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Ozet

insanlik tarihi bircok gelismelerin oldugu kadar hastaliklarinda tarihidir. insanin biyolojik bir varlik olmasi, onu hastaliklara kars!
acik hale getirmis, bununla beraber siirekli gelisen ilag bilimi ile de insanlari tehdit eden hastaliklarin tedavileri arastiritmistir.
Surekli gelisen ilag bilimi, 6zellikle ilaglarin ve asilarin gelistirilmesi strecinde cesitli asamalardan olusan deneyler yapmakta ve
bu deneylerin kimi zaman tamaminda ve kimi zamanda belirli bir asamasindan sonra insan denekleri kullanmaktadir. Bahsi gegcen
bu deney sureclerinde insan deneklerini kullanmanin hukuksal yonu sirekli tartisitlmaktadir. Bu calismada hukuk literaturi basta
olmak Uzere bilimsel calismalar incelenerek gesitli ¢ikarimlarda bulunulmustur. Derleme niteliginde olan bu ¢alisma ile dncelikli
olarak insan deneklerin hukuksal boyutu ve haklari ortaya konmaya calisitmistir. insanlik icin ilac biliminin deneylerinin
vazgecilmez oldugu g6z 6niinde bulundurularak, bu deneyler esnasinda kullanilan insan deneklerin hukuksal haklarinin ciddiyetle
ve sureklilik arz edecek bicimde korunmasi gerektigi ve devletlerin de bu siireclerde denetleyici rollerinin géz ardi edilmemesi

gerektigi sonucuna varilmistir.
Anahtar Kelimeler: ilac, Denek, Hukuk.

Abstract

The history of humanity is the history of many developments as well as diseases. The fact that humans are biological beings has
made them vulnerable to diseases, and with the ever-developing science of medicine, treatments for diseases that threaten people
have been investigated. The ever-developing science of medicine, in particular, conducts experiments consisting of various stages
in the development of drugs and vaccines, and sometimes uses human subjects in the entirety of these experiments and sometimes
after a certain stage. The legal aspect of using human subjects in these experimental processes is constantly being discussed. In
this study, scientific studies, primarily the legal literature, have been examined and various inferences have been made. This
compilation study primarily attempts to reveal the legal dimension and rights of human subjects. Considering that the experiments
of pharmaceutical science are indispensable for humanity, it has been concluded that the legal rights of human subjects used
during these experiments should be protected seriously and continuously, and that the supervisory roles of states in these

processes should not be ignored.
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GIRIS

Insanlik tarih boyunca birgok hastalikla ve salgimlarla karst karstya gelmis, kimi zaman bu
durumu ellerindeki imkanlarla gidermeye c¢alisirken, kimi zaman da kendiliginden ge¢mesini
beklemistir. Tarih milyonlarca insanin hayatini kaybettigi hastaliklarla ve salginlarla doludur. En yakin
tarihli olarak Covid 19 Pandemisi ve bundan dnce 20. Yiizyil baslarinda yasanan ve 2 yil gibi kisa bir
siirede 20-50 milyon insanin liimiine sebep olan “Ispanyol Gribi” en canli 6rneklerdir. Insan hafizasina
ve tarih kitaplarina kazman bir diger hastalik ise Avrupa tarihinin belki de en karanlik giinlerinin
yagsanmasina sebep olan, bunun yaninda da 25 milyondan fazla insanin 6liimiiyle sonuclanan “Kara

Veba” salgimdir.

Ancak 6nce Ronesans ve Reform Hareketleri, devaminda ise Sanayi Devrimi ile birlikte bilimsel
yontemlerin daha 6nce goriillmemis bir hizla ilerlemesi, toplumsal yagamin bir¢ok alaninda oldugu tizere
tip bilimi ve baglantil1 olarak ila¢ biliminin de gelismesiyle beraber, 6liimciil olarak kabul edilen bir¢ok
hastaligin tedavisinde ¢igir agan tedavi ve yontemler kesfedilmistir. Her ne kadar kimi hastaliklarin
tedavisini bugiin dahi bilmiyor olsak da tip ve ila¢ bilimi ilerlemeye devam etmekte, her gecen giin

saglanan gelismelerle yeni ilaglar ve asilar insan sagliginin korunmasi i¢in kullanima sokulmaktadir.

Bu calisma ile ilag bilimi dogrultusunda gergeklestirilen ilag ve as1 gelistirme deneylerinin
ozellikle insan deneklerin kullanildigr boliimlerinin hukuki boyutu ve sonuglar ele alinarak
incelenecektir. Klinik ilag arastirmalarinin hukuki dayanaklar1 ve ilag iireticisinin sorumluluklar
kanunlar ve literatiir yardimi ile incelenecek, bunun sonucunda ise c¢ikarimlarda bulunulmaya

calisilacaktir.
Ila¢ ve As1 Kavramlar

[lag kavraminin dogru tanimlanmasi idare hukuku, ceza hukuku, rekabet hukuku ve ticaret
hukuku cercevesinde degerlendirildiginde olusabilecek sonuclar bakimindan ¢ok énemlidir. laglarin
tibbi bir liriin oldugunu sdyleyebilsek de her tibbi {iriiniin ilag olmadigi tibbi iriiniin ilagtan daha iist bir

kavram oldugu bilinmelidir (Hakeri, 2018).

Tiirk hukukunda ilaglarla ilgili temel hukuksal sorunlar ele alan 6zel olarak diizenlenmis 6zgiin
bir "ilag yasasi" bulunmamakla birlikte, cesitli yasalarda ve yonetmeliklerde genel diizenlemeler
bulunmaktadir (3359 Sayili Kanun, 1987). Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik (BTUKAHY), ilaglari M. 4/j°de “etkin madde; bir beseri tibbi iiriiniin iiretiminde
kullanmiimast planlanan, tiretiminde kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek veya
degistirmek veya t1bbi teghis amaciyla farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostermek iizere
lirtiniin etkin bileseni olan madde ya da maddeler karisimi” olarak tammlanmaktadir (BTUKAHY,
2023). Dolayisiyla bu maddeden bireylerin fizyolojik fonksiyonlarimi diizeltmeye, iyilestirmeye ya da
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degistirmeye yarayan veya bireyde var olan durumun tibbi teshisi amaciyla birtakim etkileri gostermek

iizere etkin madde veya maddeler bilesiminin ilag olarak nitelendirildigi ¢ikarilmaktadir.

Ilaci, Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu madde 1 ise ilaci sdyle tammlamaktadir,
“Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvaffak muayyen ve sabit bir sekilde
yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her nevi
basit ve miirekkep tertipler” ilagtir (1262 Sayili Kanun, 1928). Ilaglarin Giivenligi Hakkinda
Yonetmelik M. 4-i ‘de ilag, insanlarda var olan hastaliklar1 teshis etme, bu hastaliklar1 tedavi etme ya
da dnleme 6zelliginde olan ve bu amaglarin belirtilerek sunulan ya da farmakolojik, immiinolojik ya da
metabolik bir etki yoluyla bir fizyolojik fonksiyonu eski haline dondiirmek ve diizeltmek veya
degistirmek amaciyla insanlarda kullanilabilen madde veya maddeler kombinasyonu olarak

tanimlanmugtr.

