilendirmeli, gocuklar
iizerinde arastirma yapmak zorunlu olmali, sagliklar1 agisindan
ongoriilebilir bir risk tasimiyor olmali ve “arastirmanin goniilliilere
dogrudan fayda saglayacagr hususunda genel tibbi bir kanaat”
bulunmalidir. Bu kosullarin yerine getirilmesi sarti ile cocuklar
iizerinde aragtirma yapmak rizasini agiklama yetkisine sahip ¢ocugun
kendirizasinin yaninda anne ve babasinin veya vasisinin bilgilendirilme
sonrasinda yazili olarak agiklanmis rizasi ile miimkiin olacaktir. HHY
ise 35. maddesinde de yine faydalar1 bulunmasi kosulu ile ¢ocuklar
iizerinde tibbi arastirmaya izin vermekte fakat farkli olarak ¢ocugun
rizasini aramamakta, veli veya vasilerinin rizasin yeterli bulmaktadir.
Ek Protokol’e (mad. 15/2) gore somut bir yarar beklentisi bulunmasa
dahi, baskalarina fayda saglayacak ise asgari risk ve kiilfet getirmek
getirecek sekilde deney yapilmasina izin verilmektedir. Bu durumda,
yonetmeliklerdeki bu fayda saglama unsuru deneyler i¢in de zorunlu
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hale getirildiginden bunun hem TCK’ya hem de Biyotip S6zlesmesi’ne
aykirt oldugunu sdylemek yanlis olmayacaktir (Erman, 2017: 270).

Cocuklar iizerinde tedavi amagli deneme yapilip yapilamayacagi
konusuna gelince, TCK denemelerle ilgili yetiskin cocuk ayirimi
yapmamistir. Dolayisiyla TCK mad. 90/4 teki kosullar ¢ocuklar i¢in
de gecerli olacaktir sonucuna varilabilir. TCK mad 90/3 (¢ocuklarla
ilgili) ve TCK mad. 90/ 4 (tedavi amacl denemelerle ilgili) beraber
degerlendirildiginde ¢ocugun hasta olmasi kosulu ile standart tibbi
yontemlerin uygulanmis olup fayda etmeyeceginin anlasilmasi iizerine
cocugun ve yasal temsilcisinin yazili rizasi alinarak tedavi amagh
denemeler yapilabilecegi sonucuna ulagilabilmektedir.

4.4. Riza Ehliyetine Sahip Olmayanlarda

Asil 6nemli konu TCK nin “insan iizerinde deney sugunu” diizenlerken
riza verme yetenegine sahip olmayanlar hakkinda herhangi bir
diizenleme yapmamis olmasidir. Dolayisiyla bu konu tamamen yoruma
acik birakilmistir. Bazi hukukgular TCK’nin riza verme yetenegine
sahip olmayanlar hakkindaki bu suskunlugunu bu kisiler iizerinde
deney veya deneme yapilamayacagi seklinde yorumlamaktadirlar
(Cobanoglu, Erman, Karaaslan). Digerleri ise TCK’nin diizenlemedigi
konularda i¢ hukukun bir pargas1 haline gelmis olan ve IBUKAY ile
ulusal hukuka aktarilan Biyotip S6zlesmesi ve buna Ek protokolii esas
almak gerektigini ve deney ve denemelerin belli kosullarda buradaki
kosullara uymak kosulu ile yapilabilecegini ifade etmektedirler
(Hakeri, Unver, Esitli).

Saglik Hizmetleri Kanunu da riza veremeyecekler hakkindaki
arastirmalar konusunda herhangi bir hiikkim igermemektedir.
HHY nin 35. maddesi agik¢a kisitlilar ve ayirt etme giiclinden yoksun
olanlarla ilgili yasal temsilcileri riza verseler dahi kendilerine bir
fayda saglamayacak arastirmaya yani deneylere katilamayacaklarini
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diizenlemektedir. Yukarida goriildiigii iizere IBUKAY kendileri
acisindan faydali olacak ise yasal temsilcilerinin izni ile aragtirmaya
katilmalarina miisaade etmektedir (Giilel, 2018: 71).

