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HENDIKASYON DISI iLAC TEDAVIiSINDE HEKIiMIiN VE
ILAC URETIiCIiSININ HUKUKi SORUMLULUGU

Yrd. Do¢. Dr. Serdar NART ’

Oz

Ruhsat almis ve piyasaya siiriilebilen bir ilag etkinligini, giivenligini ve
kalitesini klinik arastirmalar neticesinde ispatlamistir. Bu ruhsat ile ilag
pivasaya sunulurken ilacin endikasyonu, onerilen dozaj miktarlari,
kontrendikasyonlari, ilaca iliskin 6nemli uyarilar ve dikkat edilecek hususlar
da kati bir sekilde belirlenmektedir. Hekim de ancak bu cercevede ilaci
uygulayabilecektir. Yani, endikasyonu disinda kural olarak ilact kullanama-
yacaktir. Ancak hastaya uygulanacak ruhsatlh bir ilacin olmamasi veya
tedavinin sonu¢ vermemesi gibi durumlarda bir tedavi umuduyla, ilacin,
ruhsatlandirilmis alam disinda, yani endikasyon disinda hastalarin yararina
kullanilmast miimkiindiir. Bunun igin, hekim, ilacin endikasyonu diginda
kullanilmasi, hasta acisindan tip standartlar: geregince en uygun tedavi
bicimi olusturacagina kanaat getirmis olmasi gerekir. Endikasyon dusi ilag
tedavisi, ozellikle onkolojide, geriatride, pediatride oldugu gibi tedavinin
endikasyona uygun bir ilacin olmamasi nedeniyle diger tip alanlarinda da
stkea uygulanmaktadr. Calismamizda, endikasyon dist ilag tedavisinin
sartlart ile hekimin ve ilag iireticisinin sorumlulugu ele alinmistir.
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THE LIABILITY OF PHYISICIAN AND DRUG PRODUCER IN
“OFF LABEL USE” TREATMENT

Abstract

A marketing authorization or product license defines a medicine’s
terms of use: its summary of product characteristics outlines, among other
things, the indication(s), frecommended dose(s), contraindications, and
special warnings and precautions for use on which the license is based, and
it is in line with such use that the benefits of the medicine have been judged
to outweigh the potential risks. Furthermore, a licensed medicine: has been
assessed for efficacy, safety, and quality;, has been manufactured to
appropriate quality standards; and when placed on the market is
accompanied by appropriate product information and labeling. However,
there are clinical situations when the use of unlicensed medicines or use of
medicines outside the terms of the license may be judged by the prescriber to
be in the best interest of the patient on the basis of available evidence. In
other words, an off-label use may provide the best available intervention for
a patient, as well as the standard of care for a particular health problem. In
oncology, pediatrics, geriatrics, obstetrics, and other practice areas, patient
care could not proceed without off-label prescribing. So when scientific and
medical evidence justify off-label uses, physicians promote patients’ interests
by prescribing products off label. This work reviews the legal aspects and
the liability of prescribing of those medicine’s by physician in Turkish law.
We also review the role of the manufacturer of those medicine.

Keywords
Medicine law, off label use, liability, physician, drug producer
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GIRIS

flag (veya beseri tibbi iiriin'), insanlarda hastaliklardan korunma, tan,
tedaviyi veya bir fonksiyonun diizeltilmesi ya da insan yararina degistiril-
mesi i¢in kullanilan ve genellikle bir veya birden fazla yardimci1 madde ile
formiile edilmis etkin madde veya maddeleri iceren bitmis dozaj seklini
ifade eder. Tedavi ise, bir hastalig1 yenecek etkenleri ve bu etkenlerin kulla-
nilma yontemlerini bularak hastanin sikintilarini giderme, iyi etme isi, sagal-
tim veya terapiyi belirtir. ilag tedavisi ise, hekimler tarafindan en ¢ok kulla-
nilan tedavi yontemlerinin basinda gelmekte ve bu hali ile bir ilacin bir
hastaliga karsi tek basina (6rnegin enfeksiyon tedavisinde antibiyotik) kulla-
nilabilecegi gibi, cerrahi miidahalelerde (6rnegin hastanin uyutulmasindan
ayiltilmasina yahut da cerrahi miidahale sirasinda hastanin durumunu koru-
mak i¢in) yardimer olarak da kullanilabilir’.

Ila¢ tedavisine karar verildiginde ise hekimin kullanabilecegi bircok
ila¢ segenegi bulunur. Bu sekilde birgok alternatif ilag, degisik ilag bilesen-
leri ve/veya rekabet halindeki jenerik (muadil) ilaglar devreye girebilir.
Ayrica, 6zellikle yash hastalarda oldugu gibi birden fazla ilacin (¢ogul ilag
tedavisi)kullanilmas1 da miimkiindiir. Ilag, bu gibi durumlarda aym anda
farkli endikasyonlar 6ngériilebildigi gibi, belirli bir endikasyon i¢in birden
fazla ilacin verilmesi de s6z konusu olabilir (kombinasyon ila¢ tedavisi).
Dolayisiyla hekimin tedavide dogru bir karar verebilmesi i¢in ilag hakkinda
cok 1iyi bir bilgiye sahip olmasi gerekir. Hekim, ilacin etkin maddesi ile diger
yardime1 maddelerin etkilerini, etki mekanizmasini, dozaj-etki iligkisini, etki
profilini (asil etki ve istenen etkiler ile istenmeyen etkilerini), ilag etkilesim-

Saglik Bakanligi tarafindan cikarilan diizenlemelere bakildiginda, ilag kavramindan
ziyade “begeri tibbi {iriin” ifadesinin kullanildig1 goriilmektedir. Bu dogrultuda, Beseri
Tibbi Uriinlerin Smiflandiriimasina Dair Yénetmelik (Resmi Gazete: 17 Subat 2005 —
25730) ile 4. maddede “Hastalig1 tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya
bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana
uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinas-
yonunu” olarak tanimlanmistir. Aym hiikiim, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi (RG.25705, 19.01.2005) 4. maddesinde ve Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yo6netmeligin 4. maddesinde yer almaktadir.

Nart, Serdar: Hekimin Ila¢ Tedavisinden Dogan Sorumlulugu, izmir 2014, s. 1.
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lerini ve etki degigkenligini, terapdtik etkinligini, yani ilacin hastadaki
endikasyon alanindaki etkinligini ve karsi endikasyonunu ¢ok iyi bilmelidir.
Bagka bir ifadeyle, hekim en uygun ilaca karar vermesi igin, hastalik
iizerindeki tibbi bilgisi disinda, tedavisinde kullanmak istedigi ilag hakkinda
da bilgi sahibi olmalidir. Hekimin kullanacagi bu bilgiler de ilag iireticileri
tarafindan, bir ilacin ruhsat alabilmesi i¢in gerekli olan klinik arastirmalar
sonucunda elde edilir. Klinik arastirmalar sonucunda ilag iireticileri tarafin-
dan bir ilacin hangi hastaliga veya hastaliklara karst kullanildig1 (endikas-
yonu), kimler tarafindan kullanilabildigi, kimlerin kullanmamas1 gerektigi
(kontrendikasyon) ne miktarda (dozajda) kullanilmasi1 gerektigi, yan etkile-
rinin ne olabilecegi tespit edilir. Bu arastirmalar sonucunda elde edilen
bilgiler de, ruhsatlandirma islemine dayanak olusturur. Ilacin piyasa sunul-
mastyla birlikte, kullanicilar (hekim, hasta veya tiiketici) ilaca iliskin bilgi-
leri, ila¢ kullanma talimat1 (prospektiisii) kapsaminda 6grenir.

Hekimin endikasyona uygun ilag¢ kullanmasi, bu bilgilere dayali olarak
gerceklesir. Endikasyona uygun ilag kullanimi ilacin, ruhsat almis oldugu
alanda uygun dozajda, uygun miktar ve bicimde uygulanmasidir. Bu dog-
rultuda hekim migren sikayeti ile gelen hastasina (analjezik, parasetamol
gibi etkin madde igeren) agr kesici verebilir. Ya da yarasi iltihap (enfeksi-
yon) tutan bir hastaya gerekli dozajlarda antibiyotik uygulayabilir. Bu
durumda endikasyona uygun bir ila¢ kullanimi gergeklesir. Ilacin bu kul-
lanma talimatinda belirtilen endikasyon igin degil de baska bir hastaligin
tedavisi igin yahut da farkli dozajda, farkli (farmasétik) bicimde veya farkl
hasta gruplarinda kullanilmasi endikasyon dis1 ilag tedavisidir ve tip diinya-
sinda sik¢a uygulanmaktadir. Ornegin yetiskinler icin 6ngdriilen ilaglarin
cocuklara uygulanmasi gibi, kanser tedavisinde kullanilan ilacin gz hasta-
liklarinda kullanilmast gibi durumlarda endikasyon digi ilag tedavisinden
bahsedilir. Iste ¢alismamizin konusunu olusturan endikasyon dist ilag teda-
visi, giiniimiizde tip diinyasinda ¢ok sik kullanilmakla birlikte oldukea tartis-
mal1 noktalari oldugu bir alandir. Bu hali ile endikasyon dis1 ilag tedavi-
sinin, ila¢ tedavisinin sinirlarint zorladigi ve hatta gelismeyi sagladigina
iliskin goriisler olmakla birlikte, bu tedavi yonteminin klinik arastirmalarin
dolanilmasi anlamina geldigi ve ilacin olasi riskleri konusunda kesin bir bilgi
olmadigindan, toplum i¢in bilyiik bir tehlike olusturacag: da ileri siiriilmek-
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tedir’. Bu dogrultuda, genel olarak tedavisi olmayan, tedavisi ¢ok masrafli
olan veya tedaviye ulagilmasi ¢ok gii¢ olan durumlarda endikasyon dis1 ilag
tedavisine bagvurulabilir. Ancak bunun i¢in bu hastaliklarin bu yolla tedavi
edilebilecegi veya daha az riskli olmas1 gerekir. Bu gibi durumlarda endi-
kasyon dis1 ilag tedavisine olumlu yaklasilmakla birlikte, 6zellikle Contergan
(talidomit) skandalinda oldugu gibi ilaglarin olumsuz etkilerinin ne kadar
biiyiik bir tehlike yarattig1 dikkate alindiginda, endikasyon dis1 ilag tedavi-
sine ihtiyatli davranmak gerektigi de agiktir. Bu sebepledir ki, son zaman-
larda ozellikle Amerika Birlesik Devletlerinde ilag iireticilerinin hekimleri,
endikasyon dist ila¢ kullanima yonlendirdigi ve bu konuda tesviklerde
bulundugu ve bu dogrultuda hastalar1 zarara ugrattigi goriilmektedir. Bu
iddia kapsaminda gerek zarar goren hastalar gerekse Amerikan Gida ve Ilag
Dairesi, ilag treticilerine karsi ¢ok biiylik davalar agmigtir. Anilan davalar
sonucunda ilag lireticileri son yillarda 13 milyar dolardan fazla maddi ve
manevi tazminat ile para cezas1 6demek zorunda kalmistir”.

Ulkemizde ise endikasyon disi ilag tedavisi konusunda cikarilmis
birkag¢ genelge ile yine onlarin yerine gecen kilavuzlar disinda herhangi bir
yasal diizenleme bulunmamaktadir. Tip biliminde endikasyon disi ilag teda-
visi ¢ok yaygin olmakla birlikte, konunun hukuksal agidan ortaya koyulmasi
gerekir. Calismamizda, endikasyon disi ilag tedavisinin tanimlanmasi ve bu
kavram ile benzer kavramlar arasindaki farki; bu tarz bir ila¢ kullanimin

Amerikan Gida ve flag Dairesi (FDA: Food and Drug Administration), hekimlerin endi-
kasyon dis1 ilag tedavisine, ilag segme Ozgiirliigiine karigamayacagini, hekimin hasta-
sinin yararini dikkate alarak bu ilacin kullanmasina karar verebilecegini belirtmektedir.
Ancak ilag¢ ireticileri agisindan ayni sey sOylenemeyecegi, zira ireticiler, hastalarin
yararlaridan ziyade daha ¢ok finansal agidan karlarmi diisiinmektedir. Ilag iireticilerinin
bu yonde endikasyon disi ilag tedavilerini 6zendirmesi veya tesvik etmesi, klinik
aragtirmalar1 elemine edilmesine neden olacaktir. Bu nedenle FDA ilag fireticilerinin bu
yondeki tesviklerine karst birgok dava agmistir. Bu konuda bkz. O’Reilly, James/Dalal,
Amy: “Off-Label or out of Bounds? Prescriber and Marketer Liability for Unapproved
Uses of FDA approved Drugs”, Annals of Health Law”, Vol. 12, , Issue. 2, 2003, s. 301;
FDA, hekimlere yonelik bir diizenleme yapmaktansa, endikasyon disi ilag tedavisine
yonelik bilimsel ¢alismalar yaymlamakta ve bu sekilde bu ila¢ kullanimini denetlemeye
caligmaktadir. Bkz. Henry, Veronica: “Off-Label Prescribing Legal Implications”,
Journal of Legal Medicine, Vol..20, Issue.3, 1999, s. 369.

Bkz. asagida “Ilag Ureticisinin Sorumlulugu”
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hukuki sartlar1 degisik orneklerle aciklanacak ve nihayetinde genel anlamda
hekimin ve ilag iireticisinin sorumluluguna iliskin bazi agiklamalar yapila-
caktir.

I. ENDIKASYON DISI iLAC TEDAVIiSi

A. Kavram

1. Endikasyon Dis1 fla¢ Tedavisi (Off-label use) Kavram

Endikasyon dis1 ilag tedavisi, belirli bir endikasyon igin {iretilmis olan

belirli bir ticari bigimdeki ilacin herhangi bir baska endikasyon i¢in ve heniiz
tanimlanmamig farkli sekil, kombinasyon, miktar ve yollarla bir tedavide
kullanilmasidir’. Baska bir ifadeyle, belirli bir endikasyon igin ruhsat almis
bir ilacin, bagka bir hastalik veya hasta grubu i¢in kullanilmasi yahut farkli
dozaj ve bicimde kullanilmasi endikasyon dis1 ilag tedavisi olarak adlan-
dirilmaktadir®. Genel olarak Ingilizce sekli ile “off-label use” veya
“unapproved use” olarak da adlandirilan bu kavram, kelime anlamiyla

“Off label use” kavrami, ilacin 6ngodriilen amaci disinda her tiirlii kullanimini dahil
edecek kadar genisletilmemesi gerekir. Aksi takdirde bu kavrama tibbi amaglar disinda
kullanimi da dahi edilecektir. Timke, Jan: Der “Off-Label-Use” von Medizinprodukten
Medizinprodukterechtliche Bewertung und produkthaftungsrechtliche Divergenzen
MedR (2015) 33: s. 643; Meyer, Florian/Grunert, Gordon: “Off-Label-Use”: Haftungs-
und Regressrisiken fiir Arzte, Apotheker und Pharmaunternehmen, PharmR 2005, s.
205; Kopetzki, Christian: “Off-Label-Use” von Arzneimitteln, in: Enndckl/N.
Raschauer/Schulev-Steindl/Wessely (Hrsg), Uber Struktur und Vielfalt im Offentlichen
Recht. Festgabe fiir B. Raschauer, Verlag Springer, Wien/New York 2008, s. 75;
Freund, Angelika: Die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Humanarzneimitteln
(Off-Label-Use) in Deutschland Pharmazeutische Unternehmer, Vertragsirzte, Patienten
und Versicherte im Spannungsfeld von Arzneimittel-, und Sozialrecht sowie zivil- und
strafrechtlicher Haftung, PharmR 2004, s. 278-279; O’Reilly/Dalal, s. 298; Henry, s.
365; Ruble, James: Off-Label Prescribing of Medications for Pain: Maintaining Optimal
Care at an Intersection of Law, Public Policy, and Ethics, Journal of Pain & Palliative
Care Pharmacotherapy, Vol.26, Issue:2, s. 146-147.

Bazi yazarlar, off label use kavramini, ilacin ruhsat almasini gerektirecek her tiirlii farkl
kullanim olarak tamimlamaktadir. Bkz. Freund, s. 279; Hart, Dieter:
Arzneimitteltherapie und arztliche Verantwortung, Stuttgart 1990, s. 144-145.
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“etikete yabanc1” veya “ruhsat disi” kullanim anlamina gelir’. Bu kavram
son yillarda tip diinyasinda genis bir alana yayilmustir®. Ozellikle, onkoloji
(kanser hastaliklar1), geriatri (yashilik hekimligi), jinekoloji (kadin hastalik-
lar1), noroloji (sinir sistemi hastaliklar1), psikiyatri (Ruh ve sinir hastaliklar1),
pediatri (¢ocuk hastaliklari) ve enfeksiyon hastaliklarindaki ilaglarin endi-
kasyon dis1 kullanimi, farmakoterapinin ayrilmaz bir parcasi olmustur’.
Ornegin Bevacizumab (avastin) ilaci yeni damar olusumunu engellemek

Kavramin 6zellikle endikasyona aykirilik kavrami ile karistirllmamasi gerekir. Endikas-
yona uygun olmayan veya endikasyona aykir1 kullanim, hastaliga uygun olmayan (yani
yanlis) bir ilacin (kullanilmas: olarak nitelendirilebilir. Hart, s. 88; Krudop-Scholz,
Kristin: Die é&rztliche Aufkldrung bei der Arzneibehandlung, Bremen 2005, s. 125;
Riickehduser, Pamela: Off-Label Use: Die Rechtlichen Probleme der
zulassungsiiberschreitenden Einsatz von Arzneimitteln, Hamburg 2011, s. 50-51;
Ornegin, bas agris1 sikayeti olan hastaya antibiyotik verilmesi bu sekildedir. Burada ise
endikasyona uygun bir tedaviye, endikasyon i¢in ruhsat alinmamig bir ilacin kullanimi
s6z konusudur. Buna gore, ilag tedavisinde hastaya uygun bir ilacin yazilmasi konu-
sunda genel olarak tam ve dogru bir endikasyon aranmaktadir. Hekim, endikasyona
uygun olmayan bir ila¢ segmesi halinde bir tibbi uygulama yanlisi olugsmaktadir. Bu
sekilde yanlis bir ilacin verilmesi, bu anlamda isim benzerligi sebebiyle yanlis bir ilacin
verilmesi, agir bir tibbi uygulama yanhst olusturmaktadir. Ornegin, kabakulak hastalig:
i¢in yapilan penisilin tedavisi etkisiz, gereksiz ve olast komplikasyon tehlikesi nedeniyle
agir bir tibbi yanlis uygulama olusturmaktadir. Nart, s. 100-101.

Omegin Almanya’da regetelendirilen ilaglarin en az %25’nin endikasyon diginda
kullanildigy ileri siirlilmektedir. Bkz. Miiller, Heike: Die Rechtsproblematik des Oft-
Label Use, Das Spannungsfeld zwischen Haftungs-, Versicherungs- und Werberecht,
Stuttgart 2009, s. 1.

Cocuk onkolojisinde, ¢ocuklara uygulanacak ayr bir ila¢g bulunmadigindan, endikasyon
dis1 ilag tedavisi neredeyse tibbi standart halini almigtir. Bunun diginda HIV/AIDS
viriisline karsi yapilan ilag tedavilerinde de bu kullanim siklikla goriilmektedir.
Meyer/Grunert, s. 205; Kopetzki, s. 75; Amerikan Tip Dernegi (American Medical
Assocation) tarafindan belirtildigi iizere sadece 1995 yilinda Amerika’da yazilan
ilaglarin %40-60 arasinda endikasyon dis1 olarak kullanilmistir. Bu durum o&zellikle,
onkoloji, ender hastaliklarda, AIDS tedavisinde ve pediatride rastlanmaktadir. Kanser
tedavilerinin %50’ye kadar, ender hastaliklarin tedavisinde %80-90’a kadar, pediatri
alanindaki tedavilerde %80’¢ kadar oranlarda endikasyon dis1 ila¢ tedavisine bagvu-
rulmaktadir. O’Reilly/Dalal, s. 298; Henry, s. 365; Miiller, s. 11-12; Kramer,
Heinemann: “Arzneimittelforschung fiir Kinder in Europa — ein Ausblick”, PharmR
20006, s. 22-23.
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amaciyla sistemik bir ilag olarak, ozellikle kolon kanserinin tedavisinde
basari ile kullanilmaktadir. Ancak bu ilacin sadece kolon kanserinin tedavisi
icin ruhsatli olmasima karsilik bazi g6z hastaliklarinin (6zellikle yaglilarda
makular dejenerasyon/sar1 nokta hastaligi) tedavisinde kullanilmasi, endikas-
yon dis1 ilag tedavisini olusturmaktadir'. Bir diger 6rnek, misoprostol isimli
ilagta goriiliir. Bu ilag bazi mide rahatsizliklarinin giderilmesi i¢in ruhsat
almistir. Ancak, ilacin jinekoloji alaninda, 6zellikle gebeligin sonlandiril-
masinda (kiirtaj) da sik¢a endikasyon dis1 kullanildigi gériilmektedir'.

2. insani Amacla ilaca Erken Erisim (Compassionate Use)
Kavramindan Farki

Endikasyon dis1 ilag (off label use) tedavisi kavrami, “compassionate
use” (unlicenced use - named patient programme) insani amagla ilaca erken
erisim kavramindan farklidir. Kavram kelime karsiligi olarak “merhamete
dayanan kullamim” olarak ifade edilebilir. Ulkemizde bu dogrultuda
“compassionate use” kavranu ile ilgili olarak, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Insani Amaglarla Ilaca Erken Kullanim
Kilavuzu” ¢ikarilmistir. Buna gore, amag¢ hiikkmii kapsaminda, iilkemizde
Bakanlik¢a ruhsatlandirilmig ve ulasilabilir mevcut tibbi {irlinlerle tedavisi
basarisiz olmus ciddi veya acil, hayat1 tehdit edici bir hastaligi olan ve bu
konuda diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina alinamayan hastalara;

Aspirin yillar boyu, kalp krizi risklerini 6nlemek i¢in hekimler tarafindan endikasyon
dis1 kullanilmigtir. O’Reilly/Dalal, s. 298.

