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tesekkiir ederim.



OZET

Pharmacovigilance System In Terms Of Health Law

Saglik Hukuku, sagliga iliskin hukuki sorunlarla ugrasan multidisipliner bir bilim
dalidir. Insan yasammm ve saghgmi ilgilendiren her hukuki sorun, Saglik
Hukuku’nun ¢6zliim aramasi gereken bir sorundur. Hasta giivenligi, gliniimiizde
onemli bir saglik sorunudur. Bilimsel verilere gore; tibbi hatalar, 6liim sebepleri
arasinda besinci sirada yer almaktadir. Hasta giivenligi uygulamalar1 arasinda yer
alan ilag giivenliligi, yasamsal 6neme sahiptir. ilag giivenliligi; ilaglarin, giivenli
kullaniminin saglanmas1 amactyla yapilan diizenlemelerdir. Ilag giivenliligi; yalmzca
hastalar1 degil, saglik calisanlarini da Kkoruyan zorunlu uygulamalardir. ilag
giivenliligi bashg: altinda incelenmesi gereken bir kavram olan Farmakovijilans,
ilaglarin zararli etkilerine karsi uyanik olmak anlamima gelir. “’Talidomit Faciast’’
sonrasinda Avrupa lilkelerinde ve diger pek c¢ok iilkede yapilan hukuki
diizenlemelerle ulusal Farmakovijilans Sistemleri olusturulmustur. Farmakovijilans
sisteminin amaci; insan yasamini ve sagligini, ilaglarin zararli etkilerine karst
korumaktir. Tiirkiye’de; 1985 yilinda Tiirk Ilag Advers Etkilerini Izleme ve
Degerlendirme  Merkezi (TADMER)’nin  kurulmasiyla  birlikte  baglatilan
farmakovijilans calismalar1, bugiin Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)
blinyesinde devam etmektedir. Arastirmada; Saghik Hukuku acisindan
Farmakovijilans sisteminin taraflarinin  haklari, yetkileri ve sorumluluklari

incelenmistir.

Anahtar Sozciikler: Farmakovijilans, Farmakovijilans Sistemi, Hasta Giivenligi,

Ilag Giivenliligi, Saglik Hukuku



ABSTRACT

Health Law is a multidisciplinary branch of science that deals with legal problems
related with health. Health Law must look for a solution of all legal problems about
human life and health. Patient safety is an important health problem today.
According to scientific data, medical error is the fifth cause of death. Drug safety
which is one of the patient safety implementations, is vital. Regulations of drug
safety aim to use drugs safely. These regulations don’t protect only patients, they
also protect health workers as a necessity. Pharmacovigilance which must be studied
under the title of drug safety, means being aware of the detrimental effects of drugs.
After Thalidomide disaster, national pharmacovigilance systems have been formed
with legal regulations in many European and other countries. The aim of
pharmacovigilance system is to protect human life and health against detrimental
effects of drugs. In Turkey, Pharmacovigilance studies which started with the
establishment of TADMER in the year of 1985 are being continued within TUFAM
today. Rights, responsibilities and authority of the parties of the pharmacovigilance

system in terms of Health Law had been studied in research.

Key Words: Drug Safety, Health Law, Patient Safety, Pharmacovigilance,
Pharmacovigilance System
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GIRIS

Aragtirmanin konusu, Saglik Hukuku A¢isindan Farmakovijilans Sistemi’dir.

Aragtirmanin birinci boliimiinde, hasta giivenligi kavrami ele alinmistir. Hasta
giivenligi kavrami iginde Oncelikle; hastaligin ve saghigin kelime anlamlar
aciklanmis, daha sonra Diinya Saglik Orgiitii’niin yaptig1 saglik tanimi ile 224 Sayili
Saglik Hizmetlerinin Sosyallestirilmesi Hakkinda Kanun’da' yer alan saglik tanimima
yer verilmistir. Hasta Haklar1 Yonetmeligi? ile Hasta ve Calisan Giivenliginin
Saglanmasma Dair Yonetmelik’te® yapilan hasta tanimina yer verildikten sonra
saglik hakki kavrami, ulusal ve uluslararasi mevzuat ile uluslararasi belgeler*
1s1ginda  aciklanmigtir. Saglik hakki kavraminin i¢inde, yasam hakki ve viicut
biitiinliigl ile saglik hakkinin T.C. Anayasasi’ndaki yerine deginilmis; yasam hakkai,
viicut biitiinligli ve saglik iizerinde sahip olunan haklarin kisilik hakki ile olan

iligkisi ulusal mevzuat 1g1ginda agiklanmaistir.