Bu boliimde riza verme yetenegine sahip olmayan ¢ocuklar, kisithlar
ve bilinci kapali olan kisiler lizerinde klinik arastirma (deney veya
deneme) yapilip yapilamayacagi ve sayet yapiliyorsa da hukuka
uygunluk kosullar1 TCK ve diger saglik mevzuatina gére incelenecektir.
Bu konunun yoruma agik oldugunu akilda tutarak her iki bakis agisina
gore de degerlendirme yapmak gerekecektir.

4.4.1. Riza Verme Ehliyetine Sahip Olmayan Cocuklarda

Riza verme yetenegine sahip olan cocuklar yukaridaki bdoliimde
incelenmis oldugundan bu boliimde sadece riza verme yetenegine
sahip olmayan cocuklar {lizerinde deney ve tedavi amacli deneme
yapilip yapilamayacagi konusu irdelenecektir.

TCK mad. 90 riza verme yetenegi olan c¢ocuklar iizerinde deney
konusunu diizenlemis fakat riza verme yetenegi olmayan cocuklar
iizerinde deney konusunu diizenlememistir. TCK 90’daki c¢ocuklar
hakkindaki diizenleme, riza verme yetenegine sahip olmayanlar
icin kanuni temsilcilerin tek baslarina riza vermeye yetkili oldugu
seklinde anlasilabilecegi gibi bunlar {izerinde higbir surette aragtirma
yapilamayacagi seklinde de anlasilabilir. (Karaaslan, 2018: 186)
Ne yazik ki madde eksik ve karisikliga neden olacak sekilde
diizenlenmistir. Bu konuda IBUKAY’a, Biyotip Sozlesmesi’ne ve
Ek Protokol’e bakilmasi gerekmektedir (Esitli, 2013: 286). IBUKAY,
Biyotip S6zlesmesi’'ni i¢ hukuka aktaran bir metin oldugundan dolay1
onem arz etmektedir (Karaaslan: 2018: 189).

Biyotip Sozlesmesi mad 17 ve Biyotip S6zlesmesi’nin Ek Protokolii
mad. 15 ise sadece ¢ocuklar degil genel olarak arastirmaya muvafakat
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verme yetenegi olmayanlarla ilgili diizenleme yapmaktadir. Bu
maddelere gore, aragtirma sonucu kisi iizerinde gercek ve dogrudan
bir yarar saglama beklentisinin olmasi, (yoksa bile hastaliklarla
ilgili bilimsel bilginin gelistirilmesinde katkida bulunmasi ve risk
veya kiilfetin asgari diizeyde olmasi) arastirmanin mutlaka bu kisiler
iizerinde yapilmasinin aragtirmanin basarili olabilmesi i¢in zorunlu
olmasi, bilgi alamayacak durumda olmadik¢a bilgilendirmenin
mutlaka yapilmasi, kanuni temsilcinin rizasinin alinmasi kosullarinda
yapilabilir. Ayrica goniilliiniin arastirmaya itiraz etmiyor olmasi
gerekmektedir. Ek Protokol’tin 15. maddesi genel olarak riza
yetenegine sahip olmayanlarla ilgili ise de ¢ocuklar1 da bu kapsamda
degerlendirmek miimkiindiir. Ayrica madde “ristiinii ispatlamamus
olanlarin goriisleri olgunlasma derecesi ve yas ile baglantili olarak
nihai karardaki etkinligi artacak sekilde dikkate alinir” demektedir
(Biyotip So6zlesmesi Ek Protokol mad. 15/1-1v). Buradan anlasilan
riza verme yeteneginden yoksun ¢ocuklar lizerinde deneyin kanuni
temsilcinin muvafakati ile yapilabilecegidir. (Karaaslan, 2018:187).

