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Oz

Cocuk klinik arastirmalari, yeni bir tibbi yontemin, bir ilacin ya da tibbi cihazin
bu konuda uzman arastirmaci hekimler (arastirma ekibi) tarafindan ¢ocuklar
lizerinde denenmesini gerektiren, heniiz olagan hale gelmemis tibbi uygulama-
lar ve bu uygulamalara yonelik arastirmalardir. Aslinda, klinik arastirmalarin
cocuklar iizerinde yapilmasi istisnai bir durumdur. Zira, mevzuat geregi, klinik
arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklari ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda
incelenebilir klinik bir durum s6z konusu ise ¢ocuklar iizerinde arastirma yapi-
labilir. Ayrica, yetiskinler tizerinde yapilmis arastirmalarin sonucunda elde edil-
mis verilerin ¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu du-
rumlarda g¢ocuklar {izerinde klinik arastirma yapilabilir. Klinik arastirmalar,
arastirma ekibinin kurdugu hipoteze gore kimi zaman saglikli, kimi zaman da
hasta ¢ocuklar iizerinde yapilabilmektedir. Dahasi, klinik arastirmalarda, karsi-
lagtirmali olarak hem hasta hem de goniillii cocuklar birlikte incelenebilir. Klinik
arastirmalarda evrensel olarak kabul edilen temel ilke, insan hayatinin, saghg-
nin ve kisilik hakkinin korunmasidir. Klinik aragtirmanin konusu ¢ocuk oldugu
zaman ise ¢ocugun istiin yararimin korunmasi ilkesi geregi cocuga, acik rizasi
olsa bile zarar verilmemesi esastir. Cocuklar iizerinde yapilacak klinik arastirma-
nin en 6nemli sarti, klinik arastirmaya baslanmadan 6nce ¢ocuktan ve yasal tem-
silcisinden aydinlatilmis olur (r1za) alinmasidir. Bu evrensel kurala aykir1 yapilan
aragtirmalar, hem ceza hukuku bakimindan sug¢ olur hem de hukuki sorumluluk
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anlaminda arastirma ekibinin tazminat sorumlulugunu dogurur. Bu arada, riza
alinsa bile ortaya ¢ikacak zararlardan dolay1 hukuki sorumlulugun devam ettigi
belirtilmelidir.

Anahtar Kelimeler

* Cocuk deneylerinde olur ® Klinik arastirmalarda riza ® Aydinlatilmis olur
¢ Bilgilendirilmis goniillii oluru ® Riza ehliyeti

GETTING CONSENT OF CHILD IN CLINICAL INVESTIGATIONS
OF DRUG AND BIOLOGICAL PRODUCTS

Abstract

Pediatric clinical trials are concerned with the study of a new medical method,
drug, or a medical device. Researchers search for medical practices that have not
yet become commonplace that should be tried on children in this research. Pedi-
atric clinical trials are less common than in adults. Because, by the legislation, if
the subject of clinical research directly concerns children or if there is a clinical
situation that can only be examined in children, research can be conducted on
children. In addition, clinical research can be carried out on children in cases
where it is necessary to prove the validity of the data obtained as a result of stud-
ies conducted on adults in children. According to the hypothesis established by
the research team, clinical studies can sometimes be performed on healthy chil-
dren and sometimes on sick children. Moreover, in clinical trials, patient and vol-
unteer children can be studied together for comparison. The basic principle uni-
versally accepted in clinical research is the protection of human life, health, and
personality. When the subject of clinical research is the child, no harm must be
done to the child, even with his/her explicit consent, due to the child's best inter-
ests’ principle. The most essential condition of clinical research to be conducted
on children is to obtain informed consent (consent) from the child and his legal
representative before starting the clinical trial. Research conducted against this
universal rule is both a crime in terms of criminal law and creates the responsi-
bility of the research team for compensation in terms of legal liability. In the
meantime, it should be noted that even if consent is obtained, legal liability of
researchers continues.
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ekibi) tarafindan insanlar {izerinde denenmesini gerektiren, heniiz olagan
hale gelmemis tibbi uygulamalar ve bu uygulamalara yonelik arastirma-
lardir!. T1p bilimi agisindan teknik bir tanimlama yapmak gerekirse, Tlag
ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik? e bas-
vurmak gerekir. Bu Yonetmeligin Tanimlar baglikli dordiincii maddesinin
(t) bendine gore, klinik arastirma, bir diger ifade ile klinik ¢alisma, bir
veya birden fazla arastirma tirtiniiniin klinik, farmakolojik veya diger far-
makodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay
veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atili-
mini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insan-
lar {izerinde ytiriitiilen ¢alismalar: ifade eder.

Aslinda, klinik arastirmalar, inceleme konusuna gore, ila¢ ve biyolo-
jik tiriinlerin klinik arastirmalari ile ilag ve biyolojik iiriin digi klinik arastirmalar
olarak ikiye ayrilmaktadir. Yukaridaki verilen klinik arastirma tanima,
Tac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelikten
alindigi igin ilk belirtilen klinik aragtirma i¢in gegerli tanimdr. Tlac ve bi-
yolojik tiriinlere iliskin olmayan klinik aragtirmalar ise bu Yonetmelikte
diizenlenmemistir. Esasinda, ytrtirliikten kaldirilan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik?® boyle bir ayirim gozetmemekte, bu Yonetmelikte
belirtilen tiim ilkeler her iki klinik arastirma tiirii i¢in de gegerli kabul
edilmekteydi. 2013 tarihli Klinik Arastirmalar Hakkinda Y&netmelik'in
Kapsam baglikli 2 nci maddesi, Yonetmelik’in biyoyararlanim ve biyoes-
degerlik calismalar1 dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar {ize-
rinde yapilacak olan ilag, tibbi tirtinler ve bitkisel tibbi tirtinler ile ilag dis1
klinik arastirmalari, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalar:

1 SOMER, Pervin/ VATANOGLU, E. Elif, “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik
Cergcevesinde Etik Kurullar”, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Arastir-
malar1 Dergisi, C. 19, S. 2, 2013, s. 395; PETEK, Hasan, ilag Ureticisinin Hukuki So-
rumlulugu, Ankara, 2009, s. 133; KARA KILICARSLAN, Seda, “Klinik flag Arastir-
malarindan Dogan Sorumluluk”, Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. XV,
S. 3, 2011, s. 287; OZGUL, Mehmet Emin, Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka Uygun-
lugu, Istanbul, 2010, s. 294; EROL, Ayse, “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygula-
malar1 Klinik Aragtirmalarinda Kisilik Haklarinin Korunmasi”, Ankara Barosu Der-
gisi, S. 3, 2021, s. 42-43.

2 RG, 13.04.2013, S. 28617, bkz., 06.07.2022 tarihli, 31888 sayili ve 25.06.2014 tarih,
29041 sayili Yonetmelikler ile degisik metin (https://www.mevzuat.gov.tr/mev-
zuat?’MevzuatNo=17285&MevzuatTur=7& Mevzuat Tertip=5, erisim tarihi:
30.10.2022).

3 RG,, 13.04.2013, S. 28617, bkz., https://www.resmigazete.gov.tr/eski-
ler/2013/04/20130413-7.htm, erisim tarihi: 30.10. 2022.
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gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsadigini belirtmekteydi. Bu
yonetmelikte yer alan klinik arastirma tanimi, su an yiirtirliikte olan Yo6-
netmelik¥in tanimui ile aynidir.

Ancak, bu Yonetmelikte degisiklik yapilmasina iliskin Yonetmelik®
ile Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in 2 nci maddesi degistiri-
lerek, ilag dis1 klinik arastirmalar Yonetmelik’in kapsamindan ¢ikartilmis-
tirs. Son diizenleme ile Ilag ve Biyolojik Uriinlere iliskin Yénetmelik’in
ismi, [lac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar: Hakkinda Yonetmelik’
olarak degistirilmis, bu yonetmelikte ilag dis1 klinik arastirmalarin tani-
mina yer verilmemistir®.

Ote yandan, Insan Géniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda
Etik [lkeleri diizenleyen Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi'nde, insan
tizerinde yapilan tibbi aragtirmalarin herhangi bir ayirima tabi tutulma-
dan etik kurul izni alinarak yapilmasi ve arastirma boyunca etik kurulun

4 Bu ¢alismada, isim belirtilmeden Yinetmelik ifadesi kullanildiginda, bu konuda giin-
cel yénetmelik olan Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar: Hakkinda Yonetmelik
kastedilmektedir.

5 Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik’'te Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetme-
lik, RG., 25.06.2014, S. 29041.

6 Ayn sekilde, tibbi cihazlara iliskin klinik arastirmalar da kapsam disina tasimmustir.
Tibbi cihaz klinik arastirmalar: agisindan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar: Yonetmeligi
ylrirlitktedir. Bkz., RG., 08.07.2022, S. 31890.

7 Yonetmelik’in ad1 “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” iken “Klinik Aragtir-
malar Hakkinda Yonetmelik'te Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” ile “ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” seklinde degistiril-
mistir. Yonetmelik hakkinda detayl bilgi i¢in bkz.,, AKAN, Hamdi, “Klinik Arastir-
malar Yonetmeligi-2008”, Tiirkiye Biyoetik Dernegi, e-Biilten, Say1 17, Ozel Say:
“Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo&netmelik”, 2009, s. 12-13; ATICI, Elif, “Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik Uzerine”, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Der-
gisi, C. 35, S. 3, 2009, s. 147-152; ERGUN, Yusuf, “Klinik Arastirmalar Mevzuati: Kisa
Bir Giincelleme”, Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi Tip Fakiiltesi Dergisi, C.
15, S. 2, 2020, s. 101-109; ERGUN, Yusuf, “Klinik Arastirmalar: Tiirkiye’deki Giincel
Mevzuatin Bir Ozeti”, Kahramanmaras Siitcii Iimam Universitesi Tip Fakiiltesi Der-
gisi, C. 12, S. 1, 2017, s. 50-72; ERGUN, Yusuf, “Klinik Arastirmalar: Tiirkiye’deki
Mevzuatin Kronolojisi”, Arsiv Kaynak Tarama Dergisi, C. 26, S. 3, 2017, s. 378-426.

8 Onceki Yonetmelik'te ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler ile tibbi cihazlar ve kozmetik diriinler
disinda insanlar iizerinde gerceklestirilecek olan yeni bir cerrahi yontem arastirmasi, kék
hiicre nakli aragtirmasi, doku nakli arastirmast veya organ nakli arastirmasi, ilag dis1 klinik
aragtirma olarak tanimlaniyordu (Klinik Arastirmalar Hakkinda Y&netmelik m.4/1,

r).
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izlemesine agik olmasi gerektigi kabul edilmistir®. Bu sebeple, ilag ve bi-
yolojik iirtin dig1 klinik arastirmalar igin arastirma yapilan kurumlar biin-
yesinde yerel etik kurullar olusturmuslar ve bunlarin isleyisine dair yerel
etik kurul yonergeleri ile izin alinmasi gerekliligi korunmustur?.

Bu anlatilanlara 1s11nda, bu ¢alismanin konusu, ilag ve biyolojik
driinlerin klinik arastirmalarinda goniillii ¢ocuklardan olur alinmasina
odaklanmustir. Tibbi cihaz klinik arastirmalar ile ilag ve biyolojik tiriin
dis1 klinik arastirmalarda olur konusu ise kapsam dis1 tutulmustur. Bu
sebeple, bu ¢alismada klinik arastirma ifadesi kullanildiginda kastedilen
ilag ve biyolojik iirtinlerin klinik arastirmalaridir.

Tag, biyolojik {iriin ve tibbi cihaz dist klinik arastirmalari, insana bir
hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak gozlemsel klinik calis-
malar, anket calismalari, dosya ve goriintii kayitlar: gibi geriye doniik arsiv tara-
malari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, pato-
loji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve
tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile
hiicre veya doku kiiltiirii calismalary; gen tedavisi klinik arastirmalar: disinda ka-
lan ve tamimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar,
hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart icerisinde yapilacak arastirmalar, egzersiz gibi
viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar (tedavi edici etkilerinin arastirilmast kap-
sam disindadir), antropometrik olciimlere dayalr yapilan calismalar ve yasam
aliskanliklarimin degerlendirilmesi arastirmalart gibi insana bir hekimin dogru-
dan miidahalesini gerektirmeden yapilacak arastirmalardir™.

Goriildugi gibi, ilag ve biyolojik iirtin digt klinik aragtirmalar, Yo-
netmelik’in kapsamindan ¢ikarildig1 ve bu arastirmalarda arastirmacila-
rin goniilliillere dogrudan tibbi bir miidahalesi olmadig i¢in ¢alisma kap-
samina alinmamistir. Ayni sekilde, tibbi cihaz klinik arastirmalari da ayr1
bir yonetmelikte diizenlendigi i¢in inceleme kapsaminda degildir. Bu ca-
lismadaki tespitler ve ileri siiriilen gortisler, 1993’ten beri gesitli degisik-
likler gecirse de halen yiiriirliikte olan ulusal nitelikteki Yonetmelik gere-
gince ilag ve biyolojik iirtinlere iligkin klinik aragtirmalarin ¢ocuklar

9 Helsinki Bildirgesi, m. 23 (https://jagjournalagent.com/aot/Helsinki_Declera-
tion_tur.pdf, Erisim tarihi: 27.10.2022).

10 Ornegin, Selcuk Universitesi Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kurul Yonergesi, bkz.,
https://webadmin.selcuk.edu.tr/contents/ 090/icerik/31960/Yerel %20Etik %20Ku-
rul%20Y%C3%96NERGES%C4%B0%202021%20(1)_637938165265818028.pdf, erisim
tarihi: 28.10.2022.

11  Selguk Universitesi Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kurul Yonergesi m.4/ 1, c.
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tizerinde yapilmasinda ¢ocuktan olur alinmasi iligkindir. Ancak, niteli-
gine uygun diistiigii 6l¢iide bu tespit ve goriislerin tibbi cihaz klinik aras-
tirmalari ile ilag ve biyolojik {irtin dis1 klinik arastirmalara katilan ¢ocuk-
lardan olur alinmasinda da gegerli oldugu soylenebilir. Zira, bu diizenle-
melerin tamami kaynagi, ayni yasal dayanaklardan'? aldig: icin tiirii ne
olursa olsun insan ve ¢ocuk goniilliiler {izerinde klinik arastirma yapil-
masinda benimsenen temel ilkeler 6zdestir.

Cocuklar klinik arastirmaya katilan diger kisi gruplarma gore ¢ok
daha fazla korunmaya muhtagtir. Zira, cocuklarin yetigkinlere gore ken-
dilerini korumalari, kendi tibbi kaderlerini kendilerinin belirlemeleri ba-
kimindan hem fikren hem bedenen yeterli degildir. Bir diger ifade ile ¢o-
cuklarin tam fil ehliyeti yoktur. Bunu gozeten Yonetmelik’'e gore, aras-
tirma konusunun dogrudan ¢ocuklari ilgilendirmesi veya sadece ¢ocuk-
larda incelenebilir klinik bir durum olmasi ya da yetiskin kisiler {izerinde
yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da geger-
liliginin kanitlanmasimin zorunlu olmasi, arastirma gondillii saghig1 agisin-
dan ongoriilebilir bir risk tasimamasi ve arastirmanin goniilliilere dogru-
dan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunmas:
sartiyla ¢ocuklar {izerinde klinik arastirma yapilabilir. Ancak, bu durum-
lar s6z konusu olsa dahi Yonetmelik’in 5 inci maddedeki hususlar ile bir-
likte ayrica, arastirilacak tiriiniin veya uygulamanin ¢ocuklar {izerinde bi-
linen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmasi gerekir (Yonetmelik m.6/1, a).

Cocugun klinik arastirmaya katilmas: bakimindan belki de en 6nem
sart cocuktan, aydmlatilmis olur alinmasidir. Gergekten, Yonetmelik 6 nc
maddesinin birinci fikrasinin (b) bendine gore, “Cocuk rizasini agitklama
yetisine sahip ise kendi rizasmin yani sira ana ve babasimin veya vesayet
altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir”. Yonetmelik'in 5 inci
maddesinin ilk fikrasinin (1) bendi ise klinik arastirmaya katilma oluru-
nun On sart1 olan aydinlatmay1 diizenlemektedir.

2. Bu yasal dayanaklar, 07.05.1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Ka-
nunu'nun Ek 10 uncu maddesi ile 11.10.2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik Bakanlig1 ve
Bagli Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin
27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak ve Avrupa Birligi'nin ilaglarla ilgili mev-
zuatinin 1yi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC say1l1 direk-
tifleridir.
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Esasinda, klinik arastirmaya katilmak i¢in sadece ¢ocuklardan degil
tiim insanlardan alinmasi gereken aydinlatilmig olur evrensel olarak ara-
nan bir gerekliliktir. Bu husus, bu konuda evrensel gecerliligi olan WMA
Helsinki Bildirgesi'nin 25-32 hiikiimlerinde agikg¢a ifade edilmektedir'.
Aydinlatilmis olur, kisinin kendi tibbi kaderini kendisinin belirleyebil-
mesi ilkesinin dogal bir sonucudur4.

Cocuklarin klinik arastirmalara katilmasinda ¢ocuklardan aydinla-
tilmis olur alinmasi, arastirma ekibinin hukuken sorumlu olmamasi igin
¢ok biiyiik bir 6neme sahip olmasina ragmen, maalesef uygulamada bu
tiir igslemler rutin bir prosediir olarak gergeklestirilmektedir. Uygula-
mada, ¢ocuktan hatta tiim goniilliillerden olur alinmasinin yasal diizenle-
melerde yer alanin aksine cogu zaman sekli sartin1 usulen saglanmasm-
dan bagka bir anlam1 yoktur. Oysa, ayirt etme giicii olan ¢ocuklara ve

13 WMA (Diinya Tip Birligi) Helsinki Bildirgesi, [nsan Goniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi
Aragtirmalarda Etik llkeleri diizenlemektedir. Bildirge, 1964 yilinin Haziran ayinda
Finlandiya'nin Helsinki kentinde WMA 18. Genel Kurulunda kabul edilmis ve 1975
yilinin Ekim ayinda Japonya’nin Tokyo kentinde diizenlenen WMA 29. Genel Kuru-
lunda, 1983 yilinin Ekim ayinda italya’mn Venedik kentinde diizenlenen WMA 35.
Genel Kurulunda, 1989 yilinin Eyliil ayinda Hong Kong’da diizenlenen WMA 41.
Genel Kurulunda, 1996 yilinin Ekim ayinda Giiney Afrika Cumhuriyeti'nin Somer-
set West kentinde diizenlenen WMA 48. Genel Kurulunda, 2000 yilinin Ekim ayinda
Iskogya’nin Edinburgh kentinde diizenlenen WMA 52. Genel Kurulunda, 2002 y1li-
nin Ekim ayinda ABD’nin Washington D.C. kentinde diizenlenen WMA 53. Genel
Kurulunda, 2004 yilmin Ekim aymda Japonya'nin Tokyo kentinde diizenlenen
WMA 55. Genel Kurulunda, 2008 yilinin Ekim ayinda Kore Cumhuriyetinin Seul
kentinde diizenlenen WMA 59. Genel Kurulunda, 2013 yilmin Ekim ayinda Bre-
zilya’nin Fortaleza kentinde diizenlenen WMA 64. Genel Kurulunda degistirilerek
son halini almistir. Bkz., https://jagjournalagent.com/aot/HelsinkiDecleration-
tur.pdf, erisim tarihi: 31.10.2022.

