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Oz

Ila¢c denemelerini, tedavi amacl denemeler ve bilimsel amacl dene-
meler olarak iki baslik altinda incelemek miimkiindiir. Calismamiz bilimsel
amach ila¢ denemelerini ve bu calismalarda denek olacak kimselere ticret
odenmesinin hukuka aykirthgint incelemeye yoneliktir. Uygulamada iicret
karsitligt denemelerin agik¢a yapilacagr merkezlerin agilmast ve bunun
medya kanalyla duyurulmasi béyle bir ¢alismanin yapilmasini zorunlu hale
getirmistir. Calismada oncelikle bilimsel amagl ila¢ denemelerinden kisaca
bahsedildikten sonra, iicrete iliskin hukuki diizenlemeler incelenecek ve ticret
karsithigr bilimsel denemelerin hukuka aykirihigina iliskin uygulamadaki
sorunlar ele alinacaktir.
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THE ILLEGALITY OF SCIENTIFIC DRUG TREATMENT
EXPERIMENTS ON HUMAN

Abstract

1t is possible to examine drug experiments under two headings, as
therapeutic trials and scientific trials. Our study aims to examine the
scientific experimentation of drugs and the people who will be the subject of
these studies to find out the illegality of the payment of wages. In practice,
the opening of centers where wage-salariency tests should be made clearly
and the announcement of these centers through the media channel made it
necessary to carry out such a study. After briefly mentioning the scientific
trial drug trials, the practical legal arrangements will be examined, and the
practical problems related to the non-compliance of the scientific tests with

fees will be discussed.

Keywords
New Medical Method, Drug Experiments, Clinical research, Voluntary
subject, Fee payee
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GIRIS

Bilimsel amagli tibbi denemeler diger bir ifadeyle klinik arastirmalar,
hastay1 tedavi etmek amacindan ¢ok bilimsel aragtirmaya ydnelmis ve bu
arastirmanin sonuglarin1 goézlemlemeyi hedeflemistir. Bilimsel amacl tibbi
denemelerde, tibbin gelistirilmesi amaciyla insan iizerinde tibbi deneyler,
gbzlemler ve ilag denemeleri yapilmaktadir. Bilimsel amagli tibbi deneme-
lerde kullanilan yontemler ve ilaglar, yeni yontem ve ilag niteliginde olup,
tip bilimi bakimindan heniiz dogrulanmamistir. Bu yontem ve ilaglar daha
once hayvanlar iizerinde denenmis olsa dahi insan iizerinde ilk defa kulla-
nilmaktadir. Bu nedenle yeni tibbi yontemlerin hukuka uygunlugu i¢in bir
takim Ozel sartlar aranmaktadir. Uzman hekim tarafindan gergeklestirilme,
kapsamli ve ayrintili aydinlatma, aydinlatilmis riza alinmasi, fayda ve risk
degerlendirmesinin yapilmasi, etik kurul denetiminden gegirilme gibi sart-
larla, yeni tibbi yontemlerin uygulanmas: hukuka uygun hale gelebilmek-
tedir. Kisilerin klinik arastirmada denek olmalarinin, tamamen rizalarina
baglh oldugu anayasal giivence altindadir. Anayasamizin 17. Maddesinde
“T1bbi zorunluluklar ve kanunda yazil1 haller disinda, kisinin viicut biitiinlii-
gline dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutula-
maz.” hilkkmii yer almaktadir. Ayrica klinik arastirmanin hukuka uygunlugu
icin denek olmay1 kabul eden goniilliilden iicret alinmasi veya 6denmesi s6z
konusu olmamalidir. Calismamizda {icret karsilig1 yapilacak deneme sozles-
mesinin hukuka aykirilig1 ve kesin hiikiimsiiz kabul edilmesi gerektigi iize-
rinde durulacak, goniilliilik esasina dayanan denemelerin esas olmasi ve
kotiiye kullanimlarin 6nlenmesi i¢in ¢6ziim Onerilerinden bahsedilecektir.

1. Klinik Ila¢ Arastirmalan (Bilimsel Amach ila¢ Denemesi)
A. Klinik ila¢ Arastirmalarimin Tanim ve Ozellikleri

aa. Klinik Ila¢ Arastirmasi Kavrami

Hastaliklar tedaviye yonelik yeni ¢6ziim yollan gelistirmek i¢in ilag
arastirmalar1 yapilarak, yeni ilaglar gelistirilmektedir'. Bir ilacin gelistiril-

! Petek, Hasan: ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara, 2009, s. 131 vd.; Nart,
Serdar: Hekimin Ilag Tedavisinden Dogan Sorumlulugu, Adalet Yaymevi, Ankara,
2014, s. 24 vd.
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mesi farkli ve uzun siiren birden ¢ok asamadan olusmakta, etkin maddesi
bulunan ilag, klinik 6ncesi (Pre-klinik) ve klinik ¢alismalar yoluyla denen-
mektedir’. Yeni ilaglar, tip biliminde heniiz tam olarak taninmayan ve genel
bir uygulama kazanabilmesi i¢in iizerinde denemeler yapilmasi ve etkinli-
ginin bilimsel olarak kanitlanmasi gereken ilaglardir’. Bu ilaglar yeterince
denenmemis oldugundan tip biliminin verilerine gore heniiz giivenilirligi
kanitlanmamustir. Yeni ilaglarin kullanimi ve bunlara iliskin ¢alismalar ilag
aragtirmalari veya tedavi edici ilag arastirmalart (therapeutic Research-
Heilversuch)® olarak da ifade edilmektedir’. Ilag arastirmalari, diger tibbi
denemeler gibi tedavi amacli olabilecegi gibi, bilimsel amaclarla da yapila-
bilir®.

Tedavi amach ila¢ denemelerinde, Oncelikli amag¢ hastanin iyilestiril-
mesi olmakla birlikte, tedavide kullanilan ilag yeni, yani yaygin bir kulla-
nima kavusmamustir’. Bilimsel amagli ilag denemeleri veya diger bir ifadeyle
klinik ila¢ arastirmalar1 (die klinische Arzneimittelpriifung) goniilliilerin
tedavisinin amag¢lanmadigi, ilagla ilgili klinik ¢aligmalar1 yapmak ve bilimsel
sonuglar1 elde etmek igin yapilan arastirmalardir®. Bu durumda géniilliiler

2 Petek, s. 131 vd.; Nart, s. 25 vd.

3 Deutsch, Erwin/Spickhoff, Andreas: Arztrecht-Arzneimittelrecht- Medizinrecht-

Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht, 5. Auflage, Heidelberg, 2003, s. 589 vd.;

Nart, s. 26.