Ilag, mide iilseri ve duodenale kars1 endikasyon almis olmakla icerdigi Prostoglandin ile
uterus diiz kaslarinin kontraksiyonunu saglamakta ve bu sayede kanamay1 azaltmakta,
serviksi agmakta, uterusu bosaltmaktadir. flacin ayn1 zamanda saklamak icin 6zel
kosullar gerektirmemesi, ucuz ve kolay uygulanabilir olmasi1 bakimindan jinekolojide
sik¢a endikasyon disinda kullamlmaktadir. Bkz. Barut, Sibel/Ozdemir, Ozhan/Yiicel,
Oguz: “Ikinci Trimester Gebelik Sonlandirilmasinda, Intravajinal Yolu Takiben Oral
Misoprostol Protokoliiniin Etkinliginin Degerlendirilmesi”, Kadin Dogum Dergisi, Cilt
10, S. 3, 2012, s. 2453; Misoprostol ilac1 genelde gelismekte olan ilkelerde gebeligin
sonlandirilmasinda ve kanama tedavilerinde kullanilmaktadir, zira bu yonde endikasyon
almis olan mifepristone ilacin hem pahali hem de 6zel saklama kosullart aramaktadir.
Bkz. Uyar, Yildiz/Bugday, Sultan/Ordu, Ser¢in/Baytur,Yesim: “Misoprostol Efficacy
in Second and Third Trimester Pregnancy Terminations” Perinatal Journal 2008;16, (3),
s. 87.
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iilkemizde ruhsatli olmayip, diger iilkelerde ruhsatli olan veya olmayan ila-
cin, ilact gelistiren/temin eden firma tarafindan insani gerekgelerle iicretsiz
temin edilmesini 6ngoriilmektedir'?.

Compassionate use, klinik arastirmalarda heniiz faz 3 asamasinda'
bulunan ve oliimciil veya agir kronik hastaliklar bakimindan, hastanin
iyilesmesi icin son care olarak Ongdriilen durumlarda kullanilmaktadir
(Kilavuz md.3)"". Bu yonden, endikasyon dis1 ilag tedavisinden ayirt edilir.
Zira, endikasyon dis1 ila¢ tedavisinde standart tedavi yontemleri tiilkenmis
veya iyi sonuglar ortaya koymayan ve mutlaka oliimciil veya agir olmayan
hastaliklarin tedavisinde de kullanilabilmektedir'>. Diger bir fark da,
“compassionate use” ile bir hastaligin en azindan tedavisi denenmektedir.

Kilavuzun 2. maddesi kapsaminda ilag, hastaligi hekim tarafindan teshis edilmesi ve bu
program dahilinde tedaviye almmasi sorumlulugu yazili olarak iistlenilmis ve ilag ve
Eczacilik Genel Midiirliigii’ne bildirilmis olan hastalara uygulanabilmektedir. Kilavu-
zun 5. maddesi kapsaminda “bu program “hasta” bazinda uygulanir ve ancak program
egitim ve arastirma hastanelerinin yanisira, uygulama yapilacak yer yoniinden yeterliligi
onaylanmis devlet hastaneleri ile 6zel hastanelerde de uygulanabilir. Polikliniklerde,
0zel muayenehanelerde, saglik ocaklarinda ve dispanserlerde uygulanamaz”. Son olarak
tedaviyi yiiriiten hekimin, 3 ayda bir fla¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne Yénetme-
ligin 6. maddesi kapsaminda rapor sunmasi gerektigi yer almaktadir.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Ydnetmelik md.10/c: “Faz III veya III. Dénem: Faz I ve
Faz Il donemlerinden ge¢mis aragtirma iiriiniin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine
gore secilmis, yeterli sayida goniillii hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir
endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1 ve yontemleri, yeni bir hasta
popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma done-
midir”.

Bu durum, 6zellikle son ¢are agisindan Avrupa Birliginin 726/2004 nolu direktifinin §3.
Maddesi de dikkate alinmigtir. Bu hiikiim kapsaminda heniiz ruhsat almamuis ilaglarin,
caresi olmayan kronik veya agir hastaliga yakalananlar yahut da 6liimciil bir tehlike
altinda bulunan hastalara istisnai olarak uygulanabilecegi kabul edilmektedir. Bu hal-
lerde, “compassionate use”, yani “merhametli kullanma” olarak bu tarz ilag kullanimina
izin verilmistir.

Bu iki kavramin, yani compassionate use (unlicensed use) ile endikasyon dist kullanim
(off label use) arasindaki temel fark, birinin heniiz ruhsat almamis ilacin, yani heniiz
klinik aragtirmalar bazinda olan ilacin kullanimi s6z konusu iken, endikasyon disi ilag
tedavisi, bir ilacin ruhsath endikasyon alanin disinda kullanilmasini ifade etmektedir.
Ancak her ikisi bakimindan hukuken ortak nokta, bunlarin ruhsata dayali olmayan
kullanimidir. Bkz. Kopetzki, s. 75; bkz. Freund, s. 279.
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Ciinkii ilacin klinik aragtirma agamalar1 sonuglanmadigindan terapétik etkisi
tam olarak bilinmez, dolayisiyla bu kullanim ile farazi bir tedavi olasiligi
ongoriiliir'®. Endikasyon dist ilag tedavisi ise, baslh basma bir tedavi yonte-
midir ve mevcut bilimsel veriler kapsaminda, hastanin iyilesecegi veya en
azindan acilarinin dindirilecegi inanci ve dngoriisii yiiksektir'’.

B. Endikasyon Dis1 Ila¢ Tedavisinin Nedenleri

Tip diinyasinda endikasyon disi ilag tedavisine bagvurulmasinin degisik
nedenleri bulunmaktadir. Bu noktada en 6nemli sebep bir ilaca iligkin klinik
arastirmalarmin  gok maliyetli ve uzun siire¢ler almasi gosterilebilir'®.
Dolayisiyla hastaligin tedavisi i¢in, bu ilaglarin endikasyon alani diginda
klinik aragtirmalar sonucunda ruhsatlandirilmasii beklemek yerine var olan
(ruhsath) ilag, endikasyonu diginda hastaligin tedavisi i¢in kullanilir. Bu hali
ile, hastaligin tedavisi i¢in randomize (rasgele) klinik ¢alismalar ile ispat-
lanmig bir tedavi seklinin olmamasi veya mevcut ve alternatif tedaviler,
hastaligin tedavisi igin yeterli olmamasi; alternatif tedavilerin maliyetlerinin
yliksek olmasi veya hastaligin ¢ok nadir olmasi ve ilag iireticileri agisindan
karli goriilmemesi'’; hastaligin mevcut tedavisi olmakla birlikte bu teda-
vilere ulagim imkanmin olmamasi gibi ilacin farkli endikasyon i¢in heniiz
klinik arasgtirma asamasinda olmasi da endikasyon disi ilag tedavisine
basvurmayi zorunlu kilmaktadir®.

Ayrica, bu tedavi belirli bir protokol ve arastirma planina gére yapilmamalidir (bkz.
Kilavuz md.3/2), zira bu ancak klinik aragtirmalarda yapilmaktadir.

17 Freund, s. 279.

Bu siirecin 6zellikle ABD agidan ne kadar uzun siirdiigii ve maliyetli oldugu konusunda
bkz. Henry, s. 367; 6rnegin Almanya’da klinik arastirmalarin siiresi ortalama 9 yildan
fazla siirmektedir. Bkz. Miiller, s. 1.

Ornegin, Amerika’da bu sekilde “orphane disease” olarak belirtilen ender hastaliklarda
endikasyon dis1 ilag tedavisi sayesinde tedavi imkanlar olusmaktadir. Ornein Lou
Gherig hastalig1 veya sistik fibrosis hastaliklarindan etkilenen 200.000 kisi bulunmak-
tadir. Bu tarz ¢ok ender hastaliklar ilag {ireticileri agisindan karli goriillmemektedir. Zira
ilaca iligkin pahali klinik arastirmalar karlilig1 saglamamaktadir. Bu durum da endikas-
yon disi ilag tedavisini gerektirmektedir. O’Reilly/Dalal, s. 304-305; ayr. bkz. Miiller,
s. 38.

Endikasyon dis1 ilag tedavisinde yer alan tedavi cabasi, belirli dlglide klinik aragtir-
malara benzemektedir. Fakat, burada saglikli hastalara (goniilliilere) uygulanan terapdtik

20
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Endikasyon dis1 ilag¢ tedavisi bu hali ile, 6zellikle ¢ocuklarin tedavi-
sinde sik¢a kullanilmaktadir. Zira birgok ilag, cocuklardan once yetigkinler
iizerinde denenmekte ve bu yas gruplarinda kullanimina (ruhsat alinip) izin
verilmemektedir. Dolayisiyla, ¢ocuklar {izerinde ilacin ne gibi bir etki yara-
tacag1 esasen bilinmez’'. Hekim, ilag hakkinda yeterli bilgi sahibi olmadi-
gindan tedaviyi de reddedemeyecegine gore, yetiskinler i¢in (belli 6l¢iide
tedavide basarrya ulasan ve) ruhsat alinan ilaci ¢ocuga verebilecektir. Bu
sekilde heniiz endikasyon alani i¢in ruhsat verilmemis veya iilkemizde heniiz
ruhsat almamuis bir ilag, hastanin tedavisinde veya acilarimin dindirilmesinde
kullanilabilir. Bunun ig¢in ilacin tibbi agidan kabul edilebilir bir durumda
olmasi ve bu hastaligin tedavisinde baska bir imkan olmamasi ya da en
azindan var olan tedavi yontemleri beklenen etkiyi gostermemesi gerekir.
Ayrica, ilaca ulasilmasinin zor oldugu durumlarda da ulasilmas1 daha kolay
olan bir ilacin, endikasyonu disinda kullanilmasi miimkiin olmalidir®.

amagli olmayan bilimsel deneyler ile hastalar ve goniilliiler iizerinde sistematik olarak
uygulanan yeni bir ilacin denendigi klinik ila¢ arastirmalardan farkli bir konumdadir. Bu
tedaviyi 6zellikle Faz 3 ve Faz 4 ile karistirilmamasi gerekir. Zira, endikasyon dis1 ilag
tedavisinde, bu sekilde planli, organize ve nihayetinde ruhsata endikasyon ekleme cabasi
bulunmamaktadir.
2 Klinik aragtirmalar erigkinler iizerinde yas, agulik, boy gibi unsurlar dikkate
alinmaksizin birka¢ dozaj {lizerinden yapilmakta ve cocuklarin durumunu dikkate
almamaktadir. Ancak, farmakokinetik ve farmakodinamik agidan ilaglarin g¢ocuklar
acisindan tedavi edici 6zelligi ¢ocuklarda goriilmeyebilir. Zira, tedavide dngoriilen ilag,
yetiskin organizmasi iizerinde denenmis ve ispatlanmis, ancak cocuk biinyesinde ne tarz
bir etki yapacag1 bilinmemekte ve toksikolojik veya etkisiz bir durum yaratabilme tehli-
kesi yaratabilmektedir. (Miiller, s. 11-12); Farmokinetik agidan ¢ocuk organizmasinin
geligim siirecinin ¢ok dikkate alinmadigindan endikasyon disi ilag tedavisine dikkat edil-
melidir. Zira, 6rnegin yenidoganlarin ve 6zellikle prematiire dogan bebekler, ilag emi-
limi i¢in heniiz yeterli enzimi salgilayamazlar. Bu durum 6zellikle bebeklerin ilk alti
ayinda, ila¢ emilimi daha yavas gerceklesmekte ve bu toksik etkiye neden olabilmek-
tedir. Heineman, s. 24.
Ehlers, Alexander, P. F./Bitter, Horst: “Der “off label use” im haftungsrechtlichen
Focus - Haftungsrechtliche Aspekte bei einer Verordnung auBlerhalb der zugelassenen
Indikation”, PharmR 2003, s. 76.
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II. ENDIKASYON DISI iLAC TEDAVISINE ILiSKIiN
DUZENLEMELER iLE TEDAVININ SARTLARI

A. Endikasyon Digs1 ila¢ Tedavisine iliskin Diizenlemeler

Ulkemizde endikasyon dis1 ilag tedavisi ile ilgili olarak Saglik Bakan-
ig1 ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan diizenlenmis 14.11.2006
tarihli Genelge (2006/115) ile 24.07.2007 tarihli ve 2007/63 sayili “Goz
Hastaliklarinda Endikasyon Disi ilag Kullammui Hakkinda Genelge”,
01.05.2008 tarihli ve 2008/37 sayili “Kemoterdpatik Ilaglarin Endikasyon
Dis1 Kullamimi Hakkinda Genelge” bulunmaktadir. Bu Genelgeler ise,
Saghk Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan ¢ikarilan
08.06.2009 tarih ve 2009/36 sayili Genelge ortadan kaldirilmis ve bunlarin
yerine gecmek iizere 18.07.2014 tarihli Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz kurumu
tarafindan hazirlanan “Endikasyon Dis1 Ilag Kullanim Kilavuzu” ¢ikarilmis
ve en son 17.09.2015 tarihinde degisiklige ugramistir. Bu diizenlemeler
disinda herhangi bir hukuki diizenleme bulunmamaktadir™. Kilavuza gore,

2 Almanya’da da endikasyon digi ilag tedavisi ile ilgili herhangi bir yasal veya idari

diizenleme bulunmamaktadir. Hekimler bu sekilde tip bilimin standartlarina uygun ol-
dugu dlctide ilaci kullanabilmektedir. Bkz. Kopetzki, s. 76; ayn1 sekilde Amerikan Gida
ve Ilag Dairesi (FDA: U.S. Food and Drug Administration), hekimlerin endikasyon dist
ilag kullanmasi ile ilgili olarak tedavi tercihlerine karismamaktadir. Bu cercevede
Senator Royal Copeland tarafindan “tibbi uygulama muafiyeti (practice of medicine
exemption) olusturulan politika etkili olmustur. Senator, hiikiimetin 6ngordiigii yeni ilag
onay agamalarinin, hekimlerin ilag tedavilerindeki ilag serbestisini olumsuz yonde etki-
lemeyecegini belirtmistir. Ayni sekilde (FDA v. Brown & Williamson, 529 U.S. 120,
155 (2000) davasinda) kongre hekimlerin ilag serbestisine karigmamayi tercih etmistir.
Bu sekilde hekim, FDA tarafindan endikasyon almis bir ilaci, hastanin tibbi agidan
yarar1 olmasi, hastanin tedavi konusunda aydinlatilmis ve rizasinin bulunmasi halinde
farkli bir endikasyonda kullanabilecektir. Ancak, endikasyon dis1 ilag tedavisini uygu-
lama olasiligint géz ardi etmemek hekimin tibbi standartlari icerisindedir. (O’Reilly/
Dalal, s. 300); FDA ozellikle ilag sirketlerine kars1 agmis oldugu davalarda bu yondeki
tesviklerin 6niine gecme cabasindadir. Ornegin, Amlan sirket daha sonra agn kesici ilag
olan Bextra (valdecoxib) ve antipskotik Geodon (ziprasodin); antibiyotik olan Zyvox
(linezolid) ve epilepsiye kars1 olan ilaglarin endikasyon dis1 kullanimi igin tegviklerde
bulundugundan dolay1 2,3 milyar dolar 6demeye mahkum edilmistir (http://www.justice.
gov/opa/pr/justice-department-announces-largest-health-care-fraud-settlement-its history
(erisim tarihi:07.01.2016). Bu davada agr1 kesici olarak kullanilan Bextra adli ilacin,
romatoid arterid, adet agrilari, osteoartirid ile akut agrilarin dindirilmesi i¢in ruhsat
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18.07.2014 tarihinde yaymnlanan Endikasyon Dis1 Ilag Kullanimina iliskin
Kilavuzunun 4. maddesi ile, bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj
saglayan tedavi secenekleri olmasi durumunda, endikasyon disi ilag kullanim
talebi Kurum tarafindan degerlendirilecektir. Kilavuzda endikasyon dis1 ilag
tedavisini, hastay1 takip eden ilgili branstaki doktor tarafindan talep edile-
bilir. Ayn1 sekilde fiili kullanimlara yonelik olarak herhangi bir izin veril-
meyecegi de acikca diizenlenmektedir (Kilavuz md.4/4). Yapilacak bas-
vuruya iligkin belgeler, Kilavuzun 5. maddesinde yer almaktadir. Buna gore,
a) “Endikasyon Dis1 ilag Kullanim1 Talep Formu” (Ek-1); b) Saghk Kurulu
Raporu veya Ilag Kullanim Raporu &rnegi; c) Hasta tarafindan okunarak
imzalanmig genel “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu”, (Ek-2); ¢) Baz
ilaglar i¢in 6zel hazirlanmis “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” ve 6zel
belgeler, (Ek-2, Ek-2a-c); d) ilgili ilacin ilgili endikasyonda kullaniminda
etkililigi ve gilivenilirligi ile ilgili kanit diizeyi yiiksek olan bilimsel literatiir/
literatiirler; e) Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar
ve tantyla ilgili giincel laboratuvar degerlerini i¢eren epikriz bu basvuruda
yer almalidir.

Bu kosullarin saglanmasi halinde Saglik Bakanlig: Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan endikasyon dist ilag tedavisine izin verebilir’*. Kurum,

bagvurusunda bulunmus ancak FDA sadece ilk ii¢ii i¢in ruhsat almigtir. Akut agrilar
bakimindan ise endikasyonu reddetmistir. Ancak buna ragmen ilag firmasi diger agrilara
kars1 (0zellikle akut agrilara karsi) da bu ilacin endikasyon dis1 kullanilmas: igin tesvik
ve pazarlama stratejilerinde bulunmustur (Kesselheim, Aaron S.: Off-Label Drug Use
and Promotion: Balancing Public Health Goals and Commercial Speech American
Journal Of Law & Medicine, Vol. 37, 2011, s. 227); AS/Mello, Michelle M./Studdert,
David M.: Strategies and Practices in Off-Label Marketing of Pharmaceuticals: A
Retrospective Analysis of Whistleblower Complaints, PLoS Medicine Vol.8, Issue:4:
(e1000431), (s. 1-9).

Yiriiliikten kaldirilan Genelgede hekim tarafindan yapilacak olan bagvurunun ardindan
Saglik Bakanligi tarafindan belirlenen bilim komisyonlari tarafindan giincel bilimsel
veriler 1g18inda degerlendirilerek, s6z konusu ilacin ilgili endikasyonda kullanimi
“uygundur” veya “uygun degildir” seklinde cevaplandirilacak, “uygun degildir” seklinde
sonug¢lanan miiracaatlara verilen cevaplarda ayrica gerekge belirtilecektir. Genelgede,
verilen izinlerin bireysel (hastaya 6zgii) oldugu ve hastanin degerlendirildigi siradaki
6zel klinik durum igin verilecegi, Bakanlifin s6z konusu izinleri hastanin ilerleyen veya
degisen klinik durumundan dolay: geri alabilecegi, doz veya uygulama siiresinde degi-
siklik yapabilecegi yer almaktadir.

24
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talep edilen ilacin 6zelligine gore ek form veya belge isteyebilir; gerek-
tiginde hastalikla ilgili olarak yapilmig 6zel laboratuvar tetkiklerinin sonug-
larin1 da talep edebilir. (Kemik iligi biyopsisi, histopatoloji degerlendirme
sonuglari ve benzeri)>.

Basvuru Bakanlik¢a incelendikten sonra, Bakanligin izni ile birlikte,
hastaya endikasyon dis1 ilag¢ tedavisi uygulanabilecektir. Fakat, hastanin
hekim tarafindan kontrol altinda tutulmasi gerektigi dolayli olarak belirtil-
mistir. Bu durum, Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanimina Iliskin Kilavuzun 9.
maddesinde hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatin1 kaybetmesi, ilag alerjisi
ve ciddi advers (yan) etkiler gibi olumsuz bir durum gelismesine bagli olarak
tedavinin sonlandirilmasini gerektiren hallerde en geg¢ 5 (bes) isgiinii i¢inde
Kuruma tedaviyi iistlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte bildirilmesi
gerektigini diizenlemistir. Endikasyon dis1 ilag kullanim izni sahsi (hasta
bazinda) olup, hastanin i¢inde bulundugu 6zel klinik durum igin verilir.
Herhangi bir hasta i¢in verilen izin; benzer teshis konulmus fakat farkli
klinik seyre sahip diger hastalara emsal teskil etmeyecegi gibi, Bakanligin
ilacla ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz (Kilavuz md.11).

B. Endikasyon Dis1 ila¢ Tedavisinin Sartlar

Genelge kapsaminda agikga goriildiigii iizere, hekimin endikasyon disi
ilag tedavisine basvurabilmesi i¢in Oncelikle tibbi gerekliligin bulunmasi,
hasta agisindan yararlarin risklerden fazla olmasi hastaya yapilacak aydin-
latmadan sonra rizasinin alinmis olmasi ve nihayetinde bu konuda Bakanliga
basvuruda bulunup iznin alinmig olmasi gereklidir. Asagida bu hususlar ele
almacaktir.