1 OZGUL, s.192; EROL, s. 56; OZANOGLU, Hasan, Seckin, “Hekimin Hastalarmni Ay-
dinlatma Yiikiimliligi”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 52, S. 3,
2003, s. 59; FISCHER, Gerfried, “Alman Hukukunda Hekimin Aydinlatma Yiikiim-
lilagii” (Ceviren Efe Direnisa), Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 3,
S. 2, 2006, s. 3; ROSENAU, Henning, Riza Gosterme Ehliyetine Sahip Olmayanlarda
Aydinlatma ve Riza (Ceviren Ali Kemal Yildiz), Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiil-
tesi Dergisi, C. 3, S. 2, 2006, s. 49; KARATOPRAK, Nihal, “Cocuklarda Klinik ilag
Aragtirmalar1”, Tiirk Farmakoloji Dernegi, Klinik Farmakoloji Calisma Grubu, S. 2,
2008, s. 3; ERSOY, Nermin, “Arastirma Etigi”, Kocaeli Universitesi Saglik Bilimleri
Dergisi, C. 1, 5. 1, 2015, s. 2-8, s. 3; HAKERI, Hakan, T1ip Hukuku El Kitabi, Ankara,
2021, s. 131; ORAL, Tuggce, "Hekimin Aydinlatma ve Hastanin Rizasin1 Alma Yii-
kiimii", Ankara Barosu Dergisi, S. 2, 2011, s. 190; UYE, Miisliime, “Hasta Haklarinin
Dayandig1 Temel Ilkeler ve Normlar”, Ankara Barosu Saglik Hukuku Digestas1 Der-
gisi, C. 2, S. 2, 2012, s. 138.
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yasal temsilcilerine, Yonetmelikte belirtilen sekilde aydinlatma yapildik-
tan sonra onlardan yine Yonetmelikte belirtilen sekle uyularak olur alin-
mas1 gerekmektedir. Iste, bu calisma, evrensel bir insan hakki olarak ka-
bul edilen kisinin kendi tibbi kaderini kendisinin belirlemesi ilkesinin
onemli bir 6rnegi olarak klinik arastirmaya katilacak ¢ocuktan alinacak
olurun usulen degil usuliine uygun sekilde gergeklesmesi igin uygulama-
daki sorunlara 1s1k tutmak amaciyla hazirlanmistir. Klinik arastirmalarda
yer alan arastirma ekibinin hekimler, teknisyenler gibi yalnizca saglik
personeli ya da profesyonellerinden olusmasi, bu tiir konularda yeterli
hukuki bilgiye sahip olan kisilerin arastirma ekibinde bulunmamas: so-
runun ortaya ¢ikmasinda en biiyiik etkendir.

I.COCUGUN AYDINLATILMASI
A) GENEL OLARAK

Klinik arastirmalara katilacak ¢ocuga yapilacak aydinlatma, Yonet-
melik’in 6 na maddesinin, (¢) bendinde diizenleme altina alinmistir.
Hiikme gore, “Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme ya-
pabilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise, aragtirma
ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun bir sekilde anlatilir”. Yonetme-
lik m. 5/1, (1) bendine gore ise, “Arastirmaya istirak etmek {izere goniillii
olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi, arastirmaya baslanilmadan
once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngoriilebilir
riskleri, zorluklari, kiginin saglig: ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar
hakkinda ve arastirmadan istedigi anda c¢ekilme hakkina sahip oldugu
hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna haki-
miyeti olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya arastirmact
tarafindan gorevlendirilmis arastirma ekibinden hekim ya da dis hekimi
olan bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir”.

Klinik aragtirmalar bakimindan temel diizenleme bu olmakla bir-
likte, aydinlatmaya iliskin bir diger diizenleme Hasta Haklar1 Yonetme-
lik’inin tibbi arastirmalara iliskin 32 vd. hiikiimlerinde yer almaktadir.
Aslinda, goniillityli yapilacak miidahale konusunda aydinlatma ya da
bilgilendirmeye iliskin diizenlemelerin hasta haklar1 bakimindan gesitli
mevzuat hiikiimlerinde yer aldig1 goriilmektedir. Bunlar arasinda, Ana-
yasa m. 17, Tiirk Medeni Kanunu m.23-24, Tababet ve Suabati San'atlari-
nin Tarz1 Icrasina Dair Kanun m. 70, Tibbi Deontoloji Nizamnamesi m.
14/2, Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hak-
kinda Kanun m.7 ve TCK.m.90 hiikiimleri say1labilir.
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Bu diizenlemelerin ortaya ¢ikmasina sebep olan tarihi olay, Nazi In-

san Deneyleri's ve Tuskegee Frengi Deneyidir¢. Tkinci Diinya Savagindan
sonra Nazi deneylerinden hareketle insanlar tizerindeki klinik aragtirma-
larda s6z konusu olan etiko-legal bosluklar1 doldurmak tizere Nurem-
berg ilkeleri olusturulmustur?. Bu ilkeler ile klinik arastirmalardan 6nce

17

Nazi Insan Deneyleri, 2 nci Diinya Savast sirasinda, Nazi toplama kamplarinda ara-
larinda ¢ocuklarin da bulundugu bir¢ok mahktGimun katildig1 tibbi deneyler dizisidir.
Deneyler, goniilliiler {izerinde yapilmamistir. Mahkéimlar ve ¢ocuklar, deneylere ka-
tilmaya zorlanmistir. Tipik olarak deneyler, anestezi kullanmadan yapiliyor, denek-
lerin dliimii ya da kalic1 agir bedensel zarari ile sonuglaniyor, yetersiz sonug elde
edildigi gerekgesi ile bitiriliyordu. Auschwitz-Birkenau ve diger kamplarda, Doktor
Eduard Wirths'in yonetiminde yapilan deneylerde kurbanlar, savasta yer alan Al-
man askeri personel icin tasarlanmis gesitli tehlikeli deneylere maruz birakiliyordu.
Ayn sekilde, Carl Vaernet, escinsel mahk{imlarda escinselligi tedavi etmek {izere ge-
sitli deneyler yapmustir. Savastan sonra bu suglar isleyen doktorlar, doktorlar davas:
diye bilinen davada yargilandi ve bu eylemleri sebebi ile suglu bulundu. Bu yasanan-
lar, Nuremberg Kodunun ve bilim etiginin olusmasma sebep oldu. Bkz,
https://en.wikipedia.org/wiki/Nazihuman experimentation, erisim tarihi: 31.10.2022.

Tuskegee Frengi Deneyi, 1932-1972 yillar1 arasinda gerceklesen ve kirk yil siiren bir
deneydir. 1932 yilinda Amerikan Toplum Sagligi Servisi ve Hastalik Onleme ve
Kontrol Merkezi maddi bakimdan yetersiz kisileri {icretsiz tedavi ad1 altinda almak
tizere Tuskegee, Alabama’da yaklasik 600 Afrika kokenli ¢ift¢iyi bu programa dahil
etti. Bu kisilerin 399'u frengi hastasi idi, ancak 201'i saglikliydi. Katilimcilarin higbiri
frengi hastasi oldugunu bilmiyordu, bu konuda kendilerine bir bilgilendirme de ya-
pilmamuisti. Deneyin basladig1 donemde frengi igin etkili olacak penisilin icat edilme-
misse de sonraki yillarda penisilinin icadina ragmen so6zde bilim adamlar1 deneyi
devam ettirerek hastalar1 tedavi etmediler. Amag, hastaligin viicuttaki ilerlemesini
ve viicuda verdigi tahribatini gérmekti. Bu durum, yani 1947 yilinda penisilinin
frengi hastaliginda uygulanmasinin standart hale gelmesinden sonra bile hastalar:
iyilestirmek yerine deneye devam edilmesi, bir insanlik sucu olarak kabul edilmek-
tedir. 1972 yilina kadar devam eden bu deneyde, hastalarin bolge disina ¢ikmamasi
saglanmis ve bagka bir frengi kliniginde tedavi olmalar1 engellenmistir. 16 May1s
1997’de Baskan Bill Clinton tilkesi adina deneyin kurbanlardan &ziir dilemis; dene-
yin, 1rk¢t ve utang verici oldugunu belirtmistir. Bkz., https://en.wikipe-
dia.org/wiki/Tuskegee_Syphilis_Study, erisim tarihi: 31.10.2022. Bu iki hususta de-
tayl bilgi i¢in bkz., PRESSEL, David M., “Nuremberg and Tuskegee: Lessons for
Contemporary American Medicine” Journal of the National Medical Association,
Vol. 95, No. 12, 2003, s. 1216-1225.

ERTIN, Hakan/ TEMEL, M. Kemal, “insan Uzerindeki Deneyler ve ilgili Etik—Yasal
Metinler”, Anadolu Klinigi, C. 21, S. 3, 2016, s. 225. Nuremberg flkeleri icin bkz.,
https://research.unc.edu/human-research-ethics/resources/ ccm3_019064/, erisim ta-
rihi: 31.10.2022. ilkelere iligkin elegtiriler i¢in bkz., GHOOI, Ravindra B., “The Nu-
remberg Code—-A critique”, Perspectives in Clinical Research, V. 2, Issue 2, 2011, s.
72-76.
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goniillillerden almacak aydinlatilmis olur, evrensel bir hukuk kurali
haline getirilmis ve giiniimiizde hasta haklarinin vazgegilmez bir unsuru
olarak yasal diizenlemelerle koruma altina alinmistir. 1946 yilinda Al-
manya’nin Nuremberg sehrinde yayimlanan bu ilkeler, 1960’larda, insan
tizerinde yapilan deneylerde 6nemli artis olmasi sonucu yetersiz kalinca
1964’ de Diinya Tip Birligi tarafindan Helsinki Bildirgesi kabul edilmistir.
Bu Bildirge, 2013 yilinda Brezilya'nin Fortaleza kentinde diizenlenen
Diinya Tip Birligi'nin 64 tincii genel kurulunda yapilan eklemelerle son
halini almigtir.

Esasinda, klinik arastirmalarda arastirmacilara ait bir ytiktimliilitk
olarak aydinlatma, en basit tanimlamayla arastirmacinin verecegi bilgi-
lerle katilimcinin, kendisine uygulanmas: diisiiniilen miidahale, tibbi tes-
his ve/veya tedavi hakkinda serbestge karar verebilecek duruma getiril-
mesidir'®. Sliphesiz, aydinlatmaya iliskin bu gereklilik klinik arastirmaya
katilanin ¢ocuk olmasi durumunda da s6z konusudur. Klinik arastirmay1
yapan sorumlu arastirmact hekim', klinik aragtirmaya iliskin bilgilendir-
meyi katilimcr ¢ocugun ve/veya yasal temsilcinin sosyo-kiiltiirel seviye-
sine uygun olarak basit ve anlagilir bir sekilde gerceklestirmelidir?.
Ctinkii klinik arastirma ve kendisine yonelik miidahale hakkinda yete-
rince bilgi sahibi olan bir ¢ocugun ya da yasal temsilcisinin klinik arastir-
maya Ozgiir iradesi ile katilmasindan bahsedilebilir. Davet edildigi klinik
arastirmanin olumlu ve olumsuz yonlerini bilmeyen, bu konuda yete-
rince aydinlatilmamis bir katimcinin 6zgtir iradesi ile karar verdigini

18 EROL, s. 72; KARATOPRAK, s. 3; OZDEMIR, Hayrunnisa, “Teghis ve Tedavi S6z-
lesmesinde Hekimin Hastay1r Aydinlatma Yiikiimliligti”, Erzincan Binali Yildirim
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. XII, S. 34, 2008, s. 348; KAYA, Mine, “He-
kimin Hastay1 Aydinlatma Yiikiimliiliigiinden Kaynaklanan Tazminat Sorumlu-
lugu”, Tirkiye Barolar Birligi Dergisi S. 100, 2012, s. 56; SARI, frem/ ASIRDiZER,
Mahmut, “Tibbi Uygulamalar ve Bilimsel Calismalarda ‘Cocuklarda Onam’ Kav-
ram1”, Adli Tip Dergisi, C. 28, S. 1, 2013, s. 62; AYDIN, Erdem, “Klinik ilag Deneme-
lerinde Aydinlatilmis Onam”, Journal of Pharmaceutical Sciences, V. 27, N. 1, 2002,
s. 56.

19 Sorumlu aragtirmaci, arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egiti-
mini tamamlamis olup, arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis
hekimi ifade eder. Arastirmaci ise, sorumlu arastirmacinin gézetiminde klinik arag-
tirmada yer alan kisidir (Yonetmelik m.4/1, c).

20 Aymi yénde bkz,, OZANOGLU, s. 70; 0ZGUL, s. 214; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 36;
AYAN, Mehmet, Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara, 1991,
s. 75; GUMUS, Mustafa Alper, Tiirk-Isvicre Borglar Hukukunda Vekilin Ozen Borcu,
Istanbul, 2001, s. 148.
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sOylemek miimkiin olamaz. Klinik arastirmaya katilacak ¢ocuk ve yasal
temsilcisi tarafindan verilen olurun gegerliligi, bunun serbest ve aydin-
lanmus bir iradenin {iriinii olmasi ile gocugun ve yasal temsilcinin yete-
rince aydinlatilmis olmasina baglhidir?!.

B) AYDINLATMANIN ESASLARI

Yonetmelik'in 5/1, (1) bendine gore, klinik arastirmaya katilma ko-
nusunda goniillii olmak isteyen ¢ocuk, arastirmaya baglanilmadan 6nce;
arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, éngoriilebilir risk-
leri, zorluklar, kisinin saghig: ve sahsi 6zellikleri bakimmdan uygun ol-
mayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hak-
kinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu husu-
sunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti
olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya sorumlu arastir-
mact tarafindan gorevlendirilmis arastirma ekibinden hekim ya da dis he-
kimi olan bir aragtirmaci tarafindan bilgilendirilecektir. Buna gore, aydin-
latma, miidahale aydinlatmasu, siire¢ aydinlatmasi, amag-yontem aydinlatmasi,
yarar-riziko-zorluk aydinlatmas, iicret 0denmeyece§ine dair aydinlatma, her za-
man gerekgesiz arastirmadan ¢ekilme hakkina iliskin aydinlatma ve kisisel veri-
lere iliskin aydinlatma basliklar1 altinda toplanabilir.

Miidahale aydinlatmasi, klinik arastirmaya katilan ¢ocuga, klinik
arastirma protokoliinde? belirtilen tibbi eylem ve islemler bakimindan
yapilacak aydinlatmay ifade eder. Siire¢ aydinlatmasi, klinik arastirma
protokoliine uygun olarak goniillii gocuga uygulanacak miidahale siireci
ve miidahale sonrasi aragtirma siireci hakkinda bilgi verilmesidir. Bu ay-
dinlatma tiirtinde, ¢ocugun klinik arastirmaya katilmadan onceki du-
rumu ve katildiktan sonra kendisine miidahale edilmesi ile baglayan ve

21 ERSOY, s. 4; AYDIN, s. 61. Ayrica bkz., SENOCAK, “Zarife, Kii¢iigiin Tibbi Miida-
haleye Rizas1”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 50, S. 4, 2001, s. 68;
KULULAR IBRAHIM, Aysegiil Merve, “Riza, Ustiin Nitelikte Ozel ve Kamusal Ya-
rar Baglammda Hukuka Uygunluk Nedenleri”, Siileyman Demirel Universitesi Hu-
kuk Fakiiltesi Dergisi, C. 9, S. 2, 2019, s. 316-317.

2 Klinik arastirma protokolii, klinik arastirmanin amacmni, tasarimini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl1 olarak
tamimlayan belgeyi ifade eder (Yonetmelik m.4/1, d). Bkz.,, AKAN, Hamdi, Klinik
Aragtirma  Protokoliiniin  Igerigi,  https://tucrin.deu.edu.tr/wp-content/uplo-
ads/2014/12 /KlinikArastirmaProtokolu.pdf (Erisim tarihi: 07.10.2022). Ayrica bkz.,
AKAN, Hamdji, “Bilimsel Arastirmalarda Planlama ve Tasarim”, Antibiyotik ve Ke-
moterapi Dergisi, C. 28, S. Ek 2, 2014, s. 101-104.
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devam eden siirecin ana hatlar1 ile anlatilmasi esastir®®. Amag ve yontem
aydinlatmasi, klinik aragtirmaya katilacak ¢ocuga, anlayabilecegi dilde
miimkiin olan en basit sekilde ¢alismanin amaci ve yontemi konusunda
bilgilendirme yapilmasidir.

Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklar: ilgilendirdigi veya sa-
dece cocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin ki-
siler izerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuk-
larda da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda,
arastirma goniillii saglig1 agisindan ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve
aragtirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda ge-
nel tibbi bir kanaat bulunuyor ise ¢cocuk iizerinde klinik arastirma yapila-
bilir (Yonetmelik m. 6/1). Klinik arastirmaya katilan ¢ocuk hasta ise bu
yarar dogrudan o ¢ocuga iliskindir. Katilan saglikli bir ¢ocuk ise belirli bir
fayda o gocuk igin degilse bile bagska hasta ¢ocuklar i¢in s6z konusudur.
Iki ihtimalde de aragtirmadan beklenen yarar, yarar aydinlatmasi olarak
¢ocuga aciklanmalidir. Riziko aydinlatmasi ise, uygun goriilen arastirma
yonteminin tasidig1 birtakim risklere yonelik olarak yapilan bilgilendir-
medir?. Cocuk klinik aragtirmalari, tiim bilimsel esaslara ve modern tip
biliminin verilere gore kurgulansa bile birtakim komplikasyonlar veya
ongoriilemeyen riskler igerebilir. Iste bunlar da arastirmanun rizikolar:
olarak ¢ocugu ilgilendirdigi olciide riziko aydinlatmasi olarak ¢ocuga ak-
tarilmalidir. Zorluk aydinlatmas: ise, cocugun klinik arastirmaya katil-
mak suretiyle yasayacag1 zorluklar konusunda bilgilendirilmesini ifade
eder.

