KLINiK iLAC ARASTIRMALARINDAN DOGAN
SORUMLULUK

Seda KARA KILICARSLAN"

OZET

Klinik ila¢ arastirmalari, yeni tedavi yontemlerinin bulunabilmesi icin,
bir zorunluluktur. Ancak doguracag: sakincalar gézden uzak tutulmamalidir. Zira
arastirmanin uygulandigi kisi, bu arastirmalar sebebiyle, bir¢ok zarara ugrayacaktir.
Dolayist ile ilag¢ arastirmast ve géniilliiniin haklari arasinda ince bir ¢izgi vardir.
Bu ince ¢izginin asilmamasi, bir takim siki kosullarin gergeklesmesi ile miimkiindiir.
Aksi takdirde, goniilliive karsi arastirmay: yapanlarin hukuki ve cezai sorumluluklar
gilindeme gelecektir. Calismamiz ise, yalnizca ila¢ arastirmasindan dogan hukuki
sorumlulugu konu edinmektedir.

Anahtar Kelimeler: Klinik arastirma, ilag, Tip hukuku.

THE RESPONSIBILITY WHICH CAUSED FROM CLINICAL DRUG
RESEARCHES

ABSTRACT

Studying of clinical medicine is a necessity to find out new treatment methods.
But their adverse consequences shall be considered. Because, a person who is subject
to this studying will suffer, For this reason, there is a minor distinction between
studying of medicine and the rights of volunteer, there should be strict conditions not
to exceed this minor distinction. Otherwise, the legal and criminal responsibilities of
researchers will come to the agenda. My study just contain the legal responsibilities
emerging from studying of medicine.
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I. GIRiS

Tibbin gelismesi, ortaya ¢ikan ¢esitli saglik problemlerine karsi teda-
vi yontemlerinin bulunabilmesi i¢in hekimin tip biliminin kurallarina uygun
bir miidahalede bulunma zorunlulugu olmasina ragmen; bazi hallerde heniiz

* Ars. Gor., Ufuk Universitesi Hukuk Fakiiltesi Medeni Hukuk Anabilim Dali.
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sonucu yeterince kesfedilmemis, bilinmeyen bir tedavi tiirliniin uygulanmasi
glindeme gelebilir. Ne var ki insan sagligini tehdit eden bir¢ok hastalia karsi
miicadele edilebilmesinin ve yeni tedavi tilirlerinin bulunmasi, gelistirilmesi
icin bilinmeyen bir alana girmek kaginilmazdir. Zira glinlimiizde uygulanan
yontemlerin de bu gabalar sonucu ortaya ¢iktig1 gézden kagirilmamalidir. S6z
konusu arastirmalarda, Diinya Tip birligi Helsinki Bildirgesi’nde “Tibbi iler-
lemeler, en nihayetinde kismen insanlar iizerindeki deneylere dayanan arastir-
malar1 temel almaktadir” diyerek hasta veya saglikli ayrimi yapmadan insanin
roliiniin zorunlulugunu vurgulamaktadir. Boylece bir yandan insanin denek
olarak goriilmesi, insanin kisisel degerlerine bir saldir1 olusturup, uluslar arasi
ve i¢ hukukun teminat altina aldig1 insan haklar1 agisindan da kabullenebilinir
degilken; bir yandansa toplumun sagligini olumsuz yonde etkileyen ve ortaya
cikabilecek birgok hastaliga iligkin tedavi yontemlerini sunacaktir. Bu durum
her iki olgu arasinda bir ¢atigmay1 ortaya cikaracak; gelgelelim herhangi bi-
rinden vazge¢menin miimkiin olmamasi, aralarinda bir denge kurma zorun-
lulugu doguracaktir!. Siiphesiz ki bu denge yasal diizenlemelerin irdelenmesi
neticesinde kurulabilecektir.

T1ibbi aragtirmalar veya klinik aragtirmalarina iliskin kuralar gerek ulus-
lar aras1 gerek ulusal diizenlemelerde yer bulmustur. Ulusal mevzuatimizda
ise, tam bir uzlagma saglandigi sdylenemez. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi?,

! ipekyiiz- Yavuz, Filiz, Tiirk Hukukunda Hekimlik Sézlesmesi, Istanbul, 2006, s. 99; Bay-
raktar, Koksal, Hekimin Tedavi Nedeniyle Cezai Sorumlulugu, istanbul, 1972, s. 159- 161;
Hakeri, Hakan, Tip Hukuku, Seckin Yayinevi, Ankara, 2007, s. 404- 405; Giesen Dieter,
Artzhaftungsrecht, Gieseking Verlag, Bielefeld, 1981 “Modern Farmakolojinin uygulanmast
cok tartigmalara neden olmus; bugiin 1976 tarihli yeni Alman Tibbi ila¢ Yasasinda yer almis
ve hatta yeni ilaglarin kabul edilmesi i¢in sart olarak goriilmiistiir”, s. 79; Orentlicher, Hall
Bobinski, “Medical Liability And Treatment Relationships”, Aspen Publishers, Austin, Bos-
ton, Chicago, Newyork, The Netherlands, 2008, 244; Deutsch, Erwin, Das Recht der Kli-
nischen Forshung am Menschen, Peter Lang Verlag, 1979, “Fortner v. Koch Olayinda, (272
Mich, 273. 261. N. W. 762 1935), davact bir demir yolu ¢alisanidir ve sol dizinde karinca-
lanma ve dalgalanma vardir. Davali doktor davaci hastasina kanser teshisi koymustur. Daha
sonra davaci bir klinige girmistir. Klinikte ¢ekilen rontgende kanser olmadigi anlasilmistir.
Davali doktor kanser teshisi koydugunda antitoxin enjekte etmistir. Doktorun sorumluluguna
iliski,n mahkeme s6yle demistir. Tibbin ilerlemesi i¢in bir ¢ok deney yapilmak zorundadir.
Ancak hastanin rizasi ve bilgisi olmalidir. Cok radikal metodlar ise denenmemelidir”, Bir
bagka olay, “US v. Rose olay1 ( Trials of War Criminals II 264), maleria hastaligina karst
bagisiklik gelistirme deneyi yapmistir. Bin tane denekten yabanci ve rizalari olmayan 30
tane denek Olmiistlir. Deneyi gergeklestiren ne hiikiim giymis, ne de serbest birakilmistir.
Ciinkii deneyin adi belirtilmemistir”, s. 44; Orentlicher, Hall Bobinski, “Medical Liability
and Treatment Relationships”, Aspen Publishers, Austin, Boston, Chicago, New York, The
Netherlands, 2008, s.264.

2 RGT: 19.02.1960, RG NO: 10436.

286 Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi C. XV, Y. 2011, Sa. 3



Klinik fla¢ Arastirmalarindan Dogan Sorumluluk

“tecriilbe maksadi ile insanlar iizerinde higbir cerrahi miidahale yapilamayaca-
&1 gibi ayni maksatla kimyevi, fiziki veya biyolojik sekilde herhangi bir tedavi
de tatbik edilemez” diyerek tibbi ve klinik arastirmalara imkan vermemekte-
dir. Diger yandan ise Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6netmelik®, Hasta Hak-
lar1 Yonetmeligi ve son olarak Tiirk Ceza Kanun’u uyarinca s6z konusu aras-
tirmalarin yapilmasi miimkiindiir. Ancak konunun yonetmelikler disinda Tiirk
Ceza Kanun’u tarafindan diizenlenmis olmasi, 6zel hukuk kurallar1 baglamin-
da diizenlenmemesi genelde konunun ceza hukuku agisinda incelenmesine yol
acmigsa da ¢aligmamizda konuyu 6zel hukuk boyutuyla inceleyecegiz. Ayrica
Tibbi arastirma kavrami, 6zellikle mevzuat dikkate alindiginda, tibbi deney
ve deneme kavramlarini karsilamaktadir®. Fakat konu yalnizca ilaglarla ilgili
arastirmalar, diger deyisle ilaclarla ilgili deney ve denemelerle sinirli olarak
ele alinmis olup, ilagtan bagimsiz arastirmalar burada ele alinmamistir. Calig-
mamizda klinik ila¢ arastirmalarina iligkin hukuki sorumlulugun incelenmesi
nedeniyle dncelikle klinik ila¢ arastirmalarina iliskin agiklamalara yer veril-
mis, sonrasinda ise yalnizca 6zel hukuk boyutunda, aragtirma sorumluluguna
deginilmistir.

II. KLINIK ILAC ARASTIRMALARI KAVRAMI VE TURLERI

A. Klinik ila¢ Arastirmalar1 Kavram

[laglarin etkilerinin, yan etkilerinin, emilim dagilim yahut metabolizma
ve atilimlarmin, klinik oncesi her tiirlii arastirmalarin hayvanlarin iizerinde
yapilmasindan sonra, insanlar {izerinde etkilerinin ne olacaginin belirlenmesi
amaciyla hekim tarafindan uygulanan, gerek klinikte kontrol altinda bulunan
goniillii kisilere gerekse hekimin hastalarint muayene ederken uyguladig te-
davi neticesinde yine goniillil kisilere yapilan uygulamalardir. Ayrica 2009
yilinda yiiriirliige girmis olan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Y &netmelik” ta-
nima yer vermistir’. Tanim su sekildedir: “Bir veya birden fazla ilacin klinik,
3 RGT: 23.12.2008, RG NO: 27089.

4 Bkz. Unver, Yener“insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglar1”, Marmara Universitesi
Saglik Hukuku Sempozyumu, No: 1, 2006, s. 150 vd..

> Giesen, “Kontrol altindaki klinik ila¢ aragtirmalarda denenen ilag ya farmokolojik etkisiz
birlesim ya da farmakolojik etkili tedavi ile yeni tibbi gelismeler arastirilir”, s. 79; Hakeri,
, s. 405; Hakeri, Hakan, “Insan Uzerinde Deney- Deneme ve Ceza Sorumlulugu”, I Saglik
Hukuku Kurultay1, 7-8 Kasim 2008, Ankara, s. 303; Petek, Hasan, Ila¢ Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu, Yetkin Yayinlari, Ankara, 2009, s. 133; Dogan, Murat/Unal, Akin, “insanlar
Uzerinde Ilag Deneyleri ve Ortaya Cikan Hukuki Sorunlar, Ilag Hukuku, Erciyes Universitesi
Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, Kayseri, 8-9 Mayis 2009, s. 153; Ozgiil,
Mehmet Emin, Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka Uygunlugu, On iki Levha Yayinlari, izmir,
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farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya
¢ikarmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma
ve atilimin tespit etmek, etkiligini ve/veya giivenli olup olmadigini arastir-
mak i¢in insanlar {izerinde yiiriitiillen ¢aligmalar”.

