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ÖZ 

ĠNSAN KONULU KLĠNĠK 

ARAġTIRMALAR VE HUKUKĠ BOYUTU 

 

GÖKBERK DUMANCI 

 

 Bu çalıĢmada klinik araĢtırmalar ve tarihçesi hakkında bilgi verilmiĢ olmakla 

ulusal ve uluslararası mevzuat ve kurallarının çıkıĢı ile bunlar hakkındaki 

değerlendirmelerimize yer verilmiĢtir. AraĢtırmaların öznesi konumunda olan 

gönüllülerin araĢtırmalara dahil edilme süreçleri hakkında daha en baĢından, 

tamamlanmasına ve sonrasında yaĢanabilecek etik problemler tartıĢılmıĢtır. Klinik 

araĢtırmalarda önemli bir yeri olan etik kurulların yapısı ve iĢleyiĢi ile verdikleri 

kararların idari denetimi değerlendirilmiĢtir. Bunun yanında insan üzerinde deney ve 

deneme mahiyetindeki tıbbi müdahaleler açısından ceza hukuku kapsamında 

değerlendirmeler yapılmıĢtır. Dolayısıyla bu çalıĢmada klinik araĢtırmalarda 

karĢılaĢılan etik problemler de dikkate alınarak, mevzuat bakımından genel bir 

değerlendirme yapılmaya çalıĢılmaktadır. 

 

 

Anahtar Kelimeler: Klinik araĢtırma, gönüllü, etik, etik kurul, deney, deneme, 

plasebo. 
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ABSTRACT 

CLINICAL RESEARCH ON HUMAN  

SUBJECTS AND LEGAL ASPECTS 

 

GÖKBERK DUMANCI 

 

 In this study, information about clinical research and its history has been 

given, also the emergence of national-international legislation, rules and our 

evaluations on these have been included. From the beginning to the end of the 

research, ethical problems that may have been experienced by volunteers are 

discussed. The structure and functioning of the ethics committees, which has 

important role in clinical research, and the administrative supervision of their 

decisions are evaluated. In addition to this, evaluations also have been made in the 

field of criminal law in terms of experimental and trial medical interventions on 

human beings. Therefore in this study, considering the ethical problems encountered 

in clinical research, a general evaluation is made in terms of legislation. 

 

 

Key Words: Clinical research, volunteer, ethic, ethic committee, experiment, trial, 

placebo. 
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ÖNSÖZ 

 Tıp bilimi, son yıllardaki teknolojik geliĢmeler sayesinde hastalıklarla 

mücadele bakımından insanlığa sağladığı faydanın yanı sıra çeĢitli etik problemler 

doğmasına sebebiyet vermektedir. GeliĢmeler ve araĢtırmalar neticesinde daha 

önceden teĢhis konulamayan hastalıklar tespit edildiği gibi tedavisi bulunamayan 

hastalıkların tedavisi için yeni yöntem veya ilaçlar keĢfedilmektedir. Ġnsanların 

araĢtırmalara konu edilmesi tıpta ilerlemenin baĢlıca Ģartlarından olmakla, bu 

bağlamda üzerinde çalıĢılan yeni etken madde veya yöntem, insan üzerinde tatbik 

edilmeden tedavi edici etkisi ve güvenilirliği sağlanamamaktadır. Tıpta ilerleme 

sağlanırken diğer taraftan da araĢtırmalara konu edilen gönüllülerin esenliği, dirliği 

ve haklarının korunması gerekmektedir.  

Dört bölümden oluĢan bu çalıĢmanın ilk bölümünde insan konulu deney ve 

denemelerin tarihçesi ile yaĢanan insanlık dıĢı rızaya dayanmayan müdahaleler 

nedeniyle karĢısında geliĢen bağlayıcı olmayan kurallar hakkında bilgi verilmeye 

çalıĢılmıĢtır. Sonrasında ilgili bölümde günümüz Ģartlarında klinik araĢtırmalarda 

izin makamı olan etik kurulların doğuĢu iĢlenmiĢtir. Ġkinci bölümde kavramsal olarak 

açıklamalardan sonra klinik araĢtırmaların öznesi olan gönüllülere iliĢkin genel 

bilgilerin yanı sıra en önemli kavram olan bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru detaylı bir 

Ģekilde ele alınmıĢtır. Bu bölümün devamında araĢtırma tür ve aĢamaları ile klinik 

araĢtırmalara ruhunu veren tıp etiği ilkelerine değinilmiĢtir. Üçüncü bölümde ise 

klinik araĢtırmalar ile ilgili mevzuatlara değinilmekle, klinik araĢtırma onay ve izin 

iĢlemleri idari denetim yönünden irdelenmiĢtir. Dördüncü ve son bölümde ise TCK 

m. 90‟da tanımlanan, insan üzerinde deney ve tedavi amaçlı deneme suçları üzerinde 

durulmuĢ, konu hakkındaki mevcut tartıĢmalar yorumlanarak değerlendirmeler 

yapılmaya çalıĢılmıĢtır. 

 Bu çalıĢmanın ortaya çıkmasında birçok kiĢinin emeği geçmiĢtir. Öncelikle 

danıĢmanım olmayı kabul eden ve çalıĢmanın her aĢamasında yardımlarını ve 

desteğini esirgemeyen Doç. Dr. Sevtap Metin‟e teĢekkür ederim. Ayrıca, öğrenci 

değiĢim programı kapsamında çalıĢmama dair araĢtırmaların bir kısmını yapma 

fırsatını edindiğim Adam Mickiewicz Üniversitesi'nde bulunduğum süre boyunca 
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yardımlarını esirgemeyen Prof. Dr. Jerzy W. Ochmanski‟ye teĢekkürlerimi 

sunuyorum. Son olarak tüm bu süreç boyunca bana yardımlarını esirgemeyen, en 

büyük sabrı ve desteği gösteren eĢime ve aileme teĢekkür ederim. 
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GĠRĠġ 

Tıp, sağlık bilimlerinin bir dalı olarak, “insan sağlığının sürdürülmesi ya da 

bozulan sağlığın yeniden düzeltilmesi için uğraĢan, hastalıklara tanı koyma, 

hastalıkları sağaltma (tedavi etme) ve hastalık ile yaralanmalardan korumaya yönelik 

çalıĢmalarda bulunan birçok alt bilim dalından oluĢan bilimsel disiplinlerin Ģemsiye 

adı” Ģeklinde tanımlanmaktadır
1
.  

Tıp, insan sağlığını korumak ve hastalıklara çare bulmak amacıyla teknolojik 

geliĢmeler ile de doğru orantılı olarak kendini sürekli yenileyen bir bilim dalıdır
2
. 

Her bilim dalında olduğu gibi teknolojinin ilerlemesi, tıbbın da geliĢmesinde büyük 

rol oynamıĢtır. Önceleri tıp mesleğinin en önemli fonksiyonu, hastalıkları tedavi 

etmek olsa da teknolojiyle birlikte tıp biliminde yaĢanan geliĢmeler, henüz tedavisi 

bulunmamıĢ hastalıklara karĢı tedavi yöntemleri geliĢtirme giriĢiminde 

bulunulmasını sağlamıĢtır. Aslında eski zamanlardan beri, tedavi amaçlı yöntemleri 

olan tıp, yakın zamanlarda hem tedavi hem de koruyucu amaçlı yöntemler 

geliĢtirmiĢtir. Koruyucu tıp yöntemlerinin sınırı ise çizilemeyecek durumdadır, 

çünkü tıp bilimi halen geliĢim içindedir. ġu durumda tıp biliminin iki iĢlevi 

olduğundan söz edebiliriz. Bunlardan ilki hastalıkların teĢhisi, tedavisi ile insanların 

hastalıklardan korunması; ikincisi ise bilimsel araĢtırmalar yapılması ile elde edilen 

yeni bilgilerin insanlığın hizmetine sunulmasıdır
3
.  

Tıp biliminin en önemli amacı insan sağlığını korumak ve hastalıklara çare 

bulmaktır. Tıp, bu amaç doğrultusunda sürekli olarak kendini yenilemektedir. Nihai 

uygulama alanı insan olan tıp disiplini, bulduğu sonuçları insan üzerinde denemek ve 

bunun neticelerini görerek insan sağlığını daha ileri noktalara götürmek için 

çalıĢmalar yapmaktadır. Bu ihtiyaçlar, doğrudan doğruya insan üzerinde deney 

yapılmasını; bazı durumlarda da, elde edilen veya üretilen yeni ilaçların insan 

üzerinde denenmesini zorunlu kılmaktadır. Diğer bir deyiĢle tıbbın uygulama alanı 

insandır. Bir tıbbi giriĢimin insan üzerinde teĢhis, tanı ve tedavi amaçlı olarak 

                                                             
1 Hakan Hakeri, Tıp Hukuku, Seçkin Yayınevi, 13. Baskı, Ankara, 2018, s.44. 
2 Ġlhan Üzülmez, Vücut Dokunulmazlığına KarĢı Suçlar, Adalet Yayınevi, Ankara, 2013, s.117. 
3 Erdem Aydın, Tıp Etiğine GiriĢ, Pegem Akademi Yayınevi, Ankara, 2001, s.157.  
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kullanılabilmesi için önceden mutlak surette sistemli ve kontrollü olarak araĢtırılarak 

insan üzerinde denenmesi gerekir. Bu deney ve denemeler; bir ilaç araĢtırması 

olabileceği gibi, cerrahi, fizyolojik ya da genetik bir araĢtırma da olabilir
4
. Bu 

araĢtırmalar bir takım istatistiki değerlendirmelerden öte, insan üzerinde yapılan 

“bilimsel amaçlı tıbbi deneyler” ve “tedavi amaçlı denemeler” Ģeklinde 

gerçekleĢtirilmektedir
5
. 

Klinik araĢtırma, toplumlarda her bireyin sağlığı ve geleceği için önemlidir. 

Klinik araĢtırmadaki ilerlemeler, tüm dünyada yaĢam kalitesini artırırken süresini de 

uzatmıĢtır. Yeni etken madde, ilaç, teĢhis, tedavi yöntemlerinin, kabul görmüĢ tedavi 

yöntemi olarak insanlar üzerinde güvenle uygulanabilmesi için bunların önceden 

insanlar üzerinde kurallı bir Ģekilde sınanmıĢ olması gerekmektedir
6
. Bugün gelinen 

noktada yeni tedavi yöntemleri ve ilaçlar geliĢtirmek için yapılan araĢtırmalar son 

derece doğal karĢılanmakla birlikte bütün tıbbi ilerlemenin itici gücünü 

oluĢturmaktadır
7
. 

Tedavi ve koruyucu tıp yöntemlerinin geliĢmesi, biyomedikal bilimlerin 

geliĢmesi sonucunda olabilir. Biyomedikal bilimlerin geliĢmesinde büyük rol 

oynayan argümanlar keĢif, deney ve gözlem çalıĢmalarıdır.  Klinik ortamda yapılan 

çalıĢmalar sayesinde tedavisi bulunmamıĢ bir hastalığa çare olabilecek etken madde 

keĢfedilip, deneyler sayesinde yararlılığı test edilip gerekli gözlemlerden sonra, 

insanların kullanımına sunulabilecektir. Bu klinik araĢtırmalarda en kritik rolü 

deneylerde kullanılan hayvanlar için kobaylar, insanlar için ise araĢtırma gönüllüleri 

üstlenmektedir. 

                                                             
4 Veli Özer Özbek, “Türk Ceza Hukukuna Göre Ġlaç ĠĢverenlerinin, Doktorların, Kliniklerin ve Etik 

Komisyonlarının Ġlaç AraĢtırmalarındaki Sorumluluğu”, Yeditepe Üniversitesi Sağlık Alanında Etik 

ve Hukuk Uluslararası Sempozyumu, s.517; Mine Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç 

AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin Sorumluluğu, Birinci Baskı, 

Ankara, Seçkin Yayıncılık, 2015, s.16. 
5 Aydın, Tıp Etiğine GiriĢ, s.517. 
6  Aydın, Tıp Etiğine GiriĢ, s.157; Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek 

Haklarının Korunması ve Ġdarenin Sorumluluğu, s.16. 
7  Nüket Örnek Büken, “Tıp Etiği Açısından Klinik Ġlaç AraĢtırmaları”, ÇağdaĢ Tıp Etiği, Ed., 

AyĢegül Demirhan-Erdemir, Öztan Öncel, ġahin Aksoy, Nobel Kitabevleri, 2003, s.437. 
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En basit olarak günümüzde kullandığımız bir ilacın prospektüsüne 

bakıldığında, ilacın söz konusu olabilecek yan etkileri, hamile veya çocukların 

kullanıp kullanamayacağı ve yahut kullanırlarsa ne gibi etkileri olabileceğini 

okuyabilmekteyiz. Bu etkilerin hepsi çeĢitli bulgulara ulaĢılması sonucu oluĢmuĢ ve 

bu bulgular da klinik araĢtırmalar sayesinde elde edilmiĢtir. Sadece bu özelliği 

düĢünüldüğünde dahi, klinik araĢtırmaların tıp ve toplum sağlığı için ne denli önemli 

bir yerinin olduğu gözler önüne serilmektedir. 

Çok doğal olarak klinik araĢtırmaların geliĢiminde üstüne basarak ilerlediği 

basamakları bulunmaktadır. Tarih boyunca uygulanan birçok acı, kötü ve kuralsız 

uygulamalar dahi nihayetinde konumuz açısından önem arz etmektedir. Bunların 

klinik araĢtırmalarda büyük rol oynamasının sebebi ise bu uygulamalarda yaĢanan 

insan hakları ihlalleridir. Yani, bir kuralın ortaya çıkıĢında ya da geliĢmesinin 

arifesinde bir tetikleyici olay gerçekleĢmiĢtir. Hukuk düzeni bu kötü uygulamaların 

ve insan hakkı ihlallerinin tekrarlanmaması için koruma mekanizması oluĢturma 

görevini üstlenmiĢtir. Bu ihlallere karĢı, tepki olarak bir güvence sağlama 

düĢüncesiyle hareket edilmiĢ ve bu uygulamaları yapanlar sonraları 

cezalandırılmıĢlardır. 

Klinik araĢtırmalarda ilerleme sağlanabilmesi için, araĢtırma neticelerinin 

insan üzerinde tatbik edilmesi Ģarttır. Örnek olarak, ilaç araĢtırmaları için klinik 

ortamda yapılan araĢtırmalar sonucu ortaya çıkarılmıĢ olan etken madde bir Ģekilde 

insan üzerinde tatbik edilmedikçe tamamlanmıĢ sayılamaz. Bu çerçevede hayvan ve 

cesetler üzerinde ilerlemeyi sağlamak amacıyla deney ve denemelerin yapılmasını 

takiben bunların esas olarak insan üzerinde yapılması ihtiyacı ortaya çıkacaktır. Bu 

deney ve denemelerin yapılması doğrudan doğruya kiĢinin vücut dokunulmazlığıyla, 

yaĢam hakkıyla ve insan onuruyla bağlantılı olması nedeniyle, hukuk düzeni 

tarafından üzerinde deney yapılacak olan insan korunmalıdır. Ulusal ve uluslararası 

birçok mevzuatta insan üzerinde deney yapılmasına cevaz verilmiĢ olup, insanın 

haklarını ve değerlerini korumak amacıyla birtakım Ģartlar öngörülmüĢtür. Bu Ģartlar 

araĢtırma konusu olan insanı korumak amaçlı olduğundan uyulmaması ya da ihlali 

sonucunda hem hukuki, hem de cezai sorumluluk doğar. 



4 
 

BĠRĠNCĠ BÖLÜM 

ĠNSAN KONULU DENEYLERĠN TARĠHSEL GELĠġĠMĠ VE 

GENEL OLARAK ETĠK KURULLAR 

 

I. ĠNSAN KONULU DENEY VE DENEMELERĠN TARĠHSEL GELĠġĠMĠ  

 A. Genel Olarak 

Tıbbın ilerlemesi çeĢitli çalıĢmalar ile katlanarak günümüzdeki düzeye gelmiĢ 

ve katlanarak gelecek kuĢaklara aktarılmaya devam edecektir. Bu bölümde yalnızca 

insan konulu klinik araĢtırmaların tarihçesine değinilecektir. 

Tıbbın klinik safhasını oluĢturan araĢtırmalar, tıbbın ilerlemesinde önemli pay 

sahibidir. Söz konusu araĢtırmalar, belli bir hastalığa çare olabilecek etkin maddenin 

keĢfi için yapılmıĢ olduğu gibi, Nazi Hükümeti döneminde bir ülkenin kendi çıkarları 

için yapılan insanlık dıĢı uygulamalar olarak da karĢımıza çıkmaktadır. Eski 

çağlardan beri insanlar üzerinde deneyler yapılmasına rağmen, Nazi Hükümeti 

dönemine kadar deneyin tarifi yapılmamıĢtı
8

. Durumu daha iyi anlamak için, 

çalıĢmanın bu bölümünde deney ve denemelerin tarihsel geliĢimini; tıp pratiği ve 

bağlayıcı nitelikte olmayan kurallar ile geliĢimini inceleyeceğiz. 

 B. ÇeĢitli Deney ve Denemeler 

 Hastanın standart tedavilere cevap vermediği durumlarda, hekimler deneysel 

tedavi olarak nitelendirilebilecek tıbbi giriĢimleri, tarih boyunca kullanma eğilimde 

olmuĢlardır. Tarihte bilinen birçok yeni tedavi, herhangi bir bilimsel plan ya da amaç 

olmaksızın gerçekleĢtirilmiĢtir
9
. Bu tip deneylerin amacı hastalara yardım etmektir. 

Diğer taraftan insani değerler gözetilmeksizin salt belirli grupların menfaatleri 

doğrultusunda yapılan deneyler de olmuĢtur.  

                                                             
8 Zuhal Özaydın, “Ġnsan Üzerinde Etik DıĢı Tıbbi AraĢtırmaların Tarihi”, Tıp Tarihi ve Tıp Etiği 

Ders Kitabı, Ġstanbul Üniversitesi: 4711 CerrahpaĢa Tıp Fakültesi Yayınları, No:00249, Ġstanbul 

Üniversitesi Matbaası, 2007, 172-179, s.172. 
9 Robert M. Veatch, Biyoetiğin Temelleri, (çev.) Tolga Güven, Ġkinci basım, Mega Basım, 2010, 

s.140. 
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 Bilinen ilk deneysel çalıĢma, M.Ö. 605-562 yılları arasında Babil Kralı II. 

Nebuchadnezzar tarafından üç yıl boyunca yaptırılan et ve Ģarap diyeti olarak 

nitelendirilebilir. Bir grup çocuk üzerinde yapılan gözlemsel deneyde, çocukları 

deney ve gözlem grubu olarak karĢılaĢtırmıĢtır. Süren on günlük çalıĢmadan sonra, et 

ve Ģarap diyetinde olanların, et ve Ģarap tüketenlere göre daha ince ve sağlıklı 

olduklarını gözlemlemiĢtir. Devamında Nebuchadnezzar, deney gruplarının 

pozisyonlarını da değiĢtirerek aynı sonucu aldıktan sonra deneylerini 

sonlandırmıĢtır
10

.   

Bilimsel olarak insan üzerinde yapılan uygulamalar ve deneyler, araĢtırma 

mahiyetinde olmakla beraber klinik-deneysel tıbbın ilerlemesine de katkıda 

bulunmuĢtur. Ġnsan üzerinde deney yapılması için öncelikle insan vücudunun 

tanınması gerekmekteydi. Haliyle, insan vücudunun yapısının incelenmesi ve 

tanınması için anatomi çalıĢmaları gerekmektedir. Bu anatomi çalıĢmaları, 

Ġskenderiye Tıp Okulu‟nda yapılan araĢtırmalarla baĢlamıĢtır
11
. Ġskenderiye Tıp 

Okulunu kuran Khalkedon‟lu Herophilus ve Keos‟lu Erasistratus‟un, insan kadavrası 

üzerinde makroskopik görünüĢüne, yapısına ve orantılarına göre incelemek için 

değiĢik organları ilk defa halkın önünde metodik olarak ayırma iĢlemi yapmıĢlardır. 

Daha sonraları hapishanedeki mahkumlar canlı iken bu metotla inceleyerek doğanın 

sırlarını keĢfetmeye çalıĢtıklarına dair bilgiler mevcuttur
12

.  

M.S. 980-1037 yılları arasında yaĢayan Ġbni Sina‟nın, tıpta ilk anestezi 

yöntemini bulan hekim olma özelliğini taĢıdığı belirtilmektedir
13
. Ġbni Sina, 

hekimlerin bazı uygulamalarına dikkat çekmekte ve onları uyarmaktadır. Ġbni 

                                                             
10 Rabia Gökdoğan TaĢçı, “Klinik Ġlaç AraĢtırmalarının Türk ve Avrupa Birliği Mevzuatında 

KarĢılaĢtırılması”, Yüksek Lisans Tezi, Gazi Üniversitesi Sağlık Bilimleri Enstitüsü, Ankara, 2008, 

s.6.  
11 Elif Atıcı, “Etik Kurullar”, ÇağdaĢ Tıp Etiği, Ed., AyĢegül Demirhan-Erdemir, Öztan Öncel, ġahin 

Aksoy, Nobel Kitabevleri, 2003, s.411. 
12 Sevtap Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), Ġstanbul, Betim Yayıncılık, 2019, s.360; 

Atıcı, “Etik Kurullar”, s.411; Zeki Tez, Tıbbın Gizemli Tarihi: Semboller, Büyüler ve Ritüeller 

EĢliğinde ġifa, 2. Baskı, Ġstanbul, Hayy Kitap, 2010, s.37; Arslan Terzioğlu, “Etik Açıdan Ġnsanlar, 

Hayvanlar Üzerinde Deneyler ve Kopyalama Yöntemleri”, Tıbbi Deontoloji ve Biyomedikal Etik’in 

Ana Hatları – Klinik Etiğe GiriĢ, Yay. Arslan Terzioğlu, Ġstanbul, 1998,  s.245. 
13 Ahmet Hulusi Köker, “Tıpda Deneysel ve Klinik AraĢtırmalar Tarihi I”, Tıpda Deneysel ve Klinik 

AraĢtırmalar Tarihi, Erciyes Üniversitesi Gevher Nesibe Tıp Tarihi Enstitüsü Yayın No:30, Erciyes 

Üniversitesi Matbaası, 1998, s.5. 
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Sina‟ya göre eğer anatomi bilmiyorsa hekimin cerrahi müdahale yapmaması 

gerekmektedir. Yine Ġbni Sina, ameliyat sonrası hasta bakımı ve ameliyat sırasında 

temizliğin çok önemli olduğunu vurgulamıĢtır. Hekimlerin tedaviden sorumlu 

olduklarını ve hekimlerin dürüst, bilgili, hastaları arasında ayrım yapmayan, 

hastalara saygı gösteren, temiz, dikkatli keskin görüĢlü ve hızlı karar veren kiĢiler 

olarak tanımlamıĢtır 
14
. Ġbni Sina, aslan ve atlar üzerinde olumlu sonuç veren ilaç 

çalıĢmalarının, insanlar üzerinde de uygulanmasının gerekliliğini savunmuĢtur
15
. Ġbni 

Sina, en önemli eseri olan Tıp Kanunu‟nda sistematik deney ve ölçümün fizyoloji 

çalıĢmalarında kullanımını, kanıta dayalı ve deneysel tıbbi, klinik deneyleri 

desteklemiĢtir
16

.  

M.S. 2. yy.da Ġranlı bir prensin, toplumun üst tabakasından olmamak Ģartıyla 

bir tıp öğrencisine insan üzerinde deney yapma önerisinde bulunduğu ifade 

edilmektedir
17

. 

Modern cerrahinin babası kabul edilen Rönesans cerrahı Fransız Ambroise 

Paré, orduya cerrah olarak girdiği dönemde zaruret dolayısıyla 1537 yılında yeni bir 

tedavi biçimi geliĢtirmiĢtir. Söz konusu dönemde zehirli olduğu sanıldığından kurĢun 

yarası kaynar yağla tedavi ediliyorken ellerindeki yağın tükendiği bir gün savaĢta 

yaralananların yaralarına yumurta sarısı, gül yağı ve terebentinle hazırladığı bir 

karıĢım sürmüĢ ve bu uygulamanın kaynar yağdan daha baĢarılı sonuç verdiğini 

görmüĢtür
18

. 

Cerrah Charles François Felix, 1685 yılında Kral 14. Louis‟in rektumunda 

oluĢan kitleyi ameliyatla ortadan kaldırma kararı almıĢtır. Ameliyatın öncesinde 

Charles François Felix, ameliyatı en iyi Ģekilde yapmak için toplumun alt 

                                                             
14 ġahin Aksoy, “Tıp Etiğinin Ülkemizdeki ve Dünyadaki Tarihi”, ÇağdaĢ Tıp Etiği, Ed., AyĢegül 

Demirhan-Erdemir, Öztan Öncel, ġahin Aksoy, Nobel Kitabevleri, 2003, s.5. 
15 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.361; Atıcı, “Etik Kurullar”, s.412. 
16 Meinert Curtis L., Clinical Trials: Design, Conduct and Analysis, Oxford University Press, New 

York 1986, s.3; Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve 

Ġdarenin Sorumluluğu, s.38. 
17 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.360; Atıcı, “Etik Kurullar”, s.411-412. 

18  Konstantinos Markatos, “Correction to: Ambroise Paré (1510–1590): On the Diagnosis and 

Treatment of Shoulder Dislocations”, International Orthopaedics, 42. Cilt, 1. Baskı, Springer Berlin 

Heidelberg, s.215-218. 

https://link.springer.com/journal/264
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tabakasındaki hastalar üzerinde aynı mahiyetteki ameliyat ile denemeler yapmıĢtır. 

Bir bakıma Kral‟a yapacağı ameliyatı farklı kiĢiler üzerinde tecrübe etmiĢtir. Bu 

deneyler toplumdan gizli bir Ģekilde yapılmıĢ ve deneyler sonucu ölenler halktan 

habersiz olarak ortadan kaldırılmıĢlardır
19

. 

James Lind modern klinik araĢtırmanın ilk adımlarını atmıĢtır. Lind, bilinen ilk 

geniĢ kontrol gruplu klinik araĢtırmayı 1747 yılında Salisbury‟de gerçekleĢtirmiĢtir. 

Bu araĢtırmasında, C vitamini eksikliğine bağlı iskorbüt
20
hastalığına karĢı 

turunçgillerin önleyici etkisini göstermek için diğer ürünlerle birlikte farklı gruplar 

üzerinde denemiĢtir
21

.  Bu araĢtırma geniĢ ölçekte kontrollü olarak yapılmıĢ 

olduğundan Lind‟in modern araĢtırma yöntemlerini izlediğini görebilmekteyiz. 

Çünkü tüm hasta deneklere aynı beslenme Ģekli uygulandıktan sonra, her bir deneğe 

farklı etken maddeler verilerek hastalık üzerindeki olumlu ve olumsuz etkileri 

serbestçe gözlemlemiĢtir. Bu Ģekliyle araĢtırma aynı zamanda ilk paralel gruplu 

çalıĢma olma özelliğini taĢımaktadır
22

. 

Ġnsanların konu edildiği araĢtırmalar 1700‟lü yıllarda aĢı deneyleri olarak 

karĢımıza çıkmaktadır. Bu deneylerde, fizikçiler kendilerini veya aile üyelerini denek 

olarak kullanmıĢlardır. Diğer kiĢiler üzerinde ise bir tehlike olmadığı tecrübelerle 

kanıtlanınca aĢı deneyleri gerçekleĢtirilmiĢtir. Kendi üzerinde yapılan deneylere bir 

örnek ise, Johann Jorg‟un değiĢik dozlarda on yedi ilacın etkilerini kaydetme amaçlı 

yapmıĢ olduğu deneydir
23
. Aynı Ģekilde yine 18. yy. sonlarına doğru doktor Edward 

Jenner bulduğu çiçek aĢısını Ġngiliz Kraliyet ailesinin çocuklarına enjekte etmezden 

                                                             
19 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.361; Atıcı, “Etik Kurullar”, s.412. 
20 C vitamini eksikliğinden ileri gelen ve dermansızlık, zayıflık, diĢ etlerinin iltihabı vb. belirtilerle 

kendini gösteren ölümcül hastalık, (Çevrimiçi), http://sozluk.gov.tr/ , 01.11.2019. 
21 Özbek, “Türk Ceza Hukukuna Göre Ġlaç ĠĢverenlerinin, Doktorların, Kliniklerin ve Etik 

Komisyonlarının Ġlaç AraĢtırmalarındaki Sorumluluğu”, s.518; Arun Bhatt, “Evolution of Clinical 

Research: a History Before and Beyond James Lind”, Perspectives in Clinical Research, Vol. 1, No: 

1, 2010, s.7. 
22  Ġsmail Hakkı Ayhan, “Dünya‟da ve Türkiye‟de Klinik AraĢtırmaların GeçmiĢi”, Ġlbars H, 

Çetinkaya, Ed., Klinik AraĢtırmalar, Ankara: Bilimsel Tıp Yayın Evi; 2014, s.1-10.  
23  Avraham Steinberg, Encyclopedia of Jewish Medical Ethics, Feldheim Publishers, 1. Baskı, 

2003,  s.521. 

http://sozluk.gov.tr/
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evvel, ilk olarak kendi oğlu ve komĢularının çocuklarında denemiĢtir. Aynı zamanda 

bu aĢıyı öksüz ve yetimler üzerinde de uygulamıĢtır
24

.  

Fransız Claude Bernard ise, tıbbın teoriler ve sistemlerden ayrılıp bilimsel 

denemelere dönmesinde önemli pay sahibi olmuĢtur. 1865 yılında “Tıpta Tecrübe 

Usulünün Tetkikine Giriş” ismindeki kitabı yazarak, deneylerin laboratuvar ortamına 

girmesi ve belirli metotlara bağlanması gerektiğinin üzerinde durmuĢtur
25

. Claude 

Bernard‟ın asistanı olan ġakir PaĢa, edindiği bilgiler ıĢığında, deneğin zarar 

görmemesi gerektiği ilkesi baĢta olmak üzere, deneyin metotlara dayanarak 

yapılması gerekliliğini, Osmanlı Ġmparatorluğu‟na ders vermek ve kitaplar yazmak 

suretiyle aktarma amacında olmuĢtur
26
. Ayrıca Bernard‟a göre, bir kiĢinin yaĢamı 

kurtarılacak ya da ona yarar sağlanacak ise, hekim üzerine düĢen yükümlülük gereği 

yalnızca kendi kararıyla deney yapma hakkı mevcuttur
27

. 

 Plasebonun kullanılması ve test edilmesi de bir klinik araĢtırmadır. Plasebo, 

tıp bilimi açısından klasik tanımıyla, kendine özgü etkisi olmayan, psikolojik veya 

psikofizyolojik etkisi için kullanılan herhangi bir terapi veya tedavi bileĢeni olarak 

belirtilmektedir. Plasebo kelime anlamı olarak „„memnun olmak, hoşnut olmak, 

tatmin olmak‟‟ anlamlarına gelen Latince kökenli bir kelimedir
28
. Buna göre plasebo 

öngörülen bu etkisi için kullanılmakla, tedavi edilen durum için herhangi bir aktivite 

içermemektedir
29
. Plasebo uygulamasında, aynı özelliklere sahip çeĢitli deney 

gruplarından birisine tedavi edici özelliği olduğu bilinen etken maddenin bulunduğu 

ilaç verilirken diğer bir gruba ise plasebo verilir. Buna göre tedavi edici özellikli olan 

                                                             
24 Büken, “Tıp Etiği Açısından Klinik Ġlaç AraĢtırmaları”, s. 437; Özbek, “Türk Ceza Hukukuna Göre 

Ġlaç ĠĢverenlerinin, Doktorların, Kliniklerin ve Etik Komisyonlarının Ġlaç AraĢtırmalarındaki 

Sorumluluğu”, s.518. 
25 Ayten AltıntaĢ, “19. Yüzyılda Tıbbın GeliĢimi”, Tıp Tarihi ve Tıp Etiği Ders Kitabı, Ġstanbul 

Üniversitesi: 4711 CerrahpaĢa Tıp Fakültesi Yayınları, No:00249, Ġstanbul Üniversitesi Matbaası, 

2007, 65-71, s.69.  
26 YeĢim IĢıl Ülman, “Modern Osmanlı Tıbbı (1827-1923)”, Tıp Tarihi ve Tıp Etiği Ders Kitabı, 

Ġstanbul Üniversitesi: 4711 CerrahpaĢa Tıp Fakültesi Yayınları, No:00249, Ġstanbul Üniversitesi 

Matbaası, 2007, 97-102, s.100. 
27 Giovanni Maio, “Ġncitilebilir ġahıslar Üzerinde AraĢtırma Yürütülmesi Hakkında Tarihi ve Felsefi 

DüĢünceler”, Çev. Arın Namal, Tıbbın Gündelik YaĢamında Etik, Nobel Tıp Kitapevleri, 2001, 55-

73, s.56. 
28 (Çevrimiçi) https://www.etymonline.com/word/placebo, 01.11.2019. 
29 Klaus Linde, Margrit Faessler, Karin Meissner, “Placebo Interventions, Placebo Effects and Clinical 

Practice”, Philosphical Transactions of The Royal Society B, Vol. 366, 2011, s.1905. 

https://www.etymonline.com/word/placebo
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ilacın etkisi sınanmıĢ olur. Ġlk direkt karĢılaĢtırmalı plasebo araĢtırması 1863 yılında 

Austin Flint tarafından yapılmıĢtır. ÇalıĢtığı hastanede tedavi gören on üç akut 

romatizmal ateĢ (rheumatic fever) hastasına önce tedavi edici özelliğiyle bilinen ilaç, 

daha sonra ise plasebo verilmiĢtir. Plasebo verildikten sonraki gözleminden sonra on 

iki hastanın, tedavi edici özelliğiyle bilinen ilaç ile plasebo arasında çok da önemli 

bir etkiye uğramadığını gözlemlemiĢtir
30

. 

Plasebo kullanımı ve araĢtırmaları Austin Flint‟den sonra da 19. yy.da pek 

çok araĢtırmaya konu olmuĢtur. Günümüzde özellikle psikiyatri alanında geniĢ bir 

kullanım alanı bulan plasebonun geliĢiminde bu deneylerin etkisi açıkça 

görülmektedir. 

Unit 731 deneyleri de konumuz açısından önem arz etmektedir. Unit 731, 

resmi adı Salgın Önleme ve Su Temini Departmanı olan Japonya'nın Mançurya 

merkezli Kwantung Ordusunun gizli bir ünitesinin ortak adıydı. Birimin liderliğini, 

II. Dünya SavaĢı'nın sonunda teğmen rütbesine ulaĢan Ishii Shiro yapmaktaydı.  

Birimin asıl amacı ise Ġmparatorluk Ordusunda biyolojik silahların geliĢtirilmesi için 

örgütlenme ve çalıĢmalar yapmak olmuĢtur. Japonya Unit 731, savaĢ suçları ve savaĢ 

hafızası konusundaki ihtilaflı Çin-Japonya tartıĢmaları ile uluslararası bilim ve etik 

tartıĢmalarında merkezi bir konumda kalmaktadır. Japonya‟nın en iyi tıp 

bilimcilerinin de dahil olduğu 10.000‟den fazla personeli, 731 ve bağlı birimleri, 

1933 ve 1945 yılları arasında Manchukuo ve Çin'deki insanlar üzerinde deneyler 

gerçekleĢtirilmiĢtir. Yapılan deneyler ile insan vücudunun çeĢitli patojenler 

karĢısında hayatta kalma yeteneğini belirleme çalıĢmalarının yanı sıra biyolojik 

silahların ölümcüllüğü de test edilmiĢtir
31
. Yapılan deneyler arasında deneklere 

çeĢitli hastalıkların enjekte edilmesi ve ardından anestezi verilmeden çeĢitli 

organlarının alınması gibi çalıĢmalar vardı. Kan kaybı miktarının insan üzerindeki 

etkisini araĢtırmak için insanların kol veya bacaklarının kesilmesi, insanların ısıya 

dayanıklılığının araĢtırılması için aĢırı sıcak ve soğuk ortamlarda bekleterek ne kadar 

süre içinde vücutlarının çürüdüğünü veya donduğunu tespit etmeye çalıĢmak, 

                                                             
30 (Çevrimiçi) http://www.psoriasiscouncil.org/docs/chapter_01.pdf , 01.11.2019. 
31 Tsuneishi Keiichi, “Unit 731 and the Japanese Imperial Army's Biological Warfare Program”, The 

Asia-Pacific Journal, Japan Focus, Baskı 3, Yayın 11, 2005, s.1. 

http://www.psoriasiscouncil.org/docs/chapter_01.pdf
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santrifüjlerde deneklerin ölene dek kesintisiz merkezkaç kuvvetine tabi tutulması, 

gaz odalarında çeĢitli kimyasal testlerin uygulanması, denek olarak kullanılan 

insanlara hayvan kanı enjekte edilmesi, haĢlama yolu ile derilerinin aldığı halin 

incelemesi, yapılan deneylerden bazılarıdır. Yine savaĢta askerlerin baĢına 

gelebilecek olayları araĢtırmak amacıyla insanlar üzerinde, silah ile yaralama ve 

çeĢitli mesafelerde yakınlarında bombalar patlatılması suretiyle denemeler 

yapılmıĢtır
32

. 

C. Nazi Dönemi Deneyleri ve Sonrasındaki GeliĢmeler 

Ġnsan konulu klinik araĢtırmaların diğer bir deyiĢle insan üzerinde deneylerin 

tarihçesinde önemli bir bölümünü Nazi deneyleri oluĢturmaktadır. 19 yy.da insan 

üzerinde yapılan deneyler, üzerinde deney yapılan insanlar için sonuçları her ne 

kadar kötü ve insanlık dıĢı olsa da klinik araĢtırmalar tarihinde önemli yer 

tutmaktadır. Bu deneyler, klinik araĢtırmaların sistematik bir Ģekilde yapılmaya 

baĢlandığının göstergesi olup, söz konusu deneyleri mahiyeti bakımından önemli 

kılmaktadır. Bu nedenle Nazi dönemi deneylerini ayrı bir baĢlık altında inceleme 

gereği duymaktayız. Bu dönemden sonra kontrolsüz deneyler ve vücut 

dokunulmazlığı ihlallerinin önlenmesi amacıyla mevzuat çalıĢmaları marifetiyle 

kurallar ve yasaklar ortaya çıkmıĢtır. Tetikleyen olay ile etik olarak karĢısında 

oluĢturan belgeler ve kurallar baĢlıklar halinde incelenecektir. 

1. Nazi Döneminde Yapılan Deneyler 

II. Dünya SavaĢı sırasında Almanya kendi çıkar ve amaçları doğrultusunda 

insanlığa yönelik dehĢet verici sonuçlar doğuracak eylemlerde bulunmuĢtur. 

Yukarıda değinildiği üzere sistematik bir Ģekilde rızaları olmadan savaĢ esirleri 

üzerinde deneyler yapmıĢlardır. Diğer taraftan, 1931 yılında araĢtırma etiğini 

düzenleyen kuralların yer aldığı ilk resmi belge niteliğinde olan “İnsan Üzerinde 

Yeni Tedavilerin Denenmesi ve Bilimsel Araştırmaların Yürütülmesi Hakkında 

Genelge” Almanya tarafından yayınlanmıĢtır. Bu genelgeye göre, insan üzerinde 

                                                             
32 Keiichi, “Unit 731 and the Japanese Imperial Army's Biological Warfare Program”, s.5. 
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deney yapılabilmesi için, deneğin rızasının alınması, önce hayvanlar üzerinde 

uygulanması, tedavi amaçlı ve risk-yarar dengesi gözetilmesi gerekmektedir
33

. 

Bu genelgeye rağmen Almanya, etik dıĢı insan deneylerini II. Dünya SavaĢı 

esnasında gerçekleĢtirmiĢtir. Kendi genelgelerini yok sayarak, kendi vatandaĢları 

dıĢındaki insanlar üzerinde deneyleri gerçekleĢtirmelerinin nedeni Nazi 

Almanyası‟nın ideolojisinden kaynaklanmaktadır. Nazizm, sanayi kapitalizmine ve 

modern teknolojiye göbekten bağlı olan, yepyeni bir totaliter iktidar makinesi 

yaratmıĢtır. Nazilerin on iki yıllık iktidarı süresince yaklaĢık altı milyon insan imha 

programlarında öldürülmüĢ, milyonlarca kiĢi insanlık dıĢı angaryaya mahkum 

edilmiĢ, bir o kadarı da Avrupa‟nın içlerine ve kıta dıĢına göç etmek zorunda 

bırakılmıĢtır. Ayrıca Nazizm, bir dünya savaĢının patlak vermesine sebep olmuĢ ve 

sadece kendi saflarında yaklaĢık dört milyon askerin ölmesinin yanı sıra, büyük 

Ģehirleri ve tüm altyapıları dahil olmak üzere Alman ekonomisini hemen hemen 

tamamen çökertmiĢtir
34
. Nazizm‟e yöneltilecek suçlamalar listesini daha uzatmak 

mümkünse de, baĢlangıç olarak bu olgulardan hareket etmek yeterlidir. Bu 

suçlamalar listesinin varlığına rağmen, Nazi Almanyası‟nın klinik araĢtırmalar ve 

insan üzerinde deney konularının tarihçeleri üzerinde ne denli bir etkisi olduğunu 

görmekteyiz. II. Dünya SavaĢı sırasında, bir grup Alman doktor toplama 

kamplarındaki binlerce esir üzerinde, onların rızasını almaksızın acı veren ve 

genellikle ölümle sonuçlanan deneyler yapmıĢtır
35

. 

Nazilerin ırkla ilgili diğer deneyleri ise öncelikle Auschwitz ve 

Ravensbrueck'te yapılan bir dizi kısırlaĢtırma deneyidir. Bu kamplarda Yahudiler ve 

çingenelerin ırksal ya da genetik açılardan istenmediğine kanaat getirildiği 

düĢüncesiyle etkin ve masrafsız bir Ģekilde toplu kısırlaĢtırılmasını sağlamak 

amacıyla birçok yöntem denenmiĢtir
36

.  

                                                             
33  Maio, “Ġncitilebilir ġahıslar Üzerinde AraĢtırma Yürütülmesi Hakkında Tarihi ve Felsefi 

DüĢünceler”, s. 59; Atıcı, “Etik Kurullar”, s.414. 
34 Jeff Collins,  Heidegger ve Naziler, Kaan H. Ökten(çev.), Everest Yayınları, Ġstanbul, 2001, s.1-2. 
35 Ayrıntılı bilgi için bkz. M. Cumhur Ġzgi, N. Yasemin Oğuz, “Nazi Dönemi Tıp Uygulamaları”, 

Türkiye Klinikleri Tıp Etiği-Hukuku-Tarihi Dergisi, Cilt 16, Sayı 2, 2008, s.94-104. 
36  Frederick A. Sweet, “Clauberg's Eponym and Crimes Against Humanity”, Israel Medical 

Association Journal, 14(12)baskı, 2012, s.719-723. 
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Josef Mengele; toplama kamplarındaki insanlar üzerinde acımasızca deneyler 

gerçekleĢtiren, toplama kamplarındaki mahkumların hangisinin öldürüleceğini, 

hangilerinin zorla çalıĢtırılacağını ve hangileri üzerinde deney yapılacağını 

belirleyen doktorlarından biridir. Ayrıca ikiz çocuklar üzerinde yaptığı çalıĢmalar ile 

de nam salmıĢtır. Mengele hayatta kalan ikizlerin deneylerinin bazılarını bizzat takip 

etmiĢtir. Döneminde yaptığı çalıĢmaları yorumlayan bazı Nazi doktorları dahi, 

ikizlere yalnızca bir araç olarak davranarak insan onurunu ihlal eden ve fiziksel zarar 

veren bu deneylerin yanlıĢ olup olmadığını sorgulamaya baĢlamıĢtır
37

. 

Mengele‟nin deneylerini, 10. Blok deneyleri olarak adlandırılan suni 

döllenme deneyleri izlemektedir.  Himmler, Dr. Carl Clauberg‟in üst düzey bir SS 

subayının infertil
38

 karısını tedavi ettiğini duyunca etkilenerek; Dr. Clauberg‟i 

Auschwitz-Birkenau‟da çalıĢmak ve 10. Blok‟ta bir laboratuvar kurmak üzere 

görevlendirir. 10. Blok‟ta daha önce doğum yapmamıĢ kadınlar sürekli olarak 

öldürülme ve kısırlaĢtırılma korkusuyla yaĢamıĢ ve deneyler için özel olarak seçilmiĢ 

erkek mahkumlarla cinsel iliĢkiye zorlanmıĢlardır
39

. Himmler‟in asıl ilgisi 

kısırlaĢtırma deneyleri üzerinde olduğundan, Clauberg‟i infertilite tedavisinin tam 

tersi üzerinde çalıĢmaya ikna ederek tüm enerjisini kitle kısırlaĢtırması yöntemleri 

geliĢtirmeye yöneltmiĢtir. Binlerce mahkumun genital organları, kısırlaĢtırma için en 

ucuz yolun bulunması için yapılan çalıĢmalarda sakatlanmıĢtır. Naziler bu yöntemleri 

milyonlarca mahkuma uygulayabilmeyi umuyorlardı. Auschwitz‟de kısırlaĢtırılmak 

istenen kadınlar ağrı, kasılma ve kanama yaĢamıĢlar, bunların yanı sıra vücutlarında 

iyileĢmeyen inflamasyonlar
40

 meydana gelmiĢtir.  

Yine Auschwitz kampında Nazi doktoru Horst Schumann‟ın x ıĢınlarıyla 

yaptığı deneyler trajedide önemli yer tutar. 30. blok kadın hastanesinde 1942'de 

yaptığı deneylerinde, deneklerin cinsel organları yoğun x ıĢınlarına maruz 

                                                             
37 Claire Gilbert Foster, “The Nazi Doctors and The Nuremberg Code: Human Rights in Human 

Experimentation”, Journal of medical ethics, 2008, s.247-254.  
38 Ġnfertilite: Kısırlık. 
39 Sweet, “Clauberg's Eponym and Crimes Against Humanity”, s.719-723. 
40 Ġnflamasyon: ÇeĢitli mikrobik ajanlar veya toksinlerine karĢı vücudun göstermiĢ olduğu; hararet 

artması, kızarıklık ile karakterize iltihap. 
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bırakılmıĢtır
41
. Ayrıca erkeklerin testislerine yüksek dozlarda radyasyon ıĢınlaması 

yapılmıĢ ve daha sonra oluĢan patolojik değiĢikliklerin incelenmesi için de testisleri 

çıkarılmıĢtır
42

. 

 Bunun yanı sıra mahkumlar açlığın insan organizması üzerindeki 

etkilerinden kaynaklanan hastalıklarla bağlantılı olarak araĢtırma amacıyla da 

deneylere tabi tutulmuĢlardır. Bu araĢtırmaların yürütücüsü anatomi ve insan genetiği 

üzerine Münster Üniversitesinde ders veren Johann Paul Kremer, kendisine göre 

araĢtırmaya en uygun olan toplama kamplarındaki mahkumları seçerek çeĢitli 

deneyler yapmıĢtır
43

.  

Dr. Irmfried Eberl, 1939 yılında psikiyatride sınırlı eğitim ve deneyimi 

olmasına rağmen Brandenburg Psikiyatri Tesisi baĢkanı olarak atanmıĢtır. T4 ötenazi 

programının bir parçası olarak akıl hastalarının toplu öldürme koordinasyonuna 1940 

yılında baĢladıktan sonra Brandenburg‟da 9772 hasta ve kontrolündeki bir diğer tesis 

olan Bernberg‟de 8601 insan öldürülmüĢtür. Eberl, 1942‟de Nazilerce Yahudilerin ve 

diğer azınlıkların etnik temizliği için Treblinka toplama kampının hazırlanmasıyla 

görevlendirilmiĢtir. Bir toplu ölüm yöntemi olarak gaz odası, Alman psikiyatri 

hastanelerinde ortaya çıkmıĢtır. Bu yollarla öldürülen hastaların çoğu, öncesinde Carl 

Schneider‟ın (Heidelberg Üniversitesi‟ndeki psikiyatri profesörü) akıl hastası 

çocuklarla ilgili deneylerinde araĢtırma için kullanılmıĢtır
44

. 

2. Nürnberg (Nuremberg) Kuralları 

SavaĢın sona ermesiyle, savaĢ döneminde yaĢanan insan hakları ihlallerinin 

tekrar yaĢanmasının önüne geçilmesi için çalıĢmalar yapılmıĢtır. Deneylerin aktörü 

olan doktorlar Nuremberg Uluslararası Askeri Ceza Mahkemesi‟ndeki yargılamada, 

kendilerine isnat edilen suçun hiçbir hukuki dayanağının olmadığını ileri 

                                                             
41 Henry Friedlander, “The Origins of Nazi Genocide”, Euthanasia to The Final Solution, 3rd 

Edition, The University of North Carolina Press, 1995, s.133. 
42 Sweet, “Clauberg's Eponym and Crimes Against Humanity”, s.719-723. 
43  Sabine Hildebrandt, “Stages of Transgression: Anatomical Research in National Socialism”, 

Human Subjects Research After The Holocaust, Sheldon Rubenfeld, Susan Benedict Ed., Springer 

Berlin Heidelberg, 2014, s.75. 
44 Ciaran Somers, “Irmfried Eberl: Psychiatry and The Third Reich”, British Journal of Psychiatry, 

Volume 206, Issue 4, 2015, s.315. 

https://www.amazon.com/Henry-Friedlander/e/B001JSARJG/ref=dp_byline_cont_book_1
https://www.google.com/search?rlz=1C5CHFA_enTR559TR559&q=human+subjects+research+after+the+holocaust+sheldon+rubenfeld&stick=H4sIAAAAAAAAAB3KQQrCMBBA0ZXgQl14gkF3btIgKBQ8S0nSqVNNMzAzIZ7Hk1rc_Qd_ezju3dN5H29dNEqf0-7Pq3Z3P_jLmVrvEueMyWYurslshmVoLG_tcZyN5bt5UF1CAa3xtX4KgopBEkGYDAWMEIgzp1DVQAnzyAWkRizT2j-_b0RthAAAAA&sa=X&ved=2ahUKEwiplPT-5ovhAhWqwqYKHUspBEcQmxMoATARegQICxAH
https://www.google.com/search?rlz=1C5CHFA_enTR559TR559&q=human+subjects+research+after+the+holocaust+susan+benedict&stick=H4sIAAAAAAAAABXLMQ7CMAxA0QmJARg4QQQbSygDlXKZKjGmDpRYsh2l5-GkhPFL728Px72f_TCk-zUZwXra_fNW1jHNk17O1IIHXhYEy1x8k2yGZWosbw34yMby3QSqn1ic1vTqTp2gYhQgF5-G4ozQES8Msap1pd0mLP0G-wHVrTvYgQAAAA&sa=X&ved=2ahUKEwiplPT-5ovhAhWqwqYKHUspBEcQmxMoAjARegQICxAI
https://www.cambridge.org/core/search?filters%5BauthorTerms%5D=Ciaran%20Somers&eventCode=SE-AU
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sürmüĢlerdir. Bu sebeple, bu konudaki boĢluğun giderilmesi amacıyla Amerikalı 

nöropsikiyatr Leo Alexander, Alman psikiyatr ve tıp tarihçisi Werner Leibbrand ile 

Amerikalı fizyolog Andrew Ivy, Nürnberg Kurallarını hazırlamıĢtır
45
. Ġnsan üzerinde 

yapılan araĢtırmaların bu uzun sürecine “etik” boyutun eklenmesi, Nazi Almanyası 

döneminde yapılan deneylere tepki olarak ortaya çıkan Nürnberg Kurallarında 

(Nuremberg Code) görülür
46
. Nürnberg Kuralları insan üzerindeki araĢtırmalarda 

sonraki yıllarda bu konuda oluĢturulacak etik kuralların ana kaynağı niteliğini 

taĢımakla, kuĢkusuz insan üzerindeki araĢtırmaların etik boyutunda çok önemli bir 

dönüm noktasıdır. Nürnberg Kuralları ile baĢlayan süreç kesintisiz olarak günümüze 

kadar ulaĢmıĢtır
47
. SavaĢ sırasında yapılan bu deneylerin aktörleri olan hekimlerin 

yargılanması için kurulan Nürnberg Mahkemesi sonrasında 1949 tarihli Nürnberg 

Kuralları-Nuremberg Kodu
48

  içerik olarak 10 temel maddeden oluĢmaktadır. 