Hasta Giivenligi bash@ altinda, DSO’niin yaptig1 hasta giivenligi tanimmna yer
verilerek Diinya Hasta Giivenligi Giinii’'ne deginilmistir. Daha sonra Hasta ve
Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yo6netmelik’te yer verilen ve Covid-19
Pandemisi siireci agisindan Onem olusturan Calisan Giivenligi Uygulamalari
agiklanmigtir. Hasta giivenliginin tarihsel gelisimine deginildikten sonra giiniimiizde
hasta giivenliginin temelini olusturan ilkelere yer verilmistir. Bilimsel veriler 1s181nda
hasta giivenligi irdelenmis, uluslarararasi belgelerde ve ulusal saglik mevzuatinda

hasta gilivenligi ile ilgili dlizenlemelere yer verilerek birinci boliim tamamlanmistir.

Arastirmanin ikinci boliimiinde, ilag¢ giivenliligi ve Farmakovijilans kavramlarina yer
verilmistir. Bu baslik altinda 6ncelikle Tiirk Hukuku’nda ve Karsilastirmali Hukuk’ta

yapilan ila¢ tamimlarma deginilmis, daha sonra ilag giivenliligi agiklanmstir. Ilag

112.01.1961 Tarih ve 10705 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.
201.08.1998 Tarih ve 23420 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.
306.04.2011 Tarih ve 27897 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

* Diinya Saglik Orgiitii Anayasasi, 14 No’lu Genel Yorum, Insan Haklari Evrensel Bildirgesi ile
Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Uluslararast S6zlesmesi



giivenliligi  bashg altinda Farmakovijilans kavramina yer  verilmistir.
Farmakovijilansin kelime anlami1 agiklandiktan sonra Farmakovijilans kavrami iginde
yer alan bazi terimlere yer verilmistir. Yan etkinin, Alman ila¢ Kanunu’nda yapilan
tanim ile DSO tarafindan yapilan tanimma deginildikten sonra hukuk ile iliskisi
aciklanmigtir. Daha sonra Farmakovijilansin Tarihsel Gelisimi baslig1 altinda
Diinyada ve Tiirkiye’de Farmakovijilansin gelisimine yer verilmistir. Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan tanimlanan akilc1 ilag kullanimmin Farmakovijilans ile iliskisi

ulusal saglik mevzuati® 1s181nda agiklanmustir.

Arastirmanin ligiincii boliimiinde, Saglik Hukuku Ac¢isindan Farmakovijilans Sistemi
incelenmistir. Aragtirmada yararlanilan uluslararasi ve ulusal mevzuat ile uluslararasi
belgeler siralanmistir. Saglik Hukuku agisindan Farmakovijilans sisteminin taraflar
belirtilerek ulusal mevzuat 1s1¢inda taraflarin haklari, yetkileri ve sorumluluklari

incelenmistir.

Hasta giivenligi uygulamalari i¢inde yer alan ilag giivenliliginin artirilmasi, halk
sagliginin  korunmasi1 ve yiirlirliikte olan ilag mevzuatinin iyilestirilmesi,
farmakovijilansin baslica hedeflerindendir.® Bu baglamda, aragtirma konusu olan

Saglik Hukuku Acisindan Farmakovijilans Sistemi’nde hedeflenenler sunlardir:

1) Saglik Hukuku agisindan Farmakovijilans sisteminin taraflarinin haklarinin,

yetkilerinin ve sorumluluklarinin incelenmesi.

2) Yirirliikte olan ilag mevzuatinin iyilestirilerek Farmakovijilans sistemi ile

ilgili hiikkiimlerin ilag mevzuatina eklenmesi.

3) Farmakovijilansin anlaminin toplum tarafindan bilinmesi ve dneminin saglik

profesyonelleri tarafindan anlagilmasi yoniinde farkindalik yaratilimasi.