Ogretide agmin, ilag tiirleri arasinda yer aldig1 kabul edilmektedir (Petek, 2009: 125). ilaglar
tedavi edici iken agilar hastaliklardan korunma amaciyla iiretilirler. Saglik Bakanligi’nin resmi internet
sitesinde yapilan tamima gore, belli bir enfeksiyona karsi bireylerin bagisikligimi saglamak iizere
hazirlanmig ve bireyin viicuduna cesitli yollarla verilen biyolojik olarak nitelendirilen iirlinlere as1 denir
(https://asi.saglik.gov.tr/). Tirk Dil Kurumu soézliiklerinde yapilan tanima gore ise, as1 bazi hastaliklara
kars1 bagisikligin gelistirilmesini saglamak ic¢in viicuda enjekte edilen, o hastaligin mikrobuyla

hazirlanmis eriyiktir (TDK SozIiigi, https://sozluk.gov.tr/).
Klinik Ila¢ Aragtirmalarinin Hukuka Uygunlugu icin Gereken Sartlar

Klinik ilag aragtirmalari, bilimsel yontemlere dayanarak ilaglarin ve tedavilerin klinik pratige
entegrasyonunu saglamak ve hastalara en giivenli ve etkili tedavileri sunmak amaciyla yiritiilir. Bu
arastirmalar ii¢ farkli fazlarda gerceklestirilir (BTUKAHY, 2023). Klinik ild¢ arastirmalarinin hukuka
uygun olmast i¢in, milletlerarasi sézlesmelere ve milll mevzuata uygun olarak gerceklestirilmesi
gerekir. Klinik ilag aragtirmalari ilgili en temel uluslararasi diizenleme “Avrupa Konseyi ve Insan
Haklar1 Biyotip Sozlesmesi’dir” (Ersoz, 2016: 86). Sozlesme biyoloji ve tip alaninda ortaya ¢ikabilecek
sorunlara ortak ¢oziimler getirmek amaciyla hazirlanmistir. Ilgili soézlesme Tiirkiye tarafindan
09.12.2003 tarihinde 25311 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun ile kabul edilmistir. S6zlesmeye taraf olan devletler, dncelikler bireylerin
onuru ve kimligini korumayi, biyoloji ve tibbin uygulanmasinda ayrim yapmaksizin herkesin viicut

biitiinliiglinii ve diger biitiin hak ve 6zgiirliiklerini korumayi taahhiit etmektedir.

Diinya Tabipler Birligi tarafindan 16-19 Ekim 2024 yilinda tekrar diizenlenen insanlar iizerinden
yapilan tibbi arastirmalarin etik ilkelerinin yer aldigi Helsinki Bildirgesi, en basta hekimler tarafindan

benimsenmesi i¢in hazirlansa da Diinya Tabipler Birligi bu ilkelerin tibbi arastirmalar yiiriiten tiim

185



Kara / Uluslararasi Sosyal Bilimlerde Yenilik¢i Yaklasimlar Dergisi /
International Journal of Innovative Approaches in Social Sciences, 2024, Vol. 8 (4), 183-202

bireyler, ekipler ve kuruluslar tarafindan benimsenmesi gerektigini ¢linkii bu ilkelerin hastalar ve
saglikli goniillillere saygi gosterilmesi ve haklarinin korunmasi i¢in temel nitelikte bir bildirgedir.
Bildirgede tibbi arastirmalarda dikkat edilmesi gereken unsurlardan bahsedildigi goriilmektedir.
Oncelikle tibbi arastirmalarin iizerinde deney yapilan bireylere karsi saygili, bireylerin sagliklarmi ve
haklarim1 koruyacak sekilde belli standartlara sahip olmas1 gerektigi vurgulanmistir. Bildirgenin 2024
yilinda yapilan son diizenlemesinde genel ilkeler baslig1 adi altinda madde 8’de salgin gibi olaganiistii
durumlarda da acil olarak yeni bir bilgi tiretme ihtiyac1 dogdugunda bildirgede yer alan ilkelere uyulmasi

gerektigi vurgulanmistir (Helsinki Bildirgesi, 2024).

[lag aragtirmalarinin hukuka uygun olabilmesi igin gereken sartlar Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu (SHTK) Ek madde 10°da diizenlenmistir. Ilgili maddede &ncelikle herhangi bir tedavi yontemi
veya ruhsat/ izin alinmis olmasi durumunda da beserd tibbi iiriinler ile tibbi cihazlarin bilimsel aragtirma
amaciyla insanlar {izerinde kullanilabilmesi i¢in basta Saglik Bakanligindan izin alinmis olmasi
gerektigi vurgulanmstir. ilgili hiikiimden Saglik Bakanlig1 izninin olmadig1 durumda diger sartlarinin
yerine getirilmis olmasinin bir éneminin olmadig1 anlagilmaktadir. Saglik Bakanligindan alinan izin
yaninda yapilacak olan arastirmanin dncelikle insan dis1 bir deney ortaminda ya da yeterli sayida hayvan
iizerinde ¢alismis olma sart1 ifade edilmistir. Bu ¢alismadan elde edilen bilimsel verilerin yeterli oldugu
durumda da insan iizerinde ¢alismanin yapilmis olma sart: yer almaktadir. Ozellikle arastirmanin
varmak istedigi hedef agisindan insan {izerinde galisma yapilmasinin gerekliligi de vurgulanmustir. Tlgili
hiikkmiin devaminda yapilan arastirmanin insan sagligi iizerinde dngdriilebilir bir zarara ya da kalici olan
bir etkiye sebep olmamas1 gerekliligi vurgulanmistir. Yapilacak olan arastirmanin ¢aligmaya katilan
kisilerin onurunu zedeleyebilecek dlgiide ac1 verici yontemlerin yer almamasi gerekliligi vurgulanmistir.
Yapilacak olan arastirmanin bir diger sart1 olarak aragtirma ile hedeflenen amacin, yapilan aragtirmanin
goniilliilere yiikledigi kiilfet ve bu kisilerin sagliklar1 {izerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi
gerektigi vurgulanmistir. Arastirmaya katilacak olan goniilliiler agisindan, bu kisilerin yapilacak olan
aragtirmanin sonuglar1 hakkinda aragtirma oncesinden ve siirecinde yeterli olarak bilgilendirilmelerini
ve mutlaka yazili nizalarinin alimmasini ve alinmis veya alinacak olan bu rizalarin herhangi bir menfaat
karsiliginda yapilmamasi gerektigi de agikca belirtilmistir. Son olarak arastirmanin yapilabilmesi sarti

olarak da arastirmanin mutlaka etik kurul tarafindan uygun goriilmesi gerektigi ifade edilmistir.

[la¢ arastirmalar1 sonucunda iireticinin bir sorumluluguna sebep olmamasi igin, sartlarmn
tamamina mutlaka uyulmas1 gerekmektedir. Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek M. 10’da belirtilen
sartlar, glinlimiize kadar ild¢ arastirmalar1 siireglerinde edinilen deneyimlerin, milletlerarasi
anlagmalarin ve 6zellikle de Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi nin ilgili alandaki
ifadelerinin biitiiniidiir (Oztiirk, 2013: 115). Ulusal yasal mevcut ve Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve
Biyotip Sozlesmesi incelendiginde, klinik ilag arastirmalarimin hukuka uygunlugu i¢in gereken sartlar

asagidaki sekilde ifade edilebilir (25311 Sayili Resmi Gazete, 2003):
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- Arastirmalarin 6nce insan dis1 deney ortaminda ve yeterli sayida hayvan tizerinde yapilmis

olmasi,
- Faydaile zarar arasindaki oranti,
- Etik kurul onayinin ve yetkili makamin izninin olmasi,
- Arastirmaya katilacak kisilerin aydinlatilmasi ve rizasinin alinmas,
- Arastirma sirasinda kigiye insan haysiyetiyle bagdagsmayacak derecede ac1 verici,
- Metotlarin uygulanmamasi aragtirmanin herhangi bir mali menfaate dayanmamast,
- Goniilliniin mahremiyeti ve sahsi bilgilerinin sakl tutulmas,
Klinik ila¢ Arastirmalariin Temel ilkeleri

Milletleraras: antlasmalardan biri olan Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi’nde
ve doktrinde genel kabul edilen kisilerin temel hak ve 6zgiirliiklerini korumak amaciyla klinik ilag
arastirmalarina hakim olan en temel ilkeler, irade 6zerkligine saygi ilkesi, yararlilik ilkesi, zararsizlik
ilkesi ve adalet ilkesi olarak vurgulanmaktadir. Irade o6zerkligine saygi ilkesi, deneklerin arastirma
hakkinda bilgilendirilmis nizalarinin alinmasini, zararsizlik ve yararlilik ilkeleri yapilacak olan arastirmada
risk-yarar dengesi konusunda degerlendirmenin yapilmasini, adalet ilkesi ise aragtirmaya katilacak olan

deneklerinin belirlenmesinde adil olmayi ifade etmektedir (Turhan, 2010: 88).