Kurallarda öncelikle deneğin rızası olmadan yapılan deneyleri engellemek amacıyla 

rıza Ģartı gerekliliğini ortaya koymuĢtur. DüzenlemiĢ olduğu diğer belli baĢlı ilkeler 

ise, deneyle öngörülen yarar-zarar dengesi, tatbik edilecek iĢlemlerin öncelikle 

hayvanlar üzerinde denenmiĢ olması, toplumun iyiliği Ģartı, kalıcı hasara yol 

açabilecek müdahalenin yasaklanmasının yanı sıra aksi bir durumda zararın 

karĢılanacağı altyapı sisteminin kurulması gerektiği, araĢtırmayı ya da deneyi 

yapacak olan hekimin yetkinliği ve gönüllü deneğin istediği her an deneyi 

sonlandırabileceğidir. Görüleceği üzere Nürnberg Kuralları, günümüzdeki güncel 

mevzuatlarla paralel içeriğe sahiptir. Değinildiği üzere, uluslararası bağlayıcılığı olan 

ve ileri tarihlerde çıkarılan belgelere referans niteliğindedir. Bunun yanı sıra 

Nürnberg Kuralları, BirleĢmiĢ Milletler Genel Kurulunun 11.12.1946 tarih ve 95 (I) 

sayılı “Nuremberg Mahkemesi ġartı Tarafından Tanınan Uluslararası Hukuk 

                                                             
45 Lütfiye Eroğlu, “Ġlaç AraĢtırmaları, Etik Kurullar ve Yasal Düzenlemeler”, Solunum Dergisi, C.I, 

No:1, 1996, 36-41, s.38; Hamdi Akan, “Dünyada ve Türkiye‟de Klinik AraĢtırmaların GeçmiĢi”, 

Klinik AraĢtırmalar Kitabı, Ed. Hamdi Akan, Ankara, Bilimsel Tıp Yayınevi, 2006, 13-17, s.13. 
46 ġefik Görkey, Mebrure Değer, Erdem Aydın, Nüket Örnek Büken, Hakan Topaloğlu,  Uluslararası 

Katılımlı 3. Ulusal Tıp Etiği Kongresi Kongre Kitabı Cilt 1, Klinik Ġlaç AraĢtırmaları Paneli, Pfizer 

Ġlaçları Desteğiyle, Bursa, 2003, s.238; Foster, “The Nazi Doctors and the Nuremberg Code: Human 

Rights in Human Experimentation”, s.247. 
47  Görkey/Değer/Aydın/Büken/Topaloğlu, Uluslararası Katılımlı 3. Ulusal Tıp Etiği Kongresi 

Kongre Kitabı Cilt 1, s.238. 
48 Orjinal metin için bkz. “Trials of War Criminals Before the Nuremberg Military Tribunals Under 

Control Council Law No. 10”, Vol. 2,. Washington, D.C.: U.S. Government Printing Office, 1949, 

s.181-182;  Ayrıca: (Çevrimiçi) http://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf. 01.11.2019. 

http://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf
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Ġlkelerinin Teyidi” kararı ile koyulan uluslararası hukuk ilkeleri olarak 

benimsenmiĢtir
49

.  

D. Thalidomide
50

 Trajedisi ve Sonrasında YaĢanan GeliĢmeler 

1. Thalidomide Kullanımının Etkileri 

Thalidomide 1957 yılında Batı Almanya‟da piyasaya sürülmüĢ bir ilaçtır. Ġlk 

piyasaya sürüldüğünde anksiyete
51

, insomnia (uykusuzluk)
52

, gastrit
53

 ve gerginliği 

tedavi edici özellikleri olduğu iddia edilmiĢtir. Daha sonraları hamile kadınların 

bulantı sorununu önlediği gerekçesiyle reçetesiz olarak hamile kadınlarda da 

kullanılmaya baĢlanmıĢtır. Thalidomide, yaygın bir kullanıma sahip olarak kısa 

sürede hatırı sayılır bir ilaç haline gelmiĢtir
54
. Ancak bir süre sonra ilacı kullanan 

kadınların bir çoğunun Ģekil bozukluğu olan fokomeli
55

 bebek doğumu yaptığı 

görülmüĢtür
56

.  

2. Helsinki Bildirgesi 

 Thalidomide olayının tetiklemesiyle birlikte etik standartlar içeren 

uluslararası Helsinki Bildirgesi
57
, Dünya Tıp Birliği tarafından 27 Ekim 1962‟de 

taslak olarak yayınlanıp 1964‟de kabul edilmiĢtir. Helsinki Bildirgesi‟nde Nürnberg 

Kurallarının  “doğru ancak uygulanabilirliği sınırlı olan” maddeleri daha gerçekçi bir 

                                                             
49 Mehmet Semih Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ, Legal 

Yayıncılık, 2007, Ġstanbul, s.715. 
50 Levent Ertuğrul, Tıp Terimleri Sözlüğü, Akademi Basın ve Yayıncılık, 2012, Ġstanbul, s.679 : 

Thalidomide: GeçmiĢte gebe kadınlarda ağır teratojenik etkileri (özellikle fokomeli) ortaya çıkarılmıĢ 

olan hipno-sedatif ilaç.  
51 Ertuğrul, Tıp Terimleri Sözlüğü, s.33 : Anksiyete: Ġç sıkıntısı ve huzursuzluk gibi belirtilerle 

kendini gösteren ruhsal bozukluk. 
52 Ertuğrul, Tıp Terimleri Sözlüğü, s.382 : Ġnsomnia: Uykusuzluk, anormal derecede uyanık olma. 
53 Ertuğrul, Tıp Terimleri Sözlüğü, s.286 : Gastrit: Mide mukozasının iltihaplanması. 
54  Veysel BaĢpınar, “Ġlaç Üreticisinin Hukuk  Sorumluluğu”, EÜHF I. Sağlık Hukuku 

Sempozyumu, Kayseri 8-9 Mayıs 2009, s.86.  
55 Fokomeli: genellikle uzun kemiklerdeki deformasyonlar ya da yok olmalar sonucu, olağandan kısa 

kemiklerin meydana gelmesiyle oluĢur. Dismeli, kol veya bacakların tamamen noksan olmasıyla, 

polimeli ise genellikle birbirine kaynaĢmıĢ fazla uzuvların meydana gelmesiyle oluĢan hastalıktır.  
56 BaĢpınar, “Ġlaç Üreticisinin Hukuk  Sorumluluğu”, s.86. 
57  Helsinki Bildirgesi‟nin orjinal metni için bkz. (Çevrimiçi), https://www.wma.net/policies-

post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/, 

01.11.2019. 
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yaklaĢımla ele alınıp detaylandırılarak biraz esnetildiği de görülmektedir
58

. Helsinki 

Bildirgesi, insan üzerindeki araĢtırmaların etik boyutunun çerçevesini çizen 

uluslararası bir bildirge olma özelliğini taĢımaktadır.  

 Ġnsan üzerindeki araĢtırmaların etik açıdan değerlendirilmesinde bugün için 

dahi önemli temel bir belge olma özelliğini taĢıyan bu bildirge daha sonraları birçok 

kez revize edilmiĢtir
59
. Ġlk revizyon 1975‟te Tokyo‟da gerçekleĢtirilmiĢ olup 

deneklerin sağlığının bilimsel ilerlemeden önce geldiği vurgulanmıĢ ve araĢtırmaları 

denetleyecek bağımsız etik kurulların oluĢturulması önerilmiĢtir. 1983‟te Venedik‟te 

gerçekleĢen ikinci revizyonda, eğer olanaklıysa yasal temsilcisinin yanı sıra 

muhakkak çocukların da onam sürecine dahil edilmesi vurgulanmıĢtır. 1989‟da Hong 

Kong‟daki üçüncü revizyon ile gerçekleĢtirilecek deneyin yapıldığı ülkenin ulusal 

yasal mevzuatına uygun olması gerekliliği belirtilmiĢtir. 1996‟da Güney Afrika‟daki 

dördüncü revizyonda bildirgeye, etkililiği kanıtlanmıĢ herhangi bir zararı söz konusu 

olmadığı durumlarda çalıĢmalarda plasebo kullanılabileceği ifadesi eklenmiĢtir. 

Bununla birlikte 2000‟de Edinburgh‟taki beĢinci revizyonda plasebo kullanımının 

mümkün olduğunca sınırlı tutulması gerektiğinin altı çizilmiĢtir. 2002‟de 

Washington‟da eklenen açıklama paragrafında, metodolojik nedenlerle bilimsel 

araĢtırmada plasebo kullanmanın zorunlu olduğu ve gönüllülerin ciddi ve kalıcı bir 

zarara uğrama ihtimali olmadığı durumlarda plasebo kullanılabileceği belirtilmiĢtir. 

2004‟te Tokyo‟da ise bildirgeye, gönüllülere güvence olması adına araĢtırma 

sonrasında sağlanacak bakım ile ilgili bir açıklama eklenmiĢtir. Nürnberg 

Kurallarından geliĢtirilerek 1964‟te ilan edilen ve ardından uzun yıllar klinik 

araĢtırmaların nasıl gerçekleĢtirileceği ile ilgili temel kılavuz olan Helsinki 

Bildirgesi, 2008‟de altıncı, 2013‟te yedinci kez revize edilmiĢtir
60

.  

 Bildirgede hekimlerin insan sağlığını geliĢtirme ve korumakla yükümlü 

                                                             
58 Hakan Ertin, M. Kemal Temel, “Ġnsan Üzerindeki Deneyler ve Ġlgili Etik-Yasal Metinler”, Anadolu 

Kliniği, Eylül 2016, Cilt 21, Sayı 3, Ġstanbul, s.225.  
59  Bildirge‟de yapılan değiĢikliler için yapılan toplantıların yer ve tarihleriyle adlandırılmaktadır: 

1975, Tokyo - Japonya; 1983, Venedik - Ġtalya; 1989, Hong Kong; 1996, Somerset West – Güney 

Afrika; 2000, Edinburgh – Ġskoçya; 2002, Washington - ABD; 2004,Tokyo; 2008, Seul – G. Kore; 

2013, Fortaleza – Brazil. 
60 Ertin; Temel, “Ġnsan Üzerindeki Deneyler ve Ġlgili Etik-Yasal Metinler”, s.226. 
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olduğu, hekimler için dikkat edilecek en önemli hususun hastanın sağlığının olacağı 

iĢlenmiĢtir. Helsinki Bildirgesi‟nde, Nürnberg Kuralları‟ndan farklı olarak hekim 

merkezli yaklaĢım ile hekimlerin görevlerinin düzenlendiği görülmektedir. Ancak 

bildirgenin hekimlere yönelik hazırlanmıĢ olması, tıbbi araĢtırmalara katılan diğer 

kiĢileri yükümlülükten kurtardığı anlamına gelmemektedir
61

. 

 Helsinki Bildirgesi‟nde konumuz bakımından önemli olan pek çok madde 

bulunmaktadır. Bildirgenin giriĢ kısmında yer alan hükümler tıpta ilerlemenin insan 

konulu araĢtırmalara dayandığını izah etmektedir
62
. Ġnsan konulu araĢtırmalara cevaz 

verirken, devamındaki hükümlerde bunun sınırlarına iliĢkin kurallar koymuĢtur. 

Ġnsan konulu araĢtırmalarda insanın esenliğine iliĢkin hususların yerinin, hem bilimin 

hem de toplumun çıkarlarının üstünde olduğu Helsinki Bildirgesi m. 5‟de 

görülmektedir ki bu ilke bildirgenin ana düĢüncesine uygun mantıkta olan bir 

sınırlama olarak dikkat çekmektedir.  

 Bildirge ile insan konulu klinik araĢtırmaların birincil amacının; önleyici, tanı 

koydurucu ve tedavi edici yöntemleri daha iyileĢtirmek ve hastalıkların etiyolojisini
63

 

anlamak olduğu ortaya koyulmuĢtur. En baĢta da değinildiği gibi, klinik 

araĢtırmaların aslında koruyucu tıp açısından değerli olduğu üzerinde durulmuĢtur. 

Hastalığın ne olduğunu anlama, hastalığa neden olan Ģeyin bulunması, tedavi etmek 

için etken madde keĢfi ve ardından bu hastalığın önlenmesine iliĢkin araĢtırmalar 

yapmak esas amaçtır. Bildirgede insan konulu araĢtırmaların her ne Ģekilde olursa 

olsun çeĢitli riskler içerdiğini, bu riskler konusunda insanlara saygının üstün 

görülmesi gerektiği belirtilmiĢtir.  

 AraĢtırmaların etik boyutu ile doğrudan ilgili olan ekonomik ve sosyal açıdan 

bazı deney gruplarının risk oranlarının daha çok olduğu, bu grupların zayıflıklarının 

kullanılarak menfaat elde edilmesinin engellenmesi için özel dikkat gerektiğini 

belirtilmektedir. Helsinki Bildirgesi‟nin tıbbi araĢtırmaları ilgilendiren genel ilkeler 

baĢlıklı bölüm, insan konulu klinik araĢtırmaların yürütülmesiyle ilgili düzenlemeler 

                                                             
61  Hilal Yüksel, “KiĢilik Hakkı Ġhlali Kapsamında Ġnsan Üzerinde Yapılan Deneyler ve Hukuki 

Sonuçları”, Ġstanbul Üniversitesi Sosyal Bilimler Enstitüsü, Ġstanbul, 2015, s.10. 
62 Ertin, Temel, “Ġnsan Üzerindeki Deneyler ve Ġlgili Etik-Yasal Metinler”, s.226. 
63 Etiyoloji: Neden olanın, nedenselliğin, nedenin incelendiği bilim dalıdır. 
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içermektedir. AraĢtırmacı hekimin araĢtırmaya konu olan insanlar üzerindeki 

yükümlülüklerine değinilmiĢtir. AraĢtırmacı hekim, araĢtırmaya katılan gönüllünün 

yaĢamını, sağlığını, onurunu ve özel yaĢamının gizliliğini korumakla yükümlüdür. 

Güncel mevzuatlarda da yer aldığı üzere; insanların klinik araĢtırmalarda 

kullanılmalarından önce deney yöntemlerinin hayvanlar üzerinde tatbik edilmiĢ 

olması gerekliliği ifade edilmiĢtir. Bildirgede, insan konulu klinik araĢtırmalarda 

öngörülebilen riskler ve sıkıntıların öngörülebilen yararla karĢılaĢtırılması ve yararın 

baskın olması gerekliliği, araĢtırmalarda önemle dikkat edilmesi gereken denek 

grupları konusunda düzenlemelere de yer verilmiĢtir. Kimi grupların, diğer gruplara 

göre daha savunmasız ve haklarının ihlal edilebilirliğinin daha fazla olabileceği 

ihtimaliyle koruyucu düzenlemeler yer almaktadır. Ġnsan üzerinde deneyler ile ilgili 

olarak bağımsız etik kurullara yer verilmesi bildirgenin en önemli özelliğidir
64

. 

 AraĢtırma protokolünün, araĢtırmaya baĢlanılmadan önce bağımsız bir 

araĢtırma etik kurulun, değerlendirme, yorum, öneri ve onayına sunulmasını Bildirge 

ile gerekli kılınmıĢtır. Bu kurul iĢleyiĢinde saydam olmakla beraber; araĢtırmacıdan, 

sponsordan ya da baĢka herhangi bir dıĢ etkiden bağımsız kalmalı ve değerlendirme 

için gerekli nitelikleri taĢımalıdır
65

. Etik kurul, araĢtırmanın yapıldığı ülke veya 

ülkelerin yasa ve yönetmeliklerinin yanı sıra, geçerli uluslararası kural ve standartları 

dikkate almakla yükümlüdür. Ancak yerel mevzuatın, gönüllüler açısından 

Bildirge‟ye göre daha az korumayı içerdiği hallerde gönüllülerin korunmasına 

yönelik olarak öngörülen herhangi bir koruma hükmünü zayıflatmaması veya yok 

saymaması gerekmektedir. Ayrıca etik kurulca onay verilen çalıĢmaları izleme hakkı 

olduğunu, özellikle de herhangi bir ciddi advers
66

 olayla ilgili bilgilerin kurulla 

paylaĢması gerektiği düzenlemesi mevcuttur. Yine etik kurul tarafından 

değerlendirilmedikçe ve onay verilmedikçe protokolde hiçbir değiĢiklik 

yapılmamalıdır. ÇalıĢmanın sona ermesinin ardından araĢtırmacılar çalıĢmanın 

                                                             
64 Semra Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk Düzeninde Etik Kurullar”, Yüksek Lisans Tezi, Ġstanbul 

Üniversitesi Sosyal Bilimler Enstitüsü, 2013, s.20. 
65 Ertin, Temel, “Ġnsan Üzerindeki Deneyler ve Ġlgili Etik-Yasal Metinler”, s.227. 
66 Advers Etki: Bir beĢeri tıbbi ürünün hastalıktan korunma, bir hastalığın teĢhis veya tedavisi veya bir 

fizyolojik fonksiyonun iyileĢtirilmesi, düzeltilmesi veya değiĢtirilmesi amacıyla kabul edilen normal 

dozlarda kullanımında ortaya çıkan zararlı ve amaçlanmamıĢ bir etki. (Çevrimiçi), 

http://www.farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=108, 01.11.2019. 

http://www.farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=108
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bulgularını ve vardığı sonuçları özetleyen nihai raporu etik kurula sunmakla 

mükelleftir.  

Bildirge m. 25 beraber araĢtırmaya dahil edilme noktasında aydınlatılmıĢ 

onam ifadesi düzenlenmiĢtir. Bireyler kendi bedenine ne yapılacağını bilme ve 

belirleme hakkı çerçevesinde belirli Ģartlar dahilinde tasarrufta bulanabilecektir. 

Fiilin hukuka uygun olabilmesi için, bireyin müdahaleler hakkında aydınlatılmıĢ 

olması ve ilgiliden rıza alınarak fiilin gerçekleĢtirilmesi gerekecektir. AydınlatılmıĢ 

onam, özerkliğe önem veren her kuramın temel bileĢenlerinde birisi olma özelliğini 

taĢımaktadır
67
. Diğer taraftan araĢtırmacı hekimin hasta ya da deneği en iyi Ģekilde 

aydınlatması ve arzu ettiği herhangi bir zamanda araĢtırmayı bırakabileceğinin 

anlatılması yükümlülüğü bulunmaktadır. Bunun yanında özerkliği gereği deneğin 

araĢtırmadan çekilmesi halinde dahi hasta hekim arasındaki iliĢkiyi etkilememesi 

gerektiğine yer verilmiĢtir. Bildirgenin m. 33 ile plasebonun ne zaman ve hangi 

durumlarda kullanılabileceğine iliĢkin düzenleme yapılmıĢtır. Aynı Ģekilde plasebo 

kullanımının kötüye kullanılmaması için azami dikkat gösterilmesi gerektiği 

belirtilmektedir
68

.  

Türk Hukuku bakımından, Sağlık Bakanlığı 15.07.2014 tarihli “Ġyi Klinik 

Uygulamaları Kılavuzu”nda, Helsinki Bildirgesi‟ne atıf yapılmaktadır. Kılavuzun 

giriĢ kısmında, Kılavuz‟un temelini Helsinki Bildirgesi‟ne dayanan ilkelerden aldığı, 

3. maddesinde de klinik araĢtırmaların, temeli Helsinki Bildirgesi‟nin güncel 

Ģeklinde belirtilen esaslara dayanan iyi klinik uygulamalarına, ilgili mevzuata ve etik 

ilkelere uygun Ģekilde yürütülmesi gerektiği belirtilmektedir. Böylece etik bir belge 

niteliğinde olan Helsinki Bildirgesi Türk Hukukunda bağlayıcı nitelik 

kazanmaktadır
69

. 

Ayrıca Avrupa Birliği‟nin 2001/20/EC sayılı Klinik Ġlaç AraĢtırmalarına 

ĠliĢkin Direktifi‟nin giriĢ kısmının 2 no‟lu paragrafında ve 2005/28/EC sayılı 

Direktifi m.3/2‟de Helsinki Bildirgesi‟ne atıf yapılarak, klinik ilaç araĢtırmalarının 

                                                             
67 Veatch, Biyoetiğin Temelleri, s.74. 
68 Ertin, Temel, “Ġnsan Üzerindeki Deneyler ve Ġlgili Etik-Yasal Metinler”, s.227. 
69 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.49. 
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bu Bildirge‟ye uygun olması gerektiği belirtilmektedir. Buna göre, Avrupa Birliği‟ne 

üye ülkelerde klinik ilaç araĢtırmaları Helsinki Bildirgesi‟ne uygun olarak yapılmak 

zorundadır
70
. Uluslararası geçerlilikte olan Helsinki Bildirgesi, ulusal mevzuatlarda 

da (örneğin, Türkiye‟de 1993 tarihli Ġlaç AraĢtırmaları Hakkında Yönetmelik‟te) esas 

alınan, oldukça belirleyici bir metindir
71
. AraĢtırma çalıĢmalarını yaparken hekim 

sadece yasalara tabidir. ÇalıĢmasının yönünü ve yöntemini belirlerken Helsinki 

Bildirgesi‟nin etik ilkelerini ve kurallarını ve kendi tıbbi yargı yeteneğini rehber alır; 

araĢtırma çalıĢmasının sonuçları ya da yayınlanması açısından hiçbir dıĢ baskıyı 

kabul etmez.
72

 

E. Sifilis
73

 ÇalıĢması ve Sonrasında YaĢanan GeliĢmeler 

1. Sifilis ÇalıĢmaları, Beecher Makalesi ve Sonlandırılması  

1932-1972 yılları arasında ABD‟de Tuskegee çalıĢması olarak adlandırılan, 

siyahi ve fakir halkın bedava tedavi ve bakım vaatleriyle dahil edildiği sifilis 

çalıĢmaları yapılmıĢtır. Dört yüz on iki frengi hastası olan fakir siyahi erkek, 

hastalığın doğal seyrini öğrenmek amacıyla tedavisiz bırakılmıĢ ve bu hastaların 

herhangi bir tedavi almalarının önüne geçilmesi için resmi önlemlere 

baĢvurulmuĢtur. 1966 yılında New England Journal of Medicine dergisinde çıkan 

Henry K. Beecher tarafından kaleme alınan bir makalede, Tuskegee çalıĢmasında ve 

ABD üniversiteleri ile tıp merkezlerinde yapılan diğer araĢtırmalarda insan 

deneklerin istismar edildiği iddiası, araĢtırma etiği ile ilgili tartıĢmaların 

hızlanmasına neden olmuĢtur
74
. Beecher‟ın bu yayınında, insanlar üzerinde yapılan 

araĢtırmalarda; denek olarak araĢtırmaya dahil edilen hastalara standart tedavi Ģansı 

vermemek ve onlardan gönüllü oluru alınmaksızın denek olarak kullanmak gibi etik 

ihlaller iĢlendiği bildirilmiĢtir. Bu tür etik ihlallerin yapılmaması için araĢtırmaya 

konu edilen bireylerden olur almanın ya da bu bireylerden olur alınamadığı hallerde 

                                                             
70 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.49. 
71 Ertin, Temel, “Ġnsan Üzerindeki Deneyler ve Ġlgili Etik-Yasal Metinler”, s.226. 
72 Hakeri, Tıp Hukuku, s.63. 
73 Sifilis (Frengi): Cinsel yolla bulaĢan bir hastalık türü.  
74  Mehmet Emin Özgül, Yeni Tıbbi Yöntemlerin Hukuka Uygunluğu, XII Levha Yayıncılık, 

Ġstanbul 2010, s.44. 
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yetkilendirilmiĢ vekilden olur alınmasının önemi üzerinde durulmuĢtur. Bu 

makaleden sonra hız kazanan araĢtırma etiği ile ilgili tartıĢmalar konunun ABD 

Kongresi‟ne taĢınmasını sağlamıĢtır. 1972‟de Kongre, Tuskegee çalıĢmasında 

araĢtırmaya konu edilenlerin haklarının ihlal edildiği sonucuna vararak çalıĢmayı 

sonlandırma kararı almıĢtır
75

. 

  2. Belmont Raporu 

Amerika‟daki Tuskegee çalıĢmalarında yaĢanan tartıĢmalar iki anlamlı 

geliĢmeye yol açmıĢtır. Bunlardan ilki, ABD‟de Ulusal Kongre tarafından, 1974 

yılında “Biyomedikal ve Davranış Araştırmalarında İnsan Deneklerin Korunması 

Hakkında Ulusal Komisyon”u (National Commision fort the Protection of Human 

Subjects of Biomedical and Behavioral Research) kurulmasıdır. Bu komisyonun 

araĢtırmaları sonucu insan deneklerinin haklarının tecavüze uğradığı birtakım 

olayların ortaya çıkarılmasıyla, araĢtırma giriĢimlerinin ahlaki doğruluğu tartıĢılmaya 

baĢlanmıĢtır
76
. Ġkinci geliĢme ise, bu komisyonun üzerinde çalıĢarak yayınladığı 

Belmont Raporu
77
‟dur. 1978 yılında Komisyon tarafından yayınlanan Rapor, 1979 

yılında Federal Meclis‟te kabul edilip yasalaĢmıĢtır.  

ABD‟ de Biyomedikal ve DavranıĢ AraĢtırmalarında Ġnsan Deneklerin 

Korunması Ulusal Komisyonu tarafından hazırlanan rapor ile insan deneklerle 

gerçekleĢtirilen araĢtırmalarda temel etik ilkelerin belirlenmesi ve yol gösterici 

kuralların geliĢtirilmesi amaçlamıĢtır
78

. Belmont Raporunda, temel etik ilkeler olarak 

bireye saygı, fayda ve adalet ilkeleri belirlenmiĢ, aydınlatılmıĢ onam, risk ve 

faydaların belirlenmesi ile deneklerin seçimi konularına yer verilmiĢtir.  

                                                             
75  Nermin Özsoy, “AraĢtırma Etiği”, ÇağdaĢ Tıp Etiği, Ed., AyĢegül Demirhan-Erdemir, Öztan 

Öncel, ġahin Aksoy, Nobel Tıp Kitapevleri, 2003, s.483-484. 
76 Nüket Örnek Büken, “Tıp Etiği Açısından Klinik AraĢtırmalar”, Hacettepe Tıp Dergisi 2009; Cilt 

40, s.57. 
77 Orjinal metin için bkz. The Belmont Report Ethical Principles and Guidelines for the Protection of 

Human Subjects of Research, (Çevrimiçi) https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-

report-508c_FINAL.pdf, 01.11.2019. 
78  Görkey/Değer/Aydın/Büken/Topaloğlu, Uluslararası Katılımlı 3. Ulusal Tıp Etiği Kongresi 

Kongre Kitabı Cilt 1, s.238. 
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Belmont Raporu tarihi itibariyle hem Nürnberg Kurallarından hem de 

Helsinki Bildirgesinden sonra ortaya çıkmıĢ olmasına rağmen rapor üzerinde çalıĢan 

Komisyon, insan konulu araĢtırmalar için daha çok sayıda ahlaki temel önermeyi 

umarken, ahlaki uygulamaların farklı içerikte araĢtırmalara göre farklılık 

gösterebileceğini görüp, esas olarak üç temel etik ilkenin geçerli olmasını 

kararlaĢtırmıĢtır
79

. Belmont Raporu, insan konulu klinik araĢtırmalara iliĢkin üç 

temel ilke olarak özerklik, yarar ve adalet ilkelerini; bilinçli gönüllülük uygulaması, 

risk yarar değerlendirmesi ve adil seçim süreciyle iliĢkilendirmiĢtir.  

II. ETĠK KURULLAR 

 A. Kavram ve Amaç 

Ġnsan konulu deneylerin tarihsel sürecinin anlatıldığı bölümde de bahsedildiği 

üzere, geçmiĢte yaĢanmıĢ kötü tecrübelerden sonra araĢtırmaya baĢlanılmadan önce 

bağımsız bir merciden onay alınma gerekliliği üzerinde durulmuĢtur. Tıbbın geliĢimi 

için insan üzerinde deney yapılması zorunluluğu ile insanların sağlık ve esenliği, etik 

bir ikilem ile karĢı karĢıya kalmaktadır. ĠĢte bu noktada etik kurullar, etik ilke ve 

değerler ile tıbbi uygulamalar arasında denge kurma, tıbbi uygulamalarda karĢılaĢılan 

etik sorunlara çözüm bulma iĢlevi görmektedir. Böylece etik kurullar, verdikleri 

kararlarla uygulamada araĢtırma öncesinde hata yapma riskinin en aza indirilmesinin 

ya da ortadan kaldırılmasının yanında hekimlere, hasta ve hasta yakınlarına tavsiyede 

bulunma, rehberlik yapma, etik ve tıbbi kararlar arasındaki ikilemleri çözme amacı 

taĢımaktadır
80

. 

Etik kurul; gönüllülerin hakları, güvenliği ve esenliğinin korunması amacıyla 

araĢtırma ile ilgili diğer konuların yanı sıra gönüllülerin bilgilendirilmesinde 

kullanılacak yöntem ve belgeler ile bu kiĢilerden alınacak olurlar hakkında bilimsel 

ve etik yönden görüĢ vermek üzere teĢkil edilecek bağımsız kurullar olarak 

tanımlanmaktadır. Etik kurullar, araĢtırmalarda gönüllülerin haklarının dengede 

                                                             
79 Büken, “Tıp Etiği Açısından Klinik AraĢtırmalar”, s.57. 
80 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon),  s.360; Atıcı, “Etik Kurullar”, s.420. 
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tutulması için önlemler almalıdır. Etik kurullar araĢtırmanın her safhasında yarar-

zarar dengesini gözetmek ve denetimini baĢarılı bir Ģekilde uygulamak zorundadır
81

. 

Ġnsanların konu edildiği her deneysel iĢlemin tasarım ve uygulaması araĢtırma 

protokolünde açık bir biçimde belirtilmelidir. Bu protokol, inceleme, yorum, yol 

gösterme ve gerektiğinde onay için üzerinde araĢtırmacı, sponsor veya benzeri bir 

etkiden bağımsız olan bir etik kurula sunulmalıdır. Kurul, sürmekte olan çalıĢmaları 

izleme hakkına sahiptir. AraĢtırmacı, kurula izlemiyle ilgili bilgileri özellikle ciddi 

advers olaylara iliĢkin olanları sağlamakla yükümlüdür. AraĢtırmacı ayrıca gözden 

geçirmesi amacıyla, çalıĢmanın parasal desteği, sponsorları, kurumsal bağlantıları ile 

hastanın çıkar ve arzularına yönelik potansiyel çeliĢkileri de kurula bildirmek 

zorundadır
82
. Ġnsan deneklerle ilgili her tıbbi araĢtırmadan önce, öngörülebilir riskler 

ve güçlükler ile denekler için elde edilmesi beklenen sonuç karĢılaĢtırılarak 

değerlendirilmeli, ancak bu sağlıklı gönüllülerin tıbbi araĢtırmalara katılmalarına 

engel olmamalıdır. Bütün çalıĢmaların tasarımı ise kamuya açık olmalıdır.  

 B. Etik Kurulların Türleri 

         1. AraĢtırma Etik Kurulları 

AraĢtırma etik kurulları, insanlar üzerinde biyomedikal araĢtırmalarda 

gönüllülerin onurunun, temel haklarının, güvenliğinin, esenliğinin gözetilmesi ve 

korunmasını denetlemek üzere araĢtırma protokollerini inceleyerek onay ve 

denetleme süreci üzerinde görev yapan, çeĢitli disiplinlere mensup üyelerden oluĢan 

ve bağımsız karar alan kurullardır
83

. GeçmiĢte insan üzerinde uygulanan rızaya 

dayanmayan müdahalelerin tekrar yaĢanmasının önüne geçilmesi isteği, bu kurulların 

oluĢumuna ön ayak olmuĢtur. Etik kurulları, etik ve kanun dıĢı tarihsel 

uygulamalardan sonra yaĢanan geliĢmeler ile birlikte düzenlenen belgeleri geliĢtirip, 

üzerine koyarak ilerlemesiyle oluĢan bir kazanım olarak görebiliriz.  

                                                             
81  Pervin Somer/Elif Vatanoğlu, “Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik Çerçevesinde Ortaya 

Çıkabilecek Yasal ve Etik Sorunlar”, Uluslararası II. Sağlık Hukuku Sempozyumu 13-14 Kasım 

2009, Kadir Has Üniversitesi, 1. Baskı, 12 Levha Yayıncılık, Ġstanbul, 2011, s.383. 
82  Berna Arda, “Tıp ve Sağlıkla Ġlgili Uluslararası Belgeler”, ÇağdaĢ Tıp Etiği, Ed., AyĢegül 

Demirhan-Erdemir, Öztan Öncel, ġahin Aksoy, Nobel Kitabevleri, 2003, s.55. 
83 Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk Düzeninde Etik Kurullar”, s.8. 
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AraĢtırma etik kurulları, insan konulu tıbbi deney ve denemeleri denetlemek, 

yöntemler konusunda standart oluĢturarak taraflara bildirmek ve gerektiğinde izin 

makamı olarak yapılacak bir deneyi daha baĢlamadan yasaklamak ya da izin vermiĢ 

olduğu bir deneyi durdurma görevlerine sahiptir
84

. 

Hastalıklara çare olacağı düĢünülen yeni yöntem ve ilaçların geliĢtirilmesi 

için muhakkak insanlar üzerinde tatbik edilmesi gerekmektedir. Bu deney ve 

denemelerde gönüllülerin yaĢam haklarına halel getirilmemesi ve kiĢilik haklarına 

zarar verilmemesi zorunludur. Hali hazırda tedavisine çare bulunamayan bir 

hastalığa deva olacak yöntem ve tedavinin bulunmasının karĢısında, araĢtırmaya 

katılan gönüllünün esenliği, dirliği ve haklarının korunması zorunludur. Bu 

nedenlerle araĢtırma etik kurulları, toplumun menfaatleri karĢısında gönüllülerin 

haklarını koruma görevi görmektedir
85
. AraĢtırmaya katılan gönüllülerin haklarını, 

onurunu, güvenliğini ve menfaatlerinin korunma görevi araĢtırma etik kurulları 

üzerindedir
86

. 

AraĢtırma etik kurullarının asıl hedefi, araĢtırmayı etik yönden denetleyerek 

yürütülmesini güvence altına almaktır. AraĢtırma etik kurullarının oluĢumu; etik ve 

bilimsel olarak birden çok dalda uzmanlığa dayanan üye yapısı, iĢlevleri ve çalıĢma 

yöntemleri ile güven oluĢturmalı, ayrıca görev ve sorumluluklarını yetkin biçimde ve 

bağımsız olarak yerine getirmelidir. Bunun yanında araĢtırma etik kurullarının amacı 

salt gönüllü haklarını korumakla sınırlı değildir. Gönüllüye karĢı sorumlu olduğu gibi 

araĢtırmacıya karĢı da araĢtırma etik kurullarının sorumluluğu vardır. Dolayısıyla 

tıbbın ilerlemesi için araĢtırma yapılması gerekliliği noktasında, araĢtırma etik 

kurullarının topluma karĢı da sorumlu olduğu sonucuna gidilebilecektir
87

. 

                                                             
84 Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk Düzeninde Etik Kurullar”, s.9. 
85 Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk Düzeninde Etik Kurullar”, s.8. 
86  Atıcı, “Etik Kurullar”, s.425-426; Hanzade Doğan, “Kurumsal Etik Komitelerinin Sağlık 

Hizmetlerinde Yeri”, Tıpta Uzmanlık Tezi, Ġ.Ü. CerrahpaĢa Tıp Fakültesi Deontoloji ve Tıp Tarihi 

Anabilim Dalı, 1992, s.36-37; Rafi Haner Direskeneli, “Ġlaç AraĢtırmaları ve Etik Kurulların Rolü”, 

Ġlaç Hukuku ve Etik AnlayıĢı, Marmara Üniversitesi Hukuk Fakültesi Sağlık Hukuku Sempozyumu 

– Sempozyum Özel Sayısı 2, Ġstanbul, 2007, 38-44, s.39.  
87 Christiane Druml, M. Woltz, J. Pleiner, E. A. Singer, “Research Ethics Committees in Europe: 

Trials and Tribulation”, Intensive Care Medicine, Vol. 35, Issue 9, 2009, 1636-1640, s.1637; Atıcı, 

“Etik Kurullar”, s.426; Direskeneli, “Ġlaç AraĢtırmaları ve Etik Kurulların Rolü”, s.39. 
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         2. Hastane Etik Kurulları 

Hastane etik kurulları tıbbi uygulamalar esnasında ortaya çıkan etik 

sorunların çözümünde hekim, hasta ve hasta yakınlarına karar verme sürecinde 

destek vermektedir. Özellikle 20. yy.nin ortalarından baĢlayarak hızla geliĢen tıp 

teknolojisi ve sonrasında giderek yükselen insancıl değerler tıp etiği kavramının 

geliĢip yaygınlaĢmasını zorunlu kılmıĢtır. Hastane etik kurulları, sağlıkla ilgili her tür 

uygulama sırasında karĢılaĢılan etik sorunlar konusunda görüĢ bildirmek, 

danıĢmanlık yapmak ve etik ihlallerinin oluĢumunu engellemek amacıyla örgütsel bir 

Ģekilde biçimlendirilmesi sonucunda oluĢmuĢtur
88
. Bu bağlamda, hastane etik 

kurullarının temel gayesi, tıbbi uygulamalar sırasında karĢılaĢılan etik sorunlar 

açısından karar verme noktasında hasta, hasta yakını ve hekimlere danıĢmanlık 

etmektir
89
. Görüleceği üzere hastane etik kurullarının danıĢmanlık faaliyeti, sadece 

hekimlere yönelik olmayıp, hasta ve hasta yakınlarına dolayısıyla kamuoyuna 

yöneliktir
90

. 

Hastane etik kurulları bu destek sürecinde, hekimin karĢılaĢtığı ve tek baĢına 

karar vermekte zorlandığı tıbbi sorunlarda sorumluluğu hekimin üzerinden alarak 

kurul olarak karar vermektedir. Hastane etik kurullarının ikinci önemli iĢlev ve 

görevi ise geçmiĢte yaĢanmıĢ vakıaları inceleyerek hastane yönetimi ve çalıĢanlarının 

etik konusunda duyarlılık kazanmaları ve bilgi sahibi olmaları amacıyla onlara 

eğitimler vermektedir
91

. 

Görüleceği üzere hastane etik kurulları tavsiye niteliğinde kararlar verirken, 

araĢtırma etik kurulları araĢtırmaya baĢlanmasının ön Ģartı olan bağlayıcı kararlar 

almaktadır. Bu sebeple, çalıĢmanın etik kurul kararlarının hukuki niteliğinin 

tartıĢıldığı bölümde araĢtırma etik kurulları üzerinde durulacaktır. 

                                                             
88 Esin Karlıkaya, “Hastane Etik Kurulları”, Trakya Üniversitesi Tıp fakültesi dergisi, 18(4); 2001, 

s.331. 
89 Nesrin Çobanoğlu, Kuramsal ve Uygulamalı Tıp Etiği, Eflatun Yayınevi, Ankara, 2009, s.100; 

Atıcı, “Etik Kurullar”, s.431; Doğan, “Kurumsal Etik Komitelerinin Sağlık Hizmetlerinde Yeri”, s.77; 

Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk Düzeninde Etik Kurullar” s.11. 
90  ġefik Görkey, “Etik Kurullar: AĢmaya ÇalıĢtığımız Bir Kavram KargaĢası”, Hacettepe Tıp 

Dergisi, Cilt 40, Sayı 2, Haziran 2009, 78-83, s.81. 
91 Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk Düzeninde Etik Kurullar”, s.8-12. 
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C. Türkiye’de Etik Kurulların Tarihsel GeliĢimi 

 Türkiye‟de ilk araĢtırma etik kurulu 1986 yılında Hacettepe Tıp Fakültesi ve 

Gülhane Askeri Tıp Akademisinde kurulmuĢtur
92
. Hali hazırda yürürlükten kaldırılan 

29 Ocak 1993 tarihli 21480 sayılı Ġlaç AraĢtırmaları Hakkında Yönetmeliğin Resmi 

Gazetede yayınlanmasından önce Türkiye‟de etik kurullar belli baĢlı birkaç 

üniversitenin tıp fakültesinde mevcut olma özelliği taĢımaktaydı. Sonrasında ilgili 

Yönetmeliğin yürürlüğüyle etik kurul sayısında artıĢ gerçekleĢmiĢtir.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                             
92 Atıcı, “Etik Kurullar”, s.418. 
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ĠKĠNCĠ BÖLÜM 

KLĠNĠK ARAġTIRMALAR VE BU ARAġTIRMALARA HAKĠM 

OLAN ETĠK ĠLKELER 

 

I.ARAġTIRMA KAVRAMI VE ÇEġĠTLERĠ  

A. AraĢtırma Kavramı 

AraĢtırma, bir hipotezi sınamak ve sistematik veri toplanması amacıyla 

yapılan çalıĢmalardır. AraĢtırmalar ile mevcut uygulamaları daha iyi anlamak ve 

onları daha ileriye taĢımak amacı güdülmektedir. AraĢtırma, anket veya görüĢmeler 

sonucu elde edilen bilgilerin çözümlenmesi ve yorumlanmasıyla geliĢme gösterir.  

 AraĢtırmacı, bilime katkıda bulunmak amacıyla, planlı ve sistematik olarak, 

verilerin toplanması, yorumlanması ve değerlendirilmesiyle araĢtırma yapan 

kiĢilerdir. AraĢtırmacı, araĢtırma sorusu kapsamında araĢtırmaya baĢlamadan önce 

bilimsel çalıĢma konusunu, planlamasını ve metodolojisini belirlemelidir. Ġyi bir 

araĢtırma sorusu “peki ne olacak, ne önemi var?” testini geçebilmelidir. Bu cevabı 

elde etmek, bilgi durumumuza faydalı bir katkı sağlamalıdır. Özünde, iyi bir 

araĢtırma sorusunun beĢ temel özelliği taĢıması gerekmektedir. Bu temel özellikler 

araĢtırma sorusunun uygulanabilir, etik, ilginç, alıĢılmıĢın dıĢında ve hukuk düzeni 

içinde olmalarıdır
93

. AraĢtırma sorusu, protokolün arka planını, önemini ve 

bağlamını belirlerken çalıĢmaya mantığını da verir. “Konuyla ilgili olarak eldeki 

bilgiler nelerdir? AraĢtırma sorusu neden önemlidir? ÇalıĢma, araĢtırma sorusuna ne 

tür bir cevap sağlayacaktır?” AraĢtırmacı, kendi çalıĢması da dahil olmak üzere 

önceki araĢtırmalardan bahsederken, daha önceden yapılmıĢ araĢtırmalarla ilgili 

sorunları ve hangi belirsizliklerin mevcut olduğunu ortaya koyar. Önerilen 

çalıĢmayla bu belirsizliklerin nasıl çözüleceğini, yeni bilimsel bilgiyle nasıl yol 

                                                             
93Stephen Hulley, Designing Clinical Research, 3rd Edition, Lippincott Williams & Wilkins, 2007, 

s.5. 
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alınacağı ile uygulama kılavuzlarını veya halk sağlığı politikasını etkileyebileceğini 

planlar. Yeri geldiğinde elde edilen tüm bu bilgiler ıĢığında araĢtırma sorusunda 

değiĢikliklere gidilebilecektir
94

. 

 Konumuzla alakalı olarak yapılan araĢtırmalar insanları kapsayan veya 

insanları etkileyen araĢtırmalardır. Doğrudan veya kayıtlardan yararlanarak bireysel, 

toplu ve kültürel veriler elde edilmesi amacıyla araĢtırmalar yapılmaktadır. Genel 

olarak hekimler tıbbi müdahaleyi gerçekleĢtirirken zarar vermeme ilkesi gereğince 

standarda uygun müdahaleler gerçekleĢtirmekle yükümlüdür. Ancak diğer taraftan da 

tıbbın ilerlemesi için deney ve araĢtırma yapılması gerekmektedir. Bir yandan 

araĢtırmacı hekimden tıbbi standarda uyması beklenirken, diğer taraftan bilimsel 

araĢtırmalar yoluyla da mevcut standardın aĢılarak yeni standartların oluĢturulması 

istenmektedir. Bununla birlikte insan üzerinde deney ve denemelerde, uygulanacak 

yeni yöntem veya tatbik edilecek yeni etken maddelerin standardın kapsamında 

olması için çaba sarf edilmesi sorumluluğu araĢtırmacı hekime yüklenmiĢtir
95
. ġu 

anki tıbbi standardın geçmiĢteki deneyler ve denemelerin sonucu oluĢtuğu bir 

gerçektir. Deney, standardın aĢılması anlamına gelmektedir. Deneysel müdahalenin 

çıkıĢ noktasının bir belirsizlik içerdiği düĢünülebilir. Deneyi yapan araĢtırmacı 

hekim, bilinmeyen bir alana girmektedir. Bu bakımdan sınır, emin olunan ve emin 

olunmayan teĢhis ve tedavi yöntemleri arasında değil; tanınan ve henüz geliĢmekte 

olan veya deneme aĢamasında olan teĢhis ve tedavi yöntemleri arasında çizilmelidir. 

Diğer bir ifadeyle, ayırım deney ve baĢarı arasında değil, deney müdahalesi ile 

standart müdahale arasında yapılmalıdır
96

. 

                                                             
94  Hulley, Designing Clinical Research, s.5. 
95  Hakan Hakeri, “Ġnsan Üzerinde Deney-Deneme ve Ceza Sorumluluğu” 2. Sağlık Hukuku 

Kurultayı 7-8 Kasım 2008, Ankara Barosu Yayınları, Ankara, 2008, s.299. 
96 Hakeri, Tıp Hukuku, s.496. 
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B. AraĢtırma ÇeĢitleri  

1. Süjelerine Göre AraĢtırmalar 

a. Ġnsanlar Üzerinde Yapılan AraĢtırmalar 

Bu tip araĢtırmalarda insanlar doğrudan veya dolaylı olarak araĢtırmanın 

öznesi konumundadır. Etken madde veya yeni tedavi yöntemi insan gönüllüler 

üzerinde uygulanmaktadır. AraĢtırmalarda insanların normal fizyolojisi 

incelenebildiği gibi psikolojisi de incelenebilmektedir. Klinik araĢtırmalar olarak 

uygulama alanı bulabilmektedir. ÇalıĢmalar bireysel olarak hasta ve sağlıklı 

gönüllüleri kapsayabileceği gibi gruplar Ģeklinde yapılan çalıĢmalar da olabilir.  

b. Hayvanlar Üzerinde Yapılan AraĢtırmalar 

Ġnsan üzerinde araĢtırma yapılabilmesinin ön Ģartı deneyin öncelikle 

hayvanlar üzerinde yapılmasıdır. Deney hayvanları üzerinde yapılan araĢtırmalar, 

omurgalı veya omurgasız olduğuna dikkat edilmeksizin tüm hayvanlarda 

yapılabilmektedir. Deney hayvanları, bilimsel kurallara göre kurulmuĢ araĢtırmalarda 

ve biyolojik testlerde kullanılmaktadır. Bilimsel kayıtlarda ilk deney hayvanı 

kullanımına M.Ö. 400 yıllarında yazılan Hipokrat ve onun öğretilerinin toplandığı 

Corpus Hippocraticum kitabında rastlanmaktadır. O dönemde hayvanlar üzerinde 

yapılan incelemeler sadece anatomik yapı incelemesi düzeyinde kalmaktadır. Gerçek 

anlamda ilk deneysel diyebileceğimiz uygulama Bergamalı Galen‟de görülmektedir. 

Galen basit yapılı hayvanlar üzerinde anatomik çalıĢmalar yapmıĢtır
97

. Domuz, 

maymun ve köpeklerin bazı organlarını vücuttan çıkartarak, organların 

fonksiyonlarının nasıl olduğunu görmeye çalıĢmıĢtır. Bu denemelerin canlı hayvanlar 

üzerinde yapılan ilk fizyolojik çalıĢmalar olduğu bilinmektedir. Bundan sonra birçok 

araĢtırmacı çeĢitli nedenlerle deney için hayvan kullanmıĢtır. Fakat 19. yüzyılda 

Claude Bernard fizyolojik deneyler için yoğun olarak hayvan kullanmıĢtır. Deneysel 

fizyolojinin kurucularından kabul edilen Bernard günümüzde de geçerli olan 

                                                             
97 Yavuz Özmakas, “Bergamalı Galenos”, Bilim Teknik Dergisi, Sayı 311, TÜBĠTAK Yayınları, 
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hayvanlarda deney konusunda bazı temel prensipleri koymuĢtur
98
. Canlı olarak 

hayvanlar üzerinde acılı testler gerçekleĢtirdiği için tepki olarak eĢi, kendisinden 

boĢandıktan sonra Bernard‟ın bu deneylerini durdurması için kampanyalar 

yürütmüĢtür 
99

.  

Hayvanlar üzerinde araĢtırma yapılması baĢka bir deyimle araĢtırmaya dahil 

edilmeleri kanunla Ģartlara bağlanmıĢtır. 24.06.2004 kabul tarihli 5199 sayılı 

Hayvanları Koruma Kanunu m. 9 gereğince, hayvanlar, salt menfaat için bilimsel 

olmayan teĢhis, tedavi ve deneylerde kullanılamazlar. Tıbbi ve bilimsel deneylerin 

uygulanması ve deneylerin hayvanları koruyacak Ģekilde yapılması ve deneylerde 

kullanılacak hayvanların uygun biçimde bakılması ve barındırılması esastır. BaĢkaca 

bir seçenek olmaması halinde, hayvanlar bilimsel çalıĢmalarda deney hayvanı olarak 

kullanılabilir. Hayvan deneyi yapan kurum ve kuruluĢlarda bu deneylerin 

yapılmasına kendi bünyelerinde kurulmuĢ ve kurulacak etik kurullar yoluyla izin 

verilir. 

Deney hayvanlarının yetiĢtirilmesi, beslenmesi, barındırılması, bakılması, 

deney hayvanı besleyen, tedarik eden ve kullanıcı iĢletmelerin tescil edilmesi, çalıĢan 

personelin nitelikleri, tutulacak kayıtlar, ne tür hayvanların yetiĢtirileceği ve deney 

hayvanı besleyen, tedarik eden ve kullanıcı iĢletmelerin uyacağı esaslar Tarım ve 

KöyiĢleri Bakanlığınca çıkarılacak yönetmelikle belirlenir. Aynı Ģekilde deney 

hayvanlarının ithalat ve ihracatı izne tabi tutulmuĢtur.  

Ülkemizde 15.02.2014 tarih ve 28917 sayılı Orman ve Su ĠĢleri Bakanlığının 

hayvan deneyleri etik kurullarının çalıĢma usul ve esaslarına dair yönetmelik ile 

hayvanlar üzerinde deney yapılmasının usul ve esasları düzenlenmiĢtir. Ġlgili 

yönetmelik 24.06.2004 tarihli ve 5199 sayılı Hayvanları Koruma Kanunu‟nun m. 9 

ve m. 17‟ye dayanılarak ve 2010/63/EU sayılı Bilimsel Amaçlarla Kullanılan 

Hayvanların Korunmasına ĠliĢkin Avrupa Birliği Direktifine paralel olarak 

hazırlanmıĢtır. Yönetmelik ile Hayvan Deneyleri Merkezi Etik Kurulu (HADMEK) 

                                                             
98 Hamit Okur, “Deneysel Tıp AraĢtırmaları Tarihi II”, Tıpda Deneysel ve Klinik AraĢtırmalar 

Tarihi, Erciyes Üniversitesi Gevher Nesibe Tıp Tarihi Enstitüsü Yayın No:30, Erciyes Üniversitesi 

Matbaası, 1998, s.25. 
99 Mary Midgley, Animals and Why They Matter, Georgia Press University, s.28. 
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ve Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulunu (HADYEK) kuruluĢu ve çalıĢma yöntemi 

ile görevleri düzenlenmiĢtir. 5199 sayılı kanun ve dayanak olarak çıkarılan 

yönetmeliklere aykırı olarak hayvanlar üzerinde deney yapanların idari para cezası 

ile cezalandırılmaları söz konusu olacaktır. 