> 12.04.2014 Tarih ve 28970 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik ile Bu Yonetmeligin 50. maddesine gore hazirlanan Iyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu

6 ALGUL, Oztekin, BUHARALIOGLU, C.Kemal, Eczacilar ve Saglk Calisanlar1 Icin
Farmakovijilansin Onemi, Ankara, Tiirk Eczacilar1 Birligi Eczacilik Akademisi Yayni, 2007, s. 9.



Saglik Hukuku acisindan Farmakovijilans sisteminin taraflarinin  haklarinin,
yetkilerinin ve sorumluluklarinin incelenmesinin ve arastirma kapsaminda onerilerin
sunulmasmin, ulusal farmakovijilans sisteminin gelisimine Ve basta saglik
profesyonelleri olmak iizere sistemin tiim taraflarina teoride ve uygulamada katkisi

olacaktir.



BIRINCi BOLUM

HASTA GUVENLIGI KAVRAMI

I. HASTALIK VE SAGLIK

A. Anlam Olarak Hastalik ve Saghk

Viicutta veya zihinde olusarak rahatsizlik, dert ve gorev bozukluguna neden olan
belirli bir anormal durum ’hastalik’’ olarak ifade edilmektedir.” Saglik ise Tiirk Dil
Kurumu’nun Biiyiik Sozligii’ne gore; viicudun hasta olmamasi durumu ile esenlik,
sthhat, afiyet gibi anlamlar1 igermektedir. Saglikli olmanin bir diger anlami ise, sag

olmaktir.®

Diinya Saglik Orgiitii® saghgi; sadece hasta ya da sakat olmamak degil, fiziksel,
ruhsal ve sosyal acilardan biitiniyle bir iyilik hali iginde olmak olarak
tanimlamaktadir.’® Saglik mevzuatinda!®’ yer alan 224 Sayili Saglik Hizmetlerinin

Sosyallestirilmesi Hakkinda Kanun’un'? “’Terimler’’ baslikli 2. maddesinde de

7 Kemale, ASLANOVA, Saglik Hukuku Ders Notlar1, Istanbul, Aristo Yaymevi, 2017, s. 4.

8 Sultan, TAHMAZOGLU UZELTURK, Anayasa Hukuku Agisindan Saglik Hakki: Ulusal ve
Uluslararas1 Boyutuyla, Istanbul, Legal Yayincilik San. ve Tic. Ltd. Sti., 2012, s. 2.

° 1948 yilinda kurulan Diinya Saglik Orgiitii’niin amac1, uluslararasi saglik galismalarinin yonetimini
ve esgiidiimiinii saglamaktir. Tirkiye, 09.06.1949 Tarih ve 5062 Sayili Kanun ile Diinya Saghk
Orgiitii Anayasasi’n1 onaylayarak Orgiit’e resmen iiye olmustur.

http://www.mfa.gov.tr/who.tr.mfa Erigim: 19.02.2020

10 Ozge, YUCEL v.d., Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklar1, Editor: Ozge Yiicel,
Giirkan Sert, Ankara, Seckin Yayincilik San ve Tic. A.S. , 2018, s.73.

11 Saglik alanindaki yazili hukuk kurallari, saglik mevzuatini olugturmaktadir. Saglik mevzuati; saghk
hizmetlerinin nasil orgiitlenecegini, nasil yiiritilecegini, nasil finanse edilecegini, saglik
hizmetlerindeki yetki, gérev ve sorumluluklar belirler.

Haluk, OZSARI v.d., Hasta Giivenligi Yaklasimlari, Editér: Haydar SUR, Istanbul, Medipolitan
Egitim ve Saglik Vakfi Yayinlari, 2008, s. 145.