Klinik ilag aragtirmalarinda arastirmalara denek olarak katilan kisilerin temel haklarindan en bagta
yasama hakki, 6zel hayatinin gizliligi, viicut biitiinliigiiniin dokunulmazligt ve onuru ihlal
edilebilmektedir. Katilime1 deneklerin haklariin korunmasi i¢in, aragtirmacilarin bilimsel standartlarin
disina ¢ikmadan mutlaka uymasi1 ve aragtirmaya denek olarak kisilere sadece bir denek olarak
yaklasilmas1 dogru olmamakla birlikte deneklere temel haklari olan bir insan olarak yaklasilmasi

gerekmektedir.

Diinya Tabipler Birligi tarafindan 16-19 Ekim 2024 yilinda tekrar diizenlenen insanlar iizerinden
yapilan tibbi arastirmalarin etik ilkelerinin yer aldigi Helsinki Bildirgesi, en basta hekimler tarafindan
benimsenmesi i¢in hazirlansa da Diinya Tabipler Birligi bu ilkelerin tibbi arastirmalar yiiriiten tiim
bireyler, ekipler ve kuruluslar tarafindan benimsenmesi gerektigini ¢linkii bu ilkelerin hastalar ve
saglikli goniillillere saygi gosterilmesi ve haklarinin korunmasi i¢in temel nitelikte bir bildirgedir.
Helsinki Bildirgesi’nin 24. paragrafinda, arastirmaya katilan deneklerin 6zel hayatinin ve kisisel
bilgilerinin gizliliginin korunmasi ve arastirma siirecinin katilime1 olan bu kisilerin fiziksel, ruhsal ve
sosyal biitiinliigiine karsi olumsuz etkilerin en aza indirilmesi i¢in her tiirli tedbirin alinmasi

gerekmektedir (Helsinki Bildirgesi, 2024).

Avrupa Konseyi Insan Haklari ve Biyotip Sozlesme’nin birinci maddesinde ise, sdzlesme

amacinin tiim insanlarm onurunu ve kisiligini korumak, biyoloji ve tibbin uygulanmasinda kisiler
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arasinda ayrimcilik yapmadan herkesin viicut biitiinliigiine ve diger hak ve ozgiirliiklerine saygi
gosterilmesini garanti altina almak oldugu belirtilmistir (Turhan, 2010: 89). BTUKAHY" de de insan
haklarmnin 6nemi vurgulanmaktadir. BTUKAHY madde 6/c’de, yapilan arastirma sonucunda beklenen
bilimsel faydalarin ve kamu yararinin, yiiriitiilen bu arastirmaya denek olarak katilim saglayan bireylerin
sagligindan veya ortaya g¢ikabilecek muhtemel zararlardan ve diger temel haklarindan daha ustiin

tutulamamasi gerektigi ifade edilmektedir (32203 Sayili Resmi Gazete, 2023).
Klinik ila¢ Arastirmanlarimin Hukuki Dayanaklar

1982 Anayasasi'nin 17. maddesinin ikinci fikrasi, tibbi zorunluluklar ve kanunda belirtilen haller
disinda, bireyin viicut biitiinliigliine dokunulamayacagin ve rizas1 alinmada bilimsel ve tibbi deneylere
tabi tutulamayacagim belirtir (17863 Sayili Resmi Gazete, 1982). Bu hiikiimden kisinin rizasinin,
bilimsel ve tibbi aragtirmalara tabi tutulabilmesi icin sart oldugu anlasilmaktadir. Diger yandan,
Anayasa'nin 27. maddesinin birinci fikrasinda yer alan "Herkes, bilim ve sanati serbestce 6grenme ve
ogretme, agiklama, yayma ve bu alanlarda her tiirlii arastirma hakkina sahiptir” ifadesi ile, bilimsel
alandaki aragtirmalarin temel bir insan hakki oldugu vurgulanmaktadir. Ayrica Tiirk Medeni Kanunu
(TMK) M. 23’te ancak yazili rza ile insan kokenli biyolojik maddelerin alinmasinin, asilanmasinin ve
naklinin miimkiin oldugu, fakat biyolojik madde verme borcu altina girmis olan bireyin edimini yerine
getirmesi istenemeyecegi ve bu durumda maddi ve manevi tazminat isteminde bulunulamayacagi
vurgulanmigtir (Tiirk Medeni Kanunu, 2001). Ttim bu diizenlemelerle temel insan haklar ¢ergevesinde

rizast alinmig bireylerin bilimsel ¢caligmalara ve tibbi deneylere denek olarak katilimini diizenlemektedir.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi'nin giris boliimiinde, bireylere fert olarak
saygi1 gosterilmesi gerektigi vurgulanmis ve insan haysiyetini korumanin 6nemi belirtilmistir. S6zlesme,
tim insanlarin haysiyetini, kimligini ve viicut biitiinliigiinii koruma ylkiimliliigli tasiyan taraflar
arasinda biyoloji ve tibbin uygulanmasi sirasinda herkesin haklarina saygi gosterilmesini teminat altina
almaktadir (Biiken, 2009: 19). Soézlesmenin besinci bolimii, klinik aragtirmalara 6zgii bagimsiz
diizenlemelere odaklanir. Genel kural olarak, biyoloji ve tip alanindaki yapilan klinik aragtirmalarin,
Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi'nde yer alan hiikiimlere ve insan varligmin
korunmasini saglayan diger hukuki diizenlemelere uygun bir sekilde, 6zgiirce gerceklestirilebilmesini
ongormektedir. Ayrica s6z konusu Sozlesme klinik arastirmalarin hukuki uygunlugu i¢in gerekli sartlar

ve ozellikle de kiigiiklerin ve kisitlilarin korunmasi gibi konularda detayli hiikiimlere de yer vermektedir.

Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi'nin giris boliimii, goniilli olarak katilan bireylerin
saghiginin her seyin iizerinde tutulmasi gerektigini vurgulamakta ve ikinci boliimiinde ise tiim klinik
arastirmalarda uygulanacak etik ilkeler yer almigtir. Bu ilkeler arasinda, goniillii olarak katilan bireylerin
mahremiyetinin gizli tutulmasi, arastirmanin goniillii olarak katilan bireylerden 6nce hayvanlarin
iizerinde ve laboratuvar ortaminda yapilmas1 gerekliligi agik¢a belirtilmis ardindan aragtirmanin etik

kurul onayma sunulmasi, katilimci goniilliilerin yapilacak olan aragtirmanin konusu hakkinda
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bilgilendirilmesi ve goniillillerin yazili olarak rizalarimin alinmasi gibi konular1 diizenlemistir. Son
boliimde de klinik arastirmalarda dikkat edilmesi gereken ek ilkeler yer almaktadir (Oztiirk, 2013: 116).
Diinya Tip Birligi Helsinki Beyannamesi, tedavi veya bilimsel amaclh arastirmalara izin vermis; bu
baglamda, madde 18'de yer alan ifade ile "insan siijeleri iceren tibbi arastirmalar, ancak amag onemli
ise ve siijeye yonelik risk ve kiilfet, agir bastigi durumda gergeklestirilebilecektir” ilkesini benimsemistir.
Bu ifade ile klinik arastirmalar i¢in temel bir ¢erceve cizilmektedir (Cin, 2005: 200). ifadede arastirmaya
katilan kisiler {izerinde yapilan tibbi deneylerin hem bireylerin haklarmin korunmasmi hem de

aragtirmanin bilimsel amacini dengede tutmay1 amaglayan siki diizenlemelere tabi oldugu vurgulanmustir.