Ertug, Nurcan: “Drug Research with Children and Responsibilities for Nurses”, Tiirkiye

Klinikleri Medikal Etik Dergisi, Y: 2007, S: 15, s. 84; Malchow, Christine Alber: Die

Arzneimittelgesetzliche Regelung der Mitwirkung von Ethik-Kommissionen im Licht

der Berufsfreiheit der freien Ehtik-kommissionen und der Forschungsfreiheit des Arztes,

Frankfurt am Main, 2005, s. 49; Pramann, Oliver: Publikationsklauseln in

Forschungsvertrdgen und Forschungs-protokollen klinischer Studien, Berlin, 2007, s. 22.

Merz, Barbara: Analyse der Haftpflichtsituation bei Schaedigung durch Medikamente,

Ziirich, 1980, s. 72; Ayan, Mehmet: Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk,

Ankara, 1991, s. 37, Erman, Baris: Ceza Hukukunda Tibbi Miidahalelerin Hukuka

Uygunlugu, Ankara, 2003, s. 229.

®  Ayan, s. 37; Erman, s. 229.

Giesen, Dieter: Die zivilrechtliche Haftung des Arztes bei neuen Behandlungsmethoden

und Experimenten, Bielefeld, 1976, s. 25; Ayan, s. 37; Pramann, s. 22 vd.

8 Giesen, s. 25; Ayan, s. 38; Merz, s. 14, 71; Malchow, s. 48-49; KAHY de “Klinik
Arastirma” olarak ifade edilmektedir.



Insan Uzerinde Ucret Karsilig1 Bilimsel Amagh Ilag Denemesi Yapilmasimin ... 841

hasta veya saglhikli kimseler olabilmektedir’. Ozellikle kontrol grubu kulla-
milan ¢alismalarda saghkli goniillillere yer verilmektedir'®. Bu arastirmalar
yoluyla ilacin teshis ve tedavi degeri, yan etkileri, etki alan1 ve ilagla ilgili
diger bilgiler elde edilir''. KAHY ’nin 4/t) maddesinde klinik arastirma: “Bir
veya birden fazla arastirma {irliniiniin klinik, farmakolojik veya diger farma-
kodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya
reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit
etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar iizerinde
yiirtitiilen ¢aligma” olarak tanimlanmaktadir. Tanimdan da anlasilacagi iizere
bilimsel amagh ila¢ denemelerinde kullanilan ilaglar, yeni ila¢ niteliginde
olup, tip biliminin heniiz dogrulamadig1 ve ¢ogu zaman ilk defa kullanilan
ilaglardir'?. Ornegin insan iizerindeki as1 denemelerinde goniilliiller astyla
ilgili hastaliga yakalanmamis kimseler olup, as1 ilk defa bu saglikli goniil-
liiler iizerinde denenmektedir'.

Her klinik arastirmada, denemenin temelini olusturan belli bir ¢calisma
ve arastirma plam vardir'®. ilag klinik arastirmalari dort dénem halinde
yapilmaktadir'®. Bu donemlere iliskin tanimlamalar ve kurallar KAHY 10.
maddesinde diizenlenmektedir'®.

Pramann, s. 23; Kiippers, Hartmut: Leitfaden der Arzneimittelpriifung am Menschen,
Stuttgart, 1988, s. 1.

Pramann, s. 23; Kontrollii ilag denemelerinde test grubu ve kontrol grubu olmak {izere
en az iki grup lizerinde deneme yapilmaktadir. Kontrol grubunda olan goniilliilere
yalanci ilag (plasebo) veya geleneksel ilag verilerek, yeni ilacin verildigi test grubu ile
karsilastirmalar yapilmaktadir. Bkz. Deutsch/Spickhoff, s. 453.

""" Malchow, s. 48; Petek, s. 133.

2 Merz,s. 71.

Deutsch, Erwin: “Kus Gribi Zamanlarinda As1 Denemeleri” Prof. Dr. Unal
Narmanlioglu’na Armagan, (Ceviren: Serdar Nart), DEUHFD, C: 9, Y: 2007, izmir,
2007, s. 382.

Pramann, s. 35; Lilie, Hans: “Forschung am Menschen in Deutschland-
Rechtsgrundlagen und Rechtsentwicklung”, Forschung am Menschen (Editér: Hans
Dieter Lippert, Wolfgang Eisenmenger), Miinchen, 1999, s. 11; Arastirma planinda
bulunmasi gereken sartlar i¢in bkz. Kiippers, s. 8, 18 vd.; Wink, Konrad: Grundlagen
zur Durchfiihrung von Arzneimittelstudien, Ratingen, 2002, s. 145 vd.

Petek, s. 134 vd.; Alman hukukunda da ilag arastirmalar1 4 Faz halinde incelenmektedir
(AMG §22, §25). Bkz. Deutsch/Spickhoff, s. 594-595; Caasen, Beate Susanne: Die
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Ilacin tescil ve izin alabilmesi i¢in ilk ii¢ donemin (fazin) tamam-
lanmasi sarttir'’. Dénemler planlanirken miimkiin oldugu kadar az sayida
goniilliiden, ilaca iliskin en fazla sonug ve bilgi alinmaya ¢alisilir'®. Faz I

klinische Priifung im Arzneimittelrecht, Kiel, 1985, s. 9 vd.; Malchow, s. 48; Gugler,
R.: “Medizinische Grundlagen der klinischen Priifung”, Klinische Arzneimittelpriifung-
medizinische und rechtliche Grundlagen, Stuttgart, 1987, s. 16; Hasskarl, H./
Kleinsorge, H.: “Rechtliche und medizinische Voraussetzungen zur Durchfithrung
klinischer Priifungen von Arzneimitteln”, Klinische Arzneimittelpriifung-medizinische
und rechtliche Grundlagen, Stuttgart, 1987, s. 27; Wink, s. 11; Schwarz, Joachim A.:
Leitfaden klinische Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, 3. Auflage,
Aulendorf, 2005, s. 48; Almer, Sebastian: Zwangsweise Unterbringung und
medizinische Forschung, Européische Hochschulschriften- Reihe II-
Rechtswissenschaft, Frankfurt am Main, 2005, s. 125; Osieka, Thomas-Oliver: Das
Recht der Humanforschung Unter besonderer Beriicksichtigung der 12.
Arzneimittelgesetz- Novelle, Hamburg, 2006 s. 132.