2. ÇalıĢma Alanlarına Göre AraĢtırmalar 

   a. Tedavi Amaçlı AraĢtırma 

AraĢtırmaya katılan gönüllülere doğrudan yarar sağlayan nitelikteki 

araĢtırmalar olma özelliğini taĢımaktadırlar. Tedavi amaçlı araĢtırmaların öncelikli 

amacı bir hastayı ya da hasta grubunu yeni yöntem, araç veya ilaçlarla tedavi 

etmektir
100

. Bu tip araĢtırmalar “iyileştirme amaçlı araştırmalar” olarak da 

adlandırılmaktadır
101
. Tedavi amaçlı araĢtırma yalnızca hasta gönüllüler için söz 

konusu olabilir. Çünkü ancak hasta ve günün Ģartlarında tedavisine çözüm 

bulanamayan birisi üzerinde tedavi amaçlı araĢtırma yapılabilir. Tedavi amaçlı 

araĢtırmalarda hastanın araĢtırma sırasında uygulanan yöntemden yarar görme 

ihtimali bulunmaktadır
102
. Bu tip araĢtırmaların amacı, hem hasta olan gönüllünün 

sağlığına kavuĢabilmesi hem de gelecekteki aynı tip hastalıklara çare 

bulunabilmesidir
103

. Kesin tedavisi bilinmeyen hastalıklarda, tedavide etkili 

olabileceğine dair güçlü kanıtlar bulunan bir ilacın, etken maddenin ya da yöntemin 

denenmesi ya da hali hazırda tedavisinin bulunmasına rağmen ve daha olumlu 

özellikleri olan bir tedavi yönteminin denendiği çalıĢmalar bu tip çalıĢmalardır. Bu 

sebeple, tedavi amaçlı araĢtırmaların deneği olan hasta için potansiyel bir tedavi 

                                                             
100 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.77; Aydın Zevkliler, “Tedavi Amaçlı Müdahalelerle KiĢilik Hakkına Saldırının 

Sonuçları”, Dicle Üniversitesi Hukuk Fakültesi Dergisi, S.1, Diyarbakır, 1983, 1-37, s.24; Ayan, 

Tıbbi Müdahalelerden Doğan Hukuki Sorumluluk, s.13.  
101 BarıĢ Erman, Ceza Hukukunda Tıbbi Müdahalelerin Hukuka Uygunluğu, Seçkin Yayınevi, 

Ankara, 2003, s.226; M. Onursal Cin, “Yerel ve Uluslararası Metinlerde Ġnsan Üzerinde Deney”, 

KHukA, Kasım 2005, Yıl: 8, s.199. 
102 Nükhet Örnek Büken, “Denek ve Hasta Hakları Açısından Klinik Ġlaç AraĢtırmaları”, Ankara 

Üniversitesi Sağlık Bilimleri Enstitüsü, Doktora Tezi, Ankara, 2000, s.130.  
103 Nükhet Örnek Büken, Denek ve Hasta Hakları Açısından Klinik Ġlaç AraĢtırmaları, s.130-131; 

R. M. Hare, Essays on Bioethics, Clarendon Press, Oxford, 1993, s.134; Asim A. Sheikh, “Genetic 

Research and Human Biological Samples: Some Legal and Ethical Considerations”, Medicine and 

Law, Vol.23, No:4, 2004, 897-912, s.902. 
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değeri mevcuttur
104

.  Bu tür araĢtırmalarda hasta hem araç hem de amaç 

konumundadır 
105

.  

b. Bilimsel (Tedavi Amacı Bulunmayan) Amaçlı AraĢtırma

  

Tedavi amacı bulunmayan tıbbi araĢtırmalar ise, hasta veya sağlıklı 

gönüllüler üzerinde gerçekleĢtirilebilmektedir
106

. Öncelikli amacı hasta veya hasta 

grubunu iyileĢtirmekten ziyade, tıp biliminin ilerlemesine katkıda bulunarak, yeni 

tedavi etken madde, ilaç veya yöntemlerin insan üzerinde uygulanarak olumlu 

sonuçlar verip vermeyeceğinin araĢtırılmasıdır
107

. Sağlıklı gönüllüler üzerinde de 

yapılan ve gönüllünün bilgi üretimi için tamamen araç olma özelliği taĢıdığı 

araĢtırmalardır. Sadece bilgi toplama amaçlı ve doğrudan yarar sağlamayan 

araĢtırmalar bu kategoriyi oluĢturmaktadır
108
. Bu tür araĢtırmaların temel amacı 

hastalıklara derman olabilecek bilimsel bilgiye ulaĢılmasıdır
109
. Kelime anlamından 

da anlaĢılacağı üzere bu tip araĢtırmalarda tedavi amacı güdülmemektedir. Bu tip 

araĢtırmalara sağlıklı gönüllülerin de katıldığı dikkate alındığında, etik kurallarının 

ehemmiyeti en çok bu tip araĢtırmalarda önem kazanmaktadır.   

II. KLĠNĠK ARAġTIRMALAR, TÜR VE YÖNTEMLERĠ 

A. Klinik AraĢtırma Kavramı 

 Klinik araĢtırma; “bir veya birden fazla araĢtırma ürününün klinik, 

farmakolojik veya diğer farmakodinamik etkilerini ortaya çıkarmak ya da 

                                                             
104  Henning Rosenau, “Legal Prerequisites for Clinical Trials under the Revised Declaration of 

Helsinki and the European Convention on Human Rights and Biomedicine”, EJHL, Vol.7, N.2, 2000, 

105-121, s.107.    
105 Büken, “Tıp Etiği Açısından Klinik Ġlaç AraĢtırmaları”, s.443. 
106 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.78. 
107 Köksal Bayraktar, Hekimin Tedavi Nedeniyle Cezai Sorumluluğu, Ġstanbul, 1972, s.161; Zevkliler, 

“Tedavi Amaçlı Müdahalelerle KiĢilik Hakkına Saldırının Sonuçları”, s.24; Ayan, Tıbbi 

Müdahalelerden Doğan Hukuki Sorumluluk, s.14; Sheikh, “Genetic Research and Human 
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108 Rosenau, “Legal Prerequisites for Clinical Trials under the Revised Declaration of Helsinki and the 

European Convention on Human Rights and Biomedicine”, s.107. 
109 Büken, “Tıp Etiği Açısından Klinik Ġlaç AraĢtırmaları”, s.443. 
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doğrulamak; advers olay veya reaksiyonlarını tanımlamak; emilim, dağılım, 

metabolizma ve atılımını tespit etmek; güvenliliğini ve etkililiğini araĢtırmak 

amacıyla insanlar üzerinde yürütülen çalıĢmalar” olarak tanımlanmaktadır. Bu 

çalıĢmalar, sağlıklı veya hasta gönüllüler üzerinde yapılan yeni etken madde, ilaç 

veya çeĢitli yöntem uygulamalarıdır
110
. Klinik ortamda yapılan bu araĢtırmaların 

yapılma amacı, etken maddenin, ilacın veya yöntemin etkilerinin ve yararlılığın 

tespit edilmesidir
111

. 

Her araĢtırma gibi klinik araĢtırmanın da planlanması gerekir. Bu plan; 

araĢtırma sorusu ile veri toplama yöntemi, dahil edilecek örnek, bilimsel gerekçeyle 

örneklem büyüklüğü, veri taĢıma yöntemi, istatistiksel yöntemler ve varsayımları 

içermelidir. Bu plan klinik araĢtırma protokolü olarak adlandırılır
112
. Bir araĢtırma 

projesinin yapısı, protokolünde ve çalıĢmanın yazılı planında belirtilir. Protokoller, 

araĢtırmaya sponsor olacaklar için önemlidir. Aynı zamanda hayati bir bilimsel iĢleve 

sahiptir. AraĢtırmacının araĢtırmalarını mantıklı, odaklanmıĢ ve etkili bir biçimde 

düzenlemesine yardımcı olur
113

. Plandan sonra araĢtırmacının araĢtırma projesi 

hazırlayarak etik kurulundan onay alması gerekmektedir. AraĢtırmacı etik kurul 

tarafından onaylanan araĢtırma projesiyle bağlıdır ve onaylanan projenin dıĢına 

çıkmamalıdır
114

. 

Klinik araĢtırmaların gayesi; halihazırda insanlarda görülen hastalıkların 

tedavisi ile ileride karĢılaĢabilecek hastalıklardan korunma veya tedavi ve sağlıklılığı 

desteklemek olabilir. Konularında bilgi edinmeyi amaçlayan ve insan deneklerle 

doğrudan veya dolaylı yapılan çalıĢmalardır. Klinik araĢtırmalar genel olarak klinik 
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bilimlerde hasta bireyler üzerinde yapılan araĢtırmalar olup bu tip araĢtırmalar yeni 

bir teĢhis veya tedavi yönteminin etkinliğinin değerlendirmesi amacı ile 

kullanılmaktadırlar. AraĢtırmaya dahil edilen gönüllülere, birey veya grup olarak 

saygı çerçevesinde davranılması gereklidir. Gönüllünün gelmiĢ olduğu toplum 

geleneklerine ve inançlarına göre uygun araĢtırmalar yapılması yükümlülüğü 

mevcuttur. 

B. Klinik AraĢtırma Tür ve Yöntemleri  

Klinik araĢtırmalar baĢlıca kontrollü ve kontrolsüz klinik araĢtırmalar olmak 

üzere iki gruba ayrılmaktadır. Kontrollü klinik araĢtırmalar kontrolsüz klinik 

araĢtırmalara göre daha değerli ve güvenilir araĢtırmalardır. Klinik araĢtırmaların 

genel sınıflandırması aĢağıda sunulmaktadır.   

1. Kontrollü Klinik AraĢtırmalar 

 Kontrollü klinik araĢtırmalarda etkinliği araĢtırılacak yeni teĢhis veya tedavi 

yönteminin uygulandığı deney grubu ile diğer taraftan klasik yöntem veya plasebonun 

uygulandığı bir kontrol grubu bulunmaktadır
115

. 

   a. Bağımsız Kontrollü Klinik AraĢtırmalar  

 Bağımsız kontrollü klinik araĢtırmalar tesadüfi ve tesadüfi olmayan kontrollü 

klinik araĢtırmalar olmak üzere iki çeĢittir.  

(1) Tesadüfi (Randomize) Kontrollü Klinik 

AraĢtırmalar 

 Bu tip araĢtırmalarda iki farklı denek grubu bulunmaktadır. Bu gruplardan 

ilki araĢtırılacak yeni tanı, etken madde veya tedavi yönteminin uygulanacağı 

gruptur. Ġkinci grup ise diğer bir hali hazırda mevcut tedavi, tanı veya plasebo 

yönteminin uygulandığı kontrol grubudur. Bu tip araĢtırmalarda dikkat edilmesi 

gereken en önemli husus deney ve kontrol gruplarına dahil edilen gönüllülerin 

cinsiyet, yaĢ, gelir düzeyi, meslek, eğitim, etnisite, aile hayat döngüsü gibi özellikler 
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açısından benzer olmasının sağlanmasıdır. Bu tip araĢtırmalarda deney ve kontrol 

grubuna alınacak bireylerin seçimi için kullanılacak yöntem de büyük önem arz 

etmektedir. Deney ve kontrol gruplarına alınacak gönüllülerin seçiminde “körleme” 

yöntemi kullanılmaktadır
116

. Bu yöntem “Tek kör” veya “çift kör” olarak 

ayrılmaktadır. 

     i. Tek Kör Yöntemi 

 Tek kör yönteminde; araĢtırmaya dahil edilen gönüllüler, araĢtırmada hangi 

yöntemin uygulanacağını bilmezlerken, araĢtırmacı hekimler tarafından hangi 

yöntemin uygulanacağının bilindiği durumlardaki seçim yöntemidir. Tek kör 

yönteminde gönüllüler, deney ya da kontrol gruplarından hangisine seçildiklerini ve 

dolayısıyla kendilerine hangi yöntemin uygulandığını bilmemektedirler. AraĢtırmacı 

hekimler ise deney ve kontrol gruplarına seçilen gönüllüleri ve hangi gruptaki 

gönüllülere hangi yöntemin uygulandığını bilmektedirler
117

. 

     ii. Çift Kör Yöntemi 

 Çift kör yönteminde; hem gönüllüler, deney veya kontrol gruplarından 

hangisine seçildiklerini ve kendilerine hangi yöntemin uygulandığını hem de 

araĢtırmacılar, deney ve kontrol gruplarına seçilen gönüllüleri ve dolayısıyla hangi 

gruba hangi yöntemin uygulandığını bilmemektedirler. Özellikle son yarım yüzyıl 

içinde çift-kör, plasebo kontrollü çalıĢmaların en iyi standardı sağladığı inancı tıp 

bilimi çevrelerince kabul edilmekle, bu çalıĢmalarda plasebo kullanımı ile çift-kör 

yönteminin sıklıkla uygulandığını göstermektedir
118

. 

(2) Tesadüfi Olmayan Klinik AraĢtırmalar 

Bağımsız kontrollü klinik araĢtırmalarda deney veya kontrol grubu 

seçimlerinde yukarıda bahsedilen (Tesadüfi klinik araĢtırmalar baĢlığında) seçim 

yöntemleri kullanılmadığı durumlarda tesadüfi olmayan bağımsız kontrollü klinik 
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araĢtırma söz konusu olacaktır. Tesadüfi olmayan klinik araĢtırmalarda hem 

gönüllüler hem de araĢtırmacılar deney veya kontrol grupları ile gönüllülerin hangi 

gruba seçildiği ve hangi yöntemin uygulanacağını, araĢtırma baĢlangıcında 

bilinmektedir. Bu tip araĢtırmalarda gönüllülerin hangi gruba seçildiğini ve hangi 

yöntemin uygulanacağını bilmeleri nedeniyle plasebo uygulamaları amacına 

ulaĢmayacaktır. 

Sonuç olarak, bir klinik araĢtırma tesadüfi olduğunda, gönüllülerin her iki 

gruba girme olanağının eĢit olması, her grubun tedavi veya kontrol grubu olma 

konusunda eĢit Ģansa sahip olması ve tarafsız olmalarını sağlamaktadır. Yine tesadüfi 

olmayan klinik araĢtırmaların doğası gereği plasebo etkisinin ortadan kaldırılması 

çalıĢmayı daha az güvenilir kılabilecektir.   Bu nedenle de tesadüfi klinik 

araĢtırmaların, tesadüfi olmayan klinik araĢtırmalara göre daha güvenilir ve değerli 

sonuçlar verdiğini söyleyebiliriz
119

. 

b. Kendinden Kontrollü Klinik AraĢtırmalar 

Deney ve kontrol grubu olarak aynı gönüllülerin araĢtırmada yer aldığı, yani 

hem yeni teĢhis, etken madde veya tedavi yöntemi hem de bilinen mevcut yöntem 

veya plasebo yöntemi aynı gönüllülere uygulanmaktadır. Bu tip araĢtırmalar, 

etkinliği araĢtırılacak olan yeni teĢhis, etken madde veya tedavi yöntemi ve diğer 

taraftan bilinen mevcut yöntem veya plasebo farklı zamanlarda aynı denekler üzerine 

uygulanıp sonuçların karĢılaĢtırılması suretiyle yapılmaktadır
120

. 

 Kendinden kontrollü klinik araĢtırmalarda hem deney hem de kontrol grubu 

olarak aynı gönüllülerin farklı zamanlarda araĢtırmaya dahil edilmesi, deney ve 

kontrol gruplarında sonuçlar doğurduğu için bu tip araĢtırmaların sonuçları da 

oldukça değerli ve güvenilir niteliktedir. 
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http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf
http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf
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c. Çapraz (Crossover – BiyoeĢdeğerlilik) Klinik AraĢtırmalar 

Çapraz klinik araĢtırmalara dahil edilen gönüllüler iki grup olarak organize 

edilirler. Bir grup deney grubu olarak belirlenerek yeni teĢhis, etken madde veya 

tedavi yöntemi uygulanır. Diğer grup ise kontrol grubu olarak organize edilerek 

bilinen mevcut teĢhis, etken madde veya tedavi yöntemi ya da plasebo uygulanır. 

Uygulamadan sonra çalıĢmaya belirli bir süre ara verilir ki arınma dönemi olarak 

adlandırılan bu dönemde, her iki gruba uygulanan teĢhis, etken madde ve tedavi 

yöntemlerinin etkilerinin ortadan kalkması amacı güdülür. AraĢtırmanın ikinci 

aĢamasında ise; ilk aĢamanın tam tersine hem gruplar hem de uygulanan teĢhis, etken 

madde ve tedavi yöntemi uygulaması yer değiĢtirilerek uygulanır. Çapraz klinik 

araĢtırmalar sonuçları açısından değerli ve güvenilir araĢtırma tipleridir. Çapraz 

klinik araĢtırmalarda en dikkat edilmesi gereken nokta yukarıda belirtilen arınma 

dönemi süresinin çok iyi ayarlanması ve uygulanmasıdır
121

. 

d. DıĢ Kontrollü araĢtırmalar 

DıĢ kontrollü klinik araĢtırmalarda, araĢtırmaya katılan gönüllülerin olduğu 

sadece deney grubu bulunmaktadır. Tek grup olma özelliğine sahip deney grubunda 

araĢtırma sonucunda elde edilen sonuçlar daha önceden yapılmıĢ araĢtırma sonuçları 

ile karĢılaĢtırılmaktadır. Bu tip klinik araĢtırmada, elde edilen sonuçlar mevcut 

uygulamalar ile de karĢılaĢtırılabilmektedir
122

. 

2. Kontrolsüz Klinik AraĢtırmalar 

 Kontrolsüz klinik araĢtırmalarda ise sadece yeni teĢhis veya tedavi 

yönteminin uygulandığı bir grup denek bulunmakta, buna karĢın kontrol grubu 

bulunmamaktadır. AraĢtırma içerisinde yer alan tüm deneklere aynı yöntem 

uygulanmaktadır. Bu sebeple, kontrolsüz klinik araĢtırmalar, kontrollü klinik 

araĢtırmalar göre daha değersiz ve güvenilir olmayan niteliktedir
123
. Dolayısıyla bu 

tip araĢtırmalarda elde edilen sonuçların yalnızca yayınlanmalarıyla yetinilmektedir. 

                                                             
121 (Çevrimiçi), http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf, 01.11.2019. 
122 (Çevrimiçi), http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf, 01.11.2019. 
123 (Çevrimiçi), http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf, 01.11.2019. 

http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf
http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf
http://www.ctf.edu.tr/halk/Epi3.pdf
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C. Klinik AraĢtırmalarda Faz AĢamaları  

 Klinik araĢtırmalar, araĢtırmacı hekimler tarafından dört faz aĢaması 

doğrultusunda ilerletilmektedir. 

1. Faz I 

AraĢtırma ürününün farmakokinetik
124

 özelliklerinin, toksisitesini
125

 ve vücut 

fonksiyonlarına etkisinin tespit edilebilmesi için, araĢtırmanın niteliğine ve 

mahiyetine göre seçilmiĢ yeterli sayıda sağlıklı gönüllüye veya sağlıklı gönüllülerde 

çalıĢılmasına imkân olmayan durumlarda hasta gönüllülere uygulanmak suretiyle 

denendiği klinik araĢtırma dönemidir.  

Birinci aĢamada hayvanlar üzerinde yapılan deneylerin tamamlanmasından 

sonra az sayıdaki sağlıklı gönüllü üzerinde ilacın uyumluluğu ve vücut tarafından 

kaldırılıp kaldırılamadığı denenmektedir
126

. Ortalama yirmi ile seksen sağlıklı 

gönüllü üzerinde dokuz-on ay süresince yürütülür
127
. Bu aĢamaya katılan sağlıklı 

gönüllüler, hasta gönüllülerden farklı olarak, sağlıkları bakımından herhangi bir yarar 

kazanmak amacında değildir. Genellikle bu faz aĢamasına sağlıklı gönüllüler 

katılmasına rağmen belirli bir hastalığı olan hasta gönüllüler de bu aĢamaya 

katılabilmektedir. Hasta gönüllüler de serbestçe karar verme yetkisi ve yeteneğine 

sahip oldukları sürece gönüllü olarak bu faz aĢamasına katılabilirler
128

. Hasta 

gönüllüler, özellikle kanser gibi hastalıkların tedavisi için yapılan araĢtırmalarda Faz 

                                                             
124 Farmakokinetik: farmakoloji biliminin ilaçların vücuda emilimi, dağılımı, dönüĢümü ve atılması 

gibi süreçlerini matematiksel modeller kurarak inceleyen bir alt dalıdır. 
125  Bir maddenin canlı bir organizmaya zarar verme kapasitesidir. (Çevrimiçi) 

https://www.afad.gov.tr/tr/23793/KBRN-Sozlugu?kelime=Toksisite, 01.11.2019. 
126 Çiçek Özgür, “Ġnsanlar Üzerinde Ġlaç Klinik AraĢtırmaları”, Ankara Barosu Sağlık Hukuku 

Digestası, Yıl:2, Ankara Barosu Yayınları, Ankara, 2012, s.185; Hasan Seçkin Ozanoğlu, “Hasta ve 

Gönüllü Hakları Açısından Ġlaç AraĢtırmalarında Hukuki Sorumluluk”, Ankara Barosu: II. Sağlık 

Hukuku Kurultayı, Ankara Barosu Yayınları, Ankara, 7-8 Kasım 2008, s.382. 
127 Özgür Kasapçopur, “Bilimsel AraĢtırma ve Yayın Etiği”, CerrahpaĢa Tıp Dergisi, Ed: Ertuğrul 

Göksoy, C. XXXVIII, No:4, 2007, s. 163; Hasan Petek, “Çocuklar Üzerinde Ġlaç AraĢtırmaları 

Yapılması”, Legal Hukuk Dergisi, C. V, No. 49, Legal Yayıncılık, Ġstanbul, 2007, s.48; Seda Kara 

Kılıçarslan, “Klinik Ġlaç AraĢtırmalarından Doğan Sorumluluk”, Gazi Üniversitesi Hukuk Fakültesi 

Dergisi, C. XV, No. 3, s. 295; Ġlker Kanzık, “Yeni Ġlaç GeliĢtirme Süreci ve Klinik AraĢtırmalar”, I. 

Ulusal Sağlık Hukuku “Klinik AraĢtırmalar ve Ġlaç Hukuku” Sempozyumu, Seçkin Yayıncılık, 

Ankara, 2014, 11-19, s.15. 
128 Hakeri, Tıp Hukuku, s.530. 

https://www.afad.gov.tr/tr/23793/KBRN-Sozlugu?kelime=Toksisite
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I çalıĢmalarına dahil olabilmektedir. Bu aĢamada, etken madde veya yöntem, esasen 

sınırlı sayıda gönüllü üzerinde test edilirken, bu çalıĢmalarda gönüllüler sıkı tıbbi 

denetim altında bulunmaktadırlar. Etken madde veya yöntem kısa bir zaman 

periyodunda test edilmektedir. Bu aĢamanın amacı, ürünün güvenliğini, vücut 

içerisinde nasıl değiĢim gösterdiğini, tolerans eĢiğini ve yan etkileri 

değerlendirmektir. Faz I klinik araĢtırması, bir ilacın uygulanması için en iyi yolunu, 

sıklığını ve dozunu ve yan etkileri değerlendirir. Bu çalıĢmalar en önemli aĢama olan 

tedavinin güvenli olup olmadığını belirlemektedir
129

. 

  2. Faz II 

AraĢtırma ürününün terapötik doz
130

 sınırlarının, klinik etkililiğinin ve 

emniyetinin araĢtırılması amacıyla, araĢtırmanın niteliğine ve mahiyetine göre 

seçilmiĢ yeterli sayıda gönüllü hastaya uygulanmak suretiyle denendiği klinik 

araĢtırma dönemidir
131

.  

Bu aĢamada sınırlı sayıda hasta üzerinde kontrollü ilk uygulama yapılarak 

hedeflenen endikasyonun
132

 gerçekleĢip gerçekleĢmediği araĢtırılmaktadır. Bu 

aĢamada farmakolojik etki, özellikle ilacın etkisi, en iyi doz, kaldırabilirlik ve 

farmakokinetik özellikleri açıklığa kavuĢturulmaya çalıĢılmaktadır. Bu tür ilaç 

araĢtırmalarında hekimler somut bir hastanın bireysel bakımından ziyade, bir ilacın 

sistematik kullanımı suretiyle o ilaca iliĢkin genel bilgilere ulaĢmaya çalıĢmaktadır. 

Bu faz aĢamasında hastanın yararı üstünlük arz etmektedir 
133

.  

Faz I klinik çalıĢma uygulanacak dozun belirlenmesine odaklanırken, Faz II 

çalıĢmaları ilacın potansiyel etkinliğini değerlendirerek hastalığa uygulanan 

tedavinin faydasını ikna edici biçimde karakterize eder
134

. 

                                                             
129 Vicki L. Mahan, “Clinical Trial Phases”, International Journal of Clinical Medicine, 2014, 

Scientific Research Publishing Inc., s.1376. 
130 Etkili Doz anlamındadır. (Çevrimiçi),  

http://www.tdk.gov.tr/index.php?option=com_bts&view=bts&kategori1=veritbn&kelimesec=309992, 

01.11.2019. 
131 Mahan, “Clinical Trial Phases”, s.1378. 
132 Endikasyon: Bir hastalıkta izlenecek tedavi yöntemi ve müdahalenin belirlenmesi. 
133 Hakeri, Tıp Hukuku, s.531. 
134 Mahan, “Clinical Trial Phases”, s.1378. 

http://www.tdk.gov.tr/index.php?option=com_bts&view=bts&kategori1=veritbn&kelimesec=309992
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Etken madde veya yöntem, geliĢme sürecinde planlandığı gibi çalıĢmadığı 

veya toksik
135

 etkileri bulunduğu keĢfedildiğinde, genellikle bu Faz II aĢamasının 

baĢarısız olması sonucunu doğurur. Faz II tasarımı, Faz I çalıĢmalarının kalitesi ve 

yeterliliğine bağlı olmakla, bu durum Faz I aĢamalarının önemini iĢaret etmektedir.  

Faz II araĢtırmaları yaklaĢık yüz ile üç yüz hasta üzerinde uygulanır ve bir ila 

üç yıl arasında sürer
136

. 

3. Faz III 

Faz I ve Faz II dönemlerinden geçmiĢ araĢtırma ürününün, araĢtırmanın 

niteliğine ve mahiyetine göre seçilmiĢ, yeterli sayıda gönüllü hastaya uygulanarak, 

etkililiği, emniyeti, yeni bir endikasyon araĢtırması, farklı dozları, yeni veriliĢ yolları 

ve yöntemleri, yeni bir hasta popülasyonu ve yeni farmasötik Ģekiller yönünden 

denendiği klinik araĢtırma dönemidir
137

.  

 BileĢiğin terapötik
138

 etkisinin mevcut yöntem veya tedavi (eğer varsa) ya da 

plasebo (alternatif bir tedavi yoksa) üzerinde karĢılaĢtırılması amacıyla geniĢ hasta 

gönüllü gruplarının katılımıyla yapılmaktadır. Bu tür çalıĢmalar çoğunlukla çok 

merkezlidir. Genellikle, çift kör yöntemi kullanılmakla, hem hasta gönüllü hem de 

araĢtırmacı, hangi gruba hangi etken madde veya yöntemin uygulandığını 

bilmemektedir.  Bu yöntem ile her iki taraf için de etkinlik ile yan etkiler konusunda 

herhangi bir ön yargıdan veya taraflı düĢünceden kaçınılması sağlanır. 

 Faz III denemeler, tedavinin tam ölçekli değerlendirilmesi ve yeni tedavinin 

etkinliğini standart tedavi ile karĢılaĢtırmak üzere tasarlanmıĢtır. Bu tasarım, yeni bir 

tedavinin bilimsel klinik araĢtırmalarının en titiz ve kapsamlı türüdür. Faz III aĢaması 

klinik araĢtırmaların “pazarlama öncesi” safhasıdır. Genellikle denemelerin en 

pahalı ve zaman alıcı sürecini oluĢturmaktadır. Faz III denemelerinin tasarımı ve 

çalıĢtırılması zor olabilmekte, kalabalık gönüllü gruplarına ihtiyaç duyulmaktadır. 

                                                             
135 Toksik: Sağlığa zararlı. 
136  Petek, “Çocuklar Üzerinde Ġlaç AraĢtırmaları Yapılması”, s.48; Kara Kılıçarslan, “Klinik Ġlaç 

AraĢtırmalarından Doğan Sorumluluk”, s.295; Ozanoğlu, “Hasta ve Gönüllü Hakları Açısından Ġlaç 

AraĢtırmalarında Hukuki Sorumluluk”, s.382. 
137 Mahan, “Clinical Trial Phases”, s.1378. 
138 Terapötik: Tedavi edici. 
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Sayıca fazla gönüllüye ihtiyaç duyulmasının nedeni, Faz III aĢamasının tesadüfi 

kontrollü çalıĢmalar, kontrolsüz çalıĢmalar, tarihsel kontroller, tesadüfi olmayan 

eĢzamanlı denemeler gibi yöntemleri içermesidir
139
. Faz III çalıĢmalarında yüz ile üç 

bin gönüllü üzerinde yapılmakla, yaklaĢık iki-üç yıl sürmektedir
140
. Ġlacın etkisi ve 

kaldırılabilirliği daha yüksek sayıda gönüllü üzerinde klinikler ile hekim 

muayenehanelerinde yapılmaktadır. Gönüllüler, klinik araĢtırmacı ve kiĢisel hekimler 

tarafından izlenmekle, ilaca veya yönteme müsaade edilmesi için yapılacak 

müracaatın gerekçeleri hazırlanmaktadır
141

.   

4. Faz IV 

Türkiye‟de ruhsat almıĢ ürünlerin onaylanmıĢ endikasyonları, pozoloji
142

 ve 

uygulama Ģekilleri, izinli ürünlerin ise önerilen kullanımlarına yönelik emniyetinin 

ve etkililiğinin daha fazla incelenmesi veya yerleĢik diğer tedavi, ürün ve 

yöntemlerle karĢılaĢtırılması için fazla sayıda gönüllü hasta üzerinde gerçekleĢtirilen 

klinik araĢtırma dönemidir.  

Yukarıda anlatılan üç faz aĢaması baĢarıyla tamamlandığında, ön klinik 

çalıĢma sonuçlarıyla birlikte oluĢan veriler, pazarlama için ruhsat alınması amacıyla 

sağlık otoritelerine sunulacak olan bir onay dosyası oluĢturulmak üzere 

toplanmaktadır. Sağlık otoriteleri tarafından onay alındıktan sonra, kanıtlanmıĢ 

güvenlik, etkinlik ve kaliteye sahip olduğu tespit edilen tedaviler genel nüfusa 

sunulabilir. Faz IV aĢaması, pazarlama sonrası gözlem çalıĢmalarıdır. AraĢtırmaların 

odağı, keĢfedilen ve sınanan etken madde veya yöntemin, gerçek dünyada nasıl 

iĢlediğine yöneliktir. Çok daha büyük bir hasta ve gönüllü popülasyonu üzerinde 

daha uzun süre boyunca nadir veya uzun vadeli advers etkilerin etkinliği ve tespiti 

değerlendirilir, sağlık maliyetleri ve sonuçları belirlenir
143

. 

                                                             
139 Mahan, “Clinical Trial Phases”, s.1378. 
140 Kara Kılıçarslan, “Klinik Ġlaç AraĢtırmalarından Doğan Sorumluluk”, s.295; Ozanoğlu, “Hasta ve 

Gönüllü Hakları Açısından Ġlaç AraĢtırmalarında Hukuki Sorumluluk”, s.382; Özgür, “Ġnsanlar 

Üzerinde Ġlaç Klinik AraĢtırmaları”, s.186; Petek gönüllü sayısının bin ile beĢ bin arasında olduğunu 

belirtmektedir, Petek, “Çocuklar Üzerinde Ġlaç AraĢtırmaları Yapılması”, s.49. 
141 Hakeri, Tıp Hukuku, s.531. 
142 Pozoloji:Bir ilacın en etkin tedavi edici dozunun, kullanılacak zaman aralarının belirtildiği yazı. 
143 Mahan, “Clinical Trial Phases”, s.1379. 
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Faz IV, ruhsat alındıktan sonra gerçekleĢtirilmekte olduğu için deneyler 

sırasında gözlemlenememiĢ bulguların daha geniĢ bir kitle üzerinde tespit edilmesi 

amacını taĢımaktadır
144
. AraĢtırmalar, ilaç satıĢa sunulduktan sonra da durdurulmaz 

ve piyasa ömrü süresince devam eder. Faz IV olarak adlandırılan araĢtırmalar, genel 

tıbbi tedaviye yakın koĢullarda onay alındıktan sonra gerçekleĢtirilmektedir. Bu 

nedenle de diğer üç faz aĢamasında olduğunun aksine gönüllülerin sigortalanması 

Ģartı bulunmamaktadır
145

.  

 Bu noktadaki özgün hedefler, önceki fazlarda gözden kaçan olası nadir 

istenmeyen yan etkileri saptamak ve belirli risk taĢıyan hasta gruplarında kullanım 

koĢullarını belirlemek üzerinedir.  Bu faz süresince, ilaç etkileĢimleri 

listelenebilmekte ve yeni farmasötik
146

 formlar ile terapötik endikasyon uzantıları 

geliĢtirilebilmektedir. Bu aĢamanın normal tedaviden farkı ilacın kullanılmasında 

değil, kullanılan ilacın etkilerinin kontrol edilmesinde yatmaktadır
147
. Özetle, Faz I – 

Faz III çalıĢmaları, ilacın etkinliği, güvenliliği ve insan üzerinde kullanılabilecek en 

uygun dozun belirlenmesi amacıyla yapılırken, Faz IV çalıĢmaları ise ilaçlarla 

etkileĢim ve bu etkileĢimin istenmeyen etkilerinin izlenmesi için tanımlanan ilacın 

pazarda takibi sürecidir
148

. 

III. KLĠNĠK ARAġTIRMALARDA GÖNÜLLÜ 

A. Kavram 

Gönüllü, klinik araĢtırmaya bizzat veya kanuni temsilcisinin yazılı oluru 

alınmak suretiyle iĢtirak eden hasta veya sağlıklı kiĢidir. Gönüllüler hasta ya da 

sağlıklı kiĢiler olabilirler. Gönüllülerin farklı özellikte olmalarının amacı, klinik 

araĢtırmalarda, araĢtırılan ve ulaĢılması istenilen sonucun farklı olmasıdır. Gönüllü 

klinik araĢtırmanın öznesi konumundadır. 

                                                             
144 Kasapçopur, “Bilimsel AraĢtırma ve Yayın Etiği”, s.164. 
145 “Gönüllülerin klinik araĢtırmadan doğabilecek zararlara karĢı güvence altına alınması amacıyla, 

Faz IV klinik araĢtırmaları ve gözlemsel ilaç çalıĢmaları dıĢındaki klinik araĢtırmalara katılacak 

gönüllüler için ilgili mevzuat gereğince sigorta yaptırılması zorunludur.( ĠBÜKAHY m. 5/1-l)” 
146 Farmasötik: Ġlacın sunulduğu form. Örn. tablet, kapsül, Ģurup, merhem, göz damlası vb. 
147 Hakeri, Tıp Hukuku, s.531. 
148 Kanzık, “Yeni Ġlaç GeliĢtirme Süreci ve Klinik AraĢtırmalar”, s.16. 
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B. BilgilendirilmiĢ Gönüllü Oluru 

Sağlık hukukunda yoğun bir kullanıma sahip olan aydınlatılmıĢ onam/rıza 

kavramı klinik araĢtırmalarda ĠBÜKAHY terminolojisiyle, bilgilendirilmiĢ gönüllü 

oluru olarak karĢımıza çıkmaktadır. Bilgilendirme kavramı, gönüllüye araĢtırmanın 

tüm yönleri hakkında detaylı bilgi verilmesi anlamına gelmektedir. Ancak doktrinde 

“aydınlatma” kavramı kullanılmaktadır. Bunun sebebi, araĢtırma hakkında gönüllüye 

detaylı bilgi verilmesinin yanında, gönüllünün bilgileri tam ve doğru anlamasının 

ancak aydınlatma ile sağlanabilmesidir
149
. ĠBÜKAHY terminolojisi doğrultusunda 

çalıĢmamızda “bilgilendirilmiş gönüllü oluru” kavramı tarafımızca kullanılacak 

olmakla, bu kavram dar anlamda bilgi vermek olarak düĢünülmemelidir.  

BilgilendirilmiĢ gönüllü oluru, araĢtırma hakkında gönüllüye ayrıntılı ve anlaĢılır 

bilgiler verilmesi sonrasında gönüllü tarafından verilen rızadır. AraĢtırmaya dahil 

olmak üzere gönüllü olmak isteyen kiĢi veya yasal temsilcisi, araĢtırma öncesinde; 

araĢtırmanın amacı, yöntemi, muhtemel yararları, öngörülebilir riskleri ve 

araĢtırmadan dilediği zaman çekilme hakkına sahip olduğu hususunda yeterince ve 

anlayabileceği Ģekilde araĢtırmacı hekim tarafından bilgilendirilir. Çekilme hakkı 

konusunda da gerektiği gibi bilgi verilmesi önemlidir. Ayrıca gönüllünün her türlü 

kaygısının da anlayıĢla karĢılanması gerekir, çünkü klinik araĢtırmalarda “kobay” 

olarak kullanılma korku ve vurgusunun kaldırılabilmesi kolay değildir
150

. 

AraĢtırmacı hekim vereceği bilgilerle gönüllüyü araĢtırmaya katılma yönünde 

özgürce karar verebilmesi için hazır duruma getirmekle yükümlüdür
151

. 

Günümüzde tıbbi araĢtırmalara yönelik kod ve etik kuralların neredeyse 

tamamında, hekim ve araĢtırmacıların hasta ya da gönüllüler üzerinde deney 

mahiyetinde araĢtırma gerçekleĢtirmeden önce bu bireylerden bilgilendirilmiĢ 

                                                             
149 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.188. 
150 Fulya Ġlçin Gönenç, “Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Sağlık Bakanlığı ve Etik Kurulların Rolü”, I. 

Ulusal Sağlık Hukuku “Klinik AraĢtırmalar ve Ġlaç Hukuku” Sempozyumu, Seçkin Yayıncılık, 

Ankara, 2014, 21-31, s.23. 
151 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.188. 
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gönüllü oluru almak zorunda oldukları belirtilmektedir
152

. Nispeten yeni bir olgu 

olmasına rağmen, insan araĢtırmalarında bilgilendirilmiĢ gönüllü olurunun rolü, etik 

düzenlemelerin ve davranıĢların merkezinde yer alır. Bununla birlikte yol gösterici 

ilkeler, genellikle geliĢmekte olan ülkelerde uygulanması güç olan bilgilendirilmiĢ 

olurun alınması için prosedürler önermektedir. Genel tıp uygulamaları yüzyıllarca 

etik ilkeler tarafından yönlendirilmiĢ olmasına rağmen, insan konulu tıbbi deneylerin 

geçmiĢi, evrensel olarak kabul edilmiĢ rehberlerin göreceli olarak azlığı araĢtırmanın 

etik değerlendirmesi için tam anlamıyla bir çerçeve oluĢturamamaktadır
153

. 

 BilgilendirilmiĢ gönüllü oluru, araĢtırmanın temel taĢı niteliğindedir ve 

kılavuz ilkeler ile araĢtırmanın ahlaki önemini vurgulayan bir konudur
154
. Tıbbi 

uygulamada etiğin temel ilkeleri, hekimin; hastayı becerisine, yetkinliğine ve karar 

verme yeteneğine göre yardım etmek için kullanacağı Hipokrat davranıĢ 

kurallarından kaynaklanır. Ancak hekim asla insanların yaralanmalarını veya kötü 

muameleye maruz kalmalarını göz önünde tutarak müdahalede bulunmaz. Yüzyıllar 

boyunca tıp uygulama ve davranıĢları büyük oranda hekimin merhamet ve algı 

özelliklerine dayanmıĢtır. Etik tıbbi araĢtırmanın temel dayanak noktasını, 

gönüllünün araĢtırmaya katılımı için bilgilendirilmiĢ olurunun alınması Ģartı 

oluĢturmaktadır. Ġnsan konulu klinik araĢtırmalar için tüm kılavuz ilkeler, araĢtırmayı 

yürütmek için temel bir ön koĢul olarak bilgilendirilmiĢ olur alınması sürecini Ģart 

koĢmaktadır. Bunun yanında sadece usulüne uygun olarak verilen bilgilendirilmiĢ 

gönüllü olurunun varlığı, diğer Ģartlara riayet edilmeden yapılan araĢtırmaya hukuka 

uygunluk hali vermez
155

.  

BilgilendirilmiĢ gönüllü olur formu ise araĢtırma hakkında ayrıntılı ve 

anlaĢılır bilgiler verilerek alınan rızayı yazılı Ģekilde ispatlayan belgedir. Gönüllü, 

araĢtırmaya alınmadan önce araĢtırmacı hekim veya destekleyici tarafından tamamen 

                                                             
152 Tom L. Beauchamp; James F. Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, (çev.) M. 

Kemal Temel, Betim, Ġstanbul, 2017, s.184. 
153 Zulfiqar A. Bhutta, “Beyond Informed Consent”, Bulletin of the World Health Organization 10. 

Baskı, 2004, s.771. 
154 Bhutta, “Beyond Informed Consent”, s.771. 
155 Meral Ekici ġahin, “Klinik AraĢtırmalardan Doğan Cezai Sorumluluk”, VIII. Türk-Alman Tıp 

Hukuku Sempozyumu 7-8 Ekim 2011, Edt. Hakan Hakeri, Henning Rosenau, Adalet Yayınevi, 

Ankara, 2012, 473-506, s.475. 
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aydınlatılmalıdır. Bu aydınlatma, araĢtırmanın ne amaca yönelik olduğunun yanı sıra 

muhtemel zararların neler olduğunu da içermelidir. Gönüllü, bütün riskleri göz 

önünde bulundurarak serbest iradesiyle bu oluru vermelidir. ĠBÜKAHY‟e göre olur 

yazılı olarak belgelenmelidir. Bunun yanında tıbbi araĢtırmalardan beklenen tıbbi 

fayda ve toplum menfaati, üzerinde araĢtırma yapılmasına rıza gösteren gönüllünün 

hayatından ve vücut bütünlüğünün korunmasından üstün tutulamaz
156

.   

C. BilgilendirilmiĢ Gönüllü Olurunun Temel Unsurları 

 Gönüllü oluru sürecinin, araĢtırma ekibi tarafından potansiyel katılımcı ile 

bilgilerin yeterince kavranması ve uygulanması için paylaĢılmasını gerektiren temel 

unsurları vardır. AraĢtırmalarda bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru alınması ihtiyacı 

hakkındaki geniĢ kabule rağmen uygulamada anlamlı olurun alınması sürecinde bazı 

belirsizlikler bulunmaktadır. Hangi uygulamalar ile gönüllülerin esasında araĢtırma 

içeriği veya araĢtırma katılımına anlamlı bir Ģekilde rıza ile katılıp katılmadığı önem 

arz etmektedir. Rıza vermek/onamak kimi kez, kendisine yönelik normal Ģartlarda 

meĢru olmayan giriĢimlerde bulunulması için mesela cerrahi bir operasyon 

gerçekleĢtirilmesi için izin vermek anlamına gelmektedir
157

.  

 Tedavi veya araĢtırma amacıyla tıbbi müdahaleden önce hastanın ya da 

gönüllünün olurunu sağlama ihtiyacının, etik olarak uygulamaların potansiyel 

tehlikesine karĢı koyduğu düĢünülmektedir
158

. AraĢtırmaya katılacak gönüllüde 

bulunması gereken bilinçli kabul ilkesinin mevcut teorik temelleri, büyük oranda 

biyo-etikten ve özellikle araĢtırma etiğinden türetilmiĢtir
159

. Biyo-etik çerçevede 

olur,  kısıtlama veya zorlama olmaksızın serbestçe hareket etme yeteneği olarak 

sunulmaktadır. BilgilendirilmiĢ gönüllü olurunun alınması aĢamasında 

bilgilendirmenin standartlara uygun Ģekilde yapılması gerekmektedir. Gönüllünün 

bahsedilen serbest iradesi, bilgilendirmeden sonra önem kazanmaktadır
160

. 

                                                             
156 Hakeri, Tıp Hukuku, s.98. 
157 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.167. 
158 Oonagh Corrigan, “Empty Ethics: The Problem with Informed Consent”, Sociology of Health & 

Illness Vol. 25, No. 3 2003, s.768. 
159 Corrigan, “Empty Ethics: The Problem with Informed Consent”, s.769. 
160 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.154. 
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 Klinik araĢtırmalarda bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru, deney ve denemenin tıp 

hukukuna ve etiğine uygun kabul edilmesi için temel bir Ģart olarak kabul 

edilmektedir. Bilgilendirilmeden ya da gerekli unsurları içermeyen bir olur alınarak 

gerçekleĢtirilen deney veya deneme, hem sağlık hukuku hem de tıp etiği açısından 

kabul görmeyecektir. Bu bağlamda bilgilendirilmiĢ olur, sağlık hukuku ve tıp 

etiğinin önemli bir baĢlığıdır. Hem sağlık hukuku hem de tıp etiğinde bilgilendirilmiĢ 

gönüllü oluru, bireyin beden bütünlüğü ve kendi geleceği ile karar verme hakkı 

açısından gereklilik olarak görülmektedir. BilgilendirilmiĢ gönüllü olurunun öğeleri: 

bilginin verilmesi, bilginin anlaĢılması, gönüllülük, yeterlilik ve karar olarak 

sayılabilir
161

.  

 Gerektiği gibi tüm hatlarıyla bilgilendirme olmaksızın sadece prosedür 

olarak bilgilendirilmiĢ gönüllü formuna imza atılması için çaba gösterilmesi, etik 

olarak doğru olmadığı gibi hukuka aykırılıklar içerecektir. Bu tarz yaklaĢımlarla 

onam süreci bağlamından sıyrılarak sadece sürecin doğrulanması eğilimi söz konusu 

olmaktadır. Bu yaklaĢım yalnızca etik ilkelerin önemini azaltmakla kalmayıp, 

rıza/onam/olur sürecinin dayandığı evrensel standart ilkeleri de göz ardı 

etmektedir.
162

 

1. AraĢtırma ve Unsurları Hakkında Saydam Bilgi PaylaĢımı  

 AraĢtırmacı hekim, araĢtırma ve gönüllü katılımcıların hakları hakkında, 

potansiyel gönüllü katılımcılar tarafından anlaĢılabilecek Ģekilde tam ve saydam bilgi 

akıĢı sağlamakla yükümlüdür
163
. Gönüllünün kendi geleceğini tayin edebilmesi için 

kapsamlı olarak bilgilendirildikten sonra deney ve araĢtırmaya olur vermesi 

önemlidir
164

. AraĢtırma projesinin diğer yönleri, özellikle sponsorluğun niteliği, 

katılımın faydaları, bakım ve komplikasyonların sorumluluğu, potansiyel 

katılımcılara dikkatle açıklanmalıdır. Özellikle, belirsizlikleri gidermek ve ek bilgi 
                                                             
161 Sert, Uluslararası Bildirgeler ve Tıp Etiği Açısından Hasta Hakları, Seçkin Yayıncılık, Ankara, 

2019, s.138-139. 
162 Corrigan, “Empty Ethics: The Problem with Informed Consent”, s.771. 
163 A. Herxheimer, “Clinical Trials: Two Neglegted Ethical Issues”, Journal of Medical Ethics, 

Vol.19 (4), s.218; Gönenç, “Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Sağlık Bakanlığı ve Etik Kurulların Rolü”, 

s.23. 
164 Köksal Bayraktar, “Hastanın Kendi Geleceğini Bilme Hakkı”, Sağlık Hukuku Sempozyumu: 17 

Kasım 2006, MÜHF Sempozyum Özel Sayısı: 1, 2007, s.97. 
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edinmek için potansiyel gönüllü katılımcılara araĢtırma ekibini sorgulama fırsatı 

verilmelidir. Gönüllü; araĢtırmanın maksadı, usulü, muhtemel faydaları ve zararları 

ile araĢtırmaya iĢtirak etmekten vazgeçebileceği ve araĢtırmanın her safhasında 

verdiği rızayı geri alabileceği hususlarında, önceden yeterince bilgilendirilir
165

. 

Ahlaki açıdan bakıldığında araĢtırma hakkındaki bilgilerin saydam ve doğru olarak 

gönüllü ile paylaĢılmasındaki esas mesele, sağlık çalıĢanlarının ya da araĢtırmacıların 

bilgi verme yükümlülüğünden ziyade, hasta ve gönüllülerin bu bilgiler ıĢığında 

yapacakları özerk seçimdir
166

. 

2. AraĢtırmaya Katılan Gönüllünün Asgari Düzeyde Anlama-

Kavrama Kapasitesine Göre Bilgilendirilmesi  

 Gönüllü kendisine sorulan soruları ve sunulan bilgileri anlamalıdır. Bilgi; 

basit ancak önerilen araĢtırmanın temel unsurlarını ifade edecek Ģekilde 

sunulduğunda rıza olgusunu gerçekte ortaya çıkarabilir. Bu zor bir adım olmasına 

rağmen, potansiyel gönüllü sakin bir zihin çerçevesinde olduğu durumda bu 

etkileĢimin gerçekleĢmesi çok önemlidir. Gönüllü katılımcıların bu sürece ne kadar 

zaman ayırdıklarına, araĢtırma ekibi ile etkileĢimde bulunma fırsatlarına ve 

okuryazarlık düzeylerine bağlı olarak araĢtırmalar hakkında farklı bir anlayıĢa sahip 

olabildikleri görülmektedir. Sadece okuma yazma bilmemek potansiyel bir gönüllü 

katılımcının karmaĢık bilgileri kavrayamayacağı anlamına gelmeyip, bilginin farklı 

yollarla sunulması gerektiği sonucunu çıkarmaktadır.   Aynı Ģekilde araĢtırmanın 

öznesi konumunda olan gönüllü, serbestçe sorular sorarak araĢtırmayı anlamak 

isteyebileceğinden, gönüllü tarafından sorulacak her soru yanıtlanmalıdır. Hatta 

gönüllünün araĢtırma unsur ve sonuçlarını tam olarak kavraması amacıyla sorular ile 

araĢtırmacı hekim tarafından yönlendirilmesi de uygun olabilecektir
167

. 

 Burada gönüllülerin zihinsel yeterlilik kavramı üzerinde de durulması 

gerekmektedir. Klinik araĢtırmalarda gönüllülerin zihinsel yeterliliği ya da yetileri 

bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru sürecinde önemli rol oynamaktadır. Gönüllünün 

                                                             
165 Hakeri, Tıp Hukuku, s.99. 
166 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.190. 
167 Corrigan, “Empty Ethics: The Problem with Informed Consent”, s.771. 



48 
 

araĢtırma öncesindeki zihinsel yeterliliğinin yanı sıra araĢtırmanın devamındaki 

zihinsel yeterlilik durumu da gözetilmelidir. Gönüllülerin zihnen yetersiz olduğu 

konuların hangileri olduğu belirlenerek, bireylerin her türlü karar verme sürecinden 

dıĢlayıcı ve ucu açık genellemelerin önüne geçilebilecektir
168

.  

  3. Gönüllünün Özgür Ġradesi ile Olurunun Alınması  

 Sürecin bir sonraki adımı potansiyel gönüllü katılımcının araĢtırmaya 

katılmayı özgürce kabul etmesi gerekliliğidir. Bu adım evrensel olarak kabul görmüĢ 

“özerkliğe saygı” ilkesinin uzantısıdır. Bu nedenle, katılımcı projeyi anlamakla 

kalmamalı, aynı zamanda kendi iznini vermeye de ehil olmalıdır. Hasta ya da 

gönüllü, araĢtırmacı hekim tarafından tam anlamıyla bilgilendirildikten sonra serbest 

iradesiyle karar verme sürecini ilerletebilecektir
169

. 