Klinik ilag aragtirmalarina yonelik ilgili hiikiimler 6225 sayili Saghik Hizmetleri Temel
Kanunu'nda ek madde 10°da yer almaktadir (6225 Sayili Torba Yasa, 2005). ilgili hiikiimde insanlar
iizerinde klinik ila¢ aragtirmalarinin veya diger arastirmalarin yapilabilmesi i¢in gerekli sartlar dncelikle
ele alinmistir (19461 Sayili Resmi Gazete, 1987). Bu hiikiimde oncelikle klinik ila¢ aragtirmalarinin
hangi ortamda ve hangi sartlarda gergeklestirilmesi gerektigi detayli bir sekilde diizenlenmistir. Hitkmiin
devaminda insan sagligini1 korumanin temel amag¢ oldugu vurgulanmakla birlikte arastirmalarin hangi
durumlarda durdurulabilecegi veya sonlandirilabilecegiyle ilgili bilgiler de yer almaktadir. Hiikmiin
sonunda Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu ve Etik Kurullarin yapisi ve genel gorevleri belirtilmistir.
Ancak, klinik ila¢ arastirmalarimin bu kanun gergevesinde diizenlenmesi Tiirkiye i¢in dnemli bir adim
olmakla birlikte, bu diizenlemenin yetersiz oldugu disiiniilmektedir. Ciinkii klinik ila¢ aragtirmalar
veya diger benzer arastirmalar, insan sagligini tehdit edebilecek nitelikte oldugundan birbirinden ayr1 ve

bagimsiz bir kanunla daha detayli bir sekilde diizenlenmeye ihtiyag duyulmaktadir (Oztiirk, 2013: 116).

Tibbil Deontoloji Tiiziigii ile dis hekimlerinin ve hekimlerin uymalar1 gereken usiil ve esaslar
diizenlenmistir (10436 Sayili Resmi Gazete, 1960). Ancak, Tiiziik' iin 11. maddesinin ilk fikrasinda
klinik arastirmalarla ilgili higbir sekilde ilmi amagl aragtirma yapilmasma izin verilmeyecegi
belirtilmistir. Ilgili maddenin ikinci fikrasinda belirli sartlar altinda tedavi amagh ilag arastirmalarma
izin verilmistir. Tibbi Deontoloji Tiiziigii'niin 11. Maddesi (Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, 1960),
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10' da aykirilik teskil etmekte ve bu temel kanuna
dayanarak kabul edilen Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmelik hiikiimleriyle ¢elismektedir. Hukuk
normlarinin hiyerarsisinde en iist sirada Anayasa ve ardindan kanunlar yer almaktadir. Tiizik' iin bu
hiikkmii, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'na aykirilik gosterdigi i¢in uygulanabilir degildir. Anayasaya
gore, tiiziiklerin kanuna uygun olarak kabul edilmesi gerekmektedir (Tung vd., 2015: 65, Turhan, 2010:
92, Oztiirk, 2013: 118, Tezig, 2024: 84).

3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu'nun Ek Madde 10'u ve Avrupa Birligi'nin ilgili
yonergelerine dayali olarak yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik (32203 Sayili Resmi Gazete, 2023), klinik ila¢ arastirmalart i¢in temel hukuki dayanaklari

olusturur (Onur ve Hayran, 2009: 31). Ydnetmeligin ilk maddesinde yonetmeligin amaci1 “faraf olunan
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uluslararast anlasmalar ile Avrupa Birligi standartlart ve iyi klinik uygulamalari ¢ergevesinde, beseri
ubbi iiriinler ile yapilan klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesi ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair
usul ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu ve etik kurullarin teskili, gorevleri, ¢calisma usul
ve esaslarim diizenlemek” seklinde ifade edilmistir. Bu ifade ile begeri tibbi iiriinlerle yapilan klinik
arastirmalarin uluslararas1 standartlara uygun olacak sekilde yiiriitiilmesini, arastirmaya katilan
goniillillerin haklarmin korunmasmi ve bu siirecin etik ve diizenleyici ¢ergevesini tanimlamayi
amaclandig1 goriilmektedir. Bu diizenleme ile hem goniilliilerin haklarinin ve giivenliginin korunmasimi
hem de arastirma siireclerinin seffaf ve etik ilkelere uygun olmasimi garanti etmeyi hedeflendigi

anlagilmaktadir.

Yonetmeligin M. 4-1I’da iyi klinik uygulamalarn, “arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik
standartlarda yapilmasim saglamak amaciyla arastirmanmin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, géniilliiniin tiim haklarmin  ve viicut
biitiinliigiiniin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallar1” olarak tanimlanmistir (32203 Sayili Resmi Gazete: 2023). Ek olarak
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun sitesinde yer alan Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu’nda M.
2-29 da “arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapiimasim saglamak amaciyla
arastirmanmin  tasarlanmasi,  yiiriitiilmesi, izlenmesi, biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve
raporlanmasi, goniilliiniin tim haklarimin ve viicut biitiinliigiiniin korunmasi, arastirma verilerinin
giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri
kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallar” olarak ifade edilmistir
(https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/legislation/KADKLVZ01IKU13.11.2015Rev08_13ac0133-
274b-44dc-98cd-33998758cc72.pdf).

Hasta Haklar1 Yonetmeligi, klinik ila¢ arastirmalartyla ilgili olarak 32. madde ve devam eden
maddelerinde &nemli hiikiimleri igermektedir (Dogan ve Unal, 2009: 157). Bu yoénetmelik, hasta
haklarimi ortaya koymak amaciyla diizenlenmistir. Yonetmelikte saglik hizmetlerinin yiiriitildigii tim
kurum/ kuruluslarda ve saglik kurum/ kuruluslari haricinde de saglik hizmeti verilen durumlarda, insan
onuruna yakisir bir sekilde herkesin hasta haklarindan faydalanabilmesine, olasi hak ihlallerinden
korunabilmesine ve hak ihlallerinin s6z konusu oldugu durumlarda hukuki korunma yollarinin fiilen

kullanabilmesi i¢in usul ve esaslar diizenlenmistir (23420 Sayili Resmi Gazete, 1998).

Hasta Haklar1 Yonetmeligi bireylerin gerekli durumlarda hukuki korunma yollarini
kullanabilmelerine dair usul ve esaslar diizenlemektedir. Yonetmeligin altinci boliimii 6zel olarak klinik
aragtirmalara iliskin diizenlemeler bulunmasi sebebiyle klinik ilag aragtirmalariin hukuki dayanaklar
arasinda Onemlidir. Bu kapsamda, klinik ila¢ arastirmalarmda katilimer goniilliilerin korunmasi,

goniillillerden riza ve alinan rizanin sekli ve usulii, goniilliiniin arastirma siireci hakkinda aydinlatilmasi,
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kiigtiklerin ve kisith olan bireylerin durumu gibi konulara da detayli bir sekilde yer verilmistir (Koca,
2009: 327). Bu diizenlemeler, klinik aragtirmalarda katilimcilarin haklarimi korumaya yonelik 6zel

onlemleri igermektedir.
Tiirk Ceza Kanunu’nda insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglari

Deney ve denemeler; tibbi yarar amaciyla, tip biliminin standartlarin belirlemeye ¢alisir (Subasi,
2021: 88). Deney Tiirk Dil Kurumu sozliigiinde “bilimsel bir ger¢egi gostermek, bir yasayr dogrulamak,
bir varsayim kanitlamak amaciyla yapilan islem; tecriibe” ifade edilmistir (TDK Sozligi,
https://sozluk.gov.tr/). Insan iizerinde yapilan deneyler klinik arastirmalarmn sadece bir kismim
olusturmaktadir (Bandir ve Elibol, 2021: 732). Klinik arastirmalar insan iizerinde deney, klinik deney
ve tedavi amaciyla denemelerden olugmaktadir (Cankurt, 2018: 52). Klinik deneyler daha ileri bir
asamay1 ifade ederken, tedavi amagli denemeler hastaligin teshis, tedavi veya onlenmesi i¢in yapilan
miidahalelerdir. Tedavi amagli denemelerde esas, hastay1 iyilestirmek amaciyla yapilan miidahalenin tip

bilimi gerekliliklerine uygun olarak uygulanmasidir.

Insan iizerinde deney ve deneme suglari, 1 Haziran 2005 tarihinde yiiriirliige giren 5237 sayili
Tiirk Ceza Kanunu’nun, Ozel Hiikiimler Kitabr’min, Kisilere Karst Suglar Kismi’nin, Viicut
Dokunulmazligia Karst Suclar baslikli ikinci Boliimii’niin, Insan Uzerinde Deney bashkli 90.
maddesinde diizenlenmistir (25611 Sayili Resmi Gazete, 2004). Ilgili madde gerekgesinde tip biliminin
amaclar1 arasinda insan sagligin1 korumak ve hastaliklara ¢are bulmak sayilmistir. Gerekcede belirtilen
amaclarm dogrultusunda tip biliminin devamli olarak yenilendigi, uygulama alam insan olan tip
alanindaki geligmelerin 6niiniin kesilemeyecegi gibi, bu alanda yapilan ve yapilacak ¢aligmalarin da

biitiiniiyle kontrol dis1 birakilamayacag belirtilmektedir (Ozbek, 2008: 148).