KAHY 10. maddesine gore ilag¢ aragtirmalarinin sathalar su sekildedir: “a) Faz I veya L.
Dénem: Arastirma iiriiniiniin farmakokinetik ozelliklerinin, toksisitesinin ve viicut fonk-
siyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi igin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore
secilmis yeterli sayida saglikli goniilliiye veya saglikli goniilliilerde ¢alisilmasina imkan
olmayan durumlarda hasta goniilliilere uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma
dénemidir. Yeni gelistirilen bir arastirma tiriintiniin, klinik oncesi farmakolojik, toksiko-
lojik ve benzeri arastirmalar: tam ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapilmadan
Faz I'veya I. Donem klinik arastirmalarina gegilemez.

b) Faz Il veya II. Dénem: Arastirma iiriiniiniin terapotik doz sumirlarmmin, klinik etkilili-
ginin ve emniyetinin arastirllmas: amaciyla, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore
sec¢ilmis yeterli sayida goniillii hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma
dénemidir.

c) Faz Il veya Ill. Dénem: Faz I ve Faz Il donemlerinden gegmis arastirma tiriiniin,
aragtirmamin niteligine ve mahiyetine gore segilmig, yeterli sayida goniillii hastaya
uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni
verilis yollart ve yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller
yoniinden denendigi klinik arastirma dénemidir.

¢) Faz IV veya 1IV. Dénem: Tiirkiye’'de ruhsat almg iiriinlerin onaylanmis endikasyon-
lar1, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli iiriinlerin ise onerilen kullanmimlarina yonelik
emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve
yontemlerle karsilastiriimast icin fazla sayida géniillii hasta iizerinde gerceklestirilen
klinik arastirma dénemidir.”

7 Gugler, s. 16; Osieka, s. 132; Petek, s. 136.

Gugler, s. 16.
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caligmalar1 genellikle 10 ile 50 kisi arasinda degisen saglikli goniillii iize-
rinde yapilmakta ve hayvan deneylerinde tam olarak ulasilamayan ilacin
giivenilirligi ve yan etkileri konusunda deneme yapilmaktadir'®. Bu sirada
ilacin insan iizerindeki diger farmakolojik etkileri de kontrol edilmektedir®.
Faz II ¢aligmalari, ilacin Faz I ¢aligsmalarinda gézlemlenemeyen etkilerini ve
yan etkilerini goézlemlemek amaciyla daha ¢ok sayida goniillii {izerinde
gergeklestirilmektedir’'. Calismalar 200’e yakin kisinin katilimiyla klinikte
gergeklestirilir’”. Faz III galismalarinda, katilimet sayisinin binleri asmasiyla
birlikte, Faz I ve Faz II ¢aligmalarinda gézlemlenemeyen yan etkilerin daha
iyi goriilmesi saglanir™. Bu ¢alisma sonunda ilacin genel kullanimu igin izin
ve tescil asamasina gegilmektedir™®. Zira bir sonraki asama olan Faz IV
caligmasinda artik ruhsatl ve izinli olan bir ilacin kullanimi s6z konusudur.
Alman hukukundaki diizenlemelere gore de (AMG § 22) bu asamada Saglik
Bakanligi ile kabul anlagmasi yapilarak ilacin genel kullanimi i¢in gerekli
izin alimir®. Faz IV c¢alismasi artik ruhsathi ve izinli olan bir iiriiniin etkilerini
daha iyi gorebilmek icin yapilmaktadir®. Faz IV caligmasi klinik dist

19 Pramann, s. 30; Almer, s. 125; Deutsch/Spickhoff bu agamanin 10 ile 15; Gugler, 10
ile 20 arasinda goniillii iizerinde gerceklestirileceginden bahsetmektedir. Bkz. Deutsch/
Spickhoff, s. 594; Gugler, s. 16; Nart, s. 27 vd.; Petek ise goniillii sayisinin 20 ile 100
arasinda oldugunu ve bu ¢aligmalarin ortalama 2 y1l devam edecegini dile getirmektedir.
Bkz. Petek, s. 134.

20 Caasen, s. 9; Gugler, s. 16-17; Hasskarl/Kleinsorge, s. 27; Osieka, s. 132; Petek, s.
134; Pramann, s. 30; Schwarz, s. 48.

2 Gugler, s. 18; Hasskarl/Kleinsorge, s. 27; Pramann, s. 31; Osieka, s. 133; Petek s.

135.

Caasen, s. 10; Gugler, bu asamanin 20 ile 100 arasinda goniillii iizerinde gergekles-

tirileceginden ve bu kimselerin olabildigince homojen olmas: gerektiginden bahsetmek-

tedir. Gugler, s. 16; Calismalarin 100 ile 300 arasinda goniillii izerinde gergeklestirile-
cegine iligkin bkz. Petek, s. 135; Calismalarin 100 ile 500 arasinda goniillii lizerinde

gerceklestirilecegine iliskin bkz. Deutsch/Spickhoff, s. 595; Pramann, s. 31; Almer, s.

126; Osieka, s. 133.

z Deutsch/Spickhoff, s. 595; Gugler, s. 18; Hasskarl/Kleinsorge, s. 27; Pramann, s. 31-
32; ; Almer, s. 127; Osieka, s. 133; Petek, s. 135.

u Deutsch/Spickhoff, s. 595-596; Petek, s. 136; Pramann, s. 32.

» Deutsch/Spickhoff, s. 595-596; Caasen, s. 10; Gugler, s. 19; Hasskarl/Kleinsorge,
s.27; Pramann, s. 32; Almer, s. 127-128.

% Hasskarl/Kleinsorge, s. 27, 40; Pramann, s. 32; Osieka, s. 134; Petek, s. 136.

22
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ortamda da gerceklestirildigi i¢in alan ¢alismasi olarak adlandirilmaktadir®’.
Bu c¢aligmalar ¢ogu zaman uluslararasi ¢apta ve on binden fazla kisi iizerinde
gergeklestirilmektedir®®.