 Tıbbi araĢtırma hakkında yeterince bilgilendirilmiĢ olan gönüllünün 

rızasının maddi ve manevi hiç bir baskı altında olmaksızın, tamamen serbest 

iradesine dayanılarak alınmasına azami özen gösterilmelidir
170
. Bu ilke ĠBÜKAHY 

m. 5/1-i‟de gönüllünün olurunun, menfaat teminine bağlı olmadan verilmesi 

gerekliliği ile mevzuatımızda karĢımıza çıkmaktadır.   

 Yine etik kurulların gönüllünün araĢtırma hakkında yeterli ölçüde 

bilgilendirilip bilgilendirilmediğini, gönüllü olurunun herhangi bir etki ya da baskı 

altında verilmiĢ olup olmadığını sorgulama imkanı bulunmaktadır. Ayrıca etik kurul, 

araĢtırmaya katılmaya karar vermeden önce insanlara, gönüllü oluru sürecinde soru 

sorma ve düĢünüp değerlendirmeleri için yeterli zaman tanınmıĢ olup olmadığını da 

sorgulayarak emin olma imkanına sahiptir.  

 Gerek Biyotıp Sözleşmesi gerekse de Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek 

Protokol ile gönüllülere ödül, maddi kazanç veya teĢvik verilmesini özgür iradeyi 

sakatlamadığı durumlar için yasaklanmamıĢtır. Ancak hali hazırda yürürlükte olan 

                                                             
168 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.175. 
169 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.175. 
170 Hakeri, Tıp Hukuku, s.99. 
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ĠBÜKAHY‟de ödül, maddi kazanç ve teĢvik yasaklanmıĢtır
171
. Oysa mülga 27089 

sayılı Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmeliği m. 19/2‟da ödüllendirme 

miktarından bahsedilmekteydi
172
. Hatta ilgili mülga Yönetmeliğin etik kurulların 

görev ve yetkilerini düzenleyen 11/1.ç.6 alt bendi ile gönüllü için uygun bulunan 

ödül ve telafi düzenlemelerine dair destekleyici ile araĢtırmanın yapılacağı yer 

arasında akdedilmiĢ herhangi bir anlaĢma mevcutsa etik kurulların, anlaĢmanın etik 

olup olmadığını konusunda değerlendirme yaparak görüĢ oluĢturacağı 

düzenlenmiĢtir. Sonrasında çıkartılan Yönetmeliklerde ve hali hazırda uygulanan 

ĠBÜKAHY‟de herhangi bir ödüllendirmeden bahsedilmediği gibi gönüllüye herhangi 

bir maddi kazanç ve teĢvik verilmesi de yasaklanmıĢtır.  

Konu hakkında bir değerlendirme yapılması gerekirse, hasta olan gönüllülerin 

hastalığının tedavisi için bir ilaç ya da yöntem geliĢtirilmemiĢ olduğundan salt 

hastalığına çözüm ve Ģifa bulmak amacıyla araĢtırmaya herhangi bir maddi kazanç 

beklentisi olmaksızın dahil olması hayatın olağan akıĢına uygundur. Diğer taraftan 

mevcut ilaç ve tedavilerin hiç bir sonuç vermediği, örnek olarak kalıtsal nitelikte bir 

hastalığı olan bir kimsenin ailesinden birisinin bu kalıtsal hastalığın tedavisinin 

bulunması ve ileride kendisinin ya da aile fertlerinin bu hastalığa uğrama ihtimali 

durumunda tedavi edilebileceği düĢüncesiyle, sağlıklı gönüllü olarak herhangi bir 

maddi kazanç beklentisi olmaksızın araĢtırmaya dahil olması da akla yatkındır. Tüm 

bunların yanında yalnızca tıp bilimine olan inancı, toplum ve insanlığa hizmet 

amacıyla herhangi bir maddi beklenti içinde olmaksızın sağlıklı bir insanın 

araĢtırmaya dahil olması günümüz Ģartlarında pek mümkün görünmemektedir. Bu 

nedenle her ne kadar yerel mevzuatla ödül, maddi kazanç ve teĢvik yasaklanmıĢsa 

da, ekonomik yönden zayıf olan sağlıklı gönüllülerin maddi beklentileri karĢılanarak 

araĢtırmalara dahil edilme ihtimali mevcuttur. Sağlıklı gönüllülerin hem yurtdıĢında 

                                                             
171  “1/m. Sigorta teminatı dıĢında, gönüllülerin araĢtırmaya iĢtiraki veya devamının sağlanmasına 

yönelik olarak gönüllü veya kanun  temsilcisi için herhangi bir ikna edici teĢvikte veya mal  teklifte 

bulunulamaz. Ancak gönüllülerin araĢtırmaya iĢtiraki ile ortaya çıkacak masraflar ile sağlıklı 

gönüllülerin çalıĢma günü kaybından doğan gelir azalması araĢtırma bütçesinde belirtilir ve bu 

bütçeden karĢılanır.” 
172  “Ġlgili Genel Müdürlük, araĢtırmaya katılacak gönüllülerin bu araĢtırmadan zarar görmesi veya 

ölümü halinde ortaya çıkacak zararı telafi edecek tedbirlerin yeterliliğini ve destekleyicinin 

sorumluluklarını belirleyen sigorta kapsamını, çalıĢmaya katılacak gönüllü ve araĢtırmacıların 

araĢtırmaya iĢtiraki nedeniyle ortaya çıkabilecek masraf ve yapılacak ödüllendirme miktarlarının 

uygunluğuna iliĢkin bütçeyi değerlendirir.” 
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hem de ülkemizde yürütülen araĢtırmalarda açık kanuni yasağa rağmen maddi 

menfaatler temin edilerek araĢtırmalara katıldığı gözlemlenmektedir
173

. Hatta 

internet üzerinde ufak bir araĢtırma yapıldığında dahi, gönüllü deneklere vaat edilen 

maddi kazançlara iliĢkin haber ve iĢ ilanlarına rastlamak mümkündür. Özellikle Faz I 

aĢamalarına katılan gönüllülerin; tıp ve hemĢirelik öğrencileri, hastane personeli, ilaç 

firmalarında çalıĢan personel veya belli bir ücret karĢılığı katılanlardan oluĢtuğuna 

dair bilgiler mevcuttur
174

.  Pek tabi elde edilecek ödül, maddi kazanç veya 

teĢviklerin, gönüllülerin özgür iradesini sakatlayıp sakatlamadığına dair baĢka bir 

tartıĢma yaratması muhtemeldir. 

  4. Gönüllü Olurunun Usulü ve ġekli  

 Tıbbi araĢtırmalarda rıza, yazılı Ģekil Ģartına bağlıdır. Gönüllü olurunun yazılı 

olması ispat değil geçerlilik Ģartıdır. Uygulamada yazılılık Ģartının sağlanması için 

bilgilendirilmiĢ gönüllü olur formu kullanılmaktadır. Bu formların eğitim seviyesi 

gözetmeksizin herkes tarafından rahatça anlaĢılabilecek Ģekilde hazırlanması önem 

arz etmektedir
175
. Okuma yazma bilmeyenler arasında bu adımın uygulanmasındaki 

zorluklara rağmen standart prosedürler, bu onayın yazılı olarak verilmesini zorunlu 

kılmaktadır. 

D. Riskli Gönüllü Grupları Açısından BilgilendirilmiĢ Gönüllü Oluru 

 Biyomedikal etikte ahlaki statüye olan ilgi çoğunlukla, kolay incinebilen ve 

hakları ihlal edilebilme ihtimali fazla olan gruplar için duyulan kaygılardan 

doğmuĢtur. Kolay incinebilen veya riskli gruplar için bir takım ek korumalar getiren 

kurallar, hem klinik etiğin hem de araĢtırma etiğinin temel taĢlarındandır. Bu kurallar 

bu gruplara ait bireylerin rıza veremeyecek durumda olduğu ve haklarının ihlal 

edilerek sömürülebilecekleri kaygısıyla geliĢtirilmiĢtir
176

. 

                                                             
173 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.434. 
174 Büken, “Tıp Etiği Açısından Klinik Ġlaç AraĢtırmaları”, s.444. 
175 Somer/Vatanoğlu, “Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik Çerçevesinde Ortaya Çıkabilecek 

Yasal ve Etik Sorunlar”, s.393. 
176 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.136. 



51 
 

1. Çocukların AraĢtırmaya Dahil Edilmesi  

 Ülkemiz kanunları uyarınca 18 yaĢını doldurmayan bireyler çocuk olarak 

kabul edilmektedir. Kanunlar uyarınca çocuklar üzerinde araĢtırma yapılmasına belli 

Ģartlar dahilinde izin verilmektedir.  

 ĠBÜKAHY‟e göre araĢtırmanın çocuğun sağlığı açısından öngörülebilir 

ciddi bir risk taĢımaması ve araĢtırmanın doğrudan bir fayda sağlayacağı ihtimalinin 

yüksek olduğu hallerde çocuklar üzerinde araĢtırma yapılabilir
177

. Buna göre 

ĠBÜKAHY‟e göre reĢit olmayanlara, kendilerine doğrudan faydası olmayan sırf tıbbi 

araĢtırma amacı güden tıbbi müdahaleler tatbik edilemeyeceği, sadece hasta olan 

çocuklar üzerinde araĢtırma yapılabileceği gibi bir anlam ortaya çıkarmaktadır. Bu 

hükmün aksine TCK m. 90/3 maddesinde çocuklar üzerinde araĢtırma yapılmasının 

hukuka uygunluk nedeni olarak “çocuğa doğrudan fayda sağlama” Ģartını 

düzenlememiĢtir
178
.  Bunun yanında Biyotıp SözleĢmesi ve Ek Protokol ile doğrudan 

fayda sağlayan hasta çocuklar üzerinde araĢtırma yapılabileceği gibi belirli Ģartlar 

dahilinde sağlıklı çocuklar üzerinde de araĢtırma yapılabilmektedir
179

. Nihayet, 

Biyotıp SözleĢmesinin temel hakları ilgilendirmesi ve ülkemizce de usulüne uygun 

olarak onaylandığı için, Anayasa m. 90 uyarınca normlar hiyerarĢisine göre Biyotıp 

SözleĢmesi ve ek protokolüne göre çözümleme yaparak sağlıklı çocuklar üzerinde 

de, diğer bir anlatımla muhakkak çocuğa doğrudan fayda sağlamayan nitelikteki 

araĢtırmaların yapılabileceğini düĢünmekteyim. TCK m. 90 açısından değerlendirme 

yapmamız gerekirse, ilgili maddede sayılan hukuka uygunluk Ģartlarına uyulması 

durumunda cezai sorumluluk doğmayacaktır. Ayrıca çocuğa doğrudan fayda 

                                                             
177  “MADDE 6 – (1) AraĢtırma konusunun doğrudan çocukları ilgilendirdiği veya sadece çocuklarda 

incelenebilir klinik bir durum olduğu ya da yetiĢkin kiĢiler üzerinde yapılmıĢ araĢtırmalar sonucu elde 

edilmiĢ verilerin çocuklarda da geçerliliğinin kanıtlanmasının zorunlu olduğu durumlarda, araĢtırma 

gönüllü sağlığı açısından öngörülebilir bir risk taĢımıyor ve araĢtırmanın gönüllülere doğrudan bir 

fayda sağlayacağı hususunda genel tıbbi bir kanaat bulunuyor ise 5 inci maddedeki hususlar ile 

birlikte aĢağıda belirtilenler çerçevesinde çocuklar üzerinde araĢtırma yapılmasına izin verilebilir.” 
178“(3) (DeğiĢik: 31/3/2005 – 5328/7 md.) Çocuklar üzerinde bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu 

gerektirmemesi için ikinci fıkrada aranan koĢulların yanı sıra; a) Yapılan deneyler sonucunda ulaĢılan 

bilimsel verilerin, varılmak istenen hedefe ulaĢmak açısından bunların çocuklar üzerinde de 

yapılmasını gerekli kılması, b) Rıza açıklama yeteneğine sahip çocuğun kendi rızasının yanı sıra ana 

ve babasının veya vasisinin yazılı muvafakatinin de alınması, c) Deneyle ilgili izin verecek yetkili 

kurullarda çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanının bulunması, Gerekir.” 
179 Detaylı bilgi için bkz. s.70,71,72,76. 
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sağlamayan bir araĢtırma yapılması halinde dahi suçta ve cezada kanunilik ilkesi 

gereğince fiilin cezalandırılmaması gerektiğini düĢünmekteyim. Kaldı ki eğer TCK 

m. 90‟da sadece hasta çocuklar üzerinde araĢtırma yapılmasına izin verilmiĢ olsaydı, 

çocuklara özgü düzenlemeyi bilimsel amaçlı deney için değil de, tedavi amaçlı 

deneme için düzenlenmiĢ olması gerekirdi. 

AraĢtırmanın konusunun doğrudan çocukları ilgilendirdiği ve sadece 

çocuklarda incelenebilir klinik durumlar söz konusu olduğunda çocuklar üzerinde 

araĢtırma yapılabilecektir. Yine yetiĢkin gönüllülerde yapılmıĢ araĢtırmalar sonucu 

elde edilmiĢ bulguların çocuklarda da kanıtlanmasının zorunlu olduğu durumlarda 

çocuklar üzerinde araĢtırma yapılması mümkündür. 

 Bütün araĢtırmalarda olduğu gibi, çocukların dahil edileceği araĢtırmalarda 

da bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru alınması ön Ģartlardan birisidir. Ancak çocuklar söz 

konusu olduğunda kanunlar gereğince tek baĢlarına araĢtırmaya gönüllü olarak 

katılmaya olur veremeyecekleri için yasal temsilcilerinden izin alınması 

gerekmektedir. Çocuklar üzerinde tıbbi araĢtırma yapılması, yasal temsilcilerinin 

rızasına bağlıdır
180
. Çocuğun araĢtırmaya dahil edilmesi için yasal temsilciye yapılan 

aydınlatma sırasında çocuğun da yasal temsilcisinin yanında sürece dahil edilmesi 

gerekmektedir. Bu süreçte çocuğun da anlayabileceği Ģekilde ve ölçüde 

aydınlatılması ile onam sürecine dahil edilmesi gereklidir. Bu durum Biyotıp 

Sözleşmesi m. 6/2
181

 uyarınca da önemlidir.  Diğer bir anlatımla rıza beyanı verme 

kapasitesine sahip olmayan çocuk tamamen sürecin dıĢında bırakılmamalıdır. Rıza 

verme kapasitesi olmayan çocuğun görüĢleri, yaĢı ve olgunluğuyla doğru orantılı 

olarak artan nitelikte belirlemesine imkan sağlanmalıdır
182

. Bunların yanında 

çocukların araĢtırmaya dahil edilmesi planlanan araĢtırma baĢvuruları da etik kurullar 

                                                             
180 Hakeri, Tıp Hukuku, s.99. 
181 “Madde 6. (Muvafakat verme yeteneği bulunmayan kiĢilerin korunması) 

2. Kanuna göre bir müdahaleye muvafakatini verme yeteneği bulunmayan bir küçüğe, sadece 

temsilcisinin veya kanun tarafından belirlenen makam, kiĢi veya kuruluĢun izni ile müdahalede 

bulunabilir. 

Küçüğün görüĢü, yaĢı ve olgunluk derecesiyle orantılı bir Ģekilde, gittikçe daha belirleyici bir etken 

olarak göz önüne alınacaktır.” 
182 Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ, s.1224. 
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tarafından incelenmektedir. Bu etik kurulda muhakkak çocuk uzmanı 

bulunmalıdır
183

. 

2. Gebe, Lohusa ve Emziren Kadınların AraĢtırmaya ĠĢtirak 

Etmeleri  

Gebe, lohusa ve emziren kadınlarla ilgili araĢtırmalar, hamileliğe bağlı 

hastalıklar hakkında bilgileri ve tedavi süreçlerini geliĢtireceği için önemlidir. Bu 

hastalıklar hem kadını hem fetüsü veya her ikisini de etkileyen türde olabilir
184

.  

AraĢtırma, gönüllü ile fetüs veya bebek sağlığı açısından öngörülebilir bir 

risk taĢımadığı durumlarda ve araĢtırmanın gönüllülere doğrudan bir fayda 

sağlayacağı hususunda genel bir tıbbi kanaat bulunuyorsa; gebe, lohusa ve emziren 

kadınlar araĢtırmaya dahil edilebilecektir. AraĢtırma konusunun doğrudan gebe, 

lohusa veya emziren kadınları ilgilendirdiği ve araĢtırma konusunun sadece gebe, 

lohusa veya emziren kadınlarda incelenebilir klinik bir durum mevcut olduğu 

hallerde bu gruplar üzerinde araĢtırmaya izin verilmektedir. Gebe, lohusa veya 

emziren kadınlar, araĢtırmanın herhangi bir safhasında tıpkı tüm gönüllüler gibi 

araĢtırmadan çekilme hakkına sahiptir
185

.  

AraĢtırma sürecine onay veren etik kurul; özellikle fetüs veya bebek sağlığı 

yönünden, araĢtırmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, 

araĢtırma konusu ile ilgili alanda uzmanlığını almıĢ bir hekim tarafından 

bilgilendirilir ve protokol bu yönde değerlendirilir
186

.  

Gebe, lohusa veya emziren kadınlarda yapılacak klinik araĢtırmalarda insan 

üzerinde yapılan diğer tüm araĢtırmalarda da olduğu gibi bu grupta yer alan 

bireylerin araĢtırmaya katılması için ortaya çıkacak zorunlu masrafların karĢılanması 

dıĢında herhangi bir ikna edici veya mali teklifte bulunulamayacağı düzenlemesi 

mevcuttur. 

                                                             
183 Gürkan Sert, Kanserle YaĢayan Bireyler ve Hasta Hakları, Düz Yazı Yayınevi, 2018, s.81. 
184 YeĢim IĢıl Ülman, AraĢtırma Etik Kurulu Üyeleri Kılavuzu, Türkiye Biyoetik Derneği, Yayın 

No. XV, 2. Baskı, Ġstanbul, 2011, s.41. 
185 Sert, Kanserle YaĢayan Bireyler ve Hasta Hakları, s.81. 
186 Sert, Kanserle YaĢayan Bireyler ve Hasta Hakları, s.81. 
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3. Kısıtlıların AraĢtırmaya ĠĢtirak Etmeleri  

 AraĢtırma kısıtlı sağlığı açısından öngörülebilir bir risk taĢımıyor ve 

araĢtırmanın kısıtlılık halleri kapsamındaki kiĢilere doğrudan bir fayda sağlayacağı 

hususunda genel tıbbi bir kanaat bulunuyorsa, belli baĢlı haller dahilinde kısıtlılar 

araĢtırmalara konu edilebilecektir. Mümeyyiz olmayanlara, kendilerine faydası 

olmadan, sırf tıbbi araĢtırma amacı güden tıbbi müdahaleler hiç bir surette tatbik 

edilemez. Faydaları bulunması Ģartı ile mümeyyiz olmayanlar üzerinde tıbbi 

araĢtırma yapılması, yasal temsilcilerinin rızasına bağlıdır
187
. AraĢtırma konusunun 

doğrudan kısıtlılık halleri kapsamındaki kiĢileri ilgilendiren bir konu olması 

durumunda, araĢtırmanın konusunun sadece kısıtlılarda incelenebilir bir durum 

olması halinde ve kısıtlının hastalığı ile ilgili mevcut tedavi seçeneklerin tamamen 

tükendiği, yani dahil olacağı araĢtırmanın kısıtlı için son çare olarak uygulanması 

durumlarında kısıtlılar araĢtırmaya dahil edilebilecektir.  

 Rızasını açıklayabilecek yetiye sahip olan kısıtlılarda, kanun gereği yasal 

temsilcisinin onayı dıĢında kısıtlı bireyin de onamının alınması gerekmektedir. Aynı 

çocuklarda olduğu gibi Biyotıp Sözleşmesi m. 6/3
188

 uygulama alanı bulacaktır. 

Kısıtlı birey, dahil edildiği araĢtırma ile alakalı değerlendirme yaparak bir kanaate 

eriĢebilecek kapasiteye sahip hale gelmesi durumunda, iĢtirak ettiği araĢtırmayı 

reddetmesi veya araĢtırmanın herhangi bir safhasında çekilme hakkını 

kullanabilecektir. Etik kurul, araĢtırmayla ilgili olarak klinik, etik, psikolojik ve 

sosyal problemler konusunda, araĢtırma konusu ile ilgili alanda uzmanlığını almıĢ bir 

hekim ile psikiyatri uzmanı bir hekim tarafından bilgilendirilir ve protokol bu yönde 

ilerletilir
189
.  Kısıtlılarda yapılacak klinik araĢtırmalarda insan üzerinde yapılan diğer 

tüm araĢtırmalarda da olduğu gibi bu grupta yer alan bireylerin araĢtırmaya katılması 

                                                             
187 Hakeri, Tıp Hukuku, s.99. 
188 “Madde 6. (Muvafakat verme yeteneği bulunmayan kiĢilerin korunması) 

3. Kanuna göre, akıl hastalığı, bir hastalık veya benzer nedenlerden dolayı, müdahaleye muvafakat 

etme yeteneği bulunmayan bir yetiĢkine, ancak temsilcisinin veya kanun tarafından belirlenen kiĢi 

veya makamın izni ile müdahalede bulunulabilir. 

Ġlgili kiĢi mümkün olduğu ölçüde izin verme sürecine katılacaktır.” 
189 Sert, Kanserle YaĢayan Bireyler ve Hasta Hakları, s.82. 
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için ortaya çıkacak zorunlu masrafların karĢılanması dıĢında herhangi bir ikna edici 

veya mali teklifte bulunulamaz. 

4. Özgürlüğü KısıtlanmıĢ KiĢilerin AraĢtırmaya Dahil Edilmeleri 

 Özgürlüğü kısıtlanmıĢ kiĢilerin insan haklarını kullanmalarının önünde 

engellemeler olabilecektir. Diğer taraftan bu koĢullarda olan insanların araĢtırmalara 

katılma fırsatını bütünüyle ortadan kaldırmak, etkili ve bazen de hayat kurtarıcı 

araĢtırma ve tedavilere ulaĢmalarının sınırlanması, bu gruptaki insanlara zarar 

verebilecektir. Bu sebeple de Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol ile bu 

insanların da araĢtırmalara konu edilebilmesine cevaz verilmiĢtir
190

. Bu gruptaki 

insanlar, sağlıklarına doğrudan faydası olmayacak olsa bile karĢılaĢtırabilir 

etkinlikte, özgürlüğü kısıtlanmıĢ kiĢilerin katılımı olmaksızın araĢtırma yapılamadığı 

durumlarda, özgürlükten mahrum kiĢilere azami katkıda bulunma amacında olması 

ve genel araĢtırma ilkesi gereği araĢtırmanın, beraberinde muhtemel yararın 

risklerinden daha fazla olduğu durumlarda araĢtırmaya konu edilebilirler.  

 Bu araĢtırmalar, baĢka gruplar üzerinde yapılması mümkün olmayan ya da 

sadece ilgili gruptakileri ilgilendiren durumlar için söz konusu olabilecektir. Örneğin, 

hapishane Ģartlarında yaĢayan mahkumlar gibi grupların katılımı olmadan, onlara 

özgü koĢullardaki hastalıklar için tedavi yöntemlerinin geliĢtirilmesi olanaksızdır. 

Bunların yanında bu gruptaki insanlarda kiĢisel özerkliğe sahip olmaları nedeniyle 

araĢtırmaya katılımları ile alakalı rıza ve genel nitelikte olan diğer tüm koĢullara da 

riayet gerekmektedir.  

 Özgürlüğü kısıtlanan kiĢiler için tedavisi olmayan hastalıklar nedeniyle hayati 

tehlikenin mevcut olduğu durumlarda araĢtırmalara katılamamaları kendi aleyhlerine 

sonuçlar doğurabilecektir. Bununla birlikte özgürlükleri kısıtlanan tutuklu ya da 

                                                             
190  “Madde 20 - Özgürlüğü kısıtlanmıĢ olan kiĢilerle yapılacak araĢtırma 

Kanunun özgürlüğü kısıtlanmıĢ olan kiĢiler ile yapılacak araĢtırmaya izin verdiği durumlarda, bu 

kiĢiler, sağlıklarına doğrudan faydası olmayacak araĢtırmalara ancak aĢağıda belirtilen ek koĢullar 

sağlanmak kaydıyla katılabilirler: 

i. karĢılaĢtırabilir etkinlikte araĢtırma, özgür olmayan kiĢilerin katılımı olmaksızın yapılamıyorsa 

ii. araĢtırmanın, özgürlükten mahrum kiĢilere fayda sağlayabilecek sonuçların azami düzeyde 

sağlanmasına katkıda bulunma amacında olması; 

iii. araĢtırmanın, beraberinde asgari risk ve külfet getirmesi.” 
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hükümlülerin infaz kurumunda gönüllü olarak deney veya denemeye tabi tutulmaları 

ciddi problemlere yol açabilecektir. Her ne kadar Türkiye‟nin bağıtlandığı Biyotıp 

Araştırmalarına ilişkin Ek Protokol m. 20 ile özgürlüğü kısıtlanmıĢ kiĢilerin 

araĢtırmaya katılabilmesine cevaz vermiĢse de, iç hukukumuzda yer alan 5275 sayılı 

Ceza ve Güvenlik Tedbirlerinin Ġnfazı Hakkında Kanun‟un 78. maddesinin 3. 

fıkrasıyla hükümlüler üzerinde rızası olsa dahi hiçbir koĢulda tıbbi deney 

yapılamayacağı düzenlenmiĢtir 
191

. Bu durumda Türkiye açısından da bağlayıcı 

nitelikte olan Biyotıp Araştırmalarına ilişkin Ek Protokol‟ün 20. maddesi ile iç 

hukuktaki bu düzenleme çeliĢmektedir. Ayrıca SözleĢmelerin Anayasa‟ya aykırılığı 

ileri sürülemeyeceğinden, daha eski nitelikte olan 5275 sayılı Kanun hükmünün 

SözleĢme ile uyumlu hale getirilmesi gerektiği belirtilmekte
192

 ve bu Ģekilde 

yapılacak bir düzenlemenin çeliĢkiyi giderecektir. 

5. Bilinci Kapalı Bireylerin AraĢtırmaya Dahil Edilmeleri 

Bilinci kapalı bireyler, sağlıkları açısından öngörülebilir bir risk olmadığı 

durumlarda araĢtırmalara dahil edilebilirler. Aynı zamanda yapılacak araĢtırmanın 

doğrudan bilinci kapalı olan bireye fayda sağlayacağı konusunda genel tıbbi bir 

kanaatin mevcut olması gerekmektedir.  

AraĢtırma konusunun doğrudan bilinci kapalı kiĢileri ilgilendirdiği ve 

araĢtırma konusunun bilinci kapalı kiĢilerde incelenebildiği ve bilinci kapalı bireyde 

tıbbi araĢtırma yapılması için mevcut tedavi yöntemlerinin tamamen tükendiği 

durumlarda, bu bireyler araĢtırmaya dahil edilebilirler. Bilinci kapalı olan bireylerde 

araĢtırma yapılmadan önce yasal temsilcilerinden yazılı olur alınması gerekmektedir. 

Bu olur alınırken yasal temsilci tüm süreç hakkında aydınlatılmalıdır. Bilinci kapalı 

olan bireyler araĢtırmaya dahil edilmelerinden sonra, araĢtırmayı değerlendirip bir 

                                                             
191 “Hükümlünün muayene ve tedavisi 

MADDE 78.- (1) Kurumun  sağlık  koĢullarının düzenlenmesi,  hükümlünün acil  veya olağan 

muayene ve tedavisi kurumun hekimi tarafından yapılır. Genel veya hastalık nedeniyle yapılan tüm 

muayene ve tedavi sonuçları, sağlık izleme kartına iĢlenir ve dosyasında saklanır. 

(2) Sağlık Bakanlığı ve ÇalıĢma ve Sosyal Güvenlik Bakanlığı ile üniversitelerin sağlık kuruluĢları, 

hükümlülerin tedavileri bakımından gerekli yardımları yapmakla görevlidirler. 

(3) Rızası olsa bile hiçbir hükümlü üzerinde tıbb  deney yapılamaz.” 
192 EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.147. 
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kanaate ulaĢabilecek kapasiteye geldikleri takdirde, araĢtırmayı değerlendirerek 

çekilme hakkını kullanabilirler. Hukuken sonuç doğurabilecek Ģekilde olan 

araĢtırmadan çekilme talebi sonrasında bireyin araĢtırmadan çıkartılması 

gerekmektedir. Etik kurul, araĢtırmayla ilgili olarak klinik, etik, psikolojik ve sosyal 

problemler konusunda, araĢtırma konusu ile ilgili alanda uzmanlığını almıĢ bir hekim 

tarafından bilgilendirilir ve protokol bu yönde ilerletilir
193
. Bilinci kapalı bireylerde 

yapılacak klinik araĢtırmalarda insan üzerinde yapılan diğer tüm araĢtırmalarda da 

olduğu gibi zorunlu masrafların karĢılanması dıĢında herhangi bir ikna edici veya 

mali teklifte bulunulamayacaktır. 

6. Bilinci Kapalı Bireylerin Yakınlarına UlaĢılamaması Nedeniyle 

Rıza Alınamama Ġhtimali   

Bilinci kapalı bireylerin yasal temsilcileri tarafından yazılı olur verdiği 

takdirde ve diğer Ģartlar sağlandığında araĢtırmaya dahil edilebileceklerini yukarıda 

belirtmiĢtik. Ancak bazı durumlarda bilinci kapalı bireylerin yasal temsilcilerine 

ulaĢılamaması nedeniyle yazılı olur alınamama ihtimali mevcuttur. Bu bireylerin 

araĢtırmaya dahil edilmesi sürecinde araĢtırmacı hekimin sorumluluk almasının 

zorunlu olduğu aĢikardır.  

Yine bilinci kapalı bireyin durumu acil müdahale gerektirdiği haller için; 

mevcut tedavi yöntemlerinin tamamen tüketildiği durumlarda, bilinci kapalı bireyin 

araĢtırmaya dahil edilmesinin doğrudan doğruya bireye fayda edebileceği 

öngörüldüğü takdirde araĢtırmacı hekim tarafından bilinci kapalı birey araĢtırmaya 

dahil edilebilir. Ancak her halükarda önceden önerilen araĢtırma protokolü veya 

diğer belgelerin, söz konusu araĢtırmadaki etik hususları yeterince karĢılayıp 

karĢılamadıklarının etik kurul tarafından daha evvelden değerlendirilmiĢ olması 

gerekmektedir
194

. 

                                                             
193 Sert, Kanserle YaĢayan Bireyler ve Hasta Hakları, s.83. 
194 Sert, Kanserle YaĢayan Bireyler ve Hasta Hakları, s.84. 
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IV. KLĠNĠK ARAġTIRMALARA HAKĠM OLAN ĠLKELER 

 Ġnsan deneklerin konu edildiği araĢtırmalarda ortaya çıkan geçmiĢte yaĢanmıĢ 

talihsiz olayların, araĢtırma konusunda mevzuatın geliĢmesine sebep olduğundan 

bahsetmiĢtik. Bu olaylarla ortaya çıkan etik ve yasal sorunlar, öncelikle araĢtırmaya 

katılan bireyin bütünlüğünü korumaya hizmet edebilecek etik ilkelerin belirlenmesi 

gereğini yaratmıĢtır
195
. Etiğin konusunu her türlü insan faaliyeti ve eylemi değil 

öncelikle ahlakiliği vurgulayan eylemler oluĢturmaktadır. Etik ilkeler insan 

davranıĢının devam eden amaçlarını, ahlak kuralları ise bu amaçların gündelik 

durumlarda uygulanmasını ilgilendirmektedir
196

.  

A. Tıbbi AraĢtırmalar için Temel Ġlkeler 

Tıbbi araĢtırmada insan deneğin yaĢamını, sağlığını, gizliliğini ve saygınlığını 

korumak hekimin görevidir. Ġnsan denekler üzerinde yapılan tıbbi araĢtırmalar genel 

olarak kabul edilmiĢ bilimsel ilkelere uygun olmalı, yeterli laboratuvar ve uygunsa 

hayvan deneyleri ile bilimsel literatür bilgisine ve diğer ilgili bilgi kaynaklarına 

dayanmalıdır
197

.  

Bilimsel içerikli araĢtırmaların; bilimsel gerçeklere dayanması, iyi 

tasarlanması, etik ilkelere ve topluma karĢı sorumluluğu koruyabilecek Ģekilde 

yapılandırılması ve araĢtırmaya katılan bireylerin esenliği ve haklarını koruyabilecek, 

saygı gösterebilecek Ģekilde yürütülmelidir
198

. 

1. Ġrade Özerkliğine Saygı Ġlkesi 

 Özerklik bireyin kendi baĢına düĢünme, akıl süzgecinden geçirerek 

değerlendirme ve özgür biçimde kendisi hakkında karar verme yeteneği anlamına 

gelmektedir. Bireyin kendi geleceği hakkında özgürce karar verebilmesi ve eyleme 

geçebilmesi özerklik ilkesinin bir uzantısıdır
199
. KiĢinin hiçbir etki ve baskı altında 

                                                             
195 Özsoy, “AraĢtırma Etiği”, s.484. 
196  Ömür Elçioğlu, Nurdan Kırımlıoğlu, “Tıp Etiği Ġlkeleri”, ÇağdaĢ Tıp Etiği, Ed., AyĢegül 

Demirhan-Erdemir, Öztan Öncel, ġahin Aksoy, Nobel Kitabevleri, 2003, s.26-27.  
197 Arda, “Tıp ve Sağlıkla Ġlgili Uluslararası Belgeler”, s.54. 
198 Özsoy, “AraĢtırma Etiği”, s.485. 
199 Elçioğlu/Kırımlıoğlu, “Tıp Etiği Ġlkeleri”, s.34-35. 
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kalmaksızın serbest iradesiyle değerlendirme, karar verme ve kararı doğrultusunda 

hareket edebilme yeteneğidir
200
. Ġrade özerkliği, bireyin kendi geleceğini belirleme 

hakkının uzantısı niteliğindedir
201
. Ġrade özerkliğine saygı ilkesi, bireylerin irade 

özgürlükleri dahilinde değerlendirme, karar verme ve harekete geçme haklarının 

olduğunu kabul etme ve bu kararlara saygı duyarak engelleyici ya da sakatlayıcı 

davranıĢlarda bulunmadan kaçınılmasını gerektirmektedir
202

. 

 Tıbbi araĢtırmalar için irade özerkliği ilkesi, araĢtırmaya konu edilecek 

gönüllünün katılıp katılmamaya, özerk birey olarak yapacağı seçime, seçim sonucu 

vereceği kararın uygulamasına saygı gösterilmesi olarak kendini gösterir. Tıbbi 

araĢtırmalara konu edilecek bireyin bilgilendirilmiĢ olurunun alınması Ģartı bu 

ilkenin uzantısıdır. Kısaca, irade özerkliğine saygı ilkesi, insan üzerinde yapılan tıbbi 

araĢtırmalara uygulanması, “bilgilendirilmiş gönüllü oluru” kavramı ile 

mümkündür
203

. Bir tıbbi araĢtırmaya yönelik gönüllü olurunu okumadan ya da 

anlamadan imzalayan özerk bir kiĢi, özerk eylemlerde bulunma yetisine sahip 

olmasına rağmen söz konusu durumda özerk bir eylem gerçekleĢtirmemiĢtir
204

. 

 Bu ilke gereği karar veren bireyler özerkliklerine saygı duyulması ve bu 

bireylerin kendileri haklarında verdikleri kararların uygulanmasına müdahale 

edilmemesi gerekir. Bu ilkenin tam olarak uygulanması, araĢtırma öncesinde ve 

esnasında gönüllünün haklarına dikkat edilmesi ile katılım kararı verilirken 

gönüllünün de bilgilendirme sürecine aktif katılımın sağlanması ile mümkün 

olabilecektir. Böylelikle,  hem gönüllünün araĢtırmadan dolayı uğrayabileceği zarar 

                                                             
200 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.92; Raanan Gillon, “Autonomy and the Principle of Respect for Autonomy”, British 

Medical Journal, Vol. 290, 1985, s.1806. 
201 Dieter Giesen, “Civil Liability of Physicians for New Methods of Treatment and Experimentation: 

A Comparative Examination”, Medical Law Review, Vol. 3, 1995, 22-52, s.23. 
202 Ahmet Nezih Kök, “Ġnsan Hakları ve Biyotıp SözleĢmesi‟ne Göre Aydınlatma ve Rıza”, 1. Türk 

Alman Tıp Hukuku Sempozyumu (11-12 Kasım 2005), KhukA, C.VIII, S.2, Kasım 2005, Y.8, 116-

121, s.117. 
203 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.92. 
204 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.155. 
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riski azaltılmakta, hem de araĢtırmacı hekim ile olan iliĢkisinde gönüllü haklarının 

temellendirilmesi sağlanmıĢ olmaktadır
205

. 

  Tıbbi araĢtırmalarda irade özerkliği ilkesi, araĢtırma öncesinde verilen 

bilgilendirilmiĢ gönüllü olurunun yanı sıra verilmiĢ olurun geri alınması ve 

gönüllünün araĢtırmadan çekilmesi durumlarında da kendini gösterir. Özerk bireylere 

saygı duyulması, bireylerin bir takım seçimler yapma ve kendi değer ve kanılarından 

yola çıkarak bir takım eylemlerde bulunma hakkı olduğunun bilinmesidir
206

. 

AraĢtırmacı hekim, araĢtırma süresince kabul görmüĢ tüm tıbbi ve etik kurallara 

uymalıdır. Kurallara uyumla birlikte araĢtırma hakkında bilgi edinme amacının 

dıĢına çıkmamalıdır. AraĢtırma baĢında özerklik ilkesine uygun olarak verilen 

bilgilendirilmiĢ gönüllü olurunun kapsadığı müdahalelerin dıĢında rızaya 

dayanmayan müdahalelerde bulunulmamalıdır.  

 Ġrade özerkliğine saygı ilkesi, klinik araĢtırmalar açısından 

“bilgilendirilmiş olur/rıza”  kavramını getirdiğini belirtmiĢtik. Bu ilkenin mevzuata 

ve kurallara yansımaları, ilke ile paralel bir Ģekilde gerçekleĢmiĢtir
207

.  

2. Zarar Vermeme Ġlkesi  

 Ġnsana zarar verilmemesi tüm insanlık için geçerli bir değerdir. 

Hipokrat tarafından ortaya koyulan zarar vermeme yükümlülüğü tıp etiğinde temel 

bir ilke konumundadır
208

. Zararsızlık ilkesi, baĢkalarına zarar vermekten 

kaçınılmasını yükümlü kılmaktadır
209

. Tıbbi araĢtırmalarda ise bu ilke ile tıbbi 

araĢtırmalardan dolayı doğrudan ya da dolaylı olarak kimsenin zarar görmemesi 

amaçlanır. Bu ilke kapsamında, araĢtırmacının gönüllüye zarar vermeme, gönüllüyü 

meydana gelebilecek zararlardan koruma ve gönüllünün uğradığı zararları ortadan 

kaldırma yükümlükleri bulunmaktadır. Bu ilke geniĢ anlamda hem gönüllüye hem de 

                                                             
205 Erdem Aydın, “Tıp Etiğinde Temel Ġlkeler”, I. Ulusal Uygulamalı Etik Kongresi Kitabı, Ankara, 

2001. Ayrıca (Çevrimiçi), www.deontoloji.hacettepe.edu.tr › ekler › doc › ilkeler, 01.11.2019. 
206 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.161. 
207 Detaylı bilgi için bkz. – Nürnberg Kuralları m. 1; Helsinki Bildirgesi Par. 25; Ġnsan Hakları ve 

Biyotıp SözleĢmesi m. 5; T.C. Anayasa m. 17, ĠBÜKAHY m. 5; HHY m. 32. 
208 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.97. 
209 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.227. 
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topluma zarar verilmemesi olarak algılamak gerekmektedir
210
. Tıbbi araĢtırmalar 

sırasında yapılan uygulamaların ne gibi sonuçlar doğuracağı çoğu zaman önceden 

tam olarak bilinmemektedir. Bu hali ile de araĢtırmalardaki uygulamalar büyük 

riskler barındırmaktadır. AraĢtırmacı her zaman riski en aza indirmek ve yararı en üst 

seviyeye çıkartmak amacında olmalıdır
211
. Eğer araĢtırmaya dahil edilecek gönüllüler 

fazlaca zarara uğrayacak ve bu ölçüde araĢtırmadan fayda sağlanamayacak ise 

araĢtırma yapılamayacaktır. Bilimsel bir geliĢme için rızaları dahi olsa insanlar aĢırı 

düzeyde bir zarara uğratılamayacaktır
212
. Zarar vermeme ilkesi kapsamında araĢtırma 

öncesinde etik kurullarca yapılan değerlendirmeler büyük önem arz etmektedir
213

. 

Zarar vermeme ilkesinin mevzuata ve kurallara yansımaları, ilke ile paraleldir
214

. 

AraĢtırma neticesinde oluĢabilecek zarar; fiziksel, ruhsal, toplumsal, kültürel 

ve mali olabilir. Fiziksel zarar olarak; acı, rahatsızlık, ilaç yan etkisi, yaralanma veya 

ölüm olarak pek çok durum karĢımıza çıkabilecektir. Ruhsal zararlardan kasıt; 

huzursuzluk, stres, güven kaybı ve daha pek çok psikolojik zararları içermektedir. 

Eğer acı veya rahatsızlık olması öngörülüyorsa, bunlar da bilgilendirme sürecinde 

açıklanmalıdır. Neticede, deney veya denemenin yapılması için niteliğine bağlı 

olarak acı ya da rahatsızlık yaĢanmayacağı garantisinin verilmesine gerek 

bulunmamaktadır. Toplumsal zarar olarak, toplumdan dıĢlanma, ayrımcılık ve 

damgalanma gibi zarar kalemleri mevcuttur. Mali zarar kalemlerini; katılım payı ve 

gelir kaybı oluĢturmaktadır. 

3. Yararlılık Ġlkesi  

 Tıp etiğinde yararlı olma ilkesi “mutlak yararlı olmak” ve “yarar ve zararın 

dengelenmesi” olarak iki ayrı ilkeyi kapsar. En üst düzeyde yararlılık esas olmak 

                                                             
210 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.97-98. 
211 Giesen, “Civil Liability of Physicians for New Methods of Treatment and Experimentation: A 

Comparative Examination”,s.27; Gönenç, “Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Sağlık Bakanlığı ve Etik 

Kurulların Rolü”, s.22. 
212 Seda Kara Kılıçarslan, “Klinik Ġlaç AraĢtırmalarından Doğan Sorumluluk”, s.296. 
213 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.97. 
214 Detaylı bilgi için bkz. – Nürnberg Kuralları m. 4-7,10; Helsinki Bildirgesi m. 16-18; Ġnsan Hakları 

ve Biyotıp SözleĢmesi m. 16/2; Türk Ceza Kanunu m. 90/2.d; ĠBÜKAHY m. 5/f-g-ğ-h; HHY m. 33/2. 
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üzere buna göre davranmak, tıbbın vazgeçemeyeceği en temel ilkelerdendir
215

. 

Yararlılık ilkesi, bir bakıma, zarar vermeme ilkesiyle de paralellik gösterir. 

Çoğunlukla her iki ilkeyi de aynı görüĢ açısından değerlendirmek mümkündür. 

Yararlı olmak, zarar vermemeyi içerebildiği gibi zarar vermemek de yararlı olmak 

olarak da anlaĢılabilir
216

. Yararlılık prensibinin gerekleri, zararsızlık prensibinin 

gereklerinden fazladır. Yararlılık prensibi, zararsızlık prensibinin yanı sıra 

baĢkalarına zarar vermemekle sınırlı kalmayıp, onlara yardım etmek üzere bir pozitif 

yükümlülük yükler
217
. Bu ilkeye göre, araĢtırmada gönüllülerin sağlığı, esenliği ve 

dirliğinin korunmasını ile iyileĢtirilmesine gayret gösterilmesi esastır. Ġnsan üzerinde 

araĢtırmaya baĢlanmadan önce genel kaideye göre, araĢtırmadan elde edilecek olan 

yararın gönüllünün olası olarak yaĢayabileceği risk ve zarardan çok olması esas 

olmakla birlikte zararın engellenmesi ve iyilik halinin desteklenmesi bu ilkenin 

gereğidir. 
218

 AraĢtırma öncesinde araĢtırmacının yarar ve zarar dengesini 

gözetmekle yükümlüdür. AraĢtırmaya baĢlanırken mevcut ve olası gözüken yararın, 

araĢtırma sırasında da artırılmaya çalıĢılması ve olası zararların azaltılması esastır.  

AraĢtırmanın beraberinde getireceği zararlar ile sağlayacağı yararlar arasında 

denge olmalıdır. Yarar ile zararlar arasındaki denge, muhtemel yarar ile risklerin 

gönüllüye bildirilmesini gerektirir. AraĢtırmacı hekimin bu dengeye yönelik tüm 

tedbirleri alması gerekmektedir
219
. Aslında araĢtırmaya baĢlanmadan evvel istatistiki 

olarak bir değerlendirme yapıldığında, olası yararın zarardan fazla olma ihtimali 

değerlendirilmelidir. Klinik araĢtırmalar iki yönlüdür. Bir taraftan toplum gibi büyük 

kitleler için çözümü olmayan bir hastalığın iyi edilmesi ya da gelecekteki hastalıklara 

karĢı koruma sağlanırken, diğer taraftan araĢtırmaya katılan gönüllünün hayatı tehdit 

altında kalmaktadır. Yararlılık ilkesi, sadece araĢtırmaya konu edilen gönüllünün 

yararı kapsamında değil, aynı zamanda toplum yararı kapsamında da ele almak 

gerekir. Bu bağlamda, risk yarar değerlendirmesinin etik kurullar tarafından 

                                                             
215 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.123. 
216 Pervin Somer/Elif Vatanoğlu, “Geleneksel ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları Yönetmeliği‟nin 

Hukuki ve Etik Açıdan Değerlendirilmesi”, Anadolu Kliniği, Ocak 2017, Cilt 22, Sayı:1, s.60. 
217 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.307. 
218 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.350. 
219  Bilge Aydın Temiz, “Ġlaç Klinik AraĢtırmaları”, Adli Bilimciler III. Ulusal Sağlık Hukuku 

Kongresi, Ed. Ġ. Hamit Hancı/Yener Ünver, 1. Baskı, Seçkin Yayıncılık, Ankara, 2016, s.259.  
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araĢtırmanın toplum yararı açısından da değerlendirme yapmalıdır. Ancak gönüllüye 

bariz bir Ģekilde zarar verecek araĢtırmalar toplum için ne kadar yararlı olacağı 

düĢünülse de gerçekleĢtirilmemelidir
220

.  

Yararlık ilkesinin mevzuata yansımaları olmuĢtur
221

. Ancak yararlılık 

ilkesinin mevzuatta belirlenen özel durumlar dıĢında gönüllülere doğrudan yarar 

sağlanma gerekliliği olarak görülmemesi gerekir
222
. Diğer bir anlatımla, mevzuatta 

sayılan istisnalar dahilinde gönüllüye doğrudan yarar sağlamayan araĢtırmalar 

yararlık ilkesine aykırı nitelikte değildir. 

4. Adalet Ġlkesi  

 AraĢtırmacı hekimler, kendi kiĢisel ön yargıları veya tercihleri doğrultusunda 

gönüllülere karĢı ayrımcı davranıĢlarda bulunmamalıdır
223

. Tıbbi araĢtırmalarda 

adalet ilkesi, hakkaniyet ve eĢitlik kavramı olarak karĢımıza çıkar. Ġnsanlar üzerinde 

yapılan tıbbi araĢtırmalarda adalet ilkesinin iki ana unsuru bulunmaktadır. Bu 

unsurlar dağıtıcı adalet ve denkleĢtirici adalettir
224

. 

 Dağıtıcı adalet, bir tıbbi araĢtırmaya kimlerin gönüllü olarak katılacağı, tıbbi 

araĢtırmadan doğacak faydalardan kimlerin yararlanacağı ve külfetlerine kimlerin 

katlanacağı sorularına yanıt arar. Kısacası, adalet ilkesi, araĢtırma gönüllüsü olmaya 

aday kiĢilere ve araĢtırma gönüllülerine adil ve eĢit davranılmasını ifade 

etmektedir
225
. Gönüllü seçimi konusunun yanında araĢtırmacı hekim ile gönüllü 

arasındaki iliĢki de adalet ilkesine uygun olmalıdır. AraĢtırmacı hekim ile 

araĢtırmaya katılan gönüllü arasında ast üst iliĢki olmamasına rağmen gönüllü 

araĢtırmada her zaman daha zayıf olan tarafmıĢ gibi gözükmektedir. Bu nedenle 

                                                             
220 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.100. 
221 Detaylı bilgi için bkz. – Helsinki Bildirgesi m. 17; Ġnsan Hakları ve Biyotıp SözleĢmesi m. 16/2; 

Türk Ceza Kanunu m.90/2.f; ĠBÜKAHY m. 5/h. 
222 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.102. 
223 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.124. 
224 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.105. 
225 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.104. 
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araĢtırmacı hekimin iyiniyet ve dürüstlük kurallarına uygun olarak hareket ettiği 

karinesi oluĢmaktadır. Bu nedenle de araĢtırmacı hekime görevini ifa ederken adalet 

ilkesi gereğince sorumluluk yüklenmektedir. Yine araĢtırmacı, araĢtırmanın sponsor 

ve destekleyicilerinden ziyade esas olarak gönüllünün haklarını gözetmelidir. 

DenkleĢtirici adalet ise araĢtırma gönüllüsü olan kiĢilerin araĢtırmadan doğan 

zararlarının tazmin edilmesini gerektirir. Özellikle sağlıklı gönüllüler araĢtırmaya 

katılarak, bilim ve toplum yararı için riskler almaktadır.  Gönüllüler araĢtırmadan 

kaynaklı muhtemel zararlara karĢı, araĢtırmaya baĢlarken sigortalanmaları da adalet 

ilkesinin bir gereğidir
226

. ĠBÜKAHY uyarınca Faz IV klinik araĢtırmaları ve 

gözlemsel ilaç çalıĢmaları dıĢındaki klinik araĢtırmalarda sigortalanma Ģartı 

koĢulmuĢtur. 

AraĢtırmacı hekimin araĢtırma konusu ile yöntemi güven vermelidir. Gönüllü 

seçimi araĢtırmanın konusuna göre iyi bir Ģekilde yapılmalıdır. Üzerinde çalıĢılacak 

popülasyon açık bir Ģekilde belirli olmalı ve yapılacak araĢtırmada gönüllülerin neler 

ile karĢılaĢacağı net olmalıdır. Üzerinde çalıĢılacak popülasyonun seçiminde adalet 

ilkesi gereğince hakları daha kolay ihlal edilebilecek riskli grupların korunması 

amaçlanmaktadır. Bu popülasyonun araĢtırmaya dahil edilmeye mecbur bırakılması 

için uygunsuz teĢvik teklif edilmemesi gerekmektedir
227

.  

B. Plasebonun Etik Ġlkeler Çerçevesinde Değerlendirilmesi   

 Plasebonun tıp biliminde iki kullanım alanı bulunmaktadır; ilki uygulamada 

hekimler tarafından tedavinin parçası olarak kullanılmasıdır. Ġkinci olarak ise 

konumuz ile ilgili olan klinik araĢtırmalarda plasebo kullanımıdır
228

. Klinik 

araĢtırmalarda plasebo, araĢtırmacı hekimin tedavi bakımından spesifik bir etkinlik 

göstereceğine inanmadığı ve simgesel etkisi için kontrol amaçlı baĢvurulan bir 

                                                             
226 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.107. 
227 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.408. 
228 Stephen P. Glasser, William Frishman, “The Placebo anda Nocebo Effect”, Essentials of Clinical 

Research, Ed. Stephen P. Glasser, Springer, 2008, s.112. 
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yöntem olarak karĢımıza çıkmaktadır
229
. Klinik araĢtırmalarda plasebo yöntemi bir 

karĢılaĢtırma ölçütü olarak kullanılmaktadır. Deney gruplarından birisine aktif olarak 

etken madde veya yeni yöntem uygulanırken, hiçbir madde veya yöntem tatbik 

edilmeyen veya plasebo verilen deney grubu oluĢturularak karĢılaĢtırmalı kontrol 

mekanizması oluĢturulmaktadır.  