Tiirk Ceza Kanunu’nda insan iizerinde deney ve deneme suglar1 viicut dokunulmazligina karsi
suglar bagliginin altinda yer almakla birlikte, bu baslik altinda yer alan suglarda korunan hukuki deger
sadece lizerinde deney veya deneme gerceklestirilen kisinin viicut bitlinligi olmayip, viicut
biitiinligiiniin yan sira denegin yagama hakki, insan onuru ile kendi gelecegini belirleme hakki, saglik
hakki ve 6zel hayatin gizliligini koruma hakki da giivence altina alindig1 vurgulanmaktadir (Altunkas,

2011),
Ila¢ Ureticisinin Sorumlulugu

Tiirk hukukunda dogrudan ilag iireticisinin sorumlulugu ile ilgili 6zel bir diizenleme yoktur
(Demir, 2010: 103). ilag iireticilerinin sorumlulugu, iirettikleri iiriinlerin giivenli, etkili ve yasal
standartlara uygun olmasini saglamak, kullanicilar1 dogru bir sekilde bilgilendirmek ve olasi riskleri
onceden degerlendirmek gibi bir dizi faktorii icerir (Avci, 2011: 54). Diinyanin her tarafinda insanlar
bir¢ok ila¢ kullanmaktadir (Ak¢ura Karaman, 2007: 208). Bu piyasaya siiriilen hatali ilaglar sebebiyle

zarar goren kisilerin sayisinin dnemli miktarlarda olabilecegini gosterir. ilaglarin yol agtig1 zararlar en
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basta ilag lireticisinin sorumlulugunda olmalidir. Bunun nedeni, ilact liretenin bizzat ilag iireticisi olmasi,
iretimden dogan kazanglardan faydalanmasi ve giivenli ilaglar gelistirmek igin yapilan aragtirma
masraflarmi {irlin fiyatlarina yansitabilme ve sorumluluk sigortasi yaptirabilme imkanma sahip
olmasidir (Kirca, 2007: 151). llag iireticisinin veya ilag iireticisi olmasa da ilaci piyasaya siiren
kimselerin sorumlu tutulmasi, zarar géren kisilerin korunmasi hakkaniyete uygun olacaktir (Sidim,

2023: 25).

Ilag iireticisinin kullamlan ilaglarin insan sagligmni olumsuz etkileyebilecek olmasi sebebiyle
6zenli davranma yiikiimliiliigii vardir (Ozcan Biiyiiktamir, 2012: 132). Ilag iireticisinin sorumlulugu
hatali olarak piyasaya siiriilen ilacin kullammindan dogan zarar nedeniyle ortaya g¢ikmaktadir. ilag
iireticisinin sorumlulugu ila¢ piyasaya siiriildiikten sonra da devam etmektedir. Ilag iireticilerinin
gelistirilen ilac1 piyasaya siiriilmesinden 6nce yapilan tiim aragtirmalara ragmen ortaya ¢ikmayan veya
gelistirilen ilacin bireyler tarafindan uzun siireli kullanimina bagh olarak meydana gelebilecek yan
etkiler s6z konusu olabilmektedir. S6z konusu durumda ilacin bu gibi zararli etkilerinin ortaya
¢ikmastyla birlikte {ireticinin, gelistirdigi {irlinii izleme ve gozetim ylkiimliiligii geregince, sdz konusu
ilac1 gerekirse bir an 6nce piyasadan geri ¢ekmesi ve gelisen bu durum hakkinda ilaci kullanicilarina

aydinlatic1 bilgi verip, gerekli uyarilar1 bildirmesi gerekmektedir (Avci, 2011: 56).

Bu sebeple genel olarak iireticinin sorumluguna iligkin diizenlemelerin ilag {ireticisinin
sorumluguna da uygulanip uygulanmayacagi doktrinde tartisilmaktadir. Bir goriis ilac {ireticisinin
sorumluluguna iligkin sorunlarin Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 4. maddesi, Y6netmelik
ve Tiirk Borglar Kanunun genel hiikiimler madde 49 kapsaminda ele alinabilecektir. Bir diger goriise
gore Tiirk hukukunda ilag iireticisin sorumlulugunu diizenleyen 6zel bir kanun olmamas: ve Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun’da tireticinin sorumlulugu sartlar1 belirtilmediginden, Ayipli Malin Neden
Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Y 6netmelik’in iireticinin sorumluluguna iliskin sartlarin ise,
yonetmelikle bdyle bir diizenleme yapilamayacag i¢in dikkate alinamayacagimi savunmakta, mevcut
mevzuat ¢ercevesinde ilag lireticisinin sorumlulugu i¢in adam ¢aligtiranin sorumlulugu hiikiimlerinden

faydalanilmasi1 gerektigini ortaya koymaktadir (Petek, 2009: 274).

[lag iireticisinin Tiirk Borglar Kanunu'na gore sorumlulugu haksiz fiil ve sézlesmeden dogabilir
(Avci, 2011: 61). Tirk Bor¢lar Kanunu (TBK) madde 49’ da “Kusurlu ve hukuka aykir1 bir fiille
baskasma zarar veren, bu zarar1 gidermekle yiikiimlidiir.” seklinde ifade edilmistir. Bu hiikme
dayanarak ila¢ tireticisinin hatali ilac1 piyasa slirmesinden dolay1 haksiz fiil hiikiimlerine gidilebilir
(Gokean, 2022: 1125). Ilag iireticisinin TBK hiikiimlerine gore kusursuz sorumluluguna gidilebilmesi
icin gereken sartlar; ilacin hatali olmasi, hatali ilag nedeniyle zararin gerceklesmesi ve illiyet bagidir

(Petek, 2009: 289).

Tehlike sorumluluguna iliskin hiikiimler TBK madde 71°de yer almaktadir. Tiirk hukukunda {iriin

sorumluluguna iliskin diizenlemeler yetersizdir (Dalc1, 2014: 55). ilag¢ kullanimindan dogan zararin bu
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madde kapsaminda sorumluluguna gidilip gidilmeyecegi 6gretide tartismalidir. Ilag iiretimi, uzman bir
kisinin gereken 0zeni gostermesi durumunda bile ciddi zararlara yol acabilecek nitelikte oldugundan,
bazi goriislere gore ilag iireticisinin TBK gore tehlike sorumlulugu bulunmaktadir ve 6zel bir ilag kanunu
yapilana kadar bu madde ¢ergevesinde sorumlu tutulmalhidir (Dalci, 2014: 56). Bir gortis, ilag iireticisinin
sorumlulugunun 6zen yiikiimliliigiinden daha agir olmasi sebebiyle hakkaniyet geregi tehlike
sorumlulugu olarak degerlendirilmesini savunmaktadir (Baspinar, 2009: 91). Bir diger goriise gore ilgili
hiikiimden isletmenin faaliyeti sirasinda bu nedenle kisilerin bedensel biitiinliigiiniin ihlali veya mal
varligina zarar verilmesi tehlike sorumlulugunun kapsamina girmektedir. Fakat iiretilen iiriiniin piyasaya
stiriilmesinden sonra kullaniciya vermis oldugu =zarar, tehlike sorumlulugunun kapsamina
girmemektedir. Buradan hareketle ilaglarin tiretildigi isletmelerde faaliyetlerin biiyiik bir tehlike arz
etmemesi ve ilaglarin sebep oldugu zararlarin bu kapsama girmemesi nedeniyle ilag tireticisinin hukuki
sorumlulugu, tehlike sorumlulugu hiikiimlerine dayandirilamayacagi savunulmaktadir (Biiytiktanir,
2017: 1109). Satis sozlesmesi, taraflarin karsilikli olarak ve birbirine uygun irade beyam ile kurulur.
Sozlesmenin taraflar satic1 ve alicidir. Satilandaki nitelik eksiligine ayip denilmektedir (Eren, 2019:
37). TBK madde 219’ da ayiptan sorumluluk “Satici, aliciya karsi herhangi bir surette bildirdigi
niteliklerin satilanda bulunmamasi sebebiyle sorumlu oldugu gibi, nitelik veya niteligi etkileyen
niceligine aykirt olan, kullanim amaci bakimindan degerini ve alicimin ondan bekledigi faydalar
ortadan kaldiran veya énemli él¢iide azaltan maddi, hukuki ya da ekonomik ayplarin bulunmasindan
da sorumlu olur. Satici, bu ayiplarin varligini bilmese bile onlardan sorumludur.” seklinde
diizenlenmistir (27836 Sayili Resmi Gazete, 2011). Ilacin ayipli olmasi, giivenli olmasina ragmen
kendisinden beklenen faydanin almamamis olmasi anlamina gelir (Biiyiiktanir, 2017: 1110). Fakat
olagan hayat akisinda satig s6zlesmesi, hastayla ilag lireticisi arasinda kurulmamakta bu sebeple de ilag
iireticisinin ~ sorumlulugu i¢in TBK’da diizenlenen so6zlesmesel sorumluluk hiikiimlerine