Ilaglar iizerinde laboratuvar ve hayvan deneyleri yapildiktan sonra,
olumlu ve giivenilir sonuglar alinmigsa, artik insan lizerinde denenme asama-
sina gegilebilmektedir®. Boyle bir denemeyi gerceklestirebilmek igin de,
tibbi miidahale i¢in aranan hukuka uygunluk sebepleriyle birlikte baz1 &zel
hukuka uygunluk sebeplerinin varligi aranir. Bu durumda sorumlu aragtir-
maci olan uzman hekimden beklenen 6zenin Slgiisii agirlasir’’. Deneme igin
fayda ve risk analizi yapilarak, elde edilmek istenen sonugla, aragtirmaya
tabi kisi i¢in olas1 riskler arasinda mantikli bir iliskinin yani fayda ile risk
arasindaki akilc1 6l¢iiniin varligina bakilacaktir’'. Ornegin as1 denemelerinde
goniilliiniin saghg ve iyiligi 6n planda tutulacak ve enfeksiyon riski ¢ok
diisiik olsa dahi denemeye tabi tutulamayacaktir’>. Goniilliiniin aydinlatilmus
rizasinm alinmast®, tek basina denemeyi hukuka uygun hale getirmeyecek,
mutlaka fayda risk analizinden ge¢mis olma kosulunun saglanmasi gereke-
cektir’®. Ayrica etik kurul onayindan gegme, gerekli durumlarda arastirma
izni alma gibi bilimsel arastirmayla ilgili diger hukuka uygunluk sebepleri de
bulunmak zorundadir.

27 Caasen, s. 11; Gugler, s. 19-20; Ilacin insan hayati bakimindan en giivenilir oldugu

donemler, bu dort Faz olarak kabul edilmekte; ilag i¢in tehlikeli donemin bu asamadan
sonra bagladig1 kabul edilmektedir. Bkz. Gugler, s. 23.

Pramann, s. 32; Osieka, s. 134.

2 Merz, s. 14; Caasen, s. 8; Petek, s. 82; Nart, s. 25.

3 Merz, s. 72.
31

28

Merz, s. 71; Ertas, Seref: “Alman Hukukunda Hekimin Mesleki Kusurdan Sorum-
lulugu”, Ege Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 1981, s. 193; Kiippers, s. 1; Ayan,
s. 38; Hasskarl/Kleinsorge, s. 28; Petek, s. 82.

32 Deutsch, s. 382.

3 Hekimin, aragtirmamn uygulanacag kisinin hukuken gecerli rizasmi alabilmesi igin,
iizerinde ilag denemesi yapilacak kimseyi, arastirmanin tarzi, igerigi, muhtemel tehlike-
leri ve benzeri hususlar iizerinde ayrintili olarak aydinlatmasi gerekir. Giesen, s. 72;
Ayan, s. 38; Eberbach, Wolfram: Die zivilrechtliche Beurteilung der Humanforschung,
Frankfurt am Main, 1999, s. 90; Caasen, s. 13-14; Erman, s. 230.

3% Deutsch, s. 382; Caasen, s. 13.
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bb. Klinik Arastirma Yapilan Yerler

KAHY 11/1 maddesine gore: klinik arastirmalar, Giilhane Askeri Tip
Akademisi ve askeri egitim arastirma hastaneleri dahil {iniversite saglik
uygulama ve arastirma merkezleri, iiniversitelere bagl onaylanmis arastirma
gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde terci-
hen klinik aragtirma yapmak tizere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. Ancak bu
yerler iizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
aragtirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miidahale yapilabilmesine elverigli ve aragtirmanin vasfina uygun personel,
techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olmak zorundadir. Bu merkezler
ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve
hastanelerin koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla,
belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslar1 da dahil edilebil-
mektedir.

2. Klinik 1ila¢ Arastirmalarinda Ucrete Iliskin Hukuki
Diizenlemeler

Ulkemizde bilimsel amagli tibbi denemelerin toplumsal diizeyde ilgi
uyandirmasi ilag denemeleri alaninda 1988 yilinda gergeklesen bir olayla
baslamigtir. Farkli tiirlerde kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan “NO
ekstresinin” ilag olarak kabul edildigi halde, bilimsel temelden yoksun
oldugunun fark edilmesi genis tartigmalara neden olmustur. Tibbi Deontoloji
Tiiziiglinlin klinik arastirmalarla ilgili 11. maddesindeki diizenlemesi: “Tec-
riibe maksadi ile insanlar tizerinde hichir cerrahi miidahale yapilamayacag
gibi, aymi maksatla, kimyevi, fiziki veya biyolojik herhangi bir tedavi de
tatbik edilemez.>> seklinde bir hiikiim icermekle birlikte bu tartismalar sonu-

3 Tibbi Deontoloji Tiiziigiiniin lafzi yorumu, bilimsel amagl deneme niteligindeki tiim

girisimlerin hukuka aykiriligi sonucunu doguracaktir. Tiiziigiin gerek 10. maddesi
gerekse 11. maddesinin 2. ve 3. fikrasindaki diizenlemeler ise, tedavi amagl tibbi dene-
meleri diizenlemektedir. Bu durumda tiiziikte kastedilenin salt bilimsel amagli ve insani
amag giitmeyen denemeler oldugu sonucuna varmak ise zorlama bir yorum olacaktir.
Tibbi Deontoloji Tiiziigiindeki diizenlemenin hukukumuzdaki diger diizenlemelerle
paralel hale getirilerek, bilimsel amagli tibbi denemelere belli sartlarla izin verilebi-
lecegine iliskin bir hitkkmiin konulmasi yerinde olacaktir. Bkz. Erman, s. 230.
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cunda, Saglik Bakanlig1 tarafindan ilag denemeleri iizerine bir kurul olustu-
rulmus ve 1993 yilinda da ilag arastirmalarini diizenlemek iizere “ilag Aras-
tirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” ¢ikarilmistir. Saglik Bakanligi tarafindan
1995 y1li sonunda “lIyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” ve beraberinde de “Iyi
Laboratuar Uygulamalar1 Kilavuzu” uygulamaya konulmustur. 28.1.2009 da
cikarilan “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (IKUK)” ile 51748 sayili ve
1995 tarihli kilavuz yiirtirliikten kaldirilmistir. 1993 tarihli Yonetmelik ise,
23.12.2008 tarih ve 27089 sayili Resmi Gazetede yayinlanan, goériise sunulan
taslaklardan oldukga farkli bir metin igeren “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y onetmelik”le kaldirilmistir. Bu Yonetmelik 01.01.2009 tarihinde yiiriirlige
girmis ve 1993 yonetmeligini yiiriirlikten kaldirmistir.

2008 tarihli Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelikte denege iicret
O0denebilecegi anlamina gelen 5. Maddesindeki hitkmiin, 13.11.2009 tarihli
Danigtay karari ile yiiriitmesi durdurulmus ve sonraki Yonetmeliklerde bu
hiikiim yer almamustir. Zira ticret karsiligi deneme sézlesmesinin tarafi olan
deneklerin, 6zellikle ekonomik zorluk iginde olan iilkelerden segilmesi tehli-
kesi karsinda, denemelerin goniilliiliik esasina dayanmasi zorunlu hale gel-
mektedir. Hukuka ve etige aykiri yolla insanlarin, canlar1 pahasina denemeye
tabi tutulmasinin asla 6nii agilmamalidir.