12224 Sayili Saglik Hizmetlerinin Sosyallestirilmesi Hakkinda Kanun, 12.01.1961 Tarih ve 10705
Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.


http://www.mfa.gov.tr/who.tr.mfa

benzer bir tanimlama yapilmistir: “’Saglik, yalniz hastalik ve maluliyetin yoklugu

olmay1p, bedenen, ruhen ve sosyal bakimdan tam bir iyilik halidir.””*3

B. ““Hasta’’nin Tanimi

Saglik mevzuatinda, hasta haklarmin diizenlendigi Hasta Haklar1 Yonetmeligi'® (m.
4-b) ile saglik hizmeti® sunumunda hasta ve calisanlarn® giivenligini saglamaya
yonelik usul ve esaslarin diizenlendigi Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina
Dair Yonetmelik’te!” (m. 4-¢) “’hasta’’nin tanimi yapilmistir. Her iki Y dnetmelik te
de “’saglik hizmetlerinden faydalanma ihtiyact bulunan kimse’’ hasta olarak
tanimlanmistir. Bu tanimlamadan; yalnizca tedavi amach degil, tedavi disindaki
diger tibbi girisimler i¢in basvuran kisilerin de hasta olarak kabul edilmeleri gerektigi

anlasilmaktadir.*®

13 Cihan, YUZBASIOGLU, Idare ve Personel Yoniiyle Saglik Hizmetlerinden Kaynaklanan
Sorumluluk, Istanbul, On Iki Levha Yaymecilik A.S. , 2020, s. 2.

14 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 01.08.1998 Tarih ve 23420 Sayili Resmi Gazete’de yayrmlanmustir.
1998 tarihli Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde son degisiklikler, 16.01.19 Tarih ve 30657 Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yapilmistir.

15 Saglhik Hizmetlerinin Sosyallestirilmesi Hakkinda Kanun’un 2. maddesinde saglik hizmetlerinin
tanim1 yapilmistir. Tanima gore; insan sagligina zarar veren cesitli faktorlerin yok edilmesi ve
toplumun bu faktorlerin tesirinden korunmasi, hastalarin tedavi edilmesi, bedeni ve ruhi kabiliyet ve
melekeleri azalmis olanlarin ise alistirilmasi (rehabilitasyon) igin yapilan tibbi faaliyetler, saglik
hizmetidir.

16 Caligan: Resmi veya ozel saglik kurumlarinda saglik hizmetinin verilmesine istirak eden biitiin
saglik meslek mensuplarimi ve saglik meslek mensuplar1 olmasan bile saglik hizmetinin verilmesine
sorumlu olarak istirak eden ve hizmetin verilmesine destek saglayan kimseleri ifade eder. (Hasta ve
Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Y 6netmelik, m. 4/1-b)

17 Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yo6netmelik, 06.04.2011 Tarih ve 27897 Sayili
Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

18 SERT, Giirkan; YUCEL, Ozge, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklari, Seckin
Yayincilik San. ve Tic. A.S., 2018, s. 133.



1. SAGLIK HAKKI

Anayasa  Mahkemesi®® tarafindan;  insanlarin  sagliklarinin  korunmasi,
hastalandiklarinda iyilesmeleri, tibbi bakim gorebilmeleri ve tedavi edilebilmeleri
icin devletin sagladigi her tirlii imkandan yararlanma imkani olarak tanimlanan

saglik hakki®® , Diinya Saghk Orgiitii Anayasasi’'nda®! ©

erisilebilecek en yiiksek
diizeyde sagliktan yararlanmak, 1rk, din, siyasi inang, ekonomik ve sosyal kosullar
gozetmeksizin her insanin temel haklarindan biri>> olarak yer bulur. DSO
Anayasasi’na gore saglik hakki; bir boyutuyla saglik hizmetlerine sahip olmay1 ifade
ederken, diger boyutuyla saglikli olmanin onkosulunu olusturan diger haklara da
sahip olmay1 ifade eder. Saglikli olmanin dnkosulunu olusturan diger haklara 6rnek
olarak; temiz i¢gme suyu, yeterli beslenme, yeterli hijyen, cevre sagligi ve is saghigi

gosterilmektedir. Bu anlamda saglik hakki kavrami, kapsayici bir kavram olarak ele

alinmalidir.??