B. Klinik Ila¢ Arastirmalar Tiirleri

1. Tedavi Amach Klinik Ila¢ Arastirmalari- Bilimsel Amac¢h Klinik
Ila¢ Arastirmalar:

Oncelikli amac1 hastanin tedavisi olan fakat heniiz sonuclarinin yete-
rince bilinmedigi ve lizerinde denemelerin tamamlanmadig: ilaglarin, hasta
kisiler iizerinde denenmesidir®. ilacin denenecegi kisinin hasta olmasi, bilhas-
sa ilacin tedavisinde kullanilan hastaliktan yakinan bir kisi olmasi sarttir. Aksi
halde amag zaten tedavi olmayacak, boylece bilimsel amacl klinik arastirma
s0z konusu olacaktir. Bu bilgiyi klinik ila¢ arastirmalarinin ileride gorecegi-
miz agamalari tizerinde degerlendirdigimizde ise tedavi amaciyla yani hasta
bir goniillii tizerinde arastirmanin yapilabilmesi yalnizca Faz IV safhasinda
miimkiindiir. Bu sathada ilag yeni ve yaygin bir kullanima sahip degildir ama
hastay1 tedavi amaci tagir’.

Heniiz ilacin ortaya ¢ikaracagi sonucu tam olarak bilmeden, hastalara
ilacin kullandirilabilmesi icin klinik 6ncesi aragtirmalardan basartyla gegmesi
ve aragtirmaya uygun deney hayvani {izerinde denenmis olmasi gerekmekte-
dir®. Bunun yani sira hastay1 ¢ok agir bir risk altina sokacak nitelikte olma-
mali, bilinen ilaglara yakin bir yan etkisi varsa denenmelidir. Eger hastay1
tedavi etmek i¢in uygulanacak baska bir yontem yoksa agir tehlikeleri olsa

2010, s. 27; Bayraktar, s. 163; Penning, Randolph, “Rechtsmedizin Systematisch”, Unimed
Verlag, Bremem- London- Boston, 2006, s. 296; Orenthicher, s. 264.

§  Giesen, s. 79;0zgiil, s. 32; Dogan/Unal, s. 152; ipekyiiz, s. 100; Senocak, Zarife, “Ozel
Hukukta Hekimin Sorumlulugu”, Ankara, 1998, s. 67; Erman, Baris, Tibbi Miidahalelerin
Hukuka Uygunlugu, Seckin Yayinevi, Ankara, 2003, 5.226; Cilingiroglu, Ciineyt, Ttbbi Mii-
dahaleye Riza, Filiz Kitabevi, Istanbul, 1993, s.31.

7 QOzgiil, s. 32.
8 Miilga IAHY m 7. maddesi acik¢a bu kosulu diizenlemistir. “Yeni gelistirilen bir ilacin
klinik 6ncesi farmakolojik, toksikolojik ve farmasdétik arastirmalart tam ve uygun deneysel
yontemler kullanilarak yapilmadan I. Dénem klinik arastirmalarina gegilemez. Bu ¢alismala-
rin degerlendirilmesinde agagida belirtilen hususlar 6ncelikle dikkate alinir, a. Klinik 6ncesi
arastirmalarin uygun deney hayvanlarinda ve uygun metodlarla yapilmis olmasi, b. ilacin
ve etkinin dzelligine gére uygun sayida deney hayvani kullanilmis olmasi, c.Etki, yan etki,
diger maddelerle etkilesim, toksisite, teratojenite, mutajenite, fertilite, kanserojenite ile ilgili
¢aligmalarin uygun doz araliklari ve uygun siirelerde yapilmis olmasi”.
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bile, zorunluluk hali dolayist ile yine klinik ilaglarin hasta {izerinde denemesi
miimkiindiir’.

Bir baska tiir ila¢ arastirmasi ise, bilimsel amagl klinik ila¢ arastirma-
lardir. Yeni ilaglarin kesfedilmesi amaciyla yapilan; uygulama yapilan kisi-
nin tedavisi amacini tagimayan ilag arastirmalarina bilimsel amach klinik ilag
arastirmalar1 denilmektedir. Uygulanacak kisiler, bu miidahalelerde saglikli
kisiler veya ilacin tedavisinde kullanilan hastalig1 tasiyan kisiler olmalidir.
Klinik ilag aragtirmalarinda tedavi amacinin bulunmamasi, goniilliilerin men-
faatsiz bir fedakarliga katlanmalarii gerektirir. Bu nedenle ¢ok siki sartlara
bagl kalarak uygulamanin yapilmasi gerekmekte; aksi durum ise arastirmaci-
nin sorumlulugunu dogurmaktadir'.

2. Arastirmanin Ticari Amaci Hedeflemesine Gore Ticari Klinik
Arastirmalar- Gayri Ticari Klinik Arastirmalar

Insanligin hizmetine sunulmus ilacin, bu asamaya gelmesine anina ka-
dar uzun, zahmetli ve masrafi1 bir calismay1 gerektirdigi asikardir. Bu nedenle
masraflarin karsilanabilmesi i¢in, aragtirmalar genelde ilag firmalarinin spon-
sorluguyla gerceklestirilmektedir. Ilag¢ firmalarinin bu denli bir masrafi yiik-
lenmesindeki amaci ise, bilime katki saglamaktan ziyade ticari kazang elde
etmek olarak belirtilebilir. Sonugta ilacin tiiketildigi pazarin ve elde edilen ka-
zancin biiyiikliigii, yeni bir sektorii olusturmustur. Ote taraftan ise, baz1 haller-
de de ilag endiistrisinin katilimindan bagimsiz bir ilag arastirmasi yapilabilir.
Nitekim KAHY m. 4/y “ticari olmayan ilag klinik arastirmalar1” baghigiyla ta-
nimlamistir. Buna gore, “Hastaliklarin tanisi, 6nlenmesi ve/veya tedavisinde,
hasta rehabilitasyonu ve uzun donemli bakiminda kullanmilan ilaglarla yapi-
lan miidahalelerin degerlendirilmesinde, ilag¢ endiistrisinin katilimi olmadan
vapilan ve ticari kaygi giidiilmeyen arastirmalar” ticari olmayan ilag klinik

9 Ogzgiil, s. 33; Dogan/Unal, s. 152; Ayrica KAHK m. 4/v tedavi amaglh denemenin tanimi-

na yer vermistir: “26/09/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun 90. maddesinin
dordiincii fikrast kapsaminda tanimlanmis bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi
miimkiin olmayan hastalarda veya bu tedavi yontemlerinin yiiksek riskli oldugu durumlarda;
bilimsel arastirma sonuglarinin heniiz kesin bir nitelik tagimadigi durumlarda dahi hastaligin
tedavisi konusunda elde edilmis somut bazi faydalarindan yola ¢ikarak, hastanin veya yasal
temsilcisinin rizasi alinmak suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve bilimsel
kurallara uygun olan tedavi”.

10° Zevkliler, Aydin/Acabey, Besir/ Gokyayla, Emre, Medeni Hukuk- Giris-Baslangig- Kisi-
ler- Aile Hukuku, Seckin Yaynevi, 6. Basi, Ankara, 2000, s. 441; Ipekyiiz, s. 101;Senocak,
s. 68; Bayraktar, s. 161- 162; Cilingiroglu, s. 30; Giesen, s. 79-81, “Eger yapilan aragtirma
kisinin yararma degilse, bilimsel aragtirma deneylerinden bahsedilir”.
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aragtirmalari olarak tanimlanmistir. Boylece ilag aragtirmalarina iligkin ikinci
bir ayirim yonetmelik hiikiimleri tarafindan getirilmistir.

C. Klinik ila¢ Arastirmalarda Taraflarin Arasindaki iliskinin
Hukuki Mahiyeti

Klinik ila¢ arastirmalar1 neticesiyle olusacak sorunlarin ¢oziimii i¢in
6zel hukukumuz acisindan herhangi bir diizenleme mevcut degildir. Konu-
nun kanuni bakimdan diizenlenmesi ise yalnizca Tiirk Ceza Kanunu ile sinirh
iken, yonetmelikler ve tiiziiklerle klinik aragtirmalara iligkin sorunlara ¢6ziim
bulunmaya calisilmaktadir. Oysa klinik ila¢ arastirmalari birgok 6zel hukuku
konu alacak probleme gebedir. Ayrica gerek kanuni boyuttaki diizenlemeler
gerekse yonetmelik ve tliziik boyutundaki diizenlemeler incelendiginde gorii-
lecektir ki kavramlar arasinda bir biitiinliik de yoktur. Bu nedenle ceza huku-
ku sorumlulugu disinda, 6zel hukuk manasinda bir tazminat sorumlulugunun
¢Ozimii i¢in bash basina bir diizenleme ve kavramlar arasinda olusturulacak
bir birlik elzemdir. Suan i¢in ise mevcut 6zel bir diizenlenmenin olmamasi,
sorunlarin ¢6ziimii igin genel hiikiimlere bagvurulmasini zorunlu kilar. Ancak
ozellikle klinik ila¢ arastirmalarindan dogan sorumlulugun ¢éziimiinde genel
hiikiimlere miiracaat edilmesi icin ise Oncelikle klinik ila¢ aragtirmalarinin hu-
kuki mahiyeti tartigilip neticelendirilmelidir. Bu nedenle konuya iligkin ileri
siiriilen dort goriisii inceleyerek calismamiza devam edecegiz.

1. Sozlesme iliskisi

Klinik ila¢ aragtirmalarinin siki kurallara baglanmis olmasi nedeniyle,
taraflar yiliksek ihtimalle bir s6zlesme iligkisi igerisinde olacaktir. Goniillii ile
aragtirmay1 yapan hekim ve bu arastirmaya katki saglayan destekleyici (ge-
nellikle ila¢ firmalar1) arasinda bir s6zlesme iliskisi s6z konusudur. Bu sézles-
meyi klinik aragtirma sozlesmesi, arastirma sdzlesmesi, deneme sozlesmesi
olarak adlandirmak mimkiindir!'.