Ulkemizin taraf oldugu “Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin 21.
maddesine gore “insan viicudu ve onun parcalarinin, bu nitelikleri dolayi-
swla, ticari kazang saglamasina konu olamayacag éngoriilmiistiir.” Halen
yiiriirliikte olan 13/4/2013 tarihli KAHY nin (Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Aragtirmalari Hakkinda Yo6netmelik) arastirmanin genel esaslar1 bas-
likl1 5/m maddesine gore ise “Sigorta teminati disinda, goniilliilerin arastir-
maya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak goniilli veya
kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulu-
nulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar
ile saglikli goniilliilerin ¢aligma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi aras-
tirma biitcesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir”. Yonetmeligin 24. ve
25. Maddesine gore ise Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin bu
Yonetmelige veya ilgili diger mevzuatta belirlenen usil ve esaslara aykiri
olarak yapilmasi yasaktir. Ve Klinik arastirmalara iligkin hiikiimlerin ihlali
halinde, ilgili arastirma durdurulabilir veya sonlandirilabilir. Ayn1 zamanda
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iicret ve hatta daha genis anlamda menfaat teminine bagh olarak yapilan
insan tizerindeki bilimsel deney 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu'nun 90.
Maddesinde su¢ olarak diizenlenmistir*®.

3. Klinik ila¢ Arastirmalarinda Ucrete iliskin Sorunlar ve Coziim
Onerileri

Insan iizerinde gergeklestirilecek klinik arastirma seklindeki ilag dene-
meleri, hastay1 tedavi etmenin G6tesinde arastirma ve gézlem amacina yone-
liktir'”. Zira ¢ogu zaman ya ilacin denendigi kimseler, saglikli bireyler ola-
bilmekte; ya da tedavi amach denemeyi asan nitelikte denemelerle karsi-
lasilmaktadir. Bilimsel amagli tibbi denemelerde, tibbi deney ve gozlemler
yoluyla tibbin gelistirilmesi hedeflenmekte, teknik anlamda bir tibbi miida-
haleden ¢ok, yeni tibbi miidahale yontem ve araclart gelistirilmektedir™.

3% Konuyla ilgili Tiirk Ceza Kanununun 90. Maddesinin ilk ii¢ fikras: su sekildedir: “ (1)

Insan iizerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan ii¢c yila kadar hapis cezas: ile
cezalandirilir.
(2) Insan iizerinde yapilan rizaya dayal bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerek-
tirmemesi igin,
a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmast,
b) Deneyin éoncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde
yapumis olmast,
¢) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varimak istenen hedefe ulasmak acisindan bunlarin insan
tizerinde de yapilmasini gerekli kilmasz,
d) Deneyin, insan saghg iizerinde ongoriilebilir zararl ve kalici bir etki birakmamast,
e) Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak él¢iide aci verici yontemlerin
uygulanmamast,
f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kigiye yiikledigi kiilfete ve kiginin saghgi
tizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,
g) Deneyin mahiyet ve sonuglari hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak a¢ikla-
nan rizanin yazili olmasi ve herhangi bir menfaat teminine bagl bulunmamas: gerekir.
(3) Cocuklar iizerinde bilimsel deney hi¢bir surette yapiimaz.

37 Ayan, s. 14; Senocak, Zarife: Ozel Hukukta Hekimin Sorumlulugu, Ankara, 1998, s.

68.

¥ Ayan,s. 14.
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Tamamen bilimsel amag¢ giiden ve insan1 denek olarak kullanan denemeler
kisilik haklarina saldirt niteligindedir®. Bilimsel amagli tibbi denemeler,
insan ve toplum sagligi bakimindan faydali sonuglarin elde edilmesi ve bili-
nen teknigin asilmasi i¢in énemli bir aractir.*. Bu durum, bilimsel amagh
denemelere katilan ve bu yolla bilimin gelismesine katkida bulunan kimse-
lerin, bilime yapmus olduklari hizmet karsisinda, kisilik haklar1 ve tiim diger
menfaatleri bakimindan 6zenle korunmasi gerekliligini dogurmaktadir*'.
Ancak bu koruma sayesinde, insanin bir deney tahtasi haline getirilmesi ve
koétiiniyetli aragtirmacilar karsisinda korunmasi saglanabilmektedir. Kanunla
kabul edilerek i¢ hukukumuzda uygulanmaya baslanan Biyotip S6zlesmesi
ile KAHY, belli sartlarla bilimsel amagli tibbi denemelere izin vermektedir.

Bilimsel amagli tibbi denemelere izin verilmesinde ve belli sartlarla
hukuka uygun kabul edilmesinde, insanligin yarar1 6n plana ¢ikmaktadir.
Zira insanligin yararina olarak kullanilmakta olan tip bilimindeki gelismeler,
bugiinkii durumunu biiylik 6l¢iide gegmiste yapilan arastirmalara borglu-
dur®?. Bilimsel amagl tibbi denemelerin kisilik haklarma ve dolayisiyla
hukuka aykirt olma riski yiiksektir*. Bu nedenle uygulanmalari siki kosul-
lara baglanmakta, insan {iizerinde yapilan denemelerden Once, miimkiin
oldugu olciide hayvanlar iizerinde denemeler yapilmakta, sonu¢ alinamadig:
durumlarda insan iizerinde denemelere basvurulmaktadir. Bu halde hekimin
Ozen yiikiimliiliigiinde bir agirlastirma s6z konusu olmakta, denemeye tabi
tutulacak kimsenin aydinlatilmasi ve rizasimin alinmasi bakimindan da bir
takim 6zel sartlar aranmaktadir. Nitekim Helsinki Bildirgesi, Biyotip Sozles-
mesi, 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili Avrupa Komisyonu Direktifleri ve
bu direktiflere paralel hazirlanmis olan 2013 tarihli KAHY gibi diizenleme-
lerle insan iizerinde deneme siki kayit ve sartlara baglanmaistir.