1. Tibbi Gereklilik

a. Tedavi Seceneklerin Tiiketilmis Olmast veya Ilacin Belirgin
Avantaj Saglamast

Endikasyon Dis ila¢ Kullanim Kilavuzunda gériildiigii iizere, bir ilacin
endikasyonu disinda kullanilmasi, ancak tibbi gerekliliklerin varligi halinde

% Genelgede (md.8) herhangi bir hasta i¢in diizenlenen ilag kullanim izinleri benzer

teshisteki fakat farkli klinik durumlardaki diger hastalara emsal teskil etmeyecegini,
ayrica ilagla ilgili genel bir saglik stratejisini yansitmadig: belirtilmektedir.
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miimkiindiir. Hastaligin mevcut standart bir tedavisi varsa, endikasyon dist
ila¢ tedavisine basvurulamaz. Yani, denenmemis bir ila¢ tedavisi karsisinda,
denenmis ve basarili bir standart tedavi bulunuyorsa veya endikasyon dis1
ilag tedavisi ile elde edilecek sonug farkli degilse, standart tedavi tercih
edilmelidir’®. Ancak Kilavuzun 4. maddesinde belirtildigi iizere ilacin,
bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj saglayan bir tedavi segenegi
olusturuyorsa, bu tedaviye izin verilebilir. Yani, hastaligin mevcut tedavi-
sinin bulunmasina ragmen, bilimsel verilerle ispatlanabilecek belirgin avan-
tajlarin varligi halinde endikasyon disi ilag tedavisine de izin verilebilir.
Boylece bir kronik hastaligin tedavisinde var olan standart bir yontem,
hastanin sadece bazi acilarin dindirilmesini saglamakla beraber yan etkileri
cok fazla olabilir. Bu durumda endikasyon dis1 ilag tedavisinin bu tarz yan
etkilerinin olmayacag1 6ngoriilebiliyorsa, tedavide belirgin bir avantaj olusa-
caktir. Bu sekilde standart tedaviye nazaran hastaligin semptomlarini azal-
tan, acilart dindiren ve hatta hastaligi ortadan kaldiran bir durumun varlig:
belirgin avantaj olarak nitelendirilebilir. Ancak kanimizca, ilacin diger stan-
dart tedavilere gore 6nemli bir ekonomik avantaj saglamasi veyahut bu ilaca
ulasma imkaninin daha kolay olmasi da belirgin avantaj olarak kabul
edilmelidir’. Ornegin, ¢alismanin basinda belirtilen Bevacizumab adli ilag,
kolon kanseri tedavisinde kullanilmaktadir. Bevacizumab vaskiiler
endoteliyal (damarsal hiicre zarlari) biliylime faktériinin (VEGF) tim alt
tiplerine baglanabilen tam boyutlu bir antikor olmas1 dolayisiyla, yeni damar
olugumunu engellemek i¢in kullanilan bir sinyal proteinidir. Ancak bu ilacin
ayn1 zamanda goz igine enjekte edilmesi durumunda (intravitreal uygulama-
larinin) santral retinal damar (ven) tikanikligi sonrasinda gelisen makiiler
O0demin (gérmeyi bulaniklastiran sismenin/sart noktanin) azaltilmasinda,
proliferatif (yeni damarlarin olustugu) diyabet (seker) hastalarinda kan seke-
rinin (glukozunun) yiiksek olmasindan kaynakli retina hasarlarinda ikincil
olarak gelisen fibrovaskiiler ¢cogalma ve vaskiiler gecirgenliginin geriletil-
mesinde ve yaga bagli makiila dejenerasyonuna (sar1 nokta hastaligi) ikincil

% Elbette ki, bu standart tedaviye ulagilmasi gii¢ veya ¢ok masrafli oldugu durumlarda,

endikasyon disi ilag tedavisine ulagilabiliyor veya 6nemli derecede daha az maliyetli ise
denenmemis ilacin endikasyon dis1 kullanilmasi miimkiin olabilecektir.
27 Aymi y6nde bkz. Kopetzki, s. 93, dpn.75.
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olarak geligen koroidal neovaskiilarizasyonun (anormal yeni damar olusumu)
tedavisinde kullaniminin faydali oldugu goriilmiistiir™. Oysa, ayn1 hastaligin
giderilmesi i¢in halen ruhsath ilaglar (Lucentis/Ranibizumab ve Macugen/
Pegaptanib) bulunmaktadir. Ancak bu ilaglarin pahali olmasi karsisinda gok
daha ekonomik olan Bevacizumab ilacinin kullanilmasi bu anlamda belirgin
bir avantaj saglamaktadir®.

Tedavi segeneginin tiiketilmis olmasi veya belirgin avantajlarin bulu-
nup bulunmadigini dncelikle tedaviyi listlenen hekim ve nihayetinde basvuru
sonrasinda Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (eski kila-
vuza gore bilim komisyonu) tespit etmektedir. Boylece dnce hekim, tibbi
bilgisi dogrultusunda, her tiirlii ilac1 veya tedavi yontemini hastaligin teda-
visi i¢in denemis oldugunu yahut da var olan diger ilacin veya tedavi yon-
temlerinin daha basarili sonuglar 6ngordiigiine kanaat getirirse tedaviye
karar verebilecek ve bu konuda basvuruda bulunacaktir®. Hekim bu karari
verirken, somut olaydaki hastalik i¢in ilacin olumlu etkileri oldugu, yani
belirgin avantajlar1 oldugunu, bilimsel ¢alismalarla desteklemelidir. Bu
yonde yapilmis bilimsel makale, arastirma, klinik tecriibe ve caligsmalari
ortaya koymak da hekimin gorevidir’'.

2 Cakmak, Hasan Basri/Demir, Miige/Ornek-Biiken, Niikhet: “Bevacizumab Orneginde

Tiirkiye’de Ruhsath Endikasyon Disi Ilag Kullanimmin Etik Yénden Degerlendiril-
mesi”, Retina Vitreus Dergisi, Yil: 2008, C.16, s. 312.

Cakmak/Demir/Ornek-Biiken, s. 313; Nitekim, izne bagli olmaksizin kullanilabilen
ilaglar listesinde bu ilag da bulunmaktadir.

Esas olarak, hekimin tedavi 6zgiirliigii cercevesinde, tedavide kullanacag: ilact serbestce
belirleyebilmektedir. Ancak elbette ki bu karar1 verirken, tibbi standartlar dahilinde
hareket etmelidir. Bu standart da, denenmis ve ispatlanmis bilimsel tecriibeler dogrul-
tusunda belirlenmektedir. flaclar bakimindan da bu 6zellikle Faz-3 asamasinda yapilan
klinik arasgtirmalar esas teskil etmektedir. Bu bilimsel arastirmalar kapsaminda bir
hastaligin tedavisi, bir ilacin endikasyon disi kullaniminda miimkiin olarak goéziikiiyorsa
hemen tibbi standartlardan sapmis oldugu anlamina gelmez. Bir ilacin belli bir endikas-
yonda ruhsat almasindan sonra baska hastaliklarin tedavisinde kullanilmasinda da ayni
ruhsatlandirma agamasini gegmek zorunda oldugundan, ¢ok zaman kaybedilmektedir.
Bu nedenle tip bilimi ile farmakoloji, ruhsatlandirma gibi sekli unsurlar sebebiyle her
zaman daha ileridedir. Ehlers/Bitter, s. 76-77.

Olast bir sorumluluk davasinda hekime bu yonde daha agir gerekgelendirme yiikiim-
liligi dismektedir. Kopetzki, s. 93.

29
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b. Endikasyon Dist Ila¢ Tedavisinde Risk-Yarar Degerlendirmesi

Hekim, tedavisinde ila¢ kullanmaya karar verdiginde somut olaydaki
vakiay1 ¢ok iyi degerlendirerek hastasi i¢in en uygun ilact uygulamalidir.
Bunu yaparken en basta endikasyona uygun ilaci segmelidir. Hastas1 agisin-
dan en uygun ilac1 belirlerken de, hastasi i¢in en az riskli ve en fazla yarari
olan ilac1 segmeye gayret edecektir. Bagka bir ifadeyle, bu tedaviye karar
verirken, risk-yarar dengesini hastasi lehine dikkatlice degerlendirilir>.
Hekim, ilaci olagan endikasyonu i¢inde kullanmasi halinde, degerlendirmeyi
ilaca iligkin kullanma talimati gibi farmakolojik bilgileri kapsaminda yapar.
Bu bilgiler de ilag tireticileri tarafindan ruhsat almadan 6nce kolektif bir
sekilde yapilan klinik arastirmalar sonucunda tespit edilmektedir. Bu arastir-
malar kapsamda ilacin hangi hallerde kontrendike oldugu (yani uygulan-
mamasi gerektigi), olasi yan etki ve ilag etkilesimleri gibi risklerin ne oldugu
tespit edilmektedir. Bu calismalar sonucunda bir ilag ancak, empirik kanit-
larla ve istatistiki risklerin degerlendirildigi ve nihayetinde ilacin olas1 yarar-
larinin daha fazla oldugu durumlarda izin alabilmekte ve piyasaya siiriile-
bilmektedir®.

Endikasyon dis1 ilag tedavisinde ise bu tarz bir ¢calisma mevcut degildir.
Zira bu ilag konusunda o endikasyon i¢in herhangi bir klinik arastirma
yapilmamig veya lilkemizde herhangi bir ruhsat almamistir. Dolayisiyla
endikasyon dis1 olarak kullanilan ilacin, bu hastalik bakimindan nasil bir etki
yapacagi, bu ¢ercevede bu hastaligin tedavisinde olas1 olumsuz etkilerin ne
olacagi klinik olarak ispatlanmamistir. Bu durumda hekim, risk yarar deger-
lendirmesini, mevcut tibbi literatiir ve diger caligmalardan elde ettigi bilgiler
kapsaminda yapacaktir’®. Bu bilgiler 1s1gimda yukarida belirtildigi iizere

32 Wemhéner, Gabriele/Frehse, Michael: “Haftungsrechtliche Aspekte bei der drztlichen

Arzneimittelverordnung und Arzneimittelanwendung”, PharmR 2004, s. 432.

Genel olarak ilag ireticileri tarafindan risk-yarar degerlendirmesi yapilmis olmakla
birlikte, bu degerlendirme hekim tarafindan somut olaya (hastaya) gore yorumlanma-
lidir. Bkz. Nart, s. 163.vd.; ilacin (tibbi beseri iiriiniin) ruhsatlandirilmasina iligkin
olarak iilkemizde Saglik Bakanligi tarafindan 19.01.2005 tarih ve 25705 sayili Resmi
Gazetede yayinlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yo6netmeligi ¢ikarilmistir.

33

3 Yiiriirliikten kaldirilan 07.11.2012 tarihli endikasyon dist ilag kilavuzunun 5/¢ madde-

sinde, bagvuru sartlart arasinda, bunun diginda endikasyon dis1 ve/veya standart dozlarin
tizerinde kullanilacak ilacin, ilgili endikasyonda kullanimmin ve ¢ok sayida hastada
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endikasyon dig1 ilacin kullanilmasi, hasta acisindan tibbi bir gereklilik olus-
turuyor veya belirgin avantajlar sagliyorsa ilacin hastaya uygulanmasi miim-
kiin olabilecektir’®. Ancak, eldeki bilimsel calismalar, klinik arastirmalar ile
desteklenmedigi i¢in tedavinin sonuglari konusunda yine de bir belirsizlik*®
bulunmaktadir. Hekim endikasyon disi ilag tedavisinin, hasta agisindan
tahmin edilebilen riskleri dikkate alip almayacagi, hasta acisindan tedavinin
yararli olup olmadigini, bu belirsizlikler iginde degerlendirilecektir’’. Bu

olumlu sonuglarmin (sag kalim avantaji, morbiditeye yol acan klinik bulgularm
gerilemesi vb) kesin olarak gosterildigi, spesifik ve bilimsel hakemli dergi veya
textbook’lardan alinmus literatiir bilgisi 6rnekleri de eklenmelidir denilerek ayrmtili bir
tamim yapilmstir. 17.09.2015 tarihli mevcut kilavuzda ise bu durum “Tlgili ilacin ilgili
endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenilirligi ile ilgili kanit diizeyi yiiksek olan
bilimsel literatiir/literatiirler” olarak ifade edilmistir (md.5/d).

Avusturya Yiiksek Mahkemesi (OGH) endikasyon disi ilag tedavisinin mevcut hukuk
diizeni karsisinda hekimin mutlaka “konvansiyonal ilaglarin” kullanilmasi gerektigi
yahut da, sadece Avusturya hukuku ila¢ kodeksinde sayilan ilaglarin kullanilmasi zorun-
lulugunun bulunmadigma hitkkmetmistir. Mahkemeye gore kistas, hastanin tedavisi ger--
cevesinde bu ilacin kullaniminin zorunlu olup olmadigidir. Baska bir ifadeyle ilacin
hastaligin ortadan kaldirilmasina veya hafifletilmesine kullanilmasinin zorunlulugu olup
olmadig hususu ilacin kullanimi bakimindan asil kistas olusturmaktadir. Bu zorunluluk,
mevcut ilagh tedavilerin istenilen sonucu vermemesi halinde ve iilkede bu tedavi ile
ilgili uygun bir tibbi iiriiniin bulunmamasi halinde vardir. (OGH 26.03.1996, 10 Ob S
52/96, karar icin bkz. https:/www.ris.bka.gv.at/JustizEntscheidung.wxe? Abfrage=
Justiz&Dokumentnummer=JJT_19960326_OGH0002_0100BS00052_9600000_000&I
ncludeSelf=True. (erisim tarihi 22.01.2016)

Insan viicuduna verilen her ilacin etkisi kisiden kisiye, hatta ayn1 kiside farkli zaman-
larda farkli etkiler yapabilmektedir. Bu nedenle ilag tedavisinde dngoriilen etkiler kadar,
olast yan etkiler her zaman kesin olarak kestirilemez. Bu ila¢ endikasyona uygun kulla-
nilmis oldugu durumlarda bile degismez. Ancak en azindan bu ilaglar ile ilgili yapilan
klinik aragtirmalar sonucunda yan etkilerin ne oldugu kestirilebilmektedir. Endikasyon
disi ilag tedavisinde ise bu durumdan bile bahsedilememektedir.

35

36

37 Bu durum hastaya yapilacak olan aydinlatma agisindan gegerli olacaktir. Hekim bu

hallerde hastasina her tiirlii tibbi bilgiyi vererek, bu ilacin kendisi agisindan yararli olabi-
lecegini, bu yonde olumlu ¢aligmalar olabilecegini belirtmelidir. Ancak, ilacin kulla-
nimi, endikasyon dis1 olacagi i¢in, bu bilgilendirme ilag kullanim talimatindaki agikla-
malardan farkli olacaktir. Zira, verecegi agiklamalar bilimsel agidan kesin olarak kanit-
lanmis olmayi1p, tedavinin gidisati da her zaman 6ngoriilebilir olmayacaktir. Dolayisiyla,
hastanin bu yodndeki aydinlatmasi, sorumlulugun paylasilmasi agisindan son derece
onemlidir. (bkz. Freund, s. 288); O’Reilly/Dalal, s. 23.
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degerlendirmenin sonunda tedaviye iligkin yararlarin risklere oranla daha
fazla olduguna kanaat getirmesi halinde tiim belirsizliklere ragmen tedavisi
hakli goriilebilecektir.

2. Hastanin Aydinlatilmasi ve Rizasi

a. Genel Olarak

Hasta ile hekim arasindaki iliskinin temeli giivene dayanmaktadir™.
Giliven unsuru ise, bir yandan teshis ve tedavi sdzlesmesinden, diger yandan
da hastalarinin yasadiklar1 istiraplardan kurtulmak ic¢in hekimin bilgi ve
tecriibesine inanmasindan, baska bir ifadeyle kendilerini hekime emanet
etmelerinden kaynaklanir®. Hekim de, kendisine duyulan bu giiveni bosa
¢ikarmamak icin, mesleki bilgi ve tecriibesini kullanarak, tip bilimin stan-
dartlar1 kapsaminda teshisi saglamak, en etkin ve akilci yontemi segerek
tedaviyi gerceklestirmek istemektedir. Bununla birlikte hasta ile hekim ara-
sindaki iligkide yer alan bir diger temel ise, hastanin kendi gelecegi ile ilgili
karar verme yetkisidir. Bu ger¢evede her ne kadar hekim, hekimlik yetkisi
kapsaminda uygulayacagi tibbi miidahaleye iliskin takdirini kullansa da
gelecegi ilgili karar verme yetkisi, yani miidahaleye izin verilmesi sadece
hastaya aittir*'. Hukuken gegerli bir riza da ancak yeterli derece aydinlatil-
mis bir hasta tarafindan verilebilir. Hekimin aydinlatmaya iligkin yiikiim-
luligini geregi gibi yerine getirmemesi, hasta tarafindan verilen rizanin
sakat olmasina neden olacagindan, tibbi miidahalenin hukuka aykir1 hale
getirir ve kisinin viicut biitiinliigiiniin ihlalini olusturur*. Bu nedenle, tibbi

3 Bagpmar, Veysel: “Organ Naklinde Hekimin Aydimlatma Yiikiimliiliigii”, I.Uluslararas:

Tip Etigi ve Tip Hukuku Kongresi Bildiri Kitabi, Organ ve Doku Naklinde Tip Etigi ve
Tip Hukuku Sorunlari, Istanbul 2007, s. 195.

Yilmaz, Abdulkadir: Hekimin Hastayr Aydinlatma Yikiimliligi, (yayimlanmamis
yiiksek lisans tezi) Ankara 2015, s. 76.

Ozanoglu, Hasan Seckin: “Hekimlerin Hastalarin1 Aydinlatma Yikimliligi”, Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, S. 3, Y11:2003, s. 64.

Hal bdyle olunca; taraflar arasinda agik bir menfaat ¢atismasinin oldugunu da sdylene-
bilir. Hastanin aydinlatilmasi ile menfaatler dengesini tesis edilecektir. Bkz. Ozanoglu,
s. 64; Ozdemir, s. 347; Yilmaz, s. 76.

Ozanoglu, s. 59; Wiegand, Wolfgang: Die Aufklarungspflicht und die Folgen ihrer
Verletzung, Handbuch des Arztrechts, Ziirich 1994, s. 120 ve 138-139; ayr.bkz. BGE

39

40

41

42
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miidahalenin hukuka uygun olarak sayilabilmesi i¢in, hastanin, uygulanmasi
diisiiniilen t1bbi teshis ve tedavi lizerinde serbestce karar verebilecek duruma
getirilmesi gerekir. Bu da aydinlatma sayesinde olur™®.

Aydinlatmanin hukuki dayanag ise, basta Anayasa olmak iizere, Tiirk
Medeni Kanunu ile 1219 sayili Tababet ve Suabat1 Sanatlarinin icrasina Dair
Kanunda dolayli olarak goriilmektedir.

Daha o6nce de belirttigimiz iizere, tibbi miidahaleler, esasen kisginin
viicut bitiinliigline karst bir ihlal olusturmaktadir. Kisilik haklar1 ise
Anayasa ve Tirk Medeni Kanunu’nun yaptig1 diizenlemeler ile koruma
altina alinmisg mutlak haklardandir. Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi: “Kisi-
nin dokunulmazligi, maddi ve manevi varligi” baglikli 17.maddesinde su
diizenlemeyi yapmustir: “Herkes, yagsama, maddi ve manevi varligin1 koruma
ve gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller
disinda, kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizas1 olmadan bilimsel ve
tibbi deneylere tabi tutulamaz.” Iste Anayasamin bu hiikmii “aydinlatma
yiikiimliiliigiine” esas olarak kabul edilebilir**.

115 Ib 180/81, 114 Ta 358 E. 6, 112 11 128, 108 1I 61 ff. E. 2 ve 3.(kararlar igin bkz.
http://www.verfassungsrecht.ch/) (erisim tarihi: 11.01.2016); Ehlers, P. F. Alexander:
Die érztliche Aufklarung vor medizinischen Eingriffen, K6ln, Bonn, Miinchen, Berlin
1987, s. 46; Yargitay da bu konuda su sekilde karar vermistir: “Tibbi miidahaleler ve
hekimin girisecegi diger eylemler, kisinin sagligini, viicut biitiinligiinii ilgilendirdigi,
muhtemel tehlikeleri meydana getirici nitelikte oldugu i¢in, bunlarin gergeklestirilme-
sine karar verme yetkisi hekime degil, miidahalelere maruz kalacak kisiye (hastaya)
aittir. Yalniz bu rizanin hukuken gegerli olabilmesi igin kisinin, saglik durumunu yapi-
lacak miidahaleyi ve etkileri ile sonuglarini bilmesi ve bu konuda yeteri kadar aydinla-
tilmast gerekir...”. Yarg. 4. HD., 7.3.1977, E.1976/6297, K.977/2541, YKD., 1978, S. 6,
s. 905 vd; Nart, s. 129; Uygur, Atiye: Hekimin Sézlesmeden Dogan Sorumlulugu,
Ankara 2009, (Yayimlanmamis Doktora Tezi) Ankara 2009, s. 144; Koster, Hubert: Die
Haftung des Arztes fiir das Verschreiben von Medikamenten, Kdln 1975, s. 30.

3 Ott, Werner E.: Voraussetzungen der Zivilrechtlichen Haftung, Ziirich 1978, 30-34;
Ozdemir, Hayriinisa: Teshis ve Tedavi Sézlesmesinde Hekimin Hastayr Aydimlatma
Yiikiimliiliigii, Erzincan Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Cilt: XII, Sayr: 3-4
Y11:2008, s. 347-348; Roggo, Antoine: Aufkldrung Des Patienten, Bern, 2002, s. 77;
Hakeri, Hakan: Tip Hukuku, 10.basi, Ankara 2015, s. 208; Baspinar, (Aydinlatma), s.
197.

* Ozdemir, s. 349.
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Tiirk Medeni Kanunun 23. maddesinde ise, kisiligin korunmasi ayrica
korunmus ve “vazgecme ve asir1 sinirlamaya karsi1” baglhigi altinda ii¢ fikraya
yayilan su diizenlemeyi yapmistir: “Kimse, hak ve fiil ehliyetlerinden kis-
men de olsa vazgecemez. Kimse 6zgiirliikklerinden vazgecemez veya onlari
hukuka ya da ahlaka aykir1 olarak siirlayamaz. Yazili riza lizerine insan
kokenli biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmast ve nakli miimkiindiir.
Ancak biyolojik madde verme borcu altina girmis olandan edimini yerine
getirmesi istenemez; maddi ve manevi tazminat isteminde bulunulamaz.”
Ayrica, Tirk Medenl Kanunu 24. maddesi ile Tiirk Borglar Kanunun 47.
maddelerinde kisilik hakkima ve o kapsamda yer alan haklara yapilan hukuka
aykirt saldiri ve miidahalelerin hangi yaptirimlara tabi olacagimi hiikiim
altina almiglardir. Dolayisiyla bu hiikiimler de aydinlatma yiikiimliligiine
hukuki dayanak olarak kabul edilebilir®.