Klinik ilag arastirmasi sézlesmesinde, sozlesme taraflarinin aralarin-
daki sozlesme iliskisinin hangi sozlesme tiiriine ait oldugu konusu ise hayli
tartismalidir. Konuya iliskin ¢oziimler ise, tedavi amach klinik ilag arastir-
malar ve bilimsel amach klinik aragtirmalar ayr ayr1 degerlendirilerek ile-
ri striilmiistiir. Tedavi amach klinik ila¢ arastirmalarinda hastanin menfaati
g6z oniinde bulunduruldugundan hekimlik s6zlesmesine daha yakin bir yap1

1 (")zgiil, s.54- 68; Dogan/f]nal, s. 166; Senocak, s. 9- 11; ipekyiiz- Yavuz, s. 56- 72.
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karsimiza ¢ikmaktadir. Hal bdyle olunca hekimlik s6zlesmesinin hangi tiir
sozlesme kabul edileceginin cevabi ile tedavi amagli deneme sézlesmesinin
tiiriine iliskin cevap ayni olacaktir. Zira hekimin hasta goniillii arasinda bir
is¢i isveren benzeri bagimlilik iligkisi olmamasi hizmet s6zlesmesinden; he-
kimin bu s6zlesmeyle bir sonucu taahhiit etmemesi eser sozlesmesinden ayirt
edilmesini saglar. Zaten Tiirk Hukukunda bu goriis genel kabul edilen goriis
olmustur'?. Ne var ki, Alman Hukukunun tedavi amagli deneme sézlesmesini

2 Y. 9. HD. T. 18.11.1991, E. 1991/ 8375, K. 1991/ 14336, *“ Doktor meslek ve sanatin
icra eden bir kimsedir. Hasta muayene ve tedavi i¢in kendisine miiracaat ettiginde ve doktor
muayene ve tedaviye basladigi anda akdi bir iliski kurulmus olur. Bu iligski hukuken BK.nun
386. maddesinin 2. fikras1 uyarinca vekalet akdidir” (Sinerji I¢tihat ve Mevzuat Programi”,
Senocak, s. 18- 30; ipekyiiz— Yavuz, s. 56-72; (")Zgiil, s. 59- 68; Dogan/ Unal, s. 166; . Y.
13. HD. T. 19.10.2006, E. 2006/10057, K. 2006/13842, “Vekil, vekalet gorevine konu isi
goriirken yoneldigi sonucun elde edilmemesinden sorumlu degil ise de; bu sonuca ulagsmak
icin gosterdigi ¢abanin yaptig1 islemlerin, eylemlerin ve davranislarinin 6zenli olmayisin-
dan dogan zararlardan sorumludur. Vekilin sorumlulugu genel olarak is¢inin sorumluluguna
iliskin kurallara baglidir (BK m. 390/2). Vekil, isci gibi 6zenle davranmak zorunda olup,
hafif kusurundan dahi sorumludur (BK m. 321/1). O nedenle, vekil konumunda olan dokto-
run meslek alani iginde olan biitiin kusurlari, hafif dahi olsa sorumlulugunun unsuru olarak
kabul edilmelidir. Doktor, hastasmin zarar gérmemesi Icin mesleki tiim sartlar1 yerine ge-
tirmek, hastanin durumunu, tibbi agidan zamaninda gecikmeksizin saptayip, somut duru-
mun gerektirdigi onlemleri eksiksiz bicimde almak, uygun tedavi yontemini de gecikmeden
belirleyip uygulamak zorundadir. Asgari diizeyde dahi olsa, tereddiit doguran durumlarda,
bu tereddiidii ortadan kaldiracak arastirmalar yapmak ve bu arada da koruyucu tedbirleri
almakla yikiimliidiir. Cesitli tedavi yontemleri arasinda bir tercih yaparken de hastanin ve
hastaliginin 6zelliklerini g6z 6niinde tutmali, onu risk altina sokacak tutum ve davraniglardan
kaginmali, en emin yol se¢ilmedir. Gergekten de hasta, tedavisini iistlenen meslek mensubu
doktorundan tedavisinin biitiin asamalarinda meslegin gerektirdigi titiz bir ihtimam ve dikka-
ti gdstermesini, beden ve ruh sagligi ile ilgili tehlikelerden kendisini bilgilendirmesini giiven
icinde beklemek hakkina sahiptir. Gereken 6zeni géstermeyen vekil, BK’ nin 394/1. maddesi
hiikmii uyarinca, vekaleti geregi gibi ifa etmemis sayilmalidir. Tibbin gerek ve kurallarina
uygun davranilmakla birlikte sonu¢ degismemis ise, doktor sorumlu tutulmamalidir. Yapilan
bu agiklamalardan sonra somut olaya bakildiginda, davali, davaciya verilen ilaglar arasinda
bulunan <Exen Forte tablet> adl1 ilacin mide hassasiyeti olan hastalarda yan etkisinin olabi-
lecegini, ancak davaciya sorulmasina ragmen boyle bir hassasiyeti oldugunu bildirmedigini
savunmustur. Davaci, davali tarafindan bu ilagla ilgili olarak kendisinin uyarilmadigin ve
mide sikayeti ile ilgili soru sorulmadigimi bildirmistir. Diger yandan, hiikme esas alinan Uro-
loji uzmani Op. Dr. D.A. tarafindan hazirlanan bilirkisi raporunda; agr1 kesici etkisi yoniiyle
kullanildig1 anlasilan Exen Forte tablet tiirii ilaglarin mide bagirsak sisteminde rahatsizligt
bulunan hastalarda dikkatli kullanilmasi, miimkiinse kullanimindan kag¢inilmasi, mide ka-
namasinin bu tiir ilaglarin beklenebilecek yan etkisi oldugundan, kullanilmasi zorunluluk
arz ediyorsa mide koruyucu bir ilagla birlikte kullanilmasinin uygun olacag: seklinde goriis
bildirilmesine ragmen; hekimin beyan: gozetilerek hastanin énceden uyarilmis oldugunun
kabulii ile ortaya ¢ikan komplikasyonlari tamamen ilacin yan etkisi olup, davalilarin kusurla-
rinin olmadig1 kanaatine vartlmistir. Davali tarafindan davacinin bu konuda bilgilendirildigi-
ne ve gerekli 6nlemlerin alindigina iligkin davali doktorun miicerret beyani disinda dosyada
herhangi bir bulgu ve belge yoktur. Ayrica, tedavi dncesi mide sikayeti olan davacinin bu
konuda uyarilmasia ve soru sorulmasina ragmen, kendi sagligini riske atacak sekilde bu
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daha ziyade eser ve hizmet sdzlesmesi igerisinde degerlendirmesi ise, Alman
Hukukunda vekalet s6zlesmesinin kesin bir seklide karsiliksiz yapilmasindan
kaynaklanmaktadir. Konuyu diizenleyen BGB. § 662, vekilin karsiliksiz ola-
rak vekalet verenin kendisine yiikledigi edimleri yerine getirecegini taahhiit
etmektedir. Oysaki hekimlik s6zlesmesi kural olarak bir bedel karsiliginda
yapildigindan; vekalet s6zlesmesi kapsaminda degerlendirememektedir'?.

Bilimsel amach klinik ilag arastirmalarinin ise, 6gretide hakim goriis
tarafindan kendine 6zgii (sui generis) bir s6zlesme oldugu kabul edilmektir.
Esasen blinyesinde eser, hizmet, vekalet sdzlesmelerinin 6zelliklerini barin-
dirsa da tami1 tamina bu s6zlesmelerden biri igerisinde degerlendirilememek-
tedir. Bu nedenle uygun diistiigii oranda bu sézlesmelerin hiikiimlerine bagvu-
rulmalidir'®,

2. Vekaletsiz Is Gorme iliskisi

T1ibbi miidahalelerde hastanin rizasit olmadan ancak hasta yararina ya-
pilan miidahale vekaletsiz is gérme kapsaminda degerlendirilmektedir. Kli-
nik ilag arastirmalar agisindan olaya yaklasildiginda ise, vekaletsiz is gorme
hiikiimlerinin uygulanmasi zordur. Ciinkii deneme mutlaka goniillii kiginin
rizasima dayanmalidir ve tibbi miidahalelerde goriildiigii gibi hastanin ame-
liyat edilmesi ya da baska deyisle narkoz almis olup muvafakatine bagvu-
rulamamasi giindeme gelmeyecektir'®>. Bunun yani sira, tedavi amagh klinik
ilag arastirmalar1 agisindan acil bir miidahalenin gerektirdigi hallerde son care
olarak, vekaletsiz ig gormenin zorlama da olsa giindeme gelebilecegi soylene-
bilir. Cilinkii vekaletsiz is gérmenin caiz olmasi, farkli deyisle hukuka aykir
olmamasi i¢in miidahalenin uygulandigi kisinin menfaatine uygun, hukuka,
ahlak ve adaba aykir1 olmamasi1 gereklidir. Eger hastanin menfaatine sanilan
fakat menfaatine uygun olmayan; is sahibinin agik¢a yasaklamasina ragmen;

durumu bildirmeyerek ve 1srarla bu ilacit 9 giin kullanarak mide kanamasi gegirmesine se-
bebiyet vermesi de hayatin olagan akisina uygun diismemektedir. Oyle olunca rapor, dosya
icerigi ile uyusmamaktadir. Mahkemece davaciya uygulanan tedavide, doktor hata ve kusuru
bulunup bulunmadigi, Universiteden segilecek iiroloji, gastroloji, dahiliye uzmanlarmin
bulundugu ¢ kisilik bilirkisi heyetinden alinacak agiklamali, gerekgeli, denetime elverigli
raporla belirlenip, sonucuna uygun karar verilmesi gerekirken, yeterli agiklamay1 tagimayan
bilirkisi raporuna dayanilarak yazili sekilde karar verilmesi usul ve yasaya aykir1 olup, boz-
ma nedenidir” (Sinerji Mevzuat ve Igtihat Programlari )

13 Ozgiil, s. 59- 68.
14 Quzgiil, s. 71; Dogan/Unal, s. 166.
15 Ozgiil, s. 92.
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hekimin kendi menfaatine yaptigi; hasta tarafindan yetkili kilimmamais bir kim-
se tarafindan hekime vekalet verilmisse, burada ger¢ek olmayan vekaletsiz
is gorme vardir. Boylece hasta icazet vermedigi siirece hukuk aykiri olarak
kalacak olan gergek olmayan vekaletsiz is gérmeden farkli olarak!®; gercek
vekaletsiz is gdrmede hasta menfaati {istlin tutulmustur. Dolayis1 ile yalnizca
hastanin tedavisinin amaglandig1 tedavi amagli ila¢ arastirmalariyla sinirli ola-
rak konuya yaklagilmasi gerekmektedir. Zira bilimsel amagcli ilag arastirmala-
rinda, hasta veya saglikli goniilliiniin menfaati amaglanmamaktadir'’.