IBUKAY mad. 6 sadece genel olarak ¢ocuklarmn arastirmayaistiraklerini
diizenlemekte olup, aragtirmanin Ongdriilebilir bir risk tasimiyor
olmas1 ve goniilliilere dogrudan fayda saglamasi kosulu ile izin
vermektedir. IBUKAY mad 6/b ve ¢’nin lafzindan riza ehliyetine sahip
olmayanlar {lizerinde de aragtirma yapilabilecegi anlasilabilmektedir.
Ancak yonetmelik sadece “Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklar
ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir klinik bir durum
oldugu ya da yetiskin kisiler iizerinde yapilmis arastirmalar sonucu
elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasinin
zorunlu oldugu durumlarda, arastirma goniillii sagligr agisindan
ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan
bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise 5
inci maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ercevesinde
cocuklar iizerinde arastirma yapilmasina “izin vermektedir demek
suretiyle S6zlesme ve Ek Protokol ile catismaktadir zira S6zlesme belli
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sartlarin yerine getirilmesi kosulu ile ¢cocuk acisindan “arastirmanin
ilgili kiginin saghg tizerinde dogrudan yararl sonuglar saglayacagi
beklentisinin  bulunmadigt  durumlarda” da arastirmaya izin
vermektedir (Biyotip S6zlesmesi Ek Protokol mad. 15/2). (Karaaslan,
2018: 190).

Biyotip Sozlesmesi IBUKAY vasitasiyla i¢ hukukumuza aktarilmis ve
onun bir parcasi haline gelmistir. Bu durumda IBUKAY ve Biyotip
Sozlesmesi ve TCK’nin normlar hiyerarsisindeki yerini hatirlamak
gerekir. TCK sliphesiz Yonetmelikten {istiin konumdadir.

Anayasa mad 90/5 usuliine gore yiiriirliige konmus Milletlerarasi
andlagmalar1 kanun seviyesine getirmektedir. Ayrica temel hak ve
Ozgiirliiklere iliskin milletleraras1 andlasmalarla kanunlarin ¢elismesi
halinde milletleraras1 andlagmalarin esas alinacagina dair ifade
temel hak ve oOzgiirliikklere iliskin olan adlagsmalarin kanunlardan
bile {istlin tutulmasi gerektigi seklinde yorumlanabilir. Biyotip
Sozlesmesi de maddede bahsi gecen bir hak ve ozgiirliiklere iliskin
bir milletleraras1 andlagsmadir. Ancak Anayasanin asil amacinin temel
hak ve Ozgiirliikkleri miimkiin oldugu kadar korumak oldugu gézden
kagirilmamalidir. Kanunlarla Temel hak ve ozgirliiklere iliskin
Milletlerarast andlasmalarin ¢elismesi durumunda Milletlerarasi
andlagmalara istiinliilk taninmasi gerektigini diizenleyen madde,
bunlarin dahaiistiin bir koruma diizeyi saglayacagini varsayarak kaleme
alinmistir. Bu kapsamda kendi yararina olmasa dahi riza ehliyetine
sahip olmayan cocuklar iizerinde deney yapilmasina miisaade eden
Biyotip S6zlesmesi TCK’ya nazaran daha zay1f bir koruma saglamakta
oldugundan riza ehliyetine sahip olmayan ¢ocuklar iizerinde deney
yapilacagi sonucuna varilmasi en azindan etik olarak dogru bir yorum
olmayacaktir (Karaaslan, 2018:192). Ayrica TCK’nin daha yeni tarihli
oldugunu da hatirlatmak gereklidir.
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Hakeri TCK’nin riza verme yetenegi olmayanlar iizerinde arastirma
yapmadaki suskunlugunu kanunda bir bosluk olarak degerlendirmekte
ve bu konuda Biyotip Sozlesmesi’ne ve YoOnetmeliklere bakilmasini
ongormektedir. Hakeri’ye gore, kanunun bu konuda bir kosul
aramadig1 miiddetge, bu kosulun ger¢eklesmemesinden dolay1 hekimi
cezalandirmak miimkiin olmayacaktir fakat uyulmamasi durumunda
tazminat ve disiplin sorumlulugu dogacaktir (Hakeri, 2015: 423). Bu
aciklama riza ehliyeti olmayan herkesi ve lizerlerinde yapilacak (deney
veya tedavi amacli denem olsun) her tiir arastirma igin gegerlidir.
Riza ehliyetine sahip olmayan (¢ocuklar ve diger kisiler lizerinde)
deney veya tedavi amacli denemelerde ayirim yapmaksizin Biyotip
Sozlesmesi (mad.17) dogrudan ve gergek yarar saglama beklentisi
kosulunu aramaktadir.