Aydinlatma yiikiimliliigiine iligskin hiikiimler, 1219 sayili Tababet ve
Suabati Sanatlarinin Icrasina Dair Kanunun 70. maddesinde ise dolayli da
olsa diizenlenmistir. Buna gore, hekimlerin her tiirlii tibbi miidahaleden
once, hastanin, hasta kii¢lik veya kisitlanmis ise kanuni temsilcisinin rizasini
almak zorundadir. Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 15. maddesinde ise, hasta-
nin, saglik durumunu, kendisine uygulanacak tibbi miidahale usulleri, teda-
vinin kabul edilmemesi halinde ortaya g¢ikabilecek muhtemel sonuglar1 ve
hastaligin seyri ve neticeleri konusunda sozlii veya yazili olarak bilgi isteme
hakkina sahip oldugu diizenlenmistir. Nihayet, Tirk Tabipleri Birligi tara-
findan, 6023 sayili Tiirk Tabipler Birligi Kanun'unun 59/g maddesine daya-
narak 01.02.1999 tarihinde yayimlanan Hekimlik Meslek Etigi Kurallarimin,
“Aydmlatilmig Onam” basghigini tasiyan 26. maddesinde, hekimin hastasini,
saglik durumu ve konulan tani ile, 6nerilen tedavi yonteminin tiirii, basari
sans1 ve siiresi, tedavi yonteminin hastanin saglig1 igin tasidig1 riskler, veri-
len ilaglarin kullanilis1 ve olasi yan etkileri, hastanin 6nerilen tedaviyi kabul
etmemesi durumunda hastaligin yaratacagi sonuglar, olas1 tedavi segcenekleri

4 Ozdemir, s. 350; Ozsunay, Ergun: “Alman ve Tirk Hukuklarinda Hekimin Hastay1

Aydinlatma Odevi ve Istisnalar1”, (iginde: Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelismeler
Vol. Sempozyumu, Tiirk Hukukunda Hekimin Hukuki ve Cezai Sorumlulugu, Istanbul
1983, s. 35; Ayan, Mehmet: Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara
1991, s. 73.
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ve riskleri konularinda aydinlatmasi gerektigini, yapilacak aydinlatma,
hastanin kiiltiirel, toplumsal ve ruhsal durumuna 6zen gosteren bir uygun-
lukta olmas1 gerektigini; hastaya verilecek olan bilgilerin, hasta tarafindan
anlasilabilecek bigcimde verilmesi gerektigini, hastanin diginda bilgilendiri-
lecek kisilerin, hastanin kendisinin belirleyecegini; saglikla ilgili her tiirli
girisimin, kisinin 6zgiir ve aydinlatilmis onami ile yapilabilecegini, alinan
onamin, baski, tehdit, eksik aydinlatma ya da yaniltilarak alinmasi halinde
gecersiz oldugunu diizenlemistir.

b. Aydinlatmanin Tiirleri

Hekimin aydinlatma yiikiimliiliigii ile iki temel amag¢ bulunmaktadir.
Buna gore, ilkinde hasta ile hekim arasinda giiven iligkisinin olusturulmasi
amaglanir, digerinde ise hastaya uygulanacak tedavinin siireci ve olasi yan
etkiler gibi riskler de gosterilir ve kendisine uygulanacak olan tedavi konu-
sunda serbest bir sekilde karar verebilmesi saglanir*®. iste bu amaglar dog-
rultusunda, doktrinde genel olarak aydinlatmanin, miidahale aydinlatmasi
(kisinin kendi gelecegini belirleme aydinlatmasi) veya koruma aydinlatmasi
(tedavi aydinlatmasi) seklinde incelenmektedir®’.

aa. Miidahale Aydinlatmast

Hekimin uygulayacagi tedaviye karar vermesi hasta ile hekim arasin-
daki iliskide ¢ok Onemli bir asamadir. Hekim ile hasta arasinda bulunan
goriismeler sonucunda hasta, tibbi miidahaleye bagl riskleri goze alip alma-
yacagina karar verir*®. Ancak, hastanin bu karari verebilmesi i¢in, kendisine

46 Ozanoglu, s. 64; Ozdemir, s. 352; Roggo, s. 77.

4 Ayr. bkz. Ozanoglu, s. 64-65; Ozdemir, s. 352; Laufs, Adolf/Kern, Bernd-Riidiger:
Handbuch des Arztrechtes, 4. neub. Auflage, Miinchen 2010, § 59 Rdnr.11-12.

Miidahale aydinlatmasinda temel ¢ikis noktasi, tibbi miidahaleye iligskin hangi bilgilerin
hastanin rizasinin almak igin yeterli oldugu sorusudur. Hastanin beden tamligma karst
yapilacak her tedavi i¢in miidahale aydinlatmasi temel olusturur. Ozanoglu, s. 65; ayr.
bkz. Laufs/Kern, § 58, Rdnr.1-2; Wiegand, (Folgen) s. 127-128, Wiegand, Wolfgang:
Die Aufklarung bei medizinischer Behandlung. Eine Standortbestimmung anldsslich der
neuesten bundesgerichtlichen Rechtsprechung, Recht 1993, s. 153; Roggo, s. 89;
Hakeri, s. 210 vd.; Ozgiil, Mehmet Emin: Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka Uygunlugu,

48
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uygulanacak olan tedavi ile tedavinin sonuglari hakkinda yeterli derecede
bilgi sahibi olmasi gerekir®’. Kisinin alacagi karar ile kendisine miidahaleye
izin verip vermeyecegini belirler ve bu sekilde gelecegini de sekillendirir. Bu
nedenle, yapilan aydinlatmaya miidahale aydinlatmasi (Eingriffsaufklarung)
veya kiginin kendi gelecegini belirleme (Selbstbestimmungsaufklirung)
aydmlatmasi da denilmektedir’. Hekimin miidahale aydmlatmasini geregi
gibi yerine getirebilmesi i¢in, hastanin tibbi miidahaleye karar verebilecek
duruma getirilmesi gerekir. Baska bir ifadeyle hastaya, tedaviye iliskin
hukuka uygun rizasimni verip vermeyecegine yonelik degerlendirme imkani
yaratilmalidir’'. Hasta, kararim somut olaym &zelliklerine gore, nemli olan
her tiirli faktoriin bilincinde, tiim durum ve sartlar1 degerlendirerek vermis
olmalidir’®. Bu nedenle hekim, hastasina teshisini, uygulanmas: muhtemel
tedavileri ve alternatiflerini, tedavilerin olasi sonuglarini, risklerini, ortaya
c¢ikabilecek olumsuz etkilerini ayrmtili bir sekilde agiklamalidir™. Ayrica

Istanbul 2010, s. 192; Adgiizel, Sibel: Hekimin Aydinlatma Yiikiimliiliigii, TAAD,
Yil:5, Say1:19, Ekim 2014, s. 967.

Krudop-Scholz, s. 79; Kuhnert, Christian: Die vertragliche Aufklarungspflicht des
Arztes: insbesondere bei der Anwendung und Verschreibung von Arzneimittel, Bochum
1982, s. 11; Laufs, Adolf/Katzenmeier, Christian/Lipp, Volker: Arztrecht, 6. Auflage,
Miinchen 2009, Rdnr.14; Ehlers, s. 51; Nart, s. 134; Zeytin, Zafer: “Hasta-Hekim
Mliskisinde Hekimin Aydmlatma Yiikiimliiliigii” Saglik Hakk1 Dergisi, Tiirk-Alman Tip
Hukuku Sempozyumu Ozel Sayisi, S. 3. Kasim 2007, s. 170; Hakeri, s. 210.

% Laufs/Kern, § 59, Rdnr.11-12; Ozdemir, s. 352; Miidahale aydinlatmasimin amaci,
hekimin tibbi miidahalenin hukuka uygunluk sebebini saglamaktir. Zira, bu aydinlatma
hastanin kendi gelecegini belirleyebildigi, tedavi hakkinda bilgi sahibi olarak kendi
sorumlulugu kapsaminda karar vermesini saglamaktadir. Aydmlatma sonrasinda
tedaviye riza gosterilmesi ile tedavi konusunda hekim yetkili kilinmaktadir Krudop-
Scholz, s. 68; ayr. bkz. Francke/Hart, s. 15; Giesen, Dieter: Arzthaftungsrecht,
4.Auflage, Tibingen 1995, s. 105; Nart, s. 134.

Wiegand, (Folgen) s. 127; Hasta, kararin1 somut olayin 6zelliklerine gore, 6nemli olan
her tiirli faktoriin bilincinde olarak, tim durum ve sartlar1 degerlendirerek vermis
olmalidir. Ozanoglu, s. 65; Hakeri, s. 212-213; Ozdemir, s. 352; Zeytin, s. 170.
Ozanoglu, s. 65.

Ozanoglu, s. 65; Uygur, s. 150; Giesen, s. 102 vd.; Laufs/Katzenmeier/Lipp, Rdnr.15;
Risk aydinlatmasi, miidahaleden sonra olugmasi muhtemel ve dnlenmesi konusunda tip
bilimi standartlar1 kapsaminda kesin garanti verilmeyen sonuglart kapsamaktadir (Petek,
Hasan: Saglik Hukuku, Anadolu Universitesi Yayin No: 2859, Eskisehir 2013, s. 64);
Ozgiil, s. 193.

49
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hekim, hastasina tedaviyi kabul etmemesi durumunda hastaliginin olasi
seyrini de izah etmelidir. Hasta ancak bu bilgilerle, hukuka uygun bir riza
verebilir. Miidahale aydinlatmasi tedavinin 6zellikleri ve asamalarina gore,
farkli agilardan ele alinmakta ve teshis aydinlatmasi, silire¢ aydinlatmasi ve
risk aydinlatmasi olarak incelenmektedir™.

- Teshis Aydinlatmasi:

Hekim tarafindan alinan anamnez, yapilan muayene, tahliller gibi
islemler sonucunda hasta, hekim tarafindan hastaya, hasta olup olmadig,
hastaysa bu hastalig1 hakkinda bilgi vermelidir, yani teshisini agiklamalidir.
Hekim tarafindan hastaya yapilan bu bilgilendirmeye “teshis aydinlatmasi”
(Diagnoseaufklirung) denilmektedir’”. Hekim hastasina hangi teshiste
bulundugunu ve tibben tespit ettigi bulgularin ne anlama geldigini, anlaya-
bilecegi bir dilde agiklamak zorundadir™.

- Siire¢c Aydinlatmasi:

Teshisten sonra hekim basarili bir tedavinin sonuglar1 ile birlikte
hastanin tedaviyi reddetmesi halinde hastaliginda olusacak seyrini de izah
etmelidir. Iste bu aydinlatmaya siire¢ aydinlatmasi denir’’. Bu sekilde hekim,

3 Ayan, s. 71-72; Cilingiroglu, Ciineyt: Tibbi Miidahaleye Riza, Istanbul, 1993, s. 60;
Giimiis, s. .63; Uygur, s. 150; Ozanoglu, s. 65-66; Oral, Tugce: Hekimin Aydilatma
ve Hastanin Rizasin1 Alma Yiikiimii”, Ankara Barosu Dergisi Say1:2, Y11:2011, s. 190;
Yilmaz, s. 85, Hakeri, s. 223.
Ozsunay, (Sempozyum) s. 41; Cilingiroglu, s. 60; Roggo, s. 90; Wiegand, (Folgen), s.
132, (Behandlung), s. 154; Uygur, s. 151; Ayan, s. 71; Oral, s. 190; Krudop-Scholz, s.
87; Ozdemir, s. 354; Ploier, Monika: “Aufklarungspflicht des Arztes bei
Medikamentenverabreichung — Hinweis auf Beipackzettel reicht nicht aus”, Journal fiir
Hypertonie, 2008, 12 (4), s. 32; Holzer, Wolfgang/Posch, Willibald/Schick, J. Peter:
Arzt- und Arzneimittelhaftung in Osterreich, Wien 1992, s. 25; Laufs/Kern, § 59,
Rdnr.13-14; Kuhnert, s. 16-17; Deutsch, Erwin/Spickhoff, Andreas: Medizinrecht, 6.
Aufl.,Berlin 2008, Rdnr.267; Temel, Erhan: “Alman Hukukunda Hekimin Ilag
Tavsiyesinden Kaynaklanan Aydmlatma Yiikiimliiligi”, Ilag Hukuku, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saghk Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009,
Kayseri, s. 118; Ozgiil, s. 193; Baspinar, (Aydinlatma), s. 198; Hakeri, s. 223.
Ozanoglu, s. 66; Ayan, s. 71.
37 Ozanoglu, s. 66; Ozdemir, s. 354; Hakeri, s. 211-212; Deutsch/Spickhoff, Rdnr.268;
Ayan, s. 71-72; Ozgiil, s. 194.
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hastaya tedavinin yapilmamasi halinde sagligi iizerinde nasil bir etki
gosterecegini, hangi asamalardan gececegi ve basarill bir tedavi sonucunda
hastada olusacak olan gelismeler agiklanmalidir’®. Béylece siire¢ aydinlat-
masi ile, hastaya, tedavinin yararlar1 ile dngdriilen tedavi 6nlemlerini deger-
lendirme ve tartma imkéan1 verilir”.

- Risk Aydinlatmasi:

Daha sonra hasta, tedavisindeki risk ve yarar degerlendirmesini
yapabilecek sekilde bilgilendirilmelidir (risk aydinlatmasi). Bu hali ile siire¢
aydinlatmasma ek olarak, olasi tehlikeleri gbze alip almayacagma iliskin
hastaya bir degerlendirme imkan1 saglanarak, kendi gelecegi hakkinda karar
vermesine olanak taninmaktadir. Bu riskler, hekimin meslek kurallarina
uygun (lege artis) davranmis olsa bile, her tedavide ortaya gikabilecek
komplikasyonlar veya Ongoriilemeyen tehlikeleri kapsamaktadir. Hekim,
hastasina uygulanacak olan tedavi ile ilgili olarak bilinen ve bilinmesi gere-
ken olumsuz ve istenmeyen yan etkiler (riskler) hakkinda bilgi vermelidir®.

bb. Koruma Aydinlatmas

Koruma aydinlatmasi, hekimin dnemli saglik gorevi arasinda sayil-
mistir. Bu aydinlatma hastanin rizasina yonelik olmayip yapilan tibbi miida-
hale sonrasinda hastanin alacagi Onlemler ve uymasi gereken hususlara
yoneliktir. Bu nedenle bu aydinlatma tiirii, hekimin tedavisinde terapotik bir
unsur olarak nitelendirilmekte ve hastanin sagligina iligkin menfaatin ger-
ceklestirilmesine hizmet eder®'. Hekimin, bu yiikiimliiliigii de tibbi tedavinin

8 Ornegin, hastaya 6ngériilen bir ameliyat sonrasinda uzun siireli agrisiimn olup olmaya-

cagi, daha sonraki agsamada ne siklik ve diizende kontrollere gelmesi gerektigi, ek ameli-
yata ihtiya¢ olup olmadig: gibi bilgilerle birlikte riskin ne kadar yiiksek ve basarisizlik
durumunda sonucun ne kadar agir olabilecegi hastaya anlatilmalidir. (Uygur, Atiye:
Hekimin Sézlesmeden Dogan Sorumlulugu, Ankara 2009, (Yayimlanmamig Doktora
Tezi) Ankara 2009, s. 152); Hakeri, s. 211; Ayan, s. 71; Nart, s. 135.

3 Krudop-Scholz, s. 88; Ploier, s. 32; Laufs/Kern, § Rdnr.16-20; Temel, s. 119; Hakeri,
s. 213 vd.

60 Nart, s. 139 vd.; Laufs/Katzenmeier /Lipp, RdNr.32; Ozgﬁl, s. 198-199; Hakeri, s.

212; Adigiizel, s. 963.

Koruma aydinlatmasi kisinin gelecegini belirleme hakkini kullanmasina degil, hastanin

sagligma kavusmasina hizmet etmektedir. Katzenmeier, Christian: Arzthaftung,
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asli unsurlarindadir. Bu ylikiimliiliiglin yerine getirilmemesi veya yeteri
kadar yerine getirilmemesi tibbi kotii uygulama olarak nitelendirilir®. Dola-
yisiyla hekim, hastasina tibbi miidahale sonrasinda yasantisinda dikkat
etmesi gereken konulari; 6rmegin tiiketmemesi gereken besinler olup olma-
digini, fiziksel aktivitelerden uzak durmasi veyahut O6zellikle belirli bir
siirede yiirliylis yapmasi gerektigi gibi konularda agiklamalar yapmalidir.
Bunun gibi, ilaglarint ne sekilde kullanacagi; hangi araliklarla kontrole
gelmesi gerektigi gibi konularda agiklama yapmalidir®,

c. Aydinlatmanin Kapsami

Hekimin hastasina, tedavi ile ilgili olarak neleri agiklamasi gerektigi
konusu aydinlatmanin kapsamini belirleyecektir. Aydinlatmanin her tiirlii
tibbi miidahaleyi kapsayacak sekilde yeknesak bir sekilde olusturulmasi,
tibbi miidahalelerin ¢esitligi, hastaligin ve hastanin 6zelliklerindeki farklilik
sebebiyle imkansizdir®. Bu nedenle, aydinlatmanin kapsamini, somut olay-
daki hastanin ozelligine gore belirlemek daha dogru olacaktir®. Aydimnlat-

Tiibingen 2002 s. 326; Laufs/Kern, §62 Rdnr.1; Lorz, Sigrid: Arzthaftung bei
Schonheitsoperationen, Berlin 2007, s. 186; Wussow, Robert-Joachim: “Umfang und
Grenzen der érztlichen Aufklarungspflicht”, VersR 2002, Heft 31, s. 1337; Kuhnert, s.
12; Wiegand, (Folgen), s. 190-191; Bergmann, Karl-Otto/Wever, Carolin: Die
Arzthaftung, 3.Aufl., Heidelberg 2009, s. 119, Hakeri, s. 221; Ozgiil, s. 188; Yilmaz, s.
82.

62 Katzenmeier, s. 327, Wussow, s. 1337; Lorz, s. 186; Schlund, H. Gerhard: Umfang
und Grenzen der &rztlichen Aufkldrungspflicht, ArztR 2004, s. 32; Roggo, s. 114;
Wiegand, (Folgen) s. 128, (Behandlung), s. 158; Hekimin, hastasina lokal anestezi
durumunda ara¢ kullanmamasi gerektigi gibi bilgiler de bu kapsamdadir. bkz.
Deutsch/Spickhoff, Rdnr.276; Hakeri, s. 242.

63 Nart, s. 142.

64 Ozanoglu, s. 70; Ozdemir, Hayriinnisa: Ozel Hukukta Teshis ve Tedavi Sozlesmesi,

Ankara 2014, s. 102; Adigiizel, s. 968.

Aydinlatmanin kapsami, aydinlatmanin tiiriine bagl olarak iilkenin sosyo-kiiltiirel yapist

ve somut olayin kosullar1 bilyiik rol oynamaktadir (Ozanoglu, s. 70). Ayni yonde bkz.

Ayan, 75; Biiyiiksagi¢, 125; Ozdemir, s. 360; “Tibbi uygulamalar agisindan, gegerli

olan ilkelerden biri de, “hastalik yoktur, hasta vardir.” Ilkesidir. Bunun anlami, her

hastalik her insanda ayn1 sekilde ortaya cikip, aymi sekilde seyredip, yine aym sekilde
sonu¢lanmayabilir. Bu nedenle, aydinlatma yiikiimii yerine getirilirken, hastanin saglik
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manin amaci, daha 6nce de ifade edildigi lizere, hastanin tibbi miidahale
konusunda karar vermeye hazir hale getirmektir. Bu durumda, hastaya hangi
bilgileri verilmesi gerektigi, ya da bu bilgilerin hangilerini hasta duymak
istedigi hususu 6nem tagir. Kisaca, hekimin hastaya kars1 aydinlatmasini tam
anlamiyla ayrintili ve ¢ok kapsamli mi, yoksa sadece temel hatlari ile mi
yapacagi arastirtlmalidir. Bu sorunun karsiligi, 6zellikle kisinin kendi gele-
cegini belirlemeye yonelik miidahale aydinlatmasi agisindan 6nemlidir. Zira
hekim, hastaya Oyle bilgiler vermeli ki, bu sekilde hasta kendi gelecegini
belirleme hakki kapsaminda tibbi miidahaleye onay verip vermeyecegine
karar verebilsin. Bu da hastaya miidahalenin olumlu ve olumsuz yanlarini
tartma ve degerlendirme imkanin yaratilmasi ile miimkiindiir®.

Hekim hastasina verecegi bilgilerin siirlar1 konusunda ¢ok dikkatli
olmalidir; ¢ok ayrintili bir agiklama ile yetersiz bir aydinlatmaya iliskin
sinirt iyi tespit etmelidir. Aydinlatmanin kapsamina yonelik, doktrin ve yargi
kararlar1 ile bazi kriterler getirilmistir. Oncelikle, doktrinde aydinlatmanin
kapsaminin belirlenmesinde esas alinan kriter, miidahalenin acil olup olma-
masi ile miidahalenin tasidig: risklerin agirlig: ile tibbi miidahalenin sonug-
larmim kalic1 olup olmadigidir®’. Tibbi miidahalenin gerekliligi de ne kadar
az ise, aydinlatmanin kapsami da o derece artacaktir. Miidahalenin sonu-
cunda siirekli bir zarar veriliyorsa (6rnegin kisirlastirma, cinsiyet degisikligi
gibi durumlarda) kapsam yine artacaktir®. Bir diger kistas ise, hastanin bilgi

durumu, egitim diizeyi, sosyal ve kiiltiirel statiisii, yas1 gibi slibjektif durumlar dikkate
alinarak, anlasilir bir tarz benimsenmelidir” bkz. Uygur, s. 157; Giesen, s. 115; Hakeri,
s. 242-243; Adigiizel, s. 968.

Gmeinwieser, Norbert: Die é&rztliche Aufklarungspflicht unter besonderer
Beriicksichtigung é&sthetisch-chirurgischer Eingriffe in der Plastischen Chrurgie,
Miinchen 1988, s. 87, Katzenmeier, s. 327; Knoche, Joachim: ‘“Nebenwirkungen
tiberzogener Anforderungen an die drztliche Aufklarungspflicht - Eine Analyse der
juristisch-medizinischen Wechselbezichung”, NJW 1989, s. 757; Laufs/Katzenmeier/
Lipp, Rdnr.19; Nart, s. 148-149.

67 Ozdemir, s. 360, (Sozlesme, s. 103); Holzer /Posch/Schick, s. 25; Adigiizel, s. 969-
970.

Bu haliyle, hastaya uygulanacak vital bir endikasyon (yasamsal dnemde bir miidahale)
varsa, ornegin hayati nitelikte bir miidahale durumunda, ¢ok genel bir agiklama yapmak
yeterli olacaktir. Buna karsilik, mutlak endikasyon durumunda, yani bir hastalik duru-
munda uygulanmasmin mutlak olan durumlarda hekimin hastaya kaba taslak genel bir
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edinme ihtiyacidir. Bu kistas geregince hekim, hastasinin yerine gecerek
edinmek istedigi bilgileri tespit etmeye calisacaktir®. Hekim hastasinin agik
ve zimni olarak talep ettigi tiim bilgileri vermekle yiikiimliidiir. Hastanin
tedaviye iliskin olarak sormus oldugu tiim sorular1 kapsamli ve dogru bir
sekilde cevaplamalidir’.