 Diğer taraftan araĢtırmalarda plasebo kullanıldığı durumlarda, gönüllüye 

karĢı saydam olmamak, eksik bilgilendirme yapmak veya verilen bilgilerle 

gönüllünün kasten aldatıldığı gibi sonuçların ortaya çıkabileceği düĢünülebilir. 

AraĢtırma da etken maddenin iĢlevini test etmenin bir yolu bir gruba uygulanırken 

diğer gruba plasebo verilmesidir. Burada bilgilendirilmiĢ gönüllü olurunun temel 

unsurlarından bilgilendirme ve dolayısıyla irade özerkliğine saygı ilkesinin ihlal 

edildiği düĢünülebilir. Dolayısıyla, plasebo kullanımı gönüllünün yanlıĢ 

bilgilendirildiği veya hiç bilgilendirilmediği için irade özerkliği ilkesinin bir ihlali 

olarak düĢünülebilecektir. Tüm bu görüĢler ve uygulama değerlendirildiğinde, 

araĢtırmanın salahiyeti kapsamında, araĢtırma öncesinde araĢtırma sırasında plasebo 

kullanılabilme ihtimali hakkında bilgisi verilmiĢse, gerekli bilgilendirmenin yapıldığı 

kabul edilebilecektir
230

. Diğer taraftan araĢtırma öncesinde plasebo 

kullanılabileceğine dair bilgi verilmesi, plasebonun kullanım amacına aykırı olması 

ve çalıĢmanın güvenilir olmaktan çıkmasına sebep olabilecektir. Bu sebeple, 

araĢtırmalarda plasebo kullanımının etik olup olmadığı konusu farklı tıp 

yaklaĢımlarına göre tartıĢılmaktadır. 

 Klasik yani hipokratik yaklaĢım, hekim odaklı ve paternalist yapıda 

olmasıyla, hasta için en iyi yöntem ve tedavinin hekim tarafından belirlenmesi 

gerekliliğini savunmaktadır
231

. AraĢtırmalar açısından değerlendirme yaparsak, 

araĢtırmacı hekim hem gönüllü hem de araĢtırmanın salahiyetini koruma amacıyla 

hareket etmesi gerektiği ve araĢtırmada bilgi sahibi olduğu ilkesi uyarınca hareket 

                                                             
229  Howard Brody, “The Lie That Heals; The Ethics of Giving Placebos”, Annals of Internal 

Medicine, Vol. 97, Issue 1, 1982, s.112. 
230 Beauchamp/Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri 7. Versiyon, s.195-196. 
231 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.118. 
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ederek, kendi tercihi doğrultusunda plasebo kullanımı söz konusu olduğunda, irade 

özerkliğine saygı ilkesinin ihlal edilmeyeceği sonucuna ulaĢabiliriz.  

 Yararcı/Utiliteryan etik anlayıĢ, Hipokrat etiğine benzemekle birlikte, 

Hipokratçı fayda anlayıĢı hasta bireye odaklanırken, klasik yararcılar sonuçların tüm 

taraflar üzerindeki etkilerini nazara alırlar. Bu nedenle klasik yararcılık, toplumsal 

sonucu dikkate almaktadır
232
. Yararcı etik anlayıĢ; insanın, doğası gereği kendisine 

acı veren Ģeylerden kaçınarak kendisine haz veren Ģeylere yöneleceğini savunur. Bu 

doğrultuda ahlak açısından haz doğuran eylemlerin doğru, acı doğuranların ise yanlıĢ 

olduğu görüĢündedirler
233
. Klinik araĢtırmalardaki kullanımı dikkate alındığında, 

plasebonun spesifik bir etkinlik göstereceğine inanılmadığı ve simgesel etkisi için 

kontrol amaçlı uygulandığı düĢünüldüğünde herhangi bir acıya sebebiyet vermediği 

ihtimalde gönüllünün yararına hizmet edeceği düĢünülebilecektir. 

 Büyük ölçüde Kant‟ın yaklaĢımından türetilen kiĢilere saygı etiği, ödevler 

üzerine odaklanmaktadır. Kant kiĢileri yalnızca araçtan ibaret görmemekle, onları 

kendi içlerinde amaç olarak görmenin önemini vurgular
234
. Hastanın iyiliği için dahi 

olsa ona yanlıĢ bilgi veren veya yalan söyleyen hekimin davranıĢı mesleğiyle 

çeliĢtiği için evrenselleĢtirilemez
235
. Klinik araĢtırmalarda plasebo kullanımı Kant 

etiği bakımından değerlendirildiğinde, gerçek yöntem veya etken madde konusunda 

gönüllü bilgilendirilmediğinden irade özerkliğine saygı ilkesinin ihlal edildiği 

sonucuna ulaĢılacaktır. 

 

 

                                                             
232 Veatch, Biyoetiğin Temelleri, s.55. 
233 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon),  s.56. 
234 Veatch, Biyoetiğin Temelleri, s.55. 
235 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.63. 
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ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

ĠNSAN KONULU KLĠNĠK ARAġTIRMALARIN HUKUKĠ 

BOYUTU VE ĠDARĠ DENETĠM YÖNÜ 

 

I. GENEL OLARAK 

ÇalıĢmamızın bu bölümünde insanların konu edildiği klinik araĢtırmaların 

hukuki boyutu incelenecektir. Bu bağlamda, uluslararası ve ulusal mevzuatlar 

değerlendirilecektir. Devamında klinik araĢtırma baĢvurusunun idari bir iĢlem olması 

nedeniyle, idare hukuku boyutu incelenecektir. 

II. BAĞLAYICI NĠTELĠKTEKĠ ĠNSAN KONULU ARAġTIRMALAR ĠLE 

ĠRTĠBATLI MEVZUAT  

A. Uluslararası Belgeler 

1. Medeni ve Siyasi Haklara ĠliĢkin Uluslararası SözleĢme  

Tıbbi araĢtırma ve dolayısıyla klinik araĢtırmalar ile ilgili düzenleme içeren 

belgelerden birisi Birleşmiş Milletler Medeni ve Siyasi Haklara İlişkin Uluslararası 

Sözleşmesi‟dir
236

. SözleĢmede iĢkence yasağının düzenlendiği m. 7 klinik 

araĢtırmaları ilgilendiren bir düzenlemedir. “Hiç kimse işkenceye veya zalimane, 

insanlık dışı veya küçük düşürücü muamele veya cezaya maruz bırakılamaz. Ayrıca 

hiç kimse, serbest rızası olmadan tıbbi ve bilimsel bir deneye tabi tutulamaz.” Ġlgili 

düzenleme istisnai rejimlerde bile hiç bir Ģekilde aykırı önlemlere konu olamayacak 

dokunulmaz hak olarak belirtilmiĢtir
237
. SözleĢmede yer verilen dokunulmaz hak 

statüsünde olan bu düzenlemenin nedeninin Ġkinci Dünya SavaĢı sırasında 

                                                             
236  Türkiye, 04.06.2003 tarih ve 4868 sayılı “Medeni ve Siyasi Haklara ĠliĢkin Uluslararası 

SözleĢmenin Onaylanmasının Uygun Bulunduğuna Dair Kanun” ile onaylamıĢtır. (RG, 18.06.2003, 

s.215142). 
237 Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ, s.426. 
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çalıĢmamızda da bahsedilen korkunç deneyler olduğunu söyleyebiliriz
238

. 

Böylelikle ilk kez uluslararası bir sözleĢmede, diğer bir ifadeyle uluslararası 

alanda bağlayıcı nitelikte olan bir belgede tıbbi deneylerde rıza kavramına yer 

verilmiĢtir
239
. Böylece çalıĢmamızın baĢında değinilen kural, rapor ve bildirilerden 

farklı olarak uluslararası boyutta bağlayıcı nitelikteki bir belgede tıbbi ve bilimsel 

deneylerde rıza alınması, bağlayıcı hale getirilmiĢtir.  

2. Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından Ġnsan Haklarının 

ve Ġnsan Haysiyetinin Korunması SözleĢmesi  

Avrupa Konseyi tarafından hazırlanarak 04.04.1997 tarihinde imzaya açılan 

“Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından Ġnsan Haklarının ve Ġnsan 

Haysiyetinin Korunması SözleĢmesi” (Biyotıp Sözleşmesi) 01.12.1999 tarihinde 

yürürlüğe girmiĢtir. Türkiye, bu SözleĢmeye açıldığı tarihte imza koymakla birlikte 

onaylanması için 03.12.2003 tarih ve 5013 sayılı “Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması 

Bakımından Ġnsan Hakları ve Ġnsan Haysiyetinin Korunması SözleĢmesi: Ġnsan 

Hakları ve Biyotıp SözleĢmesinin Onaylanmasının Uygun Bulunmasına Dair 

Kanunu” çıkarmıĢtır(RG, 09.12.2003, s.25311). Bakanlar Kurulu‟nun 16.03.2004 

tarih ve 2004/7024 sayılı kararına ek olarak yayınlanmıĢ ve nihayetine SözleĢme 

Türkiye bakımından 01.11.2004 tarihinde yürürlüğe girmiĢtir
240

.  

 Biyotıp Sözleşmesi, biyoloji ve tıbbın uygulanması ile ilgili insan haklarını 

ilgilendiren bir SözleĢmedir. SözleĢmede yer alan maddeler doğrudan ya da dolaylı 

olarak tıbbi giriĢimler açısından insan haklarını ilgilendirmektedir. Genel hatlarıyla 

Biyotıp Sözleşmesi‟nde, bazı Ģartlar dahilinde insan üzerinde araĢtırma yapılmasına 

izin verilmektedir. Buna göre, insan üzerinde araĢtırma yapılabilmesi için; insanlar 

üzerindeki araĢtırma ile karĢılaĢtırılabilir etkinlikte baĢka bir seçenek 

bulunmamalıdır. Aynı sonuç ve veriler insan üzerinde araĢtırma yapılmaksızın baĢka 

bir yöntem ile sağlanabilecekse yani insan üzerinde araĢtırma yapılmasına gerek 

                                                             
238 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.42. 
239 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.42. 
240 Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ, s.1219. 
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olmadığı durumlarda insan üzerinde araĢtırma yapılamayacaktır. AraĢtırmaya dahil 

edilen gönüllünün, maruz kalabileceği tehlikelerin, araĢtırmadan beklenen 

yararlarıyla orantısız olmaması gerekmektedir. Yine araĢtırma projesinin bağımsız 

bir kurul tarafından incelenmiĢ ve onaylanmıĢ olması bu Ģartlardan bir diğeridir. 

AraĢtırma projesinin bilimsel değeri, araĢtırma amacının önemi ve etik açılardan 

kabul edilebilirliği yönünden disiplinli bir kurum tarafından incelenmeli ve 

onaylanmalıdır. Ayrıca araĢtırmaya dahil edilecek insanların, hak ve güvencelerinin 

temini gerekmektedir. Yine araĢtırmaya dahil edilecek kiĢinin araĢtırma ve kapsamı 

ile yapılacak uygulamalar hakkında bilgilendirilmesi gerekmektedir. Bu kapsamda 

gerçekleĢtirilecek uygulamaların amacı ve niteliği ile sonuçları ve tehlikeleri 

hakkında bilgilendirildikten sonra araĢtırmaya dahil edilen bireyin sonradan bu oluru 

serbestçe geri alma hakkı olduğu konusunda da bilgilendirilerek olur vermesi 

gerekmektedir
241

.  

SözleĢme‟nin ikinci bölümünde yer alan m. 5, genel hatlarıyla rıza kavramını 

düzenlemekle konumuz ile irtibatlıdır
 242

. Bu maddede ele alınan rıza kavramı, 

SözleĢme‟nin m. 15
243

 uyarınca önem arz etmektedir. Buna göre bilimsel 

araĢtırmalar yine SözleĢme‟de güvence altına alınan rıza hükümleri doğrultusunda 

yapılabilecektir
244
. Bu durumda araĢtırmaya insanların konu edilmesi, hem SözleĢme 

hükümlerine riayet edildiği hem de insan varlığının korunmasının güvence altına 

alındığı durumlarda mümkün olabilecektir. Yine bilimsel araĢtırmalara SözleĢme‟nin 

1. Maddesinde yer verilen “insan haklarına ve haysiyetine saygı gösterilmesi‟‟ ilkesi 

yön verecektir
245

. Devamında SözleĢme m. 16‟da insan üzerinde araĢtırma 

                                                             
241 Sert, Gürkan Sert, Uluslararası Bildirgeler ve Tıp Etiği Açısından Hasta Hakları, s.76. 
242 “Madde 5. (Genel Kural) 

Sağlık alanında herhangi bir müdahale, ilgili kiĢinin bu müdahaleye özgürce ve bilgilendirilmiĢ bir 

Ģekilde muvafakat etmesinden sonra yapılabilir. 

Bu kiĢiye, önceden, müdahalenin amacı ve niteliği ile sonuçları ve tehlikeleri hakkında uygun bilgiler 

verilecektir. 

Ġlgili kiĢi, muvafakatini her zaman, serbestçe geri alabilir.” 
243 “Madde 15. (Genel kural) 

Biyoloji ve tıp alanında bilimsel araĢtırma, bu SözleĢme hükümlerine ve insan varlığının korunmasını 

güvence altına alan diğer yasal hükümlere bağlı kalmak kaydıyla, serbestçe yapılabilir.” 
244  Sultan Tahmazoğlu Uzeltürk, Anayasa Hukuku Açısından Sağlık Hakkı (Ulusal ve 

Uluslararası Boyutuyla), Legal Yayıncılık, Ġstanbul, 2012, s.264.  
245 Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ, s.1227. 
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yapılabilmesinin Ģartlarını ortaya koymaktadır
246
. SözleĢme m. 17 ile rıza beyanı 

veremeyecek diğer bir deyiĢle riskli gruplar için düzenlemeler içermektedir. 

SözleĢme‟nin 16. ve 17. maddeleri birlikte değerlendirildiğinde riskli ve istismar 

ihtimali daha fazla olan gruplar için doğrudan doğruya sağlıkları üzerinde yarar 

sağlanması Ģartı ile istisnasının düzenlendiği görülmektedir. Yanı sıra araĢtırmaların, 

mutlaka araĢtırmanın yapıldığı ülkenin iç mevzuatına da uygun olma Ģartı 

getirilmektedir
247

.  

SözleĢme m. 17/1-ii uyarınca araĢtırmanın gönüllü üzerinde “gerçek ve 

doğrudan yarar sağlama beklentisi” koĢulu görülmekle, SözleĢmenin bu maddesi 

uyarınca Ģartlar sağlandığı takdirde ve bu beklenti mevcut olduğunda çocuklar da 

dahil olmak üzere muvafakat verme yetkisi olmayanlar üzerinde deney 

yapılabilecektir
248
. Buna göre bir araĢtırmanın gönüllü üzerinde gerçek ve doğrudan 

yarar sağlama beklentisi olması, araĢtırmaya dahil edilecek gönüllünün hasta 

olduğunu iĢaret etmektedir. Peki, çocuklar da dahil olmak üzere muvafakat verme 

yeteneği bulunmayan sağlıklı gönüllüler üzerinde araĢtırma yapılabilecek midir? 

                                                             
246 “Madde 16. (Üzerinde araĢtırma yapılan kiĢilerin korunması) 

Bir kimse üzerinde araĢtırma, ancak aĢağıdaki Ģartların tümünün yerine getirilmesi halinde yapılabilir: 

i)   insanlar üzerindeki araĢtırmayla karĢılaĢtırılabilir etkinlikte baĢka bir seçeneğin bulunmaması; 

ii)   araĢtırmaya konu olan Ģahsın maruz kalabileceği tehlikelerin, araĢtırmanın beklenen yararlarıyla 

oransız olmaması; 

iii)   araĢtırma projesinin bilimsel değerinin, araĢtırma amacının öneminin değerlendirilmesi ve etik 

bakımdan kabul edilebilirliğinin çok disiplinli bir gözden geçirmeye tâbi tutulması dahil, yetkili bir 

kurum tarafından bağımsız bir Ģekilde incelenmeden sonra onaylanmıĢ olması; 

iv)   üzerinde araĢtırma yapılan kiĢilerin, korunmaları için kanun tarafından öngörülen hakları ve 

güvenceleri hakkında bilgilendirilmiĢ olmaları; 

v)   5. Maddede öngörülmüĢ bulunan muvafakatin açıkça ve belirli bir Ģekilde verilmiĢ olması ve 

bunun belgelendirilmiĢ bulunması. Bu muvafakat her zaman serbestçe geri alınabilir.” 
247 Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ s.1227. 
248 “Madde 17. (AraĢtırmaya muvafakat etme yeteneği olmayan kiĢilerin korunması) 

1. 5. Maddede belirtildiği Ģekilde muvafakatini açıklama yeteneği bulunmayan bir kimse üzerinde 

araĢtırma ancak, aĢağıdaki Ģartların tümünün yerine getirilmesi halinde yapılabilir: 

i)  Madde 16 alt paragraf (i)‟den (v)‟e kadar olan Ģartların gerçekleĢmiĢ olması; 

ii)  araĢtırmanın sonuçlarının ilgilinin sağlığı üzerinde gerçek ve doğrudan yarar sağlama beklentisinin 

bulunması; 

iii)  muvafakat etme yeteneği bulunan bireyler üzerinde karĢılaĢtırılabilir nitelikte bir etkinlik 

doğuracak bir araĢtırmanın yapılamaması; 

iv)  Madde 6‟da öngörülen gerekli iznin belirli ve yazılı olarak verilmiĢ bulunması ve 

v)  ilgili kiĢinin itirazda bulunmaması. 

ii)  araĢtırmanın, ilgili kiĢi bakımından sadece asgar  bir tehlike ve asgar  bir külfeti gerektirmesi 
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SözleĢme m. 17/2 ile buna cevaz vermekle birlikte bir takım Ģartlar öngörmüĢtür
249

.  

Ancak SözleĢme m. 17/2-i‟de “araştırmanın, hastanın sağlık durumu, hastalığı veya 

rahatsızlığı hakkındaki bilimsel bilginin önemli derecede geliştirilmesine katkıda 

bulunma yoluyla, ilgili kişiye veya aynı yaş grubunda olan veya aynı hastalık ya da 

rahatsızlığa yakalanmış bulunan veya aynı durumda olan diğer kimselere yarar 

sağlamaya elverişli nihai sonuçlara ulaşılması amacını taşıması” düzenlenmiĢtir. Bu 

maddenin lafzı gereğince çocuklar da dahil olmak üzere araĢtırmaya muvafakat 

verme yeteneği olmayan kiĢiler üzerinde ancak hasta olmaları durumunda araĢtırma 

yapılabileceği, diğer bir anlatımla bu gruba giren ve sağlıklı olan gönüllüler üzerinde 

araĢtırma yapılamayacağı Ģeklinde bir anlam ortaya çıkmaktadır. Orijinal metinden 

yapılan çeviri hatası nedeniyle,  böyle bir anlam ortaya çıkmıĢ olduğunu belirten 

görüĢler;
250

 orijinal metinde yer alan “individual” kelimesinin çevirisinde “ilgili” 

yerine, hatalı olarak “hasta” kavramı kullanıldığı belirtilmektedir. Yine kimi 

yazarlarca ilgili maddede belirtilen doğrudan yarar kavramının içeriğinin 

belirlenmesinin güç olmasıyla birlikte, çocuğun doğrudan tedavisi amacına yönelik 

olmayan ve istisnai Ģartlarla izin verilen, daha çok toplumun menfaatlerine hizmet 

eden bir deneyin yapılmasının mümkün olmayacaktır
251

.  

 Tüm bu görüĢler ıĢığında madde değerlendirildiğinde, “ilgili kişiye veya aynı 

yaş grubunda olan veya aynı hastalık ya da rahatsızlığa yakalanmış bulunan veya 

aynı durumda olan diğer kimselere yarar sağlamaya elverişli nihai sonuçlara 

ulaşılması amacını taşıması” hükmü hasta olmayan-sağlıklı çocukların doğrudan 

kendisine yarar sağlama Ģartı olmasa dahi deney mahiyetindeki araĢtırmaya dahil 

edilebileceğini göstermektedir. Nihayet, SözleĢme gereğince araĢtırmaya muvafakat 

                                                             
249  2. AraĢtırmanın ilgilinin sağlığı üzerinde doğrudan yararlı sonuçlar sağlayacağı beklentisinin 

bulunmadığı durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafından öngörülen koruyucu Ģartlar altında, söz 

konusu araĢtırmaya, yukarıda 1. paragraf ve alt paragraf (i), (iii), (iv) ve (v)‟de öngörülen Ģartlarla 

birlikte aĢağıdaki ek Ģartların da bulunması halinde izin verilebilir: 

i)  araĢtırmanın, hastanın sağlık durumu, hastalığı veya rahatsızlığı hakkındaki bilimsel bilginin 

önemli derecede geliĢtirilmesine katkıda bulunma yoluyla, ilgili kiĢiye veya aynı yaĢ grubunda olan 

veya aynı hastalık ya da rahatsızlığa yakalanmıĢ bulunan veya aynı durumda olan diğer kimselere 

yarar sağlamaya elveriĢli nihai sonuçlara ulaĢılması amacını taĢıması;” 
250 Hakeri, Tıp Hukuku, s.521-522. 
251 Tuğrul Katoğlu, “Türk Hukukunun Bir Parçası Olarak Avrupa Konseyi Ġnsan Hakları ve Biyotıp 

SözleĢmesi”, AÜHFD C.55 Sayı 1, 2016, s.181; Cin, “Yerel ve Uluslararası Metinlerde Ġnsan 

Üzerinde Deney”, s.199-201. 
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etme yeteneği olmayan sağlıklı bireyler üzerinde de maddede belirtilen Ģartlara 

uyulması kaydıyla araĢtırma ve deney yapılabilmesine cevaz verildiği sonucuna 

ulaĢmaktayız. Ancak bu araĢtırmalarda söz konusu gruplar (çocuk, kısıtlı vb.), salt 

toplum menfaati için araç olarak kullanılamayacaktır. Bu yönüyle de SözleĢmede yer 

alan bu düzenlemenin gerek Helsinki Bildirgesi‟ne gerekse de Türk Ceza Kanunu‟na 

uygun olduğu görülmektedir.  

Belirtmek gerekir ki, usulüne uygun olarak onaylanan bu SözleĢme iç 

hukukun bir parçası haline gelmiĢtir. Uygulamada yargı makamları da içtihatlarında 

bu SözleĢme maddelerine atıflar içeren kararlar vermektedir
252

.  

Bu SözleĢme‟nin devamında Biyotıp Sözleşmesi„ne farklı konularda ek ve 

spesifik konulara iliĢkin olarak 4 adet protokol düzenlenmiĢtir. Bu Protokollerden 

birincisi Ġnsanların Klonlanmasının Yasaklanmasına ĠliĢkin Protokol (1998), ikincisi 

Ġnsan Kökenli Organ ve Doku Nakline ĠliĢkin Ek Protokol (2002), üçüncüsü Biyotıp 

AraĢtırmalarına ĠliĢkin Ek Protokol (2005), dördüncü ve son olanı Sağlık Amaçları 

Ġçin Genetik Testlere ĠliĢkin Ek Protokol (2008) olarak adlandırılmıĢtır.  

                                                             
252  “...Yine 4.4.1997 tarihinde imzalanan ve 9.12.2003 tarih ve 25311 sayılı Resmi Gazetede 

yayımlanıp yürürlüğe giren Avrupa Biyotıp SözleĢmesinde iç hukukumuzun bir parçası haline gelmiĢ  

olup, sözleĢmenin amaç baĢlıklı 1. maddesi bu sözleĢmenin tarafları tüm insanların hayatını ve 

kimliğini koruyacak ve biyoloji ve tıbbın uygulanmasında, ayırım yapmadan herkesin, bütünlüğüne ve 

diğer hak ve özgürlüklerine saygı gösterilmesini güvence altına almakla yükümlüdürler, yine 4. 

maddesinde ise, “araĢtırma dahil, sağlık alanında herhangi bir müdahalenin ilgili mesleki 

yükümlülükler ve standartlara uygun olarak yapılması gerekir” düzenlemesi mevcuttur. Avrupa 

Biyotıp SözleĢmesi yazılı olan veya yazılı olmayan meslek kurallarına uygun müdahaleyi güvence 

altına almaktadır. Ayrıca, uygulamanın tedavi ya da yaĢam kalitesinin yükseltilmesi amacına 

yönelmesi zorunlu olduğu belirtilmektedir. Burada kastedilenin tıbbi standartlar olduğu konusunda bir 

duraksama bulunmamalıdır. Yine sözleĢmenin 5. Maddesinde muvafakat (rıza) ile ilgili bir düzenleme 

getirilmiĢ  ve yeteneği bulunmayan kimselerin korunması bakımından da 6. Madde düzenlenmiĢtir. 5 

madde aynen; “(1) Sağlık alanında herhangi bir müdahale, ilgili kiĢinin bu müdahaleye özgürce ve 

bilgilendirilmiĢ  bir Ģekilde muvafakat etmesinden sonra yapılabilir. (2)Bu kiĢiye, önceden, 

müdahalenin amacı ve niteliği ile sonuçları ve tehlikeleri hakkında uygun bilgiler verilecektir.(3)Ġlgili 

kiĢi, muvafakatini her zaman serbestçe geri alabilir.” Düzenlemesi ile, anayasamızın 17. Maddesinin 

II. Fıkrasında, “Tıbbi zorunluluklar ve kanunda yazılı haller dıĢında, kiĢinin vücut bütünlüğüne 

dokunulmaz. Rızası alınmadan bilimsel ve tabi deneylere tabi tutulamaz.” ifadesi yer almıĢtır...‟‟ 

Yargıtay 13. HD, 11.03.2014, 2013/31720 E., 2014/6920 K. 
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3. Ġnsan Hakları ve Biyotıp SözleĢmesinin Biyotıp 

AraĢtırmalarına ĠliĢkin Ek Protokol  

Konumuz ile yakından ilgili olan Ġnsan Hakları ve Biyotıp SözleĢmesi‟nin 

Biyotıp AraĢtırmalarına ĠliĢkin Ek Protokolü (bundan sonra Biyotıp AraĢtırmalarına 

ĠliĢkin Ek Protokol olarak anılacaktır), Türkiye tarafından 25.01.2005 tarihinde 

imzalanmıĢ, TBMM tarafından 10.03.2011 tarihli ve 6212 sayılı Kanun ile 

onaylanması uygun bulunmuĢtur. Bu Kanun uyarınca Biyotıp Araştırmalarına İlişkin 

Ek Protokol, 2011/1827 sayılı ve 05.05.2011 tarihli Bakanlar Kurulu 

Kararnamesi‟yle onaylanmıĢ ve söz konusu onay uyarınca Biyotıp Araştırmalarına 

İlişkin Ek Protokol metni 11.06.2011 tarihinde Resmi Gazetede yayınlanmıĢ, 

Anayasa m. 90 uyarınca Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol de Türk Hukuku 

bakımından bağlayıcı hale gelmiĢtir. Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol 

kapsamı itibariyle sadece tıbbi araĢtırmaları düzenlemekte dolayısıyla insan konulu 

tüm tıbbi araĢtırma faaliyetlerini bir bütün olarak kapsamaktadır
253

. 

Öncelikle Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol m. 33 ile Protokolün 1. 

maddesinden 32. maddesine kadar olan hükümlerin, Biyotıp Sözleşmesi‟ne ek 

maddeler statüsünde olduğu ve SözleĢme‟nin tüm hükümlerinin bu Ģekilde 

uygulanacağı belirtilmiĢtir
254

. Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol‟de yapılan 

düzenlemelerin haliyle daha spesifik nitelikte olduğu aĢikar olmakla birlikte aĢağıda 

bu düzenlemelere ayrıntılı bir biçimde yer verilmektedir. 

Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol m. 3 ile araĢtırmaya katılacak 

bireyin menfaatleri ve esenliğinin, toplum ile bilimin üstünde tutulacağı 

düzenlemesine yer verilmiĢtir. Yine Protokolün m. 5 ile insanların araĢtırmalara konu 

edilebilmesinin ancak baĢka bir seçenek bulunamadığı durumlarda mümkün 

olabileceği belirtilmiĢtir. Protokol m. 6‟da araĢtırma ile elde edilebilecek yararın, 

gönüllü üzerinde oluĢabilecek zarardan daha fazla olması gerekmekle, orantısız 

Ģekilde risk ve külfet getirilemeyecektir. Protokol m. 7 uyarınca araĢtırma projesinin 

uygulanmazdan evvel bağımsız ve yetkili bir organ tarafından bilimsel olarak farklı 

                                                             
253 Turhan Kasapoğlu, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.45. 
254 Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ, s.1243. 
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disiplinlerin perspektiflerinden gözden geçirilmesi gerekmektedir. Protokol m. 8 ile 

araĢtırmaların gerekli ve yerinde olması, bilimsellik açısından genel kabul görmüĢ 

ilke ve uygulamaların dıĢına çıkılmadan araĢtırmacı hekimlerin yükümlülükleri ile 

standartlarına uygun olarak yürütülebileceği düzenlenmiĢtir
255
. Üçüncü bölüm olarak 

düzenlenen etik kurullar kısmında bu kurulların bağımsızlığı, etik kurula sunulacak 

araĢtırma projesinin geçerlilik Ģartları ve istenmeyen/advers olaylarla karĢılaĢıldığı 

durumlara yer verilmiĢtir. Protokolün 13. maddesinde en geniĢ kapsamda 

gönüllülerin bilgilendirilmelerine dair hükümler mevcuttur. Düzenleme gereğince 

araĢtırma projesine katılması istenilen kiĢilere araĢtırma hakkında tümüyle 

bilgilendirmeler içeren bir form ile belgelendirilmesi gerekmektedir. Protokolde 

bahsi geçen bu formun, ĠBÜKAHY‟e bilgilendirilmiĢ gönüllü olur formu olarak 

yansıdığı görülmektedir. Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol m. 14, 

SözleĢmeye de uygun olarak muvafakat/rıza kavramını düzenlemektedir
256

. 

Protokolün 13. maddesi uyarınca gönüllü, olurunu özgür ve sarih bir Ģekilde 

vermelidir. Yine araĢtırmanın herhangi bir safhasında gönüllü vermiĢ olduğu oluru 

geri alabilecektir. Gönüllü tarafından verilen rızanın geri alındığı hallerde de, 

gönüllüye karĢı herhangi bir ayrımcılık yapılması yasaklanmıĢtır. Gönüllünün 

muvafakat verme sürecinde, bu muvafakat ile ilgili yetisi olup olmadığına dair Ģüphe 

doğması durumunda da araĢtırma ve tespitlerin yapılması gerekmektedir. 

 Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol m. 15‟de araĢtırmaya muvafakat 

vermeye yetisi olmayanların korunmasına dair düzenlemelere yer verilmiĢtir
257

. 

                                                             
255 Gemalmaz, Ulusalüstü Ġnsan Hakları Hukukunun Genel Teorisine GiriĢ, s.1244. 
256 “Madde 14 - Muvafakat 

1 - Bir kiĢi üzerinde, 5. bölüm ve 19. madde hükümlerine göre, kiĢinin bilgilendirilmiĢ, hür, açık, 

seçik ve belgelendirilmiĢ rızası alınmadan hiçbir araĢtırma uygulanamaz. Bu tür bir muvafakat, kiĢi 

tarafından araĢtırmanın herhangi bir safhasında özgürce geri çekilebilir. 

2 - Muvaffakatı reddetme ya da araĢtırmada muvafakatnameden çekilme, ilgili kiĢiye yönelik, 

özellikle tıbbi bakım hakkı açısından, hiçbir ayrımcılığa yol açmayacaktır. 

3 - KiĢinin muvafakatname verme yetisinin Ģüpheli olması durumunda, kiĢinin böyle bir yetisinin olup 

olmadığının tespiti için düzenlemeler yapılır.” 
257 “Madde 15 - AraĢtırmaya muvafakat verme yetisi olmayan kiĢilerin korunması 

1 - Bir kimse üzerinde araĢtırma, ancak izleyen Ģartların tümünün yerine getirilmesi halinde 

yapılabilir: 

i.) araĢtırmanın sonuçlarının ilgilinin sağlığı üzerinde gerçek ve doğrudan yarar sağlama beklentisinin 

bulunması; 

ii.) muvafakat etme yeteneği bulunan bireyler üzerinde karĢılaĢtırabilir nitelikte bir etkinlik doğuracak 

bir araĢtırmanın yapılamaması; 
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Biyotıp Sözleşmesi‟nde olduğu gibi Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol‟ün 

de orijinal metninde yer alan “individual” kelimesinin karĢılığı olarak “hasta” 

kavramı kullanılmıĢ olduğu görülmektedir ve bu durumun çeviri hatası olduğunu 

belirten görüĢler mevcuttur
258
. Bunun yanında gönüllünün hasta olması Ģartının yanı 

sıra ilgili kiĢiye veya aynı yaĢ grubunda olan veya aynı hastalık ya da rahatsızlığa 

yakalanmıĢ bulunan veya aynı durumda olan diğer kimselere yarar sağlamaya 

elveriĢli çalıĢmaların yapılabileceği Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol‟de 

belirtilmiĢtir. En nihayetinde Biyotıp Sözleşmesi ile Biyotıp Araştırmalarına İlişkin 

Ek Protokol birlikte değerlendirildiğinde araĢtırmaya muvafakat vermeye yetkisi 

olmayan (çocuklar ve kısıtlılar vb.) sağlıklı insanların, doğrudan yarar sağlamayan 

nitelikteki araĢtırmalara dahil edilebileceği kanaatine varmaktayız. 

Niteliği ve amacı açısından etik sorunlara daha baĢından çözüm bulma 

özelliğini taĢıyan 18, 19 ve 20. maddeler spesifik olarak belli gruplar üzerinde 

araĢtırma yapılmasının koĢullarını belirlemektedir. Hamilelik veya emzirme 

döneminde, araĢtırma kadının sağlığına veya embriyoya, fetüse ya da doğumdan 

sonra çocuğuna yarar sağlama potansiyeline sahipse yapılabilecektir. Bunun yanında 

bu Ģartları sağlamasa dahi öngördüğü ek Ģartlar dahilinde araĢtırmanın yapılabileceği 

                                                                                                                                                                             
iii.) araĢtırmaya katılan kiĢi, bilgi alamayacak durumda olmadıkça, kiĢinin korunmasına yönelik 

kanun tarafından öngörülmüĢ hakları ve alınan önlemler hususunda bilgilendirilir; 

iv.) gerekli yetki açık ve yazılı olacak Ģekilde, 16. maddeyle Ģart koĢulan bilgi verildikten sonra, 

kiĢinin önceden ifade edilmiĢ olan arzuları ve itirazları göz önüne alınarak, kiĢinin kanuni temsilcisine 

veya kanuni olarak yetkili kılınmıĢ makam, kiĢi veya kuruma verilir. Bir yetiĢkin, muvafakat verme 

yetisi olmasa dahi, yetki prosedüründe mümkün olduğunca müdahil olur. RüĢtünü ispatlamamıĢ 

olanların görüĢleri, olgunlaĢma derecesi ve yaĢ ile bağlantılı olarak nihai karardaki etkinliği artacak 

Ģekilde dikkate alınır. 

v.) ilgili kiĢinin itiraz etmemesi gereklidir. 

2 - AraĢtırmanın ilgilinin sağlığı üzerinde doğrudan yararlı sonuçlar sağlayacağı beklentisinin 

bulunmadığı durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafından öngörülen koruyucu Ģartlar altında, söz 

konusu araĢtırmaya, yukarıda I. paragraf ve alt paragraf ii, iii, iv. ve v.'te öngörülen Ģartlarla birlikte 

aĢağıdaki ek Ģartların da bulunması halinde izin verilebilir: 

i.) araĢtırmanın, hastanın sağlık durumu, hastalığı ve rahatsızlığı hakkındaki bilimsel bilginin önemli 

derecede geliĢtirmesine katkıda bulunma yoluyla, ilgili kiĢiye veya aynı yaĢ grubunda olan veya aynı 

hastalık ya da rahatsızlığa yakalanmıĢ bulunan veya aynı durumda olan diğer kimselere yarar 

sağlamaya elveriĢli nihai sonuçlara ulaĢılması amacını taĢıması; 

ii.) araĢtırmanın ilgili kiĢi için asgari risk ve külfet getirmesi; araĢtırmanın getireceği düĢünülen ek 

potansiyel çıkarların artan bir risk ve külfet seviyesini haklı çıkarmada kullanılmaması. 

3 - AraĢtırmaya katılmama kararı, yetki vermeyi reddetme veya araĢtırmaya katılmak üzere verilen 

yetkinin geri çekilmesi ilgili kiĢiye yönelik olarak, özellikle tıbbi bakım hakkı açısından, bir 

ayrımcılığa yol açmayacaktır.” 
258 Hakeri, Tıp Hukuku, s.522. 
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belirtilmiĢtir
259

. Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol m. 19 ile klinik açıdan 

durumu acil olanlar üzerinde yapılabilecek araĢtırmalara iliĢkin düzenleme 

mevcuttur
260

. Genel olarak araĢtırmaya dahil edilecek bireyin durumunun acil 

nitelikte olduğu ve muvafakat veremeyeceği durumlar için bu Ģartlar geçerli 

olacaktır. Biyotıp Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol m. 20 ile Biyotıp 

Sözleşmesi‟nde düzenlenmeyen özgürlüğü mahkeme kararıyla kısıtlanan hükümlü ve 

tutukluların araĢtırmaya konu edilmesinin Ģartlarını hüküm altına alınmıĢtır
261

. 

Buradaki en önemli koĢul, özgürlüğünden mahrum olan bireylerin araĢtırmaya dahil 

                                                             
259 “Madde 18 - Hamilelik veya emzirme döneminde araĢtırma 

1- Hamile bir kadın üzerinde araĢtırma, onun sağlığına veya embriyo, fetüs ya da doğumdan sonra 

çocuğuna doğrudan bir fayda sağlama potansiyeline sahip değilse, ancak aĢağıdaki ek Ģartlar 

karĢılandığında yapılabilir: 

i. araĢtırma diğer embriyo, fetüs veya çocuklara veya diğer kadınlara üreme sağlığı konusunda azami 

faydalı sonuçların elde edilmesine katkıda bulunma amacı taĢımakta ise; 

ii. karĢılaĢtırabilir etkinlikte araĢtırma, hamile olmayan kadınlar üzerinde yapılamıyor ise; 

iii. araĢtırma en az düzeyde risk ve külfet taĢımakta ise. 

2- AraĢtırma emziren bir kadın üzerinde yapılıyor ise, çocuğun sağlığı üzerine olabilecek her türlü yan 

etkinin önlenmesi hususunda özel ihtimam gösterilir.” 
260 “Madde 19- Klinik açıdan durumu acil olan kiĢiler üzerinde araĢtırma yapılması 

1 - AĢağıda belirtilmiĢ olan koĢullar gerçekleĢtiğinde, hangi acil durumlarda araĢtırma yapılabileceği 

ve böyle bir durumda hangi ek koruma tedbirlerine baĢvurulması gerektiği hususu hukuken 

tanımlanır: 

i.) bir kiĢinin muvafakat veremeyecek durumda olması ve 

ii.) böyle bir acil durum olmamıĢ olsaydı izin almak amacıyla baĢvurulacak olan, araĢtırmaya 

katılacak kiĢinin temsilcisinden, bir makamdan, bir kiĢiden veya bir kurumdan durumun aciliyeti 

nedeniyle izin almaya yeterli vakit olmaması. 

2 - Hukuki düzenlemeler aĢağıda yer alan özel durumları kapsar: 

i.) karĢılaĢtırabilir etkinlikte araĢtırma, acil durumu olmayan kiĢiler üzerinde yapılamaz 

ii.) araĢtırma projesi özellikle acil durumlar için yetkili organ tarafından onaylanmıĢ olduğunda 

gerçekleĢtirilebilir; 

iii.) kiĢinin daha önceden beyan etmiĢ olduğu ve araĢtırmacının haberdar olduğu her türlü itiraza riayet 

edilir; 

iv.) araĢtırmanın, ilgili kiĢinin sağlığına doğrudan bir fayda getirme potansiyelinin bulunmadığı 

durumlardaki amacı; kiĢinin durumu, hastalığı veya bozukluğunun bilimsel olarak anlaĢılmasında bir 

geliĢme sağlamak yoluyla, o kiĢinin veya aynı kategoride yer alan diğer kiĢilerin veya aynı hastalık, 

bozukluk veya durumdan etkilenmiĢ diğer kiĢilerin azami fayda görmeleri ve asgari risk ve külfet 

altında olmalarını sağlayacak sonuçlara ulaĢmaktır. 

3 - Acil araĢtırma projesinde yer alan kiĢilere, veya mümkün olduğunda, temsilcilerine araĢtırma 

projesine katılımları ile ilgili verilmesi gerekli tüm bilgi en kısa zamanda verilir. Katılımın 

sürdürülmesi ile ilgili muvafakat veya yetkilendirme, mümkün olan en kısa ve makul sürede talep 

edilir.” 
261 “Madde 20 - Özgürlüğü kısıtlanmıĢ olan kiĢilerle yapılacak araĢtırma 

Kanunun özgürlüğü kısıtlanmıĢ olan kiĢiler ile yapılacak araĢtırmaya izin verdiği durumlarda, bu 

kiĢiler, sağlıklarına doğrudan faydası olmayacak araĢtırmalara ancak aĢağıda belirtilen ek koĢullar 

sağlanmak kaydıyla katılabilirler: 

i.) karĢılaĢtırabilir etkinlikte araĢtırma, özgür olmayan kiĢilerin katılımı olmaksızın yapılamıyorsa 

ii.) araĢtırmanın, özgürlükten mahrum kiĢilere fayda sağlayabilecek sonuçların azami düzeyde 

sağlanmasına katkıda bulunma amacında olması; 

iii.) araĢtırmanın, beraberinde asgari risk ve külfet getirmesi.” 
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edilmeden karĢılaĢtırılabilir etkinlikte araĢtırma yapılamayacak olmasıdır. Yani aynı 

tipteki bir araĢtırmada özgürlüğünden mahrum olmayan bireylerin katılımıyla 

karĢılaĢtırılabilir nitelikte araĢtırma yapılabiliyorsa, özgürlüğü kısıtlananlar 

araĢtırmalara dahil edilemeyecektir. Ayrıca bu araĢtırmalarda, özgürlüğü kısıtlanmıĢ 

kiĢilere fayda sağlaması gerekmektedir. Bu gruptaki gönüllülerin esenliği ve sağlığı 

devletin yükümlülüğünde olduğu için özel grup niteliğindedirler. Biyotıp 

Araştırmalarına İlişkin Ek Protokol‟ün önemli nitelikte olan bir diğer maddesi 

gizliliğin düzenlendiği 25. maddesidir.  AraĢtırma sırasında elde edilebilecek her 

türlü kiĢisel bilginin gizli tutulması ve özel hayatın gizliliği kuralları çerçevesinde 

rıza haricinde paylaĢılmaması gerektiği düzenlenmektedir. Bu düzenleme gönüllülere 

kiĢisel bilgilerinin hukuka aykırı olarak paylaĢılmayacağını garanti etmektedir. X. 

bölüm ile Protokol ve SözleĢme hükümlerine riayet edilmemesi ve düzenlenen hak 

ve ilkelerin ihlali halinde oluĢabilecek zararların tazmini ve uygulanabilecek 

yaptırımlara da yer verilmiĢtir.  

B. Ulusal Mevzuat  

1. Genel Nitelikli Mevzuat 

a. 1982 tarihli T.C Anayasası 

Ülkemizde kiĢinin yaĢam, maddi ve manevi varlığını koruma ve geliĢtirme 

hakkı mevcut Anayasa m. 17‟de düzenlenen “Kişinin dokunulmazlığı, maddi ve 

manevi varlığı” hakkı olarak Türkiye Cumhuriyeti Devleti tarafından güvence altına 

alınmıĢtır. Ġlgili maddede ayrıca kiĢinin vücudu üzerinde yapılacak tıbbi müdahale ve 

araĢtırmaya iliĢkin yasal sınırlar da çizilmiĢtir. Buna göre; “Tıbbi zorunluluklar ve 

kanunda yazılı haller dıĢında, kiĢinin vücut bütünlüğüne dokunulamaz; rızası 

olmadan bilimsel ve tıbbi deneylere tabi tutulamaz” ifadesi bu maddede yer 

almaktadır.  

b. Türk Ceza Kanunu 

Yine genel mahiyetteki 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu‟nda (=bundan böyle 

TCK olarak anılacaktır) düzenleme mevcuttur.  TCK md. 90‟da “insan üzerinde 

bilimsel amaçlı deney” ve “tedavi amaçlı denemeye” yer verilmiĢtir. Bu madde 
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düzenlenirken bir yandan insan sağlığını korumak, insan sağlığına zarar verici 

hastalıkların tedavisi için yapılan çalıĢmaların ve tedavisi mümkün görülmeyen 

hastalıkların tedavisinin bulunabilmesi için bilim adamlarının önünü açmak diğer bir 

yandan ise tüm bu araĢtırmalar yapılırken de kiĢinin dokunulmazlığı, saygınlığı ve 

Ģerefini korumak gibi konularda dengeyi bir arada tutmak amacı güdülmüĢtür. Yani 

amacın, bir taraftan hastalıklara deva bulmak için araĢtırmalar yaparak bilimin önünü 

açmak, diğer taraftan da insan sağlığını korumak olduğu görülmektedir. ÇalıĢmanın 

devam baĢlığında TCK m. 90, ceza hukuku açısından detaylı olarak ele alınacaktır. 

2. Özel Nitelikli Mevzuat 

a. Tıbbi Deontoloji Nizamnamesi 

 Türk Hukuku açısından norm niteliğindeki ilk düzenleme 1960 tarihli Tıbbi 

Deontoloji Nizamnamesinde yer almaktadır. Nizamnamenin 11. maddesi insan 

üzerinde yapılabilecek bilimsel deney mahiyetindeki araĢtırmalar yasaklanırken, 

ikinci fıkrası yalnızca hasta olanların iyileĢmesi için belirli Ģartlarla tedavi amaçlı 

denemeyi mümkün kılmıĢtır.  Üçüncü fıkra ise gereken Ģartlarda ikinci fıkradaki 

Ģartları da aramadan tedavi amaçlı denemelere cevaz vermiĢtir
262

. Madde metininden 

anlaĢılacağı üzere nizamname, insan üzerinde deneyleri yasaklarken, tedavi amaçlı 

denemelere izin vermiĢtir. Halbuki TCK m. 90 ve SHTK Ek m. 10, rıza dahilinde 

bilimsel deneyleri belirli Ģartlar ile mümkün kılmıĢtır. Yeni Türk Ceza Kanunu m. 90 

ise deney-deneme ayrımını muhafaza etmenin dıĢında, belirli Ģartlarla insan üzerinde 

hem deneye, hem de denemeye izin vermektedir. Bu iki norm arasındaki çatıĢma, 

sonraki tarihli olmanın yanında lex superior ilkesi gereği normlar hiyerarĢisinde üstte 

yer alan Türk Ceza Kanunu lehine çözümlenecektir. Yani hukuk düzenimizde hasta 

insanların yanı sıra sağlıklı insanlar üzerinde de deney yapılabilmesi -gerekli 

                                                             
262 “Madde 11 – Tecrübe maksadı ile insanlar üzerinde hiç bir cerrahi müdahale yapılamıyacağı gibi 

aynı maksatla, kimyevi, fiziki veya biyolojik Ģekilde herhangi bir tedavi de tatbik edilemez. Klasik 

metodların bir hastaya fayda vermiyeceği klinik veya laboratuvar muayeneleri neticesinde sabit 

olduğu takdirde, daha önce, mütat tecrübe hayvanları üzerinde kafi derecede denenmek suretiyle 

faydalı tesirleri anlaĢılmıĢ olan bir tedavi usulünün tatbikı caizdir. ġu kadar ki, bu tedavinin tatbik 

edilebilmesi için hastaya faydalı olacağının ve muvaffakiyet elde edilmemesi halinde ise mütat tedavi 

usullerinden daha elveriĢsiz bir netice alınmıyacağının muhtemel bulunması Ģarttır. Evvelce tecrübe 

edilmiĢ olmamakla beraber, zarar vermesine ihtimal bulunmayan ve hastayı kurtarması kati görülen 

bir müdahale yapılabilir.” 
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koĢullara uyulmak kaydıyla- mümkündür. Nizamname halen yürürlükte olmasına 

rağmen insan üzerinde bilimsel deney yapılamayacağına iliĢkin hüküm, kanunlara 

aykırı olduğundan uygulanamayacaktır. 

    b. Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu  

 Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu (SHTK) 15.05.1987 tarihinde Resmi 

Gazete‟de yayınlanarak yürürlüğe girmiĢtir. SHTK‟nın genel amacı sağlık 

hizmetleriyle ilgili temel düzenlemeler yapmaktır. SHTK m. 3/1-k, “Özel 

mevzuatına göre izin veya ruhsat alınmamış ilaç ve terkiplerin üretimi, ithali, satışı 

ile ruhsat veya izin alınmış dahi olsa ilaç ve terkiplerin bilimsel araştırma amacıyla 

Sağlık ve Sosyal Yardım Bakanlığı ve ilgili kişinin rızası olmadan insan üzerinde 

kullanımı yasaktır.” hükmü ile rızaları dahilinde sağlıklı insanlar üzerinde de ilaç 

ve terkipleri konusunda bilimsel deney yapılabileceğini belirtmiĢtir. Sonrasında 

02.01.2014 tarihinde 6514 sayılı kanun m. 45 ile getirilen ek m. 10 “Herhangi bir 

tedavi yöntemi veya araçlarının veyahut ruhsat veya izin alınmış olsa dahi ilaç ve 

terkiplerinin, tıbbi ve biyolojik ürünler, bitkisel ürünler, kozmetik ürünler ve 

hammaddeleri ile tıbbi cihazların bilimsel araştırma amacıyla insanlar üzerinde 

kullanılabilmesi için Sağlık Bakanlığı veya bağlı kuruluşlarından izin alınmasını” ile 

araĢtırma konularını geniĢletmiĢ ve Sağlık Bakanlığı izni ile bir takım Ģartlar 

getirilmiĢtir. 

c. Hasta Hakları Yönetmeliği 

 1998 tarihli ve 23420 sayılı Hasta Hakları Yönetmeliği (bundan böyle HHY 

olarak anılacaktır) “Tıbbi AraĢtırmalar” baĢlıklı altıncı bölümünde (m. 32-36) 

konumuzu ilgilendiren hükümler bulunmaktadır. Ġnsan üzerinde yapılacak deneyler 

bakımından kanun ve sözleĢmelere aykırı hükümler getirilmemiĢtir. Gönüllü 

merkezli olan yönetmelikte hiç kimsenin Sağlık Bakanlığı‟nın izni ve kendi rızası 

bulunmadan tecrübe, araĢtırma veya eğitim amaçlı müdahaleye tabi tutulamayacağı 

düzenlenmiĢtir
263

. Yine konu ile ilgili kanunlara uygun olarak, gönüllülerin 

                                                             
263  Hilal Yüksel “KiĢilik Hakkı Ġhlali Kapsamında Ġnsan Üzerinde Yapılan Deneyler ve Hukuki 

Sonuçları”, s.21. 
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korunması ve bilgilendirilmesi ile gönüllünün rızası konusunda düzenlemeler 

içermektedir. 

d. Ġlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik AraĢtırmaları 

Hakkında Yönetmelik
264

 

25.06.2014 tarihli ve 29041 sayılı değiĢiklik ile son ve yürürlükteki halini 

alan bu Yönetmelik; 07.05.1987 tarihli ve 3359 sayılı SHTK m. Ek 10 ile 11.10.2011 

tarihli ve 663 sayılı Sağlık Bakanlığı ve Bağlı KuruluĢların TeĢkilat ve Görevleri 

Hakkında Kanun Hükmünde Kararnamenin 27. ve 40. maddelerine dayanılarak ve 

Avrupa Birliği‟nin ilaçlarla ilgili mevzuatının Ġyi Klinik Uygulamaları hakkındaki 

2001/20/EC ve 2005/28/EC sayılı direktiflerine paralel olarak hazırlanmıĢtır. 