Esitli de riza verme yetenegine sahip olmayan g¢ocuklarla ilgili
Hakeri’ye benzer bir yorum yapmakta ve TCK “eger bu cocuklar
iizerinde deney yapilmasini yasaklamak istese idi bunu agik ve net
olarak yapard1” fikrini ileri siirmektedir. Esitli TCK nin suskun oldugu
yerlerde veli ya da vasinin rizasin yeterli géren IBUKAY ve Biyotip
Sozlesmesi hiikiimlerinin uygulanmasi gerektigini ifade etmektedir.
(Esitli, 2013; 288-289).

Erman’a gore de riza ehliyetine sahip olmayan ¢ocuklar hakkinda karar
verme yetkisi yasal temsilcide olsa dahi bu yetkinin ¢ocugun aleyhine
kullanilmast miimkiin olmamaktadir. Ancak ¢ocugun dogrudan
arastirmadan bir fayda saglayacagi durumunda arastirmanin miimkiin
olacagini vurgulamaktadir. Bu da riza verme yetenegine sahip olmayan
cocuklar iizerinde sadece tedavi amacli denemelerin yapilabilecegini
deneylerin ise yasal temsilci riza verse dahi yapilamayacagi sonucu
dogurmaktadir (Erman, 2017: 271).

Coban yukarida aciklandig1 tiizere, embriyolari da riza ehliyeti
olmayan cocuk kategorisinde kabul edip, embriyonun TCK mad.
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90’nin kapsaminda degerlendirilecegini kabul etmektedir. Bu durumda
riza ehliyetine sahip olmayan ¢ocuklar iizerinde sdylenen her seyin
embriyolar i¢in de gegerli olacagi diisiiniilebilmektedir (Coban, 2009:
231). Bu durumda embriyolar iizerinde de deney yapilamayacagi
sonucuna varilmaktadir.

Yazarlarin yorumlariin tiimiinde belli bir haklilik payr olmasina
ragmen, asil amacin ¢ocuklari korumak oldugunu akilda tutarak faydaci
bir yorum yapmanin daha dogru olacagini ve bu durumda TCK’nin
sadece hukuka uygun olacak durumlar1 diizenledigini ve riza verme
yetenegine sahip olan ¢ocuklarda bile velilerinin onayinin yaninda
kendi onaylarinin da talep edilmesi nedeniyle, bu konuda -¢ocugun
dogrudan yararina olmasa dahi deneye izin veren-¢ok daha az koruyucu
olan Biyotip S6zlesmesi ve Ek Protokolii’niin uygulanmasinin ¢ocugu
nesnelestirme sonucunu doguracagi sebebiyle, ¢ocuklar tizerinde
deneye miisaade edilmemesi gerektigi sonucuna ulasilmaktadir.

Riza ehliyeti olmayan cocuklarin nesnelestirilmeleri hukukun genel
ilkelerine ve ahlak kurallarina aykiridir. Sadece ¢ocugun menfaatine
uygun diisen arastirmalarin ve higbir risk tagimayan c¢ok basit
miidahalelere izin verilmesi uygun olacaktir (Karaaslan, 2018: 193).
Bir anlamda ¢ocugun menfaatine uygun diisen arastirmalarin hasta
bir ¢ocuk lizerinde yapilabilecegi ve bunun -standart uygulamalar
ise yaramadiginda uygulanabilecek- tedavi amagli deneme niteligini
tastyacagindan dolayr bunlara yasal temsilcilerin onay vermesinde
herhangi bir sakinca yoktur. Yine her zaman g¢ocuk anlayabilecegi
oOlgiide bilgilendirilmeli ve fikrine hiirmet edilmelidir. Burada yine
cocugun olgunluk derecesi riza ehliyetinin varlig1 i¢in bir gosterge
olacaktir.
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4.4.2. Riza Ehliyetine Sahip Olmayan Diger Kisilerde

Riza verme yetenegine sahip olmayan cocuklar i¢in sdylenen her sey
aslinda bilinci kapali hastalar, yogun bakimdakiler, akil hastalar1 ve
kisithlar i¢in de gecerli olmaktadir.