3 Ayiter, Nursin: “Sahsiyet Haklar1 Agisindan Organ Nakli”, Ankara Universitesi Hukuk

Fakdiltesi Dergisi, C: XXV, S: 1-2, 1968, s. 137-144, s.141; Ayan, s. 15; Senocak, s. 68.
40 Ayiter, s. 141; Giesen, s. 22-23.
4 Ayiter, s. 141; Eberbach, s. 31 vd.
2 Giesen, s.22; Merz, s.77.
4 Eberbach, s. 31, 33.
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Bilimsel amagh ilag denemelerinden elde edilecek bilgiden asil olarak
yararlanacak olan ¢ogu zaman hasta ve goniilliler olmamaktadir®. Uzun
vadede hastalarin bu bilgiden yararlanacagi dngoriilse de, calismada yer alan
goniillillerin ¢ogu zaman bu tiir bir menfaatlerinin olmadig1 goriilecektir®’.
Bu durum arastirmalara katilacak goniilli bulmakta birtakim giicliikleri
beraberinde getirebilmektedir. Bu giicliikleri asmak i¢in ise hukuka aykiri
yontemler gelistirilmesi, her zaman s6z konusu olabilecek bir tehlikedir.
Hukuk bu durumda gii¢lii konumda goriilen ilag firmasi ve aragtirmacilar
karsisinda, zayif konumda olabilecek denegin korunmasi i¢in ¢6ziim Oneri-
leri gelistirmek zorundadir.

Goniilliilerin denemelere katildiklari i¢in herhangi bir mali destek veya
tesvik almalar1 da yasaklanmistir. KAHY 5/m maddesine gore “sigorta temi-
nati disinda, goniilliilerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina
yonelik olarak goniillii veya kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici
tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastrmaya isti-
raki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikly goniilliilerin ¢alisma giinii kay-
bindan dogan gelir azalmasi arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu biitceden
karsilanr”. 2008 tarihli KAHY nin 5/ maddesinde yer alan “Géniilliilere
ticret odenmesi ancak ilag denemelerinde farmakokinetik ve biyoesdegerlilik
calismalarinda soz konusu olup, bunun protokolde ayrica belirtilmesi gerek-
mektedir” seklindeki hilkme isabetli bir sekilde 2013 tarihli KAHY de yer
verilmemistir. Zira bu hiikiim hakkinda 13.11.2009 tarihinde Danistay tara-
findan yiiriitmeyi durdurma karar1 verilmistir. Danistay goniilliilere {icret
O0denmesinin, Tiirk Ceza Kanunu ve Biyotip S6zlesmesi hiikiimlerine aykirt
olacagi bu nedenle yiirlitmesinin durdurulmasina gerek oldugu ydniindeki
kararinda su ifadelere yer vermistir*®: “5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu'nun
90. maddesinde, insan iizerinde yapilan rizaya dayalr bilimsel deneyin mahi-
yet ve sonuclart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak aciklanan

*  Yars, Ersin: “Ilag Arastirmalarinda Hasta ve Goniillillerin Haklarinin Korunmasinda

Bilgilenme Esitligi”, Saglik Hakk: Dergisi, Tiirk- Alman Tip Hukuku Sempozyumu
Ozel Sayisi, S: 3, Kasim 2007, s. 91-95, s. 92.

¥ Yars, s. 92.

% Damstay 10. Dairesi, 13.11.2009 T., 2009/3991 E. Sayih karart igin bkz.

http://www.idarehukuku.net/haber/Klinik-Arastirmalar-Hakkinda-Y onetmeliginin-bazi-
maddelerinin-yurutmesi-durduruldu.html (Erisim Tarihi: 01/10/2016).
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rizanmin yazili olmast ve herhangi bir menfaat teminine baglh bulunmamasi
gerektigi hiikiim altina alinmus; Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesinin 21.
maddesinde ise; insan viicudu ve onun par¢alarimin, bu nitelikleri dolayi-
swla, ticari kazang saglamasina konu olamayacagi ongoriilmiistiir.

Yonetmeligin yukarida anilan hiikmiinde; goniilliilerin aragtirmaya
katilimi veya devamumin saglanmasi icin destekleyici tarafindan mali teklifte
bulunulamayacagi;, ancak goniilliilerin arastirmaya katimasi ile ortaya
¢tkacak masraflarin arastirma biitcesinden karsilanacagr ongoriilmiis iken;
bu kurala farmakokinetik ve biyoesdegerlik ¢calismalarina katilan goniilliiler
bakimindan istisna getirilerek iicret odenmesine izin verilmek suretiyle Yasa
ve Sozlesme hiikiimlerine aykirt bir diizenleme yapilmistir.”

Ozellikle saghkli géniilliilerin bu tiirde bir ila¢ arastirmasini kabul
etmelerinde, maddi olarak elde ettikleri kazancin etkisinin olabilecegi goz-
den kacirilmamalhidir’’. Ozellikle iilkemizin de aralarinda bulundugu bazi
iilkelerin segildigi*® ve yiizlerce insanin Sliimiine sebep olan klinik ilag aras-
tirmalarina iligkin haberler konunun arz ettigi 6énemi gozler oniine sermek-
tedir®. Kisilerin maddi kaygilarla iizerlerinde deneme yapilmasina izin ver-

T Yans, s. 92.
48 Nitekim bir gazete haberinde yer alan su ifadeler konunun énemini anlatmas: bakimmn-
dan oldukga dikkat ¢ekicidir: “Hayvanlar tizerinde gergeklestirilen ilag deneyleri tiim
diinyada dev kampanyalar yiiriitiiliirken Amerika’min 1 milyonu askin tirajli dergisi
Vanity Fair bu yiin Ocak ayindaki sayisinda, “Oliimciil ilaglar” bashgiyla diinyanin
dort bir yaninda insanlar iizerinde gerceklesen ilag deneylerini haber yapmisti. Haberde
ABD 'deki bir¢ok ilag sirketinin yasalardan ka¢inmak ve aragtirma maliyetini diisiirmek
icin, insanlarla yapilan deneyleri fakir iilkelere tasidigi ve bunlardan Tiirkiye 'nin 6 'nci
sirada yer aldigi belirtildi. Ingiliz The Independent gazetesi Tiirkiye’de Ocak 2007 -
Aralik 2010 tarihleri arasinda yapilan ilag deneylerinde kobay olan binlerce kisiden
893 tiniin hayatim kaybettigini yazdi.” Bkz. http://www.radikal.com.tr/saglik/893-turk-
kobay-ilac-sirketlerinin-kurbani-oldu-1069547/ (Erisim tarihi:01/10/2016) Ayrica bkz.

http://www.milliyet.com.tr/ilac-deneyleri-icin-turk-kobaylar/yasam/magazindetay/

07.12.2010/1323128/default.htm (Erisim tarihi:01/10/2016)