3. Haksz Fiil iliskisi

Her ne kadar goniillii ve hekim — destekleyici arasinda bir s6zlesmenin
varlig1 genelde kabul edilse de haksiz fiil iliskisinin varlig1 pek muhtemeldir
ki giindeme gelebilir. Aslinda taraflar arasindaki iliskinin sdzlesmeye yahut
vekaletsiz i gormeye dayanmayan bir miidahale oldugunda haksiz fiil ige-
risinde degerlendirecegimiz gibi, hekimin veya destekleyicinin bu iligkilerin
disina ¢ikarak goniilliiyli zarara ugratmasi bu iliskilerin gegersizligi dolayisi
ile haksiz fiil sorumlulugunu dogurur. Pek tabi ki tazminat talep edecek kisi-
ler s6zlesme veya vekaletsiz is gérmeye dayanarak talepte bulunabilir, yani
haksiz fiil ile s6zlesmeye dayanan tazminat taleplerini yaristirabilirler. Ama
bunun yaninda ortada higbir s6zlesmesel iligski yoksa basli bagina haksiz fiil
hiikiimlerine gidilebilir'®. Ornegin savas sirasinda rizasi bulunmayan ve teda-
vi maksadi olmaksizin sirf bilime katki saglamak saikiyle yapilan insan {ize-
rinde yapilan arastirmalar bu kapsamda degerlendirilmelidir®.

D. Klinik ila¢ Arastirmalarindaki Asamalar

Bir ilacin piyasaya siiriiliip, tedavi ihtiyaglarini karsilayabilmesi, uzun
bir cabanin neticesidir. Bilim adamlarinin ugraslar1 sonucu hastaligin tedavisi-
ni saglamaya elverisli etken maddenin bulunmasiyla siire¢ sona ermez; aksine
bir molekiiliin yararl: bir ilag haline donlisme ihtimali tizerine bulunan etkin
kimyasal maddelerin kesfiyle siire¢ heniiz baslar®. Yeni bir ilacin piyasaya

16 Tandogan, Haluk, “Bor¢lar Hukuku, Ozel Borg iliskileri, C. II, Istanbul, 2010.s. 682; Tan-
dogan, Haluk, Vekaletsiz Is Gorme, Istanbul, 1957, s. 216.

17 Senocak, s. 102- 103; ipekyiiz- Yavuz, s. 127; Ozgiil, s. 91.

8 Ayiter, Nursin, “Sahsiyet Haklar1 Agisindan Organ Nakli”, AUHFD, C. XXV, S.1-2, 1968,
s. 140- 141; Ozgiil, s. 88- 89; Dogan/Unal, s. 166.

9 Bkz. Nazi doneminde insanlara kars1 yapilan deneyler, http://www.remember.org/educate/
medexp.html.

2 Aycan-Yerer, Miikerrem Betiil, “Ilag Nedir? ilag, Gida ve Kozmetik Farki”, Erciyes Univer-
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sunulmasi ve insanlarin tedavisi ig¢in kullanilmasi bu asamalar1 kaydettikten
sonra miimkiindiir. S6z{inii ettigimiz agamalar1 kisaca soyle 6zetleyebiliriz.

1. Etkin Maddenin Kesfi

Kesfi planlanan ilacin kullanilacagi hastalik hakkinda detayli bilgiye
vakif olunduktan sonra, etkin bilesenin belirlenmesi ve bu bilesenin islevini
6lgecek testlerin gelistirilmesi siireci izlenir?!.

2. Klinik Oncesi Asama

Etkin maddenin bulunmasindan sonra, maddenin etkisi, yan etkisi
hakkinda 6n gorii saglamak amaciyla, yeni ilag klinik 6ncesi agamadan ge-
cirilir. Boylece insanlara uygulanacak olan denemelerde karsilasilacak risk
minimuma indirilmis olur. Bu asama dort evreden olusmaktadir. Bu evreleri,
Farmakolojik testler, hayvanlar {izerinde gerceklestirilen farmakokinetik in-
celemeler, toksitite deneyleri, kimyasal ve farmasotik gelistirme evresi olarak
sayabiliriz**.

3. Klinik Arastirma Asamasi

Son olarak, bulunan etkin maddenin bulunmasi ve uygun deney ve ye-
ter sayida hayvan tizerinde deneme yapilmis olmasi ve bu denemelerin basa-
r1y1 yakalamis olmasindan sonra insanlar iizerinde gerekli arastirmalar yapil-
malidir. Bu asama ise “klinik aragtirma asamasi1” olarak adlandirilir®. Klinik
aragtirma asamasi ise 4 donemden (faz) olugmaktadir.

a) Faz 1

Yeni ilacin insan viicuduyla ilk kez karsilastigi andir. Bu donemde ilag
genellikle saglikli goniilliiler iizerinde uygulanir. Ancak bazi ilaglarin (6rn.
Kanser) ozellikleri dolayist ile hasta goniilliiler iizerinde yiiriitiilmesi zorun-
ludur. Goniilliiler tizerinde ilacin farmakokinetik 6zellikleri, toksisitetisi, ila-
cin giivenirligi, insan lizerindeki etkisi ve yan etkileri, ayrica doz araliginin
saptanmasi amaglanir. Ayrica aragtirmalarin yapildigr mekanda, her tiirlii acil
miidahaleye elverisli destegin saglanabilmesi ve arastirmaya uygun labora-

sitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saglik Hukuku Sempozyumu, 8-9 Mayis 2009, s.4; Petek, 132.
2 Aycan-Yerer, s. 5; Petek, s. 132.

22 Hakeri, (makale), s. 304; Petek, s. 132; Aycan- Yerer s. 5; Caglayan, Ramazan, “Ilac Aras-
tirmalarinda Etik Kurallar ve Kurullar”, II. Saglik Hukuku Kurultay1, 7-8 Kasim, Ankara, s.
364.

2 Hakeri, (makale), s. 304;Petek, s. 133; Aycan- Yerer, s. 6.
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tuarlarin varlig1 gereklidir. Bu dénemde denenen ilaglarin %70°1 bir sonraki
donemin arastirma konusunu olusturacaktir. Faz I ortalama 20- 100 goniillii
tizerinde uygulanip, asagi yukari 2 yil stirmektedir?.

b) Faz I1

Yeni ilacin hasta goniilliiler {izerindeki etkileri bu donemde belirlenir.
Az sayida hasta goniillii izerinde ilacin etkileri, doz sinir1, giivenirligi, yan et-
kileri arastirilir. Calismalar ¢ok kati kurallara bagli olarak 100- 300 hasta go-
niilli tizerinde uygulanir. Bu donemde ilacin kisa stireli kullaniminda ortaya
¢ikan yan etkiler ve riskler tespit edilir. Aragtirmanin siiresi ortalama 2 yildir®.

¢) Faz 111

Ruhsatlandirilmadan 6nce deneme konusu ilacin insanlar {izerinde son
kez arastirildig1 evredir. Bu evre ilacin piyasaya siiriilmesinde dnceki evre ol-
dugu icin ¢ok sayida insan iizerinde uygulanarak etkinliginin, yarar veya yan
etkilerinin belirlenmesinde son sanstir. ilk iki evrede basartya ulagmus ilaclar,
artik bu evrede daha genis bir hasta goniilli kitlesi tizerinde, denenir. Boylece
yeni ilacin etkinligi, giivenligi, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari,
yeni verilig yollar1 ve yontemleri, ilacin hastalarin iizerindeki uzun kullanimi
nedeniyle ortaya ¢ikacak etkilerinin denendigi ve bilgi edinildigi dénemdir.
Genellikle 3- 4 yil siiren uzun bir siire¢ olsa da ayni anda birden fazla mer-
kezde yapilarak siire kisaltilabilir. Boylece elde edilen veriler hekimler icin
bilgilendirme kilavuzlarina konulur. Bu evrede yeterli basar1 saglanip, kafi
derecede ilag hakkinda bilgi edinilmesi lizerine ise, artik ilaca ruhsat verilmesi
icin yetkili mercilere®® bagvurulur®’.

d) Faz IV

Ruhsatlandirilan ilacin uzman hekimler tarafindan hastalara uygulati-
larak, onceki denemelerde ortaya ¢ikmamis uzun kullanimlar sonucunda ¢1-
kabilecek yan etkileri, hastanin yasam kalitesine olan etkisi, risk faktorlerinin
saptanmas1 amaciyla gegirilen siiredir. Bu son evreyle ilacin basaris1 hakkinda
kesin bir kanaate varilir. Edinilen yeni bilgiler 1s181inda prospektiiste degisik-

2 Petek, s. 134; Ozgﬁl, s. 36; Hakeri, (makale), s. 305); Aycan- Yerer, s. 7; Ozanoglu,
Hasan Segkin, “Hasta ve Goniillit Haklar1 Agisindan Ilag Arastirmalarinda Hukuki Sorumlu-
luk”, II. Saglik Kurultayi, 7-8 Kasim 2008, Ankara s. 381.

% Petek, s. 134; Ozanoglu, s. 382.
% Yetkili merci TC. Saglik Bakanlig1 {lag Eczacilik Genel Miidiirliigiidiir.
27 Dogan/Unal, s. 154; Aycan- Yerer, s. 7-8; Petek, s. 135.
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likler yapilabilecegi gibi, ilacin uzun kullanimlar sonucu ortaya ¢ikardigi yan
etkileri nedeniyle ila¢ piyasadan kaldirilabilir®®.