Goniillii gocuktan klinik arastirmaya katildig igin higbir ticret talep
edilmeyecegi ve ona katilim1 sebebi ile bir {icret 6denmeyecegi konu-
sunda aydinlatma yapilmasi klinik aragtirmanin ticretsiz olduguna iligkin
aydinlatma olarak ifade edilebilir?® (Yonetmelik m. 5/1, 1, m; 6/1, f; 23).

3 OZANOGLU, s. 66; 0ZGUL, s. 194; AYAN, s. 71; HAKERI, s. 138; OZDEMIR, Ay-
dinlatma, s. 354; OZDEMIR, Hayrunnisa, “Hekimin Hukuki Sorumlulugu”, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. XI, S. 1, 2016, s. 57; KASI, Esmir, “The Right
of the Patient on Getting Information and Taking Decisions, International Congress
On Health Law”, Uluslararasi Saglik Hukuku Kongresi, Legal Hukuk Kitaplar1 Se-
risi, Istanbul, 2018, s. 27.

2% OZANOGLU, s. 67; HAKERI, s. 147, OZDEMIR, Aydinlatma, s. 355; OZDEMIR,
Sorumluluk, s. 57.

% Ulkemizde, klinik aragtirmalarin iicretsiz olmasi karsisinda diger iilkelerde dzellikle
bu tiir ¢aligmalara ¢ok fazla biitge ayrilan Amerika Birlesik Devletleri'nde klinik
aragtirmalar ticretlidir. Ancak, yapilan bu yonde yapilan bir arastirmada, bu
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Yonetmelik’in 5/1 hiikmii (1) bendi geregince, goniillii cocugun arastirma-
dan istedigi anda cekilme hakkina sahip oldugu ifadesine dayanarak arastir-
maya katilan ¢ocuga bu yonden aydinlatilma yapilmasi, her zaman ge-
rekgesiz arastirmadan g¢ekilme hakkina iligkin aydinlatmadir. Yonetme-
lik’in 5 inci maddesinin, (0) bendine gore, klinik arastirmalarda gontillii-
lerin, 6698 say1l1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca ilgili veri-
lerinin korunmasina dair haklarinin giivence altina alinacag diizenlemis
oldugundan, bu yonde yapilan aydinlatma kisisel verilere iliskin aydin-
latmadir?.

Aydinlatma, yukarida belirtilen aydinlatma tiirlerini kapsamina al-
malidir. Ancak, aydinlatma yiikiimliilii§tiniin icerik ve kapsami, burada
deginilen kapsamdan az olmamak tizere her somut olaydaki klinik arag-
tirma tiirtine 6zel durum ve kosullara gore belirlenmelidir?”. Unutmamak
gerekir ki, klinik arastirmaya katilan goniilliilerin sosyo-kiiltiirel seviyesi
aydinlatmanin kapsamini belirlemede en 6nemli bir dlgiittiir.

Yonetmelik m. 5/1 (1) bendine gore, aydinlatma, arastirma konu-
suna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya
sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilmis arastirma ekibinden he-
kim ya da dis hekimi olan bir arastirmaci tarafindan yapilacaktir. Stiphe-
siz, cocuk tizerinde yapilacak klinik aragtirmalarda aydinlatma ytiikiim-
lilltigliniin, arastirmanin sorumlu hekimi veya dis hekimi tarafindan ye-
rine getirilmesi en dogru olandir.

Yonetmelik'in 5/1, (1) ve 6/1, (b) bentleri birlikte degerlendirildi-
ginde, cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise cocugun yani sira ana ve
babasinin veya vesayet altinda ise vasisinin aydinlatilmasi gerekir. Bu du-
rumda, aydinlatmanin muhatabi, arastirmaya istirak edecek olan ¢ocuk

¢alismalara katilimin ortalama bir ge¢imi saglayacak ol¢iide gelir getirmedigi sonu-
cuna varilmigtir. Bkz., FISHER, Jill A./ MCMANUS, Lisa/ KALBAUGH, Julianne
M./ WALKER, Rebecca L., Phase I Trial Compensation: “How Much Do Healthy Vo-
lunteers Actually Earn from Clinical Trial Enrollment?” Clinical Trials, V. 18, No. 4,
2021, s. 477-487.

2% Insanlar iizerinde yiiriitiilen klinik arastirmalarda en 6nemli sorunlardan biri de ki-
sisel verilerin islenmesi sonucu goniilliilerin gizliliginin ve kisilik hakkinin ihlal edi-
lebilecek olmasidir. Bkz., ERBAYRAKTAR, Buket/ERGUN, Kiibranur/ERDEM,
Sabri/KESKINOGLU, Tuncok/PEMBE Yesim, “Arastirmacilarin Klinik Arastirma
Gergeklestirirken Karsilastiklar1 Sorunlar ve ihtiyaglar: Pilot Bir Anket Calismas1”,
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dergisi, C. 32, S. 2, 2018, s. 111-122.

7 ERSOY, s. 4.
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ve onun yasal temsilcisidir?®. Aydinlatmanin muhatabma gore icerigi
farkli olacag igin aydinlatmanin ¢ocuk ve yasal temsilcisine ayni anda
yapilmamas, birbirini takip edecek sekilde olsa bile farkli zamanlarda ya-
pilmas1 uygun olacaktir.

Yonetmelik m.5/1 (1) bendine gore, aydinlatma, her ilgili agcisindan
arastirmaya baslanmadan 6nce yapilmalidir. Ayni hitkmiin (j) bendinde,
¢ocugun ve yasal temsilcisinin, kendi saglig1 ve aragtirmanin gidisati hak-
kinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi igin
arastirma ekibinden en az bir kiginin gorevlendirilecegi de belirtilmistir.
Gortldugi gibi, bu hiikiimle, cocuk heniiz aragtirmaya dahil edilmeden
baglayan aydinlatma yiikiimliiliigli, arastirmanin sonraki asamalarinda
da devam eden bir yan yiikiimliiliik olarak diizenlenmis bulunmakta-
dir®. Bu konuda vurgulanmasi gereken bir diger husus da klinik arastir-
maya katilacak ¢ocuga yapilan aydinlatmay1 degerlendirebilecek kadar
uygun bir zaman taninmasidir®. Bu sebeple, uygulamada yapildig: gibi
klinik aragstirmadan dakikalar 6nce yapilan bir aydinlatma hukuken ge-
cerli bir aydinlatma degildir3!.

Aydinlatmanin sekli konusuna gelince, bu hususta Yonetmelik'te
herhangi bir hiikiim yoktur. Yonetmelikte aydinlatmadan sonra alinacak
olurun yazili olmasindan bahsedilmektedir (Yonetmelik m. 5/1, i ve 6/1,
b). Konu ile ilgili bir diger diizenleme olan Hasta Haklar1 Yonetmeligi
m.34/2 hitkmiinde de yalnizca yazili rizadan bahsedilmekte, aydinlatma-
nin sekline iliskin bir diizenleme bulunmamaktadir. Buna gore, aydinlat-
manin sekli konusunda sekil serbestisi ilkesinin oldugu ifade edilebilir.

Cocuk iizerinde yapilan klinik arastirmalarda aydinlatilmis olur,
bir hukuka uygunluk sebebi olmasa da arastirmacilarin sorumlulugunun

28 FISCHER, s. 11; KAYA, s. 63.

29 KASI s. 27; OZDEMIR, Sorumluluk, s. 56; EREN, Fikret, Borglar Hukuku, Genel
Hiikiimler, 24. Baski, Ankara, 2019, s. 39; OGUZMAN, M. Kemal/OZ, Turgut, Borg-
lar Hukuku, Genel Hiikiimler, C. 1, 20. Basi, Istanbul 2022, s. 5.

3 FISCHER, s. 12; OZANOGLU, s. 73; AYAN, s. 83; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 366;
AYDIN, s. 58-59; ORAL, s. 194; DERYAL, Yahya, “Ozel Saglik i@letmelerinde Hasta-
nin Aydinlatilmasi ve Rizasinin Alinmasi”, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Dergisi, C. 3, S. 2, 2006, s. 138; INCE, Nurten, Alman Hukukunda Veteriner Hekimin
Aydinlatma Yiikiimliliigi, Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 8, S. 2,
2017, s. 540.

31 OZGUL, s. 211; HAKERI, s. 157; KAYA, s. 64; DERYAL, s. 138; OZDEMIR, Aydn-
latma, s. 366.
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artmasini Onleyici etkisi bakimmdan ispatlanmas: gerekir (TBK.m.52/1).
Uygulamada, tibbi miidahaleler bakimindan aydinlatma ytiktimliiligi-
niin yerine getirilmesi konusunda Yargitay, isabetli olarak ispat ytiikiiniin
davali hekim {izerinde oldugu kanisindadir®. Bu igtihadin klinik arastir-
malar i¢in de gegerli kabul edilmesine bir engel olmadig1 i¢in usuliine ay-
kary, eksik ve yetersiz aydinlatmanin, aydinlatmanin hi¢ yapilmamasi gibi
hukuki sonu¢ dogurdugu kabul edilmektedir®. Bu kabuliin sonucu ola-
rak, aydimnlatma ytikiimliiliigiinii usuliine uygun olarak yerine getirildi-
gini ispatlayamayan arastirma ekibi, bu ytikiimliiliikle illiyet bag1 bulu-
nan biitiin zararlar1 tazminle ytiikiimlii olacaktir. Her ne kadar aydinlatma
bakimindan gegerlilik sekli yoksa da sozlii aydinlatmadan sonra bu ay-
dinlatmaya iliskin yazili bir metnin altina aydinlatmanin tiim detaylar1 ile
sozel olarak yapildigina iliskin bir ibarenin katilimcinin el yazisi ile yaz-
dirilmasi ve imza alinmas1 uygun olur®. Boylece, hem aydinlatma olmasi
gerektigi gibi sozlii yapilmis, hem de bu durum ilgililerin beyani ve im-
zast ile tutanak altina alinmais olur. Bir alternatif olarak, s6zli aydinlatma-
nin yapilmasi ve bunun ispat kolayligi saglamak bakimindan ilgili diger
yasal diizenlemelere uygun olarak video kayit altina alinmasi da onerile-
bilir.

Bu baslik altinda, klinik arastirmaya katilan ¢ocugun ve yasal tem-
silcisinin aydinlatilmasi, kapsami bakimindan baska bir akademik ¢alis-
manin konusu oldugu i¢in, olurun 6n sart1 olmasi bakimimdan ana hatlar:
ile ele alinmugtir. Bu hususta detaylar bu konuda yapilacak bagka bir ca-
lismaya birakilmistir.

32 GI"JMI"J$, Mustafa Alper, Bor¢lar Hukuku, Ozel Hiikiimler, C. 2, 3. Baski, Istanbul,
2014, s. 148. Muayene-tedavi s6zlesmesine iliskinse olarak Yargitay, ispat yiikiiniin
hekimde oldugunu ictihat etmistir. Bkz., Yargitay 4. HD., 7.3.1977, E.1976/6297,
K.1977/ 2541; “...Davalimin, rizasinin bulundugu kabul edilse dahi az yukarida agiklanan
sekilde muayenenin muhtemel sonuglari, riski davaciya bildirilmemistir. Bu yoniin ispati da-
vali doktora diiser...Hekimin, muayenenin muhtemel sonuglarini hastaya bildirip bildirme-
digi konusu iizerinde durulmamistir...Ihmali davrams tazminat hiikmedilmesi icin yeterli-
dir. Bu ihmal ise, meslek kurallarina aykir1 davramgtir. O halde, davalinin yapti§r muayene-
nin muhtemel sonug ve tehlikelerinin davaciya agikca bildirdigi sabit olmadik¢a davali tazmi-
natla sorumlu olacaktir. Aksi diigiincelerle verilen karar anilan nedenlerle bozulmalidir...”;
13. HD., 15.9.2014, E.2013/26330, K. 2014/ 27050; 13. HD., 2.7.2014, E. 2013/23012,
K.2014/22561; 13. HD., 16.01.2014, E. 2013/ 17487, K. 2014/ 794 (Hukuk Tiirk Hukuk
Veri Taban).

3 GUMUS, Ozel Hiikiimler, s. 148.

3 OZGUL, s.217; KAYA, s. 65; OZGUR, Cicek, “Insan Uzerinde ila¢ Klinik Aragtirma-
lar1”, Ankara Barosu Saglik Hukuku Digestas: Dergisi, C. 2, S. 2, 2012, s. 192.
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III.COCUKTAN OLUR (RIZA) ALINMASI
A.GENEL OLARAK KLINIK ARASTIRMA SOZLESMESI

[gili mevzuat hiikiimlerine gore, klinik aragtirmay1 yiiriiten aragtir-
macinin ¢ocuga miidahalesinin hukuka uygunlugunu saglayan husus,
cocugun klinik aragtirma i¢in verdigi olur yani arastirmaya katilmak icin
gosterdigi rizadir. Kisinin Anayasal haklarindan biri olarak kendi bedeni
tizerinde karar verme hakki, tibbi kaderini ve gelecegini belirleme hakki
50z konusudur. Duruma gore hasta veya saglikli goniillii cocugun davet
edildigi klinik arastirma hakkinda yeterince bilgi edinerek katilim konu-
sunda 0zgiir iradesi ile karar verme hakk: bulunmaktadir®. Bu hakki dii-
zenlemek tizere getirilen Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi'nin 17 nci mad-
desinin 2 nci fikrasina gore, “Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili héller di-
sinda, kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizas: olmadan bilimsel ve tibbi
deneylere tibi tutulamaz”. Benzer sekilde, HHY.m.32/1 hiikmii ile Mag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik m. 5/1, (i)
ve 6/1, (b) hitkiimleri de klinik arastirmalar i¢in olur alinmasi zorunlulu-
gunu tekrarlamaktadir.

Konuya tedavi sozlesmesi bakimindan yaklasilirsa, hukuken has-
tanin hekim tarafindan muayene ve tedavi edilmesi i¢in taraflar arasinda
bir sozlesme iliskinin kurulmasi gerekir. Bu sozlesme iliski, kural olarak
vekalet sozlesmesinin 6zel bir tirti olan tedavi sozlesmesidir®. Tedavi
sO0zlesmesi, hekimle hasta arasindaki kurulan bir s6zlesme olup 6ngorii-
len teghis ve buna uygun tedavinin tiiriine gore taraflara karsilikli haklar
ve borglar yiikler”. Emredici hiikiimlere aykir1 olmayan sozlesme hii-
kiimlerinde aksi Ongoriilmemisse, kural olarak borglar hukukunun
vekalete iliskin hiikiimlerine tabi olan bu s6zlesme, istisnalar1 olsa da ilke
olarak irade hiirriyeti esasina dayanir®.

Arastirma konusu olan ¢ocuk tiizerinde yapilan klinik arastirma-
larda ¢ocuktan olur alinmasi hususunda ise taraflar arasinda bir vekalet
sOzlesmesi ya da bir diger is géorme sozlesmesinin kurulup kurulmadig:
tartisilmalidir. Klinik arastirmalar, hasta gondilliiler tizerinde yeni bir te-
davinin denenmesi bakimindan tedavi sozlesmesine benzer Ozellikler

35 FISCHER, s. 3; ROSENALU, s. 49; OZGUL, s. 179; EROL, s. 56; KARATOPRAK, s. 3;
ERSOY, s. 3; HAKERI, s. 281; OZANOGLU, s. 59; ORAL, s. 190; UYE, s. 138.

3 OZANOGLU, s. 63; OZDEMIR, Sorumluluk, s. 47.
7 SENOCAK, s. 65.
3% SENOCAK, s. 65.
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tasisa da bazen saglikli goniilliiler tizerinde de ytiriitiilebilir. Ayrica, kli-
nik arastirmalar hem muayene ve tedavi amacit hem de muayene ve te-
davi olmaksizin bir ilacin, tibbi cihazin ya da yontemin etkinligini dene-
mek amaci ile de yapilabilir®. Muayene ve tedavi igeren bir klinik arastir-
manin, hakkinda s6z konusu olan emredici hiikiimler sakli kalmak tizere
tedavi sozlesmesi esasina dayandigr kabul edilebilir. Burada, alisilagel-
mis, bilinen bir teshis ya da tedavi degil, heniiz olagan hale gelmemis,
ancak faydali olacag1 konusunda bilimsel dayanaklar1 olan bir teghis ya
da tedavi s6z konusudur. Bu tedavi sdzlesmesi icerdigi hiikiimlere gore
vekalet® ya da eser, hatta karma bir sdzlesme niteligi tasiyabilir#!. Orne-
gin, tedavisi olmayan bir hastaliga kars1 yeni bir tedavi denemesi igin kli-
nik arastirmaya katilan ¢ocuklar ile klinik arastirma ekibi arasinda bdyle
bir tedavi sdzlesmesinin kuruldugu sdylenebilir. Ote yandan, yeni piya-
saya siiriilen bir ilacin, gelistirilen tibbi bir cihazin veya tibbi bir yontemin
saghkli goniilliilere etkisini belirlemek icin muayene ve tedavi disindaki
amaclarla yapilan klinik bir arastirma da 6ziinde taraflar arasinda kuru-
lan bir sozlesme iliskisine dayanir.

Ogretide, dogrudan tedavi amaci tagiyan tibbi miidahaleler, tibbi
miidahale s6zlesmesi ya da hekimlik s6zlesmesi olarak isimlendirilmek-
tedir®2. Dogrudan tedavi amaci tasimayan bu tiirden sézlesmelerin, klinik
aragtirma sozlesmesi ya da klinik arastirmaya katilma sozlesmesi olarak isim-
lendirilmesi Onerilebilir. Belki, tedavi amaci tasisin tasimasin bu tiir s6z-
lesmeleri, klasik tedavi sozlesmelerinden farklar1 dikkate alinarak klinik

% Klinik arastirmalarin evrensel dayanagi olan Helsinki Bildirgesi, insan {izerinde hem
tedavi hem de salt bilimsel amagli deneylere izin vermistir. Ancak, Bildirge, bu ku-
rala 18 inci maddesi ile bir de sinirlama getirmistir. Buna gére, “Insan siijeleri iceren
tibbi aragtirmalar, ancak amacin 6nemi, siijeye yonelik risk ve kiilfete gore agir bastigr du-
rumda gerceklestirilebilecektir”. Ayricabkz., OZGUR, s. 184; AYDIN, s. 56; ERTIN/ TE-
MEL, s. 225-226; OZTOPRAK, Umit Yasar/ ERSOY, Mesut/ KARAHANCI, Onur
Naci/ ORNEK BUKEN, Niiket, “Helsinki Bildirgesi'nin Biyoetik ve Biyopolitikalar
Baglaminda izini Siirmek”, Journal of Clinical and Experimental Investigations, C. 7,
S.1,2016, s. 110-118.

40 Hasta ile hekim arasindaki tibbi miidahaleye iliskin sdzlesmenin konusu ne olursa
olsun her zaman vekalet oldugu yoniinde bkz., SENOCAK, s. 69. Ayrica bkz.,
AYAN, s. 53 vd.