foanna Kuguradi’ye?® gore; saglik hakki, kisinin insan olmas1 sebebiyle sahip oldugu

ve insan olarak olanaklarim1 gerceklestirebilmesinin  6nkosulunu olusturan

19 Anayasa Mahkemesi ilk kez 1961 Anayasasi ile kurulmugtur. Anayasa’nin bazi maddelerinde
degisiklik getiren 21.01.2017 Tarih ve 6771 Sayili Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasinda Degisiklik
Yapilmasma Dair Kanun’un kabul edilmesiyle birlikte Anayasa Mahkemesi’nin kurulus, gorev ve
yetkileri yeniden diizenlenmistir. Bu degisikligi, 30.03.2011 Tarih ve 6216 Sayili Anayasa
Mahkemesinin Kurulusu ve Yargilama Usulleri Hakkinda Kanun’da da degisiklik yapilarak Anayasa
Mahkemesi’nin kurulusu ile usul ve esaslariin yeniden belirlenmesi izlemistir.

http://www.anayasa.gov.tr/tr/mahkeme/tarihil/ Erisim: 03.03.2020

20 Y(UZBASIOGLU, Cihan, Idare ve Personel Yoniiyle Saghk Hizmetlerinden Kaynaklanan
Sorumluluk, Istanbul, On Iki Levha Yayimncilik A.S., 2020, s. 2-3.

21 Diinya Saglik Orgiitii Anayasasi, 22.07.1946 tarihinde Tiirkiye’nin de aralarinda bulundugu 61
tilkenin temsilcisi tarafindan imzalanmustir. Anayasa, Tirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti adina Prof. Dr.
fhsan Dogramaci tarafindan imzalanmigtir. DSO Anayasasi'min 26 {iye iilke tarafindan
onaylanmasinin ardindan 07.04.1948 tarihinde Diinya Saglhk Orgiitii resmen kurulmustur.

http://www.mfa.gov.tr/who.tr.mfa Erigim: 19.02.2020

2 YUCEL DERICILER, Ozge; <’ AIHM Igtihatlar1 Cercevesinde Ozel Hayata ve Aile Hayatina Saygi
Gosterilmesi Hakki Baglaminda Saglik Hakkinin Korunmasi®’, VI. Sosyal Insan Haklar1 Ulusal
Sempozyumu, (Erisim) http://www.eresearch.ozyegin.edu.tr/ehost , 24 Ocak 2020, s. 369-370.

23 Hacettepe Universitesi Felsefe Boliimii, Tiirkiye Felsefe Kurumu, Insan Haklari Arastirma ve
Uygulama Merkezi’nin kurulugsuna onciiliikk etmis , Diinya Felsefe Federasyonlar1 Baskanligi’ni
yapmis , felsefe ve insan haklar1 konusunda UNESCO (Birlesmis Milletler Egitim, Bilim ve Kiiltiir
Orgiitii) kiirsii sahibi olan Prof. Dr. loanna Kuguradi, felsefenin oncii isimlerindendir.
http://www.tedmem.org/dosya-konusu/prof-dr-ioanna-kucuradi-ile-felsefe-egitim-uzerine Erigim:
02.03.2020



http://www.anayasa.gov.tr/tr/mahkeme/tarihi1/
http://www.mfa.gov.tr/who.tr.mfa
http://www.eresearch.ozyegin.edu.tr/ehost
http://www.tedmem.org/dosya-konusu/prof-dr-ioanna-kucuradi-ile-felsefe-egitim-uzerine

istemlerden biridir. Saglik hakkinin korunabilmesi igin yasal gilivence yeterli
olmamakta, devletin baz1 gérevleri yerine getirmesi gerekmektedir.?* Uluslararasi bir
metin olan 14 No’lu Genel Yorum’da saglik hakki kapsaminda; ‘’saygi duymak,
korumak,yerine getirmek’’ olmak tizere devletin yerine getirmekle yiikiimli oldugu
lic gesit gorev belirtilmistir.?® (Diinya Saglik Orgiitii tarafindan belirlenen yasamsal
oneme sahip ilaclar1 saglamak, devletin saglik hakki kapsaminda yerine getirmekle
yiikiimlii oldugu gorevlerden biridir.)?®

Saglik hakkinin uluslararasi hukukta belirgin bir sekilde yer almasi, Ikinci Diinya
Savast (1945) sonrasinda insan haklari anlayisinda yasanan evrensel nitelikte
gelismeyle miimkiin olmustur.?’” Temel insan haklarmni gerceklestirmeyi amaclayan
uluslararast belgelerden “’Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi”’?® (m. 25)%° ve
[HEB’nin baglayiciliginin saglanmasi amaciyla hazirlanan ‘’Ekonomik, Sosyal ve