gidilemeyecektir (Akkanat, 2008: 78).

Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun madde 9’da ayipli maldan sorumluluk “Satici, mali satis
sozlesmesine uygun olarak tiiketiciye teslim etmekle yiikiimliidiir. Satict, kendisinden kaynaklanmayan
reklam yoluyla yapilan agiklamalardan haberdar olmadigini ve haberdar olmasimin da kendisinden
beklenemeyecegini veya yapuan agiklamanmn iceriginin satis sozlesmesinin akdi aninda diizeltilmis
oldugunu veya satis sozlesmesi kurulma kararvmin bu agiklama ile nedensellik bagi i¢inde olmadigini
ispatlachg takdirde aciklamamn icerigi ile bagl olmaz.” ifade edilmistir. ilac1 kullanip zarar géren
tiiketici olan kisi bu kanun maddesine dayanarak talepte bulunabilir. Ilag iireticisinin sorumlu
tutulabilmesi i¢in iiriiniin hatali olmasi, ortada bir zarar olmasi ve iiriiniin hatali olmasiyla zarar arasinda

bir illiyet bag1 olmas1 gerekmektedir (Hakeri, 2018).
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Ila¢ Ureticisinin Sorumlulugunun Hukuki Sonuclar

[lag {ireticisinin sorumlulugunun tespit edilebilmesi igin éncelikle hatali iiretilmis ilacin ya da
hatal1 oldugu daha sonradan anlagilan bir ilacin kullanilmasi1 ve kullanima baglh olarak da bir zararin
ortaya c¢ikmasi gerekmektedir. Bu sorumluluk, genellikle idari sorumluluk, tazminat sorumlulugu ve
cezai sorumluluk olmak {izere ii¢ ana kategoride ortaya gikabilir. Ilag iireticisin sorumlulugunun yaninda
idare ilacin piyasaya siiriilme asamasinda denetim yetkisine sahip olmasi sebebiyle sorumludur (Hakeri,
2018). Calismada cezai sorumluluk yerine tazminat sorumlulugu ele alinacak olup, idari sorumluluga

kisaca deginilecektir.
Idari Sorumluluk

Idarenin ilag iiretim ve satig siirecini denetlemesi gereklidir. Bu denetim kapsaminda, idarenin
iiretim izni ve ruhsat verilmesi, piyasaya siiriilen ilaglarin geri ¢ekilmesi ve gerekirse toplatilmasi, sahte
ilag kontrollerinin gergeklestirilmesi gibi gorevleri bulunmaktadir (Erséz, 2016: 87). Bu gorevler
genellikle diizenleyici veya bireysel nitelikteki emir ve yasaklarla, kolluk faaliyetleriyle yerine
getirilmektedir. Kolluk hizmetleri izin-ruhsat usuliine tabidir (Avci, 2011: 67). Idarenin, izin ve ruhsat
verme asamalarinda 6zenli davranmamasi, kontrol siirecini etkili bir sekilde yliriitmemesi, bilinen zararh
bir ilacin piyasadan ¢ekilmesi kararinda gecikme veya kararsizlik durumlari, idarenin sorumlulugunu
ortaya ¢ikarabilir. Bu tiir durumlarda, idarenin sorumlulugu genellikle idare hukuku alanindaki bir kusur
sorumlulugu olan hizmet kusuruna dayanir (Eren, 2008: 287). Eger ilag¢ liretimi devlet tarafindan
dogrudan gerceklestiriliyorsa, bu faaliyet kusursuz sorumluluk kapsaminda degerlendirilecektir. Bu iki

durumda da, idare sebep oldugu zararlar tazminle yiikiimlii olacaktir (Ers6z, 2016: 88).
Tazminat Sorumlulugu

[lag iireticileri tarafindan hatali olarak iiretilip piyasaya siiriilen ya da sonradan hatali oldugu
anlagilan ilaglar, kullanicilarin zarar gérmesine neden olabilir. Bu tiir durumlarda, meydana gelen
zararlarm tazmin edilmesi gereklidir. Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’da bu konuda bir
diizenleme bulunmaktadir ki bu diizenleme Avrupa Birligi direktiflerine benzerlik gdstermektedir

(Aydos, 2009: 116).

Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yo6netmelik’ de bu konuda ek
diizenlemeler igermektedir. Yonetmeligin 6. maddesinde “Ayipli bir malin, bir kisinin oliimiine veya
yaralanmasina veya bir malin zarar gérmesine sebep olmast halinde imalat¢i/iiretici dogan zarari,
kusuru aranmaksizin tazmin etmekle yiikiimliidiir.” seklinde ifade edilmistir (25137 Sayili Resmi
Gazete, 2003). Maddenin devaminda zarar goérenin iiriiniin ortaya ¢ikan zarar ile arasinda varsa

nedensellik baginim ispatlamasi gerektigi belirtilmistir.

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda (UGTDK) madde 6’ da iiriin sorumlulugu

tazminati su sekilde diizenlenmistir:
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“(1) Uriiniin, bir kigiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu iiriiniin imalat¢ist veya ithalatgist

zarari gidermekle yiikiimliidiir.

(2) Imalat¢t veya ithalatginin sorumlu tutulabilmesi icin, zarar goren tarafin ugradigr zarari ve

uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi zorunludur.

(3) Uriiniin sebep oldugu zarardan birden fazla imalat¢i veya ithalatcimn sorumlu olmasi

halinde, bunlar miiteselsilen sorumlu tutulurlar.

(4) Imalat¢i veya ithalatciyt diriinden kaynaklanan tazminat sorumlulugundan kurtaran ya da bu

sorumlulugu azaltan sézlesmelerin ilgili maddeleri hiikiimsiizdiir.

(5) Uriiniin sebep oldugu zarar nedeniyle édenecek maddi ve manevi tazminat miktarinin

belirlenmesinde 11.1.2011 tarihli ve 6098 sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu hiikiimleri uygulanir.

(6) Tazminat talebi icin zamanagimi stiresi, zarar gorenin zarari ve tazminat yiikiimliistinii

ogrendigi tarihten itibaren ii¢ yil ve her halde zararin dogdugu tarihten itibaren on yildir.
(7) Diger kanunlardaki tazminat sorumluluguna iliskin hiikiimler saklhidwr.”

Kanun metninden anlagilacagi lizere hatali iiriiniin kisinin 6liimiine veya yaralanmasina sebep
olmasi veya hatali {irlin digindaki baska bir iiriine zarar vermesi durumunda {ireticinin sorumluluguna

gidilebilir (Kanigh, 2020: 1421).
Maddi Tazminat

Maddi tazminat gerceklesen eylem veya olaym, zarar goren kisilerin malvarliginda yarattig
maddi eksilmenin giderilerek ortaya g¢ikan olumsuz sonuglarin ortadan kaldirilmasi olarak ifade
edilmektedir (Eren, 2016: 327). Maddi tazminatin aynen veya nakden 6denmesi miimkiindiir (Oguzman
ve Oz, 2021: 115). Hatali ilag kullanimimin dogurdugu durum ile kisinin normal sartlarda olacagi durum
arasindaki fark, maddi zarari ifade eder (Avci, 2011: 68). Ozellikle hatal ila¢ kullanimi sonucunda
ortaya c¢ikan Olim veya yaralanma durumlarinda, bu durumun ekonomik sonuglari, zarar1 olusturur

(Oguzman ve Oz, 2021: 115).