4 Bilimsel amagli klinik arastirmalarin, sui generis yapida oldugu ve biinyesine uygun
diisen s6zlesme hiikiimlerinin uygulanmasi gerektigi yoniinde bkz., OZGUL, s. 69;
KARA KILICARSLAN, s. 292. Tedavi amagl bilimsel arastirmalarin vekalet sozles-
mesi esasina dayandig1 yoniinde bkz.,, OZGUR, s. 199.

2 SENOCALK, s. 66-67.
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arastirmaya katilma sozlesmesi olarak isimlendirmek de miimkiin olabilir.
Tedavi amaci tagtyanlara vekalet hiikiimlerini uygulamak miimkiin iken,
tedavi amaci tasimayan sozlesmeler bakimimndan da TBK.m.502/2 hitkmii
geregince yine vekalete iliskin hiikiimler uygulanabilir. Zira, hitkme gore,
“Vekalete iliskin hiikiimler, niteliklerine uygun diistiikleri dl¢iide, bu Kanunda
diizenlenmemis olan isgdrme sozlesmelerine de uygulanir”. Oyleyse, 6zel dii-
zenleme bulunan durumlar (Yonetmelik ve dayanagi olan diger yasal dii-
zenlemeler) disinda vekalete iliskin hiikiimleri, biinyesine uygun diis-
tiigli Olctide hem tedavi amaci tastyan hem de tasimayan klinik aragtir-
maya katilma s6zlesmeleri i¢in uygulamakta bir sakinca yoktur.

Nihayet, cocuklar tizerinde klinik aragtirma yapabilmek igin her
seyden Once taraflar arasinda kurulan bir sdzlesme iliskisi sarttir. Bu bag-
lamda, bu hukuki iliski, sozlesme esasina dayanan 6zel hukuk temelli bir
hukuki islemdir. Bu s6zlesmenin kurulmasi, yani ¢cocugun klinik aragtir-
maya katilmasi ise, ayirt etme giicii varsa kendisinden ve yasal temsilci-
sinden alinacak aydinlatilmis olur ile miimkiin olabilir. Aksi halde, hu-
kuka aykir bir eylem s6z konusudur ve aragtirmacilarin bundan dolay:
diger hukuk dallarina gore sorumluluklar: sakli kalmak kaydiyla hukuki
sorumluluklar: ortaya ¢ikabilir. Bu hukuka aykir1 eylemi, gerek tedavi
amaci ile yapilan klinik arastirmalarda gerekse bu amagla yapilmayan kli-
nik arastirmalarda s6zlesmeye aykirilik (TBK.m.112, 505 vd.) olarak ifade
etmek mimkiindiir.

B.OLUR KAVRAMI VE OLURUN HUKUKI NiTELiGi

Klinik aragtirma protokoliinde yer alan amag ve yontem ne olursa
olsun, hukuka uygun bir klinik arastirma yapabilmek i¢in arastirmacilar
ile klinik arastirmaya katilacak ¢ocuklar arasinda bir so6zlesme iliskisinin
kurulmasi sarttir. Taraflar arasinda kurulan sozlesme, vekalet ya da bir
isimsiz sozlesme olsa bile klinik arastirma s6zlesmeleri hakkinda 6zel dii-
zenleme bulunmayan hallerde, borglar kanununun vekalete iligkin hii-
kiimleri (TBK.m.502-514); burada da diizenleme bulunmayan durum-
larda Borglar Kanunu'nun sozlesmelere iliskin genel hiikiimleri
(TBK.m.1-206) uygulanacaktur.

Tiirk Borglar Kanunu'nun birinci maddesine gore, sozlesme iligki-
sinin kurulmasi igin taraf iradelerinin karsilikli ve birbirine uygun olmasi,
ayrica iradelerin hukuki sonuca yonelmesi sarttir*s. Buna gore, klinik

# EREN, Genel Hiikiimler, s. 211; OGUZMAN/ OZ, s. 43; FURRER, Andreas/ CHEN-
MULLER, Markus/ (;ETiNER, Bilgehan, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Istanbul
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arastirmaya katilma s6zlesmesinin kurulabilmesi i¢in kural olarak, klinik
arastirmaya katilacak ¢ocuga klinik arastirmay1 yapacak kisiler tarafin-
dan bir 6neride bulunulmalidir. Bu 6neri, kamuya yapilmis aleni bir 6neri
olabilecegi gibi tedavi igin saglik kurumuna gelen ¢ocuga 6zel olarak ya-
pilmis bireysel bir oneri de olabilir. Boyle bir klinik arastirmaya iligkin
sosyal medya ya da internet ilani, arastirma merkezine, hastaneye miira-
caat eden hastalara dogrudan yoneltilmis bir 6neri bu durumlara rnek
gosterilebilir.

Borglar Kanunu'na gore 6neriyi, sozlesmenin her iki tarafi da yapa-
bilir. Yani, Bor¢lar Kanunu’'ndaki s6zlesmenin kurulusuna iligkin ilkeler
(TBK.m.1-11) benimsenirse, sozlesme onerisinin goniillii ¢ocuktan gel-
mesi, aragtirmacmin da ¢ocugu arastirmaya kabul etmesi durumunda
sozlesme arastirmacinin kabulii ile kurulmus olacaktir. Zira, 6neri, s6z-
lesmenin hangi tarafindan, nasil ortaya ¢ikarsa ¢iksin buna uygun sekilde
kabuliin s6z konusu olmasi durumunda s6zlegsme iliskisi kurulmus olur.
Bu bilgiye gore, klinik arastirmaya katilan bir arkadasindan klinik aras-
tirmay1 duymus bir ¢cocugun yeterince bilgi edinmis olarak klinik aragtir-
maya katilmak iizere bagvuruda bulunmasi ve bu Onerinin aragtirma
ekibi tarafindan kabuliinde yine s6zlesme kurulmus olacak midir? Yuka-
ridaki tespitte klinik arastirmaya katilma sozlesmesine dogrudan ya da
dolayl olarak vekalete iliskin hiikiimler uygulanabilir seklinde sonuca
varilmigsa da klinik aragtirmalar ile ilgili emredici hiikiimlerin oncelikle
uygulanacag: ifade edilmisti. Bu hususta, Helsinki Bildirgesi m.25-32,
Anayasa m.17/2, HHY.m.32/1 ve Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aras-
tirmalar1 Hakkinda Yonetmelik m. 5/1, (i) ve 6/1, (b) hiikiimlerinin agikc¢a
aydinlatilmis oluru bu s6zlesmenin kurulmasi i¢gin gegerlilik sart1 olarak
ongormekte oldugu unutulmamalidir. Bir diger ifade ile bu emredici hii-
kiimler, goniillii tizerinde klinik arastirmanin yapilabilmesi igin katilim-
cinin usuliine uygun aydinlatildiktan sonra olurunu sart kostuklar: igin
Borglar Kanunu'nun sézlesmenin kurulusuna iliskin genel ilkeleri burada
uygulama alan1 bulamayacaktir.

Gortldugu gibi, klasik sozlesme iligkilerinde oldugu gibi klinik
aragtirmalara katilma sozlesmesinde de sozlesme, Oneri ve kabul ile

2021, s. 83; ANTALYA, Gokhan, Borglar Hukuku Genel Hiitkiimler, C. V/1, 1, 2. Baski,
Istanbul 2019, s. 286; KILICOCLU, Ahmet, Bor¢lar Hukuku, Genel Hiikiimler, 23.
Basi, Ankara 2019, s. 81.

4 EREN, Genel Hiikiimler, s. 288; OGUZMAN/ OZ, s. 67; KILICOGLU, s. 84; FUR-
RER/ CHEN-MULLER/ CETINER, s. 90.
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kurulmaktadir. Ancak, klasik sozlesmelerden farkli olarak arastirma ekibi
tarafindan s6zlesme onerisi klinik arastirma hakkinda tiim bilgileri iceren
bir aydinlatma sekline biirtinmiis olarak muhatap ¢ocuga sunulmali, go-
cuk da bu aydinlatmay1 anladiktan sonra buna uygun olur, yani riza gos-
tererek kabul beyaninda bulunmak suretiyle s6zlesmeyi kurmalidir. Bu
bakimdan, oluru, hukuki niteligi bakimimdan s6zlesmenin kurulmasi i¢in
gereken iradelerden kabul olarak degerlendirmek miimkiindiir®. Bura-
daki olurun, yani kabuliin klinik aragtirmaya iliskin aydinlatilmayz iceren
oneriden sonra ve bunlarla tam uyumlu olarak agiklanmis olmasi geger-
lilik sartidir. Bu sebeple, goniillii cocugun klinik aragtirmaya katilma 6ne-
risini, arastirma ekibine sunmasi durumunda olsa olsa oneriye davet s6z
konusu olur. Bu davet {izerine usuliine uygun aydinlatilmay iceren 6ne-
riyi aragtirma ekibi muhatap ¢ocuga sununca, buna uygun olur ile yani
cocugun kabulii ile s6zlesme kurulacaktir.

Olurun, hukuki niteligi bakimindan zarar gorenin rizasinin bir hu-
kuka uygunluk hali olarak degerlendirilip degerlendirilmeyecegi de akla
gelebilir. TBK.m.63/2 hitkmiine gore, “Zarar gorenin rizasi, daha iistiin nite-
likte 0zel veya kamusal yarar, zarar verenin davramiginin hakli savunma niteligi
tasimast, yetkili kamu makamlarinin miidahalesinin zamamnda saglanamayacak
olmast durumunda kisinin hakkini kendi giiciiyle korumas: veya zorunluluk hal-
lerinde de fiil, hukuka aykir1 sayilmaz”. Yani, bu hitkme gore, zarar goren
kendisine yonelik eyleme riza gostermigse riza belli sartlar altinda* ey-
lemi hukuka uygun kilacag i¢in eylem hukuka aykiri olmaktan ¢ikar. Bir
diger ifade ile zarar gorenin rizas1 bir hukuka uygunluk halidir’. Ancak,
klinik arastirmaya katilma yoniinde verilen riza bir hukuka uygunluk
hali degildir. Zira, Yonetmelik m. 23/3 hiikmiine gore, “ Arastirmaya istirak
eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun almmug olmasi,

45 Rizanim Tiirk ve Isvigre Hukuklarindaki hakim goriise gore, hukuki islem oldugu
yoniinde bkz.,, SENOCAK, s. 68-69. Kabuliin hukuki niteliginin tek tarafli kurucu
yenilik doguran bir hak oldugu yoniinde bkz., EREN, Genel Hiikiimler, s. 288;
OGUZMAN/ OZ, s. 67; KILICOGLU, s. 101; FURRER/ CHEN-MULLER/ CETINER,
s.90; ANTALYA, V/1, 1, s. 331.

4 Busartlari, rizanin miidahaleden dnce verilmis olmasi, riza verenin riza vermeye ehil
olmasi ve rizanin siirlarimin agilmamis olmasi seklinde ifade etmek miimkiindiir.
Bkz., EREN, Genel Hiikiimler, s. 678-680; KILICOGLU, s.381-384; FURRER/ CHEN-
MULLER/ CETiNER, s. ANTALYA, Gokhan, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, C.
V/1, 2, Istanbul, 2019, s.119-121.

47 EREN, Genel Hiikiimler, s. 678; ANTALYA, V/1, 2, s. 119; KILICOGLU, s. 381; FUR-
RER/ CHEN-MULLER/ CETINER, s. 358.
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goniilliiniin arastirmadan dolay: ugradi$r zararlarin tazminine iliskin hakkin
ortadan kaldirmaz” . Gortildiigii tizere, bu diizenleme sebebi ile r1izanin, kli-
nik arastirmaya katilan ¢ocuga zarar verilmis olmasi durumunda aras-
tirma ekibi tarafindan tazminat 6dememek tizere savunma olarak ileri sii-
riilmesi imkan ortadan kaldirilmistir. Bu sebeple, goniilliidden aydinlatil-
mis olur alinmasinin, ilag ve biyolojik tiriinlerin klinik aragtirmalar: baki-
mindan hukuka uygunluk hali olarak degerlendirilmesi miimkiin degil-
dir.
C. OLUR EHLIYETI

1.Genel Olarak

Kisiler hukuku bakimindan ehliyet, hak ve fiil ehliyeti olarak ikiye
ayrilir. Hak ehliyeti, hukuken haklara sahip olma ve borg altina girebilme
ehliyeti olarak kabul edilir*®. Hukuken kisi kabul edilen herkesin sahip
oldugu hak ehliyeti, pasif bir ehliyet tiiriidiir*. Bu baslik altinda olur eh-
liyeti ile ifade edilmek istenen ise fiil ehliyetidir. Fiil ehliyeti, kisinin kendi
eylemleri ile lehine haklar ve aleyhine borglar yaratabilmek giictidiir®.
Fiil ehliyeti, hak ehliyetinden farkl olarak kisiligin vazgecilmez bir par-
cas1 degildir. Yani, hak ehliyetinde oldugunun aksine fiil ehliyetine her-
kesin sahip olmasi s6z konusu degildir. Kigiler tam ve sag dogum ile ki-
siligi, ayn1 zamanda hak ehliyetini kazanirken®; fiil ehliyetine sahip ola-
bilmek igin tam ve sag dogum yetmez. Fiil ehliyetinin kazanilmasi igin
ayirt etme giiciine sahip olmak, ergin olmak ve kisitli olmamak sartlarimi
birlikte tasimak gerekir (TMK.m.10).

4% OGUZMAN, M. Kemal/ SELICi, Ozer/ OKTAY-OZDEMIR, Saibe, Kisiler Hukuku,
20. Baskq, Istanbul, 2021, s. 43, DURAL, Mustafa/ OGUZ, Tufan, Tiirk Ozel Hukuku
Cilt II Kisiler Hukuku, 23. Baski, Istanbul 2022, s. 39; AYAN, Mehmet/ AYAN, Nur-
sen, Kisiler Hukuku, 9. Baski, Konya 2020, s. 49; HELVACI, Serap, Gergek Kisiler, 9.
Bask, istanbul 2021, s. 45; ERDOGAN, ihsan/ KESKIN, Dilsad, Tiirk Medeni Hu-
kuku, Baslangi¢ Hiikiimleri Kisiler Hukuku, 2. Baski, Ankara 2019, s. 222; AKYUZ,
Emine, Cocuk Hukuku, 7. Baski, Ankara, 2020, s. 108; SEROZAN, Rona, Cocuk Hu-
kuku, 2. Basidan Tipki Basi, Istanbul, 2017, s. 90-91.

9 OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 43; DURAL/ OGUZ, s. 48; ERDO-
GAN/ KESKIN, s. 228; AYAN/ AYAN, s. 49.

5 OGUZMANY/ SELICI/ OKTAY-OZDEMIR, s. 51; DURAL/ OGUZ, s. 47; SEROZAN,
s.92; HELVACI, s. 51; AYAN/ AYAN, s. 51; ERDOGAN/ KESKIN, s. 228; AKYUZ,
s. 109.

51 Hak ehliyetini heniiz kazanamamuis insan embriyo {izerindeki arastirmalar i¢in bkz.,
COBAN, Aykut, “Tiirkiye’de Insan Embriyosu Uzerinde Arastirma Yapmanin Hu-
kuki Sorunlar1”, Tiirkiye Barolar Birligi Dergisi, S. 86, 2009, s. 204-248.
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Fiil ehliyetine sahip olmak, kisinin kendi eylemleri ile lehine haklar
yaratirken, aleyhine borglar tiretilebilmesi olduguna gore, fiil ehliyeti ilke
olarak hukuki islem ehliyetine sahip olmak anlamina gelir. Ancak, fiil eh-
liyeti sadece hukuki islem ehliyeti degil ayn1 zamanda hukuka aykiri ey-
lemlerden sorumlu olma ehliyetidir®. Bu baslik altinda, kiigtigiin klinik
arastirmaya katilmasi bakimindan olur verme ehliyeti ise dogrudan fiil
ehliyetinin hukuki islem ehliyeti boyutu ile ilgilidir. Bu sebeple, bu baslik
altinda fiil ehliyeti yalnizca bu agidan ele almacaktir.

Tirk Medeni Kanunu'nun 10 uncu maddesi gergevesinde, ayirt
etme giiciine sahip, kisitli olmayan her erginin fiil ehliyeti olduguna gore,
cocuklarm ergin olmamalari sebebi ile fiil ehliyetleri, daha dogru bir ifade
ile tam fiil ehliyetleri yoktur. TMK.m.14'tin “Ayirt etme giicti bulunma-
yanlarn, kiigiiklerin ve kisithlarin fiil ehliyeti yoktur” ifadesi fiil ehliyeti
bakimindan tam ehliyetsizligi ifade etmektedir. TMK.m.16'in “Ayirt etme
gliciine sahip kiigiikler ve kisithlar, yasal temsilcilerinin rizasi olmadikga,
kendi islemleriyle bor¢ altina giremezler” seklindeki hitkmii ise ayirt
etme giicii olan ¢ocuklarin kismen ehliyetli oldugunu belirtmektedir. Ger-
cekten, 6gretide, ayirt etme giicli olmayan ¢ocuklar, tam ehliyetsizler ola-
rak isimlendirilirken; ayirt etme giicti bulunan ¢ocuklar, sinirh ehliyetsiz-
ler olarak ifade edilmektedir®. Bu bilgiler 1s1§1nda, klinik arastirmaya ka-
tilacak ¢ocuklar fiil ehliyetine gore iki kategoride incelemek miimkiin-
diir: Sinirl ehliyetsizler ve tam ehliyetsizler. Goriildiigt gibi, bu iki ehli-
yet tiirii bakimindan da ayirt etme giicii ayiric1 olgiittiir.

Ayirt etme giicli, TMK.m.13’te yer almaktadir. Hitkme gore, “Yasi-
nin kiigiikliigli yiiziinden veya akil hastaligi, akil zayifligi, sarhogluk ya
da bunlara benzer sebeplerden biriyle akla uygun bigimde davranma ye-
teneginden yoksun olmayan herkes, bu Kanuna gore ayirt etme giiciine
sahiptir”. Hiikiimde, ayirt etme giiclinii tanimlamak {izere akla uygun se-
kilde hareket edebilme yeteneginden bahsedilmektedir. Daha acik bir ifade
ile ayirt etme giicii, her somut olayin sartlar1 ¢ercevesinde mevcut du-
rumu, insan aklina ve mantigina uygun sekilde degerlendirip en dogru
karar1 verebilme yetenegi olarak belirtilebilir®. Bu baglamda, ayirt etme

52 OGUZMANY/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 55; DURAL/ OGUZ, s. 52; SEROZAN,
s.100; HELVACI, s. 53; AYAN/ AYAN, s. 51-52; ERDOGAN/ KESKIN, s. 232.

53 OGUZMANY/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 97; DURAL/ OGUZ, s. 84; HELVACI,
s. 80; ERDOGAN/ KESKIN, s. 251; AYAN/ AYAN, s. 69.