Yönetmeliğin amaçları, ilgili uluslararası anlaĢmalara taraf devletlerin Avrupa Birliği 

standartları ve iyi klinik uygulamaları çerçevesinde insanlar üzerinde bilimsel 

araĢtırma yapılması ve gönüllülerin haklarının korunmasına dair usul ve esasları 

düzenlemek, klinik araĢtırmalar danıĢma kurulu ile etik kurulları kurmak ve bu 

kurulların görevlerini, çalıĢma usul ve esaslarını düzenlemektir. 

 25.06.2014 tarihli ve 29041 sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Klinik 

AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelikte DeğiĢiklik Yapılmasına Dair Yönetmeliğin 6. 

                                                             
264 ĠBÜKAHY‟den önceki süreç Ģu Ģekildedir; ilk olarak 1993 yılında 3359 sayılı SHTK‟ya dayanarak 

çıkarılan Ġlaç AraĢtırmaları Hakkında Yönetmelik insanlar üzerinde araĢtırma veya deney 

yapılabilmesini mümkün kılmıĢtır.  Sağlık Bakanlığı bünyesinde etik kurullar kurularak, Bakanlıkça 

idari anlamda kontrol edilebilmesinin ilk adımı bu Yönetmelik ile atılmıĢtır.( Detaylı bilgi için bkz. 

Pervin Somer, Elif Vatanoğlu, “Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik Çerçevesinde Etik 

Kurullar”, Prof. Dr. Nur Centel‟e Armağan, C. XIX, No:2, 2013, 381-396, s.386) Yönetmelik ile 

birlikte uluslararası standartlara uygun ilaç araĢtırmaları yapılmasının yasal temelleri oluĢmuĢtur. Bu 

yönetmelik daha sonraları geliĢen ihtiyaçlara cevap veremediğinden 23.12.2008 tarihli Klinik 

AraĢtırmalar Hakkında Yönetmeliğin yürürlüğe girmesiyle yürürlükten kaldırılmıĢtır. 2008 tarih ve 

27089 sayılı Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmeliğin bazı hükümlerinin yürütmesi DanıĢtay 

tarafından durdurulmakla beraber sonrasında 11.03.2011 tarihinde revize edilerek yayınlanmıĢtır. Bu 

yönetmeliklerin dayanağı olan SHTK‟nın da bu konuda zenginleĢmesi açısından, 27.04.2011 tarihinde 

STHK Ek m. 10 yürürlüğe girmiĢtir. Bu SHTK Ek m. 10 ile beraber insan konulu klinik araĢtırmanın 

tüm sınırları kanun marifetiyle çizilmiĢtir. 13.04.2013 tarihinde 28617 sayılı Klinik AraĢtırmalar 

Hakkında Yönetmelik yayınlanmıĢtır. Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik‟in yayınıyla beraber 

2008 tarihinde çıkarılan ve 2011 yılında revize edilen yukarıda bahsedilen yönetmelik yürürlükten 

kalkmıĢtır. Bu yönetmeliğin yürütülmesinden sorumlu olan kurum; Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz 

Kurumu olup, yürütülecek araĢtırmalar için izin merci olma görevi bu kuruma verilmiĢtir. Bu 

yönetmelikle beraber getirilen yenilikler ve araĢtırmalar bakımından Avrupa Birliği direktiflerinin 

esas alındığı sisteme yakınlaĢma çabası göze çarpmaktadır. Bu yönetmelik insan üzerinde deney, 

baĢka bir deyiĢle insan konulu klinik araĢtırma alanında en son tarihli ulusal mevzuat olma özelliğini 

taĢımakta iken devamında 25.06.2014 tarihli 29041 sayılı değiĢiklik ile Yönetmeliğin adı “İlaç ve 

Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik” olarak değiĢtirilmiĢtir.  
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maddesiyle asıl Yönetmeliğin 11. maddesinin birinci fıkrasına eklenen “Bu 

merkezler ve hastanelerde yapılan klinik araştırmalara gereğinde bu merkezlerin ve 

hastanelerin koordinatörlüğünde veya idari sorumluluğunda olmak kaydıyla, 

belirtilen nitelikleri haiz diğer sağlık kurum ve kuruluşları da dahil edilebilir.” 

Ģeklindeki düzenlemenin; 11. maddesiyle değiĢtirilen 18. maddesinin birinci 

fıkrasındaki "ciddi" ibaresi ile ikinci fıkrasının; 12. maddesiyle asıl yönetmeliğin 19. 

maddesinde yapılan değiĢiklikteki “yedi günü geçmeyecek” ibaresinin; 13. 

maddesinin ve 15. maddesinin iptali istemiyle açılmıĢtır
265
. Yapılan yargılamada 

Yönetmeliğin 6. maddesiyle asıl Yönetmeliğin 11. maddesinin birinci fıkrasına 

eklenen kamu kurumları dıĢındaki sağlık kuruluĢlarının da ruhsat alarak faaliyete 

geçebilmesine iliĢkin düzenlemenin hukuka uygun olduğuna hükmedilmiĢtir
266

. 

DeğiĢiklik yapılmasına iliĢkin yönetmeliğin 11. maddesiyle değiĢtirilen asıl 

Yönetmeliğin 18. maddesinin birinci fıkrasındaki “ciddi” ibaresi ile “derhal” 

ibaresinin de madde metninden çıkarılması sebebiyle ikinci fıkrasının iptali istemi 

yönünden iptal talebi reddedilmiĢtir
267

. Keza söz konusu değiĢiklik yapılmasına 

iliĢkin yönetmeliğin 12. maddesiyle asıl yönetmeliğin 19. maddesinde yapılan 

değiĢiklikteki “yedi günü geçmeyecek” ibaresi de hukuka uygun bulunmuĢtur
268

. 

                                                             
265 Detaylı bilgi için bkz. DanıĢtay 15. D., E. 2014/9560, K. 2017/7507, T. 13.12.2017. 
266 “ ... Özel sağlık kurum ve kuruluşlarının aldıkları ruhsat ile faaliyette bulundukları, denetimine 

tabi oldukları, ayrıca klinik araştırmaya dahil edilebilmeleri için Kanun ve Yönetmelikte aranan fiziki, 

teknik ve personel vs. kıstaslarına sahip olmaları gerektiği, buralarda yapılacak klinik araştırmanın 

yine klinik araştırmayı yürüten kamu merkez ve hastanelerinin koordinatörlüğünde veya idarî 

sorumluluğunda yürütüleceği göz önünde bulundurularak, kamu dışındaki sağlık kuruluşlarının da 

klinik araştırmaya dahil edilebilmesine olanak tanıyan düzenlemede, üst hukuk normlarına ve hukuka 

aykırılık bulunmamaktadır ...”. 
267  “ ... Yönetmeliğin 18. maddesinin dava konusu birinci fıkrasında, protokolde veya araştırma 

broşüründe belirtilen ve hemen rapor edilmesi gerekli görülmeyenler hariç ciddi advers olayların 

destekleyiciye derhal bildirilmesi usulü getirilmiş, bununla birlikte tüm advers olayların bildirimine 

ilişkin olarak da Yönetmeliğin 18. maddesinin 4. fıkrasında destekleyicinin, sorumlu araştırmacı veya 

araştırmacı tarafından kendisine rapor edilen tüm advers olaylara ait kayıtları ayrıntılı olarak 

tutacağı, bu kayıtları talep edildiği takdirde Kuruma ve etik kurula sunacağı belirtilmek suretiyle tüm 

advers olaylara ilişkin kayıtlara Kurumun her an ulaşabilme imkanı sağlanmıştır. Ayrıca, birinci 

fıkradaki "ciddi" ibaresinin, dava konusu Yönetmelik hazırlanırken dikkate alınan 2001/20 EC sayılı 

Avrupa Birliği Direktifinin "advers olay bildirimi" başlıklı 16. maddesi ile de uyumlu olduğu 

görülmektedir. Buna göre, Avrupa Birliği standartları ve gönüllülerin güvenliği dikkate alınarak 

getirilen anılan düzenlemelerde hukuka aykırılık bulunmamaktadır ...”. 
268 “... Düzenlemede, klinik araştırma sırasında ortaya çıkan ciddi advers reaksiyonların bildirimine 

yönelik yedi günlük bir süre öngörülmüştür. 2001/20 EC sayılı Avrupa Birliği Direktifinin "ciddi 

advers etki bildirimi" başlıklı 17. maddesinde "Klinik araştırmalar sırasında, ölümle neticelenmiş 

veya hayatı tehdit edici şüpheli beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkında, destekleyici, söz konusu 

bilgilerin kendisine ulaşmasından itibaren yedi günü geçmeyecek şekilde ilgili üye devletlerdeki yetkili 
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Dava konusu değiĢiklik yapılmasına iliĢkin yönetmeliğin 13. maddesi ile asıl 

yönetmeliğin 21. maddesinde yer alan kayıt saklama süresinin ise “on dört yıl olan 

saklama süresinin beş yıla” düĢürüldüğü düzenleme hakkında iptal kararı 

verilmiĢtir
269

. Yine, değiĢiklik yapılmasına iliĢkin yönetmeliğin 15. maddesi 

yönünden asıl yönetmeliğin 23. maddesinde yapılan “Kurumca onaylanan araştırma 

protokolünde belirtilen ve araştırmada kullanılan her türlü araştırma ürününün, 

ürünlerin kullanılmasına mahsus cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve 

tedavilerin bedeli destekleyici tarafından karşılanır. Bu bedel, gönüllüye veya Sosyal 

Güvenlik Kurumuna ödettirilmez. Ancak, kamu yararı bulunan ve Sosyal Güvenlik 

Kurumu tarafından uygun görülen hâller saklıdır.” hükmünün ise hukuka uygun 

olduğu yönünde karar verilmiĢtir
270

. 

                                                                                                                                                                             
makamları ve etik kurulları bilgilendirir...." yönünde kuralın yer aldığı görülmektedir. Buna göre, 

Avrupa Birliği standartlarına uyum sağlamak amacıyla yapıldığı anlaşılan ve üst hukuk normlarına 

da aykırı olmayan anılan düzenlemede hukuka aykırılık bulunmaktadır ...”. 
269  ““Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik"; gönüllü insanlar üzerinde gerçekleştirilecek her 

türlü klinik araştırmanın yürütülmesi, kayıtlarının tutulması, rapor edilmesi, geçerliliği ve diğer 

hususlarda bilimsel ve etik standartların sağlanması ve gönüllülerin haklarının korunmasına dair usul 

ve esasları düzenlemeyi amaçlamakta olup; Yönetmeliğin kapsamına ve içerdiği düzenlemelere 

bakıldığında, Yönetmeliğin temel insan haklarının başında gelen yaşama hakkı kapsamında bulunan 

kişi dokunulmazlığı (kişinin vücut bütünlüğünün dokunulmazlığı) ile ilgili olduğu kuşkusuzdur. Bu 

sebeple, gönüllülerin vücut bütünlüğünü tehlikeye sokmak suretiyle uzun bir zaman diliminde 

gerçekleştirilen klinik çalışmalardan elde edilen verilerin saklanması, gelecekte yapılacak olan 

çalışmalara ışık tutacak olması bakımından büyük önem arz etmektedir. Uyuşmazlıkta, Klinik 

Araştırmalar Hakkında Yönetmeliğin yayımlanarak yürürlüğe girdiği 13/04/2013 tarihinden kısa bir 

süre sonra yapılan değişiklikle araştırmalara ilişkin kayıtların on dört yıl olan saklama süresinin beş 

yıla düşürüldüğü görülmekle birlikte; idare tarafından, araştırmalara ilişkin kayıtların on dört yıl 

olan saklama süresinin hangi haklı sebeplerle beş yıla düşürülmüş olduğu hususu 

açıklanamamaktadır. Bu durumda, idareyi haklı kılacak, hukuken kabul edilebilir, somut bir nedene 

dayanmayan Yönetmelik değişikliğinde hukuka uyarlık bulunmamaktadır.”. 
270 “Asıl Yönetmeliğin 23. maddesinin birinci fıkrasında “Araştırmada kullanılan her türlü araştırma 

ürününün, ürünlerin kullanılmasına mahsus cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve 

tedavilerin bedeli destekleyici tarafından karşılanır. Bu bedel, gönüllüye veya sosyal güvenlik 

kurumlarına ödettirilmez.” hükmü yer almakta iken; Dava konusu Yönetmeliğin 15. maddesi ile asıl 

Yönetmeliğin 23 üncü maddesinin birinci fıkrası “(1) Kurumca onaylanan araştırma protokolünde 

belirtilen ve araştırmada kullanılan her türlü araştırma ürününün, ürünlerin kullanılmasına mahsus 

cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli destekleyici tarafından karşılanır. 

Bu bedel, gönüllüye veya Sosyal Güvenlik Kurumuna ödettirilmez. Ancak, kamu yararı bulunan ve 

Sosyal Güvenlik Kurumu tarafından uygun görülen hâller saklıdır.” şeklinde değiştirilmiştir. 

Düzenlemede, klinik araştırmanın finansmanının destekleyici tarafından sağlanacağı temel kuralına, 

klinik araştırmanın devamında kamu yararı bulunan ve Sosyal Güvenlik Kurumu tarafından uygun 

görülen haller bakımından istisna getirilmiştir. Buna göre kamu yararı kıstası esas alınarak getirilen 

düzenlemede hukuka aykırılık bulunmamaktadır ...”. 
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e. Geleneksel ve Tamamlayıcı Tıp uygulamalarının Klinik 

AraĢtırmaları Hakkında Yönetmelik 
271

 

 Sağlık Bakanlığı tarafından, 09.03.2019 tarihinde Resmi Gazetede yayınlanan 

30709 sayılı yönetmelik de insan üzerinde yapılan araĢtırmalar konusunda 

ĠBÜKAHY ile paralel hükümler içermektedir. Bu yönetmelik esas olarak geleneksel 

ve tamamlayıcı tıp uygulamalarının uygulandığı klinik araĢtırmaların usul ve 

esaslarını düzenlemektedir. Yönetmeliğin 2/2. maddesi uyarınca “İnsanlar üzerinde 

yapılan ilaç, tıbbi ve biyolojik ürünlerin klinik araştırmaları ve kozmetik ürün ve 

hammaddeleri ile yapılan klinik araştırmalar, gözlemsel ilaç çalışmaları, tıbbi cihaz 

klinik araştırmaları, gözlemsel tıbbi cihaz çalışmaları, kök hücre klinik 

araştırmaları, girişimsel olmayan klinik araştırmalar ile geleneksel ve tamamlayıcı 

tıp uygulamaları haricindeki klinik araştırmalar” yönetmeliğin kapsamı dıĢında 

bırakılmıĢtır. 

Yönetmeliğin dayandığı kanun ile gönüllülerin hakları, bilgilendirilmiĢ 

gönüllü oluru, araĢtırma Ģartları, riskli gruplar, sponsorluk ve etik kurul onayı gibi 

konularda yukarıda detaylı olarak incelenen ĠBÜKAHY‟de bulunan hüküm ve 

Ģartlara sadık kalınmıĢtır. Konu ve kapsamının yanı sıra ĠBÜKAHY ile farklılaĢan 

özelliği Yönetmeliği çıkaran kurumların farklı olmasıyla birlikte yürütülmesinin de 

farklı kurumlara verilmesidir. ĠBÜKAHY, Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

tarafından yürütülmekte iken Geleneksel ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamalarının 

Klinik AraĢtırmaları Hakkında Yönetmelik ise Sağlık Bakanlığı tarafından 

yürütülmektedir. 

III. KLĠNĠK ARAġTIRMALARIN ĠDARĠ DENETĠM YÖNÜ 

 A. Genel Olarak 

 ÇalıĢmamızın birinci bölümünde yer alan tarihçe kısmında detaylı olarak 

değinildiği üzere geçmiĢte insan üzerinde uygulanan etik dıĢı tıbbi uygulamalar, 

insan onurunu ve varlığını korumak kaygısı ile etik kurulların doğuĢunu kaynaklık 

                                                             
271 (Çevrimiçi) http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2019/03/20190309-2.htm, 01.11.2019. 

 

http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2019/03/20190309-2.htm
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etmiĢtir. Etik kurullar tıp etiğiyle bağlantılı olmasının yanında ahlaki meselelerde 

çözüm arama görevi üstlenmektedir
272
. Etik kurulların bu iĢleyiĢi sırasında kanun ve 

yönetmelikten kaynaklanan yetkilerini kullanarak klinik araĢtırmalar için önemli 

kararlar almaktadır. Bu noktada, etik kurulların yapısı ile görev ve yetkilerine 

dayanarak verilen kararların niteliği ile Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

tarafından araĢtırma iznine iliĢkin kararların niteliği klinik araĢtırmaların idare 

hukuku boyutunu ilgilendirmektedir. 

 B. Türk Hukuk Düzenine Göre Etik Kurulların Yapısı 

 Türkiye için güncel nitelikte olan ve uluslararası bağlayıcı düzenlemeler de 

dikkate alınarak hazırlanan 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayılı KAHY ile 25.06.2014 

tarihli 29041 sayılı değiĢiklik ile yürürlükteki ĠBÜKAHY referans niteliğindedir. 

ĠBÜKAHY m. 26 etik kurulların yapısına iliĢkin düzenleme karĢımıza çıkmaktadır. 

Yönetmeliğin m. 26/3 ile etik kurullar, Klinik AraĢtırmalar Etik Kurulu ve 

BiyoeĢdeğerlik
273

- Biyoyararlanım
274

 ÇalıĢmaları Etik Kurulu Ģeklinde teĢekkül 

ettirilmiĢtir
275

. Klinik AraĢtırmalar Etik Kurulu, biyoyararlanım-biyoeĢdeğerlik 

çalıĢmaları dıĢındaki araĢtırmaları bilimsel ve etik yönden değerlendirmek amacıyla 

kurulmaktadır. Biyoyararlanım-biyoeĢdeğerlik çalıĢmalarını bilimsel ve etik yönden 

değerlendirmek için ise Biyoyararlanım-BiyoeĢdeğerlik ÇalıĢmaları Etik Kurulu 

kurulur. 

 Klinik AraĢtırmalar Etik Kurulu‟nda yer alabilecek üyeler ĠBÜKAHY m. 

26/10‟da sayılmıĢtır. Buna göre; 

“a) Tercihen iyi klinik uygulamaları kurallarına göre düzenlenmiş uluslararası klinik 

araştırmalara araştırmacı olarak katılmış olan ve tercihen farklı uzmanlık dallarından 

seçilmiş olan uzman hekimler, 

                                                             
272 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s. 359.   
273 ĠBÜKAHY 4/1-ı  BiyoeĢdeğerlik kavramını; “farmasötik eĢdeğer olan iki müstahzarın, aynı molar 

dozda veriliĢinden sonra biyoyararlanımlarının ve böylece etkilerinin hem etkililik, hem güvenlik 

bakımından esas olarak aynı olmasını sağlayacak derecede benzer olması” Ģeklinde tanımlamıĢtır. 
274  ĠBÜKAHY 4/1-i biyoyararlanım;  “etkin maddenin veya onun terapötik molekül kısmının 

farmasötik Ģekilden absorbe edilerek sistemik dolaĢıma geçme ve böylece vücuttaki etki yerinde veya 

onu yansıtan biyolojik sıvılarda, genellikle serum veya plazmada, var olma hızı ve derecesini” ifade 

etmektedir. 
275 Hilal Ġlbars, “Türkiye‟de Klinik AraĢtırma Etik Kurullarının Yapısı ve Üye Dağılımı”, Akdeniz 

Tıp Fakültesi Dergisi, Sayı 2, 2018, s.98. 
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b)(Değişik:RG-25/6/2014-29041)  Farmakoloji alanında doktora yapmış veya bu 

alanda tıpta uzmanlık eğitimi almış kişi, 

c) Biyoistatistik alanında doktora yapmış bir kişi veya halk sağlığı uzmanı ya da bu 

alanda doktora yapmış tıp doktoru, 

ç) Biyomedikal alanında çalışan bir mühendis veya uzman; bulunmaması halinde, bir 

biyofizikçi veya fizyolog, 

d) Hukukçu, 

e) Sağlık meslek mensubu olmayan kişi, 

f) Varsa, tıp etiği veya deontoloji alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış 

kişi.” 

 

Biyoyararlanım-BiyoeĢdeğerlik ÇalıĢmaları Etik Kurulunda ise ĠBÜKAHY 

m. 26/11 uyarınca asgari olarak yer alması gereken üyeler sayılmıĢtır: 

“a) Tercihen iyi klinik uygulamaları kurallarına göre düzenlenmiş uluslararası klinik 

araştırmalara araştırmacı olarak katılmış olan uzman hekimler, 

b) (Değişik:RG-25/6/2014-29041) Farmakoloji alanında doktora yapmış veya bu 

alanda tıpta uzmanlık eğitimi almış kişi, 

c) Biyoistatistik alanında doktora yapmış bir kişi veya halk sağlığı uzmanı ya da bu 

alanda doktora yapmış tıp doktoru, 

ç) (Değişik:RG-25/6/2014-29041) Biyofarmasötik, farmakokinetik veya farmasötik 

teknoloji alanında doktora yapmış eczacı, 

d) Farmasötik kimya veya analitik kimya alanında doktora yapmış eczacı ya da bu 

alanlarda doktora yapmış kimyager ya da kimya mühendisi, 

e) Hukukçu, 

f) Sağlık meslek mensubu olmayan kişi, 

g) Varsa, tıp etiği veya deontoloji alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış 

kişi.” 

 Etik kurullarda mutlaka bulunması gereken hukukçu üye için ĠBÜKAHY‟de 

herhangi bir ihtisas Ģartı aranmamıĢ olsa da, hukuk fakültesi mezunu olmanın yanı 

sıra, tıp hukuku, tıp etiği alanlarında uzman kimliğine sahip bir hukukçunun bu 

kurullarda yer alması gerektiği de belirtilmektedir
276

.  

                                                             
276  Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s. 368; Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk 

Düzeninde Etik Kurullar”, s.56. 
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 Yine, “Farmakoloji alanında doktora yapmış veya bu alanda tıpta uzmanlık 

eğitimi almış kişi” olarak görev yapacak üye konusunda da, tıp fakültesi mezunu 

dolayısıyla hekim kökenli ve öncelikle de tıpta uzmanlık eğitimi almıĢ 

farmakologların görev alması gerektiği; eczacı vb. kökenli farmakologların bu alanda 

yetkilerinin bulunmadığı yönünde eleĢtiri ve görüĢler de mevcuttur
277

. 

 ĠBÜKAHY m. 26/2‟de yer alan “Etik kurullar üniversitelerde rektörün, 

Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin, Gülhane Askeri Tıp Akademisinde 

dekanın teklifi ve Kurumun onayıyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle 

faaliyetlerine başlar” düzenlemesi, etik kurulların bağımsızlığı ilkesine uygun 

olmadığı gerekçesiyle tartıĢılmaktadır. Bu düzenlemenin gerek ilgili üniversite 

rektörü tarafından teklifine gerekse de Sağlık Bakanlığı bünyesinde yer alan Türkiye 

Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu‟nun onay Ģartına bağlı olması dolayısıyla etik kurulun 

bağımsızlığını gölgeleyebileceği ve ĠBÜKAHY m. 26/8‟de yer alan “Etik kurullarda 

klinik araştırma yapılan yerin üst yöneticileri görev alamaz” düzenlemesi ile 

çeliĢtiği belirtilmektedir
278
. Ayrıca etik kurul üyelerinin büyük bir bölümünün ilaç 

endüstrisi tarafından sponsor olunan çalıĢmalarda yer almasının bağımsızlık 

konusunda baĢlı baĢına önemli bir problem olarak algılandığı belirtilmektedir
279

.   

C. Türk Hukuk Düzenine Göre Etik Kurulların ÇalıĢma Usul  ve 

Esasları 

Ġnsanların klinik araĢtırmalara konu edilebilmesi için yetkili kurul ve 

makamlardan izin alınması gerek ulusal gerek uluslararası mevzuatlarda Ģart 

koĢulmuĢtur. Biyotıp SözleĢmesi‟nin 16/iii bendi
280

  ve ĠBÜKAHY 5/h. bendinde
281

 

bulunan düzenlemeler bu durumu açıkça Ģart koĢmaktadır.  

                                                             
277 Yusuf Ergün, “Klinik AraĢtırmalar: Türkiye‟deki Güncel Mevzuatın Bir Özeti”, KahramanmaraĢ 

Sütçü Ġmam Tıp Fakültesi Dergisi, Yıl: 2017,Sayı: 12 (1), 50-72, s.66. 
278 Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.369. 
279 Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk Düzeninde Etik Kurullar”, s.57. 
280 “Madde 16. Üzerinde araĢtırma yapılan kiĢilerin korunması 

Bir kimse üzerinde araĢtırma, ancak aĢağıdaki Ģartların tümünün yerine getirilmesi halinde yapılabilir: 

iii)   araĢtırma projesinin bilimsel değerinin, araĢtırma amacının öneminin değerlendirilmesi ve etik 

bakımdan kabul edilebilirliğinin çok disiplinli bir gözden geçirmeye tâbi tutulması dahil, yetkili bir 

kurum tarafından bağımsız bir Ģekilde incelenmeden sonra onaylanmıĢ olması;” 
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ĠBÜKAHY m. 27 ile etik kurulların çalıĢma usul ve esasları düzenlenmiĢtir
282

. 

Buna göre etik kurullar, klinik araĢtırma baĢvurularını etik ve bilimsel yönden 

inceleyip değerlendirerek karar vermekte bağımsızdır. Etik kurulların bağımsızlığı 

neticesinde alınan kararlar politik, ticari, kurumsal ve pazar payı etkilerinden uzak 

olmalıdır. Bu kural, etik kurul üyelerinin atanma yöntemlerinde, etik kurul üyeliği 

kıstaslarında, etik kurulun mali kaynaklarında ve muhtemel çıkar çatıĢması 

durumlarında özellikle önem arz etmektedir. Hatta ĠBÜKAHY 27/1-ç bendi 

gereğince etik kurul üyelerinden herhangi birisinin incelenen baĢvuru ile irtibatı 

olduğu takdirde karar verme sürecinden ayrı tutulacağı da açıkça belirtilmiĢtir. 

Etik kurulun gerek gönüllü gerek araĢtırma hakkında kendisine gelen her türlü 

bilgi gizli nitelikte olup, gizlilik belgesi ve taahhütnamesi imzalanma ile gizlilik 

ilkesine uyma mükellefiyeti vardır. Etik kurul üyelerinin görev süreleri ve karar yeter 

sayısına dair düzenlemenin yanında etik kurulda ihtisas alanı olarak yetkin olmayan 

bir üye olması durumunda dıĢarıdan görüĢ ve öneri alınabileceği belirtilmektedir. 

                                                                                                                                                                             
281 “AraĢtırmanın genel esasları 

MADDE 5 – (1) Gönüllüler üzerinde araĢtırma yapılabilmesi için aĢağıdaki hususlar aranır: 

h) Elde edilecek faydaların araĢtırmadan doğması muhtemel risklerden daha fazla olduğuna etik 

kurulca kanaat getirilmesi hâlinde, kiĢilik hakları gözetilerek, usulüne uygun bir Ģekilde 

bilgilendirilmiĢ gönüllü olur formu alınması kaydıyla, etik kurulun onayı ve Kurum izni alındıktan 

sonra araĢtırma baĢlatılabilir. AraĢtırma ancak bu Ģartların devamı hâlinde yürütülür.” 
282 “Etik kurulların çalıĢma usul ve esasları 

MADDE 27 – (1) Etik kurulların çalıĢma usul ve esasları aĢağıda belirtilmiĢtir. 

a) Etik kurullar, klinik araĢtırma baĢvurularını bilimsel ve etik yönden değerlendirme ve karar verme 

hususlarında bağımsızdır. 

b) Etik kurul üyeleri, kendilerine ulaĢan her türlü bilgi için gizlilik ilkesine uymak zorundadır. 

c) Etik kurul üyeleri, Kurum tarafından hazırlanan gizlilik belgesi ve taahhütnamesini imzalayarak 

görevlerine baĢlar. 

ç) Ġncelenen araĢtırmayla iliĢkisi bulunan veya araĢtırmada görevi olan etik kurul üyesi, bu 

araĢtırmanın etik kuruldaki tartıĢmalarına ve oylamasına katılamaz, etik kurul kararını imzalayamaz. 

d) Etik kurul üyeleri üye tam sayısının üçte iki çoğunluğu ile toplanır ve üye tam sayısının salt 

çoğunluğu ile karar verir. 

e) Etik kurul üyelerinin görev süresi iki yıl olup, görev süresi dolan üyeler yeniden seçilebilir. 

f) (DeğiĢik:RG-25/6/2014-29041) Üyeliği süresince mazeretsiz olarak üst üste üç toplantıya veya 

aralıklı olarak beĢ toplantıya katılmayan üyelerin üyeliği kendiliğinden düĢer. Görev süresi dolan veya 

üyeliği düĢen üye yerine asgari olarak bulunması zorunlu üyeler dıĢındaki üyeler için tercihen aynı 

niteliklere sahip bir üye seçilir. 

g) Etik kurullar ihtiyaç durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kiĢilerin yazılı 

görüĢünü alır ve bu kiĢileri danıĢman olarak toplantıya davet edebilir. 

ğ) Etik kurulların çalıĢma yöntemleri Kurum tarafından belirlenir ve Kurumun internet sitesinde 

yayımlanır. Etik kurullar, çalıĢmalarını belirlenen bu standartlar çerçevesinde yürütürler.” 
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 D. Türk Hukuk Düzenine Göre Etik Kurulların Görev ve Yetkileri 

Ġnsanların konu edildiği bütün araĢtırmalar uluslararası anlamda kabul 

görmüĢ olan özerklik, zarar vermeme, yararlı olma ve adalet etik ilkelerine göre 

yürütülmelidir. Etik kurullar bu ilkeler ıĢığında değerlendirme yapmakla ve karar 

vermekle mükelleftir. Yine etik kurullar; tıbbi, etik ve hukuki açıdan denetimler 

yapmakla mükelleftir
283

. 

 ĠBÜKAHY m. 28 ile etik kurulların görev ve yetkileri belirlenmiĢtir
284

. Etik 

                                                             
283 Ezgi Cankurt, “Tıbbi Müdahale ve Ġnsan Üzerinde Deney Bağlamında Ġlgilinin Rızası”, Doktora 

Tezi, Ġstanbul Üniversitesi Sosyal Bilimler Enstitüsü, 2018, s.340. 
284 “Etik kurulların görev ve yetkileri 

MADDE 28 – (1) Etik kurulların görev ve yetkileri Ģunlardır: 

a) Bu Yönetmelik kapsamındaki klinik araĢtırma baĢvuruları 26 ncı maddeye göre teĢkil edilen etik 

kurullar tarafından değerlendirilir. 

b) Bu Yönetmeliğin kapsamı içinde kalan konuları değerlendirmek amacıyla, baĢka kurum veya 

kuruluĢlarca etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarını icra edecek ayrı bir kurul veya yapı 

oluĢturulamaz. 

c) Etik kurullar, araĢtırma baĢvurusu hakkında görüĢ oluĢtururken asgari olarak; 

1) AraĢtırmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini, 

2) AraĢtırmanın bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanıp dayanmadığını, 

3) Ġnsan üzerinde ilk defa yapılacak araĢtırmalarda, araĢtırmanın öncelikle insan dıĢı deney ortamında 

veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılmıĢ olması zaruretini, 

4) Ġnsan dıĢı deney ortamında veya hayvanlar üzerinde yapılan deneyler sonucunda ulaĢılan bilimsel 

verilerin, varılmak istenen hedefe ulaĢmak açısından araĢtırmanın insan üzerinde yapılabilecek 

olgunluğa eriĢip eriĢmediği ve bunun insan üzerinde de yapılmasını gerekli kılması hususunu, 

5) AraĢtırma protokolünü, 

6) AraĢtırma broĢürünün içeriğinin değerlendirilmesini ve usûlüne uygun düzenlenip 

düzenlenmediğini, 

7) AraĢtırma ile ilgili olarak verilen yazılı bilgileri, gönüllü olurlarının alınması amacıyla izlenen 

yöntemi, kısıtlılar, çocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadınlar, yoğun bakımdaki ve bilinci kapalı 

kiĢiler üzerinde yapılacak araĢtırmalara ait gerekçenin yeterliliğini, 

8) AraĢtırma sebebiyle ortaya çıkması muhtemel kalıcı sağlık problemleri de dâhil olmak üzere 

yaralanma veya ölüm hallerinde, sorumlu araĢtırmacı veya araĢtırmacı ya da destekleyicinin 

sorumluluğunu, 

9) AraĢtırmaya bağlanabilecek bir yaralanma veya ölüm durumunda tazminat verilmesini, 

10) Gönüllülerin araĢtırmaya alınmasına iliĢkin düzenlemeleri, 

11) AraĢtırmada görev alan araĢtırma ekibinin araĢtırmanın niteliğine göre uygunluğunu, 

değerlendirir. 

ç) Etik kurul kendisine yapılan baĢvurulardan onay alanları, gerektiğinde araĢtırma sırasında ve 

yerinde izleyebilir. 

d) Klinik AraĢtırmalar Etik Kurulu, görüĢünü baĢvuru tarihinden itibaren en fazla onbeĢ gün, 

Biyoyararlanım-BiyoeĢdeğerlik ÇalıĢmaları Etik Kurulu görüĢünü baĢvuru tarihinden itibaren en fazla 

yedi gün içerisinde baĢvuru sahibine bildirir. 

e) Genetik olarak modifiye edilmiĢ organizma taĢıyan ürünler ile hücresel tedaviler veya gen tedavisi 

içeren ürünler kullanılarak yürütülecek araĢtırmalarda ve ilaç dıĢı klinik araĢtırmalarda etik kurul 

onayı için belirlenen onbeĢ günlük süreye ilâve olarak otuz günlük bir süre daha eklenebilir. 

f) Etik kurulun inceleme süreci içerisinde ek bilgi ve açıklamalara ihtiyaç duyulması hâlinde, gerekli 

olan tüm istekler tek bir seferde baĢvuru sahibine iletilir. Ġstenilen bilgi ve belgeler etik kurula 

sunuluncaya kadar inceleme süreci durdurulur.” 
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kurullarının en öncelikli görevi, araĢtırma projelerinin, onaylanmadan önce, etik 

ilkeler yönünden uygun olup olmadığının değerlendirmesidir. Bu inceleme ile daha 

en baĢından etik kurullar etik ilkelere uygun olmayan araĢtırmaları engellemiĢ 

olurlar. Etik kurullar, araĢtırmaya dahil edilecek gönüllülerin vermiĢ oldukları olurun 

hukuka uygun olarak verilip verilmediğini de denetlemelidir. Gönüllüler tarafından 

olur verilse dahi, araĢtırma hukuka aykırı ise etik kurul tarafından izin verilmemesi 

gerekmektedir. Bu nedenle etik kurulların denetim görevi önemlidir
285
. Aynı Ģekilde 

bu yönde bir geliĢme yaĢanması halinde etik kurulun, araĢtırmayı tek baĢına 

sonlandırma yetkisi de bulunmaktadır. Etik kurullar kendisine sunulan baĢvuruyu 

etik ilkeler çerçevesinde ve ĠBÜKAHY 28. maddesi doğrultusunda değerlendirerek 

karar verir. Etik kurullar, onaylamıĢ oldukları projeleri, araĢtırmanın yürütülmesi 

esnasında çalıĢmanın kapsamıyla ilgili olarak ortaya çıkan yeni bilgiler ve yeni 

geliĢmeler ıĢığında ek bilgi ve açıklama talep ederek tekrar değerlendirmeye 

alabilirler. Klinik araĢtırma esnasında gönüllünün sağlığını, esenliğini veya 

güvenliğini olumsuz etkileyebilecek riskler ortaya çıktığı hallerde durdurulmasına, 

araĢtırmanın tekrar düzenlenmesi gerektiği durumlarda ise tamamen 

sonlandırılmasına karar verebilir. 

 E. AraĢtırma Ġzin BaĢvurusunda Yetkili Merci 

 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu ek m. 10 uyarınca, klinik 

araĢtırmaya baĢlanılabilmesi için, araĢtırmayı etik kurulun uygun görmesi ve Sağlık 

Bakanlığı veya bağlı kuruluĢlarından izin alınması gerekmektedir. ĠBÜKAHY‟de yer 

alan kurum, 663 sayılı KHK m. 58/15 uyarınca kurulan Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz 

Kurumu‟dur
286

. Ġlgili KHK ile Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu‟na klinik 

araĢtırmalar hakkında düzenleme yapma, izin verme ve denetleme yetkileri 

verilmiĢtir. Buna göre etik kurullar onay, Sağlık Bakanlığı bünyesinde kurulu 

Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu izin makamıdır. Diğer taraftan klinik 

araĢtırmalara izin almak için etik kurul ile Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumuna 

eĢ zamanlı baĢvuru yapılabileceği de düzenlenmiĢtir. Ancak bu durumda da Türkiye 

                                                             
285 Cankurt, “Tıbbi Müdahale ve Ġnsan Üzerinde Deney Bağlamında Ġlgilinin Rızası”, s.340. 
286 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.161. 
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Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu, onaylanmıĢ etik kurul kararı olmaksızın izin baĢvurusu 

hakkında karar vermeyecektir. Nitekim araĢtırma baĢvurusu, usulüne uygun Ģekilde 

yapıldığında ve baĢvuruda bulunması gereken bilgi ve belgelerde eksiklik 

bulunmaması ve etik kurul kararının sunulması halinde baĢvurunun kurum tarafından 

incelenerek otuz gün içinde sonuçlandırılacağı ĠBÜKAHY‟de düzenlenmiĢtir. 

 F. Etik Kurul Kararlarının Hukuki Niteliği ve Kanun Yolu  

 Etik kurul kararına karĢı kanun yollarına baĢvurulup baĢvurulamayacağına 

dair ĠBÜKAHY‟de açık hüküm bir hüküm bulunmamaktadır. Etik kurul tarafından 

verilen karara göre farklı yorumlar yapılabilecektir. Etik kurullar tarafından verilen 

kararların hukuki niteliğini saptamak açısından tek baĢına icrai nitelikte olup 

olmaması önem taĢır. Ġdari iĢlemin icrai olması için idarenin tek yanlı iradesi ile 

ilgisinin hukuki durumu üzerinde etki yapması gerekmektedir
287
. BaĢkaca bir iĢleme 

gerek olmadan doğrudan doğruya idare dıĢındaki kiĢiler üzerinde hukuki sonuç 

doğuran iĢlemler icrai iĢlem olarak kabul edilmektedir
288

. Etik kurul kararlarının icrai 

nitelikte olup olmaması, kararların iptal davasına konu edilip edilemeyeceğine iĢaret 

edecektir. Nitekim icrai nitelikte olmayan iĢlemler herhangi bir hukuki sonuç 

doğurmayacağından, bu kararlara karĢı idari yargıda iptal davası açılamayacaktır
289

. 

 Etik kurullar, klinik araĢtırmalar hakkında bilimsel ve etik yönden görüĢ 

bildirmektedir. Yapılacak bir ilaç araĢtırmasını ilgili etik kurulunun uygun görmesi 

ve Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu‟ndan izin alınması gerekmektedir. Etik 

kurulun araĢtırmayı uygun görmesi yani olumlu görüĢ bildirmesi onay 

niteliğindedir
290

.  

 Etik kurulun araĢtırma baĢvurusu ile ilgili olarak olumsuz görüĢ (ret kararı) 

verirse, klinik araĢtırmaya baĢlanamayacaktır. Etik kurulun bu iĢlemi, klinik 

                                                             
287 Metin Günday, Ġdare Hukuku, 10. Baskı, Ġmaj Yayınevi, Ankara, 2011, s.124; Kemal Gözler, 

Ġdare Hukuku – Cilt I, Ġkinci Baskı, Ekin Yayınları, Bursa, 2009, s.673; Bahtiyar Akyılmaz, Murat 

Sezginer, Cemil Kaya, Türk Ġdare Hukuku, 3. Baskı, Seçkin Yayınları, Ankara, 2012, s.367. 
288  Celal Erkut, Ġptal Davasının Konusunu OluĢturma Bakımından Ġdari ĠĢlemin Kimliği, 

DanıĢtay Yayınları, Ankara, 1990, s.119. 
289 Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.369. 
290 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.161. 
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araĢtırmanın baĢlanmasına engel olmakla, ilgili üzerinde doğrudan hukuki sonuç 

doğurmaktadır. Klinik araĢtırmanın baĢlamasını engelleyen olumsuz nitelikteki bu 

kararın icrai bir iĢlem olduğu kabul edildiği ihtimalinde doğrudan doğruya idari 

yargıda iptal davası açılabilecektir
291

.  

 Diğer taraftan ilgili etik kurul tarafından verilen olumsuz kararın gerekçesi ile 

birlikte ilgiliye bildirilmesi gerektiğinden, etik kurul tarafından verilen bir karar 

üzerine;  2577 sayılı Ġdari Yargılama Usulü Kanunu m. 11 uyarınca herhangi bir üst 

makamı bulunmayan etik kurula, kararın kaldırılması, geri alınması, değiĢtirilmesi 

veya yeni bir iĢlem yapılması talebi ile baĢvurması halinde ilgili etik kurulun itiraza 

cevap vermemesi veya reddetmesi üzerine genel hükümler gereği idare mahkemesine 

iptal istemiyle dava açılabileceği de savunulmaktadır
292
. Etik kurul kararına karĢı 

yapılan itiraz ile dava açma süresi durmaktadır. Ġtirazın reddedilmesi veya 

reddedilmiĢ sayılması halinde süre iĢlemeye baĢlayacaktır.  

 Etik kurul, kendi kararına karĢı yapılan baĢvuruya süresi dahilinde cevap 

vermemesi durumunda itirazın reddedilmiĢ sayılacağı aĢikardır. ĠBÜKAHY‟e göre, 

klinik araĢtırmalar etik kurulu görüĢünü, baĢvuru tarihinden itibaren en fazla on beĢ 

gün, biyoyararlanım-biyoeĢdeğerlilik çalıĢmaları etik kurulu ise görüĢünü en fazla 

yedi gün içerisinde baĢvuru sahibine bildireceği düzenlenmiĢtir. Söz konusu süreler, 

idarenin incelemesinin hızlı bir Ģekilde yapması için belirlenmiĢtir. Bu süreler 

içerisinde baĢvurucuya yanıt verilmemesi ret anlamına gelmeyecektir. 2577 sayılı 

Ġdari Yargılama Usulü Kanunu m. 10 uyarınca 60 gün içerisinde cevap verilmemesi 

halinde, isteğin reddedildiği sonucu ortaya çıkacak ve bu süreye göre iĢlemin iptali 

için dava açılabilecektir
293

. 

 Etik kurul tarafından olumlu görüĢ verildiği ihtimaline değinmemiz de 

gerekmektedir. Bu durumda ĠBÜKAHY‟ye göre etik kurul tarafından olumlu görüĢ 

verilse dahi, Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu‟nun izni gerekmektedir. Diğer bir 

                                                             
291 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.161. 
292  Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.369; Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç 

AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin Sorumluluğu, s.161. 
293 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.162. 
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deyiĢle, salt etik kurul tarafından verilen onay, klinik araĢtırmanın baĢlatılması için 

yeterli olmayacaktır. Bunun yanında, ilgili etik kurul tarafından verilen onay ile bağlı 

olmayan Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu araĢtırmaya izin vermeyebilir
294

. 

Nihayet, etik kurulların klinik araĢtırmalar ile ilgili vermiĢ olduğu onay niteliğindeki 

olumlu kararların, icrai nitelikte idari iĢlem olmadığı sonucunu çıkartabiliriz
295

. Bu 

nedenle de bu kararlar doğrudan doğruya iptal davasına konu edilemeyecektir
296

. 

Sonuç olarak, etik kurul kararlarının icrai olup olmadığına göre iptal davasına 

konu edilebileceğini görmekteyiz. Yukarıda belirtildiği üzere, etik kurul tarafından 

verilen olumsuz görüĢ yani ret kararı veya ret kararına yapılan itiraz reddi ya da 

cevap verilmemesi, icrai nitelikte birer iĢlem olduklarından doğrudan doğruya idari 

yargıda iptal davasına konu edilebilecektir. Yine, ĠBÜKAHY m. 13/1 hükmü lafzı 

doğrultusunda Bakanlık veya Kurum izni olmaksızın bazı araĢtırma projeleri 

baĢlatılabileceği anlaĢılmakla
297
, buna göre araĢtırma projesine baĢlanabilmesi için 

etik kurul kararının yeterli olduğu, ayrıca Bakanlık veya Kurum iznine gerek 

bulunmadığı durumlarda baĢkaca herhangi bir iĢleme gerek olmaksızın araĢtırma 

projesinin uygulanmasına baĢlanabileceğinden, etik kurul kararının icrai nitelikte 

olduğunu ve doğrudan doğruya iptal davasına konu edilebileceğini söyleyebiliriz
298

. 

Diğer taraftan, etik kurulun olumlu görüĢ (onay) içeren kararları, Bakanlık 

veya Kurum tarafından verilecek izninin araĢtırma projesine baĢlanabilmesi için Ģart 

olduğu hallerde, etik kurul kararı hazırlık iĢlemi (ön iĢlem) olduğundan, tek baĢlarına 

doğrudan doğruya idari yargıda iptal davasına konu edilemeyeceklerdir
299

.  

                                                             
294 Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.369; 
295 Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.369; Hakeri, Tıp Hukuku, s.146-147. 
296 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.162. 
297 “Klinik araĢtırmaların baĢlatılması ve yürütülmesi  

MADDE 13 – (1) Kurum izninin zorunlu olduğu klinik araĢtırmalar, Kurumun izni olmadan 

baĢlatılamaz. (Ek cümle:RG-25/6/2014-29041) Bu araĢtırmalar, kiĢisel verilerin gizliliğine riayet 

edilmek kaydıyla kamuya açık bir veri tabanına kaydedilir.” 
298 Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.369. 
299 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.162. 
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 G. Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurum’u Kararlarının Hukuki Niteliği 

ve KarĢı Kanun Yolu 

 Klinik ilaç araĢtırmaları için izin verme yetkisi Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz 

Kurumu‟ndadır. Klinik ilaç araĢtırmalarının baĢlanabilmesi için etik kurulun olumlu 

görüĢü ve Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu‟nun izni gereklidir. Etik kurul olumlu 

görüĢ bildirse dahi, Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu bu onay ile bağlı 

olmadığından, izin konusunda takdir yetkisine sahiptir.  

 Etik kurul tarafından verilen olumlu görüĢ ile birlikte Türkiye Ġlaç ve Tıbbi 

Cihaz Kurumu tarafından verilen izin, maddi açıdan koĢul iĢlemi, doğurduğu hukuki 

sonuç bakımından kurucu iĢlem, yöneldiği kiĢiler bakımından ise yararlandırıcı iĢlem  

niteliğindedir
300

. Ġlaç araĢtırmasına baĢlanılması, kurum tarafından verilen izne 

(ruhsat) bağlıdır
301
. Bu sebeple Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından 

verilen iznin iptali için idari yargıda iptal davası açılabilecektir. Ayrıca yukarıdaki 

baĢlıkta belirtildiği gibi ön iĢlem niteliğinde olan, etik kurul tarafından verilen 

olumlu görüĢün de hukuka aykırılığı bu davada ileri sürülebilecektir
302

. 

 AraĢtırma öncesinde Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumuna yapılan izin 

baĢvurusunun reddedilmesi de icrai nitelikte bir idari iĢlemdir
303
. Kurum tarafından 

bu yönde bir karar verildiği takdirde, ĠBÜKAHY m. 12/6
304

 uyarınca olumsuz karar 

baĢvurucuya gerekçeli olarak bildirildikten sonra, eksiklikler giderilerek tekrar 

                                                             
300 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.164. 
301  Turan Yıldırım, Ahmet Yağlı, “Ġlaca EriĢimde Ġdarenin Yetkileri”, I. Ulusal Sağlık Hukuku 

“Klinik AraĢtırmalar ve Ġlaç Hukuku” Sempozyumu, Seçkin Yayıncılık, Ankara, 2014, 55-77, 

s.55. 
302  Metin, Biyotıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.369; Karabacak Furuncı, “Türk Hukuk 

Düzeninde Etik Kurullar”, s.87-95; Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek 

Haklarının Korunması ve Ġdarenin Sorumluluğu, s.165. 
303 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.165. 
304 Madde 12 - AraĢtırma baĢvurusu ve izni 

“(6) Kurum araĢtırmanın yürütülmesine dair olumsuz bir karar vermiĢse, bunu gerekçeli olarak 

destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak üzere kararda belirtilen hususlarda 

gerekli değiĢiklikleri yaparak tekrar baĢvuruda bulunabilir veya karara gerekçeli olarak on beĢ  gün 

içinde itiraz edebilir. Bu süreçte inceleme süresi durdurulur. Talep edilen değiĢiklikler yerine 

getirilmediğinde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekçe sunulamaması hâlinde Kurum 

araĢtırmayı reddedebilir.”  
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baĢvuru yapılabilecektir. Tamamlanması talep edilen eksiklikler yerine 

getirilmediyse Kurum araĢtırmayı reddedebilir. Diğer bir halde, gerekli 

değiĢikliklerin yapılması yerine gerekçeli olarak Kurum‟a itiraz edilebilecektir. Bu 

iki durumda da, izin baĢvurusunun reddi yönünde karar verilmesi icrai bir iĢlem 

niteliğinde olduğunda, kanunun emrettiği sürelere uyularak idari yargıda iptal davası 

açılabilecektir. Yine baĢvurucu, Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından ret 

kararı üzerine gerekli değiĢiklikleri yapmaksızın ya da Kuruma itiraz etmeksizin 

doğrudan doğruya da idari yargıda iptal davası açabilecektir
305

.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                             
305 Kasapoğlu Turhan, Klinik Ġlaç AraĢtırmalarında Denek Haklarının Korunması ve Ġdarenin 

Sorumluluğu, s.165. 
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DÖRDÜNCÜ BÖLÜM 

KLĠNĠK ARAġTIRMALARIN CEZA HUKUKU BOYUTU VE 

ĠNSAN ÜZERĠNDE DENEY VE DENEME SUÇLARI 

I. ĠNSAN ÜZERĠNDE DENEY VE TEDAVĠ AMAÇLI DENEME 

KAVRAMLARI ĠLE TÜRK CEZA KANUNU’NDAKĠ DÜZENLEMELER 

 A. Genel Olarak 

 Klinik araĢtırmaların tamamının insan üzerinde deney niteliğinde olduğunu 

söyleyebiliriz. Klinik araĢtırmalar, hukuk ve etik ile alakalı tartıĢmaların tam 

ortasında bulunan, önemli bir konudur. Klinik araĢtırmalar terazinin iki kefesi 

arasında, yani bilimsel özgürlük ile araĢtırmalara konu edilen gönüllülerin haklarının 

ve esenliklerinin korunması arasında denge oluĢturulması ve araĢtırma süresince de 

korunmak zorundadır. Tüm bunların yanında klinik araĢtırmaların ceza hukuku 

boyutu da göz ardı edilemeyecek düzeydedir
306

. 

 Vücut bütünlüğü, yaĢam hakkı gibi kiĢiye bağlı olmasının yanında aynı 

zamanda geliĢtirilmesi ve korunması gereken toplumsal bir değer olarak karĢımıza 

çıkmaktadır. Ancak yaĢam hakkından farklı olarak bireyler hukuka uygun olduğu 

ölçüde vücut bütünlüğü hakkı üzerinde bazı tasarruflarda bulunabilirler
307

. 

Tıbbi deney, süregelmiĢ klasik tıbbi yöntemlerden farklı olarak, henüz 

araĢtırma aĢamasında bulunan ve insanlara uygulandığı takdirde, sonuçlarının ne 

olacağı kesin olarak bilinmeyen yöntemlerin insanlar üzerinde uygulanması olarak 

tanımlanmaktadır
308
. TCK m. 90 ile sağlıklı ve hasta insanlar üzerinde deney ve 

denemeler yapılması yasaklanmıĢ, ancak belirli koĢulların varlığı halinde, açıklanan 

rızaya hukuki geçerlilik tanınması suretiyle deney ve denemelerin önü açılmıĢtır
309

. 