Riza veremeyecek durumda olan yani riza ehliyeti olmayan kisiler
iizerinde yapilacak deneylerin ¢ok siki bir sekilde diizenlenmesi
gerekmektedir. TCK’nin bu konuda hicbir diizenleme yapmamis
olmas1 anlagilabilir degildir. Mecburen bu konuda yine iBUKAY ve
Biyotip S6zlesmesi hiikiimlerine gidilmesi gerekmektedir.

Biyotip S6zlesmesi’nin 6. maddesi ¢cok 6nemli bir hiikiim icermektedir.
Buna gore “Muvafakat verme yetenegine sahip olmayan bir kimse
tizerinde tibbi miidahale, asagidaki 17 ve 20°nci maddelere uygun
olarak, sadece onun dogrudan yarar: i¢in yapulabilir. Yasal olarak
bir miidahaleye muvafakat verme yetenegi bulunmayan bir kiigiige,
sadece temsilcisinin veya kanun tarafindan belirlenen yetkili makam,
kisi veya kurumun izni ile miidahalede bulunulabilir” demek suretiyle
riza verme yetenegi olmayanlara yapilacak tibbi miidahalelerde genel
olarak rizanin yasal temsilci- veli ya da vasi-tarafindan ve onun yararina
oldugu surette verilebilecegi belirtilmistir. Biyotip Sozlesmesi daha
genel olarak arastirmaya riza gésteremeyecek durumda olanlar1 (mad.
17) ve tiipte embriyonlar (mad. 18) {izerinde yapilacak aragtirmalara
iligkin hiikiimler igermektedir. Biyotip Sozlesmesi Ek protokol mad
19 ek sartlar getirmektedir.

Biyotip Sozlesmesi’nin 17. maddesi arastirmaya muvafakat verme
yetenegi olmayan kisilerle ilgili genel hiikiimler igermektedir.
Arastirma, ilgilinin sagligina “gercekten ve dogrudan yarar saglama
beklentisinin bulunmas1” kosulu ile ve yasal temsilcinin “6zel ve yazili
iznine” bagl olarak yapilabilir. Ayrica, “kisinin durumu, hastalig
ve rahatsizligt hakkinda kayda deger bilimsel bilgi saglayarak,
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ilgili kisiye veya aymi yas grubunda olan veya ayni hastalik ya da
rahatsizliga yakalanmis bulunan veya aymi durumda olan diger
kisilere faydali olacak sonuglara ulasiimasina katki amacini tasimast
ve “arastirmamn, ilgili kisi i¢in sadece asgari diizeyde tehlike ve
asgari bir kiilfet getirmesi” gerekmektedir.

IBUKAY 8. maddesi kisithilara, 9. maddesi ise yogun bakimdakiler
ve bilinci kapali olanlara uygulanacak klinik arastirmalari
diizenlemektedir. Diger taraftan, IBUKAY ve Biyotip Sozlesmesi
maddeleri paralel hiikiimler i¢ermeleri dolayisiyla aranan kosullar
0zetlenebilmektedir.

IBUKAY mad. 8¢ gore kisithilar iizerinde arastirma dogrudan
kisithlarla ilgili olmali veya kisithinin hastaligi ile ilgili se¢eneklerin
tiilkenmis olmasi nedeniyle son ¢are olarak bagvurulmalidir. Ayrica,
arastirmanin kisith acisindan ongdriilebilir bir risk tagimiyor olmasi
gerekmektedir. Bunun disinda kisi lizerinde dogrudan bir fayda
saglayacagi konusunda genel tibbi bir kanaat olmasi aranmaktadir.
Riza agiklayabilecek olanlarin kendi rizalar1 ve vasilerinin yazili rizast
aranmaktadir. Riza agiklama imkani olmayanlarin vasilerinin rizasinin
alinmas1 gerekmektedir.