5 ERKAN, Vehbi Umut/ YUCER, ipek, Ayirt Etme Giicii, Ankara Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, C. 60, S. 3, 2011, s. 487-488; OGUZMAN/ SELKJ/ OKTAY-
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giicline sahip olabilmek icin hem bedenen hem de aklen olgun olmak ge-
rekir®. Burada bahsedilen iki yonlii olgunluk, ayirt etme giiciiniin gore-
celi bir kavram olmasi anlamina gelir. Yani, ayirt etme giictiniin varlig,
her somut olayda, olaya ve kisiye gore degiskenlik gosterebilir®. Ornegin,
ortaokula giden on, on iki yasindaki bir cocugun har¢higini kullanarak ih-
tiyaglarini karsilamas1 bakimindan ayirt etme giicii var kabul edilebilir-
ken; ayni ¢ocugun midilkiyetinde bulunan bir tasinmaz {izerinde sinrh
ayni haklar kurmasi, kendisi hakkindan hayati risk tasiyan bir ameliyata
karar vermesi bakimindan ayirt etme giicliniin varligindan bahsetmek
miimkiin olmayabilir.

Ayirt etme gliciiniin var olup olmadig: sorunu, klinik arastirmaya
katilma agisindan degerlendirildiginde, ¢ocuk, katilacag klinik aragtir-
manin 6nemini, kendisi i¢in olusturdugu yarar ile zararlar: anlayacak ol-
gunluga erismis ise artik onun ayirt etme giiciiniin oldugundan bahsedi-
lebilir®”. Aslinda, ayirt etme giiciiniin varligi, bedenen ve aklen belirli bir
olgunluga erismeye bagl olduguna gore her somut olayda digerlerinden
bagimsiz olarak yeniden degerlendirmelidir. Bu hususta, referans tip bi-
liminin esaslaridir. Bu konuda en uygun olan, goniillii ocugun ayirt etme
glicliniin varligini, arastirma ekibinden bir ¢ocuk psikiyatrinin en azin-
dan ¢ocuk saglig1 ve hastaliklar1 uzmaninin degerlendirmesidir®.

OZDEMIR, s. 56-57; DURAL/ OGUZ, s. 57; HELVACI, s. 59; AYAN/ AYAN, s. 51;
ERDOGAN/ KESKIN, s. 234; AKYUZ, s. 110.

55 DURAL/ OGUZ, s. 57, OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 57; AYAN/
AYAN, s. 53-54; HELVACI, s. 59; ERDOGAN/ KESKIN, s. 234.

56 DURAL/ OGUZ, s. 58; OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 57; HELVACI,
s. 59; ERDOGAN/ KESKIN, s. 234; AYAN/ AYAN, s. 54.

7 SENOCAK, s. 78. Ogretideki bir goriise gore, cocuklara uygulanacak tibbi tedavi ve
girisimler ile cocuklar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalarda, yaklasik yedi yasin-
dan itibaren ¢ocugun belli bir psiko-sosyal olgunluga ulastig1 ve kendisi hakkinda
alinacak kararlar konusunda s6z sahibi olmasi gerektigi fikrinin Tiirk hukukunda da
tanimlanmasinin Tiirkiye'nin taraf oldugu pek ¢ok hasta ve ¢ocuk haklarin ilgilen-
diren uluslararasi sdzlesmelere uygun bir davranis bigimi olacagi savunulmaktadir.
Bkz., SARI/ ASIRDIZER, s. 68. Bu fikre, ayirt etme giiciiniin degiskenligi ve her so-
mut olaya gore degerlendirilmesi gerektigi sebepleri ile katilmak miimkiin goriin-
memektedir. fslam hukukunda ¢ocugun tibbi miidahaleye riza verme ehliyeti baki-
mindan bkz., ZORLU, Siilleyman Emre, Osmanh Tip Hukuku, Ankara, 2017, s. 93-
101.

5% Ayirt etme giiclinii tespit edecek kisinin bizzat miidahaleyi yapacak hekim oldugu
yoniinde bkz.,, SENOCAK, s. 77. Bu sebeple, cocuklar {izerinde yapilacak klinik
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Bu tespite ragmen, hayatin olagan akisma gore akil yiiriitme yo-
luyla bir éngoriide bulunulabilir. Ornegin, yeni doganlarda, 1-5 yas arast
cocuklarda yapilan klinik arastirmalarda ayirt etme giiciiniin yoklugu se-
bebi ile ¢ocuktan riza alinmamasi; okul ¢aginda olan, 6rnegin 7-17 yas
araliginda bulunan ¢ocuklar igin, her klinik arastirma 6zelinde ayr1 de-
gerlendirme yapilmak sartiyla, ayirt etme giicii varsa riza alinmas: dogru
olur®. Unutmamak gerekir ki, ayirt etme giicli hususunda genel bir ilke
koymak miimkiin degildir ve her klinik aragtirma 6zelinde goniillii co-
cuklarin her birinin ayirt etme giiciiniin ayr1 ayr1 degerlendirilmesi gere-
kir.

Ayirt etme giicti olmayan ¢ocuklar bagkaca bir sart aranmaksizin
tam ehliyetsiz kabul edilir. Bu husus, TMK.m.15 hitkmiinde, “Kanunda
gosterilen ayrik durumlar sakli kalmak iizere, ayirt etme giicli bulunma-
yan kimsenin fiilleri hukuki sonu¢ dogurmaz” ifadesi ile agikga belirtil-
mistir. Tam ehliyetsizlerin hukuki islemlerini, onlar adina yasal temsilci-
lerinin yapmasi gerekir. Yasal temsilci, velayet altindaki ¢ocuklar igin
veli, vesayet altindaki ¢ocuklar i¢in vasidir.

Tam ehliyetsizin tek basina yaptig1 hukuki islemler kesin hiikiim-
stizdiir®. Bu sonug, isleme izin veya olur verilmesi durumunda da degis-
mez. Yani, ayirt etme giicii olmayan bir ¢cocugun klinik aragtirmaya

arastirmalarda, arastirma ekibinde bir ¢ocuk psikiyatrinin, en azindan bir ¢ocuk sag-
I1g1 ve hastaliklar1 uzmanmin bulunmas: uygun olur.

%  ROSENAU, s. 50; KARATOPRAK, s. 3; ERSOY, s. 3. OZTURK TURKMEN, Hafize,
“Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”, Tiirkiye Biyoetik Dernegi, e — Biilten,
Say117, Ozel Say1: “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”, 2009, s. 7. Cocuklara
iliskin bir ¢alismada, bes yasinda zeki bir ¢ocugun bile, on bes yasindaki bir adolesan
kadar olmasa da kendisine uygulanabilecek baz1 tibbi prosediirleri anlayabilecegi,
ancak bilgilendirme ve olur sirasinda yastan ziyade ¢ocukta zeka ve algilama yete-
neklerinin degerlendirilmesinin daha uygun olacag: belirtilmistir. Bkz., BILLICK S.
B./EDWARDS, J. L./ BURGERT, W. 3rd / SERLEN, J. R./ BRUNI, S. M., A Clinical
Study of Competency in Child Psychiatric Inpatients, Journal of American Academy
of Psychiatry Law, V. 26, N, 4, 1998, 587-594; SARI/ ASIRDiZER, s. 65. Arastirmaya
katilan ¢ocuklarin yasa gore smiflandirilmasinda ii¢ temel grubun oldugu, bunlarin
0-7; 7-14 ve 14-18 yas araliginda olabilecegi yoniinde bkz., BUKEN, Niikhet, “Klinik
Aragtirmalarin Katilimcist Olarak Cocuklar”, Journal of Pediatric Infection, C. 11, S.
2,2017,s.91.

&  OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 85; DURAL/ OGUZ, s. 69; HELVACI,
s. 69; ERDOGAN/ KESKIN, s. 248; AYAN/ AYAN, s. 82.
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katilimin1 ancak yasal temsilcisi olur vermek suretiyle saglayabilir¢. Kli-
nik aragtirmacinin bu bakimdan iyiniyeti, yani cocugun ayirt etme giicii-
niin oldugunu ya da olmadigin diisiinmesi, bu konuda yanilmis ya da
yaniltilmis olmas: hicbir deger tasgimaz. Zira, kiicligiin ayirt etme giicii-
niin varlig1 ya da yoklugu konusunda diger tarafin iyiniyeti korunmaz®.

Ayirt etme giicii olmayan ¢cocugun yasal temsilcisi® kural olarak ki-
siye sik1 sekilde bagli haklar1 kullanamaz. Bu haklari, ayirt etme giicii ol-
mayan kiictigiin fiil ehliyetini kazaninca kullanmasi gerekir. Ancak, bu
kural kat1 sekilde uygulanmamalidir. Zira, bazen kiigtigiin kisiye siki se-
kilde bagl haklarin1 yasal temsilcinin onun adina kullanamamas: aley-
hine olabilir®. Bu sebeple, baz1 6zel durumlarda bunun miimkiin olmasi
gerekir. Ornegin, ayirt etme giicii olmayan kiiciigiin sagligi bakimmdan
gerekli bir operasyona yasal temsilcisi tarafindan karar verilmesi, kisiye
sik1 sekilde bagli bir hakkin kullanilmasi niteliginde olsa da miimkiindyir.

Konuya klinik aragtirmalar bakimindan yaklagilirsa, Yonetmelikte
riza verme yetenegi olmayan gocuklar hakkinda herhangi bir diizenleme
s0z konusu degildir. Konu ile ilgili diger yasal diizenlemelere bakmak ge-
rekirse, Insan Haklar1 Biyotip S6zlesmesi ve Hasta Haklar1 Yonetmeligi
incelenmelidir. insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine gore, saglhk ala-
ninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin bu miidahaleye 6zgiirce ve bil-
gilendirilmis olarak muvafakat vermesinden sonra yapilabilir (m.5/I).
Ancak, muvafakat verme yetenegine sahip olmayan bir kimse {izerinde
tibbi miidahale sadece onun dogrudan yarar igin yapilabilecektir (m.
6/1). Yasal olarak bir miidahaleye muvafakat verme yetenegi

¢ Bu, yasal temsilcinin islemi, kii¢iik adina bizzat yapmas1 anlamina gelir. Yasal tem-
silcinin yapilacak isleme dnceden izin ya da sonradan olur verilmesi de hukuken de-
ger tasimaz.

6 Bkz., ictihad: Birlestirme Karari, 11.06.1941, 4/21 (https://www lexpera.com.tr/icti-
hat/yargitay/ictihadi-birlestirme-bgk-e-1941-4-k-1941-21-t-11-6-1941, erisim tarihi:
03.12.2022). Ayrica bkz., OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 88; ERKAN/
YUCER, s. 504.

6 Kigtlikler, kural olarak velayet altindadir. Bu bakimdan, kiictigiin yasal temsilcisi ve-
lisidir. Veli, anne ve baba ya da birinin 6lmesi, bosanma gibi durumlarda bunlardan
biridir. Anne babanin ikisi de dlmiigse veya ikisinden de velayet alinmigsa kiigiige
onu temsil etmek {izere bir vasi atanir (TMK.m.404). Ayrica bkz., DURAL, Mustafa/
OGUZ, Tufan/ GfJMﬁS, Mustafa Alper, Tiirk Ozel Hukuku, C. III, Aile Hukuku,
Istanbul 2022, s. 365, 421; OZTAN, Bilge, Aile Hukuku, 6. Basi, Ankara, 2015, s. 1082.

¢ OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 91; DURAL/ OGUZ, s. 69; HELVACI,
s.71; AYAN/ AYAN, s. 84.
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bulunmayan bir kiictige, sadece temsilcisinin veya kanun tarafindan be-
lirlenen yetkili makam, kisi veya kurumun izni ile miidahalede bulunu-
labilir (m.6/2).

Bu hususta, Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nin 35 inci maddesi de ay-
rica dikkate alinmalidir. 56z konusu diizenlemede, resit ve miimeyyiz ol-
mayanlara, kendilerine faydasi olmadan, sirf tibbi aragtirma amaci giiden
tibbi miidahalelerin hicbir surette tatbik edilemeyecegi, faydalar1 bulun-
masi sart1 ile resit ve miimeyyiz olmayanlar tizerinde tibbi arastirma ya-
pilmasinin velilerinin veya vasilerinin rizasina bagh oldugu belirtilmistir.
Oyleyse, ayirt etme giicii olmayan bir ¢ocuk iizerinde salt yasal temsilci-
nin rizasi ile bilimsel amach klinik arastirma yapilmasi miimkiin goriin-
memekle birlikte cocuga faydasi olacak tedavi amacli klinik arastirma ya-
pilmasi, ¢ocugun dogrudan yarariin olmasi sartiyla miimkiin goriin-
mektedir.

Kiiciigiin yasal temsilcisi, kiicligiin faydasina olmak sartiyla, klinik
arastirmaya katilmasma veli ise dogrudan, vasi ise TMK.m.462/1, b.13
hiikmii 15181nda karar verebilmelidir. Zira, Yonetmelik m.6/1, ¢ocuklar
tizerinde yapilacak klinik arastirmalara katilim konusunda genel esaslar:
belirlerken, arastirmanin goniillii saghg: acisindan ongoriilebilir bir risk
tasimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacagr husu-
sunda genel tibbi bir kanaatin varli§im aramugtir. Ayrica aym hiikiimde,
arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklari ilgilendirmesi veya sadece ¢o-
cuklarda incelenebilir klinik bir durum olmas: ya da yetigkin kisiler tize-
rinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da
gecerliliginin kanitlanmasimimn zorunlu olmasi da g¢ocuk klinik aragtirma-
lar1 i¢in sarttir. Yani, kiiglik agisindan yukarida bahsedilen potansiyel
fayda zaten bu tiir klinik arastirmalarda yasal diizenleme geregi varsayil-
digindan yasal temsilcinin kural olarak bu konuda tek basina karar vere-
bilmesi miimkiin goriinmektedir. Ancak, yasal temsilcinin kiigiik i¢in s6z
konusu oldugu varsayilan bu fayday: her somut arastirmada yine de de-
gerlendirmesi, klinik arastirmaya katilma konusunda bu degerlendirme-
nin sonucuna gore karar vermesi gerekir.

Kiciigiin ayirt etme giictine sahip oldugu durumlarda ise, kural,
kiictigiin kisiye siki sekilde bagl haklar: bizzat kullanmasidir. Gergekten,
TMK.m.16/1 hitkmiine gore, “Ayirt etme giiciine sahip kiiglikler ve kisit-
lilar, yasal temsilcilerinin rizas1 olmadikga, kendi islemleriyle borg altina
giremezler. Karsiliksiz kazanmada ve kisiye siki sikiya bagh haklar:
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kullanmada bu riza gerekli degildir”. Ancak, bu kuralin da istisnalar:
mevcuttur (TMK.m.12, 27, 118/2, 124/2, 126, 127, 136, 308, 309)%.

Klinik arastirmalara katilma da bu istisnalardan biri olarak ifade
edilebilir. Aslinda, kisinin kendi tibbi kaderinin kendisinin belirleyebil-
mesi kisiye siki sekilde bagh bir hak olsa da yukaridaki istisnalarda ol-
dugu gibi kiiglik bakimindan agir sonuglar olabilecek bu tiir islemlerde
yasal temsilcinin, duruma gore bazen vesayet makaminin da oluru aran-
migtir. Yonetmelik, 6 nc1 maddesinin (b) bendinde bu kurali su sekilde
ifade etmektedir: “Cocuk rizasini agtklama yetisine sahip ise kendi rizasi-
nin yani sira ana ve babasinin veya vesayet altinda ise vasisinin, 5 inci
maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra
yazili olarak oluru alinir”. Goriildiigii gibi, Yonetmelik ayirt etme giicii
olan kiiciigiin klinik arastirmaya katilabilmesi igin kendi rizas1 yaninda
yasal temsilcinin de olurunu aramaktadire.

Hem kiiciiglin hem de yasal temsilcinin oluru, TMK.m.15, 23 ile
TBK.m.26 ve 27 hiikiimlerine uygun olarak agiklanmalidir. Bir diger ifade
ile olura iligskin irade agiklamasi, hukuki islem ehliyetine sahip ilgililer ta-
rafindan hukuka, ahlaka, kamu diizenine, kisilik haklarma uygun olarak
beyan edilmelidir. Ayrica, olur verilen klinik arastirmanin konusu
imkansiz olmamalidir.

Kisiligin ve kamu diizeninin korunmasi ilkeleri gergevesinde her so-
mut olayda olura iligskin irade agiklamasimin TMK.m.15, 23 ve TBK.m.26,
27’ye uygunlugu mahkemece resen gozetilir. Yani hakim, her somut
olayda bu yonde bir iddia olmasa bile iradenin bu yonlerden hukuka uy-
gunlugunu ve oOzellikle kisinin fiil ehliyetinin varligim kendiliginden
aragtirtp bu aragtirmanin sonucuna gore hiikiim kurmalidir¥. Bu

65 OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 109; DURAL/ OGUZ, s. 94; HEL-
VACI, s. 86; ERDOGAN/ KESKIN, s. 253-254; AYAN/ AYAN, s. 73.

%  Ayni sekilde, Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunun 70 inci
maddesine gore, hekim, hasta kiiciik veya kisitli ise 6ncelikle veli veya vasisinin ona-
yini alacaktir. Yine, Hasta Haklar1 Yonetmelik'inde de ayni usul diizenlenmistir. Bu
nedenle, Tiirk hukukunda ayirt etme giicii olsa bile kiigiikler agisindan kisiye siki
sikiya baglt hakkin kullanimi tegkil eden tibbi miidahaleye riza gosterme ve tibbi
aragtirmalara katilma konusunda yetki kiiciik ve yasal temsilciye birlikte verilmistir.

¢ Yargitay 3. HD., 19.09.2013, E. 2013/10102, K. 2013/12978 “...Mevcut dosya igerigin-
den; davalinin 765 Sayili TCK Md. 46 kapsaminda saglik raporunun bulundugu an-
lagilmustir. Fiil ehliyeti; mahkemece resen dikkate alinmasi gereken bir dava sartidur.
Oncelikle davalinin fiil ehliyetinin bulunup bulunmadig, kisitli olup olmadiginin
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bakimdan, klinik arastirmaya katilan ¢ocugun ehliyet durumu, aydinla-
tilmis olur alinmas: ve katilimin buna gore sonuglar1 mahkemece resen
degerlendirilmelidir. Zira, ehliyet kamu diizeninden olup® kisitlilarin
ozellikle kiigligiin yiiksek yararmnin korunmasi agisindan son derece
onemlidir.