Endikasyon dis1 ilag tedavilerindeki aydinlatma ise, diger tibbi miidaha-
lelerden daha genis ve kapsamlidir. Bunun temel nedeni, endikasyon disi ilag
tedavisinin, herhangi bir klinik aragtirmaya ve nihayetinde bir ruhsata dayali
olmamasidir. Hekim 6zellikle, tedaviye iligskin olas1 her tiirlii riskleri hasta-
sina aciklamalidir’'. Tedaviye hastalik riskleri iizerindeki degerlendirmenin
yapilmasi kisinin kendi gelecegini belirleme bakimindan bir 6n sart1 oldu-
guna gore, endikasyon dis1 ila¢ tedavisinde de aydinlatmanin kapsami,
tehlike tipine, tedavinin endikasyonuna ve tedavi riskinin agirligma gore
belirlenecektir. Ayrica hekim, 6zellikle belirsiz risklerin ortaya ¢ikabilecegi
konusunda da hastasini aydinlatmalidir’>.

bilgi vererek, hastaligin tamamu iizerine bir bilgiye sahip olmasi yeterlidir. Rolatif

endikasyonlarda ise, yani miidahalenin hastaya faydali oldugu, ancak mutlaka yapilmasi

gerekmedigi hallerde ise, aydinlatma daha detayli yapilmalidir. Buna karsilik, herhangi
bir endikasyon durumu bulunmuyorsa, yani tibbi miidahalede bir zorunluluk bulunmu-
yorsa, aydinlatma igin ¢ok ayrintili bir sekilde yapilmas: gereklidir. Bu 6zellikle giizellik

amaclh tibbi miidahaleler i¢in gegerlidir (Lorz, s. 98); Schlund, ArztR 2004 s. 32;

Ozsunay, (Sempozyum) s. 39; Ayan, 76; Cilingiroglu, 65; Biiyiikay, Yusuf:

Istenmeden Diinyaya Gelen Cocuklarm Bakim ve Egitim Giderlerinin Tazmin Edilmesi

Sorunu, Istanbul 2006, s 62; Ozdemir, s. 360; Uygur, s. 159-160; Ploier, s. 33; Giesen,

s. 144-149; Temel, s. 121; Hakeri, s. 244.

Aydinlatmanin kapsami, hastanin bilgi edinme ihtiyacina goére belirlenmekte olup,

“makul veya ortalama bir hasta” kistasinin alinmasi her zaman dogru degildir. Bkz.

Giesen, s. 142-143; Ayr. bkz. Kuhnert, s. 55 vd.; Laufs/Katzenmeier/Lipp, Rdnr.25;

Temel, s. 120.

7 Steffen, Erich: “Der verstidndige Patient aus der Sicht des Juristen”, MedR 1983, s. 88;
Hart, s. 42-43, MedR 2003, s. 603; Krudop-Scholz, s. 93; Nart, s. 148 vd.

7 Nart, s. 173; Laufs/Katzenmeier/Lipp, RdNr.32.

2 Alman Federal Mahkemesinin 13.06.2006 tarihli bir kararinda, hastasina standart tedavi
yonteminden sapan bir tibbi miidahalede belirsiz risklerin bulundugunu agik¢a anlatil-
mas1 gerektigine karar vermistir. S6zkonusu olayda, alternatif ve yeni bir tedavi yontemi
olarak hastaya bilgisayar yardimiyla Robodoc isimli protez takilmistir. Bu zamana kadar
kullanilan standart yontem ise kalga protezinin manuel olarak takilmasi seklindeydi.
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Hekim, mevcut standart tedavilerin basariya ulasmadigmi’”, bunlarin

tiiketilmis oldugunu, ancak alternatif bir yontem’* olarak endikasyon disi ilag

73
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Hastaya yapilan tibbi miidahale sonrasinda bir sinir zarar gormiis ve hastanin bacak ve
ayaklarinda kalici hasar birakmistir. Hasta, kendisinin alternatif tedavinin riskleri konu-
sunda aydinlatilmadigi i¢in tazminat talebinde bulunmustur. Mahkeme, aymi risklerin
alternatif tedavi yonteminde de olabileceginden bu tazminati reddetmekle birlikte, alter-
natif tedavilerde heniiz tiim riskler konusunda yeterli bir bilgiyi sahip olunmadig: i¢in,
belirsizlikler konusunda hastanin 6zellikle aydinlatilmasi gerektigine kanaat kilmistir.
(VI ZR 323/04,NJW 2006,s. 2477). Karar alman hukukunda elestirilmistir, zira mahke-
menin Ozellikle Robodoc uygulamasinin sinir hasari riskini arttirmis olup olmadigini
aragtirmakla yilikiimlii oldugunu, keza bu aletin galisabilmesi i¢in hastada agilacak kesi-
gin daha biiyiik olmasi1 nedeniyle sinir, kas ve diger dokularda hasar birakma olasiligin
donemin bilimsel ¢alismalar1 dogrultusunda daha yiiksek oldugunun ortaya konuldugu,
bu nedenle standart tedavi yonteminden sapmanin hastanin zarar gérme riskini arttirmig
oldugundan hekimin bu yonde aydinlatma yapmamasi nedeniyle sorumlu tutulmasi
gerektigi; diger yandan hasta, sadece standart tedavide sinir hasart riskinin olusumu
hususunda aydinlatilmis, Robodoc tedavisi ile ilgili aydmlatilmasi yapilmamis olmasi
hekimin sorumlulugunu gerektirdigi ileri siiriilmstiir. (bkz. Schenk, Robert: Die
medizinische Grundaufkldrung: Aufklarung im Grossen und Ganzen, Berlin 2015, s.
123).

Hemen belirtmek gerekir ki, bu tarz tibbi bir zorunlulugun bulunmadigi durumlarda,
hastaya kars1 yapilan en ayrintili aydinlatma da, endikasyon dis1 ilag tedavisinin hukuka
aykiriligini ortadan kaldirmaz. Bu 6zellikle hastalik i¢in mevcut basarili bir tedavinin
bulunmast veya kullanilacak ilagla ilgili heniiz yeterli bilimsel bilginin bulunmamasi
gibi durumlarda gegerlidir. Bu nedenle ruhsatsiz veya endikasyon disinda bir ilag, sirf
hastanin dilegi dogrultusunda kullanilmasi da hukuken miimkiin degildir. Nitekim
Genelgede de bu durum agikga ifade edilmektedir.

BGH NIJW, s. 1982, s. 2121; Wemhoner/Frehse, s. 433; Avusturya Yiiksek Mahke-
mesi, bir bagka kararinda heniiz ruhsatlandirilmamis bir ilaca iligkin hastanin aydin-
latilmamis olmasini hukuka aykir1 bularak, tazminata hitkmetmistir. Bu olayda, biiylime
bozuklugu olan bir hastaya biiylime hormonu takviyeli bir tedavinin hekim tarafindan
Onerilmemesini aydinlatma yiikiimliiligiine aykirilik olarak ongérmiistiir. S6z konusu
ilag ruhsatlandirilmamis olmakla birlikte, “state of art” (en gelismis teknolojiye sahip)
tiniversite hastanelerinde biiylime bozukluklari tedavilerinde kullanildigr ve biiyiik
olasilikla da basariya ulasma imkani oldugunu, hekim tarafindan bu tip standartlari
kapsaminda varolan bu tedavinin hastaya 6nerilmemesinin aydinlatma yiikiimliiliigiine
aykirilik olarak dngoriilmiistiir. Kararda, ilacin heniiz ruhsatlandirilmamis olmasinin da
herhangi bir degisiklik yaratmayacagi belirtilmistir. (OGH 7 Ob 113/08f, karar igin
https://rdb.manz.at/document/ris.just.JJT 20080611 OGH0002_00700B00113_08F000
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tedavisinin yapilabilecegini hastasma agiklamalidir”. Yani, ilacin 6ngoriilen
tedavi amaci digsinda kullanildigini, ilacin farkli bir hastaligin tedavisi icin
ruhsatlandirildigi, ancak, ilacin hastanin tedavisinde kullanilabilecegine ilis-
kin bilimsel bulgularin bulundugu anlatilmalidir. Bu sekilde, ilacin hastalik
iizerindeki sonuglarin tam olarak bilinmedigi, 6rnegin yan etki ve diger
komplikasyonlar konusunda bazi bilgilerin bulundugu, ancak bu bilgilerin bu
hastalik tiiriinde etkisinin heniiz tartismali ve belirsiz oldugu, ancak yapilan
bilimsel ¢aligmalarda basar1 olasiligimin 6ngdriildiigii, hastaya anlayacagi
sekilde izah edilmelidir. Hekim, hastasina endikasyon dig1 ilag tedavisinin
her tiirlii riskleri, standart (ancak basartya ulasmamis) tedavi yontemleri ile
kiyaslayarak agiklamak zorundadir. Bu dogrultuda, endikasyon disi ilacin
etkileri ile olasi riskleri hakkinda simdiye kadar elde edilmis bilimsel bulgu-
lar1 aydinlatmasinda agirlikli olarak islemelidir. Ayrica aydinlatmada has-
taya, ilacin kullanilmasindan kaynakli bir zararin meydana gelmesi halinde
ilag iireticisinin sorumlu tutulamayacagini agiklamalidir’®. Elbette buradaki
zarardan kasit, ilacin olagan etkisi sebebiyle meydana gelen zararlardir,

0_000, erisim tarihi 19.01.2016) ayr. bkz. Kopetzki, Christian: “Haftung bei
unterlassenem off-label-use”, Heft:1, RAM 2009/34

Alman yiiksek eyalet mahkemesinin vermis oldugu bir kararda, hastasina off label use
seklinde bir tedaviyi dnermemesi nedeniyle hekimin hukuki sorumluluguna gitmistir.
Kararda, hastanin herpes-ensefaliti tanisinda heniiz klinik aragtirmalar asamasindaki
Aciclovir ilacinm1 uygulamamasini tibbi uygulama hatasi olarak 6ngoriilmiistiir. Hekim
savunmasinda, bu ilacin hastanin kendisine geldigi sirada endikasyona uygun ruhsat
almadigin1 dolayisiyla tedavide kullanilmamasinin dogru oldugunu iddia etmistir.
Mahkeme ise, hekimin s6z konusu ilagla ilgili klinik sonuglar1 dikkate almadigini, ilacin
hastaligin tedavisinde basarili olduguna ydnelik birgok hastanede ¢aligmalarin mevcut
oldugu, ayni sekilde tip literatiiriinde de bu konuda olumlu arastirmalar oldugu, hekimin
bu ilaci ruhsat almamis dahi olsa kullanmasi gerektigine, bunu yerine getirmeyen heki-
min sorumlu olduguna kanaat getirmistir. (OLG Koln 30.05.1990, (http://openjur.de/u/
443491.html.) erisim tarihi:25.12.2015); ayr. bkz. Wemhoner/ Frehse, s. 434.

Hekim, yapmis oldugu bir teshis nedeniyle ilacin endikasyonu diginda bir tedaviyi
ongdrmesi halinde, iiretici hakkinda sorumluluk dogmayacagina gore, biitiin sorumlu-
lugu hekim lizerine almaktadir. Endikasyon disi ilag tedavileri kapsaminda, bir yandan
hekim, tip bilimin standartlar1 kapsaminda uygun farmakoterapisine karar vermesi
gerekirken, diger yandan yine bu sebeple endikasyon disi ilag tedavisine karar vermek
zorundadir. Bu sekilde, endikasyon disi ilag tedavisine karar verirken, bu ilag sebebiyle
olusabilecek zararlardan dolay1 da sorumluluk altinda girebilmektedir
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yoksa ilacin hatali iiretilmesinden dogan zararlar degildir. Baska bir ifadeyle
iireticinin, ilacin hatali {iretilmesinden dogan sorumlulugu devam etmek-
tedir’’.

Hekim, aydinlatmasinda ilacin maliyeti ve diger masraflar hakkinda da
bilgi vermelidir. Bu ilaglarin, endikasyon disinda 6ngoriilmiis oldugundan
ilag ve tedavi masraflarinin devlet tarafindan karsilanip karsilanmayacagina
iliskin bilgilerin verilmesi de hasta agisindan onemlidir’®,

d. Hastamin Rizast ve Bilgilendirilmis Olur Formu

Aydinlatma borcunun yerine getirilmesinde kural olarak herhangi bir
sekil sartt aranmamaktadir. Buna karsilik, hekimlerin anlatim kolaylig1 ve
aydinlatmanin ispatt i¢in aydmlatmanin yapildigi ve rizanin alindigina dair
yazili sekli de sik sik kullandiklari bilinmektedir”. Endikasyon Disi ilag
Kullanimi Kilavuzuna goére de hekimin yapacagi bagvurusuna hastanin
aydinlatilmis olduguna dair “bilgilendirilmis hasta olur formunu” dahil
etmesi gerektigi yer almaktadir. Ek.2 nolu bu formda “Doktor tarafindan
bana teshisi konulmus olup, bu hastalikla ilgili iilkemizde ruhsatly ilaglarla

7 Dieners, Peter/Reese, Ulrich/Dierks, Christian/Finn, Markus: Handbuch des
Pharmarechts, 1. Auflage Miinchen 2010, RdNr.53-55.

Alman hukukunda bir off label olarak kullanilan ilacin sigorta tarafindan karsilana-
bilmesi i¢in, hastanin 6liimciil bir hastaliga veya yasam kalitesini uzun bir siire bozacak
bir hastalig1 olmas sahip olmasi; baska bir tedavi imkaninin bulunmamasi ve uygulanan
ilacin (kuratif veya palyatif) basarilar elde ettigi yoniinde bilimsel arastirma sonuglarinin
bulunmasi gerekir. Bu ii¢ unsurunun bir arada olmadigi durumlarda sosyal sigortalar
yapilan bu tedavilerin masraflarini kargilamamaktadir. (BSoz.R 19.3.2002 (Az. B 1 KR
37/00 R); ayr.bkz. Meyer/Grunert, s. 206; Ozgﬁl, s. 204.

Bunlardan ilkinde hastaya hastaliginin teshisi, teshise uygun olarak yapilacak tibbi
miidahaleye iliskin bilgilerin yer aldig1 6nceden hazirlanmig formlar (formiilerler) veril-
mektedir. Hasta ilgili metni okuyup imzalar. Bu sekilde hastanin aydinlatilmasi tamam-
lanir. Ancak, baskaca sozlii bir aydinlatma yapmadan sadece dnceden hazirlanmis bu
formlara imza attirilarak yapilan bilgilendirme, uygun bir aydinlatma olusturmayacaktir.
Zira, hastaligin tiirii, yapilacak olan miidahale ve hastanin kisiligi her zaman farklilik arz
edeceginden tek basina bu formlarin kullanilmasi yeterli olmaz. Formlarin destekleyici
ve hatirlatic1 bir unsur olarak, hastanin bu formlarla ilgili sorular sormasina izin veril-
meli, hatta bu bilgileri dogru algilayip algilamadig1 hekim tarafindan arastirilmalidir.
Nart, s. 158; Ozdemir, (Szlesme) s. 367.
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yapilabilecek mevcut tiim tedavi segeneklerinin bana uygulandigi, mevcut
durumda “X” isimli ilacin tedavi icin tek secenek oldugu tarafima bildiril-
migtir. Bu ilacin yan etkileri hakkinda doktor tarafindan bilgilendirildim.
Yapilacak tedavi sonrasinda gelisebilecek tiim yan etkileri kabul ediyorum.”
seklinde bir yazinin imzalanmasi diizenlenmistir. Ancak, Kilavuz kapsa-
minda, aydinlatmanin da yazili bir sekilde yapilmasi gerektigine iligkin bir
diizenleme bulunmamaktadir. Kanimizca bilgilendirilmis olur formunun
yaninda hastaya yapilan aydinlatmanin da yazili olarak eklenmesi uygun
olurdu. Hastaya yapilacak tedaviye iliskin olarak yer alan bu bilgilendir-
menin denetimi i¢in bu kosulun aranmasi 6nemlidir. Bunun disinda Ek2’deki
formda yer alan bazi ifadelerin diizeltilmesi de gerekir. Elestirilebilecek ilk
husus, aciklamalarimizda da belirttigimiz lizere, ilacin tek secenek olmasi
gibi bir ifadenin yer almasidir. Zira kanimizca endikasyon dis1 ila¢ tedavi-
sinin, tek se¢enek olmasi sart degildir. Endikasyon dis1 ilag tedavisinin son
care olmasi disinda, 6zellikle riskler ve tedavi niteligi bakimindan belirgin
avantajlar sagladigi, yani basit bir ifadeyle daha iyi sonuglar verdigi veya
ekonomik anlamda veya ulasilabilirlik anlaminda avantajlar sagladig
durumlarda da uygulanabilecektir. Ayrica, “Bu ilacin yan etkileri hakkinda
doktor tarafindan bilgilendirildim. Yapilacak tedavi sonrasinda geligebilecek
tiim yan etkileri kabul ediyorum” seklindeki beyan da hatali olarak diizen-
lenmistir. Zira, Oncelikle ilacin bilinen yan etkileri, ancak endikasyona
uygun ilag kullaniminda ortaya ¢ikabilecek etkilerdir. Hekimin farkli bir
hastalik icin, bu ilaglar1 kullanmasi nedeniyle olusacak yan etkiler ise tam
olarak bilinmediginden bunlarm agiklanmasi da miimkiin olmayacaktir. iste
biraz evvel onerdigimiz aydinlatma formunun bagvuru belgesine dahil edil-
mesi ile birlikte bu hususlar giderilmis olacaktir.

3. Basvuru ve izin

Tibbi gereklilik ve risk yarar degerlendirmelerinden sonra hekimin
yukarida izah edildigi {izere Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu bir basvuruda bulunmasi1 gerekmektedir. Kurum tarafindan yapila-
cak inceleme sonucunda Onerilen tedavi uygun bulunursa endikasyon dist
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ila¢ tedavisine izin verilmektedir®. iznin verilmesi ile birlikte, endikasyonu
disinda kullanilmig bir ilag hukuken uygun hale gelmektedir. Yani, hekim
yetkili makamlar tarafindan verilmis bir izne dayanarak, tipki ruhsat almig
gibi ilac1 tedavide kullanabilmektedir. Ancak, endikasyon dis1 ilag tedavi-
sinin hukuka uygun olmast i¢in hekimin mutlaka kilavuz kapsaminda basvu-
ruda bulunmasi gerekli midir? Bagka bir ifadeyle, boyle bir basvuru yap-
madan yahut da hekimin endikasyon dis1 ila¢ kullanma talebinin reddine
ragmen hekimin bu yonde bir tedavisi basli basina hukuka aykirt midir?

Kanimizca, hekimin Kilavuz hiikiimleri kapsaminda bagvuruda bulun-
madan yapacagi tedavi, tibbi standartlar® kapsamimda kalmasi halinde
hukuka aykir olarak nitelendirilemeyecektir®. Kopetzki’nin de belirttigi
gibi, “endikasyon dis1 ilag tedavisine izin veren yasalar (hukuk) degildir. Bu
kullanim tip mesleginin geregidir. Endikasyon dis1 ilacin kullanilmasi tip
bilimin standartlarina (leges artis) uygunsa, tedavi hukuka uygundur. Alter-
natif tedavi (endikasyon disi ilag) heniiz standart halini almamissa, ancak var
olan standart tedavi somut olayda sonu¢ vermiyorsa, ilacin tedavi amaciyla
kullanilmasi yine uygun olabilir. Bu hekimin tedavi 6zgiirliiglinden kaynak-
lanmaktadir. Ancak bu 6zgiirliik hekim i¢in bir ayricalik olmayip, hastanin
her tiirlii tedavi yontemine basvurabilme hakk: ile ilgilidir”®. Bu nedenle
kanimizca da, yapilan endikasyon disi ilag tedavisi, bilimsel yonden kabul
edilebilir ve desteklenebiliyor ise, bu yonde mevcut tibbi ¢aligmalar sonu-
cunda bilimsel veriler bulunuyorsa, hekimin hastasina bu yonde bir tedaviyi
uygulamast miimkiin olmalidir. Bu yonde asagida bulunan diger sartlarin
varlig1 halinde sirf bagvurunun yapilmamis olmasi veya bagvurunun redde-
dilmis olmast hekimin hukuka aykir1 bir tedavide bulundugunu gostermez.

8 flag ve Eczacilik kurumu, izne tabi olmaksizin endikasyon disi ilag tedavilerinde kulani-

labilecek ilag listesini internet ortaminda yayimlamaktadir. Dolayisiyla bu ilaglarin
tedavide kullanilmasi i¢in izne gerek bulunmamaktadir.
81 Tibbi standart, tip bilimi tarafindan tamnan ve genel olarak kabul edilmis kurallardur.
Uygur, s. 294; Ayan, s. 105.
Nitekim, uygulamada bir¢ok ila¢ endikasyon dis1 yazilmakta oldugu halde, her bir ilag
i¢in izin alinmas: fiilen miimkiin degildir. Ozellikle ¢ocuklar igin kullamlacak ilaglarda,
her bir hastalik i¢in Saglik Bakanligina basvuruda bulunarak talepte bulunulmas: kani-
mizca gergekei goriinmemektedir. Bkz. Endikasyon Dis1 flag Kullanim Kilavuzu md.13.

8 Bkz. Kopetzki, s. 78.
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Ancak bu durumda hekim, yapmis oldugu tedavinin tip standartlarina uygun
oldugunu ispatlamak zorunda kalacaktir. Elbette ki, hekimin genelge kapsa-
minda bir bagvuruda bulunup, Saglik Bakanligi onayini alip tedaviyi uygu-
lamas1 tedavinin kabul edilebilirligini gii¢clendirir. Ancak, hekim, genelge
kapsaminda basvurusu reddedilmesine ragmen endikasyon disi1 ilag tedavi-
sinde 1srar ederse, tedavisinin tibbi standartlar kapsaminda oldugunu ispat
etmesinde giicliik yasayacagi agiktir. Ancak bu hallerde dahi sirf bagvurunun
reddedilmesi tedavinin tip standartlarinin disinda kaldigini belirlemez. Dola-
yistyla somut olaym 6zelligine gore bir degerlendirme yapilip hukuka ayki-
rilik durumu degerlendirilmelidir.