IBUKAY mad. 9 ise yogun bakimdakiler ve bilinci kapal kisilerle ilgili
arastirmalarin kosullarini diizenlemektedir. Arastirmanin “dogrudan
vogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri ilgilendiren ya da sadece
vogun bakimdaki ve bilinci kapali kigilerde incelenebilir bir durum
olmasi” veya “tedavi seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda,
sagliklar1 agisindan “ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin
yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda
saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa” arastirma
yapilabilir. Kanuni temsilcilerinden yazili izin alinmasi kurali burada
da gecerlidir. Kanuni temsilcilere ulagilamamasi durumunda sorumlu
arastirmaci ya da hekimin sorumlulugunda arastirma yapilabilmektedir.
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Bunlarin yani sira yukarida riza verme yetenegi olmayan c¢ocuklar
iizerinde deney yapma hakkinda sdylenen her sey tiim riza verme
ehliyeti olmayanlar i¢in de gegerlidir. Dolayisiyla, TCK bu konudaki
sessizligini bir icazet olarak yorumlamamak gerekir. Aksine yukarida
yapilan agiklamalarda bu kisiler iizerinde kendilerine hicbir fayda
saglamayacak deneylerin yapilamayacagi sonucuna varilmistir.
TCK’nin normlar hiyerarsisindeki yerini hatirlayarak, kanunda agik
ve net bir diizenleme yapilmadi siirece durum bu sekilde yorumlamak
gerekmektedir.

Riza verme yetenegine sahip olmayanlar lizerinde uygulanacak olan
tedavi amacgli denemelerin hukuka uygunluk kosullarina bakildiginda
TCK’da yukarida belirttigimiz gibi bu kisilerle ilgili herhangi bir
diizenleme yapilmadig goriilmektedir. Bu durumda riza ehliyeti
olmayanlar iizerinde tedavi amagli denemelerde uygulanacak olan
kosullar1 Biyotip Sozlesmesi ve ek Protokoliinde ve IBUKAY *daki
yukarida bahsedilen hiikiimler uygulama alan1 bulacaktir. Tedavi
amacli denemeler hemen her zaman goniilliinliin yararina olmast
nedeniyle belli kosullarda Yonetmeligin ve S6zlesmenin zaten bunlara
izin verdigi yukarda goriilmiistiir.

5. Tartisma ve Sonug¢

2020’11 yillardaki teknolojik gelismeler ve gen miihendisliginin
geldigi asamada klinik arastirmalar konusu ¢ok daha fazla
onem kazanmustir. Bilim insanlarinin calismalar1 ancak klinik
arastirmalarla ilerleyebildiginden bu konusu hi¢bir zaman giincelligini
kaybetmeyecek miihim bir konudur. Klinik aragtirmalar ayrica her
zaman hukuki bakimdan cetrefilli bir konu olmaya devam edecektir,
zira bilimsel 6zgiirliik olarak ifade edilebilen, arastirma yapma arzusu
ve gerekliligi ile kisinin viicut biitiinliigii ve kendi gelecegini tayin
etme haklar1 kars1 karsiya kalmaktadir.
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TCK’nin insan iizerinde deney ve tedavi amaci denemeler konusunu
diizenlemesi ¢ok Onemli bir gelismedir. TCK 90. maddesi hangi
hallerde insan iizerinde deneyin ve denemenin hukuka uygun olarak
sayilacagini gosterdigi i¢in daha ziyade diizenleyici bir norm niteligi
tagimaktadir (Bayindir, 2018:117).

Fakat TCK mad. 90 bir¢ok elestiriye maruz kalmstir.

Ik 6nce, TCK madde 90 hem deneyleri hem de tedavi amacli denemeleri
kapsadigindan dolayi, madde bashg: igerigi yansitmamaktadir.
Bashigin “Insan iizerinde deney ve tedavi amacl deneme sucu”
seklinde degistirilmesi daha uygun olacaktir. (Bayindir, 2018: 116).

Konuya iliskin saglik mevzuati hiikiimleri ve TCK igerik olarak her
zaman Ortlismemekte olup bircok konu yoruma acik kalmaktadir.
Biyotip Sozlesmesi’nin, ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik ve Ek Protokolleri ve kanunun
paralel hiikiimler icerecek sekilde diizenlenmesi konunun daha 1yi
anlasilmasi ve yorumlanmasini saglayacaktir. TCK ve diger mevzuat
arasinda paralellik ve uyum saglanmalidir.