“Ilag sirketleri, Amerika’da yapilan arastirmalar sonucunda tivettikleri ilacin yararh
olduguna dair herhangi bir onay alamazlarsa, bunlarin yerine Tiirkiye, Hindistan, Fas,
Romanya, Cin gibi iilkelerde yapilan klinik deneyler yiiriitiiyorlar. Burada denekler
daha ucuz ve bilingsiz oldugu icin tehlike olasilig1 yiiksek ilaglar bile rahatlikla test
ediliyor, olumsuz sonuglar alinmast halinde daha az sorun yaganiyor. Yani yabanci

49
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meleri halinde, kisilik degerlerine zarar gelmemesi i¢in 6zel olarak korun-
malar1 geregi ortaya ¢ikmaktadir. Bu durumda bilimsel amagh tibbi dene-
meye iliskin protokolde (sozlesmede) kisilik degerlerini zedeleyen hiikiimler
BK 27. maddesi’® geregince mutlak butlanla gegersiz olacaktir. Ayrica Tiirk
Medeni Kanunu 23 ve 24. maddeleri ¢ergevesinde kisilik degerleri, kisinin
hem kendisine hem disa karsi koruma altindadir. Ucret karsihig1 tibbi dene-
meye tabi tutulan kisinin rizasi, bu durumda gegersiz sayilmalidir.

Tiim bu hukuki diizenlemelere ragmen, basinda Tiirkiye’de ticret karsi-
lig1 goniilli denekler arandigina iligkin haberlerin ¢ikmasi diistindiiriiciidiir.
Nitekim 2016 yilinda birgok gazetede yer alan bir haberde “Halkali Mehmet
Akif Ersoy Kalp Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik Arastirmalar Merkezi,
ilag deneyleri icin goniillii denekler artyor. Ucret 1000 TL ye kadar ¢ikacak,
sigorta yapilacak” ifadeleri yer almaktadir’'. Bir internet sitesinde ise bu
durum bir kazang saglama yontemi olarak gosterilmekte ve konuyla ilgili ilgi
cekici ifadeler yer almaktadir™.

tilkelerdeki Saghk Bakanligi’ndan onay alarak yapilsalar da deneklere zarar verme
olasiliklar daha yiiksek olan ilaglar deneniyor. Tiirkiye'de simdiye dek gerceklestirilen
klinik deneylerin sayis1 716yt buldu. Ancak bu deneylerde en az 10 Tiirk denek kulla-
nildigr diisiiniiliirse kobay Tiirkler in sayisinin 7 binden fazla oldugunu soéylemek miim-
kiin. Sadece 2007-2008-2009-2010 yillarindaki deneylerde 893 kisinin oldiigii diistinii-
liirse olayin dehseti de artiyor.” Bkz. http://www.radikal.com.tr/saglik/893-turk-kobay-
ilac-sirketlerinin-kurbani-oldu-1069547/ (Erisim tarihi:01/10/2016)

Borglar Kanununun 27. maddesine gore: “Kanunun emredici hiikiimlerine, ahlaka,
kamu diizenine, kisilik haklarina aykirt veya konusu imkdnsiz olan sézlesmeler kesin

>

50

olarak hiikiimsiizdiir.”
Bkz. http://www.haberturk.com/saglik/haber/1207472-ilac-arastirmasina-1000-tl-ucretle
-gonullu-denek-araniyor (Erisim Tarihi: 01/10/2016).

“lla¢ denegi olarak ne kadar para kazamhr? Bu soruya net bir cevap vermek yanls
olur. Ancak ilag denegi olarak para kazanmak gercekten basit bir yontemidir. Yine de
ilag deneklerinin test basina 300 ila 1000 lira arasinda iicret aldigini belirteyim. Ancak
vapilacak testin siiresi, testi yapan firma, testin ne derece riskli oldugu gibi faktérler bu
rakamlart yiikseltebilir ya da diistirebilir. Yine de sunu bilmelisiniz. Goniillii denek
oldum ve elime azicik para verdiler, diyen kigi gormeniz pek miimkiin degildir. Yani bu
isi  yapanlarim ¢ogu elde ettikleri kazangtan memnun kalmaktadir”. Bkz.
http://paratic.com/ilac-denegi-olarak-para-kazanmak// (Erisim tarihi:01/10/2016) Ayrica
Bkz.  http://www.hurriyet.com.tr/erciyes-universitesi-nin-gonullu-ilac-denekleri-90693
72 (Erisim tarihi:01/10/2016)
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Su halde hukuki diizenlemelerle uygulamada arasindaki uyumsuzlugun
acilen giderilmesi ve hakkaniyete uygun bir sekilde sorunun ¢oziimii i¢in,
basta Saglik Bakanlig1 olmak iizere, Idari Kuruluslar tarafindan idari dene-
tim yapilmasi gereklidir. Ayrica hukuki tedbirlerin hatta agir yaptirimlarin
yer aldig1 diizenlemelerin yapilmasi bir ¢6ziim olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
Hukuki ve cezai yonden daha agir yaptirimlar bu konuda caydirici etkiye
sahip olacaktir. Kamunun bu konuda bilgilendirilmesi igin alinacak tedbirler
de 6nem arz etmektedir. Kamu spotu ve benzeri araclarla kamunun aydin-
latilmasi, bu konuda bilingli bir topluma ulagmak i¢in faydali bir ¢6ziim yolu
olabilir. Son derece hassasiyet tasiyan bu konuda geri doniilemez sonuglar
dogmadan, konunun kapsamli bir sekilde ele alinip, kamuya yonelik bilgi-
lendirme yapilmas1 ve tedbirlerin en kisa zamanda alinmasi gerektigi gorii-
siindeyiz.