ITII. ENDIKASYON DISI iLAC TEDAVISINDE SORUMLULUK

A. Hekimin Hukuki Sorumlulugu

Hekimin bir tibbi miidahaleden dolay1 hukuki sorumlulugu, haksiz fiil
sorumlulugundan kaynaklanabildigi gibi, hasta ile yapilan sézlesmeden veya
ozellikle hastadan rizanin alinamadigi durumlarda vekaletsiz isgérmeden de
kaynaklanabilir®,

Hekimin haksiz fiilden (TBK.md.49 vd.) sorumlu tutulabilmesi igin
hastasina hukuka aykir1 olarak kusurlu® bir davranisla zarar vermis olmast;

8 Sorumluluk hukuku doktrinde ii¢ degisik anlamda kullanilmaktadir: Genis anlamda

sorumluluk denildiginde, hem sozlesme disi sorumluluk hem de sézlesme sorumlulugu
anlasilmaktadir. Dar ve teknik anlamda sorumluluk hukuku ise sadece sozlesme disi
sorumlulugu kapsamaktadir. En dar anlamda sorumluluk hukuku ise, yalnizca, 6zel
kanunlarda diizenlenmis olan sebep ve tehlike sorumlulugu olarak algilanmaktadir. Bkz.
Eren, Fikret: Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 17.Baski, Ankara 2014, s. 490-491;
Oftinger, Karl/Stark, Emil: Schweizerisches Haftpflichtrecht, Bd. I, Allgemeiner Teil,
5. Aufl., Ziirich 1995, s. 7; Keller, Max/Gabi, Sonja: Das schweizerische Schuldrecht
Bd. II, Haftpflichtrecht, 2. Aufl., Basel und Frankfurt am Main 1988, s. 3; Honsell,
Heinrich: Schweizerisches Haftpflichtrecht, 2. Auf., Ziirich 1996, s. 1; Rey, Heinz:
AuBervertragliches Haftpflichtrecht, 2. Aufl., Ziirich 1998, N.3 vd.; Antalya, Gékhan:
6098 sayili Tirk Borglar Kanunu'na goére Bor¢lar Hukuku Genel Hikiimler, C.I,
Istanbul 2012, s. 407.

Ote yandan hekimin kusursuz sorumlulugu da s6z konusu olabilir. Ozellikle hekimin
tedavi sirasinda hemsirelerden yardim almasi durumunda oldugu gibi adam ¢alistiran
konumunda oldugundan Tiirk Bor¢lar Kanunun 66 hiikiimleri geregince sorumlu tutula-
bilir.
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davranisi ile zarar arasinda da uygun bir nedensellik bagiin bulunmasi
gerekir. Bu durumda hekimin, hastanin ugramis oldugu zararlari tazmin
etmekle yiikiimlii olacaktir.

Hekimin s6zlesmeden dogan yiikiimlerin ihlali ise, kusurlu ifa imkan-
sizhig1, geregi gibi ifa etmeme ve temerriittiir®®. Kusurlu ifa imkansizligi,
sozlesmenin gecerli bir bigimde kurulmasindan sonra bor¢lunun kusurlu bir
davranis1 sebebiyle, edimi siirekli ve kesin olarak ifasinin miimkiin olma-
masidir. Bu durumda, Tiirk Bor¢lar Kanunun 112 vd. hiikiimleriyle diizen-
lenen sozlesmeye (borca) aykirilik (borcun geregi gibi ifa edilmemesi)
hiikiimleri uygulanir. Bir ifanin geregi gibi yapilmasi, onun ifanin tarz ve
unsurlarina uygun olarak ifa edilmis olmasini gerektirir. Bagka bir ifadeyle
ifanin taraflari;; yer ve zamam ile ifa konusunun miktar ve niteliklerine
uygun olmasimi gerektirmektedir. Bu da, ifa edilen edimin, bor¢lanilan edi-
min niteliklerine uygun olmamasi halinde meydana gelir. Bunun yapilma-
mast edimin geregi gibi ifa edilmemesine neden olur. Genis anlamda ifade
edildiginde geregi gibi ifa etmeme, ifanin tarz ve unsurlarina uygun olmayan
her tiirlii ihlali belirtmektedir. Buna karsilik, dar anlamda geregi gibi ifa
etmeme ise, sadece kotil ifay1, yani ayipli ifayr tanimlamaktadir®’.

Borcun geregi gibi ifa edilmemis olmasi halinde, Tirk Borglar

Kanunun 112. maddesi vd. hiikiimleri uygulanir. Bu durumda, alacakli, (ifasi
miimkiin ise) aynen ifay1 talep edebilecegi gibi, ugranilan zararin niteligine

8 ffann gerceklesebilmesi igin borglu, edimi borglandig: tarzda yerine getirmesi gerek-

mektedir. Ifamin tarz ve unsurlarma uygun ifa, tam ve dogru bir ifay1 olusturacaktir. Bu
acidan ifa, ancak ifanin tarz ve unsurlart (modaliteleri) olarak adlandirdigimiz, ifa
zamani ve yeri, ifanin taraflar1 ve konusu bakimindan tam ve dogru olarak gergekles-
mesi halinde tam ve dogru bir ifadan bahsedilebilecektir. ifanin kararlastirilan unsurlara
uygun olmadan yapilmis olmasi halinde, ifa geregi gibi ger¢eklesmez ve borg da sona
ermez. Borca aykirilik halleri, Tiirk Borglar Kanununun 112. maddesinde “borcun ifa
edilmemesi” ve 117. maddesinde “bor¢lunun temerriidii” kenar bagliklari halinde diizen-
lenmigtir. Bununla birlikte borcun ifa edilmemesi kavrami da kendi iginde “kusurlu
imkansizlik nedeniyle ifa etmeme” ve “geregi gibi ifa etmeme” seklinde ikiye ayrila-
bilir. Diger yandan “geregi gibi ifa etmeme” kavrami da esasen bir iist kavrami olusg-
turup, esasen “kotii ifa” ve “yan yiikiimlerin ihlali” hallerini kapsamaktadir. Bu agidan
borg iliskisinin ihlalini veya ifa etmemeyi {ige, yani “kusurlu ifa imkansizlig1”, “geregi
gibi ifa etmeme” ile “temerriit” olarak ayirmak miimkiindiir. Eren, s. 1027.
87 Eren, s. 1045-1046.
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gore maddi veya manevi tazminat talep edebilir. Alacaklinin borg¢ludan
isteyecegi tazminat, miispet (olumlu) zarar, yani onun, borcun ifasindan bek-
ledigi menfaattir. Borglu, ifanin kendi kusuru olmaksizin imkénsizlagsmis
oldugunu ispat etmedikce, alacaklinin bu yiizden ugradigi zararini tazmin
etmekle ylkiimlidiir (TBK.m.112). Dolayisiyla kanun, ifa etmeme (ademi
ifa) halinde bor¢lunun kusurlu oldugunu kabul etmekte, bunun aksini ispat
etmek bor¢luya (“aleyhe kusur karinesi”’) diismektedir. Bor¢lu genellikle her
tiirlii kusurundan sorumludur (TBK.m.112).

Bor¢lunun temerriidii ise, Tiirk Borglar Kanununda tanimlanmamig
olup borca aykiriligin bir diger ¢esididir. Bor¢lunun borg¢lanilan edimi borca
aykir surette geg ifa etmesine, bor¢lunun temerriidii denir. Bor¢lunun temer-
riidiinde borglu, borglanilan edimi, zamaninda ifa etmemekte, borca aykiri
olacak sekilde ifada gecikmektedir (TBK. m.117 vd.).

Bu esaslar kapsaminda, hekimin hukuki sorumlulugu, hasta ile olan
hukuki iliskinin durumuna gore belirlenir. Bununla birlikte, hasta ile hekim
arasindaki hukuki iliski ne olursa olsun sorumlulugunun dogup dogmayacagi
yapilan tibbi miidahalenin tibbi standartlara uygun olup olmadigma gore
degerlendirilecektir®™. Hekimin, tip standartlari i¢inde yer almayan bir davra-
nig1 sonucunda hasta bir zarara ugramigsa hekimin kotii ifasindan yani ayiph
ifasindan bahsedilir®. Ayipli ifa halinde ise hasta, hekimden ya edimin ay1p-
siz hale getirilmesini ya da ayipli ifa nedeniyle ugramis oldugu zararlarinin
giderilmesini talep edebilecektir. Bu talepler de hekim arasindaki sdzlesme-
nin niteligine bakilarak vekalet hiikiimlerine veya eser sozlesmesine gore
belirlenecektir.

8 fla¢ tedavilerinde hekim ile hasta arasindaki hukuki iliski, hekimlik sézlesmesine,

vekaletsiz isgérme veya haksiz fiile dayanabilir. Dolayisiyla hekimin hukuki sorumlulu-
guna iliskin sartlar, sorumlulugun dayandigi hiikiimlere gore degerlendirilecektir. Bu
sekilde, hekimin s6zlesmeden kaynaklanan ytikiimliiliiklerine aykir1 davranmasi halinde,
Tiirk Borglar Kanunun 112. maddesi vd. hiikiimlerince sorumlu tutulacaktir. Buna karsi-
lik, hekim ile hasta arasinda boyle bfir sozlesme bulunmadigi durumlarda, hekimin mes-
leki yiikiimliiliiklerine aykirt davranmasi halinde, Tiirk Bor¢lar Kanunun 49. Maddesi
vd. hiikiimleri geregince haksiz fiilden dolay1 sorumlu tutulacaktir. Vekaletsiz isgor-
meye iligkin sorumluluk da, Tiirk Bor¢lar Kanunun 527. maddesi geregince belirlene-
cektir. Bkz. Nart, s. 187; Amerikan hukuku agisindan hekim ile hasta arasindaki hukuki
iligki i¢in bkz. Ruble, s. 150; Wemhoner/Frehse, s. 432.
% Ozdemir, (Sézlesme), s. 149-150.
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Hekim ile hasta arasindaki akdedilen tedavi sdzlesmesi Yargitay karar-

lar1 ile ve doktrindeki baskin goriis kapsaminda vekalet niteligindedir. Buna
karsilik, 6zellikle estetik amagli tibbi miidahalelerin eser s6zlesmesine konu
olabilecegi yoniinde goriisler de bulunmaktadir. Eser sdzlesmesinin bu un-
surlar1 dikkate alinarak, doktrinde™ ve Yargitay’in bazi kararlarinda’ hekim
ile hasta arasinda, 6zellikle de estetik amagli veya giizellestirme amagli®

90
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92

Ayan, s. 53; Petek, Hasan: Giizellestirme Amacli Estetik Ameliyatlardan Kaynaklanan
Hukuki Sorumluluk, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 8, Say1 1,
Yil: 2006, s. 191; ipekyiiz Yavuz, Filiz: Tirk Hukukunda Hekimlik Sozlesmesi,
Istanbul 2006, s. 61 vd.; Biiyiiksagis, Erdem: Yasama Sansmin Yitirilmesi Sonucu
Ugranilan Kayiplar Ag¢isindan Hekimin Tazminat Sorumlulugunun Kapsam: - Uygun
Illiyet Bag1 Teorisine Degisik Bir Yaklasim, AUHFD, C. 54 Sa. 4, Yil 2005, s. 121;
Erman, Hasan: “Hekimin Hukuki Sorumlulugu”, Biilent Davran’a Armagan, Istanbul
1998, s. 144; Ozel, Caglar: Tiirk Hukukunda Plastik Cerrah ile Hasta Arasindaki Hukuki
Tliskinin Niteligi, Ankara Barosu I.Saghk Hukuku Kurultay1, Ankara 2008, s. 251; aym
yonde bkz. 13.HD., 5.4.1993, 131/2741, (YKD., 1994/1, s. 79); 13.HD., 5.4.1993, 131/
2741 (YKD., 1994/1, s. 79-80); 15.HD., 3.11.1999, 4007/3868 (YKD., 2000/5, s. 723-
724); Nihayet, doktrinde yine ¢ok taraftar bulmayan diger bir goriis kapsaminda,
hekimlik s6zlesmesi kendine 6zgii niteliginde bir sdzlesmedir (Atabek, Resat/Sezen,
Merih: Hekimin Mesuliyeti, Istanbul Barosu Dergisi, C.XXVIII, Istanbul 1954, s. 144
vd.).

Yargitay’in bir kararinda da, “Delil olarak dayanilan ve dosyaya konulmus karsi konul-
mayan davaciya ait fotograflara bakildiginda, davacinin ameliyat Oncesi burnu ile
ameliyat sonrast meydana gelen burnu arasinda kiyaslanamayacak oranda fahis ve ¢ok
acik farklilik ve ¢okiintiiniin hasil oldugu, adeta burnun yiiz diizeyine dagilmis bir hale
geldigi goriilmektedir. ...ameliyat oncesi davactya ait resimlere ¢iplak goézle bakildi-
ginda; burunda higbir suretle ileri derecede bir deformasyon olmadigi agik¢a goriilmek-
tedir... Ameliyat Oncesi ve sonrasi fotograflarda, eksik goriinim bakimindan aleyhe
olusmus cok acik farklilik halinde, mahkeme, Yiiksek Saglik Kurulu'nca verilmis
raporla yetinmeyip dosyay1 tomari ile Adli Tip Biiyiik Kurulu'na géndermeli, gerekirse
davaci da muayene ettirilip zararin meydana gelmesinde taraflarin ne derece kusurlu
oldugu konusunda rapor alinmalidir.” seklinde karar verilmistir (13.HD., 5.4.1993, 131/
2741 (YKD., 1994/1, s. 79). Goriil-diigii gibi, eser sdzlesmesindeki ayiba kars1 tekeffiil
hiikiimleri, estetik ameliyattan 6nceki ve sonraki durumlar karsilastirilarak uygulanabi-
lecegi gibi, ortaya ¢ikan eserin genel kabul gérmiis 6lgiilere (giinliik hayat tecriibelerine,
tip biliminin verilerine) aykir1 bir nitelik tasimasi durumunda da uygulanabilir.

Estetik amagli tibbi miidahale “bir kisinin dogustan sahip oldugu ya da sonradan bir
etken sonucu veya kendiliginden olusan, kisinin dig goriiniimiinii bozan veya bozdugu
diistiniilen, ben, kil, sarkik, farkli renkteki deri, derideki yag kiimesi, sivilce, kirmizi
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bazi tibbi miidahaleler, eser sozlesmesi olarak nitelendirilmektedir. Buna
gore, hekimin hastasina tibbi miidahale ile belirli bir sonucu iistlenmis
olmasi ile eser sdzlesmesinin unsurlarinin tamamlanmis oldugu kabul edilir.
Ornegin, plastik cerrahin hastasia burnunun belirli bir sekilde olacag: ya da
dis hekimin hastasmin diglerinin miidahale sonrasi bembeyaz olacagini taah-
hiit etmesi bir eserin taahhiit edilmesi olarak ongoriilmektedir. Kanimizca
estetik veya giizellestirme amagli olarak da olsa, bir tibbi miidahalenin eser
sOzlesmesine konu olmast miimkiin degildir. Zira, tibbi bir miidahalenin
basariyla sonuglanacagina iligkin objektif bir taahhiidiin verilmesi miimkiin
degildir™.

Hekimlik sézlesmesinin hukuki niteligi konusunda baskin goriis, bu
iliskinin vekalet akdine dayandigi yoniindedir’. Gergekten de, hekim ile
hasta arasinda yapilan isin niteligi, bir igin goriilmesi (tedavinin yapilmasi)
olduguna gore, Tiirk Borglar Kanunun 502. maddesinin ikinci fikrasi kapsa-
minda, vekalete iligkin hiikiimlerin uygulanmasi gerekir. S6zii edilen hiikiim
geregince, “vekalete iligkin hiikiimler, niteliklerine uygun diistiikleri dlgiide,
bu Kanunda diizenlenmemis olan isgdrme s6zlesmelerine de uygulanir”. Bu
dogrultuda vekalet sdzlesmesinde vekil, miivekkilin menfaatine ve iradesine
uygun bir sonuca yonelen bir igi sadakat ve 6zenle gormeyi, basarili sonug
elde edilememesi ona ait olmamak iizere, belli 6l¢iide bagimsiz olarak yap-
may1 Ustlenmektedir. Ancak hekim vekalet sdzlesmesi ile belirli bir sonucu
garanti etmediginden, vekalet sdzlesmesiyle tistlendigi isi, 6zenli bir sekilde

damar ucu, bedendeki ve yiizdeki sakatlik, olagandan farkli sekil, deformasyon, yara,

yara izi, asimetrik, ortalamanin lizerindeki veya altindaki ebatta uzuvlarin diizeltilmesi

veya kapatilmasi amaciyla yiiriitiilen miidahalelerin timiidiir. Ozel, s. 242
% Senocak, Zarife: Ozel Hukukta Hekimin Sorumlulugu Ankara 1999, s. 24; Ozdemir,
(Sozlesme) s. 83.
Baspinar, Veysel: Vekilin (Avukatin, Hekimin, Mimarin, Bankanm) Ozen Borcundan
Dogan Sorumlulugu, 2. Basi, Ankara 2004, s. 143; Ozkaya, Eraslan: Vekalet Sozles-
mesi ve Kétilye Kullanilmasi, 2. Basi, Ankara 2005, s. 358; Biiyiiksagis, s. 120; Uygur,
s. 112 vd.; Senocak, s. 25; Ozanoglu, s. 55; Kaneti, Selim: “Hekimin Hukuksal Sorum-
lulugunda Kusur ve Ispat Yiikii” Tiirk Hukukunda Hekimin Hukuki ve Cezal Sorum-
lulugu, Istanbul 1983, Sorumluluk Hukukundaki Yeni Gelismeler Vol. Sempozyumu,
Ankara 12-13 Mart 1982, s. 61; Yilmaz, Battal: Hekimin Hukuki Sorumlulugu, Ankara
2007, s. 24; Ozdemir, (Sézlesme) s. 81; Ipekyiiz Yavuz, s. 68; Katzenmeier, s. 99;
Laufs/Kern, § 38 Rdnr.9-10; Koster, s. 3.
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yapmas1 edimin ifas1 i¢in yeterlidir’”. Bu durum Tiirk Borglar Kanunun 506.
maddesinin 2. fikrasi ile acikc¢a diizenlenmistir. Bu hali ile vekalet sozles-
mesinin konusu bir isin goriilmesi olup, bu isgérme edimi, herhangi bir
zaman sinirlamasi olmadan ve sonucun elde edilmesini taahhiit etmeksizin
meydana gelmektedir. Ayrica, bu iligskide ticret zorunlu unsur olmamakla
birlikte, genelde iicret unsuru da ayrica belirlenmektedir. Buna gore, hekimin
vekalet sozlesmesinden dogan bu borcu, hekimi, tip bilimi ve uygulamasinin
standartlar1 geregince gerekli teshisi koymak ve konulan teshise en uygun
tedavi yontemini segmek ve uygulamakla yilikiimlii kilar. Ayni sekilde, isi
bizzat gérme borcu, kayit tutma ve sir saklama ylikiimliiligi hekimlik s6z-
lesmesinin geregidir.

Hekim ile hasta arasinda bir sézlesme iligkisinin bulunmadigi durum-
larda ise, hekimin bu tarz bir davranis1 kusurlu (yani ihmal) olarak nitelen-
dirilir. Bu durumda haksiz fiilin diger unsurlarin da bulunmasi halinde ugra-
nilan zararlarin Tiirk Borglar Kanunun 49. maddesi vd. hiikiimleri geregince
tazmin edilmesi gerekir. Bu durumda da hasta ugramis oldugu maddi ve
manevi zararlariin giderilmesini talep edebilir.

Hekimin kotii ifast olarak nitelendirebilecegimiz haller disinda, heki-
min tibbi miidahalesinin tibbi standartlar1 i¢inde kalmasina ragmen, salt
aydinlatma ylikiimliiliiglinii geregi gibi yerine getirmemis olmasi da sorum-
lulugunu gerektirir. Bu durum 6zellikle aydinlatmanin geregi gibi yapilma-
masi halinde ortaya ¢ikar. Aydinlatma yilikiimliligi, hekim ile hasta ara-
sinda yapilan tedavi s6zlesmesinde tedavi etme edimine yardimeci bir yan
yiikiimliiliktiir. Aym sekilde sadakat ve 6zen, sir saklama, kayda gecirme ve
rizanin alinmasma iligkin yiikiimliliikler de ifaya yardimci yan yiikiimlii-
liikkler olarak adlandirilir. Hekimini aydinlatma yiikiimliiliiglinii hastaya kars1
yapmamasi, hastanin kanuni ve yasal temsilcilerinden rizanin alinmamasi
yahut s6z konusu edimler yerine getirilirken 6zenli bir sekilde davranil-
mamasi asli bir bor¢ olan tedavi borcunun da yerine getirilmemesine, yani
kotii ifaya sebebiyet verir’®. ifaya yardimer yan yikiimler, tedavi sozles-

95 Tandogan, Haluk: Borglar Hukuku, C. II, Ozel Hiikiimler, Eser ve Vekalet
So6zlesmeleri, 3. Basi, Ankara 1987, s. 356.

% Ozdemir, (Sézlesme) s. 152.
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mesinde bagimli yiikiimler i¢inde degerlendirildiginden bunlarmn ihlal edil-
mis olmasi ifa davasina degil, ancak tazminat sorumluluguna neden olur®’.

Hekimin, aydinlatma yiikiimliiliigiinii hi¢ veya geregi gibi yerine
getirilmemesi yine hekim agisindan bir haksiz fiil olusturacaktir. Zira daha
once de ifade edildigi iizere, gecerli bir riza, ancak tam ve dogru bir sekilde
aydinlatilmig bir hastadan alinabilir. Rizanm bulunmamasi ise, tibbi miida-
halenin hukuka aykiri sayilmasina, dolayisiyla, hastanin kisilik hakkinin
ihlaline neden olur. Ayn1 sekilde hekimin 6zen ve sadakat borglarinin ihlali
de hekime kusur olarak atfedilebilecek ve Tiirk Borglar Kanunun 49. mad-
desi vd. hiikiimlerince sorumlu tutulmasina neden olacaktir.

Bu esaslar kapsaminda hemen belirtelim ki, hekimin, bir ilac1 endikas-
yon alan1 diginda kullanmasi, tek basina hukuki sorumluluguna neden olmaz.
Hekimin uyguladigi tedavi, tip standartlar geregince kabul edilebilir oldugu
siirece, bundan bir zarar dogsa bile sorumlu tutulamayacaktir. Ancak, heki-
min uyguladig1 bu tedavi, bu standartlara ulagsmiyorsa hekimin sorumlulugu
dogabilir’”®. Bu durumda 6zellikle hekimin endikasyon hatasindan bahsedil-
mesi gerekir. Endikasyon bir hastalikta izlenecek tedavi yontemi ve miidaha-
lenin belirlenmesini ifade etmekte ve bir ilacin hangi hastaliklara ve hangi
bicimde uygun olacagini veya bir operasyonun hangi kosullarda gerekli
olacagm belirtir. Ilag tedavisinde endikasyon, tedaviye uygun ilacin segil-
mesidir”’. Tedaviye uygun bir ilacin segilmesinde ise genel olarak kati bir

7 Ozdemir, (Sozlesme), s. 152-153; Demir, Mehmet: Hekimin Soézlesmeden Dogan

Sorumlulugu, AUHF, C.57 Sa.3, Y.2008, s. 242.