E. Klinik ila¢ Arastirmalarinda Aranan Sartlar
1. Fayda ve Zarar Arasinda Oranti

flag arastirmasina riza gosteren goniilliiniin yasami, saghg ve viicut
biitiinligi pahasia arastirmanin yapilmast miimkiin degildir. Zaten arastir-
ma, klinik Oncesi arastirmalardan, uygun ve yeterli derecede hayvan iizerinde
basarili olmus ilaglar insanlar iizerinde denenebilecektir. Kisinin katlanacagi
kiilfetin, arastirmadan hedeflenen yarardan fazla olmasi, aralarinda makul bir
denge olmamasi klinik ilag aragtirmasinin yapilmasina engeldir. Klinik ilag
aragtirmasinin tedavi amaci veya bilimsel amag tasimasi da konunun deger-
lendirilmesi agisindan 6nemlidir. Zira hasta goniillityii tedavi etme amaci agir
basan bir arastirma da beklenen menfaatin kisinin saglig1 olmasi, faydanin
agirhgini arttirir. Ote yandan bilime hizmet etmek, kamusal bir yarar ugruna
kisiyi agir bir zarara maruz birakmak hukukun koruyacagi bir uygulama de-
gildir. Dolaysi ile bu denge somut olaym 6zelliklerine gore degerlendirilmeli
ve iyi korunmalidir®.

KAHY m. 5/a hiikmii de fayda ve zarar oranini agik¢a diizenlemektedir.
“Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya is-
tirak edecek goniillii saghgindan veya saghgi bakimindan ortaya ¢ikabilecek
muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha tistiin tutulamaz. Elde
edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla
olduguna Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar gozetilerek

28 Hakeri, (makale), s. 306; Dogan/Unal, s. 155; Petek, 136.

» Deutsch, s. 43- 45; Senocak, s. 67, “Yarar olaya ve duruma gore belirlenir. Bir iyilestir-
me deneyinde hasta spesifik bir agrist oldugunda deneyin sonunda agrisinin bitecegini umut
eder. Buna ragmen hayati tehlikesi olan deneyler, hayvanlar {izerinde denenmemis deneyler
her kosulda yararin 6niine gececektir”’; Giesen, s. 80- 81, “Oliim tehlikesi ya da agir hasara
yol agan deneyler yasaktir. Bunun istisnasini belki deneyi ger¢eklestiren doktorun kendisinin
de deneye katilmasi olusturur. Yeterince dnemle vurgulanmamasina ragmen, kisi lizerinde
tedavi amacl olmayan aragtirmalarda, bilimin menfaati ve toplumun menfaati hi¢bir sekil-
de denegin veya hastanin saglhigindan once gelemez”; Zevkliler/Acabey/Gokyayla, s. 441;
Bayraktar, s. 164; Petek, s. 226; ipekyiiz, s. 101; Hakeri, (makale), s. 311; Erman, s. 228;
Arastirmanin orantililig1 konusunda, bilhassa ¢ocuklar, mahkimlar ve tedavi edilemeyecek
hastalar tizerindeki arastirmalar birgok mahkeme kararina konu olmustur, bkz. Orenthicher,
s. 264; Koyuncu, Adem, “’Haftung Der Pharmaunternehmen, drzte Kliniken und Ethik Ko-
missionen betr der Arzneimittelforschung Nach Deutschen Recht”, Saglik Alaninda Etik ve
Hukuk Uluslar arast Sempozyumu, 2008, s. 558.

296 Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi C. XV, Y. 2011, Sa. 3



Klinik fla¢ Arastirmalarindan Dogan Sorumluluk

goniillii oluru alinmast kaydiyla Etik Kurulun ve Bakanligin izni alindiktan
sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami halinde
yiriitiliir”. Gorildigl gibi, yonetmelik hiikmi uyarinca katlanilacak zararin
agir basmasi halinde, arastirmaya devam edilebilmesi i¢in goniilllinlin rizasi
ve Etik Kurulun ve Bakanligin iznine tabi tutulmustur. Benzer hiikiim TCK m.
90’da da belirtilmis; “Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikle-
digi kiilfete ve kisinin sagligi izerindeki tehlikeye gore agir basmasi”, kosulu
aranmistir®,

2. ilacin Etik Kurulca Onayi

Etik kurul, yapilan arastirmanin yéntemini, goniilliilerin karsilasacagi
etik olmayan, giivenliksiz denemelerden uzak tutulmay1 hedefler. Yaptigi in-
celemeler sonucunda goniilliilerin haklarini tehlikeye atmayan kisilere faydali
arastirmalarin yapilmasina onay verir, bu onay olmadan arastirmanin yapil-
mas1 miimkiin degildir®'. Etik kurulun, klinik aragtirmalar i¢in bir sart olmasi,
Helsinki Bildirgesi’nde de yer almistir. Soyle ki, 6nemsiz, ciddi faydalar sag-
lamayan arastirmalar karsisinda goniilliiniin kendi menfaatinin riske atilmasi-
nin engellenmesini garantileme amacini haiz oldugunu belirtilmistir®.

Tiirk hukuku agisindan da, Biyotip S6zlesmesi m. 16/ iii ve TCK m. 90
dahilinde s6z konusu sart yer almistir. Etik kurulunun goriisiiniin ardindan,
Saglik bakanliginin verecegi karar ile arastirmaya baglanir®*. Dolayisi ile etik
kurulunun karar1 baglayici degildir.

3. Arastirma Mesleginde Yetkin Hekimlerce Uygulanmalidir

Bir kisiye yonelik tibbi bir miidahale uygulanabilmesi i¢in, uygulamay1
yapacak kisilerin hekim veya saglik personeli olmasi aranmistir*. Klinik aras-
tirma veya klinik ilag arastirmalarinda ise, tedavi amaci giitse bile tibbi miida-
haleye oranla arastirmanin uygulanacagi kisinin katlanacag kiilfetin daha agir
olmas1 g6z 6niinde bulunduruldugunda daha siki sartlara baglanmaya muhtac-
tir. Clinkdi ister tedavi amaci giitsiin isterse bilimsel amagli olsun, nihayetinde
arastirmaya yonelik bir miidahaledir. KAHY m. 4 sorumlu arastirmaci bagligi

30 Helsinki Bildirgesi m. 5 “Insanlar iizerindeki tibbi arastirmalarda insan deneklerinin sagli-
&1, bilim ve toplumun menfaatinden 6nce gelmelidir”.
31 Caglayan, s. 371 vd..

2 Penning, s. 296.
33 Dogan/Unal, s. 158.

34

Penning, s. 297.
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altinda “Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini tamamlamis
ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim ve ya dis hekimini...”
diyerek klinik ila¢ arastirmasini yiiriitecekleri belirtmistir. Ayrica KAHY m.
20/a “klinisyen tip doktoru veya dis hekimi bir sorumlu arastirmacinin bas-
kanliginda, aragtirmanin niteligine uygun bir ekiple yriitiiliir. Sorumlu aras-
tirmacinin, arastirma konusu ile ilgili uzmanhgini veya doktorasini tamamla-
mig olmasi1” gerektigini belirtmistir®>.

4.Goniilliiniin Aydinlatilmis Rizasi
a) Genel Olarak

Gontilli kavraminda da anlasilacagi lizere, klinik ilag arastirmalariin
kisiler tizerinde uygulanabilmesi icin kiginin mutlaka riza géstermesi gerek-
lidir. AY m.17/2°de “hi¢ kimsenin rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere
tabi tutulamaz” hitkmii 6ngoriilmiistiir. Fakat aragtirmanin uygulanacag: kisi-
nin rizasinin, uygulanilacak miidahalenin kapsami, sonucu, miidahale tarzi,
verecegi zararlari, siiresi hakkinda bilgi sahibi olarak ve 6zgiir iradesi sonucu
verilmesi gerekmektedir. Bilhassa olagan tibbi miidahalelere de iliskin aydin-
latilmis riza sarti, akibeti muglak olan arastirmalarda daha fazla 6nemlidir ve
bilgilendirmenin kapsami daha genis tutulmalidir*®. Goniilliiniin aydinlatilmis
olarak verecegi riza mutlaka yazili olarak verilmelidir. Aydinlatilmis olan r1-
zay1 veren goniilll, verecegi rizanin dnemini kavrayabildigi oranda arastirma
konusu olur; bu da tam fiil ehliyetini gerektirir. Hastanin riza konusundaki
kabiliyeti, hekim tarafindan degerlendirilmeli, siiphe halinde uygulama yapil-
mamalidir. Son olarak ise, verilecek rizanin hukuka ahlaka, kisilik haklarina
aykir1 olamayacagi, unutulmamalidir (TMK m.23/2)*".

> Penning, s. 296.

3¢ Ayrintili bilgi i¢in Bkz. Roggo, Antoine, “Aufklarung Des Patienten”, Stampfli Verlag,
Bern, 2002, s. 142 vd..