1.Velayet Altinda Olan Cocuklar A¢isindan

Ayirt etme giicii olsun olmasin kural, kiiciigiin velayet altinda ol-
masidir. Zira, TMK.m.335e gore, “Ergin olmayan ¢ocuk, ana ve babasmin
velayeti altindadir. Yasal sebep olmadikga velayet ana ve babadan alina-
maz. Hakim vasi atanmasina gerek gormedikge, kisitlanan ergin ¢ocuklar
da ana ve babanin velayeti altinda kalirlar”. Anne baba evli ise, evlilik
devam ettigi siirece ana ve baba velayeti birlikte kullanirlar. Ortak hayata
son verilmis veya ayrilik hali gergeklesmisse hakim, velayeti eslerden bi-
rine verebilir. Velayet, ana ve babadan birinin 6liimii halinde sag kalana,
bosanmada ise ¢ocuk kendisine birakilan tarafa aittir (TMK.m.336). Anne
ve baba evli degilse velayet anaya aittir. Anne kiigiik, kisith veya dlmdiis
ya da velayet kendisinden alinmigsa hakim, cocugun menfaatine gore,
vasi atar veya velayeti babaya verir (TMK.m.337). Goriildiigii gibi, vela-
yet altindaki ¢cocugun velisi kural olarak anne ve babasidir. Kanunda be-
lirtilen durumlarda veli, anne veya babadan biri de olabilir.

TMK.m.339 hitkmiinde ise velayetin kapsami diizenlenmistir. Buna
gore, anne ve baba, ¢ocugun bakim ve egitimi konusunda onun menfaa-
tini goz oniinde tutarak gerekli kararlar1 alir ve uygularlar. Bu hiikiim,
klinik arastirmalar bakimindan degerlendirildiginde, ¢ocugun bakimia
iliskin ifadenin cocugun saglik ve tedavisini de kapsadigi soylenebilir.
Hem bu hiikiim hem de Yonetmelik m. 6/1, (b) bendi geregince, cocugun
klinik arastirmaya katilmasinda velayet anne ve babada birlikte

aragtirilmasi kisithigin gerektirir diizeyde bir akil hastaliginin bulunmasi halinde du-
rumun yetkili mercilere ihbar edilerek davaliya vasi tayin ettirilmesinden sonra dava
dilekgesi ve durusma giiniiniin vasiye tebligi cihetine gidilmesi gerekirken; davanin
esasina girilerek esasa iliskin hiikiim tesisi usul ve yasaya aykiridir...”. Ayni yonde
bkz., Yargitay 20. HD., 06.03.2017, E. 2016/6237, K. 2017/1834 (Lexpera).

% Yargitay 1. HD., 17.04.2014, E. 2014/3936, K. 2014/8035; Yargitay 12. HD., 03.07.2019,
E. 2019/4251, K. 2019/11869 “...Somut olayda, mahkemece, hiikme esas alinan
27/07/2018/3662 sayil1 Adli Tip Kurumu tarafindan diizenlenen bilirkisi raporunda
bor¢lu .."in 28.03.2014 ve 02.06.2014 tarihlerinde hukuki ehliyete haiz olmadiginin
belirtildigi anlagilmistir. Fiil ehliyeti kamu diizeniyle ilgili olup, yargilamanin her
asamasinda re’sen gozetilir...” (Lexpera).
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bulunuyor ise her ikisinin de oluru, yalnizca birinde bulunuyorsa onun
oluru aranir.

Anne ve babanin velayet hakkina birlikte sahip oldugu durum-
larda, ¢ocugun klinik arastirmaya katilmasi konusunda anlasamamalar:
s0z konusu olursa sorunun nasil ¢oziilecegi sorusu akla gelebilir. Bu hu-
susta, Cocugun Korunmas: baglikli TMK.m.346nin uygulanmasi onerilebi-
lir®®. Hiitkme gore, “Cocugun menfaati ve gelismesi tehlikeye diisttigii tak-
dirde, ana ve baba duruma gare bulamaz veya buna giigleri yetmezse
hakim, ¢ocugun korunmas icin uygun onlemleri alir”. Aslinda, anne
veya babadan biri velayet hakkina sahip olup da yine cocugun klinik aras-
tirmaya katilmasi konusunda anne baba arasinda fikir birligi yoksa ne
olacagi konusunda kural olarak tereddiit yoktur. Velayete sahip olan ta-
raf, bu konuda tek bagina karar verir. Ancak, onun bu yetkisini bir sebeple
dogru kullanmamasi ve ¢ocugu tehlikeye atmasi s6z konusu olursa yine
diger es TMK.m.346 hiikmii ¢ercevesinde mahkemeye basvurabilmelidir.
Stiphesiz, bu hiikiimde velayete sahip olmayan tarafa verilmis bir miida-
hale hakk: yoktur. Ancak, burada, cocugun tistiin yararmin gozetilmesi
ilkesi baglaminda ¢ocugun korunmasi bakimindan bu konuda resen ha-
reket edebilecek olan mahkemenin ihbar niteligindeki bu bagvuru ile du-
rumdan haberdar edilmesi s6z konusudur.

Ote yandan, velayet hakkina sahip olan kisinin klinik aragtirmaya
katilma konusunda tercihi ¢ocuga yeterli ilgi gosterilmemesi niteligi tasi-
yorsa diger ebeveynin TMK.m.348/1, b.2 gercevesinde velayetin kaldiril-
mast talebi de s6z konusu olabilir. Ornegin, velayete sahip kisinin, cocu-
gun klinik arastirmaya katilmasini saglamas: karsiliginda herhangi bir
menfaat elde etmesinde durum bdyledir”. Bu yonde bir basvuru soz

®  TMK.m.346 cercevesinde almabilecek tedbir 6rnekleri icin bkz., ELCIN GRASSIN-
GER, Giilgin, Tiirk Medeni Kanunu'nda Yer Alan Velayet Hiikiimleri Kapsaminda
Kiiciligiin Kisi Varligini Korunmasi R;in Almacak Tedbirler, Istanbul, 2009, s. 110 vd.
Ayricabkz., CEYLAN, Ebruy, Tiirk Medeni Kanunu'nda Cocugun Korunmastyla flgili
Giincel Yargitay Kararlarinin Degerlendirilmesi, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, Prof. Dr. Seref ERTAS’a Armagan, C. 19, Ozel Sayi, 2017, s. 354 vd.

7 DURAL/ OGUZ/ GUMUS, s. 375; OZTAN, s. 1131; ELCIN GRASSINGER, s. 81;
CEYLAN, s. 354.

7t Yonetmelik'in m.6/1, f bendine gore, ¢ocuklar iizerinde yapilacak klinik aragtirmalar
i¢in ¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢itkacak zorunlu masraflarin karsilan-
mas1 disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Bu hiik-
miin getirilis amaci, insanlarin bilimsel arastirmalardan ekonomik gelir elde etmesini
saglamak degil insan saglhig1 igin bilimsel bir veri elde etmek, kollektif bir fayda
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konusu ise, durumun ciddiyetine gére mahkeme ¢ocugun klinik arastir-
maya katilmasini tedbiren 6nleyebilecegi gibi yargilama sonucunda vara-
cag1 kanaate gore velayeti de kaldirabilir”.

Bu hiikiimler ¢ercevesinde, duruma gore anne ve baba birlikte veya
onlardan biri digerinin yerlesim yeri (TMK.m.21) aile mahkemesinden”
hakimin miidahalesini veya velayetin kaldirilmasini istemek suretiyle bu
anlasmazlik konusunda mahkemenin miidahalesini talep edebilir™.

2.Vesayet Altinda Olan Cocuklar A¢isindan

Velayet altinda bulunmayan her kiigiik vesayet altina alinir. Gorev-
lerini yaparlarken vesayeti gerektiren boyle bir durumun varligini 6gre-
nen niifus memurlari, idarl makamlar, noterler ve mahkemeler, bu du-
rumu hemen yetkili sulh hukuk mahkemesine bildirmek zorundadirlar
(TMK.m.404). Bu hiikiim gergevesinde, kiigtiklerin, korunmalar1 bakimin-
dan velayet altinda degillerse vesayet altinda olmalar1 zorunludur.

Yonetmelik m. 6/1, (b) bendi kapsaminda, ¢ocuk rizasini agiklama
yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira vesayet altinda ise vasisinin, 5
inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten
sonra yazili olarak oluru almarak ¢ocugun klinik arastirmaya katilimi
saglanacaktir. Ancak, ¢ocugun temsili yoniinden Tiirk Medeni Kanunu,
vasinin hak ve yetkilerini veliye gore farkli sekilde diizenlemistir. Orne-
gin, velayet hakkinda sahip olan anne ve babaya, vasiye gore daha fazla
hak ve cocugun menfaatleri bakimindan daha genis bir takdir hakki ver-
migtir (TMK.m.339, 340, 341, 342/3, 352)”. Velinin kural olarak ¢ocuk

saglamaktir. Ancak, bu kural tek basina hukuka aykir1 eylemlerin gerceklesmesini
engellemeyebilir. Boyle bir eylemi, pek tabi cocugun velisi ya da vasisi de gercekles-
tirilebilir.

7 HAKERI, s. 186. TMK.m.348 hiikmiiniin sinirli sayim yapmadigi, mahkemenin bu
hususta takdir hakki oldugu yéniinde bkz., DURAL/ OGUZ/ GUMUS, s. 378; OZ-
TAN, s. 1101; ELCIN GRASSINGER, s. 174; CEYLAN, s. 360-361.

78 Aile Mahkemelerinin Kurulus, Gorev ve Yargilama Usullerine Dair Kanun m. 4/1,
b.1.

74 OZTAN, s. 1104; CEYLAN, s. 359, 363.

75 Yargitay 2. HD., 25.06.2008, E. 2008/ 4269, 2008/ 9378 “...Ana ve baba, ¢ocugun bakim
ve egitim konusunda onun yararinm goéz oniinde tutarak gerekli kararlar1 alip uygu-
larlar, cocugu olanaklar: dlgiisiinde egitirler, bedensel, zihinsel, ruhsal ve ahlaki ge-
lisimini saglar ve korurlar. Bedensel ve zihinsel 6ziirlii olanlara, yetenek ve egitimle-
rine uygun diisecek 6l¢iide genel ve mesleki egitimi verirler. (TMK.md.389, 340) Ana
baba velayeti ¢ergevesinde ¢ocugun yasal temsilcisidir (TMK.md.342/1). Vesayet ma-
kammin iznine bagh hususlar disinda, kisithnin temsiline iliskin hiikiimler
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hakkinda karar verirken vesayette oldugunun aksine mahkeme iznine ih-
tiyac1 yokken, vasinin kiigiik hakkindaki bazi énemli islemler bakimin-
dan duruma gore vesayet makami olan sulh hukuk mahkemesinden, du-
ruma gore vesayet makami iznine ek olarak denetim makami olan asliye
hukuk mahkemesinden de izin almas: gerekir (TMK.m.342/3, 462, 463)7°.

Bu durum, ¢ocugun klinik arastirmalara katilmas: bakimindan de-
gerlendirilse, Yonetmelikin ilgili hiikmiine bakmak gerekir. Yonetme-
lik’in m.6/1, (b) bendi geregince vesayet altindaki ¢ocugun klinik arastir-
maya katilmasi bakimindan vasi oluru disinda baskaca bir sart yokmus
gibi gortinmektedir. Ancak, bu hususta, gocugun ayirt etme giicii olsun
veya olmasin klinik arastirmaya katilimi agisindan vasinin ayrica vesayet
dairelerinden izin almasi gerekir mi sorusu sorulabilir. TMK.m.462/1,
b.13 hiikmiine gore, vesayet altindaki kisinin bir egitim, bakim veya sag-
ik kurumuna yerlestirilmesi bakimindan vesayet makamai olan sulh hu-
kuk mahkemesinin izni gerekir. Bu baglamda, hiikmiin lafzindan ¢ocu-
gun klinik aragtirmaya katilmasi, aragtirmanin niteligi geregi cocugun bir
saglik kurumuna yatirilmasini gerektiriyorsa izin alinmasmin sart oldugu
ifade edilmelidir. Ornegin, prematiire bebeklerin normal dogan bebek-
lerle karsilastirmali olarak gelisiminin izlendigi bir klinik arastirmada, be-
begin alt1 ay siireyle klinik arastirma yapilan kurumda kalmas: gereki-
yorsa durum boyledir.

Boyle bir durum sz konusu degilse bile, hitkmiin genis yorumlan-
mas1 yoluyla vesayet altindaki ¢ocugun klinik arastirmaya katilmas: ba-
kimindan yine de vasi oluruna ek olarak sulh hukuk mahkemesinden izin
alinmasi da kiigiigiin korunmasi ilkesine hizmet edecektir. Zira, Ttirk Hu-
kukunda esas olan oncelikle kiiciigiin yiiksek menfaatinin korunmasi-
dir””. Cocuk tizerinde olusabilecek gegici ve kalicl etkileri bakimindan

velayetteki temsilde de uygulanir (TMK.md.342/son). Kisitliya en yakin olan anne ve
babanin vasiden daha fazla 6zen gosterecegi diisiincesiyle bu hiikiimler getirilmis-
tir...”. Karar igin bkz., IYILIKLI, Ahmet Cahit/ ERSOZ, Oguz, Ergin Kisitliya Ana
veya Babanin Veli Atanmasmin Hukuki Sonuglari, Uyusmazlik Mahkemesi Dergisi,
C.6,S.11, 2018, s. 174, dn. 21. Ayrica bkz,, s. 175.

76 DURAL/ OGUZ/ GUMUS, s. 372; OZTAN, s. 1409; AKYUZ, s. 261.

77 Ayrica bkz., SEROZAN, s. 64 vd., AKYUZ, 5.227; OZTAN, s. 1137; SIRIN, Memduh
Cemil, Cocugun Yarar1 Goziiyle Cocugun Yiiksek Yarari ilkesine Bakis, Cocuk ve
Medeniyet, S. 2, 2019, s. 219-240; DEMIR, Remzi, Tiirk Medeni Kanunu'na Gore Co-

cugun Kisiliginin Korunmasi, Siileyman Demirel Universitesi Hukuk Fakiiltesi Der-
gisi, C. 9, S. 2, 2019, s. 271-303; YUCEL, Ozge, Cocugun Yiiksek (Ustiin) Yarari
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cocugun klinik arastirmaya katilmasi siradan bir teshis ya da tedavi s6z-
lesmesi olmadig gibi ¢ocugun bu konudaki beklenen menfaatinin varli-
gin1, vasinin veli kadar dikkate almayabilecegi de diisiiniildiiglinde bu
oneri daha da hakli gériinmektedir. Ornegin, prematiire dogan ve annesi
tarafindan terk edilmis bir bebegin devlet korumasina alindig1 ve vasisi-
nin de koruma kurumundan bir saglik personeli oldugu bir durumda, be-
begin kuruma yerlestirilmesi s6z konusu olmasa da prematiire bebek
tizerinde yapilacak klinik arastirmaya vasinin tek basina karar vereme-
mesi, cocugun yiiksek yararinin korunmasi amacina daha uygun olur.

Boyle bir iznin alinmasi igin vasi, kiigtigiin yerlesim yerindeki sulh
hukuk mahkemesine bagvurmalidir (TMK.m.411, 462). Verilecek izin, hu-
kuki niteligi bakimindan bir hukuki islem degil bir yargi makamu tarafin-
dan verilen idari karardir. Bunun sonucu olarak mahkeme kararmimn mu-
hataba yoneltilmesi ve varmasi gerekmez, salt karar verilmesi ile hukuki
etki dogar”.

D. OLUR KONUSUNDA COCUK iLE YASAL TEMSILCININ

ANLASAMAMASI

Klinik arastirmaya katihm hususunda ayirt etme giiciine sahip ¢o-
cuk ile yasal temsilcinin fikir ayriligia diismesi durumunda uyusmazlik
nasil giderilecektir? Ornegin, cocuk klinik aragtirmada yer almak istedigi
halde anne ve babasi ya da vasisi ayni fikirde degillerse; cocuk klinik aras-
tirmaya katilmak istemedigi halde anne babanin ya da vasisinin bu ko-
nuda 1srarci olmalar1 durumunda nasil bir ¢6ziim getirilmelidir? Hatirla-
nacag1 gibi, ¢cocuk tizerinde gerceklestirilecek olan klinik arastirmalara
katilim, kisiye siki sekilde bagh bir hakkin kullanilmasi niteligindedir ve
bu hususta son sz sahibi ilke olarak ayirt etme giiciine sahip ¢ocuk ol-
malidir. Ancak, Yonetmelik'te cocugu korumak igin ¢ocugun rizasi ya-
ninda ayrica yasal temsilcinin de oluru aranarak katilima birlikte karar
verilmesi gerektigi diizenlenmistir. Yonetmelik, bu iki rizanin uyusma-
dig1 durumlara iliskin diizenleme getirmemistir. Bu fikir ayrilig1 nasil or-
taya gikarsa ¢iksin, olur vermeye yetkili kisilerden birinin, 6rnegin gocu-
gun veya yasal temsilcinin tek basma oluru, Yonetmelik’e gore usuliine
uygun olur degildir.

Baglaminda Cocugun fradesi, Ufuk Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 1, S. 2,
2013, s. 117-137.

7 DURAL/OGUZ/ GUMUS, s. 449.
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Sorunu, Medeni Kanun hiikiimleri ile ¢6zmek miimkiin olabilir.
Tirk Medeni Kanunu, velayetin kapsamina iliskin 339. madde hiik-
miinde, “Ana ve baba, cocugun bakim ve egitimi konusunda onun men-
faatini goz ontinde tutarak gerekli kararlar1 alir ve uygularlar. Cocuk, ana
ve babasmin soziinii dinlemekle yiikiimliidiir. Ana ve baba, olgunlugu
olclisiinde ¢ocuga hayatin1 diizenleme olanag tanirlar; 6nemli konularda
olabildigince onun diisiincesini goz oniinde tutarlar...” seklinde bir di-
zenlemeye yer vermistir. Bu hitkme gore, anne ve baba ¢ocugun menfaa-
tine gozeterek karar verecekler, cocuk da onlarin tercihe uymak duru-
munda kalacaktir. Ancak, anne ve baba, énemli konularda ¢ocugun dii-
stinceleri ve tercihlerini dikkate alarak karar vermek durumundadir?.
Gortildigii gibi, bu hitkmiinde kanun, fikir ayriliginin s6z konusu oldugu
konularda ¢ocugun diisiince ve tercihini de dikkate alarak son sozii veliye
birakmis goriinmektedir.

Kanun, vasiye iliskin TMK.m.445 hiikmiinde ise, “Vesayet altindaki
kisi kiigiik ise, vasi onun bakimi ve egitimi i¢in gereken dnlemleri almakla
ylikiimliidiir. Vesayet dairelerinin yetkilerine iliskin hiikiimler sakl kal-
mak kaydiyla, vasi bu konuda ana ve babanin yetkilerine sahiptir” sek-
lindeki diizenleme ile velayete iliskin 339 uncu madde hiikmiine at:f yap-
mistir. Ayrica, TMK.m.426/1, b.2 hiikmiinde, bir iste yasal temsilcinin
menfaati ile kiigligiin veya kisithnin menfaati ¢atisiyorsa, vesayet maka-
minin ilgilisinin istegi tizerine veya resen temsil kayyimi atayabilecegi
diizenlemistir.