SONUC

Ilag denemeleri, hastay1 tedavi etmek amacindan ok, bilimsel arastir-
maya ve bu arastirmanin sonuglarmi gozlemlemeye yoneliktir. Insan iize-
rinde denenecek ilaglar, ancak uzman hekim tarafindan, kapsamli ve ayrintil
aydinlatilmis riza ile, fayda-risk degerlendirmesi yapilarak, etik kurul ona-
yindan gegerek denenebilir. Denek olma, tamamen rizaya baghdir. Goniil-
liiden ticret alinmasi veya 6denmesi s6z konusu olmamalidir. Konuyla ilgili
eski “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik”te denege iicret ddenebi-
lecegi anlamia gelen hiikmiin, Danistay karan ile yiiriitmesi durdurulmus
ve sonraki Yonetmeliklerde bu hiikiim yer almamistir. Ucret karsiligi denek
olacaklarin 6zellikle ekonomik zorluk i¢inde olan iilkelerden sec¢ilmesinin,
hukuka ve etige aykiri yolla insanlarin canlar1 pahasina denemeye tabi tutul-
masi tehlikesini doguracagi agiktir ve medyadaki bazi haberler de bu duru-
mun varligint destekler niteliktedir. Hukukumuzda tcret karsiligi denek
olma hukuka aykir1 ve yasaktir. Tarafi oldugumuz Biyotip S6zlesmesine
gore, insan viicudu ve onun parcalar ticari kazang saglamaya konu olamaz.
2013 tarihli “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelige” gore ise goniillii veya kanuni temsilcisi igin herhangi bir ikna
edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Yonetmelige aykiri deneme
yapilmasi yasaktir ve bu halde deneme durdurulabilir veya sonlandirilabilir.
Ucret ve hatta daha genis manada menfaat teminine bagl olarak yapilan
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insan izerindeki bilimsel deney, Tiirk Ceza Kanununa goére de sugtur.
Bilimsel amagh ilag denemeleriyle ilgili hukuki diizenlemelerle, uygulama
arasinda bir uyumsuzluk dikkate ¢arpmaktadir. Acilen giderilmedigi taktirde,
geri doniisii olmayan hak ihlalleri dogabilecektir. Bu ihlallerin 6nlenmesinde
Idari Kuruluslar tarafindan yapilacak denetimler ve almacak hukuki tedbirler
son derece 6nem tasimaktadir. Ucret karsiligi denemenin daha agir hukuki
ve cezai yaptirimlara baglanmasi da buna yonelik bir ¢oziimdiir. Ayrica
kamuya yonelik c¢aligmalar yapilmasi ve tedbirlerin en kisa zamanda alin-
masi, kamu spotu ve benzeri araglarla toplumun bilgilendirilmesi konusunda
gayret gosterilmesi sorunun ¢oziimiine biiyiik 6l¢iide yardimci olabilecektir.



854 Yrd. Do¢. Dr. Mehmet Emin OZGUL

KAYNAKCA

Almer, Sebastian: Zwangsweise Unterbringung und medizinische
Forschung, Européische Hochschulschriften- Reihe 1I-
Rechtswissenschaft, Frankfurt am Main, 2005.

Ayan, Mehmet: Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara,
1991.

Ayiter, Nursin: “Sahsiyet Haklar1 Agisindan Organ Nakli”, Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C: XXV, S: 1-2, 1968, s. 137-
144.

Caasen, Beate Susanne: Die klinische Priifung im Arzneimittelrecht, Kiel,
1985.

Deutsch, Erwin: “Kus Gribi Zamanlarinda As1 Denemeleri” Prof. Dr. Unal
Narmanlioglu'na Armagan, (Ceviren: Serdar Nart), DEUHFD, C: 9, Y:
2007, izmir, 2007.

Deutsch,  Erwin/Spickhoff, = Andreas:  Arztrecht-Arzneimittelrecht-
Medizinrecht-Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht, 5. Auflage,
Heidelberg, 2003.

Eberbach, Wolfram: Die zivilrechtliche Beurteilung der Humanforschung,
Frankfurt am Main, 1999.

Erman, Baris: Ceza Hukukunda Tibbi Miidahalelerin Hukuka Uygunlugu,
Ankara, 2003.

Ertas, Seref: “Alman Hukukunda Hekimin Mesleki Kusurdan Sorumlu-
lugu”, Ege Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 1981, s. 173-205.

Ertug, Nurcan: “Drug Research with Children and Responsibilities for
Nurses”, Tiirkiye Klinikleri Medikal Etik Dergisi, Y: 2007, S: 15, s. 81-
89.

Giesen, Dieter: Die zivilrechtliche Haftung des Arztes bei neuen
Behandlungsmethoden und Experimenten, Bielefeld, 1976.

Gugler, R: “Medizinische Grundlagen der klinischen Priifung”, Klinische
Arzneimittelpriifung-medizinische ~ und  rechtliche = Grundlagen,
Stuttgart, 1987, s. 13-25.



Insan Uzerinde Ucret Karsilig1 Bilimsel Amach Ilag Denemesi Yapumasinn ... 855

Hasskarl, H/Kleinsorge, H.: “Rechtliche und  medizinische
Voraussetzungen zur Durchfiilhrung klinischer Priifungen von
Arzneimitteln”, Klinische Arzneimittelpriifung-medizinische und
rechtliche Grundlagen, Stuttgart, 1987, s. 25-50.

Kiippers, Hartmut: Leitfaden der Arzneimittelpriifung am Menschen,
Stuttgart, 1988.

Lilie, Hans: “Forschung am Menschen in Deutschland-Rechtsgrundlagen
und Rechtsentwicklung”, Forschung am Menschen (Editér: Hans Dieter
Lippert, Wolfgang Eisenmenger), Miinchen, 1999.

Malchow, Christine Alber: Die Arzneimittelgesetzliche Regelung der
Mitwirkung von Ethik-Kommissionen im Licht der Berufsfreiheit der
freien Ehtik-kommissionen und der Forschungsfreiheit des Arztes,
Frankfurt am Main, 2005.

Merz, Barbara: Analyse der Haftpflichtsituation bei Schaedigung durch
Medikamente, Ziirich, 1980.

Nart, Serdar: Hekimin Ila¢ Tedavisinden Dogan Sorumlulugu, Adalet
Yayinevi, Ankara, 2014.

Osieka, Thomas-Oliver: Das Recht der Humanforschung Unter besonderer
Beriicksichtigung der 12. Arzneimittelgesetz- Novelle, Hamburg, 2006.

Petek, Hasan: Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara, 2009.

Pramann, Oliver: Publikationsklauseln in Forschungsvertrigen und
Forschungs-protokollen klinischer Studien, Berlin, 2007.

Senocak, Zarife: Ozel Hukukta Hekimin Sorumlulugu, Ankara, 1998.

Schwarz, Joachim A.: Leitfaden klinische Priifungen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten, 3. Auflage, Aulendorf, 2005.

Wink, Konrad: Grundlagen zur Durchfithrung von Arzneimittelstudien,
Ratingen, 2002.
Yaris, Ersin: “Ila¢ Arastirmalarinda Hasta ve Géniilliilerin Haklarinin

Korunmasinda Bilgilenme Esitligi”, Saglik Hakki Dergisi, Tiirk- Alman
Tip Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S: 3, Kasim 2007, s. 91-95.