% Hakeri, Hakan: Ilag Hukuku, Ankara 2015, s. 175; Késter, s. 165; bkz. Koyuncu,
Adem: Das Haftungsdreieck Pharmaunternehmen - Arzt - Patient. Verschulden und
Mitverschulden bei der Haftung fiir Arzneimittelschdden, Berlin 2004, s. 88, Nart, s. 22.
Endikasyonun agik olmasi, ilacin etkili ve zararsiz olmasindaki belirginlik de 6nem
tagimaktadir. Bunlar ayn1 zamanda hekimin tibbi tedavi prognozunun kaliteli olmasinin
sartlaridir. Yani, hastanin beklenti i¢inde oldugu terapdtik yararin saglanmasi gerekir.
Hart, s. 88; hekimin ilag tedavisi kapsamindaki yiikiimliiliklerin basinda, uygun bir
ilacin segilmesi gelmektedir. Secilen ilacin, s6z konusu hastaligin tedavisi i¢in kulla-
nilan bir ilag olmasi gerekir, hastasina yanlis ilag verilmesi uygulama hatasini olusturur.
Buradaki kistas, tibbi standarta uygunluktur. Bkz. Koca, Mahmut: “Hekimin flag
Tedavisinden Kaynaklanan Ceza Sorumlulugu”, EUHFD, C. XIIL, S. 3-4, Y1l: 2009, s.
30.
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tutum sergilenir ve kesin bir endikasyon tespiti aranir'®. Hekim, endikas-
yona uygun olmayan bir ilact se¢gmesi bu nedenle bir tibbi uygulama yanlisi
olusturur''. Kisaca, yapilan teshise, yanls tedavinin uygulanmasina veya
teshis ile tedavinin uyumsuz olmasina endikasyon hatasi denilir. Bu sekilde
yanlig bir ilacin verilmesi, mesela isim benzerligi sebebiyle yanlis bir ilacin
verilmesi, agir bir tibbi uygulama yanlis1 olusturur. Hastaya etkisiz bir ilacin
verilmesi de endikasyon hatasini olusturur'®. Dolayisiyla hekimin mevcut
bir ila¢ bulunmasina ve ulasilir olmasina ragmen dogrudan endikasyon dis1
ila¢ tedavisine bagvurmasi yukaridaki esaslar kapsaminda sorumluluguna
neden olabilir.

Bir ilacin bir ilac1 6ngoriilen ruhsat alani disinda kullanmasi ise, hekim
acisindan alinacak zor Kkararlardan bir tanesidir. Zira, daha Once ifade
edildigi tizere, bir ilag ancak klinik arastirmalar neticesinde dngoriilen endi-
kasyona, yani hastalik tiirli i¢in kullanilabilir. Hekimin, 6niine gelen hastalik
tiiri i¢in Ongodriilmeyen bu ilact kullanmasi bir yandan kendi sorumlulugu
diger yandan da hastasinin saglig1 agisindan iyi bir risk-yarar degerlendir-
mesini yapmasimi zorunlu kilar. Ozellikle hekimlerin aleyhine son yillarda
acilan sorumluluk davalari, birgok hekimin daha ¢ekingen davranmalart ve
endikasyon dis1 ilac1 kullanmaktan kaginmalarina neden olmaktadir. Kisaca,
endikasyon dis1 ilag tedavisinde defansif bir yaklasim gosterildigi sdyle-
nebilir'®. Bunun da sebebi, ilacin neticede o hastalik i¢in ruhsat almamus
olmasi ve sonuglarin belirsiz olmasidir. Ancak, hekim bu yiizden hastasini
da tedavisiz birakamayacagina gore boyle bir tedavi seceneginin bulun-

19" Anti-romatizma ilaglarin enjeksiyonunda ¢ok siki bir endikasyon belirlenmelidir. Ozenli

ve dikkatli bir hekim, bu tarz ilaglarin oral yoldan alinmasinin daha uygun olup olmadig1
her zaman arastirmalidir. OLG Frankfurt AHRS 2705/9 Sigma-Elmedal enjeksiyonu.
191 Hart, s. 88; Krudop-Scholz, s. 125; Nart, s. 100.
12 Koca, s. 30; Nart, s. 100.
103 Alman hukukunda bu durum 6zellikle hekimin off label olarak kullandig ilacin, basta
sosyal sigorta tarafindan 6denmis olmasi, ancak daha sonra ¢ok fazla masrafin olmasi
nedeniyle, 6demelerden vazgecmesi ve 6denen paralarmn iadesi igin dava agtigi ve he-
kime de riicu davas: kapsaminda bu paralar1 istenildiginde hekimin bu tarz tedavilerden
kagmmasina neden olmaktadir (Meyer/Grunert, s. 205); ayn1 yonde bkz. Kopetzki, s.
76; Sorumluluk sigortalarmin maliyetli olusu, yargilama giderleri ile olasi tazminat
6demeleri hekimler agisindan off-label use kullaniminda defansif bir tutum sergileme-
lerine neden olmaktadir. O’Reilly/Dalal, s. 318-320.
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masini gozden gecirmek durumundadir. Hekimin boyle bir segenegi bulun-
masina ragmen hastasina bu tedaviyi onermemesi de sorumluluguna neden
olur'™. Bu gercevede belirtmek gerekir ki, hekim kendini gelistirme yiikiim-
liliigii kapsaminda tip bilimindeki gelismeleri de takip etmek zorundadir. Bu
nedenle hekim, mevcut ilag tedavisin ¢ok masrafli veya temin edilmesi ¢ok
zor olmasi yahut da uygulanan tedavinin sonu¢ vermemesi halinde hastasina
bu tedavi secenegini Onermelidir. Ancak, bunu yaparken oncelikle daha az
riskli alternatif tedavi yontemlerinin varligi arastirilmalidir. Hekim esasen
daha az riskli bir tedavi bulunmasina ragmen hastasin1 endikasyon disi ilag
tedavisine sokmussa sorumlulugu olusabilir'®”. Dolayisiyla yukarida ayrintisi
ile izah edildigi iizere endikasyon dis1 ilag tedavisi, tip biliminin dngordiigi
standart tedavi yonteminin hasta agisindan basar1 gostermeyeceginin agik
oldugu yahut da standart tedavinin 6nceden denenmis ve basariya ulasmamis
oldugu durumlarda miimkiindiir. Standart tedavi yonteminden kasit, burada
mevcut ruhsatlandirilmig bir ilacin kullanilmasit olarak algilanmalidir.
Hastanin tedavisinde uygulanabilecek ruhsatlandirilmig bir ilag mevcut ise,
oncelikle bunun denenmesi gereklidir. Hekim, ayn1 degerde ruhsatlandiril-
mis bir ilag bulunmasina ragmen, hastasina endikasyon dis1 bir ilag vermisse,
hekimin bu ilacin ex ante olarak hastasi i¢in uygun olmadigini ispat etmek
zorunda kalacaktir. Bu durum ise, ¢ogu zaman ispat agisindan biiyiik sorun-
lara neden olmaktadir. Ancak, endikasyon disi ila¢ tedavisi mevcut bilimsel
bulgular kapsaminda ¢ok daha iyi bir tedavi imkani sagliyorsa, yani belirgin
avantajlar sunuyorsa, mevcut standart tedavi yonteminin uygulanmasi bek-
lenmemelidir. Bu 6zellikle, hastanin yasam siiresini uzatacak tedaviler baki-
mindan gegerlidir'®®. Hekimin yeterli derecede bir bilimsel veri veya litera-
tiirlin bulunmamasina ragmen veya elde edilen sonuglarin, hastanin yararina
olmamasina ragmen endikasyon disi ilag tedavisine bagvurmasi da sorum-
luluguna neden olabilir. Keza hekim, endikasyon disi ilag tedavisine karar
verdikten sonra, tedavi siirecini de tibbi standartlara uygun olarak gergekles-
tirmelidir, yani tedaviyi, bilimsel literatiire veya calismalara uygun olarak

19 Hekimin kendini siirekli gelistirme yiikiimliiliigii de bulunduguna gére, oniine gelen

vakiada bu tarz bir tedavi segeneginin bulundugunu da aragtirmak ve hastasina oner-
mekle yiikiimliidiir.

15 Hart, s. 103-104; Koyuncu, s. 101; Kéoster, s. 109-110; Nart, s. 107-108.

106 Kgster, s. 109-110; Hart, s. 103-104.
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siirdiirmeli ve bu kapsaminda elde edilen olumlu ve olumsuz verileri de
dikkate alarak uygun bir sekilde yiiriitmelidir. Gerektiginde de tedaviyi

107

sonlandirmalidir™’.

107

Ornegin ABD’de goriilen davada, 35 haftalik hamile olan bir kadina, dogum sancilarim
engellemek i¢in 6nce magnezyum siilfat verilmis, ancak bu sinirli bir basar1 gosterince,
kendisine terbutalin siilfat verilmistir. [lag¢ FDA tarafindan bronsit astima iliskin olarak
ruhsat alinmig olmasina ragmen, genel olarak (sanciya neden olan) uteris kaslarinin
gevsetilmesi icin de kullanilmaktadir. Hamile kadina oral yoldan (agizdan) ilk terbutalin
dozunun 4 saat sonra ikinci doz verilmistir. Bu dozdan sonra kadin gogsiinde biiyiik bir
agr1 hissettigini, hekimin ti¢lincii dozu vermek istediginde, hamile kadin ilact reddetmis
ve almayacagimi bildirmistir. Sancilarin halen devam ettigini goren hekim, hastasina
inflizyon pompasi yardimiyla daha diisikk dozda terbutalin vermistir. Davaci kadin,
kendisine ayn1 ilacin verildigini anlamadigini ve eve gonderilmistir. Hekim, terburtalin
pompasi ile sinirli tecriibesi oldugunu, bunu da ireticinin bir seminerinde &grenmis
oldugunu, ayrica konuyu ireticinin temsilcisi ile goriismiis oldugunu, konuyla ilgili
bilimsel makaleler okumus oldugunu bunun {izerine terbutaline pompasini talep igin
Hastane ile temasa ge¢ildigini, hemsirenin bu aleti Tokos sirketinden, terbutalin igin
ayarlanmis ve deri altina enjekte saglayan pompayr hekime gondermistir. Tokos
sirketine bagli bir hemsire hekimin ¢alistig1 hastaneye gelerek davaci hastanin kayitla-
rint inceleyerek pompay1 hekime vermistir. Daha sonra hekim Tokos sirketi elemanlart
ile goriiserek terbutalini hastaya pompa diizenegi ile enjekte etmistir. Hastaya 48 saat
boyunca pompa sayesinde diizenli ilag verilmistir. Ancak bu siire gectikten sonra, hasta
kalp krizi gegirmesi ile, hasta hemen terbutalin pompasindan ayrilmig ve yogun bakima
gotiliriilmiistiir. Hasta ayn1 giin dogumu gergeklestirmis ve saglikli bir bebegi dogmusg
olsa da, birkac¢ giin sonra hasta kalp krizi nedeniyle olusan koroner arterdeki sorunu
gidermek icin by-pass ameliyatt olmak zorunda kalmistir. Hastanin agmis oldugu
tazminat davasinda mahkeme ilk derece mahkemesi hekimin ve pompa iireticisinin
herhangi bir sorumlulugu olmadigima karar vermistir. Istinaf Mahkemesi ise, hekimin ve
iiretici sirketin sorumlulugu olabilecegi, endikasyon dis1 ilag tedavisi i¢in hastanin riski-
nin arttirllmamast gerektigini, sancilarin1 azaltmak i¢in terbutalin kullanimin, bilimsel
literatiiriin belirttigi gibi baz1 faydalar1 oldugunu, ancak risklerin de bulundugunu, ilag
secimi igin somut olaydaki duruma goére hareket edilmesi gerektigini, jiiriye endikasyon
dist ilag tedavisinin FDA vermis oldugu ruhsatin disinda kullanilmis oldugunun agik-
lanmas1 gerektigi, hekimin hastanin ilk g6giis agrilarinin baglamasindan sonra ilaca ara
vermesi gerektigi, tiretici firmanin ilacin dercinden 6nce EKG ¢ekmedigi hususlarinin
dikkate almmadigindan yargilamanin yeniden yapilmas: gerektigine karar vermistir.
Court of Appeals of Tennessee. Cynthia Richardson, et al. v. James Miller, M.D., et al.
Decided: August 16, 2000 (http://caselaw.findlaw.com/tn-court-of-appeals/1448438.
html ersim tarihi:03.01.2016).
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Bazi ilaglarin tedavi amaci disinda, 6rnegin (tibbi gerekliligin olmadig)
zayiflama, giizellesme, kas yapma gibi sebeplerle kullanilmasi ise tibbi stan-
dartlar i¢inde degerlendirilmeyecektir. Bu gibi durumlarda hekim, hastanin
bu dogrultuda tam bir rizasi olsa bile ilact uygulamasi sorumlulugunu gerek-
tirir' %,

Hekimin ilac, ilag iireticilerinin istekleri dogrultusunda, klinik arastir-
malar1 dolanmak amaciyla baska endikasyonlarda kullanmasi da sorumlu-
lugunu gerektirir. Bu durum asagida goriilecegi iizere hekimin ilag iireticisi
ile birlikte sorumlu tutulmasina neden olur.

Endikasyon disi ilag tedavilerinde aydinlatmanin ¢ok genis ve ayrintili
olarak yapilmasi gerektigi daha once izah edilmisti. Hekim hastasina uygu-
lanan tedavinin standart bir tedavi yontemi gibi sunmasi, riskleri ve sonuglari
hakkinda genel bilgiler vermesi veya bu konuda agiklamalar yapmamasi

o 109
sorumluluguna neden olur'®.

B. ila¢ Ureticisinin Sorumlulugu

Tiirk Hukukunda ilag¢ iireticisinin hukuki sorumlulugunu diizenleyen
Ozel bir kanun bulunmadigindan, yapilan igin niteligi, Tiirk Bor¢lar Kanunu-
nun 71. maddesinde diizenlenen tehlike sorumluluguna tabi tutulmasi
gerekir. Ilag iireticisinin sorumlulugu, genel tehlike kavramimin 6zel bir tiirii
olan kaginilmaz alisilmadik, hilkmedilemez ve kontrol edilemez bir tehlike
karakterize ettigine gore ilacin hatali iiretilmesi nedeniyle zarar géren kim-
seler, tehlike sorumlulugu kapsaminda iireticiye bagvurabilirler. Bu sekilde,
ilacin tretilmesindeki kamu menfaatinin de g6z ardi edilmemesi gerekti-
ginden, kontrol edilemez tehlikenin sorumlulugunu ilag iireticisi tagimalidir.
Bu nedenle gelisim hatalar1 gibi iireticinin her zaman gbz 6niinde bulundur-
dugu, ancak tiiketicinin hemen hi¢ hesaba katmadig1 karakteristik tehlike
unsurlari, ilag tireticisinin tehlike alanindaki unsurlari olarak kabul edilmesi

1% Ornegin ABD’de yasanan ve Fenfluramin ve Phentermin (fen-pen) adli iki ruhsatli ilacin

hekimler tarafindan kombine edilip zayiflama amaciyla kullanilmasi hekimin ve agagida
izah edilecegi lizere ilag {ireticisinin sorumluluguna neden olmustur. TimKke, s. 4-5.
109 Wemhoner/Frehse, s. 434.
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gerekir''’. Dolayisiyla, ilag iireticisinin sorumlu tutulabilmesi igin, hukuka
aykirilik, zarar ve nedensellik bag1 sartlarinin bulunmasi gerekir. ilag iiretici-
sinin sorumlulugu, ilag iireticisinin, piyasaya siirdiigii ilacin hatali olmasi
sebebiyle onu kullanan kisilerin hukuken korunan degerlerinde ortaya ¢ikan
zararlar yiiziinden tazminat yiikiimliiliigiinii ifade eder. Bu bakimdan ilag
iireticisinin sorumlulugunu kuran temel unsurlar, piyasaya siiriilen ilacin
hatali olmasi ve hatali ilacin kullanilmasindan 6liim, yaralanma gibi zararla-
rin dogmasidir'"'. flagtaki hata kavramindan kastt, ilac1 kullananlarin beden
biitiinliigii degerleri i¢in zarar tehlikesi yaratan bir eksikliktir. Bu eksiklik,
herhangi bir nitelik eksikligi olmayip, ilacin giivenligini etkileyen bir eksik-
liktir. Bu nedenle, ilag {ireticisinin sorumlulugu, ilagta, hal ve sartlara gore
beklenmesi miimkiin olan giivenligi saglanmamasindan kaynaklanmakta-
dir'"?. flacin hatali olmasi degisik sekillerde ortaya ¢ikabilir.

10 petek, Hasan: Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Izmir 2008, s. 78; Akeaal,

Mehmet: “6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu Cercevesinde flag Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu”, Ankara Barosu Dergisi, S. 3, Yil: 2012, s. 264; Alman hukukunda da ilag
tireticisinin  hukuki sorumlulugu, tehlike sorumlulugu olarak Ongoriilmiistiir.bkz.
Deutsch/Spickhoff, Rdnr.1490 vd.; Akkanat, Halil: flag¢ Kullanimindan Kaynaklanan
Zararlardan Sorumluluk Ag¢isindan Hasta-Hekim-Uretici iliskileri, flag Hukuku, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009, s. 80;
Baspinar, Veysel: “ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, flag Hukuku, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saghk Hukuku Sempozyumu 8-9 May1s 2009-Kayseri,
s. 99-100; Demir, Mechmet: “Ilag Kullanim1 Sonucunda Dogan Zararlardan ilag
Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu”, TBB Dergisi, Yil: 2010, S. 89, s.
118-119; Nart, s. 60; Hakeri, (ilag), s. 116-117.

UL petek, s. 167; Akgaal, s. 276; Hakeri, (ilag), s. 118.

"2 Demir, s. 108; Akgaal, s. 276; Havutcu, Ayse: Ureticinin Sorumlulugu, Tiirk Huku-
kunda Ortiilii Bir Bosluk, Ankara 2005, s. 22; Petek (Saghk Hukuku, s. 209), buradaki
durumu haksiz fiil sorumlulugundaki hukuka aykirilik unsuruna benzetmektedir. Buna
gore, “lrliniin (ilacin) hatali olmasi, buradaki “hukuka aykiriliga” denk gelmektedir. Bu
nedenle, hatali bir ilacin piyasaya siiriilmesi tarzindaki davranig, yazili olmayan hukuk-
tan dogan “tehlike kuralina” aykiri bir davranig sayilarak hukuka aykirt kabul edilme-
lidir. Diger yandan, ilaci piyasaya siiren tiretici, ilagla ilgili diizenlemelere uygun olarak
iretim yapmali kullanicilarin zarar gérmemesi igin hal ve sartlara gore kendisinden
beklenen her tiirlii énlemi almalidir. Ureticinin bunlara uymadan iiretimde bulunmasi
(6rnegin farmakolojik ya da hukuka aykir1 bir davranis olarak nitelendirilir. flag iiretici-
sinin sorumlulugunda, fabrikasyon hatasi, yapim-bilesim hatasi, {irliniin kullanilmasryla
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Yapim-bilesim hatasi, ilacin planlanmasinda ve tasarlanmasinda, yani
iiretimin 6n sathasinda veya yapiminda, iretildigi zamandaki bilimsel ve
teknik verilere uyulmamasi sebebiyle hatali olarak iiretilmis olmasidir'".
Fabrikasyon hatasi ise, liretim siirecinde meydana gelen bir aksaklik nede-
niyle, seri halde iiretilen ilaglardan bazilarmin hatali ¢tkmasini ifade eder''.
Uyarma (yonerge) hatast da bilim ve teknigin gereklerine uygun bigimde
iiretilmis bir ilacin kullanilmasina bagl olarak ortaya ¢ikmaktadir. Bu ilaci
kullanan kisiler ile kullanic1 gevresi tarafindan bilinmeyen veya yeterli uyari
olmaksizin fark edilemeyecek riskler hakkinda agiklama yapilmamasi yahut
ilacin tehlike yaratmadan kullanilabilmesi i¢in yapilmasi gereken uyarilarin
yapilmamis olmasi nedeniyle olusan hatalar, uyarma hatalaridir. Bu sekilde,
iiretici tarafindan, ilacin tehlikeye yol acabilen ozellikleri hakkinda eksik
veya yanlis kullanma talimati (ilag prospektiisii) konulmasi ya da yeterli
olmayan uyarilarda bulunulmas: halinde, uyarma hatasindan bahsedilir'".
Uyarma hatasimdan dolay1 fireticinin sorumlulugu, ilacin ambalajindaki
etiketlemede veya hastalara yonelik kullanma talimatina veya hekim veya
eczaci gibi kisilere yonelik uzmanlik bilgilerinde ortaya ¢ikan hatadan kay-
naklanabilir. Bu hususlar, iireticinin genel olarak ilacin dogru bir sekilde
uygulanmasi i¢in ilagla ilgili kullanicilara ve uygulayicilara bilgi verme
yiikiimliiliigii ile ilgilidir. Ureticinin bu yiikiimliiliige aykir1 davranmasi
sorumlulugunu gerektirir''®. Geligim hatas: ise su sekilde ifade edilebilir. Bir

ilgili uyarma hatasi, gelisim hatast ve iriin gozleme hatasindan séz edilmektedir
Deutsch/Spickhoff, Rdnr.1498; Nart, s. 64; Hakeri (ilac), s. 119.
Petek, s. 169; Akeaal, s. 277; Uretici, ilacin yapim ve bilesiminde, kullamciya zarar
verici biitlin tehlike kaynaklarini ortadan kaldirmis olmali, tehlike altindaki kullanicinin
giivenlik beklentileri saglanns olmalidir. ilag, ortalama bir kullanici tarafindan talimata
uygun kullanimi halinde ortaya ¢ikabilecek 6ngoriilebilen biitiin tehlikelerden arindiril-
mis sekilde tasarlanmalidir (Petek (Saglik Hukuku), s. 209); Késter, s. 157; Nart, s. 64.
Ake¢ura Karaman, Tuba: Ureticinin Ayipli Uriiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle
Ugiincii Kisilere Kars1 Sorumlulugu, Istanbul 2008, s. 198 vd; Ozsunay, Ergun: “Tiirk
Hukukunda Gergek Bir Bosluk: Yapimcinin Sorumlulugu”, BATIDER, 1979, S. 1, s.
108; Havutcu, s. 29; Oztan, Bilge: Imalatgmin Sorumlulugu, Ankara 1982, s. 181;
Akgaal, s. 277; Nart, s. 65; Hakeri, (ilag), s. 124-125.
5 Ak¢ura Karaman, s. 203-204; Ozsunay, (Sorumluluk), s. 108-109; Havuteu, s. 30;
Oztan, s. 183; Petek (Saghk Hukuku), s. 211; Deutsch/Spickhoff, Rdnr.1505.
116 Ppetek (Saghk Hukuku), s. 212; Koster, s. 158-159; Nart, s. 67; Hakeri, (ilag), s. 133.