Mevzuattaki kavram karmasasi giderilmelidir. Saglik mevzuatinda
daha cok tibbi arastirmalar terimi kullanilirken, TCK’da deney ve
tedavi amacli denemelerden bahsedilmektedir. ifade edilmek istenen
sey ayni oldugu siirece ayn1 terimlerin kullanilmasi faydali olacaktur.

Ayrica deney ve deneme kavramlari arasindaki ¢izgi de cok net degildir.
Genetik miihendisligi ve genler {iizerinde yapilan arastirmalarin
Embriyo ve ceninle ilgili denemeler hasta iizerinde olsa bile daha kat1
bir sekilde yasaklanabilirdi (Hakeri, 2015: 155). Ceninin korunmaya
deger varligr nedeniyle bu konuda ayr1 bir maddede diizenleme
yapilmas1 gerekmektedir. Ayrica ilag deneyleri 6zellik arz ettiginden
ayrica diizenlenmesi daha yerinde olacaktir. Kanun koyucunun
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deneylerde yetiskin ve ¢ocuk ayirimi gozetmis olmasina ragmen bu
aymrimin tedavi amagli denemelerde yer almamasi isabetli degildir
(Bayindir, 2018: 117).

Kanun koyucu deneyin niteligi konusunda da acik degildir. Madde
sadece bilimsel deneyleri mi kapsamaktadir yoksa her tiir deney dahil
midir? Madde basliginda bilimsel ibaresi gegmemekte fakat icerikten
bilimsel deneylerden bahsedildigi agiktir. Bu durumda bilimsel
olmayan deneylerin kapsam disinda kalip ve cezalandirilmama
tehlikesi i¢inde oldugu anlasilmaktadir (Bayindir, 2018: 117).

Ayrica, TCK madde 90’a toplumun ¢ok hassas ve 6nemli bir kesimini
olusturan riza yetenegi olmayan kisilerle ilgili agik ve net bir diizenleme
yapmalidir. Yasa koyucunun bu sessizligi ¢ok fazla karisikliga
neden olmaktadir. Riza yeteneginden yoksun olanlar {izerinde klinik
aragtirma yapmak ya tamamen yasaklanmali ya da sartlar agik ve
net olarak belirtilerek miisaade edilmelidir. Hangi yontem segilirse
sec¢ilsin arastirmaci agisindan anlasilabilir hiikiimler olmalidir.
Biyotip Sozlesmesi’nin kendisini i¢ hukuka geciren IBUKAY ile
olan farkliliklar1 da diizeltilmeli ve miimkiin oldugu kadar TCK ve
diger saglik mevzuatti arasinda bir uyum ve sz birligi saglanmalidir.
Aksi takdirde konu her zaman yorum agik sekilde kalacak ve hakimin
vicdanina birakilmis olacaktir.

Sucta ve cezada kanunilik ilkesi geregi TCK’da diizenlenmeyen
konularda kisi cezalandirilmayacagi i¢in her tiir konunun detayh
bir sekilde diizenlenmesi 6nem arz etmektedir. Yonetmelikler cezai
sorumlulugu dogurmadigindan asil 6nemli olan konunun kanunda
geregi gibi diizenlenmesi olacaktir.

Sonug¢ olarak, insan iizerinde deney ve tedavi amacli denemeler

saglik hukuku alaninda biiylik 6nem tagimakta olup, TCK madde
90 uluslararas1 diizenlemelerle de paralel olacak bir sekilde
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yeniden kaleme alinmasi faydali olacaktir. Bu baglamda yukarida
bahsettigimiz lizere maddenin bagliginin “insan {izerinde deney ve
tedavi amagli deneme suglar1” seklinde maddenin igerigini yansitacak
sekilde degistirilmesi faydali olacaktir. Ayrica, bu kavramlarin kisaca
taniminin yapilip tedavi amagli denemelerin sadece hasta insan
iizerinde uygulanabilecegini vurgulamak gerekmektedir. Bunun
disinda, riza verme yetenegine sahip olmayanlar ve hassas gruplar
(lohusalar, emziren kadinlar, 6zgiirliigii kisitlanmis kisiler, kisitlilar)
ile ilgili diizenlemeler yapilmas1 6nem arz etmektedir.
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