Bu bilgiler 15181nda, ayirt etme giiciine sahip ¢ocugun klinik arastir-
maya katilmas1 bakimindan ¢ocugun fikrini almak ve degerlendirilmek
kaydiyla son soz veli ve vasidedir. Ancak, ilk ihtimale istinaden, yani ¢o-
cugun klinik aragtirmaya katilmak istemesi ancak yasal temsilcinin buna
haksiz olarak olur vermemesi durumunda, ayirt etme giiciine sahip ¢ocu-
gun Ozglir iradesine deger vererek, bu hususta mahkemenin miidahalesi
istenebilmelidir. Bu konuda 06zel bir diizenleme bulunmadig: igin
TMK.m.128 hiikmiinii kiyasen uygulamak suretiyle hakimin miidahale-
sinin miimkiin oldugu ileri siiriilebilir. TMK.m.128 hiikmiine gore,
“Hakim, hakli sebep olmaksizin evlenmeye izin vermeyen yasal temsil-
ciyi dinledikten sonra, bu konuda basvuran kiigiik veya kisitlinin evlen-
mesine izin verebilir”. Boylece, mahkeme kanaliyla, yasal temsilcinin ¢o-
cugun yararina olacak bir klinik arastirmaya katilimini haksiz sekilde

7 DURAL/OGUZ/ GUMUS, s. 368; OZTAN, s. 1133; AKYUZ, s. 65; SEROZAN, s. 273.
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engellemesi 6nlenebilir. Ote yandan, TMK.m.426 geregince vesayet ma-
kaminin miidahalesi istenerek klinik arastirma konusunda ¢ocugun tem-
silinin bir kayyima verilmesi diistiniilebilir. Ancak, ¢ok 6zel durumlar di-
sinda klinik arastirmaya katilma hususunda kiigiik igin temsil kayyimi
atanmasina pek ihtiya¢ duyulmayacaktir.

Cocuk bu durumda, yerlesim yeri aile mahkemesine miiracaat ede-
rek, hakli bir sebep olmaksizin klinik arastirmaya katiliminin engellendi-
gini belirtir, aragtirmanin kendisi i¢in 6nemini agiklar. Mahkeme yapa-
cag1 degerlendirmeden sonra uygun goriirse katilima izin verebilir. Izin
talebi, vasisinin muhalefetine iliskin ise gorevli mahkeme, vesayet ma-
kami yani sulh hukuk mahkemesi olacaktir (TMK.m.461; Aile Mahkeme-
lerinin Kurulus, Gorev ve Yargilama Usullerine Dair Kanun m. 4/1, b.1).

Ikinci ihtimalde, yani gocugun klinik aragtirmaya katilim konu-
sunda istegi yoksa yasal temsilcinin ¢ocugun rizasi1 olmamasma ragmen
onu boyle bir arastirmada yer almaya zorlamas1 miimkiin degildir. Bu-
nun tek istisnasi klinik arastirmanin tedavi de igeriyor olmasi ve bunda
¢ocugun mutlak yararinin bulunmasidir. Ornegin, tedavisi olmayan bir
hastalig1 olan ¢ocugun bu konuda gelistirilmekte olan ve umut vaat eden
tedavi amacl bir klinik aragtirmaya katilmas: konusunda yasal temsilci-
nin onu zorlamas1 miimkiin olabilir. Ancak, bunun bir tercihten ziyaden
¢ocugun hayatta kalmasi igin son gare olmasi gerekir. Artik, burada yasal
temsilcinin tercihi gercek bir vekaletsiz is géormedir ve bu bir hukuka uy-
gunluk halidir®. Ornegin, bilinci kapanan ve hayati tehlikeye giren, as-
linda bilinci agikken riza gostermemis bir ¢ocugun, hayatini kurtarmak
icin tedavi amaci tagtyan klinik arastirmaya yasal temsilcinin oluru ile da-
hil olmas1 hukuken miimkiin olabilir. Belirtmek gerekir ki, bu bir tercih-
ten ziyade mecburiyet olmalidir. Zira, hukuk sistemimizde yasama hakki,
kisilik hakkinin en 6nemli pargasi olup bu hakkin kisinin kendi tercihle-
rine ragmen korunmasi esastir. Hukuk diizeni kisiyi ve kisiligi, kisinin
kendisine karst dahi korumaktadir®'.

8 Bu durumun, klinik arastirmay1 yapan sorumlu hekimin kendi tercihi olmas1 dahi
sonucu degistirmez. Bahsedilen sartlar altinda, hekimin bu eylemi de vekaletsiz is
gorme olarak bir hukuka uygunluk hali olabilir. Bkz., EREN, Genel Hiikiimler, s. 681;
KILICOGLU, s. 384; FURRER/ CHEN-MULLER/ CETINER, s. 359-360; ANTALYA,
V/1,2,s.119.

81 HAKERI, s. 187-188; OGUZMAN/ SELICi/ OKTAY-OZDEMIR, s. 6; DURAL/
0OGUZ, s. 13; SEROZAN, s. 65; HELVACI, s. 28; ERDOGAN/ KESKIN, s. 213; AK-
YUZ, s. 133; AYAN/ AYAN, s. 31.
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Ote yandan, ¢ocuga, katilmasi 6nerilen klinik arastirma, mevcut te-
davi yonteminden daha fazla konfor, daha az yan etki ve daha hizl iyi-
lesme imkani vaat ediyor olsa bile ayirt etme giiciine sahip ¢ocugun riza-
siin aksine bu klinik arastirmaya yasal temsilcisinin zorlamasi ile veya
mahkeme karari ile dahil edilmesi kabul edilemez.

E. OLURUN ZAMANI

Usuliine uygun bir olurun s6z konusu olabilmesi i¢in olurun, ay-
dinlatmadan ve klinik aragtirma 6nerisinden sonra ancak klinik arastirma
baslamadan once alinmasi gerekir. Yonetmelik, aydinlatmanin zamanini,
aydinlatmaya iliskin hiikiimde, arastirmaya baslanilmadan once seklinde
belirtmistir (madde 5/1, 1). Olurla ilgili olarak Yonetmelik’te genel hitkiim
olarak diizenlenen 5 inci maddenin (i) bendinde ise, goniilliiniin tama-
men serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir
menfaat teminine bagh bulunmayan rizasinin alinacagini ve bu durumun
bilgilendirmeye yonelik besinci maddenin (1) bendinde yer alan hususlari
kapsayan bilgilendirilmis goniillii olur formu ile belgelenecegini diizen-
lemistir. Cocuklar tizerinde yapilacak klinik arastirmalara iligkin olarak
ise 6 nc1 maddenin (b) bendinde, ¢ocugun rizasmi agiklama yetisine sahip
olmas1 durumunda kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vesa-
yet altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uya-
rinca bilgilendirildikten sonra yazili olarak olurunun alinacag: diizenlen-
misgtir. Goriildiigt gibi, iki hiikiimde de olurun bilgilendirmeden sonra
verilecegi agikca diizenleme altina alinmaistir.

Ancak, ¢cocugun ayirt etme giicii varsa klinik arastirmaya katilacak
¢ocuga ve yasal temsilcisine, ayirt etme giicii yoksa yalnizca yasal temsil-
cisine, yapilan aydinlatmay1 anlayacak ve bu aydinlatma sonucunda ira-
desinin 6zglirce olugsmasi ve agiklanmasi igin uygun bir siire tanimak ge-
rekecektir®?. Uygulamada, genellikle goniilliilere aydinlatma yapilmadan
sadece bilgilendirilmis goniillii olur formlarmin imzalatildigl, ayrica go-
niillii ve yasal temsilcilerine yeterince diistinme imkan1 verilmeden olur
talep edildigine rastlanmaktadir. Bu sebeple, klinik arastirma baglamadan
hemen 6nce alinan olur gibi katilimciya yeterince diisiinme imkan veril-
meden alinan olur da hukuken gegerli degildir®*. Uygun siire ifadesi ile
anlatilmak istenen, her klinik arastirma o©zelinde farkli olabilecegi

2 FISCHER, s. 12; OZANOGLYU, s. 73; AYAN, s. 83; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 366;
AYDIN, s. 58-59; INCE, s. 540; ORAL, s. 194; DERYAL, s. 138.

8 HAKERY], s. 157, 176; OZGUL, s. 211; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 366; KAYA, s. 64;
DERYAL, s. 138.
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belirtilmek kaydiyla katilimcisinin 6zgiir iradesi ile arastirmaya katil-
maya karar verebilecegi kadar bir zaman dilimidir. Ornegin, daha uzun
diisiinme ve degerlendirmeyi gerektiren istisnai durumlar sakli kalmak
kaydiyla arastirma hakkinda yeterince ve usuliince aydinlatilmis olan ¢o-
cuk ve yasal temsilcisine diisiinmeleri igin bir hafta siire taninmas: uygun
siire kavramini kargilar.

F. OLURUN SEKLI

Olurun sekli hususunda, Yonetmelik’'te, yazili olur alinmasindan
bahsedilmektedir (Yonetmelik m. 5/ 1, i ve 6/ 1, b). Yine, HHY. m. 34/ 2
hiikmiinde, yalnizca yazili rizadan bahsedilmektedir. Yonetmelik’e gore,
klinik arastirma konusunda, goniilliiniin sozlii aydinlatilmas: yeterli ise
de goniilliidden bilgilendirilmis goniillii olur formunun tanimindan da an-
lasilacag: tizere olurun yazili alinmasi sarttir. Buradaki yazili seklin, nite-
likli (vasifli) yazili sekil oldugu soylenebilir®. Zira, Yonetmelik'te belirti-
len klinik arastirmaya iliskin bazi hususlarin® bilgilendirilmis goniillii olur
formunda yer almasi ve olurun bu formda yer alacak sekilde yazili olmasi
zorunludur.

Bilgilendirilmis goniillii olur formu, klinik arastirmaya iliskin ay-
dinlatmay1 igerdigi gibi bu aydinlatmadan bagka ayirt etme giicii varsa
goniillii cocugun ve yasal temsilcisinin de olurunu igeren yazili bir belge-
dir. Hukuken bir sézlesmenin kurulmasi i¢in gerekli olan irade agiklama-
larindan kabul, kanunla getirilen istisnalar sakli kalmak iizere herhangi
bir sekle tabi degildir®. Ancak, klinik arastirmalarla ilgili emredici nitelik

8  Zira, nitelikli yazili sekil de bir kanunf sekil tiirii olup burada seklin, sézlesmenin adi
yazili sekle oranla ya tamami ya da imza ile birlikte bazi hususlarini igermesi gerekir.
Yani, nitelikli yazili sekilde metin ve/ veya imza ile ilgili baz1 ek hususlarin yer almasi
aranir. El yazili vasiyetname ve kefalette durum boyledir. Bkz., EREN, Genel Hii-
kiimler, s. 319; OGUZMAN/ OZ, s. 144-145; KILICOGLU, s. 158; FURRER/ CHEN-
MULLER/ CETINER, s. 156; ANTALYA, V/1, 1, s. 550; ALTAS, Hiiseyin, Sekle Ay-
kiriligin Olumsuz Sonuglarinin Diizeltilmesi, Ankara, 1998, s. 77.

8 Bu hususlar, aragtirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, dngoriilebilir risk-
leri, zorluklary, kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri
ve aragtirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar ile katilimcinin arastirmadan
istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip olduguna iliskin bilgilendirmedir (Yonetmelik
m.5/1,1).

86 EREN, Genel Hiikiimler, s. 292; OGUZMAN/ OZ, s. 68; FURRER/ CHEN-MUL-
LER/CETINER, s. 148; ANTALYA, V/1, 1, 5. 333.
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tasiyan yasal diizenlemeler geregi®” aranan sekil sarti sebebi ile klinik
aragtirmaya katilim yoniindeki iradeyi ifade eden olur, yazili olarak agik-
lanmaktadir. Stiphesiz bu sekil sart1 bir gegerlilik seklidir®.

Buradaki yazili sekil de metin ve imzadan olusur. Klinik arastirma-
lar 6zelinde metin, klinik arastirmanin sartlarmi igeren bilgilendirme ile
cocugun klinik arastirmaya 6zgiir iradesi ile katilim rizasini igeren bir ifa-
deden olusur. Imza ise kural olarak borg altina girenlerin el yazisi ile ad
ve soyadlarmi yazmalaridir (TMK.m.15)®. Klinik arastirma sozlesmesi
hem arastirma ekibine hem de goniillii cocuga haklar ve borglar ytikledi-
gine gore her iki tarafin da metni imzalamasi gerekir. Cocuk ayirt etme
giicline sahipse bu belgeyi yasal temsilcisi ile cocugun ayr ayr imzala-
masi; ¢ocuk ayirt etme giicline sahip degilse, yalnizca yasal temsilcisinin
imzalamasi yeterlidir. Mahkemeden izin alinmasin gerektiren bir durum
varsa ayrica bu izin belgesinin de ileride karsilagilacak muhtemel ispat
sorunlarina karsi bu yazili belgeye eklenmesi isabetli olur.

Taraf sayisi kadar hazirlanan bilgilendirilmis goniillii olur formu-
nun taraflarca imzalanmasindan sonra bir niishasinin goniilliiye veril-
mesi, bir niishasinin da arastirma ekibinden kalmasi uygun olur.

G.OLURUN ISPATI

Klinik arastirmanin hukuka aykir1 olarak kisilik hakkina saldir
olusturmamasi igin goniillii ¢ocuktan ve yasal temsilcisinden olur alin-
masi sarttir. Bu hususta bir uyusmazlik ¢ikarsa, yani goniillii tarafca usu-
liine uygun riza alinmadig: iddia edilirse, aragtirmacinin sorumlu olma-
mast i¢in ¢ocugun hukuka uygun olarak aragtirmaya katildigini ispat et-
mesi gerekecektir. Bir diger ifade ile bu konuda ispat ytiikiiniin arastirma-
cida oldugu belirtilmelidir.

Esasen, Tiirk Hukukunda ispat yiikii bakimindan kural, kanunda
aksine bir hiikiim bulunmadikga, taraflardan her birinin, hakkin

8 Yonetmelik'in m. 5/1, i ve 6/1, b hiikiimler disinda, Hasta Haklar1 Yonetmeligi de t1bbi
arastirmalarda riza yazil sekil sartina tabidir ifadesi ile bu sekil sartini tekrarlamigstr.

8 Gegerlilik sekli, TBK.m.12/2’de dngoriilmiistiir. Hitkme gore, kanunda stzlesmeler
igin 6ngoriilen sekil, kural olarak gegerlilik seklidir. Ongoriilen sekle uyulmaksizin
kurulan s6zlesmeler hiikiim dogurmaz. Yani, kanunun 6ngordiigii sekle uyulmadan
yapilan sozlesmeler kesin hiikiimsiizliik sebebi ile hukuki sonu¢ dogurmayacaktir.
Bkz., EREN, Genel Hiikiimler, s. 303; OGUZMANY/ OZ, s. 159; KILICOGLU, s. 151;
FURRER/ CHEN-MULLER/ CETINER, s. 149; ANTALYA, V/1, 1, 5. 529.

%  EREN, Genel Hiikiimler, s. 309, OGUZMAN/ OZ, s. 151-152; FURRER/ CHEN-
MULLER/ CETINER, s. 152; ANTALYA, V/1, 1, s. 535-536; KILICOGLU, s. 181-182.
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dayandirdig1 olgularin varligini ispatla yiikiimlii olmasidir (TMK.m.6).
Bu kurali destekleyen Hukuk Muhakemeleri Kanunu'na gore de ispat
ylikii, kanunda 6zel bir diizenleme bulunmadikga, iddia edilen vakiaya
baglanan hukuki sonugtan kendi lehine hak ¢ikaran tarafa aittir
(HMK.m.190/1). Bu kural klinik arastirmalar bakimindan uygulanirsa,
usuliine uygun olur alinmadigini iddia edenin bunu ispatlamas: gereke-
cektir. Ancak, TBK.m.112 hiikmiine gore, “Bor¢ hi¢ veya geregi gibi ifa edil-
mezse bor¢lu, kendisine hichir kusurun yiiklenemeyecegini ispat etmedikce, ala-
caklimin bundan dogan zararim gidermekle yiikiimliidiir”. Bu hiitkiim kapsa-
minda klinik arastirma sozlesmesinde olur alma yiikiimliiliigii borglu
aragtirmacilara aittir. Borglu arastirmaci, goniilliiyii bilgilendirmeli ve bil-
gilendirilmis goniillii olur formu ile bu durumu yazili belgeye baglama-
ladir. Yani arastirmaci, ¢ocuga kars: bu borcu yerine getirdigini veya bu
borcun yerine getirilmesi bakimindan herhangi bir kusurunun olmadi-
g1 ispat etmek zorundadir®. Gortildiigu gibi, klinik arastirma 6zelinde
arastirmaci, bu borcun yerine getirilmesinde kusurunun olmadigini ispat
etmedikge sorumlu olacaktir®’. Zira, bu, taraflar arasindaki sdzlesme ge-
regince bir borcun geregi gibi ifa edilip edilmedigine dair bir uyusmaz-
liktir.

Bu husus disindaki diger uyusmazlik konularinda, drnegin bagkaca
hukuka aykirilik hallerinin varligi, varsa zararin miktars, illiyet bagimin
varlig1, hukuka uygunluk hallerinin varlig1 gibi konularinda genel ispat
kurali geregince ispat yiikii bunlar1 iddia edenin yani davac ¢ocugun
tizerindedir®.

%  FISCHER, s. 15; HAKERI, s. 452; KARA KILICARSLAN, s. 301; AYAN, 5.86; OZA-
NOGLU, s. 73-74; OZGUL, s. 232; EROL, s. 80; OZGUR, s. 198; KAYA, s. 66; DER-
YAL, s. 141.

°1  Minnesota (ABD) Yiiksek Mahkemesi, yalnizca sag kulak i¢in miidahale oluru veren
hastanin, operasyon sirasinda sol kulaga da miidahale edilmesi iizerine agtig1 riza
dis1 miidahale davasini, hastanin bedensel biitiinliigiine saldir1 oldugu sonucuna va-
rarak kabul etmistir. Bkz., Minnesota Supreme Court, Nos. 14, 312, 14, 360-(94,95),
Mohr v. Williams, 95 Minn. 261 (23 June 1905), https://cite. case.law/minn/95/261/,
E.T. 01.10.2022. Ayrica bkz., ORAL, s. 185-209; KULULAR IBRAHIM, s. 316-317;
KAYA, s. 61. Ayn1 yonde bkz., Court of Appeals of Maryland, No. 11 281 Md. 432,
Sard v. Hardy, 281 Md. 432 (1977) Nov. 9, 1977, https://cite.case.law/md/281/432/, E.T.
01.10.2022. Ayrica bkz.,, HAKERI, s. 221-222.