6098 sayili TBK madde 53 ve madde 54’ te hiikiimlerine gore hatali iirlinden kaynaklanan

zararlar, genellikle 6liim veya yaralanma ihtimalleri {izerinden farkli sekillerde ele alinmaktadir

. Uriindeki hata 6liimle sonuglandiginda, cenaze masraflar1 ve dliimiin yarattign diger giderler
talep edilebilmektedir (Kanigli, 2020: 1422). Eger 6liim hemen ger¢ceklesmemisse, tedavi masraflari,
caligma giiciiniin azalmas1 veya tamamen yitirilmesi dolayisiyla ortaya c¢ikan kayiplar da bu kapsamda
degerlendirilir. Ayrica, hayatin1 kaybeden bireyin desteginden mahrum kalan kisiler yasadig1 zararlar

da iireticiden talep edilebilir ve bu tazminat taleplerini 6len kisinin mirasgilar iistlenir.
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Hatali ilag kullaniminin en ciddi sonuglarindan biri 6liimdiir. Bu durumda, ilaci lireten ve piyasaya
siiren kisi sorumludur (Avci, 2011: 71). Oliim durumunda ilag iireticisinin sorumlu olacag1 genel
hiikiimler vardir. Bu hiikiimlere gore, ayipl bir tirtiniin bir kisinin 6liimiine neden olmasi durumunda,
sorumlu olan kisi defin masraflarini, 6liim aninda meydana gelmemigse tedavi masraflarini, ¢aligma
giicli kaybindan dogan zararlar1 ve 6lenin destekten yoksun kalan yakinlariin ugradigi zararlar tazmin
etmekle ylikiimlidiir (Eren, 2016: 329). Hatali {irliniin yaralanamaya sebep olmasi durumunda tedavi
masraflari, mevcuttaki ve olas1 kazang kayiplar1 ve ekonomik gelecegin sarsilacak olmasindan dogacak
olan kayiplar iireticiden talep edilebilir. Bu masraflara tedavi masraflari, hastaneye ulagim masraflari,

iyilesme ve bakim siirecindeki masraflar da dahil edilebilir (Kirca, 2007: 152).

Hatali ilag¢ kullanimimin sonucunda kisinin viicut biitiinliigliniin ve sagligin zarar gérmesi olasi bir
durumdur. Viicut biitiinliigiine verilen zarar ve sagliga yonelik zararlar, normal viicut fonksiyonlarmin
bozulmasina yol agmak veya mevcut bozukluklar1 daha da agirlagtirmak seklinde tanimlanabilir. Bu
durumda ortaya gikabilecek olan her zararin tazmin edilip edilemeyecegi onemli bir konudur. ilag
kullaniminin normal yan etkilerinin kullanic1 tarafindan kabul edilmesi gerektigi goz niine alindiginda,
viicudun iyilik halini ciddi sekilde bozmayan gecici rahatsizliklar genellikle 6nemli yaralanma olarak

kabul edilmez (Petek, 2009: 127).

UGTDK kapsaminda ilag iireticisinin hukuki sorumlulugu degerlendirildiginde, UGTDK 6/2
maddesi hikkmiine gore zarar goren kullanicinin, maruz kaldigi zarar1i ve bu zararin {iriiniin

uygunsuzlugundan kaynaklandigini gosteren nedensellik bagini ispat etmesi gerekmektedir.
Manevi Tazminat

Manevi zarar, hukuka aykir1 bir eylemin sonucunda kisinin yasadig1 aci, iiziintii, bedensel acilar
ve sahis varligindaki kayiplar ifade eder (Kiligoglu, 2016: 221). Bu kapsamda, kisinin yasami, sagligi
ve viicut biitiinliigiiniin ihlal edilmesi manevi zarar olarak degerlendirilebilir. Manevi zararm iki temel
kaynagi, beden biitlinliigliniin ihlali nedeniyle duyulan aci ve iiziintiler ile kisilik haklarinin ihlali
sonucu dogan ac1 ve iiziintiilerdir (Oguzman ve Oz, 2009). Manevi zararin tazmin amaci, zarara ugrayan

kisinin ekonomik durumunu diizeltmek degil, manevi olarak rahatlamasini saglamaktir (Avci, 2011).

Uretici ayipli mal veya hizmet nedeniyle ortaya ¢ikan manevi zararlar sebebiyle manevi tazminat
O0demekle yiikiimliidiir (Aslan, 2015: 336). TBK madde 56’da “Hdkim, bir kimsenin bedensel
biitiinliigiiniin zedelenmesi durumunda, olayin 6zelliklerini goz oniinde tutarak, zarar gorene uygun bir
miktar paramin manevi tazminat olarak 6denmesine karar verebilir. Agir bedensel zarar veya oliim
halinde, zarar gorenin veya 6lenin yakinlarina da manevi tazminat olarak uygun bir miktar paranin
O0denmesine karar verilebilir.” Seklinde ifade edilmistir (27836 Sayili Resmi Gazete, 2011). Bu madde,
0zel bir hiikiim niteligi tasiyip, oncelikle yasama hakki olmak iizere, saglik hakki ve viicut biitlinligii

hakkmin ihlal edilmesi gibi fiziki kisilik degerlerine yonelik zararlarin manevi tazminatin
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diizenlemektedir. Genel hiikiim niteligindeki TBK madde 58’de ise “Kisilik hakkinin zedelenmesinden
zarar goren, ugradigi manevi zarara karsilik manevi tazminat adi altinda bir miktar para édenmesini
isteyebilir. Hakim, bu tazminatin 6denmesi yerine, diger bir giderim bicimi kararlastirabilir veya bu
tazminata ekleyebilir; ozellikle saldiryn kinayan bir karar verebilir ve bu kararin yayimlanmasina
hiikmedebilir.” ifadesi diizenlenmistir (27836 Sayili Resmi Gazete, 2011). TBK madde 58, manevi
tazminat acisindan diizenlenmis genel sorumluluk hilkmii olmasi sebebiyle, bedensel biitlinligiin
zedelenmesi veya 6liim halinde 6zel hiikiim olan TBK madde 56 uygulama alan1 bulmaktadir (Eren,

2016: 330).

TBK madde 56/2°¢ gore bedensel zarar sonucu kisinin zarar géren yakinlarinin zarar tazmini i¢in
manevi tazminat talep edebilmesi ancak kisinin ugradig1 bedensel zararin agir bir bedensel zarar olmasi
durumunda miimkiindiir. Zarar goren kisi manevi tazminat talep etme hakkini, zarar veren kabul
etmedik¢e devredemez. Ayrica zarar géren, manevi tazminat talebinde bulunmadan 6lmiisse, mirasgilar

talepte bulunamaz (Erdogan, 2019: 106).
SONUC

Son olarak yasadigimiz Covid-19 pandemisinin ¢ok kisa bir siirede tiim diinyaya yayilmasi
toplumsal yasantiy1 ciddi anlamda etkilemisti. Pandemi sirasinda gelistirilen ilag ve asilar i¢in yiiriitiilen
klinik arastirmalarin temel amaci, en basta diinyay: etkileyen salginin olumsuz etkilerini bertaraf etmek,
hastaligin etkilerini hafifletmek, hastaliga karst etkili ve giivenli tedavi yontemleri gelistirmek veya
asilama yoluyla bagisiklik saglamak olarak one ¢ikar. Bu arastirmalar, yeni ilag ve as1 adaylariin
etkinlik ve giivenilirliklerini belirlemeyi, tedavi ve asilama stratejilerini optimize etmeyi, hastaligin
yayilmasini kontrol altina almay1 ve toplum sagligin1 korumay1 hedefler. Klinik ¢aligmalar, bilimsel
verilerin toplanmasi, giivenlik ve etkinlik profillerinin degerlendirilmesi ve nihai olarak bu yeni
terapilerin genis bir popiilasyonda kullanima sunulmasim miimkiin kilacak kritik bilgilerin elde

edilmesini amaglar.