37 Deutsch, s. 45- 48; Senocak, s. 46 vd.; Temel, Erhan, “Hekimin ila¢ Tavsiyesinden Kay-
naklanan Aydinlatma Yiikiimliiliigii”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku
Sempozyumu, 8-9 Mayis 2009, Kayseri, 116- 124; Bayraktar, s. 164;Dural/ (")giiz, s. 105;
Ozgiil, s. 246; Grosskopf, V/Klein, H., Recht in Medizin und Pflege, Spitta Verlag, Balin-
gen, s. 458; ipekyiiz, s. 100; Hakeri, (makale), s. 311; Demir, Mehmet, “Ila¢ Zararlarmdan
Ureticinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu”, II Saglik Hukuku Kurultay1, 7-8 Kasim,
Ankara, s. 352; Erman, s. 227; Giesen, s. 81- 83, “Doppel Blind (Cift Kor), deneylerinde
tedavi amaci giidiilmez. Bunun i¢in denegin tam olarak aydinlatilmasi1 gerekir. Dolayis1 ile
yeni tibbi ilacin tetkikine, denegin 6zgiir iradesiyle onay vermesi gerekir. Tibbi ilag olmayan
“plasebo” lar i¢in onayin daha az gerektigi savunulmustur. Ciinkii bu deneylerde hangi ki-
silere standart ila¢ hangisine iyilestirici ilag konuldugu bilinmemektedir. Ancak bu goriisiin
kabulii imkansizdir”; Cilingiroglu, s. 54- 77; Cakmut- Yenerer, Ozlem, Tibbi Miidahaleye
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b) Cocuk veya Kisithlarin Durumu

Riza ehliyetinden yoksun kisiler ise, kanuni temsilcileri araciligiyla ilag
aragtirmasina katilabilir. KAHY m. 6/c “goniilliinlin olur verememesi duru-
munda yasal temsilci yetkili” oldugunu diizenlemistir’®. Ancak kisilerin bir
arastirmanin konusu haline gelmesinde higbir insiyatife sahip olmamasi, teh-
likeli bir kabullenmedir. Bu nedenle, kisilerin tabi olacaklari aragtirmanin ne
anlama geldigini, kapsamini, fayda ve zararini, 6nemini kavrayabileceklerse
onlarin da riza gostermesi gereklidir. Zira Helsinki Bildirgesi m. 28 “Yetkin
kabul edilmeyen bir goniilli aday1, aragtirmaya katilma karar1 hususunda olur
verebiliyorsa; hekim, yasal temsilcinin onayina ek olarak goniilliiniin olurunu
da almalidir. Goniillii aday1 red karar1 vermis ise buna saygi duyulmalidir”
demistir. KAHY de*® ¢ocuk, kisitli, gebe, logusa ve emziren kadinin tizerinde
arastirma yapilmasi, ciddi bir tehlike tasimamasi ve belirtilen kisilere fayda
saglamas1 halinde miimkiindiir. Bu haller disinda yasaklanmistir. Ama yine
de KAHY de" arastirmanin kapsamini algilayabilecek ¢ocuk ve kisitlilarin
arastirmay1 reddedebilecegi veya aragtirmadan ¢ekilebilecegi belirtilmigtir*!.

Rizanin Ceza Hukuku Agisindan Incelenmesi, Legal Yaymevi, 2002, s. 225; Koyuncu, s.
558.

3% Bucher, Eugen, Die Ausiibung Der Personlichkeitsrq:_chhte, Jris Verlag, 1956, s. 177; Seno-
cak, Zarife, “Kii¢tigiin Tibbi Miidahaleye Rizas1”, AUHFD, 2001s. 65 vd..

3 KAHY m.7, “Cocuklar tizerinde arastirma yapilamaz. Ancak aragtirma konusunun dogrudan

cocuklart ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu veya
yetiskin kisiler iizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da
gecerliliginin kanitlanmasimin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma goniillii saglig1 agisin-
dan Ongoriilebilir ciddi bir risk tasimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda
saglayacagi umuluyor ise, 5 inci maddedeki hususlar da dikkate alinmak suretiyle asagidaki
hususlar ¢ercevesinde ¢ocuklar iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir”.
KAHY m. 8 “Gebeler, logusalar ve emziren kadinlar {izerinde aragtirma yapilamaz. Ancak
arastirma konusunun dogrudan gebe, logusa veya emziren kadinlari ilgilendirmesi veya sa-
dece gebe, logusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmast durumunda,
arastirma goniillii sagligr agisindan dngoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve arastirmanin go-
niillillere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise, 5 inci maddede belirtilen hususlar da
dikkate alinmak suretiyle asagidaki hususlar ¢ercevesinde gebeler, logusalar ve emziren ka-
dinlar {izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir”; Deutsch, s. 85, “Cok agir hasta olan
kisiler iizerinde ne basit ne de doppel blind deneyi uygulanabilir. Eger hastaligin bu deney
nedeniyle agirlastigi ya da ortaya ¢iktig1 ispat edilirse hekim sorumludur”.

40

KAHY m. 7/a, “Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu
konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya
arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi du-
rumunda arastirmadan ¢ikarilr”. KAHY m.9

Ozgiil, s. 309; Dural, Mustafa/ Ogiiz, Tufan, Tiirk Ozel Hukuku, C.II, Kisiler Hukuku, Filiz
Kitabevi, 9. Basi, Istanbul, 2009, s. 105; Orenthlicher, s. 248.

4

Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi C. XV, Y. 2011, Sa. 3 299



Seda KARA KILICARSLAN

5. Goniillii Hakkinda Ayrintih Bilginin Alinmasi

Klinik arastirmaya muhatap olacak kisinin, kisisel 6zellikleri ve biin-
yevi istidadi bilhassa yapilacak uygulamanin yarar ve sakincalarini degerlen-
dirmek agisindan 6nem tasir. Boylece kisi hakkinda ayrintili olarak bir takim
verilerin kaydedilmesi zorunludur. Hangi tip bilgilerin, alinacagi ise, Tabipler
Birligi veya Etik Komisyonunca, uygulanacak olan arastirmanin niteligine
gore degerlendirilmelidir*?.

I1I1. HUKUKiI SORUMLULUK
A. Tazminat Sorumlulugunun Sebepleri ve Sartlar:
1. Sozlesme ve Sozlesme Dis1 Sorumluluk

Ilag denemelerinin tek yaptirimi ceza hukuku bakimindan ilgililerin ce-
zalandirilmasi degildir, ayrica tazminat sorumlulugu da 6zel hukuk bakimin-
dan bir baska yaptirimi olugturur. Klinik ilag aragtirmalarinin hukuki niteligini
incelerken de gordiiglimiiz gibi taraflarin arasindaki iliski bir sézlesmeye veya
haksiz fiile dayanabilecektir. Bu durumun pratikteki faydasi ise sorumlulu-
gun hangi temele dayandirilacaginin ¢éziimiinii ortaya koymasidir. Baska bir
deyisle taraflar arasinda sozlesme iliskisinin var oldugu hallerde s6zlesmeye
aykiriliktan dolay1 sorumluluga gidilmeli ya da haksiz fiile iliskin hiikiimlerle
yaristirtlmalidir. Buna ragmen ortada higbir sézlesme yoksa salt haksiz fiile
dayanan sorumluluk giindeme gelmelidir. Bununla birlikte, vekéletsiz is go-
remeye dayali olarak da sorumlulugun giindeme gelebilecegini, calismamizin
basinda deginmistik. Yaptigimiz bu kisa agiklamadan sonra, simdi her bir tiir
sorumlulugu ayrica ele alalim.

a. Sozlesme Sorumlulugu

Arastirmact ve goniilli arasinda sozlesme iliskisinin varligi halinde,
arastirmaci ki genelde destekleyici olan ilag firmasinin s6zlesmenin esasl ko-
sullarina aykiri davranmasi ve sézlesmenin kendisine yiikledigi borglart ye-
rine getirmemesi halinde BK m.96 baglaminda s6zlesmeye dayali bir sorum-
lulugu sdz konusudur. Oncelikle arastirma sézlesmesinin sartlarina uygun bir
aragtirmanin ylritiilecegi aciktir. Bu nedenle yalnizca uygun ve yeterli hay-
vanlar lizerinde birden fazla denemeden ge¢mis, basarisi tespit edilmis ilaclar;
kisiyi agir zarara ugratmayacak, kisinin aydinlatilmis rizasina dayal olarak,

2 Penning, s. 297.
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etik kurullarinin izniyle, hekim araciligiyla uygulanan denemeler arastirma
sozlesmesine aykirilik arz etmez.. Denemeyi yapan hekim ise ifa yardimcisi
olacaktir. Dolayisi ile destekleyici BK m. 100 kapsaminda, hekimin s6zles-
meye aykiriligindan kusursuz sorumlu olacaktir. Arastirmacinin, goniilliiniin
hayatin1 tehlikeye atacak, viicudunda veya sagliginda kalici hasarlar biraka-
cak, heniiz etkisi hakkinda yeterince bilgiye ulagilmamis denemeler s6zlesme
sorumlulugunu doguracaktir®.

Sozlesmesel sorumlulugun giindeme gelebilmesi i¢in, sdzlesmeye ay-
kir1 davraniglarin yani sira, aragtirmacinin sézlesmeye aykir1 davranisa kusur-
luyla sebebiyet vermis olmalidir. Aragtirmacinin kusurlu davranmasi, sozles-
meye aykir1 davranigt bilerek veya bilebilecek durumda iglemesi olarak ta-
nimlanabilir. Yahut bu sonucun meydana gelmesini istemese dahi gerekli 6zen
ve dikkati gdstermeyerek yine ayn1 sonuca sebebiyet vermis olabilir. Ozellikle
insan sagligim yakinen ilgilendiren ilag arastirmalar1 veya ilagsiz arastirma-
larda hem destekleyicinin hem de hekimin gereken 6zen ve dikkati gosterme-
si; beklenir. Zira goniilli katlanmak mecburiyetinde olmadig: bir tehlikeye
katlanmaktadir. Bu nedenle arastirmalarin yapilmasi sirasinda gereken tim
bilim ve teknigin gelisimine paralel olarak onlemler alinmalidir. Klinik ilag
arastirmalarinda bilinmeyen bir alanda hareket edilmesi ise, diger tibbi miida-
halelere gore bilim ve teknik agidan gelisimin degerlendirilmesinde elbette bir
takim farklilar1 ortaya ¢ikaracaktir. Bagka bir deyisle arastirmacinin kusurunu
incelerken ve gerekli onlemlerin alinip alinmadigina bakilirken, yeni bir ila-
cin uygulaniyor olmasi gdzden uzak tutulmamali ve goniilliiniin karsilasacagi
zarar ve faydalar1 iyi tartmali, aragtirmaci ilacin yan etkilerini, kullanimini,
dozunu detayli incelemis ve normal diizeyde sagliga sahip bir hastaya uygun
onlem almalidir*. Ayrica goniilliiniin yeterince aydinlatilmamis olmasi veya
kullanim kilavuzunun eksikligi 6zen ylikiimiiniin yerine getirilmemesi nede-
niyle aragtirmacinin kusuruna eklenebilir®. Calismamizin devaminda da go-
rlilecegi lizere, tazminat talebinde bulunan davacinin sorumlulugu s6zlesmeye
dayandirmasi halinde, kusurun davaci tarafindan degil, davalica kusursuzlu-
gunun ispat1 biciminde tezahiir etmektedir*.

4 Eren, Fikret, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, C.I, Beta Yaymevi, 6. Basi, Istanbul, 1998,
s. 458; 74- 97, 100; Koyuncu, s. 561.