113

114
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ilacin iiretimi bilim ve teknigin verilerine uygun bir sekilde yapilmis olmakla
birlikte, ilacin zamanla gelisen bilim ve teknik sayesinde, daha 6nce belirle-
nemeyen tehlikeler icerdigi ortaya ¢ikabilir. Bu durumda aslinda, ilacin bile-
siminde bir hata bulunmakta, ancak bu hata, basta tespit edilememektedir.
Yani, ilagtaki hata en basta vardir, ancak bilimin ve teknigin verileri kap-
saminda hatanin varligi o tarihte belirlenememektedir. Iste ilacin ruhsat
aldig1 zamanda tespit edilemeyen bu tehlikelerin zamanla ortaya ¢ikmasi,
ilacin sonradan giivenli olmamasmi dogurur''’. Bu sekilde, bir ilacin, 6rne-
gin kansere yol agtig, iiretildigi zamanki bilim ve teknigin diizeyine gore
anlasilamamakla birlikte daha sonraki gelismelerle bu durum tespit edile-
biliyorsa, hata, gelisim hatasi olarak nitelendirilmelidir. Uriin gézleme hatasi
ise su sekilde izah edilebilir. Ureticinin ilac1 piyasaya siirmesinden sonra,
ilagla ilgili gelismeleri takip etme yiikiimliiliigii bulunur. Bu sekilde, {iretici
ilacin kullanim tarzini, yarattig1 etkileri, giivenli durumunu stirdiiriip stirdiir-
medigini izlemesi gerekmektedir. Ilacin hastalarin/tiiketiciler tarafindan kul-
lanilmas1 ile ila¢ hakkinda elde edilen tecriibe ve bilgiler, yani o zamana
kadar bilinmeyen risklerin (ila¢ tehlikesiyle) tespit edilmesi durumunda
gereken onlemlerle bu tehlike uzaklastirilmamissa, tiriinii gdézleme hatasi s6z

118
konusu olur °.

Ilag iireticisinin hatali ilag sebebiyle ortaya ¢ikan zararlardan sorumlu
tutulabilmesi icin, bu ilacin zarar goren tarafindan kullanilmas: gerekir. ilag
iireticisinin sorumlu tutulmasi i¢in mutlaka ilaci satin alan kimse olmasi
gerekmez. Ilacin kim tarafindan satin alinmis oldugu &nemli olmaksizin,
zararin dogmasi halinde ilag iireticisinin sorumlulugu dogacaktir. Ayrica,
ilact kullanan kisi disinda bir baskasinin zarar gérmesi durumunda, iiretici
yine tehlike esasina gore sorumlu olacaktir. Bununla birlikte, ilag iireticisinin
ilacin yarattif1 risk alanina dahil edilebilecek herkese karsi degil, sadece
hatali ilacin talimata uygun kullanmasina ragmen zarar goren kisiye karsi
sorumlu tutulmas: gerekir. ilag iireticisinin sorumlu tutulmasi i¢in mutlaka
ilac1 satin alan kimse olmasi gerekmez. ilacin kim tarafindan satin alinmis
oldugu 6nemli olmaksizin, zararin dogmasi halinde ilag tireticisinin sorumlu-

17 Petek, s. 201; Petek (Saglik Hukuku), s. 215; Deutsch/Spickhoff, Rdnr.1519; Nart, s.
74.
118 Ppetek (Saghk Hukuku), s. 217; Deutsch/Spickhoff, Rdnr.1523; Nart, s. 75.
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lugu dogacaktir. Ayrica, ilact kullanan kisi disinda bir bagkasimin zarar gor-
mesi durumunda, iiretici yine tehlike esasina gére sorumlu olacaktir. Bu-
nunla birlikte, ilag iireticisinin ilacin yarattig1 risk alanina dahil edilebilecek
herkese kars1 degil, sadece hatali ilacin talimata uygun kullanmasina ragmen
zarar goren kisiye karsi sorumlu tutulmasi gerekir. Ilacin kullanma talima-
tina uygun kullanim ise, ilacin, ilac1 piyasaya siiren tarafindan belirlenen
sekilde yani endikasyona uygun olarak kullanilmasidir. Talimata uygun
kullanimin belirlenmesinde ilacin endikasyon alanina iligkin ilacin paketinde
veya kullanma talimatinda, reklamlarinda ya da hekimlere yonelik olarak
verilen bilgilerden hareket edilir. Bu nedenle, ilag iireticisi tarafindan yapi-
lacak agiklamalarin, talimata uygun kullanimin kapsamini agik ve kesin bir

sekilde belirlenmesi gerekmektedir'".

Ilag iireticisi ilacin hastasinin tedavisini saglayacagmi hicbir zaman
garanti etmez. Zira, her ne kadar bir ilacin insan bedeninde yapacagi etki
ongorebiliyorsa da dngorillemeyen yan etki ve komplikasyonlar her zaman
ortaya ¢ikabilmektedir. Ayni sekilde, hekim endikasyon kapsaminda bir ilag
yazmig olup, hastasi ilact diizgiin bir sekilde kullanmis olmasina ragmen,
herhangi bir iyilesme meydana gelmemisse, hekimin bir sorumlulugu dog-
maz'*’. Bu durumlarda, ancak ilacin iiretimi ile ilgili bir kusur s6z konusu
ise, ilag iireticisinin sorumlulugu devreye girebilir'*'. Aym sekilde, ilag
iireticisinin sorumlulugu kural olarak ilacin endikasyonu ile smirli olup, bu
amag¢ diginda kullanilmasindan sorumlu tutulamaz. Ancak iiretici, ilaglarin
endikasyon diginda kullanilmas ile ilgili olarak gerek bilimsel gerekse ticari
alanda destekleyici faaliyetlerde bulunmussa'?, iireticinin sorumlulugu

119 Petek, s. 217; bu sekilde, eriskinler i¢in 6ngdriilmiis dozajin gocuga verilmesi nedeniyle

meydana gelen zararda, iireticinin sorumlulugu sézkonusu olmamakla birlikte, ilacin
cocuklardan uzak tutulmas: gerektigine iliskin bir uyarinin bulunmamas: nedeniyle ilag
iireticisi sorumlu tutulabilir. (Petek (Saglik Hukuku), s. 219); Akeaal, s. 281; Deutsch/
Spickhoff, Rdnr.1481.
120 Akkanat, s. 81.
12l Bu konuda bkz. Petek, s. 78; Akeaal, s. 264; Nart, s. 62 vd.
2 Ornegin Amerika’da 1997 yilinda giren modernizasyon yasasiyla (FDAMA) iireticilere
endikasyon dis1 ilag kullanimlari ve arastirmalar ile ilgili bilgiler verebilecegini (Food
Drug and Cosmetic Act 554. 21 USC §360aaa) diizenlemistir. Bu durumda iireticinin
yapilan bu calismalar ile ilgili olarak bilgi verme yiikiimliiligii de dogmaktadir.
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hemen reddedilmemelidir. Ozellikle, ilag iireticisinin, ilacin endikasyon
disinda kullanimi igin, bir pazarlama stratejisi olugturmasi ve bu g¢ercevede
tanitimin1 yapmast; hekimi veya bilim adamlarint bu yonde bilimsel calis-
malar yapmaya tesvikte bulunmasi, hatta ilac1 endikasyonu disinda hastalara
verilmesini 6nermesi ilag iireticisinin sorumluluguna neden olur'?. flag
iireticisini bunun gibi, ilacin endikasyon alani disinda bagka bir hastaligin
tedavisinde, farkli hasta gruplar i¢in veyahut farkli dozajlarda kullanilmasin
tesvik edecek davraniglardan kagimasi gerekir'**. Ornegin, Amerika’da bazi
ilaglarin bu yonde satilmasi igin iireticiler tarafindan tesvik edilmesi nede-
niyle treticiler hakkinda davalar agilmistir. Bu sekilde iireticiler tarafindan
modafinil (Provigil) ilac1 narkolepsiye dayali uykusuzluk icin ruhsat almis
olmakla birlikte, diger narkoletik olmayan uykusuzluk hastalarina da uygu-
lanmasi igin tesvik edilmis'?’; nesiritit (natrecor) ilaci ise akut dekompanse
kalp yetersizligi hastalig1 i¢in ruhsat almig, ancak stabil kronik kalp yeter-
sizlikler igin onleyici bir ilag olarak énerilmistir'>’. Aym sekilde Ciclopirox
jel (Loprox), 10 yas {izeri i¢in mantar dermatiti (enfeksiyonlar1) hastaligina
kars1 ruhsat almig olmakla birlikte bebekler de uygulanmasi konusunda
tesvikler yapilmistir. Citalopram (Celexa) adli ilacin ise, eriskinlere ruhsat
almasina karsilik ¢ocuklarda uygulanmasinda ciddi tehlikeler bulundugu
ortaya ¢ikmustir'?’. Son olarak ilag iireticilerinin ilaglarin daha fazla satilmas:
icin dozajlarin yiikseltilmesi konusunda pazarlama ve tesvik faaliyetlerinde

2 Endikasyon dis1 aktiviteler ii¢ sekilde meydana gelebilmektedir. Endikasyon dist

kullanim (off-label use), endikasyon disi ilacin hekim tarafindan yazilmasi (off-label
prescription) ve endikasyon dis1 pazarlama ve tanitimlarin (off-label marketing and
promotion) yapilmasi seklinde goriilebilir. Bkz. O’Reilly/Dalal, s. 298. Dolayisiyla ilag
iireticisinin bu yonde bir pazarlama ve tanitim stratejisinin varlig1 halinde, ilag iiretici-
sinin bu yonde bir sorumluluguna gidilebilecektir.

124 Kesselheim, Aaron S./Mello, Michelle M./Studdert, David M.: “Strategies and
Practices in Off-Label Marketing of Pharmaceuticals: A Retrospective Analysis of
Whistleblower Complaints”, PLOS Medicine Vol.8, Issue:4: (€1000431), s. 4-5.

125U, et al. ex rel. Boise v. Cephalon, Inc (2008 January 3) Civil Action 2:04-CV-04401-
TON.

126 S ex rel. Kopchinski v. Pfizer, Inc. and Pharmacia Corp (2005 October 24) Civil

Action 1:05-CV-12115-DPW.

US, et al. ex rel. Gobble v. Forest Laboratories Inc., Forest Pharmaceuticals, Inc.(2010

January 8) Civil Action 03-10395-NMG.

127
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bulundugu gériilmektedir. Ornegin, oxcarbazepin (Trileptal) adli epilepsi
ilacinin bazi tedavilerde ¢ok yiiksek dozajlarda kullanildig1 goriilmiistiir'*®.
En bilindik vakalardan biri de ABD’de yasanan ve Fenfluramin ve
Phentermin (fen-pen) adli iki ruhsath ilacin hekimler tarafindan kombine
edilip zayiflama amaciyla kullanilmasidir'”. Bu durum ilacin satisii
oldukca arttirmis oldugundan en biiyiikk fayday: iiretici gérmiis, hatta bu
yonde tanitici faaliyetlerde bulunmustur'®. Ancak bu ilacin daha sonra
birgok olumsuz etkisinin'>' bulundugu tespit edilmis ve ilag iireticisi zarar
gorenlere yiiksek tazminatlar 6demek durumunda kalmustir'>>. Pfizer sirketi
de benzer bir sekilde, epilepsi hastaligi i¢in ruhsat almig bir ilact bipolar
bozukluk (manik depresif hastalik veya iki u¢lu hastalik) tedavisi i¢in kulla-
nilmasi1 konusunda hekimleri desteklemis ve bu konuda olumlu makaleler
yazdirmigtir. Ancak bu ilaglarin bu alanlarda higbir etkisinin olmadig1 anla-
sildigindan (ayrica sahte belge diizenleyip ve aldatici bilgi vermelerinden
dolay1) Pfizer sirketi aleyhine acilan dava sebebiyle 2004 yilinda 430 milyon

dolar (hastalara tazminat + devlete para cezas1) 6demeyi kabul etmistir'>.

128 S, et al. ex rel. Copeland v. Novartis Pharmaceuticals Corp (2010 August 26) Civil

Action 2:06-CV-01630-LDD.

Timke (s. 4-5), off label use kullaniminda, hekimin birden fazla ilac1 bir araya getirerek
bir tedavi yontemi olusturuyorsa, yani kombine ilag tedavisi ile yeni bir iiriin ortaya
cikariyorsa, bu kimse {iretici sayilacagindan, bu durumda ilact uygulayanlarin (hekimin)
iireticinin sorumlulugu kapsamida da sorumlu tutulabilecegini, ancak tek bir ilacin,
herhangi bir sekilde modifiye edilmeksizin, ancak 6ngoriilen endikasyonu disinda kulla-
nilmasi halinde kusur veya sozlesme sorumlulugu kapsaminda sorumlu tutulabilecegini
ileri stirmektedir.

129

30 Hatta birgok ilacin endikasyon dist kullanimi konusunda yapilan bilimsel ¢aligmalara

tireticilerin sponsor oldugu da gériilmektedir. Ruble, s. 149.

A.B.D.’de Fen-Phen ve deksfenfluramin kullanan birgok kiside pulmoner hipertansiyon
goriilmiistiir. Pulmoner hipertansiyon egzersize dayaniksizlik ve sag kalp yetmezligini
beraberinde getirmekte hatta her iki tip tiriiniin kullanimiyla da o6liimler goriilmektedir
Giray, Belma/Erkekoglu, Pinar/Sahin, Goniil: “Zayiflama Amaciyla Kullanilan Cok
Etken Maddeli Bazi Preparatlarin Toksikolojik Agidan Degerlendirilmesi: Fen-Phen ve
Usnik Asit”, Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dergisi Cilt 29/Say1 2/Temmuz
2009, s. 132.

132 Dava i¢in bkz. “Diet Drugs Prods. Liab. Litig., 282 F.3d 220, 225 (3d Cir. 2002)”.
133

131

Neurontin Marketing, Sales Practices and Products Liability Litigation, 1:04-cv-10981,
U.S. District Court, District of Massachusetts (Boston). The antitrust case is In re
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Ilag iireticilerinin endikasyon dis1 ilag tedavisini tesvik ve destekleyici
faaliyetleri hukuka aykiri olarak nitelendirilmelidir. Zira, bir ila¢ ancak
klinik arastirmalar neticesinde ruhsat alinarak ve ancak ongoriilen hastalik
cergevesinde kullanilabilecektir. ilag iireticilerinin bu yasal prosediirii dola-
narak, ilacin kullanimin1 tegvik edici faaliyetleri bu agidan hukuka aykir1 bir
davranis olusturacagindan endikasyon disi ilag tedavisi geregince sorumlu
tutulabilecektir. Ilag iireticisinin tesviki olmamasina ragmen, ilag iireticisinin
ilacinin hekimler tarafindan endikasyon alami diginda kullanildigini 6gren-
mesine ragmen, bilgilendirme ve uyarma yiikiimliligiinii yerine getirme-
mesi halinde de sorumlu tutulabilir.

Ilag iireticisinin sorumlulugu bu sekilde ortaya ¢ikabilirken, konumuz
ile dogrudan baglantili olmamakla birlikte, ila¢ iireticilerinin bu tiir faali-
yetleri kapsaminda idari ve cezai yaptirimlarinin ¢ok da gercekei olmadigi
belirtilmelidir. ila¢ firmalarinin endikasyon dis1 ilag tedavisini tesvik etmesi
ve tanitimini yapmasi Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan yayimlanan “Beseri ve Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hak-
kindaki Yonetmelik”'** ile yasaklanmustir. Anilan Yonetmeligin, 6. maddesi
ikinci fikras1 kapsaminda “Yurt i¢inde diizenlenen uluslararasi kongrelerde
yapilacak tanitimlar ile hekim/dis hekimi/eczacinin yazili istegi lizerine

Neurontin Antitrust Litigation, 02-cv-1390, U.S. District Court, District of New Jersey
(Newark). http://pdfserver.amlaw.com/tal/NeurontinMDLmotion.pdf. (erisim tarihi:
07.01.2016);  http://klinikfarmakoloji.com/files/neurontin%20mahkeme%20dosya.pdf
(erisim tarihi:07.01.2016); isbu davada Pfizer sirketinin hukuka aykir1 bir sekilde hekim-
leri bu ilacin bagka migren, manik depresyon ve dikkat eksikligi ve hiperaktivite bozuk-
lugunun tedavisinde kullanilmasi konusunda tesvik edildigi ve Neurontin kullanimi
konusunda egitildikleri ortaya ¢ikmustir; Amerika’da FDA tarafindan ilag sirketlerine
kars1 endikasyon dis1 ilag tedavisini tesvik nedeniyle acilan diger davalar ve &denen
tazminat ve cezalar i¢in bkz. Kesselheim/Mello/Studdert, (Tablo.1), s. 3; son olarak
Johnson & Johnson adli ilag sirketi hastalarin sagligini tehlikeye atip, kamu giivenligini
zedelediginden dolay1 2.2 milyar dolar tazminat ve para ceza 6demek zorunda kalmstir.
S6z konusu olayda, anili sirket Risperdal adli ilaci, sadece sizofreni igin ruhsat almis
olmasina karsin, yasliliga bagli demans hastaliginin tedavisinde kullanilmasi konusunda
hekimleri tesvik etmis oldugu ve satig temsilcilerinin ilaci bu sekilde pazarlamakta
oldugu tespit edilmistir. Bkz. http://www.justice.gov/opa/pr/johnson-johnson-pay-more-
22-billion-resolve-criminal-and-civil-investigations(erisim tarihi:13.01.2016)

3% RG. S. 29405 (03.07.2015).




780 Yrd. Do¢. Dr. Serdar NART

ruhsat/izin sahibinin bilim servisi tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler
hari¢ olmak iizere a) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamis ya da izin
verilmemis iiriinlerin, b) Ilgili mevzuata gére ruhsatlandirilmis ya da izin
verilmisg Uirtinlerin Kurumca onaylanan kullanim alanlar1 disinda, c¢) Yurt dist
tedarikgiler araciligiyla temin edilen iriinlerden Sosyal Giivenlik Kurumu
tarafindan alternatif geri 6deme modelleri kapsaminda satin alinan ve
Kuruma bildirilen iirlinlerin farmakovijilansa yonelik yiiriittiikleri tanitim
faaliyetleri hari¢ olmak {izere ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis ya da
izin verilmis ancak iilke piyasasinda bulunamadigi igin recete karsiliginda
yurt disindan teminine Kurum tarafindan izin verilen {riinlerin tanitimi
yapilamaz. Ayrica tiglincii fikra kapsaminda, bir iiriiniin tanitimi, Kurumca
onaylanan kullanim alanlarinda yer alan bilgi ve verilere uygun olmak zo-
rundadir” diizenlemesine yer verilmistir. Ayn1 Yonetmeligin 13. maddesinde
ise, “(1) Ruhsat/izin sahibi hakkinda yapilan {iriin tanitimlarinin 1262 sayili
Kanunun 13. maddesine aykirilik olugturmasi veya tanitimin internet tizerin-
den yapilmasi durumunda ayni Kanunun 18. maddesinde ongdriilen miiey-
yideler uygulanacag belirtildikten sonra ruhsat/izin sahibinin tanitim faali-
yetlerinden belirli siirelerle tanitimda bulunmayacagini” diizenlenmistir.
Gortilecegi iizere, endikasyon dis1 ilag tedavisine iliskin ilag iireticileri tara-
findan tesvik, Yonetmeligin 13. ve 18. maddesine dahil olmadigina gore,
iilkemizde buna iliskin yaptirimlar pek de caydirici goriinmemektedir. Oysa,
Amerikan hukukundaki orneklerde goriildiigii lizere, endikasyon dis1 ilag
tedavisi toplum agisindan son derece dnemli tehlikeler barindirmaktadir. Bu
nedenle bu konuda, caydirici diizenlemelerin ¢ikarilmasi onerilir.

SONUC

Endikasyon dis1 ilag tedavisi, belirli bir endikasyon i¢in {iretilmis olan
belirli bir ticari bi¢gimdeki ilacin herhangi bir bagka endikasyon i¢in ve heniiz
tamimlanmamis farkli sekil, kombinasyon, miktar ve yollarla bir tedavide
kullanilmasini ifade etmektedir. Bu tedavi segenegi, hastaya uygulanabilecek
standart yontemlerin bulunmamasi veya basariya ulasmamasi ya da ¢ok fazla
riskli olmas1 gibi ilacin ¢ok masrafli veya ulagilmasinin ¢ok zor olmasi
durumlarinda dikkate alinabilir. Bu durumda, endikasyon disi ilag tedavi-
sinin bir tedavi c¢abasi i¢inde hastanin yararina yonelik olmasi gerekir.
Hekim bu tedavi se¢eneginde, diger tibbi miidahalelerle kiyasla ¢ok ayrintili
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ve genig kapsamli bir aydinlatmada bulunmali ve kural olarak tibbi miida-
haleden &nce Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bas-
vurmalidir.

Hekimin endikasyon dis1 ilag tedavisi tip bilimin standartlarina uygun
olmalidir. Aksi takdirde, hekimin hukuki sorumlulugu dogabilir. Bu sorum-
lulugu hasta ile olan hukuki iligkisi belirleyecektir.

Ilag iireticisinin sorumlulugu da kural olarak ilacin endikasyonu ile
sinirli olup, bu amag disinda kullanimindan dolay1 sorumlu degildir. Ancak
iiretici, ruhsat alan1 diginda ilacin endikasyonu diginda kullanilmasina yone-
lik tesvik edici faaliyetlerde bulunmus veya var olan bu yondeki ¢aligmalar
nedeniyle uyari ve bilgilendirme yiikiimliiliigiinii ihlal etmis ise, zarar géren-
lere kars1 sorumlu olacaktir.
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: Resmi Gazete

: sayfa

: Sayi

: Schweizerisches Juristenzeitung

: Tarih

: Tiirkiye Adalet Akademisi Dergisi
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TBB.
TBK.
TMK.
u.

u.a.
U.S.
U.v.

iiberarb.

Univ.
Vol.
vb.

vd.
VersR.

VS.

YKD.

: Tiirkiye Barolar Birligi

: Tiirk Borglar Kanunu

: Tiirk Medeni Kanunu

: und

: unter anderem

: United States

: Urteil vom

. liberarbeitete

: Universitét

: Volume

. ve benzeri

: ve devami

. Zeitschrift fiir Versicherungsrecht
: ve saire

. Yargitay

: Yargitay Kararlar1 Dergisi