                                                             
306 Gülsün Ayhan Aygörmez Uğurlubay, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçuna ĠliĢkin Bazı 

Tespitler”, Ġnönü Üniversitesi Hukuk Fakültesi Dergisi Özel Sayı Cilt:1, 2015, s.166.  
307 Nur Centel/ Hamide Zafer/ Özlem Yenerer Çakmut, KiĢilere KarĢı ĠĢlenen Suçlar, Beta Yay., 3. 

Bası, Ġstanbul, 2016, s.121. 
308 Mehmet Ayan, Tıbbi Müdahalelerden Doğan Hukuki Sorumluluk, Ankara, Kazancı Hukuk 

Yayınları, 1991, s.18. 
309 Üzülmez, Vücut Dokunulmazlığına KarĢı Suçlar, s.117. 
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TCK m. 90 insan üzerinde deney ve deneme olarak iki farklı suç tipi ile; ilk üç 

fıkrası
310

 “bilimsel amaçlı deneyin”, aynı maddenin dördüncü fıkrası
311

 “tedavi 

amaçlı deneme”nin cezaya konu olacağı düzenlenmiĢtir. Türk Hukuk sistemine göre 

bu iki fiilin suç olarak cezalandırılabileceği kabul edilmektedir. Bu iki suç tipinin 

unsurları büyük oranda birbiriyle örtüĢmekle birlikte, hareket, netice, hukuka 

aykırılık unsuru ve nitelikli haller bakımından farklılıklar göstermektedir
312

. TCK m. 

90, özünde bir ceza normundan ziyade, düzenleyici bir norm niteliğine sahip olmakla 

birlikte deney ve denemenin koĢullarının belirlenmesi çabasının ağır bastığı 

görülmektedir
313

.  

                                                             
310 “(1) Ġnsan üzerinde bilimsel bir deney yapan kiĢi, bir yıldan üç yıla kadar hapis cezası ile 

cezalandırılır.   

(2) Ġnsan üzerinde yapılan rızaya dayalı bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için; 

a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alınmıĢ olması, 

b) Deneyin öncelikle insan dıĢı deney ortamında veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılmıĢ olması, 

c) Ġnsan dıĢı deney ortamında veya hayvanlar üzerinde yapılan deneyler sonucunda ulaĢılan bilimsel 

verilerin, varılmak istenen hedefe ulaĢmak açısından bunların insan üzerinde de yapılmasını gerekli 

kılması, 

d) Deneyin, insan sağlığı üzerinde öngörülebilir zararlı ve kalıcı bir etki bırakmaması, 

e) Deney sırasında kiĢiye insan onuruyla bağdaĢmayacak ölçüde acı verici yöntemlerin 

uygulanmaması, 

f) Deneyle varılmak istenen amacın, bunun kiĢiye yüklediği külfete ve kiĢinin sağlığı üzerindeki 

tehlikeye göre daha ağır basması, 

g) Deneyin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak açıklanan rızanın 

yazılı olması ve herhangi bir menfaat teminine bağlı bulunmaması,  

Gerekir. 

(3) (DeğiĢik: 31/3/2005 – 5328/7 md.) Çocuklar üzerinde bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu 

gerektirmemesi için ikinci fıkrada aranan koĢulların yanı sıra;  

 a) Yapılan deneyler sonucunda ulaĢılan bilimsel verilerin, varılmak istenen hedefe ulaĢmak açısından 

bunların çocuklar üzerinde de yapılmasını gerekli kılması,  

 b) Rıza açıklama yeteneğine sahip çocuğun kendi rızasının yanı sıra ana ve babasının veya vasisinin 

yazılı muvafakatinin de alınması,  

c) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanının bulunması,  

 Gerekir.”  
311 “(4) Hasta olan insan üzerinde rıza olmaksızın tedavi amaçlı denemede bulunan kiĢi, bir yıla kadar 

hapis cezası ile cezalandırılır. Ancak, bilinen tıbb  müdahale yöntemlerinin uygulanmasının sonuç 

vermeyeceğinin anlaĢılması üzerine, kiĢi üzerinde yapılan rızaya dayalı bilimsel yöntemlere uygun 

tedavi amaçlı deneme, ceza sorumluluğunu gerektirmez. Açıklanan rızanın, denemenin mahiyet ve 

sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak yazılı olması ve tedavinin uzman hekim 

tarafından bir hastane ortamında yapılması gerekir.” 
312 BarıĢ Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, Yeditepe Hukuk Fakültesi Dergisi, 

Cilt XIII Sayı:2, 1-44, s.3. 
313  Aysun AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, Marmara Üniversitesi Sosyal 

Bilimler Enstitüsü Doktora Tezi, Ġstanbul, 2011, s.148; Hakeri, Tıp Hukuku, s.1046. 
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Ġnsan üzerinde deney ve deneme suçları, 5237 sayılı TCK ile ceza hukuku 

mevzuatında yerini almıĢ, yürürlükten kaldırdığı 765 sayılı Türk Ceza Kanunu‟nda 

yer almadığını da belirtmek isterim
314

. 

 B. Kavramlar 

  1. Bilimsel Amaçlı Deney   

Deney; “Bilimsel bir gerçeği göstermek, bir yasayı doğrulamak, bir varsayımı 

kanıtlamak amacıyla yapılan iĢlem, tecrübe”; “Bilinmeyen bir Ģeyi bulmak, bir 

ilkeyi, bir varsayımı sınamak amacıyla yapılan eylem ya da iĢlem”; “Bir değiĢkenin 

etkilerini gözlemek üzere koĢulları hazırlanmıĢ ya da amaçlı olarak düzenlenmiĢ 

gözlem ya da deneyleme sürecinin ürünü” olarak tanımlanmaktadır
315

. Bilimsel 

deneyler, tedavi amacı olmayan nitelikte ve bilimsel araĢtırma gayesi öne çıkan, 

sonuçları önceden bilinmeyen araĢtırma faaliyetleridir
316

. 

Bilimsel amaçlı deney, hasta ya da sağlıklı bireylerde, doğrudan ya da dolaylı 

olarak bilimsel bilgi üretmek amacıyla yapılan her türlü araĢtırma olarak 

tanımlanabilir
317
. Tıbbi deneyin bilimsel deneyin kapsamına girdiği barizdir. Bunun 

yanında bilimsel amaçlı deney kapsamına yalnızca tıbbi deneyler girmemekte, 

bilimsel niteliğe sahip tüm araĢtırmalar bu kapsama girmektedir
318
. Ġnsan üzerinde 

yapılan bu tip müdahalelerin öncelikli amacı, gönüllünün sağlığının geri 

kazandırılmasından çok, araĢtırmanın sonuçlarının gözlemlenmesidir
319

. Bilimsel 

amaçlı deneyi, 5237 sayılı TCK‟nın ilk üç fıkrası cezalandırılabilecek olan fillerden 

saymıĢtır.  

Ġnsanların vücut dokunulmazlığı ve kiĢilik hakları, gerek ulusal gerekse de 

uluslararası mevzuatlarda koruma altına alınmıĢtır. Bununla beraber insanlar 

                                                             
314 AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.149. 
315 www.tdk.gov.tr, (Çevrimiçi), 01.11.2019. 
316 Zarife ġenocak, Özel Hukukta Hekimin Sorumluluğu, Ankara Üniversitesi Hukuk Fakültesi 

Yayınları No. 529, Ankara, 1998, s.68. 
317 Veli Özer Özbek, Nihat Kanbur, Koray Doğan, Pınar Bacaksız, Ġlker Tepe, Türk Ceza Hukuku 

Özel Hükümler, Ankara, Seçkin Yayınevi, 2010, s.287. 
318 Üzülmez, Vücut Dokunulmazlığına KarĢı Suçlar, s.120; Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney 

ve Deneme Suçları, Ankara, Yetkin Yayınları, 2012, s.83. 
319 Ayan, Tıbbi Müdahalelerden Doğan Hukuki Sorumluluk, s.14. 

http://www.tdk.gov.tr/
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üzerinde bilimsel amaçlı deney yapılabilmesi birtakım Ģartların varlığına 

bağlanmıĢtır. Temel haklardan olan vücut dokunulmazlığı hakkının yansıması olarak, 

Anayasanın 17. maddesinin ilk iki fıkrasını konumuz bakımından 

değerlendirmeliyiz. Normlar hiyerarĢisinde en üstte bulunan Anayasa tarafından, 

insan üzerinde deney yapılabilmesi için; kanunlarda belirtilen Ģartlara uyulması, 

müdahalenin kanuni bir dayanağının olması ve kiĢinin rızasının gerekliliği ortaya 

konulmuĢtur. Yine Anayasa m. 90 gereği usulüne uygun yürürlüğe konulmuĢ 

uluslararası antlaĢmalar ulusal hukuk düzleminde kanun hükmünde sayılırlar. Hatta 

bu antlaĢmalar temel hak ve özgürlüklere iliĢkin ise ulusal mevzuatla çeliĢki halinde, 

söz konusu uluslararası antlaĢma hükümleri esas alınır. Konumuzla ilgili 

müdahaleler temel haklara iliĢkin olan müdahaleler olup, uluslararası Ġnsan Hakları 

ve Biyotıp SözleĢmesi ile koruma altına alınmıĢtır.  

  2. Tedavi Amaçlı Deneme 

 Henüz tıbbi standarda dahil edilmeyen ilaç veya tıbbi yöntemin, tedavi 

amacıyla tatbik edilmesi, “tedavi amaçlı deneme” olarak adlandırılmaktadır. Tedavi 

amaçlı denemeyi, bilimsel amaçlı deneyden ayıran temel nokta, hastanın tedavisi gibi 

tıbbi endikasyonunu iĢaret eden bir unsurun olmasıdır
320
. Tedavi amaçlı deneme 

hasta olan insan üzerinde bilindik tedavi yöntemlerinin hiçbirinin kafi gelmediği 

durumlarda söz konusu olabilecektir. Hasta üzerinde tedavi amaçlı denemeler, 

uygulanacak tedavi tıp biliminin verilerine göre henüz kesin sonuçlar bahĢetmeyen 

müdahalelerdir
321

. Bunun yanında müdahale yönteminin yalnızca riskli ve yeni 

olmasına karĢılık, müdahalenin tıbbi standartlara dahil olması durumunda 

denemeden ziyade standart bir uygulamadan söz edilebilecektir
322
. Tedavi amaçlı 

denemelerin asıl amacı hastanın bedensel ve ruhsal rahatsızlığının ortadan 

kaldırılmasıdır
323

. 

                                                             
320 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.5. 
321  Özlem Yenerer Çakmut, “Hekimin Cezai Sorumluluğu”, Uluslararası I. Sağlık Hukuku 

Sempozyumu, Ġstanbul, 12 Levha Yayıncılık, 2011, s.283. 
322 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.6. 
323 Ünal Er, Sağlık Hukuku, SavaĢ Yayınevi, Ankara, 2008, s.119. 
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  3. Deney ve Deneme ile Klinik AraĢtırmanın ĠliĢkisi 

Klinik araĢtırma, 28617 sayılı ve 2013 yürürlük tarihli KAHY ve 25.06.2014 

tarihinde değiĢen adıyla ĠBÜKAHY‟nin tanımlar baĢlıklı m. 4/1.t bendinde “Bir veya 

birden fazla araştırma ürününün klinik, farmakolojik veya diğer farmakodinamik 

etkilerini ortaya çıkarmak ya da doğrulamak; advers olay veya 

reaksiyonlarını tanımlamak; emilim, dağılım, metabolizma ve atılımını tespit etmek; 

güvenliliğini ve etkililiğini araştırmak amacıyla insanlar üzerinde 

yürütülen çalışmalar” olarak tanımlanmıĢtır. Yine ĠBÜKAHY‟de tanımlar baĢlıklı 

md.4‟te “klinik ilaç araĢtırmaları”, “ilaç dıĢı klinik araĢtırmalar” ve  “gözlemsel 

klinik araĢtırmalar” Ģeklinde ayrıma yer verilmiĢtir. 

ĠBÜKAHY çerçevesindeki “klinik araĢtırma” kavramı, Türk Ceza 

Kanunu‟nun “insan üzerinde deney” ve “tedavi amaçlı deneme” kavramlarına göre 

daha genel niteliklidir
324
. Klinik araĢtırmalar, bilimsel amaçlı deney ve tedavi amaçlı 

denemenin üstünde yer alan bir kavram olarak görülmelidir. Çünkü, insan konulu 

klinik araĢtırmaların tümü insan üzerinde bir deney ya da deneme yapılması sonucu 

doğurmaktadır. Ancak her yapılan deneyin ya da denemenin bir klinik araĢtırma 

vasfı taĢıması gerekmez.  

 C. Korunan Hukuki Menfaat 

 Bu suçlar ile korunan hukuki menfaatler birden fazla olmakla birlikte, bunlar 

birbiriyle yakın iliĢkidedir. Genel olarak korunan hukuki menfaatler, kiĢinin yaĢam 

hakkı ve vücut bütünlüğüdür. KiĢinin dokunulmazlığı, maddi ve manevi varlığı 

Anayasa m. 17 ile güvence altına alınmıĢtır
 325

. Diğer taraftan da, insan üzerinde 

                                                             
324 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.8. 
325 “I. KiĢinin Dokunulmazlığı, Maddi ve Manevi Varlığı 

Herkes, yaĢama, maddi ve manevi varlığını koruma ve geliĢtirme hakkına sahiptir. 

Tıbbi zorunluluklar ve kanunda yazılı haller dıĢında, kiĢinin vücut bütünlüğüne dokunulamaz; rızası 

olmadan bilimsel ve tıbbi deneylere tabi tutulamaz. 

Kimseye iĢkence ve eziyet yapılamaz; kimse insan haysiyetiyle bağdaĢmayan bir cezaya veya 

muameleye tabi tutulamaz. 

MeĢru müdafaa hali, yakalama ve tutuklama kararlarının yerine getirilmesi, bir tutuklu veya 

hükümlünün kaçmasının önlenmesi, bir ayaklanma veya isyanın bastırılması, sıkıyönetim veya 

olağanüstü hallerde yetkili merciin verdiği emirlerin uygulanması sırasında silah kullanılmasına 

kanunun cevaz verdiği zorunlu durumlarda meydana gelen öldürme fiilleri, birinci fıkra hükmü 

dıĢındadır.” 
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gerçekleĢtirilen bilimsel amaçlı deney ve denemelerin dayanağını Anayasa‟nın m. 

27‟de
326

 düzenlenen bilim ve sanat hürriyeti oluĢturmaktadır
327

. Ġlgili madde 

uyarınca herkes, bilim ve sanatı serbestçe öğrenme ve öğretme, açıklama, yayma ve 

bu alanlarda her türlü araĢtırma hakkına sahiptir. Ancak Anayasa m. 17, bilim ve 

sanat özgürlüğünü sınırlandırmaktadır. Anayasa‟nın 17. maddesinde düzenlenen 

yaĢam hakkı en temel hak olup, diğer hakların kullanılabilmesinin de ön Ģartıdır. 

Vücut bütünlüğü ise kiĢinin bedensel ve ruhsal bütünlüğünü ifade eden bir kiĢilik 

değeri olmakla birlikte yaĢam hakkından farklı olarak vücut bütünlüğü hakkı 

üzerinde tasarrufta bulunabilmesi mümkündür 
328

. Bu sebeple kanun koyucu, TCK 

90. maddede insan üzerindeki deneyleri suç sayarak yaptırım altına alırken, ihlal 

edilen hukuksal değeri ve haksızlık içeriğini de gözeterek insan üzerinde bilimsel 

deneyin rızaya dayalı olması halinde ceza sorumluluğu gerektirmemesini sıkı 

koĢullara bağlamıĢtır
329

. 

II. ĠNSAN ÜZERĠNDE DENEY VE DENEME SUÇLARININ UNSURLARI 

 Suçun unsurları, 5237 sayılı TCK tarafından benimsenen suç teorisi ıĢığında; 

maddi unsur, manevi unsur ve hukuka ayrılık unsurları üzerinden incelenmelidir
330

. 

 

                                                             
326“ IX. Bilim ve sanat hürriyeti 

MADDE 27- Herkes, bilim ve sanatı serbestçe öğrenme ve öğretme, açıklama, yayma ve bu alanlarda 

her türlü araĢtırma hakkına sahiptir. 

Yayma hakkı, Anayasanın 1 inci, 2 nci ve 3 üncü maddeleri hükümlerinin değiĢtirilmesini sağlamak 

amacıyla kullanılamaz. 

Bu madde hükmü yabancı yayınların ülkeye girmesi ve dağıtımının kanunla düzenlenmesine engel 

değildir.” 
327  Sinan Bayındır, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, Marmara Üniversitesi Hukuk 

Fakültesi Hukuk AraĢtırmaları Dergisi, Cilt 24, Sayı 1, Ġstanbul, 2018, s.84. 
328 Bayındır, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.84. 
329 Ali Parlar, Muzaffer Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, Seçkin Yayınevi, Ankara, 

2010, s.1546. 
330 Ġzzet Özgenç, Türk Ceza Hukuku Genel Hükümler, Ankara, Seçkin Yayınevi, 2007, s.168. 
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 A. Ġnsan Üzerinde Bilimsel Amaçlı Deney Suçu Bakımından 

  1. Maddi Unsur 

   a. Suçun Faili 

5237 sayılı Türk Ceza Kanunu‟nun 90. maddesinin 1. fıkrasıyla, insan 

üzerinde deney suçunun faili, “insan üzerinde bilimsel deney yapan kiĢi” olarak 

tanımlanmıĢtır. Öğretide ağırlıklı görüĢ, bilimsel amaçlı deney suçunun failinin 

herkes olabileceği, yani özgü nitelikte bir suç olmadığıdır
331
. Ağırlıklı görüĢlerin 

yanı sıra, bu suçun özgü suç olduğunu savunan yazarlar da bulunmaktadır
332

.  

 

Suçun, özgü suç olmadığını ve herkes tarafından iĢlenebileceğini savunan 

yazarlar, herhangi bir yetkinliği olmayan kiĢinin, insan üzerinde araĢtırma 

mahiyetinde müdahaleler yapabileceğini ve eğer bu tip müdahaleler maddede 

belirtilen suç unsurlarını taĢıyorsa, failin TCK m. 90 uyarınca cezalandırılabileceğini 

savunurlar. Söz konusu görüĢü savunanlarca, kanuni düzenlemede her ne kadar 

bilimsel deney kavramı kullanılmıĢsa da, kullanılan bilimsel ifadesinin faile iliĢkin 

bir özellik ya da statüyü göstermediğini, bilimsel ifadesinin deney suçunun maddi 

unsurunun tipe uygun hareketini nitelemek ve belirlemek olduğu belirtilmektedir
333

. 

Buna istinaden insan üzerinde deney gerçekleĢtiren kiĢi, hekim ya da bilim insanı 

olmasa dahi, maddede belirtilen koĢullara riayet etmeksizin gerçekleĢtirirse, insan 

üzerinde deney suç tipi ihlal edilmiĢ olacaktır
334
. Bu görüĢü savunanlara göre ayrıca, 

                                                             
331 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1048; Yener Ünver, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, Klinik 

AraĢtırmalar Kitabı 2014, Ankara, 2014, s.462; Üzülmez, Vücut Dokunulmazlığına KarĢı Suçlar, 

s.119; Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.19; AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve 

Deneme Suçları, s.215; Ekici-ġahin “Klinik AraĢtırmalardan Doğan Cezai Sorumluluk”, s.482; Cahid 

Doğan, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Tedavi (ĠyileĢtirme) Amaçlı Deneme Suçlar”, Ġlaç ve Tıp 

Alanında Ceza Hukuku Etik ve Tıbbî Sorunlar Sempozyumu, Ġstanbul 2008, s.96; 

Özbek/Kanbur/Doğan/Bacaksız/Tepe, Özel Hükümler, s. 238-239; Ersan ġen, “Ġnsan Üzerinde 

Bilimsel Deney ve Deneme Suçları”, V. Türk-Alman Tıp Hukuku Sempozyumu, Tıp Ceza 

Hukukunun Güncel Sorunları, 28 ġubat - 1 Mart 2008, Ankara 2008, 588 - 646, s.607.  
332 Aygün-EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.54; Necati Meran, KiĢilere KarĢı 

Suçlar, Ankara, Seçkin Yayınevi, 2008, s. 211; Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. 

Cilt, s.1546; Hafızoğulları/Özen, Özel Hükümler- KiĢilere KarĢı Suçlar, US–A Yayıncılık, 2017,  

s.92.  
333 AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.215. 
334 Ünver, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.151; ġen, “Ġnsan Üzerinde Bilimsel Deney 

ve Deneme Suçları”, s.607; Bayındır, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.89. 

https://www.seckin.com.tr/browser/fy/826725864
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ilgili maddenin düzenlemesinde yer alan “bilimsel” ifadesinin kullanılmasının suçun 

faillerini sınırlama maksatlı olması için, kanun koyucunun açıkça bu suçu özgü suç 

olarak düzenlemesi gerektiğini belirtirler. Bunun yanında bilimsel araĢtırma ya da 

çalıĢma yapılması yetkisinin de sadece bilim insanlarının elinde olmadığı ve bilimsel 

deney yapılmasının sadece tıp alanındaki hekimlere münhasır bir yetki olmadığı da 

savunulmaktadır
335
. Dolayısıyla deneyin bilimsel amaçla yapılması suçun oluĢumu 

için yeterli olup, ayrıca deneyin mutlaka tıbbi bir deney olması zorunlu değildir
336

. 

 

Bilimsel amaçlı deney suçunun failinin belirlenmesinde en önemli ölçüt, 

bilimsel içerikli, bilim mantığı ile etiğine dayanan ve bilimsel yöntemlere uygun 

Ģekilde, bilimsel verilere ulaĢmak ve bu verilerin bilimsel uzmanlaĢma elde etmiĢ 

kiĢilerce yapılmasıdır
337
. Sayılan yöntemlere uygun olarak ve konusunda bilimsel 

uzmanlaĢma elde etmiĢ kiĢilerce gerçekleĢtirilmeyen çalıĢmaların, TCK m. 90 

anlamında bilimsel amaçlı deney sayılması söz konusu olmayacaktır. Dolayısıyla, 

konusunda bilimsel yetkinliği olmayan kiĢilerin yaptıkları deneyler, bilimsel nitelikte 

deney olmayacağından, bu deneylerin TCK‟nın 90. maddesi kapsamında 

değerlendirilebilmesi de mümkün değildir
338

. Bu nedenle insan üzerinde deney 

suçunun herkes tarafından iĢlenebileceğini savunan yazarlar, uygulamada çoğunlukla 

hekim ya da tıp alanında insanlarla ilgili araĢtırma yapan bilim adamları, 

araĢtırmacıların fail olabileceğini de belirtmektedir
339
. Hareketin niteliğine göre, 

gerekli uzmanlaĢma ve yetkinliğe sahip olmayanlar tarafından yapılacak bu tip 

müdahaleler, TCK m. 86-89 uyarınca yaralama suçunu, koĢulları mevcutsa TCK m. 

94 ve 95 uyarınca iĢkence suçunu ve eğer bu tip müdahalelere maruz kalan kiĢi 

ölmüĢ ise TCK m. 81-83 uyarınca insan öldürme suçunu oluĢturabileceğini 

                                                             
335  ġen, “Ġnsan Üzerinde Bilimsel Deney ve Deneme Suçları”, s.608; Bayındır, “Ġnsan Üzerinde 

Deney ve Deneme Suçları”, s.89. 
336 Üzülmez, Vücut Dokunulmazlığına KarĢı Suçlar, s.120; Hakan Hakeri, “Ġnsan Üzerinde Deney-

Deneme ve Ceza Sorumluluğu”, II. Sağlık Hukuku Kurultayı, 7-8 Kasım 2008, Ankara, 2009, 299-

327, s.324; Özbek, Türk Ceza Hukuku Özel Hükümler, s.250. 
337 ġen, “Ġnsan Üzerinde Bilimsel Deney ve Deneme Suçları”, s.608. 
338 AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.216. 
339 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1048; Özbek, Türk Ceza Hukuku Özel Hükümler, s.248; Üzülmez, 

Vücut Dokunulmazlığına KarĢı Suçlar, s.119. 
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söyleyebiliriz
340

. Yani bilimsel nitelikte olmayan fiiller, somut olaydaki sonuçlarına 

TCK m. 90/1 uyarınca değil de, yukarıdaki hükümlere göre cezalandırılacaktır
341

. 

 

Özgü suç olduğunu savunan yazarlar ise, bu suçun yalnızca bu tarz bir 

müdahaleye yetkilendirilmiĢ olan kiĢiler (örnek olarak; araĢtırmacı hekim, 

yardımcıları) tarafından iĢlenebileceğini savunmaktadırlar. Bu görüĢü savunanlar, 

madde metninde “insan üzerinde bilimsel deney yapan kişi” denildiğini belirtmekle, 

bu suçun herkes tarafından değil, ancak bilimsel deney yapmaya yetkili kiĢiler 

tarafından iĢlenebileceği üzerinde durmaktadırlar. Deneyi yapmakla 

görevlendirilmeyen veya yetkilendirilmeyen bir kiĢi tarafından bilimsel bir deney 

yapılmıĢ olsa da, hukuka uygun olarak kendisine verilen bir yetki ya da hak 

olmadığından ortada bir bilimsel deney olmadığını, bu sebeple de kanunda 

düzenlenen bilimsel deney fiilinin yokluğu nedeniyle bu suçun oluĢmayacağını 

belirtirler
342

. 

 Kanaatimce, TCK‟nın 90. maddesinde düzenlenen bilimsel amaçlı deney 

suçunun faili, konusunda bilimsel uzmanlaĢma elde etmiĢ, yapacağı deneye bilimsel 

nitelik kazandırabilecek herkestir
343
. Her ne kadar maddenin gerekçesinde “sağlıklı 

ve hasta insanlar üzerinde yapılacak biyotıbbi deney” kavramı kullanılmıĢ olsa da, 

maddenin ilk üç fıkrasıyla insan üzerinde deney suçu düzenlenmektedir. Buna 

istinaden tıp bilimi ile sınırlı olmaksızın, insan üzerinde gerçekleĢtirilen her türlü 

bilimsel deney, TCK m.90 kapsamındadır. Bu sebeple de, fail açısından tıp bilimi 

üzerinde uzmanlaĢma zorunluluğu bulunmadığı sonucu ortaya çıkmaktadır
344
. Tüm 

bu görüĢler ıĢığında, insan üzerinde deney suçunun özgü nitelikte bir suç olmadığı, 

failinin herkes olabileceği ve failin deneyin yapıldığı alanla ilgili bilimsel 

uzmanlaĢma sahibi olması ve deneye bilimsellik katmasının yeterli olduğu 

söyleyebiliriz. 

                                                             
340 Özbek, TCK 90,f.5 ile bu hali neticesi sebebiyle ağırlaĢtırılmıĢ deney olarak nitelemektedir. Bkz. 

Özbek vd., Türk Ceza Hukuku Özel Hükümler, s.251. 
341 Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, s. 1547; Özbek, Türk Ceza Hukuku Özel 

Hükümler, s.531-532. 
342 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.54. 
343 AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.217. 
344 AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.217. 
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 Bunun yanında gerek bilimsel amaçlı deneyin, gerekse de tedavi amaçlı 

denemelerin kiĢiler tarafından kendi bedenleri üzerinde gerçekleĢtirilmesi olasılık 

dahilindedir. Zira özellikle tıp alanında, hastalığa derman olabilecek bir etken 

maddenin keĢfedildiği zannıyla kiĢinin etken maddeyi baĢkaları üzerinde 

uygulamadan önce kendi üzerinde uygulama ihtimali oldukça fazladır. Bu ihtimalde 

ceza hukuku bakımından suç oluĢmayacaktır. Çünkü aynı kiĢi bir suçun hem faili, 

hem de mağduru olamaz. 

   b. Suçun Mağduru 

 Bu suçun mağduru ise herkes, yani üzerinde bilimsel deney yapılan insanlar 

olabilir. ġüphesiz suçun mağduru yalnızca gerçek ve hayatta olan kiĢiler 

olabilecektir. Bu suçun konusunu yalnızca yaĢayan insanlar üzerinde yapılan 

müdahaleler oluĢturur. Türk Hukuk sisteminde ölüm, beyin ölümünün gerçekleĢtiği 

an olarak kabul edilmektedir. Bu nedenle ölü bir insan üzerinde bu tip bilimsel 

amaçla yapılan müdahaleler TCK m. 90 anlamında değil, ancak TCK m. 130
345

 

gereğince kiĢinin hatırasına hakaret suçu kapsamında cezalandırılabilir. Yine suçun 

mağduru olarak yalnızca gerçek ve yaĢayan bir kiĢi düĢünüleceği için 

cenin
346

üzerinde yapılacak deney ve denemeler, bu madde kapsamında 

cezalandırılmayacaktır
347

. 

   c. Suçun Konusu 

Suçun konusu denildiğinde, maddi ve hukuki konu akla gelmektedir. Suçun 

maddi konusu, üzerinde bilimsel deney yapılan kiĢinin vücudu, bedenidir. Yani, 

üzerinde deney gerçekleĢtirilen insandır. Ancak insan bedeninden ayrılan parçalar 

                                                             
345

 “KiĢinin hatırasına hakaret 

MADDE 130. - (1) Bir kimsenin öldükten sonra hatırasına en az üç kiĢiyle ihtilât ederek hakaret eden 

kiĢi, üç aydan iki yıla kadar hapis veya adl  para cezası ile cezalandırılır. Ceza, hakaretin alenen 

iĢlenmesi hâlinde, altıda biri oranında artırılır. 

(2) Bir ölünün kısmen veya tamamen ceset veya kemiklerini alan veya ceset veya kemikler hakkında 

tahkir edici fiillerde bulunan kiĢi, üç aydan iki yıla kadar hapis cezası ile cezalandırılır.” 
346 “TCK‟nın 90. maddesinde düzenlenen insan üzerinde deney suçunun, anne rahmindeki (in-vivo) 

embriyolar bakımından genetik müdahale içeren araĢtırmaları da kapsadığı görüĢü için bkz. Ali Sefa 

Türkmen, “Doğum Öncesi Genetik Müdahalenin Hukuki Etkileri”, Ġstanbul Üniversitesi Sosyal 

Bilimler Enstitüsü, Ġstanbul, 2017, s.76.   
347 Metin, Biyo-Tıp Etiği ve Hukuk (Ġkinci Edisyon), s.431. 
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suçun konusunu oluĢturmayacaktır. Bu nedenle kök hücre çalıĢmaları ile döllenmiĢ 

insan yumurtası üzerindeki araĢtırmalar TCK m. 90 uyarınca cezalandırılmayacaktır 

348
. Bunun dıĢında beden kavramı salt değerlendirilmediğinde, psikolojik nitelikte 

bir araĢtırma için deney yapılıyorsa insanın ruhsal yapısı da suçun maddi konusunu 

oluĢturabilecektir.  

Hukuki konu ise, suçla korunan hukuki değeri iĢaret etmekle birlikte, bu suçta 

birden fazla değer korunan hukuki değer bulunmaktadır. KiĢinin insan onuru, kendi 

geleceğini belirleme hakkı, vücut dokunulmazlığı ve kiĢi özgürlüğünün korunması 

istenmiĢtir. Dolayısıyla bu suç karma nitelikli bir suç olma özelliğini taĢır.  

   d. Hareket 

Hareket, kanun hükmü gereğince yaĢayan bir insan üzerinde bilimsel deney 

yapılması olarak düzenlenmiĢtir. Bu suç kapsamında akla gelen deneyler ağırlıkla 

tıbbi deneyler olsa da, deneyin yalnızca “bilimsel” olması Ģartı vardır. Bu nedenle 

insan üzerinde gerçekleĢtirilen diğer deneyler de, bilimsel olmak kaydıyla bu madde 

kapsamına girmektedir
349

. Failin fiile bilimsel niteliği kazandırmasının yanında 

ayrıca bilime hizmet amacı taĢımasının gereği ve önemi bulunmamaktadır. Bilimsel 

deneyin niteliği belirlenirken; failin kendi yaptığı deneyi “bilimsel” amaçla 

gerçekleĢtirmesi gibi sadece sübjektif ölçüte bağlanmamalı
350

, deneyin objektif ve 

ilgili bilim dalında yetkin kiĢiler tarafından “bilimsel” kabul edilip edilmediğine 

bakılmalıdır
351
.  Yine bilimsel deney niteliğinden söz edilebilmesi için, herhangi bir 

merci tarafından izin verilmesi de gerekmez
352
. Ġnsan üzerinde deney suçu icrai 

hareket gerektirmekle birlikte, ihmal suretiyle iĢtirak edilebilecektir
353

. 

                                                             
348 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.23. 
349 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1048-1049; Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.23. 
350 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.26. 
351 Aygörmez Uğurlubay, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçuna ĠliĢkin Bazı Tespitler”, s.186. 
352 KarĢı görüĢ için bkz. Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.82. 
353 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.27. 
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   e. Netice 

Ġnsan üzerinde deney suçu, deney fiilinin gerçekleĢtirilmesi ile neticeye 

ulaĢtığı için neticesi harekete bitiĢik suçtur
354
. Failin deney yaptığını bilmesi suçun 

oluĢumu için yeterli olup, mağdura zarar verilmiĢ olup olmaması önem arz etmez. Bu 

bağlamda bu suç tipi soyut tehlike suçu niteliği taĢır ve herhangi bir sonuç 

aranmaz
355

. 

 2. Manevi Unsur 

Ġnsan üzerinde deney suçu yalnızca kasten iĢlenebilen bir suç olmakla, 

taksirle iĢlenmesi mümkün değildir. 5237 sayılı TCK‟da benimsenen ruha göre de, 

özel olarak taksirle iĢlenebileceği belirtilmediğinden, ana kural gereği kasten 

iĢlenebilecek bir suçtur. Dolayısıyla, suçun maddi unsurları veya hukuka uygunluk 

koĢullarında hataya düĢen failin kastı ortadan kalkacak ve taksiri nedeniyle 

cezalandırılması da mümkün olmayacaktır
356
. Bunun yanında, fiil taksirle yaralama 

veya öldürme gibi baĢka bir suçun unsurlarını oluĢturması dahilinde bu suçlara göre 

ceza verilmesi mümkün olabilecektir
357

. 

 3. Suçun Hukuka Aykırılık Unsuru 

Kanun koyucu, insanı obje durumuna dönüĢtüren hiç bir davranıĢın hukuki 

himaye göremeyeceği, tıbbi araĢtırmalardan beklenen tıbbi fayda ve toplum 

yararının, üzerinde tıbbi bilimsel deney yapılan insanın hayatından ve vücut 

bütünlüğünün korunmasından üstün tutulamayacağı düĢüncesinden hareket ederek 

ana kural olarak bilimsel nitelikte dahi olsa insan üzerinde deneyi yasaklamıĢ, ancak 

bilimsel deneyi hukuka uygun hale getiren koĢulları belirtmiĢtir
358

. 

                                                             
354 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.27. 
355 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1049; Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.168. 
356 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.151-152; Erman, “Ġnsan Üzerinde 

Deney ve Deneme Suçları”, s.28. 
357 Ünver, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s. 155; Aysun AltunkaĢ, “Ġnsan Üzerinde 

Deney ve Deneme Suçları”, I. Ulusal Sağlık Hukuku “Klinik AraĢtırmalar ve Ġlaç Hukuku” 

Sempozyumu, Seçkin Yayıncılık, 185-232, s.208. 
358 Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, s.1546. 
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Hukuka aykırılık unsurunda TCK m. 90‟da, müdahaleyi hukuka uygun hale 

getiren Ģartlara değinmek gerekmektedir. TCK m. 90/2‟de
359

 düzenlenen Ģartlardan 

birinin eksikliği halinde, TCK m. 90/1 gereğince ceza sorumluluğu söz konusu 

olacaktır. Dolayısıyla insan üzerinde deneyin cezalandırılmaması için TCK m. 

90/2‟deki tüm Ģartların gerçekleĢmesi Ģarttır
360

.  

Düzenlemeden de anlaĢılacağı üzere, deney için ilgili makamlardan izin 

alınması gerekmektedir. Ġlgili makamın kim olduğu belirtilmemekle, yönetmeliklerin 

düzenlemesine bırakılmıĢtır. Klinik araĢtırmalar bakımından bu ihtiyaca çözüm 

ĠBÜKAHY tarafından bulunmuĢtur. Yönetmeliğin 12. maddesi izin için gerekli olan 

makamı, Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu olarak düzenlenmiĢtir. Diğer taraftan 

kurumla beraber eĢ zamanlı olarak etik kurula baĢvuru yapılabileceği de 

düzenlemiĢtir
 361

. Yapılan araĢtırmalarda gönüllülerin haklarının dengede tutulması 

ve bunu temin etme noktasında etik kurulların rolü önem arz etmektedir
362

. Etik 

kurullar, TCK m. 90/2-a gereğince yetkili kurul olduklarından, ĠBÜKAHY‟e paralel 

Ģekilde hukuka uygunluk koĢullarında ciddi ve objektif olarak bu hususlarda 

değerlendirme yapmaktadırlar. Buna göre maddede sayılan hukuka uygunluk 

                                                             
359 “(2) Ġnsan üzerinde yapılan rızaya dayalı bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi 

için; 

a)Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alınmıĢ olması, 

b)Deneyin öncelikle insan dıĢı deney ortamında veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılmıĢ 

olması, 

c)Ġnsan dıĢı deney ortamında veya hayvanlar üzerinde yapılan deneyler sonucunda ulaĢılan 

bilimsel verilerin, varılmak istenen hedefe ulaĢmak açısından bunların insan üzerinde de yapılmasını 

gerekli kılması, 

d)Deneyin, insan sağlığı üzerinde öngörülebilir zararlı ve kalıcı bir etki bırakmaması, 

e)Deney sırasında kiĢiye insan onuruyla bağdaĢmayacak ölçüde acı verici yöntemlerin 

uygulanmaması, 

f)Deneyle varılmak istenen amacın, bunun kiĢiye yüklediği külfete ve kiĢinin sağlığı üzerindeki 

tehlikeye göre daha ağır basması, 

g)Deneyin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak açıklanan rızanın 

yazılı olması ve herhangi bir menfaat teminine bağlı bulunmaması,” 
360 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1047; Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, s.1546. 
361 “MADDE 12 -AraĢtırma baĢvurusu ve izni 

(1) Bu Yönetmeliğin kapsamındaki klinik araĢtırmalara izin almak için etik kurul ile Kuruma 

eĢzamanlı baĢvuru yapılabilir.” 
362 Somer/Vatanoğlu, “Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik Çerçevesinde Ortaya Çıkabilecek 

Yasal ve Etik Sorunlar”, s.386. 
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Ģartlarından bir tanesinin dahi eksik olması durumunda araĢtırmaya izin 

verilmemelidir. 

 Ġnsan üzerinde bilimsel amaçlı deney yapılmasının hukuka uygunluk 

Ģartlarından birisi olarak “öncelikle insan dışı deney ortamında” veya “yeterli sayıda 

hayvan üzerinde yapılmış” olması kanun koyucu tarafından düzenlenmiĢtir. Ġnsan 

dıĢı deney ortamı, ölmüĢ insan bedeni üzerinde, vücut parçaları, embriyo veya 

ceninler üzerinde gerçekleĢtirilecek deneyleri de kapsamaktadır
363
. Bunun yanında 

“veya” kelimesi kullanılan düzenlemenin lafzı doğrultusunda iki durumun bir arada 

gerçekleĢmesi gerekmemektedir. Yalnızca bir Ģartın varlığı ile fiilin bu bent uyarınca 

hukuka uygun olması için yeterli olduğunu düĢünmekteyim. Devamında bu adımdan 

sonra elde edilen bilimsel veri ve bulguların, ulaĢılması amaçlanan hedefte mutlaka 

insan üzerinde de yapılmasını gerekli kıldığı durumlarda araĢtırma yapılabilecektir. 

Buna göre insan dıĢı ortamda veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılan deneyde 

araĢtırmanın istenen sonucuna ulaĢılmıĢsa ve araĢtırmalar tamamlanmıĢsa, deneyin 

ayrıca insan üzerinde yapılması gerekliliği bulunmayacağından, bu durumda insan 

üzerinde deney yapılması cezai sorumluluk doğuracaktır
364

. 

 Klinik araĢtırmalar özelinde düĢünüldüğünde, ĠBÜKAHY m. 5/1-a,b ve 

Biyotıp SözleĢmesi m. 16/i‟ye paralel yönde bir düzenleme olmakla birlikte yine etik 

kurullara ĠBÜKAHY m. 28 uyarınca “İnsan üzerinde ilk defa yapılacak 

araştırmalarda, araştırmanın öncelikle insan dışı deney ortamında veya yeterli 

sayıda hayvan üzerinde yapılmış olması zarureti”  ve “İnsan dışı deney ortamında 

veya hayvanlar üzerinde yapılan deneyler sonucunda ulaşılan bilimsel verilerin, 

varılmak istenen hedefe ulaşmak açısından araştırmanın insan üzerinde 

yapılabilecek olgunluğa erişip erişmediği ve bunun insan üzerinde de yapılmasını 

gerekli kılması hususu” konularında kontrol ve değerlendirme görevi verilmiĢtir.  

 Ġnsan üzerinde deney yapılabilmesinin bir diğer hukuka uygunluk nedeni de 

insan sağlığı üzerinde öngörülebilir zararlı ve kalıcı etki bırakmamasıdır. Zira insanın 

araĢtırmalarda bir obje haline getirilmemesi gerektiği TCK m. 90‟nın gerekçesinde 

                                                             
363 AltunkaĢ, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.190-191. 
364 Ekici ġahin, “Klinik AraĢtırmalardan Doğan Cezai Sorumluluk”, s.493. 
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belirtilmiĢtir
365
. Deney sonucunda oluĢabilecek etki kalıcı ve zararlı olmalıdır. O 

halde kalıcı olmayan zararlı etki doğması fiili tek baĢına hukuka aykırı hale 

getirmeyecektir
366
. Bu durumda zararlı bir etkinin kalıcı sonuç gerçekleĢtirmediği 

durumlarda fiil hukuka uygun sayılacaktır. Yine öngörülemeyen zararlı ve kalıcı etki 

bırakan durumlar da hukuka uygun sayılacaktır. Doktrinde bu durum zararları ve 

kalıcı bir etkisi olmasına rağmen etkinin öngörülebilir olmaması nedeniyle fiilin 

cezasız kalabileceği endiĢesiyle tartıĢılmaktadır. Ancak öngörülemeyen bir husustan 

dolayı kiĢilerin sorumlu tutulması ceza hukukunun mantığına aykırı olmakla birlikte 

suçun manevi unsuru olan kastın yoksunluğundan dolayı mümkün olamayacaktır
367

. 

Bunun yanında hükmün lafzı uyarınca, öngörülebilir ama kalıcı olmayan zararlar 

nedeniyle de fiil cezalandırılmayacaktır
368

. 

 Ġnsan üzerinde bilimsel deney suçu için hukuka uygunluk nedenlerinden bir 

diğeri insan onuruyla bağdaĢmayacak ölçüde acı verici nitelikte yöntemler 

kullanılmaması gerekliliğidir. Ġnsan onuru kavramı ile hem baĢkalarının bir kimse 

hakkında sahip olduğu değerlendirmeyi ifade eden dıĢ Ģeref, hem de bu kimsenin 

kendi hakkında sahip olduğu değerlendirme ve saygınlığı ifade eden iç Ģeref 

kastedilmektedir. Sadece insan olmakla kazanılan ve saygı gösterilmesi hakkına 

sahip olunan Ģeref değeri insan onuru olarak tanımlanabilir
369

.  Madde metninde 

“insan onuruyla bağdaşmayacak ölçüde acı” denilmekle, deneyde kullanılacak ya 

da denenecek yöntemin yukarıda tarif edilen insan onuru ile bağdaĢmayacak ölçüde 

acı verici olmaması gerekmektedir.  

 Gerek kanunlara gerekse de etik kurallara paralel nitelikte ve her araĢtırmada 

olması gereken ilkelerin bir uzantısı olarak “yarar-zarar” dengesi, TCK m. 90‟da 

hukuka uygunluk nedenlerinden birisi olarak düzenlenmiĢtir. AraĢtırmadan elde 

edilmesi muhtemel yarar, doğması muhtemel risklerden fazla ise, gönüllünün sağlığı 

üzerinde öngörülebilir zararlı ve kalıcı bir etki bırakmamak ve deney sırasında insan 

                                                             
365 Adem Sözüer, Selman Dursun, Serdar Talas, Türk Ceza Hukuku Reformu Mevzuatı, 4. Baskı, 

Alfa Yayınları, Ġstanbul, 2017, s.215. 
366 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.111. 
367 Cankurt, “Tıbbi Müdahale ve Ġnsan Üzerinde Deney Bağlamında Ġlgilinin Rızası”, s.346. 
368 Ekici ġahin, “Klinik AraĢtırmalardan Doğan Cezai Sorumluluk”, s.494. 
369 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.112-113. 
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onuruyla bağdaĢmayacak ölçüde acı verici yöntemler uygulanmamak kaydıyla 

bilimsel amaçlı deney gerçekleĢtirilebilecektir
370

.  

 Bir diğer ve en önemli nitelikte olan hukuka uygunluk nedeni “yeterli 

bilgilendirmeye dayalı olarak açıklanan rıza”nın bilimsel deneylere tabi tutulmak 

bakımından yazılı olma Ģartının aranmasıdır. Dolayısıyla örtülü veya varsayılan 

rızaya dayanılarak bilimsel deney gerçekleĢtirilmesi söz konusu değildir
371

. TCK m. 

90‟da düzenlenen rıza kavramı, klinik araĢtırmalar açısından ĠBÜKAHY‟e paralel 

nitelikteki mevcut düzenleme ile bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru olarak karĢımıza 

çıkmaktadır. Gönüllü olurunun (rıza) yazılı olması ve gönüllünün iradesini 

etkileyebilecek herhangi bir menfaat teminine bağlı olmaksızın bu olurun verilmesi, 

TCK m. 90 uyarınca hukuka uygunluk nedenlerinden birisi olarak sayılmıĢtır.  

TCK m. 90‟da düzenlenen koĢulların yanı sıra, ĠBÜKAHY‟de bazı ek 

koĢullar öngörülmüĢtür. ĠBÜKAHY m. 25/3 uyarınca “Bu Yönetmelikte belirtilen 

hükümlere aykırı davranan ve faaliyette bulunanlar hakkında fiillerinin niteliğine 

göre 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu ve ilgili diğer mevzuat 

hükümleri uygulanır” düzenlemesi mevcuttur. Her ne kadar ĠBÜKAHY‟de bu 

düzenleme yer alsa da suçta ve cezada kanunilik ilkesi karĢısında ek koĢul ve 

durumların herhangi bir ceza sorumluluğu gerektirmesi mümkün değildir. Yani TCK 

m. 90‟da yer almayan ve ĠBÜKAHY‟de getirilen ek koĢullara aykırılık cezai bir 

sorumluluk doğurmayacaktır
372

.  

 TCK bağlamında yalnızca çocuklar için özel düzenleme yapılmıĢ olmakla 

beraber ĠBÜKAHY ile birlikte düzenlenen; kısıtlılar üzerinde bilimsel araĢtırmalar 

ile gebe, loğusalar ve emziren kadınları üzerinde bilimsel araĢtırmalar ve yoğun 

bakımdaki ve bilinci kapalı kiĢilerin araĢtırmaya iĢtirak etmelerinin koĢulları 

hakkında TCK‟da özel bir düzenleme bulunmamaktadır. Belirtmek gerekir ki, 

yukarıda incelenen hukuka uygunluk nedenleri TCK m. 90/2‟de genel olarak 

                                                             
370 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.114. 
371 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.30. 
372 AltunkaĢ, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.219; Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve 

Deneme Suçları”, s.32. 
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sayılmıĢ olmakla, üçüncü fıkrada da çocuklara iliĢkin özel bir düzenleme yapılmıĢ 

olduğundan, çocuk dıĢında kalan herkes için uygulama alanı bulmaktadır.  

 Çocuklar üzerinde yapılacak olan müdahaleler için TCK m. 90/3‟e göre, 

genel koĢulların sayıldığı ikinci fıkrasının yanı sıra bazı ek koĢullar öngörülmüĢtür
 

373
. Kanunun ilk halinde çocuklar üzerinde bilimsel araĢtırma amaçlı deney hiç bir 

suretle yapılamayacağı düzenlenmiĢken, 31.03.2005 tarihli 5328 sayılı yasanın m. 

7‟nin değiĢmesiyle birlikte Ġnsan Hakları ve Biyotıp SözleĢmesine paralel olarak Ģu 

Ģekilde düzenleme yapılmıĢtır. Buna göre çocuklar üzerinde bilimsel deney 

yapılabilmesi için TCK m. 90/2‟de sayılan Ģartların yanı sıra TCK m. 90/3‟de 

düzenlenen ek Ģartlara da riayet edilmesi gerekmektedir. Buna göre, TCK m. 

90/2‟deki koĢullara ek olarak, yapılan deneyler sonucunda ulaĢılan bilimsel verilerin, 

varılmak istenen hedefe ulaĢmak açısından bunların çocuklar üzerinde de yapılmasını 

gerekli kılması, rıza açıklama yeteneğine sahip çocuğun kendi rızasının yanı sıra 

yasal temsilcisinin yazılı rızasının da alınması ve deneyle ilgili izin verecek yetkili 

kurullarda çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanının bulunması da aranmaktadır. 

 TCK m. 90/3-b ile “rıza açıklama yeteneğine sahip çocuklar” düzenlemesi 

mevcut olup, çocuğun rıza ehliyetinin hiç bulunmadığı durumlara iliĢkin bir 

düzenleme bulunmamaktadır. Bu durumlarda kural olarak karar verme yetkisi yasal 

temsilcide olsa da, çocuğun endikasyon dıĢı bilimsel deneye tabi tutulması için yasal 

temsilcinin rızası yeterli olmayacaktır. Diğer taraftan çocuğun üstün yararı gereğince 

doğrudan yarar sağlama umulduğu hallerde, diğer bir deyiĢle rıza ehliyeti 

bulunmayan hasta olan çocukların yasal temsilcileri çocuk adına karar 

verebilecektir
374

. 

 Yine klinik araĢtırmalar açısından bakıldığında, ĠBÜKAHY m. 6 ile 

                                                             
373 “(3)Çocuklar üzerinde bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için ikinci fıkrada 

aranan koĢulların yanı sıra;  

 a) Yapılan deneyler sonucunda ulaĢılan bilimsel verilerin, varılmak istenen hedefe ulaĢmak açısından 

bunların çocuklar üzerinde de yapılmasını gerekli kılması,  

 b) Rıza açıklama yeteneğine sahip çocuğun kendi rızasının yanı sıra ana ve babasının veya vasisinin 

yazılı muvafakatinin de alınması,  

 c) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanının bulunması,  

Gerekir.” 
374 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.33. 
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“araştırmanın gönüllülere doğrudan bir fayda sağlayacağı hususunda genel bir tıbbi 

kanaat” Ģeklinde TCK m. 90/3‟de yer almayan ek bir koĢul düzenlendiği 

görülmektedir. Daha önceden tartıĢtığımız üzere sağlıklı çocuklar üzerinde de 

araĢtırma yapılmasına Ġnsan Hakları ve Biyotıp SözleĢmesi ile TCK hükümlerine 

göre cevaz verilmesine rağmen ĠBÜKAHY‟de kısıtlama içeren bu düzenleme hukuka 

aykırı niteliktedir
375
. Sonuç olarak ĠBÜKAHY‟deki bu ek koĢula riayet edilmemesi 

durumunda, suçta ve cezada kanunilik ilkesi gereğince cezai sorumluluk söz konusu 

olmayacaktır. 