Kiiltiirel Haklar Uluslararas1 Sozlesmesi’**® (m. 12)%! incelendiginde; saglik hakkina

2 TAHMAZOGLU UZELTURK, Sultan, Anayasa Hukuku Agisindan Saghk Hakki: Ulusal ve
Uluslararas1 Boyutuyla, Istanbul, Legal Yaymcilik San. ve Tic. Ltd. Sti., 2012, s.17-18.

2 YUZBASIOGLU, Cihan, Idare ve Personel Yoniiyle Saghk Hizmetlerinden Kaynaklanan
Sorumluluk, Istanbul, On Iki Levha Yaymcilik A.S., 2020, s. 5.

26 SERT, Giirkan, Uluslararas1 Bildirgeler ve Tip Etigi Ag¢isindan Hasta Haklari, Ankara, Segkin
Yayincilik San. ve Tic. A.S., 2019, s. 49.

27 TEMIZ, Ozgiir, ’ Tiirk Hukukunda Bir Temel Hak Olarak Saglik Hakk1>’, Ankara Universitesi SBF
Dergisi, cilt 69, say1 1, 2004, s.166.

®nsan Haklar1 Evrensel Bildirgesi, 10.12.1948 tarihinde Birlesmis Milletler Genel Kurulu tarafindan
kabul edilmistir. Tiirkiye’nin de dahil oldugu Birlesmis Milletler iiyesi 48 devletin temsilcileri olumlu
yonde oy kullanmislardir.

AYBAY, Rona; <’ Ac¢iklamali Insan Haklar1 Evrensel Bildirisi”’, (Erisim)
http://www.tbbyayinlari.barobirlik.org.tr/TBBBooks/iheb.pdf , 21 Subat 2020, s.5.

2 Madde 25:

Her sahsin, gerek kendisi gerekse ailesi igin, yiyecek, giyim, mesken, tibbi bakim, gerekli sosyal
hizmetler dahil olmak iizere sagligi ve refahini temin edecek uygun bir hayat seviyesine ve issizlik,
hastalik, sakatlik, dulluk, ihtiyarlik veya ge¢im imkanlarindan iradesi disinda mahkum birakacak diger
hallerde giivenlige hakki vardir.

Ana ve ¢ocuk 6zel ihtimam ve yardim gormek hakkini haizdir. Biitiin ¢ocuklar, evlilik i¢inde veya
disinda dogsunlar, ayni sosyal korunmadan faydalanirlar.

http://www.unicef.org.tr/files/bilgimerkezi/doc/insan%20haklari%20evrensel%20beyannemesi.pdf
Erisim: 20.11.2019

30 Ekonomik, Sosyal ve Kiiltirel Haklar Uluslararasi Soézlesmesi; Birlesmis Milletler Genel
Kurulu'nun 16.12.1966 Tarih ve 2200 A (XXI) Sayili Karari’yla kabul edilmis ve 19.12.1966
tarihinde imzaya acilmistir. Sozlesme 03.01.1976 tarihinde yiiriirlige girmistir. Tirkiye ise
Sozlesme’yi 15.08.2000 tarihinde imzalamistir. S6zlesme’nin onaylanmasi 04.06.2003 Tarihli ve
4867 Sayili Kanun’la uygun bulunmug ve Bakanlar Kurulu 10.07.2003 Tarih ve 2003/5923 Sayili