4 Petek, s. 82- 83.
4 Petek, s. 83.
% Oguzman, M. Kemal/ Oz, Turgut, Bor¢lar Genel Hukuku, s. 310; Ozgiil, s. 90.
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Sozlesmesel sorumluluk icin diger kosullar ise; goniilliiniin veya taz-
minat talebinde bulunabileceklerin zarara ugramalari ve zarar ile s6zlesmeye
aykir1 uygulanan klinik ila¢ arastirmasi arasinda nedensellik baginin varligi-
dir. Ilag arastirmasi goniilliiniin bizzat hayatina, sagligma ydnelik zararlar do-
guracag1 gibi, goniilliiniin hayatim1 kaybetmesiyle 6lenin yakinlarinin, miras-
¢ilarinin maddi manevi zararlari doguracaktir. Soziinii ettigimiz zararlar, ilag
arastirmasi neticesinde meydana geliyorsa ve davaci deneme sdzlesmesini,
zararl, sozlesmeye aykiriligi, nedensellik bagini da ispatlayabiliyorsa; zararin
tazminini talep edebilecektir.

b) Sozlesme Dis1 Sorumluluk (Haksiz Fiil Sorumlulugu)

Arastirmact ve gonillil arasinda herhangi bir sézlesme iliskisi yoksa
goniillii ugradigi zarari haksiz fiil hitkiimleri uyarinca tazmin edecektir. Calig-
mamizin baslangicinda da belirttigimiz gibi, taraflar arasinda s6zlesme iligki-
sinin varligi haksiz fiil hiikiimlerine gitmesine engel degildir. Zira s6zlesme
iligkisinin asilmasiyla, gegersiz hale gelen sozlesme nedeniyle sorumluluk
haksiz fiil sorumluluguna doniisiir. Arastirmanin hekim araciligiyla yiiriitiil-
mesi nedeniyle, destekleyici ile goniillii arasinda haksiz fiil iliskisi varsa; ar-
tik hekimin davranislarindan dolay1 destekleyici BK m.55 uyarinca sorumlu
olacaktir®’.

Haksiz fiil sebebiyle arastirmacinin sorumlu olabilmesinin sartlar1 ise
kisaca, hukuka aykiri olumlu ya da olumsuz bir davranigla, kusurlu olarak,
goniillii veya yakinlarina zarar vermis olmasi ve hukuka aykir1 davranis ile
zarar arasinda nedensellik baginin bulunmasidir®.

¢) Sorumluluga iliskin Hiikiimlerin Yarismasi

Davacinin tazminat talebinde bulunabilmesi i¢in karsisinda iki alter-
natifin olmasi, bir yanda haksiz fiile dayali sorumluluga gidilebilmesi, diger
yanda sozlesmeye aykirilik hiikiimlerine bagvurulabilmesi imkansiz degildir.
Ancak davaci iki yoldan birini se¢melidir. Ciinkli hem s6zlesmeye aykirilik
hem de haksiz fiil nedeniyle arastirmacinin ¢ifte sorumluluguna gidilemez.
Yapilmasi gereken her iki imkanin dezavantaj ve avantajlarinin iyi degerlen-
dirilip, hiikiimlerin yaristiritlmasi gereklidir. Haksiz fiil ve sézlesme sorum-
lulugu arasinda ispat yiikii, zamanagimi ve yardimci kisilerin sorumluluguna
iligkin farklilik mevcuttur®. Simdi bu farkliliklar tizerinde duracagiz.

47 Senocak, s. 110- 115; Ozgiil, s. 89; Koyuncu, s. 563.

4 Senocak, s. 110- 155; Tiftik, Mustafa,Akit Dis1 Sorumlulukta Maddi Tazminatin Kapsami,
Yetkin Yayinevi, 1994, 45- 60.

“ Oguzman/ Oz, s. 365; Ozgiil, s. 90; Ayan, Mehmet, Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki
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aa. Ispat Yiikii Yoniinden Farkhliklar

Davaciin sozlesmeye bagli olarak tazminat talebinde bulunmasi ha-
linde ispat yiikiimliiligii daha hafiftir. Davaci deneme sdzlesmesine aykirilig
zarari ve nedensellik bagini ispatlayarak ylikiimliiliigiini yerine getirmis olur.
Davaciin kusuru ispat etmesine gerek yoktur. Ancak davali kusursuzlugunu
ispatlayarak sorumluluktan kurtulur®®. Zira BK m. 96 hiikkmii davalinin ku-
sursuzlugunu ispatlamasi gerektigini agikg¢a belirtmistir. Buna gore, “Alacakl:
hakkini kismen veya tamamen istifa edemedigi takdirde bor¢lu kendisine hig-
bir kusurun isnat edilemeyecegini ispat etmedik¢e bundan miitevellit zarar
tazmine mecburdur”.

Haksiz fiil hiikiimlerine gidildiginde ise, ispat yiikii davaci aleyhine-
dir. Davacinin haksiz fiil sebebiyle arastirmacinin sorumluluguna gidebilmesi
icin, hukuka aykir1 davranisi, zarari, nedensellik bagini ve iistiine istliik arag-
tirmacinin kusurunu da ispat etmesi gerekmektedir®'.

bb. Zamanasimi Yoniinden Farkhliklar

S6zlesmenin ihlaline dayanan taleplerde zamanasimi hitkmii BK m.125
uyarinca bes ila on yildir. Haksiz fiile iliskin zamanagimi ise, BK m. 60 uya-
rinca bir ila on yildir. Ancak haksiz fiilin ceza hukuku kapsaminda bir sug tes-
kil etmesi, suca iliskin ceza zamanagiminin uygulanmasini gerektirir. Dolayisi
ile suc teskil etmedigi siirece, s6zlesmenin ihlalinden dogan sorumlulugun
zamanasimi daha uzundur.

cc. BK m. 55 veya BK m.100’iin Uygulanmas1 (YBK. m.66- YBK
m.116)

Ilag arastirmalarmin hekimler aracihigiyla yiiriitiiliiyor olmasi, hekimin
konumunu ve ne sekilde bulundugu davranislardan sorumlu olacaginin irde-
lenmesini gerektirir. Davacinin her iki sorumluluga iliskin hitkme gitme firsati
varken; elverisli olan yolun se¢ilmesinin zorunlulugu yam sira; destekleyici
ile hekim arasindaki iliskinin hangi hiikme dayanacaginin da tespiti 6nemlidir.

Her iki hiikiimde, bir kisinin, baska bir kisinin davranislari nedeniyle
kusuru olmasa da sorumlulugunu giindeme getiren diizenlemelerdir. Ancak

Sorumluluk, Ankara, 1991, s. 62.
50 Eren, s. 600; Senocak, s. 15; Ipekyiiz- Yavuz, s. 125.
st Oguzman/Oz, s. 367; Senocak, s. 15; ipekyiiz- Yavuz, s. 125.

2 .Oguzman/(")z, s. 367; Eren, s. 601; Ozgiil, s. 90; Dogan/fjnal, s. 166; Senocak, s. 16;
Ipekyiiz- Yavuz, s. 127.
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sorumlulugu ortaya g¢ikaran zarar veren davranistan Otiirli zarar goren Kkisi
ile yardimci kigiyi kullanan kisi arasinda sozlesme iliskisinin varligit BK m.
100’1, sozlesme iligkisinin olmamas1 BK m. 55’1 uygulamay1 gerektirir. Boy-
lece daha oncede belirttigimiz gibi, sdzlesme iliskisinin ihlali, ayrica haksiz
fiil olacagindan, hiikiimler arasinda yarismay1 saglarken; tek basina haksiz fiil
teskil eden bir davranista ise, haksiz fiil sorumluluguna yol acar. Ama hangi
hikkmiin secildiginin, yardimci kisiyle ifay1 gerceklestiren sahsin sorumlulu-
gunun kapsami agisindan biiyiik 6nemi haizdir>:.

Oncelikle BK m.55 uyarinca, istihdam edenin kurtulus karinesi getir-
mesi miimkiin oldugunu ifade etmeliyiz. istihdam eden, zararin meydana gel-
memesi i¢in, durumun gerektirdigi tiim dikkat ve itinay1 gosterdigini ya da bu
dikkati gosterdigi halde zararin meydana gelecegini ispat ederek sorumluluk-
tan kurtulacaktir. Ancak BK m. 100 kurtulus karinesine engeldir. Buna gore
adam calistiran, sorumluluktan kurtulabilmek igin, yardimci kisinin yerine ge-
¢ip ayn1 davranista bulunsaydi kendisine kusur ytikletilebilecekse, o takdirde
sorumlu olacagini, aksi halde sorumluluguna gidilemeyecegini iddia ve ispat
edebilir**. Ayrica her iki hiikiim arasinda zamanagimi bakimindan da farklar
mevcuttur. Yukarida da belirttigimiz gibi, s6zlesme sorumluluguna dayanan
BK m. 100 on yillik zamanagimina tabidir. Ama BK m. 55’de zamanasimi
1 yilla sinirlidir®. Son olarak ise, BK m. 100 ile sorumsuzluk anlagmalari
yapmak miimkiinken, BK m.55’de 6nceden sozlesme iliskisinin olmamasi,
anlagmanin yapilmasina engeldir®®.

Yapilan bu agiklamalarin ardindan ise konumuzla ilgili, Yeni Borglar
Kanunu kapsaminda nelerin degistigine géz atmak faydali olacaktir. Ilk ola-
rak, YBK m. 60 EBK’da yer almayan bir diizenlemeye yer vermistir. Soyle
ki, buna gore, sorumluluk sebeplerinin yarigsmasi durumunda, hakimin zarar
goren farkli bir talepte bulunmadik¢a veya kanunda farkli ¢6ziim olmadik-

3 Eren, s. 600; Tandogan, s. 450;Senocak, s. 15; ipekyiiz, s. 126.
4 Eren, s. 600; ipekyiiz- Yavuz, s. 126.

% YBK m. 72, zamanasimini, zarar gorenin zarari ve tazminat yiikiimliistinii 6grendigi tarih-
ten baslayarak iki y1l ve her halde fiilin islendigi tarihten baslayarak on yil olarak diizenlen-
mistir.