  4. Suça Etki Eden Nedenler 

Ġnsan üzerinde deney suçu ile ilgili olarak cezayı artıran veya daha az cezayı 

gerektiren özel bir düzenlemeye yer verilmemiĢtir. Buna karĢılık, TCK m. 90/5‟de 

“Birinci fıkrada tanımlanan suçun işlenmesi sonucunda mağdurun yaralanması veya 

ölmesi halinde, kasten yaralama veya kasten öldürme suçuna ilişkin hükümler 

uygulanır” düzenlemesi mevcuttur. Öğretide bu düzenleme tartıĢılmakla, bir görüĢe 

göre, bilinen bir durumun tekrarlanması nedeniyle düzenlemenin gereksiz olduğu 

belirtilmektedir
376

. Diğer bir görüĢ ise bu düzenlemenin insan üzerinde deney 

suçunun netice sebebiyle ağırlaĢmıĢ bir hali düzenlediğini ve TCK m. 23 ile birlikte 

değerlendirilerek failin yaralanma veya ölüm neticesi bakımından en azından taksir 

derecesinde sorumluluğunun değerlendirilmesi gerektiği savunularak düzenleme 

eleĢtirilmektedir
377
. Bir diğer görüĢe göre ise, bu düzenlemenin özel bir içtima 

hükmü niteliğinde olduğu belirtilmektedir
378

. 

 B. Tedavi Amaçlı Deneme Suçu Bakımından 

 AlıĢılmıĢın dıĢında bir tedavinin hukuka aykırı olarak hasta üzerinde yetkin 

bir hekimce denenmesiyle bu suç oluĢur
379
. Hastanın daha önceden denenmemiĢ ve 

                                                             
375 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.142; Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney 

ve Deneme Suçları”, s.33. 
376 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1050. 
377 Ünver, „„Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu‟‟, s.466-467. 
378 AltunkaĢ, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.223; Erman, „„Ġnsan Üzerinde Deney ve 

Deneme Suçu‟‟, s.37. 
379 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.167. 
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yeni nitelikteki bir yöntemle iyileĢtirilmeye çalıĢılması ile hareket edildiğinde insan 

üzerinde tedavi amaçlı deneme fiili gerçekleĢmiĢ olacaktır. Yeni yöntemin hastaya 

uygulanmasından önce hastanın aydınlatılmıĢ olması gerekmektedir. Söz konusu 

durumda hekim hem hali hazırdaki yöntemlerin sonuç vermeyeceğini ve bahsi geçen 

yeni yöntemin neden uygulanması gerektiği yönünde aydınlatmasını hastaya 

yapmakla mükelleftir. Yine mevcut tedavi yöntemleri ile hastalığın tedavisi mevcut 

ise hasta üzerinde yeni bir yöntem denenmemelidir
380

. 

 Tedavi amaçlı deneme, ĠBÜKAHY m. 4/v‟ye göre “26/9/2004 tarihli ve 

5237 sayılı Türk Ceza Kanununun 90. maddesinin dördüncü fıkrası kapsamında 

tanımlanmış bilinen tıbbi müdahale yöntemleri ile tedavisi mümkün olmayan 

hastalarda veya bu tedavi yöntemlerinin yüksek riskli olduğu durumlarda; bilimsel 

araştırma sonuçlarının henüz kesin bir nitelik taşımadığı durumlarda dahi hastalığın 

tedavisi konusunda elde edilmiş somut bazı faydalarından yola çıkılarak, hastanın 

veya yasal temsilcisinin rızası alınmak suretiyle, uzman hekim tarafından, hastanede 

yapılan ve bilimsel kurallara uygun olan tedaviyi‟‟ Ģeklinde tanımlanmıĢtır. Yine 

görüleceği üzere TCK ile ĠBÜKAHY‟nin paralel bir düzenlenme karĢımıza 

çıkmaktadır.   

  1. Maddi Unsur 

   a. Suçun Faili 

 Bu suçun faili ancak hasta olan insan üzerinde tedavi amaçlı deneme yapan 

yetkili hekimler olabilir. Dolayısıyla suçun faili, hukuken tıp mesleğini icra etme ve 

tıbbi müdahalede bulunma yetkisi tanınan uzman bir hekim olabilecektir
381

. Hekim 

olmayan kiĢiler tarafından bu yönde gerçekleĢtirilecek denemeler bu suçu 

oluĢturmayacaktır. Bu nedenle bu suç özgü suç mahiyetindedir
382

.  

                                                             
380 Ayan, Tıbbi Müdahalelerden Doğan Hukuki Sorumluluk, s.13. 
381 Veli Özer Özbek, Nihat Kanbur, Koray Doğan, Pınar Bacaksız, Ġlker Tepe, Türk Ceza Hukuku 

Özel Hükümler, Ankara, Seçkin Yayınevi, 2010, s. 256-257; AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve 

Deneme Suçu, s.151; Bayındır, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları”, s.90. 
382 AltunkaĢ, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu, s.226. 
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 Diğer taraftan bu suçun özgü nitelikte suç olmadığı da öğretide 

savunulmaktadır
383

. Bu görüĢ sahipleri, iyileĢtirmeye yönelik çabanın “tıbbi 

müdahale” niteliğinde görülüp görülmemesinin müdahaleyi gerçekleĢtiren kiĢinin 

hekim olup olmamasından bağımsız bir konu olduğunu belirtirler. Denemenin uzman 

hekim tarafından hastane ortamında yapılmasının hukuka uygunluk koĢulu olduğunu, 

bu koĢulun suçu özgü suç haline getirmediğini ve deneme suçu bakımında kanun 

metninde özgü bir suç olduğu konusunda ibarenin yer almadığı belirtilmektedir
384

. 

Bunun yanında Yargıtay‟ın konuya iliĢkin verdiği bir kararında, “kimyager olan 

sanığın TCK‟nın m. 90/4‟de düzenlenen tedavi amaçlı deneme suçunun sübut 

bulduğu” yönündeki görüĢü suçu özgü suç olarak nitelendirmediği görülmektedir
385

. 

Aynı dairenin TCK m. 90/4 uyarınca tedavi amaçlı deneme suçunun incelendiği bir 

baĢka kararında ise, “psikolog olarak çalışan sanığın ilaç yazma yetkisi olmaması” 

yani, failin yetkin bir hekim olup olmadığı noktasında yapılan bir tartıĢmada, bozma 

sonrası yapılacak yargılamada TCK m. 89 uyarınca taksirle yaralama suçunun oluĢup 

oluĢmadığının araĢtırılması gerektiğini belirtmiĢtir
386

.   

 Tedavi amaçlı deneme suçunun özgü suç olduğu yönündeki kabul 

doğrultusunda, uzman olmayan bir pratisyen hekimin hastayı tedavi amaçlı yapacağı 

bir denemenin, “tedavi amaçlı deneme” suçu kapsamında değil de, “kasten 

                                                             
383 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.21-22. 
384 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.21; Bayındır, “Ġnsan Üzerinde Deney ve 

Deneme Suçlar”, s.90. 
385 “... Katılanların iddiaları, sanığın savunması, adli raporlar, ilgili Kurum yazıları ve tüm dosya 

kapsamından, kimyager   olan sanığın, herhangi bir tıbbi müdahale uzmanlığı olmadığı halde, 

kendisine müracaat eden ... ve ...‟in vücudunda meydana gelen yaraları giderebileceğini iddia ederek, 

Kanunda açıkça belirtilen yetkili kurul veya makamlardan izin almaksızın ve aranan diğer koşulları 

da yerine getirmeksizin, üç yıl süre ile birtakım ilaçları adı geçen kişiler üzerinde tedavi amaçlı 

denediğinin anlaşılması karşısında; TCK‟nın 90/4. maddesinde düzenlenen suçun sübut bulduğunun 

kabulü ile sanığın hukuki durumunun buna göre takdir ve tayini gerektiği gözetilmeksizin, suç 

vasfında yanılgıya düşülerek yazılı şekilde mahkumiyetine hükmedilmesi ...” Detaylı bilgi için bkz. 

Yargıtay 12. CD, 07.12.2015, 2015/1045 E., 2015/19014 K. 
386  “... Psikolog olarak serbest çalışan sanığın ilaç yazma yetkisi olmamasına rağmen mağdura 

antidepresan ilaçlar yazdığı iddia edilmiş olmakla, öncelikle mağdurun konusunda uzman tam 

teşekküllü bir hastaneye sevki ile kullandığı iddia edilen ilaçlar nedeniyle yaralanıp yaralanmadığı ve 

yaralanmış ise TCK 89. madde kapsamında raporunun alındıktan sonra sanığın buna göre hukuki 

durumunun tayin ve takdiri gerektiği gözetilmeden sanığın unsurları oluşmayan atılı suçtan 

mahkumiyetine karar verilmesi ...” Detaylı bilgi için bkz. Yargıtay 12. CD, 02.07.2012, 2012/13207 

E., 2012/16578 K. 
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yaralama” suçu kapsamında görülmesi sonucu ortaya çıkabilecektir
387
. Diğer taraftan 

tedavi amaçlı deneme suçunu özgü suç olarak kabul edilmediği görüĢ uyarınca, bu 

örnekteki tıbbi müdahalede bulunan kiĢi, uzman hekim olmadığı için hukuka 

uygunluk nedeninden yararlanamayarak, TCK m. 90/4 uyarınca “tedavi amaçlı 

deneme” suçu kapsamında cezalandırılacaktır
388

.  

 Kanaatimce, kanun amacı ve lafzından, yalnızca tedavi yetki ve yükümlülüğü 

sahibi kiĢilerin yani hali hazırda o hastaya tedavi uygulayan yetkin bir hekimin bu 

suçun faili olabileceği anlamı çıktığını söyleyebiliriz. Bu nedenle de tedavi amaçlı 

denemenin özgü suç olduğu sonucu ortaya çıkmaktadır. 

   b. Suçun Mağduru 

 Tedavi amaçlı deneme suçunun mağduru üzerinde rıza olmaksızın deneme 

gerçekleĢtirilen hasta olan insandır. Bilimsel amaçlı deney suçunun mağduru herkes 

olabilirken, tedavi amaçlı deneme suçunda mağdur yalnızca hasta olan insanlar 

olabilir. 

   c. Suçun Konusu 

Tedavi amaçlı deneme suçunun konusu, insan üzerinde deney suçunun 

konusuyla aynıdır. Bu bağlamda, tekrara düĢmemek adına ilgili bölüme atıf 

yapmakla yetinilmektedir
389

. 

  

   d. Hareket 

 TCK m. 90/4‟de, rıza olmaksızın hasta insanlar üzerinde yapılan tedavi 

amaçlı denemeler suç olarak tanımlanmıĢtır. Bu suçun hareket unsurunu, “tedavi 

amacıyla denemede bulunmak” oluĢturmakla, hasta olan insan üzerinde rızası 

olmaksızın tedavi amaçlı denemede bulunulması ile suç tamamlanacaktır.  Tedavi 

                                                             
387 BarıĢ Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.22. 
388 BarıĢ Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.22. 
389 Detaylı bilgi için bkz. s.105-106. 
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amaçlı deneme suçu da hareket niteliği olarak insan üzerinde deney suçuyla aynı 

olup, serbest ve ani hareketli bir suçtur
390

. 

   e. Netice 

 Tedavi amaçlı deneme fiilinin gerçekleĢtirilmesiyle neticeye ulaĢıldığı için, 

neticesi harekete bitiĢik suçtur. Ġnsan üzerinde deney suçunda olduğu gibi kiĢi 

üzerinde zarar gerçekleĢmesi Ģartı aranmamakla, soyut tehlike suçu özelliğini 

taĢımaktadır
391

. 

  2. Manevi Unsur 

 Suçun manevi unsuru ise kasttır. 5237 sayılı TCK‟da benimsenen ruha göre, 

özel olarak taksirle iĢlenebileceği belirtilmediğinden, ana kural gereği kasten 

iĢlenebilecek bir suçtur. Suçun manevi unsuru kast olup, hasta olan insan üzerinde 

rızası olmaksızın ya da rızası olsa bile açıklanan rızanın geçerli olmaması veya 

deneme için aranan diğer koĢulların bulunmamasına rağmen tedavi amaçlı denemede 

bulunma bilinç ve iradesi ile denemenin gerçekleĢtirilmesiyle oluĢur. Tedavi amaçlı 

deneme suçunda, “tedavi amacı” özel kast olarak aranmaktadır
392
. Bu bağlamda, 

“tedavi amacı” bulunmaması durumunda failin olası kastından sorumlu tutulması söz 

konusu olamayacaktır
393

. 

  3. Hukuka Aykırılık Unsuru  

 Hasta insan üzerinde tedavi amacıyla gerçekleĢtirilen denemenin hukuka 

uygun sayılabilmesi için öncelikle, bilinen tedavi yöntemlerinin uygulanmasının 

sonuç vermeyeceği konusunda çıkarım yapılması ve uygulanacak olan tedavi amaçlı 

denemenin bilimsel yöntemlere uygun yani tıp biliminin genel kabul görmüĢ 

kurallarına uygun olması gerekmektedir
394

.  Bu koĢullardan herhangi birisinin 

                                                             
390 BarıĢ Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.27. 
391 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1049; Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.168; 

Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.28. 
392 Ünver, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.155; AltunkaĢ, “Ġnsan Üzerinde Deney ve 

Deneme Suçları”, s.208. 
393 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.28. 
394 Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, s.1547. 
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olmaması durumunda, ilgili fiiller TCK m. 90/4 uyarınca tedavi amaçlı deneme 

suçunu oluĢturacaktır.  

 Tedavi amaçlı denemenin hukuka uygunluğu açısından birinci Ģart; hastanın 

hali hazırda bilinen ve kabul görmüĢ yöntemlerle iyileĢtirilmesine olanak 

bulunmamasıdır. TCK m. 90/4‟e göre, bilinen tıbbi müdahale yöntemlerinin 

uygulanmasının sonuç vermeyeceğinin anlaĢılması üzerine, ilgili kiĢi üzerinde 

yapılan rızaya dayalı bilimsel yöntemlere uygun tedavi amaçlı denemeler ceza 

sorumluluğu gerektirmez. Tedavi amaçlı denemenin gerçekleĢtirilebilmesi için hasta 

üzerinde geleneksel ve hali hazırda kabul görmüĢ tüm yöntemlerin denenerek 

tüketilmesi Ģart koĢulmamaktadır. Mevcut tüm yöntemlerin uygulansa bile sonuçsuz 

kalacağının öngörülmesi, tedavi amaçlı deneme yapılabilmesi için kafidir
395

.  

 Tedavi amaçlı deneme yapılabilmesinin ikinci koĢulu, hastaya uygulanacak 

olan denemenin bilimsel yöntemlere uygun olmasıdır. Bu nedenle, tedavi amaçlı 

denemede uygulanması düĢünülen yöntemin, tıbbi veriler çerçevesinde kesinlik 

gösteren sonuçlarının bulunmaması nedeniyle öngörülen riskler değerlendirildiğinde 

olası yararın olası zarardan fazla olduğuna dair emareler bulunması gerekmektedir. 

Öngörülür Ģekilde hastanın iyileĢeceğine dair somut bir ihtimal görülmesi gereklidir. 

Buna karĢılık, yeni veya riskli olmasına karĢın, tıp biliminin kabul ettiği ölçütler 

açısından objektif endikasyonu bulunduğu saptanmıĢ bulunan tedavi yöntemlerinin 

alternatif olarak uygulanması mümkün değildir
396

. 

 Bu suçun hukuka uygunluğu için aranan diğer Ģartlar ise; rıza açıklamasının 

denemenin mahiyeti, yöntemi, olası yarar ve zararları bakımından yeterli Ģekilde 

aydınlatıldıktan sonra yazılı bir Ģekilde alınmasıdır. Ancak eylemin hukuka uygun 

olabilmesi için, açıklanan ve yazılı olarak belgelendirilen rızanın, denemenin 

mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli ve açık bilgilendirmeye dayanması ve 

tedavinin uzman hekim tarafından hastane ortamında yapılması gerekmektedir.  

 Tüm bu bilgiler ıĢığında, bilinen tıbbi müdahale yöntemlerinin 

uygulanmasının sonuç vermeyeceğinin anlaĢılması üzerine, denemenin mahiyet ve 

                                                             
395 Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, s.1551. 
396 BarıĢ Erman, Ceza Hukukunda Tıbbi Müdahalelerin Hukuka Uygunluğu, s.226-227. 
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sonuçları hakkında ilgilinin yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak yazılı Ģekilde rıza 

göstermesi ve denemenin uzman hekim tarafından bir hastane ortamında yapılması 

halinde ilgilinin rızası dahilinde gerçekleĢtirilen tedavi amaçlı deneme hukuka uygun 

olacak ve cezai sorumluluk gerektirmeyecektir
397

. 

  4. Suça Etki Eden Nedenler 

Tedavi amaçlı deneme suçu ile ilgili olarak cezayı artıran veya daha az cezayı 

gerektiren özel bir düzenlemeye verilmemiĢtir. 

III. ĠNSAN ÜZERĠNDE DENEY VE DENEME SUÇLARININ ÖZEL 

GÖRÜNÜM BĠÇĠMLERĠ 

 A. Ġnsan Üzerinde Deney Suçu Bakımından 

  1. TeĢebbüs 

 Suçun neticesi harekete bitiĢik olmasına rağmen, hareketler bölünebilir 

nitelikte olduğu için insan üzerinde deney suçuna teĢebbüs mümkündür. Deney 

kapsamında sınanacak etken madde ya da ilaç veya yöntem, failin iradesi dıĢında bir 

sebeple uygulanamaz ise hareket tamamlanmadığı için suç teĢebbüs aĢamasında 

kalabilecektir
398

.  

  2. ĠĢtirak 

 Ġnsan üzerinde deney suçu iĢtirak bakımından bir özellik göstermemekle
399

, 

klinik araĢtırmalar özelinde deneyle ilgili olarak etik kurul veya kurumdan gerekli 

iznin alınması gerektiğinden, etik kurul veya kurum tarafından verilmiĢ olan bir iznin 

hukuka aykırı nitelikte olması ve gerek araĢtırmacılar gerekse de kurul üyeleri bu 

iznin hukuka aykırı olduğunu bildikleri ihtimalde, araĢtırma ve deneylere devam 

edilmesi halinde hukuka uygunluk Ģartı ortadan kalkar ve araĢtırmacıların yanında 

                                                             
397 Üzülmez, Vücut Dokunulmazlığına KarĢı Suçlar, s.123. 
398 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.28. 
399 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.40. 
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kurum veya kurul üyeleri suça iĢtirak hükümleri doğrultusunda azmettiren ya da 

yardım eden sıfatları sebebiyle iĢtirak edebilirler
400

.  

  3. Ġçtima 

 Failin bir veya birden çok deney fiili ile birden çok kez ceza kanunu ihlal 

etmesi, bu yüzden de birden çok suç iĢlenmesine rağmen tek bir suçtan sorumlu 

tutularak cezalandırılması halinde suçların içtimaı söz konusu olur
401

. 

 Ġnsan üzerinde deney suçunun mağduru kiĢi olduğundan aynı kiĢiye karĢı 

farklı zamanlarda aynı suç iĢleme kastı ile gerçekleĢtirilen fiiller TCK m. 43/1 

uyarınca zincirleme suç kapsamında tek bir suç olarak kabul edilecek fakat cezanın 

bu hükme göre ağırlaĢtırılması söz konusu olacaktır
402

.  

 Ġnsan üzerinde deney suçunun tek bir hareketle birden fazla kiĢi üzerinde 

iĢlendiği durumlarda da TCK m. 43/2 uyarınca zincirleme suç hükümleri 

uygulanacaktır. Uygulamada klinik araĢtırma çalıĢmalarında, deney ve kontrol 

gruplarının bulunması bu durumla karĢılaĢılma ihtimalini olası kılmaktadır. 

 Ġnsan üzerinde deney suçu bileĢik suç olmamakla, TCK m. 42 uyarınca 

bileĢik suç halinin gerçekleĢmesi olanak dahilinde değildir
403

. Ancak TCK m. 90/5 

uyarınca, insan üzerinde deney suçunun iĢlenmesi sonucunda mağdurun yaralanması 

veya ölmesi halinde kasten yaralama veya kasten öldürme suçuna iliĢkin hüküm ile 

ilgili öğretide düzenlemeye eleĢtiri getirilmektedir. Ġlgili maddenin “yaralama” 

suçuna iliĢkin kısmının gereksiz ve hatalı olduğu da belirtilmektedir
404

. Zira insan 

vücudu üzerinde yapılan deney ve denemelerin zaten yaralama suçu unsurları taĢıdığı 

belirtilmektedir. Bunun yanında madde lafzında “kasten” yaralama ve öldürme 

denildiğinden ve TCK m. 22 uyarınca taksirle sorumluluk için bunun açıkça kanunda 

                                                             
400 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.157. 
401 Nur Centel/ Hamide Zafer/ Özlem Yenerer Çakmut, Türk Ceza Hukukuna GiriĢ, Ġstanbul 2006, 

s.477; Veli Özer Özbek, Nihat Kanbur, Koray Doğan, Pınar Bacaksız, Ġlker Tepe, Türk Ceza 

Hukuku Genel Hükümler, Ankara, Seçkin Yayınevi, 2010, s. 525. 
402 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.38; Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve 

Deneme Suçları, s.160. 
403 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.160. 
404 Hakeri, Tıp Hukuku, s.1050. 
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gösterilmesi gerektiğinden, insan üzerinde deney suçu neticesinde mağdurun 

yaralanması veya ölmesi durumunda bu suçların taksirli halinin uygulanamayacaktır.  

Ayrıca insan üzerinde yapılan deney ile yaralanma veya ölüm sonuçlarının 

meydana gelmesi halinde TCK‟nın m. 43/3 uyarınca zincirleme suç hükümlerinin 

uygulanması mümkün olmayacaktır
405
. Yaralanma veya ölüm sonuçlarının meydana 

gelmesi halinde sonuçlarına göre faile sadece kasten yaralama veya kasten öldürme 

hükümleri uygulanacaktır. Ayrıca TCK m. 90 uyarınca cezalandırılmayacaktır
406

. 

 B. Tedavi Amaçlı Deneme Suçu Bakımından 

  1. TeĢebbüs 

 Suçun neticesi harekete bitiĢik olmasına rağmen, hareketler bölünebilir 

nitelikte olduğu için tedavi amaçlı deneme suçuna teĢebbüs mümkündür. Deneme 

kapsamında uygulanacak tedavi yöntemi ya da tatbik edilecek etken madde veya ilaç, 

failin iradesi dıĢında bir sebeple uygulanamaması ise hareket tamamlanmadığı için 

suç teĢebbüs aĢamasında kalabilecektir. 

  2.  ĠĢtirak 

 Yukarıda da belirttiğimiz gibi tedavi amaçlı deneme suçu özgü suç 

niteliğinde olduğundan ancak yetkili hekimler fail olabileceğinden, bu suçlara TCK 

40/2 uyarınca ancak azmettiren veya yardım eden konumunda iĢtirak mümkündür
407

. 

Klinik araĢtırmalar özelinde etik kurul onayı veya kurum izin Ģartı, tedavi amaçlı 

deneme suçu için geçerli değildir. Bu doğrultuda hekimler uygulayacağı yöntem ve 

tedavi metotlarında herhangi bir makamın onay ya da iznine tabi olmaksızın serbest 

bir Ģekilde karar verebilirler
408
. Bu nedenle tedavi amaçlı deneme suçunda, bilimsel 

amaçlı deney suçunda olduğu gibi yetkili kurul veya makamlardan alınacak izin 

hukuka uygunluk Ģartı olarak sayılmadığından, bu suç tipinde kurum veya etik kurul 

üyelerinin bu suça iĢtirak etme ihtimalleri bulunmamaktadır. 

                                                             
405 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.161. 
406 Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, s.1553. 
407 Parlar/Hatipoğlu, Türk Ceza Kanunu Yorumu 2. Cilt, s.1553. 
408 Aygün EĢitli, Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçları, s.167. 
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  3.  Ġçtima 

 Tedavi amaçlı deneme suçunun mağdurunun kiĢi olması neticesinde aynı 

kiĢiye karĢı farklı zamanlarda aynı suç iĢleme kastı ile gerçekleĢtirilen fiiller TCK m. 

43/1 uyarınca zincirleme suç kapsamında tek bir suç olarak kabul edilecek fakat 

cezanın bu hükme göre ağırlaĢtırılması söz konusu olacaktır
409

.  

 Tedavi amaçlı deneme suçunun tek bir hareketle birden fazla kiĢi üzerinde 

iĢlendiği durumlarda da TCK m. 43/2 uyarınca zincirleme suç hükümleri 

uygulanacaktır. Uygulamada klinik araĢtırma çalıĢmalarında, deney ve kontrol 

gruplarının bulunması bu durumla karĢılaĢılma ihtimalini olası kılmaktadır. Bununla 

birlikte tedavi amaçlı deneme suçu bileĢik suç olmamakla, TCK m. 42 uyarınca 

bileĢik suç halinin gerçekleĢmesi olanak bulamayacaktır. Ayrıca insan üzerinde 

deney suçu söz konusu olduğunda, mağdurun ölmesi veya yaralanması durumunda 

TCK m. 90/5 uygulama alanı bulurken, tedavi amaçlı deneme suçunda bu hüküm 

uygulama alanı bulamayacaktır. 

IV. YAPTIRIM TEORĠSĠ 

 Ġnsan üzerinde deney suçunun cezası bir yıldan üç yıla kadar, tedavi amaçlı 

deneme suçunun cezası ise bir yıla kadar hapis cezası olarak düzenlenmiĢtir. Suçların 

soruĢturma ve kovuĢturması re‟sen yapılmakla, yargılamada görevli mahkeme Asliye 

Ceza Mahkemeleri‟dir. TCK m. 90/5 uyarınca bir netice gerçekleĢtiğinde ise görevli 

mahkeme değiĢebilecektir. Ayrıca suçlar bir tüzel kiĢinin faaliyeti neticesinde 

gerçekleĢirse TCK m. 90/6 uyarınca tüzel kiĢi hakkında bunlara özgü güvenlik 

tedbirlerine hükmedilecektir. Söz konusu tedbirler, TCK m. 60 kapsamında olan 

müsadere ve izin iptali tedbirleridir. Ġzin iptali söz konusu olması için, tüzel kiĢinin 

organ ve temsilcilerinin suça iĢtirak etmiĢ olması, suçun tüzel kiĢi yararına iĢlenmiĢ 

ve tüzel kiĢiye tanınmıĢ iznin kötüye kullanılmıĢ olması gerekir
410
. Bunun yanında, 

TCK m. 90/1‟de düzenlenen insan üzerinde deney ve TCK m. 90/4‟de düzenlenen 

tedavi amaçlı deneme suçların zamanaĢımı TCK m. 66/1-e uyarınca 8 yıldır. 

                                                             
409 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.38. 
410 Erman, “Ġnsan Üzerinde Deney ve Deneme Suçu”, s.40. 
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 TCK m. 90‟da düzenlenen iki suç tipine ait fiiller uygulamada yargılama 

konusu olmuĢtur. Ġki suçun maddi unsurları arasındaki farklar Yüksek Mahkeme 

kararlarında iĢlenmiĢtir
411 412

. Yukarıda detaylı bir Ģekilde değindiğimiz üzere 

unsurları, özel görünüĢ biçimleri ve müeyyideleri açısından farklılıklar olduğundan, 

iki suç tipi arasında ayrım yapılabilmesi önem arz etmektedir. 

 

 

 

 

 

                                                             
411 “... İnsan üzerinde deney yapmanın suç olarak düzenlendiği TCK nın 90/2. maddesinde; İnsan 

üzerinde yapılan rızaya dayalı bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için; a) Deneyle 

ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alınmış  olması, b) Deneyin öncelikle insan 

dışı deney ortamında veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılmış  olması, c) İnsan dışı deney 

ortamında veya hayvanlar üzerinde yapılan deneyler sonucunda ulaşılan bilimsel verilerin, varılmak 

istenen hedefe ulaşmak açısından bunların insan üzerinde de yapılmasını gerekli kılması, d) Deneyin, 

insan sağlığı üzerinde öngörülebilir zararlı ve kalıcı bir etki bırakmaması, e) Deney sırasında kişiye 

insan onuruyla bağdaşmayacak ölçüde acı verici yöntemlerin uygulanmaması, f) Deneyle varılmak 

istenen amacın, bunun kişiye yüklediği külfete ve kişinin sağlığı üzerindeki tehlikeye göre daha ağır 

basması, g) Deneyin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak açıklanan 

rızanın yazılı olması ve herhangi bir menfaat teminine bağlı bulunmaması gerektiği belirtilmiştir. 

Aynı maddenin 4. fıkrasında ise; "hasta olan insan üzerinde rıza olmaksızın tedavi amaçlı denemede 

bulunan kişi, bir yıla kadar hapis cezası ile cezalandırılır. Ancak, bilinen tıbbî müdahale 

yöntemlerinin uygulanmasının sonuç vermeyeceğinin anlaşılması üzerine, kişi üzerinde yapılan rızaya 

dayalı bilimsel yöntemlere uygun tedavi amaçlı deneme, ceza sorumluluğunu gerektirmez. Açıklanan 

rızanın, denemenin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak yazılı olması 

ve tedavinin uzman hekim tarafından bir hastane ortamında yapılması gerekir” hükmüne yer 

verilmiĢtir.  Yargıtay 12. CD, 07.12.2015, 2015/1045 E., 2015/19014 K. 
412 “...Geçirdiği trafik kazası sonucu bel kısmından altı felç olan A...‟nin, bilinen tüm tıbbi yöntemler 

uygulanmasına rağmen şifa bulamadığı, Kök Hücre tedavisi konusunda bizzat kendisi bilimsel 

çalışmalar yapıp, uluslararası çalışmaları takip eden, sanık tarafından henüz geçerliliği 

kanıtlanmamış bir yöntem olan, Kök Hücre nakli ile tedavi edilmeye çalışıldığı olayda, sanığın 

üzerine atılı, İnsan Üzerinde Bilimsel Deney yapma suçunun unsurlarının oluşmadığı, eyleminin İnsan 

Üzerinde Tedavi Amaçlı Deneme olarak nitelenebileceği, bunun da katılanın rızası kapsamında suç 

teşkil etmediği...‟‟ somut olayda katılanın da rızasının mevcut olduğundan yerel mahkemenin beraat 

kararının onanmasına karar verildiği görülmüĢtür. Detaylı bilgi için bkz. Yargıtay 12. CD, 26.04.2012, 

2011/20105 E., 2012/10908 K. 
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SONUÇ 

 Ġnsan konulu klinik araĢtırmaların hukuki boyutu açısından genel bir 

değerlendirme yapmaya çalıĢtığımız bu çalıĢmanın ilk bölümünde araĢtırmaların 

tarihçelerine yer verilmiĢtir. Bölümün devamında talihsiz olarak nitelendirilebilecek 

bu araĢtırmalar neticesinde, geliĢen bağlayıcı olmayan mevzuat incelenmiĢtir. Bu 

inceleme, akılda kalıcı olması amacıyla kronolojik olarak baĢlıklar halinde 

yapılmıĢtır. Sonrasında araĢtırmaya dahil edilecek insanların dirliği, esenliği ve 

haklarını koruma amaçlı olarak geliĢen düĢünce ile doğan onay merci olan etik 

kurulların doğuĢu ve Türkiye‟deki tarihçesi hakkında temel bilgiler sunulmuĢtur.  

 Ġnsanların konu edildiği araĢtırmalara iliĢkin tarihsel süreç irdelendiğinde, tıp 

biliminde yaĢanan geliĢmelerin araĢtırmalarla bütünleĢtiği görülmektedir. Tıp 

biliminde ilerleme sağlanabilmesi için yeni keĢfedilen ve geliĢtirilen ilaç, yöntem, 

cihaz ya da tedavilerin insanlar üzerinde denenmesi gerekmektedir. Ġnsan üzerinde 

yapılan deneylerin tıbbın geliĢmesine katkısı inkar edilmese de, tarihin çeĢitli 

dönemlerinde ciddi nitelikte ihlaller gerçekleĢtirilmiĢtir. Bu sebeple araĢtırmaya 

katılan insanların haklarının da gözetilmesi gerektiği sonucu ortaya çıkmaktadır. 

Özellikle II. Dünya SavaĢı sırasında Almanya‟da herhangi bir kurala 

dayandırılmadan yaĢanan ihlaller ile tekrar karĢılaĢılmaması için önlem alınmasını 

gerektirmiĢtir. Bu bağlamda tarihçenin devam bölümünde günümüzde hayati önem 

taĢıyan etik kurulların doğuĢu ve önemi üzerinde durulmuĢtur. Zira söz konusu kötü 

tecrübeler bir bakıma bağımsız merci olan etik kurulların doğuĢuna sebep olmuĢtur. 

Yine etik kurulların tür ve Türkiye‟deki geliĢimi hakkında bu bölümde bilgiler 

sunulmuĢtur.  

ÇalıĢmanın ikinci bölümünde, klinik araĢtırmalar ve hakim olan etik ilkeler 

iĢlenmiĢtir. Öncelikle “araĢtırma” kavramı üzerinde durulmuĢtur. Sonrasında 

araĢtırmaların çeĢitleri irdelenmiĢtir. Klinik araĢtırma kavramı ile birlikte bu 

çalıĢmanın hazırlanması aĢamasında yürürlükte olan 29041 sayılı ĠBÜKAHY ile 

belirlenen aĢamalar ele alınmıĢtır. Klinik araĢtırmaların öznesi konumunda olan 

gönüllülerin araĢtırmaya dahil edilmesi için neredeyse mevcut tüm kanunlarda yer 

alan bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru, unsurları açısından tasniflenerek 
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detaylandırılmıĢtır. Bunun yanında riskli ya da kolay incinebilen olarak 

tanımlayabileceğimiz gruplar açısından da bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru süreci, 

Ģartları ile prosedürlerine değinilmiĢtir.  

Sağlık hukukunda yoğun bir kullanıma sahip olan aydınlatılmıĢ onam/rıza 

kavramı klinik araĢtırmalarda ĠBÜKAHY terminolojisiyle, bilgilendirilmiĢ gönüllü 

oluru olarak karĢımıza çıkmaktadır. Bilgilendirme kavramı, gönüllüye araĢtırmanın 

tüm yönleri hakkında detaylı bilgi verilmesi anlamına gelmektedir. Ancak doktrinde 

“aydınlatma” kavramı kullanılmaktadır. Bunun sebebi, araĢtırma hakkında gönüllüye 

detaylı bilgi verilmesinin yanında, gönüllünün bilgileri tam ve doğru anlamasının 

ancak aydınlatma ile sağlanabilmesidir. ĠBÜKAHY terminolojisi doğrultusunda 

çalıĢmamızda “bilgilendirilmiş gönüllü oluru” kavramı tarafımızca kullanılmıĢ 

olmakla, bu kavram dar anlamda bilgi vermek olarak düĢünülmemelidir.  

BilgilendirilmiĢ gönüllü oluru, araĢtırma hakkında gönüllüye ayrıntılı ve anlaĢılır 

bilgiler verilmesi sonrasında gönüllü tarafından verilen rızadır. AraĢtırmaya dahil 

olmak üzere gönüllü olmak isteyen kiĢi veya yasal temsilcisi, araĢtırma öncesinde; 

araĢtırmanın amacı, yöntemi, muhtemel yararları, öngörülebilir riskleri ve 

araĢtırmadan dilediği zaman çekilme hakkına sahip olduğu hususunda yeterince ve 

anlayabileceği Ģekilde araĢtırmacı hekim tarafından bilgilendirilir. Çekilme hakkı 

konusunda da gerektiği gibi bilgi verilmesi önemlidir. AraĢtırmacı hekim vereceği 

bilgilerle gönüllüyü araĢtırmaya katılma yönünde özgürce karar verebilmesi için 

hazır duruma getirmekle yükümlüdür. 

AydınlatılmıĢ onam/rızanın ĠBÜKAHY‟deki karĢılığı olan bilgilendirilmiĢ 

gönüllü oluru klinik araĢtırmalar için çok önemli niteliktedir. Klinik araĢtırma için 

bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru alınma süreci üzerinde anlaĢmazlık alanları (etik 

problemler) ile karĢılaĢılmaktadır. Uygulamada genellikle araĢtırmaların odak 

noktasının, potansiyel katılımcıların tüm araĢtırma sürecini anlamalarını sağlamaktan 

ziyade yazılı dokümantasyon üzerine kurulu olması söz konusudur. Yine prosedür 

açısından onay süreci karmaĢık olduğundan esasen katılımcılara bilgi vermek yerine 

araĢtırmacılar ile sponsorlara yasal korumayı sağlama amacında olması muhtemeldir. 

Diğer taraftan gönüllüler uzun bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru formları nedeniyle 

genellikle güvensizlik duymaktadır. BilgilendirilmiĢ gönüllü olurun alınmasının 
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önemi vurgulansa da, gönüllü katılımcıların projeyi anlamalarına çok az önem 

verilmektedir. Bu sebeple bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru, potansiyel katılımcıların 

araĢtırmanın doğasını ve muhtemel riskleri ile faydalarını gerçekten anlamalarını 

sağlandıktan sonra verilmesi gerekmektedir. Bunun yanında potansiyel katılımcıların 

projenin niteliğini, kullanılacak yöntemleri ve müdahalelerin çeĢitlerini anlamasına 

imkan tanıyacak Ģekilde bilginin eksiksiz Ģekilde anlatılması gerekmektedir. Zira 

gönüllü katılımcı yalnızca araĢtırma prosedürünün sağlanması ve hukuka uygun 

olması için gönüllü oluru vermesinin yanı sıra araĢtırma sırasında ve sonrasında ne 

gibi sonuçlarla karĢılaĢabileceği veya araĢtırmanın neye hizmet edeceği konusunda 

tamamen aydınlatılmalıdır. Gerektiği gibi tüm hatlarıyla bilgilendirme olmaksızın 

sadece prosedür olarak bilgilendirilmiĢ gönüllü formuna imza atılması için çaba 

gösterilmesi, etik olarak doğru olmadığı gibi hukuka aykırı da olacaktır. Bu tarz 

yaklaĢımlarda onam/olur, bağlamından sıyrılarak sadece sürecin doğrulanmasına 

yarayacaktır. Böyle bir yaklaĢım yalnızca etik ilkelerin önemini azaltmakla 

kalmayıp, rıza/onam/olur sürecinin dayandığı evrensel standart ilkelerini göz ardı 

etmektedir. 

BilgilendirilmiĢ gönüllü oluru hakkında mevcut etik problemlere yer 

verilmekle, özellikle sağlıklı gönüllüler açısından ödül, teĢvik ve maddi menfaat 

temini konusunda uygulamaya yönelik değerlendirmelere yer verilmiĢtir. Konu 

hakkında yapılan değerlendirmemizde, hasta olan gönüllülerin hastalığının tedavisi 

için bir ilaç ya da yöntem geliĢtirilmemiĢ olduğundan salt hastalığına çözüm ve Ģifa 

bulmak amacıyla araĢtırmaya herhangi bir maddi kazanç beklentisi olmaksızın dahil 

olması hayatın olağan akıĢına uygun olduğuna kanaat getirilmiĢtir. Diğer taraftan 

mevcut ilaç ve tedavilerin hiç bir sonuç vermediği, örnek olarak kalıtsal nitelikte bir 

hastalığı olan bir kimsenin ailesinden birisinin bu kalıtsal hastalığın tedavisinin 

bulunması ve ileride kendisinin ya da aile fertlerinin bu hastalığa uğrama ihtimali 

durumunda tedavi edilebileceği düĢüncesiyle, sağlıklı gönüllü olarak herhangi bir 

maddi kazanç beklentisi olmaksızın araĢtırmaya dahil olması da akla yatkındır. 

Ancak tüm bunların yanında yalnızca tıp bilimine olan inancı, toplum ve insanlığa 

hizmet amacıyla herhangi bir maddi beklenti içinde olmaksızın sağlıklı bir insanın 

araĢtırmaya dahil olması günümüz Ģartlarında pek mümkün görünmemektedir. Bu 
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nedenle her ne kadar yerel mevzuatla ödül, maddi kazanç ve teĢvik yasaklanmıĢsa 

da, ekonomik yönden zayıf olan sağlıklı gönüllülerin maddi beklentileri karĢılanarak 

araĢtırmalara dahil edilme ihtimali mevcuttur. Ödül ve teĢviklerin tamamen 

yasaklanmasındansa, irade özerkliğini ihlal etmeyecek ölçüde yapılacak düzenleme 

ile makul ölçülerde belirleme yapılması ve etik kurullarca serbestçe 

değerlendirilmesi, klinik araĢtırmaların uygulaması ve gönüllüler açısından daha 

sağlıklı olacaktır.  

Genel kural, araĢtırmanın bir insanı risk altına sokan bir yönü ya da aĢaması 

varsa gönüllüleri korumaya yönelik bir incelemeden geçmesinin gerekmesidir. 

Ancak birçok ülkede klinik uygulamalar için bu denli sıkı ve ulusal düzeyde geçerli 

bir denetim söz konusu olamamaktadır. Özellikle okuma yazma bilmeyen 

toplumlarda bilgilendirilmiĢ gönüllü oluru önem kazanmaktadır. AraĢtırma, riskler, 

yan etkiler ve gönüllü katılım kavramları araĢtırmacıların açıklamalarına rağmen 

potansiyel katılımcıların kavraması için zor olabilir. Potansiyel katılımcıların gönüllü 

olarak araĢtırmaya katılma kabiliyeti, karar vermede sahip oldukları yetkilendirme ve 

özerkliğe de bağlıdır. Gönüllüye önerilen araĢtırma geniĢ anlamda kavrandığında, 

ilgili risk ve faydaları ile katılım için bütüncül bir süreç tanımlandığında “gerçek bir 

olurun”  varlığından bahsedebiliriz.  

Önemli husus olarak ilgili bölümde riskli grup olarak nitelendirebileceğimiz 

kolay incinebilir grupların araĢtırmaya dahil edilmeleri Ģartlarına değinilmiĢtir. 

Burada önemli nitelikte olan bir tespit özgürlüğü kısıtlanan kiĢilerin araĢtırmalara 

dahil edilmesi noktasındadır. Biyotıp SözleĢmesinin Ek Protokolü ile özgürlüğü 

kısıtlananların araĢtırmalara dahil edilebileceğine dair düzenleme getirilmiĢtir. Ancak 

Türkiye açısından özgürlükleri kısıtlananların infaz kurumunda gönüllü olarak deney 

veya denemeye tabi tutulmaları ciddi problemlere yol açabilecektir. Her ne kadar 

Türkiye‟nin bağıtlandığı Biyotıp AraĢtırmalarına iliĢkin ek Protokolün m. 20 ile 

özgürlüğü kısıtlanmıĢ kiĢilerin araĢtırmaya katılabilmesine cevaz verilmiĢse de, 5275 

sayılı Ceza ve Güvenlik Tedbirlerinin Ġnfazı Hakkında Kanun‟un m. 78/3 ile 

hükümlüler üzerinde rızası olsa dahi hiçbir koĢulda tıbbi deney yapılamayacağını 

düzenlemiĢtir. Bu durumda Türkiye açısından da bağlayıcı nitelikte olan Biyotıp 

AraĢtırmalarına iliĢkin Ek Protokolün 20. maddesi ile iç hukuktaki bu düzenleme 
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çeliĢmektedir. Bu durumda da 5275 sayılı Kanun hükmünün SözleĢme ile uyumlu 

hale getirilmesi getirilerek çeliĢkinin giderilmesi gerektiği sonucu ortaya 

çıkmaktadır. 

Bölümün devamında genel kabul görmüĢ tıp etiği ilkeleri olan “irade 

özerkliğine saygı”, “zarar vermeme”, “yararlılık” ve “adalet” ilkeleri klinik 

araĢtırmalar açısından değerlendirilmiĢtir. Yine ilgili bölümde, klinik araĢtırmalarda 

çok sık kullanılan ve önemli bir yeri olan “plasebo” kavramına yer verilmiĢtir. Klinik 

araĢtırmalarda plasebo kullanımının irade özerkliğine saygı ilkesine aykırı olup 

olmadığına dair görüĢlere değinilmiĢtir.  

ÇalıĢmamızın üçüncü bölümünde ise klinik araĢtırmaların hukuki boyutu ile 

idari denetim yönü incelenmiĢtir. Bölüm baĢlangıcında konu ile irtibatlı gerek ulusal 

gerekse de ulusal üstü mevzuatlara ve ilgili maddelere değinilmiĢtir. Özellikle 

Biyotıp SözleĢmesi‟nde yer alan çocuklar üzerinde araĢtırma yapılabilmesinin 

“doğrudan yarar sağlama” Ģartı konusunda tartıĢmalar yapılmıĢ ve farklı yazarların 

görüĢleri aktarılmıĢtır. Nihayetinde sağlıklı çocuklar üzerinde gerekli Ģartlara 

uyulduğu takdirde araĢtırma yapılabileceği sonucuna ulaĢılmıĢtır.  

Klinik araĢtırmaların düzenlendiği ulusal mevzuat pek çok kez değiĢikliğe 

uğramıĢtır. Konu özelindeki güncel ve yürürlükte olan ĠBÜKAHY‟de yer alan bir 

kısım maddelere karĢı yapılan iptal baĢvuruları ile nedenlerine ve DanıĢtay 

tarafından verilen kararlara da ilgili bölümde yer verilmiĢtir.  

Bölümün devamıyla klinik araĢtırmalar idari denetim yönü ele alınmıĢtır. Etik 

kurul kararlarının hukuksal niteliğinin incelenmesiyle, bu kararlara karĢı kanun 

yollarına baĢvurulup baĢvurulamayacağı hususunda değerlendirmeler yapılmıĢtır. 

Nihayet, etik kurul kararlarının icrai olup olmadığına göre iptal davasına konu 

edilebileceğini sonucu çıkmaktadır. Bu bağlamda etik kurul tarafından verilen 

olumsuz görüĢ yani ret kararı veya ret kararına yapılan itiraz reddi ya da cevap 

verilmemesi, icrai nitelikte birer iĢlem olduklarından doğrudan doğruya idari yargıda 

iptal davasına konu edilebilecektir. Yine, etik kurulların herhangi bir izin makamına 

gerek olmadan proje baĢlatılabileceği durumlarda, etik kurul kararı icrai nitelikte 

olduğunu ve doğrudan doğruya iptal davasına konu edilebileceğini söyleyebiliriz. 
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 Etik kurulların yapısı incelendiğinde mutlaka bulunması gereken hukukçu 

üye için ĠBÜKAHY‟de herhangi bir ihtisas Ģartı aranmamıĢ olsa da, hukuk fakültesi 

mezunu olmanın yanı sıra, tıp hukuku, tıp etiği alanlarında uzman kimliğine sahip bir 

hukukçunun bu kurullarda yer alması araĢtırmaların salahiyeti için daha uygun 

olacaktır. Yine, “Farmakoloji alanında doktora yapmış veya bu alanda tıpta 

uzmanlık eğitimi almış kişi” olarak görev yapacak üye konusunda da, tıp fakültesi 

mezunu dolayısıyla hekim kökenli ve öncelikle de tıpta uzmanlık eğitimi almıĢ 

farmakologların görev alması gerektiği; eczacı vb. kökenli farmakologların bu alanda 

yetkilerinin bulunmadığı yönünde eleĢtirilere ilgili bölümde yer verilmiĢtir. Bunun 

yanında ĠBÜKAHY m. 26/2‟de yer alan “Etik kurullar üniversitelerde rektörün, 

Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin, Gülhane Askeri Tıp Akademisinde 

dekanın teklifi ve Kurumun onayıyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle 

faaliyetlerine başlar” düzenlemesi, etik kurulların bağımsızlığı ilkesine uygun 

olmadığı gerekçesiyle yapılan tartıĢılmalar değerlendirildiğinde, ilgili düzenlemenin 

gerek ilgili üniversite rektörü tarafından teklifine gerekse de Sağlık Bakanlığı 

bünyesinde yer alan Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu‟nun onay Ģartına bağlı 

olması dolayısıyla etik kurulun bağımsızlığını gölgeleyebileceği ve ĠBÜKAHY m. 

26/8‟de yer alan “Etik kurullarda klinik araştırma yapılan yerin üst yöneticileri 

görev alamaz” düzenlemesi ile çeliĢtiği sonucu ortaya çıkmaktadır. Ayrıca etik kurul 

üyelerinin büyük bir bölümünün ilaç endüstrisi tarafından sponsor olunan 

çalıĢmalarda yer almasının bağımsızlık konusunda baĢlı baĢına önemli bir problem 

olarak görülmektedir. 

 ÇalıĢmanın son bölümünde, ceza hukuku açısından TCK m. 90‟da 

düzenlenen “bilimsel amaçlı deney” ile “tedavi amaçlı deneme” suçları 

irdelenmiĢtir. Her iki suç tipi açısından unsurları, suça etki eden nedenler ve suçun 

özel görünüĢ biçimlerine detaylı bir Ģekilde yer verilmiĢtir. Her iki suç tipinde de 

suçun özgü suç olup olmadığına iliĢkin tartıĢmalar mevcuttur. Ġlgili bölümde tüm 

görüĢlere yer verilmiĢ olmakla, TCK m. 90/1‟de düzenlenen insan üzerinde deney 

suçunun özgü suç olmadığını, TCK m. 90/4‟de düzenlenen tedavi amaçlı deneme 

suçunun ise özgü suç olduğu sonucuna varılmıĢtır. Yaptırım teorisi ile birlikte, iki 

suç tipi arasındaki farklara da yer verilerek, uygulamadan karar örnekleri 
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sunulmuĢtur.  Ayrıntılı bir Ģekilde ilgili bölümde bahsedildiği gibi bir yandan klinik 

araĢtırmalarla tıbbi ilerleme kaydedilirken diğer bir yandan da insan sağlığı ve 

hakları korunmaktadır. TCK m. 90‟de gerekli görülen Ģartlara riayet edilmediği 

takdirde öngörülen müeyyidelerin amacı budur. Söz konusu Ģartlara riayet edilerek, 

fiiller icra edilirse fiiller hukuka uygun hale gelirler ve cezalandırılmazlar. 

 Yine klinik araĢtırmalar açısından bakıldığında, ĠBÜKAHY m. 6 ile 

“araştırmanın gönüllülere doğrudan bir fayda sağlayacağı hususunda genel bir tıbbi 

kanaat” Ģeklinde TCK m. 90/3‟de yer almayan ek bir koĢul düzenlendiği bilgisine 

çalıĢmamızda yer verilmiĢtir. ÇalıĢmada tartıĢıldığı üzere sağlıklı çocuklar üzerinde 

de araĢtırma yapılmasına, Ġnsan Hakları ve Biyotıp SözleĢmesi ile TCK hükümlerine 

göre cevaz verilmesine rağmen ĠBÜKAHY‟de yer alan ve kısıtlama içeren 

düzenlemeler hukuka aykırı niteliktedir. Sonuç olarak ĠBÜKAHY‟de bu konuda yer 

alan ek koĢullara riayet edilmemesi durumunda, suçta ve cezada kanunilik ilkesi 

gereğince cezai sorumluluk söz konusu olmayacaktır. 

Ceza hukuku açısından TCK m. 90 ile ĠBÜKAHY‟nin birlikte 

değerlendirildiğinde, TCK‟nın yanı sıra ĠBÜKAHY marifetiyle klinik araĢtırmalarda 

uygulanacak olan müdahalelerin nitelikleri açığa kavuĢturmasının yanında bazı 

gönüllü grupları için fiili, hukuka uygun hale getiren özel Ģartlar öngörülmüĢtür. 

TCK m. 90‟da düzenlenen “insan üzerinde deney” ve “tedavi amaçlı deney” suçları 

için öngörülen cezalar esas kaynak görevi iĢlevi görmekle beraber, ĠBÜKAHY‟de 

spesifik gönüllü grubuna ve uygulama alanına iliĢkin düzenlemeler TCK m. 90‟ı 

tamamlayıcı nitelikte olduğu söylenebilir. Ancak her ne kadar ĠBÜKAHY m. 25/3‟de 

“Bu Yönetmelikte belirtilen hükümlere aykırı davranan ve faaliyette bulunanlar 

hakkında fiillerinin niteliğine göre 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayılı Türk Ceza 

Kanunu ve ilgili diğer mevzuat hükümleri uygulanır” düzenlemesi mevcut olsa da 

suçta ve cezada kanunilik ilkesi karĢısında ek koĢul ve durumların herhangi bir ceza 

sorumluluğu gerektirmesi mümkün değildir. Yani TCK m. 90‟da yer almayan ve 

ĠBÜKAHY‟de getirilen ek koĢullara aykırılık cezai bir sorumluluk doğurmayacaktır.
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