2 OZANOGLU, s. 74; OZGUR, s. 200; OZDEMIR, Aydinlatma, s. 371; KAYA, s. 66.
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H. USULUNE UYGUN OLURUN HUKMU

Hekimin hastaya yonelik tibbi miidahalelerinde kural olarak, has-
tadan alinacak riza bir hukuka uygunluk sebebidir (TMK.m.24/2;
TBK.m.63/2)%. Genel olarak tibbi miidahalelerde durum béyle olsa da kli-
nik arastirma 6zelinde, Yonetmelik, Sorumluluk baglikli 23 tincli maddesi
ile farkli yonde bir diizenleme getirmistir. Hiikiimde, arastirmanin her
tiirlt hukuki ve mali sorumlulugunun destekleyici, sozlesmeli arastirma
kurulusu® ve arastirma ekibinde oldugu ifade edilmistir (Yonetmelik
m.23/1, c.1). Ayn1 hitkmiin 3 iincii fikrasinda ise, “Arastirmaya istirak eden
goniilliiden bilgilendirilmig goniillii olur formunun alinmis olmas, goniilliiniin
aragtirmadan dolayr ugradig1 zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldir-
maz” ifadelerine yer vermistir. Yonetmelik’teki bu acik hiikiim geregince,
TMK.m.24/2 ve TBK.m.63/2 hiikiimlerine ragmen zarar gorenin rizasi, kli-
nik arastirmalarda hukuka aykirilig1 kaldiran bir hal olarak nitelendirile-
meyecektir. Bu baglamda, klinik arastirmalarda, bu arada ¢ocuk tizerinde
yapilan klinik arastirmalarda da her tiirlii hukuki ve mali sorumluluk ba-
kimindan destekleyici, sozlesmeli arastirma kurulusu ve aragtirma ekibi-
nin miiteselsil sorumlu oldugu ifade edilmelidir (TBK.m.61)%.

Yonetmelik bu hususta, 5 inci maddesinin ilk fikrasinin (1) bendi ile
bazi klinik arastirmalar igin sigorta zorunlulugu getirmektedir. Hiikme
gore, “Goniilliilerin klinik aragtirmadan dogabilecek zararlara kars: gii-
vence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (g)
bendinde belirtilen Faz IV klinik arastirmalar1 ve gozlemsel ilag ¢alisma-
lar1 disindaki klinik arastirmalara katilacak goniilliiler i¢in ilgili mevzuat
geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur”. Bu durumda, bir klinik aras-
tirma icin madde kapsaminda zorunlu ya da tedbiren ihtiyari sigorta ya-
pilmissa, sigorta sirketinin de diger miiteselsil sorumlular gibi poligedeki
sorumluluk limitine kadar sorumlular arasina dahil olacag: belirtilmeli-
dir.

% EREN, Genel Hiikiimler, s. 629; GUMUS, Ozel Hiikiimler, s. 155; SENOCAK, s. 68;
AYAN, s.71,72; OZGUR, s. 191; OZANOGLU, s. 61; OZDEMIR, Sorumluluk, s. 55;
DERYAL, s. 137; KAYA, s. 53; YAVUZ iPEKYUZ, Filiz, “Hekimin Tazminat Sorum-
lulugu”, Dicle Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 20, S. 33, 2015, s. 29.

%  Sozlesmeli arastirma sirketleri hakkinda bkz., AZAP, Alpay, “Klinik Aragtirmalar ve
Sozlesmeli Arastirma Sirketleri”, Toplum ve Hekim, C. 25, S. 5, s. 387-390.

% Ayni yonde bkz., OZGUR, s. 199.



894 | Dog. Dr. Alper UYUMAZ

Usuliine uygun olarak yapilan aydinlatma sonucunda alinmis olur
bir hukuka uygunluk hali degilse de bir tazminatta indirim sebebidir®.
Uyusmazhiga bakan hakimin diger sartlar da varsa bu indirim sebebini
dikkate alarak takdir hakk: ¢ercevesinde hakkaniyet uygun bir tazminata
hiikmetmesi gerekir. Gergekten, TBK.m.52/1 hiikmiine gore, zarar goren,
zarar1 doguran fiile raz1 olmus veya zararin dogmasinda ya da artma-
sinda etkili olmus yahut tazminat yiiktimlistintin durumunu agirlastir-
mis ise hakim, tazminati indirebilir veya tamamen kaldirabilir. Stiphesiz,
olurun hi¢ alinmamuis veya usuliine aykir1 olarak alinmis olmasi ek kusur
olarak tazminatin artmasina sebep olacaktir®”.

SONUC

Her seyden once belirtmek gerekir ki, bu ¢alismadaki tespitler ve
ileri stirtilen goriigler, 1993’ten beri {ilkemizde yiiriirliikte olan ulusal ni-
telikteki Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénet-
melik geregince ilag ve biyolojik tirtinlere iligkin klinik arastirmalarin ¢o-
cuklar tizerinde yapilmasinda ¢ocuktan olur alinmasi ve bu konuda yasa-
nan sorununa iliskindir. Ancak, yukaridaki tespit ve onerilerin biinyesine
uygun diistiigii 6l¢lide tibbi cihaz klinik arastirmalari ile ilag ve biyolojik
triin dist klinik arastirmalara katilan ¢ocuklardan olur alinmasi i¢in de
gecerli oldugu ifade edilmelidir.

Insanlik tarihinde yaganan insanlik disi deney ve uygulamalardan
sonra gelistirilen Nuremberg ilkeleri, klinik arastirmalardan 6nce goniil-
lillerden alinacak aydinlatilmis oluru evrensel bir hukuk kural1 haline ge-
tirilmistir. Bu olur, gliniimiizde hasta ve saglikli goniillii haklarmin vaz-
gecilmez bir unsuru olarak yasal diizenlemelerle koruma altina alinmis-
tir. Cocuklarin klinik arastirmaya katilmalar: bakimindan bu tiir arastir-
malarda goniillii olan yetiskinlerden ¢ok daha fazla korunmaya muhtag
olduklar tartismasizdir. Zira, gocuklarin yetiskinlere gore kendilerini ko-
rumalari, kendi tibbi kaderlerini kendilerinin belirlemeleri bakimindan
hem fikren hem bedenen yeterli olmadiklar: bilinen bir gercektir. Huku-
ken ¢ocuk, rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasmin yani sira
ana ve babasimnin veya vesayet altinda ise vasisinin, usuliine uygun se-
kilde bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinmalidir. Klinik aras-
tirmaya katilmak icin olur vermenin 6n sart1 ise aydimnlatmadir. Aydin-
latma, klinik aragtirmaya katilim icin goniillii olmak isteyen ¢ocuk veya

%  OZGUL, s. 170; EROL, s. 70; YAVUZ IPEKYUZ, s. 46.
%  PETEK, s. 83; KARA KILICARSLAN, s. 301.
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yasal temsilcisinin, arastirmaya baslanilmadan 6nce; arastirmanin amaci,
metodolojisi, beklenen yararlari, ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin
saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastir-
manin yapilacagl, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve aragtirmadan is-
tedigi anda gekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anla-
yabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibin-
den bir sorumlu arastirmaci veya arastirmaci tarafindan gorevlendirilmis
arastirma ekibinden hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmaci tarafin-
dan bilgilendirilmesidir. Klinik arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaci
hekim, klinik arastirmaya iliskin bilgilendirmeyi katihlmci g¢ocugun
ve/veya yasal temsilcinin sosyo-kiiltiirel seviyesine uygun olarak basit ve
anlasilir bir sekilde gerceklestirmelidir. Aydinlatmanin kapsami ve ige-
rigi, en azindan yukarida belirtilen sekilde olmalidir. Ancak, aydinlatma
yukiimliiliigtiniin icerik ve kapsami, bu ¢alismada deginilen kapsamdan
az olmamak tizere her somut olaydaki klinik arastirma tiirtine 6zel du-
rum ve kosullara gore belirlenmelidir.

Esasinda, ¢ocuklar tizerinde klinik arastirma yapabilmek i¢in taraf-
lar arasinda kurulan bir so6zlesme iligkisine ihtiya¢ vardir. Bu baglamda,
bu s6zlesme, 6zel hukuk temelli bir hukuki islemdir. Taraflar arasinda
s0zlesmenin kurulmasi, bir diger ifade ile cocugun klinik arastirmaya ka-
tilmasi, ayirt etme giicii varsa ¢ocuktan ve yasal temsilcisinden almacak
aydinlatilmis olur ile miimkiin olabilir. Aksi halde, kisilik hakkina saldir1
ve hukuka aykir1 bir eylem s6z konusudur. Aragtirmacilarin bundan do-
lay1 diger hukuk dallarina gére sorumluluklar: sakli kalmak kaydiyla hu-
kuki sorumluluklar1 giindeme gelir. Bu hukuka aykir1 eylemin yasal da-
yanagimin, hem tedavi amaci ile yapilan klinik arastirmalarda hem de bu
amagla yapilmayan klinik arastirmalarda sozlesmeye aykirilik
(TBK.m.112, 505 vd.) oldugu ifade edilmelidir.

Taraflar arasinda kurulan bu klinik arastirmaya katilma sozlesmesi,
vekalet ya da bir baska isimsiz sozlesme olsa bile klinik arastirma sozles-
meleri hakkinda 6zel diizenleme bulunmayan hallerde, borglar kanunu-
nun vekalete iliskin hiikiimleri (TBK.m.502-514) uygulanabilir. Eger
vekalete iligkin hiikiimlerde de diizenleme yoksa o zaman Borclar Ka-
nunu’nun sozlesmelere iliskin genel hiikiimleri (TBK.m.1-206) uygulama
alani bulacaktir. Ancak, emredici diger mevzuat hiikiimleri, Tiirk Borglar
Kanunu'nun sozlesmelere iligskin hiikiimlerini bertaraf edebilir. Bu hu-
susta, ilgili hiiktimlerde, goniilliiler tizerinde klinik arastirmanin yapila-
bilmesi i¢in goniilliiniin usuliine uygun aydinlatilmasindan sonra
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olurunu alinmasi gerektigi icin sdzlesmelerde gecerli 6nerinin her iki ta-
rafca da ileri stirtilebilecegine iliskin ilke burada uygulanabilir degildir.
Olurun, yani klinik arastirmaya katilim konusundaki kabuliin klinik aras-
tirmaya iliskin aydinlatilmay1 iceren Oneriden sonra ve bunlarla tam
uyumlu olarak agiklanmis olmasi gegerlilik sartidir. Bu davet iizerine
usuliine uygun aydinlatilmayi1 iceren Oneriyi arastirma ekibi muhatap ¢o-
cuga sununca, buna uygun olur ile yani ¢ocugun kabulii ile s6zlesme ku-
rulacaktir.

Ayni sekilde, goniillii gocuk her zaman arastirmadan gekilebilecegi
i¢in geleneksel sozlesmelerde sozlesmenin kurulmasi ile taraflara yiiklen-
mis olan ahde vefa ve geregi gibi ifa etmeme sorumlulugu goniillii igin
gegcerli olmayacaktir.

Cocugun klinik arastirmaya katilimi igin gerekli ehliyet bakimindan
ayirt etme giicliniin varligi, bedenen ve aklen belirli bir olgunluga eris-
meye bagli olduguna gore bu durum, her somut olayda digerlerinden ba-
gimsiz olarak yeniden degerlendirmelidir. Bu bakimdan, referans tip bi-
liminin esaslaridir. Bu sebeple, goniillii gocugun ayirt etme giiciiniin var-
ligini, arastirma ekibinden bir ¢ocuk psikiyatrinin en azindan ¢ocuk sag-
181 ve hastaliklar1 uzmaninin degerlendirmesi isabetli olur. O halde, ¢o-
cuklar iizerinde yapilacak klinik arastirmalarda, aragtirma ekibinde bir
cocuk psikiyatrinin veya ¢ocuk saglig: ve hastaliklar1 uzmaninin bulun-
masi gerekir.

Ayirt etme giicii olsun olmasin ¢ocuk tizerinde, yasal temsilcinin is-
tegi ile salt bilimsel amacl klinik aragtirma yapilmasi miimkiin degildir.
Cocuk tizerinde tedavi amagl bir klinik arastirmanin yapilmasi, gocugun
dogrudan yararmin olmasi sartiyla miimkiindiir.

Yasal temsilcinin ve ayirt etme giicti olan ¢gocugun oluru, TMK.m.15
ve 23 ile TBK.m.26 ve 27 hiikiimlerine uygun olarak agiklanmalidir. Bir
diger ifade ile olura iliskin irade agiklamasi, hukuki islem ehliyetine sahip
ilgililer tarafindan hukuka, ahladka, kamu diizenine ve kisilik haklarina
uygun olarak beyan edilmelidir. Ayrica, olur verilen klinik aragtirmanin
konusu imkansiz olmamalidir. Kisiligin ve kamu diizeninin korunmasi
ilkeleri gercevesinde olur yoniindeki irade agiklamasinin bu agilardan hu-
kuka uygunlugu uyusmazlik halinde mahkemece resen gozetilecektir.

Cocugun klinik arastirmaya katilmasinda velayet anne ve babada
birlikte bulunuyor ise her ikisinin de oluru, yalnizca birinde bulunuyorsa
onun oluru aranir. Anne babanin anlasamamasi ya da birinin velayeti
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hukuka aykir1 kullanmasi durumunda, anne ve baba birlikte veya onlar-
dan biri digerinin yerlesim yeri aile mahkemesinden hakimin miidahale-
sini veya duruma gore velayetin kaldirilmasini istemek suretiyle bu an-
lasmazlik konusunda mahkemenin miidahalesini talep edebilir.

TMK.m.362/1, b.13, hiitkmii genis yorumlanarak vesayet altindaki
¢ocugun klinik arastirmaya katilmasi bakimindan vasi oluruna ek olarak
sulh hukuk mahkemesinden izin alinmasi da kiicligiin korunmasi ilke-
sine hizmet edecektir.

Ayirt etme gliciine sahip ¢ocugun klinik arastirmaya katilim konu-
sunda istekli olmadig1 durumlarda yasal temsilcinin ¢gocugun rizas: olma-
masina ragmen onu boyle bir arastirmada yer almaya zorlamas1 hukuken
miimkiin degildir. Bunun tek istisnasi klinik arastirmanin tedavi de igeri-
yor olmas1 ve bunda ¢cocugun mutlak yararinin bulunmasidir. Ancak, bu-
nun bir tercihten ziyaden ¢ocugun saghg: ve esenligi bakimindan bir ge-
reklilik olmasi gerekir. Artik, burada yasal temsilcinin ya da aragtirmaci
hekimin bu gereklilik yoniindeki tercihi gergek bir vekaletsiz is gérme ka-
bul edilir ve bu bir hukuka uygunluk halidir.

Usuliine uygun bir olurun s6z konusu olabilmesi i¢in olurun, ay-
dinlatmadan ve klinik aragtirma 6nerisinden sonra ancak klinik aragtirma
baglamadan &nce alinmasi gerekir. Ote yandan, gocugun ayirt etme giicii
varsa klinik arastirmaya katilacak cocuga ve yasal temsilcisine, ayirt etme
glicii yoksa yalnizca yasal temsilcisine, yapilan aydinlatmay1 anlayacak
ve bu aydinlatma sonucunda iradesinin 6zgtirce olusmasi ve agiklanmasi
i¢in uygun bir stire vermek gerekecektir.

Bilgilendirilmis goniillii olur formu, klinik arastirmaya iliskin ay-
dinlatmayi igerdigi gibi bu aydinlatmadan bagka ayirt etme giicii varsa
goniillii cocugun ve yasal temsilcisinin de olurunu igeren yazili bir belge-
dir. Tiirk Bor¢lar Kanunu'nda benimsenen kuralin aksine, klinik arastir-
malarla ilgili emredici nitelik tasiyan yasal diizenlemeler geregi olur ko-
nusunda aranan sekil sart1 olurun yazili olarak agiklanmasi yoniindedir.
Stiphesiz, bu kanuni sekil bir gegerlilik seklidir. Klinik aragtirma sozles-
mesinde olur alma borcu, arastirmacilara aittir. Bu kapsamda, borglu
aragtirmaci, goniilliiyti bilgilendirmeli ve bilgilendirilmis goniillii olur
formu ile bu iradeyi yazili belgeye baglamalidir. Yani arastirmaci, uyus-
mazlik halinde, ¢ocuga karsi bu borcu yerine getirdigini ya da bu borcun
yerine getirilmesi bakimimndan herhangi bir kusurunun olmadigini ispat
etmek zorundadir. Goniillii cocuk, usuliine uygun riza alinmadigini iddia
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edilirse, aragtirmacinin sorumlu olmamasi icin ¢ocugun hukuka uygun
olarak arastirmaya katildigin ispat etmesi gerekecektir.

Yonetmelik m.23/3 hiitkmiine gore, arastirmaya istirak eden goniil-
liiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmis olmasi, géniilliiniin
arastirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan
kaldirmaz. Yonetmelik’teki bu agik hiikiim geregince, TMK.m.24/2 ve
TBK.m.63/2 hiikiimlerine ragmen zarar gorenin rizasi, klinik arastirma-
larda hukuka aykirilig1 ortadan kaldiran bir hal olarak nitelendirilemez.
Usuliine uygun olarak yapilan aydinlatma sonucunda alinmis olur bir
hukuka uygunluk hali degilse de ortaya ¢ikan tazminatta indirim sebebi
olarak nazara alinabilir.

Klinik arastirmay1 gergeklestirecek olan arastirma ekibinin hekim-
ler, teknisyenler gibi saglik personeli ya da profesyonellerinden olusmasi,
ancak ¢ok agir hukuki sonuglar1 olabilen goniilliilerin aydinlatmasi, go-
niilliilerden olur alinmasi, kisisel verilerin alinmasi ve islenmesi gibi hu-
kuki konularda yeterli hukuki bilgiye sahip olan hukukgularin arastirma
ekibinde bulundurulmamasi hukuka aykirilik sorunlarinin ortaya gikma-
sindan en biiyiik etkendir. Bu sebeple, klinik arastirma ekiplerinde klinik
aragtirma konusunda uzman bir hukuk¢unun yer almasi, ayrica klinik
arastirmada yer alan arastirma ekibinin tamamina arastirmadan 6nce bu
konuda uzmanlik egitimi verilmesi onerilebilir. Bu egitimin etkili olmasi
ve goniillii haklarinin korunmasi icin, verilecek egitimi sertifikaya bagla-
mak, bu hususta sertifikaya sahip olmayi klinik arastirma yapmak igin 6n
sart olarak aramak da diger bir oneridir.
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