% Tandogan, s. 451; Senocak, s. 15- 16; fakat YBK m. 116°da ise, sorumsuzluk anlagsmasi
yapma imkani, olduke¢a kisitlanmistir. Eskiden, bor¢lunun yardimei kisilerin hafif kusurun-
dan sorumlu olmayacag: belirtilmisken; simdi uzmanlig1 gerektiren bir hizmet, meslek veya
sanat, ancak kanun veya yetkili makamlar tarafindan verilen izinle yiiriitiilebildigi takdirde,
hafif kusur halinde bile sorumsuzluk anlagmasinin miimkiin olmayacagi belirtilmistir.
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c¢a, en iyi tazminat imkanini saglayan sorumluluk sebebini se¢mesi gerekti-
gi belirtilmistir. Ote yandan, EBK m.55( YBK m.66) istihdam eden, ¢alisani
“secmede”, “talimat vermede”, “gdzetim ve denetimde” gerekli 6zeni gdster-
digini ispat ederek sorumluluktan kurtulabilecegi agikca diizenlenmistir. Eski

kanunda bu {i¢ unsura yer verilmemistir.
2. Vekaletsiz is Gorme Nedeniyle Sorumluluk

Gontlliinin rizast olmadan, goniilli hesabina tasarrufta bulunan arag-
tirmacinin, goniilliiniin menfaatine ve varsayilan rizasina uygun bir miidaha-
lede bulunmasi zorunludur. Arastirmacinin gostermekle yiikiimli oldugu tiim
dikkat ve 6zeni gostermesi gereklidir. Bilhassa goniilliiniin varsayilan rizasina
en uygun miidahalede bulunmalidir®. Ancak 6zellikle ilag arastirmalarinda,
vekaletsiz is gérmenin kisinin menfaatine yonelik olmasi nedeniyle yalnizca
tedavi amagcli ilag¢ arastirmalarinda giindeme gelmesi s6z konusudur. Aslinda
vekaletsiz ig goren arastirmaci, arastirmayi, goniilliiniin menfaatine ve varsa-
yilan rizasia gore yapmasi gerekir. Oysaki tedavi amagh ve bilimsel amagh
ilag arastirmalarinda, hem bdyle bir iradenin tahmini miimkiin degildir; hem
de sonucun goniillii lehine olacagina iliskin siipheler bir hayli fazladir. An-
cak tedavi amach klinik ilag aragtirmasinda, hastanin tedavisi i¢in bagka bir
carenin olmadig1 hallerde ve hastanin rizasina bagvurulamayacak hallerde,
vekaletsiz is gormeden bahsedebiliriz. Bununla birlikte bilimsel ilag arastir-
malarinda, goniilliiniin rizas1 hilafina arastirmayi yapan, goniilli BK m. 411/3
uyarinca meydana gelen biitlin zararlardan ve hatta kazadan bile sorumlu ola-
caktir. Son olarak, sorumlulugu hafifleten BK . m.411/2 hiikkmii, her ne kadar
ogreti tarafindan 6zellikle hekimin olagan tedavi yontemleri agisindan tipik
uygulama alani olugu sdylense de klinik aragtirmalar agisindan uygulanmasi
cok sakincalidir. Ciinkii ilkinde hastanin sagligi ve yasami gibi 6nemli bir
degerin korunmasi amaglanmakta; digerinde tedavi amaci bile giidiilse niha-
yetinde akibeti belli olmayan bir yontem uygulanmaktadir ve biiyiik riskler
tastyabilir,

B. Sorumlulugun Siijesi

Ister sozlesmesel olsun isterse haksiz fiil sorumlulugu olsun, her seyden
Once arastirmay1 destekleyen ilag firmasi goniilli ve baskaca tazminat alacak-

37 Deutsch, s. 48.

8 Eren, s. 600; Senocak, s. 106; Tandogan, s. 450- 451;0zgiil, s. 167; ipekyiiz- Yavuz, s.
127.
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lisina karst sorumludur. KAHY m. 4/i “Bir klinik arastirmanin baglatilmasin-
dan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum
veya kurulusu; arastirmacinin destekleyicisi yoksa ¢ok merkezli klinik arastir-
malarda arastirma koordinatoriinii, miinferit arastirmalarda ise sorumlu aras-
tirmaciyr” diyerek tanima yer vermistir. Yine uygulamanin hekim tarafindan
uygulanmasi nedeniyle hekimde sorumlulugun diger bir siijesi ve ifa yardim-
cisidir®®. Bu konuda BK m. 55 ve 100 konusunda yaptigimiz agiklamalarda da
belirttigimiz gibi, destekleyicinin goniillii ile arasindaki iliski, ifa yardimcisi
hekimin davranislarindan dolay1 sorumlulugunun kapsamini ortaya koyar.

Arastirmanin yapildigi merkez de, sorumlulugun bir diger tarafidir.
Eger devletin veya diger kamu tiizel kisilerinin islettikleri hastanelerde aras-
tirma yapildiysa; idare hukukunun kurallarina tabi olarak, goniillii zararin
tazminini ister. Ama 6zel saglik kuruluglarina ait bir merkezse sorumluluk,
yine 6zel hukuk kurallarina bagl olarak giindeme gelecektir. Zira klinik aras-
tirmanin yapilacagt merkez ve hastanenin ozellikleri, gerekli sartlari tagiyip
tasimadigi arastirma formunun bir pargasi olarak diizenlenmelidir®. Ayrica
Bakanliktan izin almig merkez ve hastanelerde bu arastirmalar yiiriitiilebilir.
Gontlli hekim ve hastane ile ayn1 anda s6zlesmeyi yapabilecegi gibi; ayrica
hastaneyle bir sozlesme imzalayabilir (tam hastaneyle kabul s6zlesmesi). Tam
hastaneye kabul sozlesmesinin dogan hak yiikiimliiliikler agisindan 6nemi;
daha genis ytikiimliiliikkleri kapsamasinda yatmaktadir (6rn: barindirma, hasta-
ne bakimi, yeme- igme). Bu nedenle hem tek ve bagimsiz bir sdzlesme olmasi
hem de daha genis yiikiimliiliikler igermesi nedeniyle daha genis bir s6zlesme
sorumlulugu kapsamaktadir®'.

C. Sorumluluk Sigortasi

Alman Hukukundaki sorumluluga iligkin sigorta zorunlulugu, bizim
hukukumuz agisindan mevcut diizenlemelerde yer bulmus degildir. Alman

% Ozanoglu, s . 380.

¢ KAHY m. 16, “Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari yapmak amaciyla kurulmak
istenen 0zel veya kamuya ait merkezlere izin almak i¢in ilgili kilavuzlarda belirtilen bilgi ve
belgelerle birlikte Bakanliga bagvuruda bulunulur. Bagvurunun yapilmasini takip eden dok-
san giin icerisinde, Ilag¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan galisma yerlerinde gercek-
lestirilecek denetimlerde bagvuruda sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugunun kanitlanmasi
ve aragtirma yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun tespit edilmesinden sonra Bakanlik
¢aligma yeri i¢in izin verir”.

o1 (")zgiil, s. 58- 59; Savas, Halide, Saglik Calisanlarimin ve Saglik Kurumlarimin Tibbi Miida-
haleden Dogan Sorumluluklari, Ankara, 2007, s. 296; Koyuncu, s. 567.
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Ila¢ Kanunu (AMG), §. 40’da deneme yapilacak kimsenin yasam, viicut bii-
tinltgi, saghigina gelecek zararlara karsi sigortalanacagi belirtilmistir®. Tiirk
Hukukunda ise, Mesleki Sorumluluk Sigortas1 Genel Sartlarina liskin Diizen-
leme kapsaminda, 6zellikle her tiirlii deney ve aragtirmadan dogan tazminat
talepleri, hilafina sézlesme olmadigi hallerde kapsam disinda birakilmaistir.
Her ne kadar, KAHY m.11/¢’de “goniilliiler i¢in yapilacak sigorta sertifika-
s1 veya policenin kapsami” degerlendirilecek ise de yasal zorunluluk disinda
tutulmustur®.

SONUC

Bilimsel faaliyetler, teknolojik ¢abalarin hepsi insanligin daha rahat bir
yasam siirmesini amaglar. Daha rahat, daha uzun ve saglikli bir yasam igin
gosterilen ¢abalarinda kanaatimce en 6nemlilerinden biri yeni tedavi yontem-
lerinin ve ilaglarin bulunabilmesi i¢in yiiriitiilen klinik arastirmalardir. Ancak
ister tibbi aragtirmalar isterse ila¢ arastirmalari olsun, her ikisi de insanlarin
menfaatine oldugu gibi, zarariadir da. Ciinkii yapilan ¢caligmalarin elbette bir
asamasinda, insanlarca denenmesi gerekmekte; ama uzun yillarca kullanilan
ilag ve tedavilerin yillar sonra gosterdigi yan etkiler dikkate alindiginda; in-
sanlara zararlar verebilmektedir. Ne var ki bu siireg bir zorunluluktur. Ogreti-
de bu nedenle yogun tartismalar konu olmus ve fikir birligine varilamamaistir.

Ulkemiz agisindan en biiyiik sorun ise, ceza hukuku agisindan getirilen
diizenlemenin ¢ok yakin bir tarihte yliriirliige girmesi ve 6zel hukuk a¢isindan
kanuni agidan bir diizenlemenin olmamasi ve sorunlarin yonetmelikler araci-
ligiyla ¢6zliime kavusturulmaya calisilmasidir. Oysaki modern hukuk diizen-
lemelerine baktigimizda, 6zel diizenlemelerle sorunlarin asildig: goriilmekte-
dir. Bu nedenle 6gretideki tartigmalar dogrultusunda diistiniildiigiinde, tibbi
aragtirmay1 veya ilag aragtirmasini yadsiyip géormezlikten gelmek yerine, siki
kosullara bagli olarak yapilacak arastirmalara kapi aralamak daha dogrudur.
Baylece kisisel degerler ve tibbi gelisme arasinda menfaat dengelenmis olur.
Ote yandan arastirmaya katilanlarin sigortalanmasi agisindan yasal bir zorun-
lulugun olmayisi ¢ok biiyiik bir eksikliktir. Bu eksikligin tez elden giderilme-
si, kigilerin zarar magduriyetlerinin giderilmesi i¢in gereklidir.

02 Klein, s. 463.
6 ipekyiiz- Yavuz, s. 149- 151; Ozanoglu, s. 384; Ozgiil, s. 31.
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