Ozellikle alginlar sirasinda gelistirilen as1 ve ilaglar, salginin kontrol altina alinmasinda ve toplum
sagliginin korunmasinda hayati bir rol oynamistir. Asilar, bireylerin gesitli viriisiine kars1 bagisiklik
kazanmasimi saglayarak, enfeksiyonun yayilmasini azaltmay1 ve toplumsal bagisikligi giiclendirmeyi
hedeflemistir. Bu asilarin hastaligi 6nleyici nitelikte olmasi ve ilaglarin da mevcut hastaliklar tedavi

edici olmas1 sebebiyle genelde tibbi iiriin, 6zelde ise ilag kavraminda i¢inde sayilmast miimkiindiir.

Covid 19 Pandemisi sirasinda as1 ve ilag gelistirme c¢alismalar1 sirasinda klinik arastirma
stireglerinin normalinden daha kisa slirmiis olmasi dikkat ¢ekicidir. Denek sayilarinin normal siirecinden
daha az olmasi as1 ve ilag gelistirme ¢aligmalarina olan giiveni zedelemis ayrica kullanim sonrasi ortaya
¢iktig1 iddia edilen olumsuz vakalar sebebiyle de ilag iireticilerinin hukuki sorumlulugunu giindeme

getirmistir.
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Siire¢ icinde gelistirilen ilag ve asilarin klinik arastirma asamalari, hizlandirilmis bir sekilde
gerceklestirilmistir. Ilk asamada, temel bilim arastirmalarryla SARS-CoV-2 viriisii ve Covid-19 hastalig
anlagilmaya calisilmig, ardindan ilag ve as1 tasarimi siirecine gecilmistir. Bu tasarimlar, 6n klinik
aragtirmalarda hiicre kiiltiirleri ve hayvan modelleri iizerinde test edilmistir. Olumlu sonuglarin
almmasinin ardindan klinik asamalara gecilmistir. Faz I caligmalar1 saglikli goniillillerde, Faz II ve Faz
III galigmalari ise genis hasta gruplar tizerinde gergeklestirilmistir. Bagariyla tamamlanan bu asamalarin
ardindan {riinler, saglk otoritelerine ruhsat bagvurusu yapmis ve onay alarak iiretim ve dagitim
asamalarma gecilmistir. Bu siirecte giivenlik ve etkinlik standartlarina uyulmas: 6n planda tutulmus
oldugu sdylense de kamuoyuna yansiyan birtakim haberler sebebiyle gelistirilen as1 ve ilaglarin

giivenirliginden siliphe edilmektedir.

Gelistirilen ilag ve agilarin insan {izerinde denenmeleri, katilimcilarin temel haklarini korunmasini
giindeme getirmektedir. Bu klinik aragtirmalar, katilimcilarin hiir iradeleri ile verilmis bilgilendirilmis
onamini gerektirir. Yani insan deneklerin mutlaka rizasi alinmis ve ¢aligma hakkinda tiim agamalari ile
aydinlatilmis olmasi gerekmektedir. Burada deneklerin rizas1 alinirken de ehliyet kavramia da dikkat
etmek gerekir. Deneklere saglik durumlar ve riskler hakkinda seffaf bir sekilde bilgi verilir, onlarin
gizliligi korunur ve katilime1 deneklerin istedikleri zaman aragtirmadan ayrilabilme hakkina da sahip
olduklan belirtilir. Arastirmalar etik kurullar tarafindan siirekli olarak gdzden gegirilir ve deneklerin
giivenligi ile adil ve saygili muameleye Oncelik verilir. Bu siireg, bilimsel ilerlemenin yani1 sira insan
haklarimin ve etik standartlarin korunmasmi saglamayir amaclar. Dolayisiyla yapilan c¢aligmalar
neticesinde insan deneklerin anayasal ve milletlerarasi s6zlesmelere de konu olan temel haklarinin ihlal

edilmesi durumunda ilag iireticisinin hukuki sorumluluguna gidilebilir.

Gelistirilen ilag ve asilarin insan denekler iizerinde test edilmesi siirecinde, ilag iireticileri,
katilimeilarin haklarmi korumak ve etik standartlara uymakla yiikiimliidiir. ilag iireticileri, klinik
denemelerin planlanmasi, yiiriitiilmesi ve sonuglarinin raporlanmasi agamalarinda ulusal ve uluslararasi
etik kurallarina uymak zorundadir. Deneklere bilgilendirilmis onam verme siirecinde seffaf ve anlasilir
bilgiler sunmali, gizliliklerini korumali ve katilimeilarin dzgiir iradelerine saygi gostermelidir. ilag
iireticileri, olasi yan etkilerin ve risklerin en aza indirilmesi amactyla gereken tiim énlem ve tedbirlerin
almast gerekmektedir. Ayrica deneklerin gilivenligini saglamak amaciyla siirekli gozetim altinda

bulundurmalidir.

Hukuki sorumluluk agisindan, ilag tireticileri, klinik denemeler sirasinda meydana gelen herhangi
bir ihlal veya zarardan dolay1 yasal olarak sorumlu tutulabilir. Bu sorumluluk, etik kurallara uymama,
deneklere yeterli bilgi saglamama veya giivenlik dnlemlerini ihmal etme gibi durumlar1 icerebilir. ilag
iireticileri, hukuki standartlara ve etik prensiplere uymak suretiyle insan deneklerin haklarina saygi
gostermeli ve slireg boyunca ortaya cikabilecek olan herhangi bir olumsuz sonugla ilgili

sorumluluklarini yerine getirmelidir.
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Gelistirilen ilag ve asilarin insan denekler {izerindeki klinik denemelerinde devlet, idari
sorumluluk tagir. Devletin idari sorumlulugu, klinik denemelerin diizenlenmesi, izlenmesi ve denek
haklarinin korunmasini igerir. Bu kapsamda, devletin gorevi, klinik denemelerin etik standartlara uygun
olarak gerceklestirilmesini saglamak, deneklere bilgilendirilmis onam siireclerinde rehberlik etmek ve
deneklerin giivenligini ve haklarini korumaktir. Ayrica, devletin, klinik denemelerin yasal diizenlemelere
ve uluslararasi standartlara uygunlugunu denetlemesi ve ihlallerin tespiti durumunda etkili bir sekilde
miidahalede bulunmas1 gerekmektedir. Devlet, klinik denemelerin yiiriitiilmesi sirasinda ortaya ¢ikan
herhangi bir hak ihlali veya etik dis1 uygulama konusunda sorumlulugunu yerine getirmeli ve gerekli
hukuki 6nlemleri almalidir. Covid-19 pandemisi gibi tiim insanlig1 ve diinyay: etkileyen biiyiik bir
salginda benzer ilag ve asilar gelistirilebilmesi i¢in acil durumlarda uygulanabilmesi i¢in mevcut

kanuna ek diizenlemeler getirilebilir.

Insan denekler iizerindeki klinik denemeler sirasinda, ilag iireticisinin insan haklari ihlali
durumunda maddi ve manevi zarara bagli olarak tazminat sorumlulugu sz konusu olabilir. Ilag iireticisi,
klinik denemelerin yiiriitiilmesi siirecinde deneklerin giivenligini ve haklarini korumakla yiikiimlidiir.
Eger ilag iireticisi, etik kurallara uymama, gizlilik ihlali, yeterli bilgilendirme saglamama, hatali ilag
iiretimi gibi nedenlerle insan deneklerin haklarini ihlal eder ve bu durum maddi veya manevi zarara yol
acarsa, ilag iireticisi tazminat sorumlulugu altinda olabilir. Maddi zararlar, tibbi masraflar, kayip gelir
ve isgiicii kaybini igerirken; manevi zararlar, aci, 1stirap, itibar kaybi gibi duygusal etkileri kapsar. ilag
iireticisinin bu tiir zararlan tazmin etmekle yiikiimlii olmasi, etik standartlara uygun ve giivenli bir klinik

deneme siirecini saglamak adina énemlidir.
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