7


http://www.tbbyayinlari.barobirlik.org.tr/TBBBooks/iheb.pdf
http://www.unicef.org.tr/files/bilgimerkezi/doc/insan%20haklari%20evrensel%20beyannemesi.pdf

ozellikle yer verildigi goriilmektedir. Burada 6nemle vurgulanmasi gereken nokta;
saglik hakkinin kusursuz bir saglik talep etmek anlami icermemesidir.®? Ciinkii,
kisinin saghigini, bir kismi kontrol edilebilen, bir kismi ise kontrol edilemeyen
faktorler belirlemektedir.3® Kontrol edilemeyen ve saghigi etkileyen faktorler;
yasanilan yer, genetik, yas, cinsiyet, meslek, bireylerin yasam bigimi, kilo, egitim,
gelir durumu, kiiltiir, sosyal iliskiler, saglik hizmetlerinden yararlanma, inang gibi
faktorlerdir.3* Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Uluslararas1 Sozlesmesi’nde yer
alan; ‘’ulasilabilecek en yiiksek fiziksel ve zihinsel saglik standartina sahip olma

hakk1’’ ifadesi; saglik hakkinin, kusursuz bir saglik talep etmek anlami igcermediginin

karariyla S6zlesme’yi onaylamigtir. Bakanlar Kurulu karar1 ve S6zlesme’nin resmi Tiirkge ¢evirisi 11
Agustos Tarih ve 25196 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir. Tiirkiye, onay belgelerini 23.09.2003
tarihinde Birlesmis Milletler Genel Sekreterligi’ne tevdi etmis ve 27. madde uyarinca, Sozlesme
Tiirkiye bakimindan 23.12.2003 tarihinden itibaren yiiriirlige girmistir. Tiirkiye; Sozlesme’den dogan
yiikiimliiliiklerini, Birlemis Milletler Sarti cercevesindeki yiikiimliiliklerine uygun olarak yerine
getirecegini, Sozlesme’nin hiikkiimlerinin yalnizca Tirkiye’nin diplomatik iligkisi bulunan taraf
devletlere kargi uygulanacagimi ve Soézlesme’nin ancak Tirkiye Cumbhuriyeti’nin iilkesel sinirlari
itibariyle onaylanmig bulundugunu ifade eden li¢ beyanda bulunmustur. Ayrica, S6zlesme’nin 13.
maddesinin 3. ve 4. paragraflarinin, Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi’nin 3. 14. ve 42. maddelerindeki
hiikiimler gercevesinde uygulanacagina iliskin bir adet ¢ekince konulmustur. Sézlesme’nin ¢ekince
konulan paragraflart velilerin ¢ocuklarma kendi inanglarina uygun dinsel ve ahlaki egitim verme
serbestisine ve egitim kurumu kurma 6zgiirliiklerine iligkindir.

http://www.humanrightscenter.bilgi.edu.tr/tr/content/120=ekonomik-sosyal-ve-kulturel-haklara-
iliskin-uluslararas-sozlesme/ Erigsim: 20.11.2019

31 Madde 12 (Saglik Standard: Hakka):

Bu Soézlesme’ye Taraf Devletler, herkesin, ulagilabilecek en yiiksek fiziksel ve zihinsel saglik
standardina sahip olma hakkini kabul ederler.

Bu Sozlesme’ye Taraf Devletlerin, bu hakkin tam olarak kullanilmasimi saglamak ic¢in alacaklari
tedbirler su amaglara yonelik olacaktir:

(@ Olii dogum ve gocuk 6liim oranlarmin diisiiriilmesini ve gocugun saglikli bir sekilde gelismesini
saglamak;

(b) Cevresel ve sinai saglik sartlarmin her yoniiyle iyilestirilmesi;
(c) Salgin, yoresel ve mesleki diger hastaliklarin 6nlenmesi, tedavisi ve kontroli;
(d) Hastalik durumunda herkese tibbi hizmet ve tibbi bakim saglayacak kosullarin yaratilmasi.

http://www.unicankara.org.tr/doc_pdf/metin134.pdf Erisim: 22.02.2020

32 Giirkan, SERT, Uluslararas: Bildirgeler ve Tip Etigi Acisindan Hasta Haklari, 2. Baski, Seckin
Yayincilik San. ve Tic. A.S. , 2019, s. 43.

3 YUCEL DERICILER, Ozge, ’AIHM Igtihatlar1 Cergevesinde Ozel Hayata ve Aile Hayatima Saygi
Gosterilmesi Hakki Baglaminda Saglik Hakkmin Korunmasi’’, VI. Sosyal Insan Haklar1 Ulusal
Sempozyumu, (Erigim) http://www.eresearch.ozyegin.edu.tr/ehost , 24 Ocak 2020 s.370.

3* ASLANOVA, Kemale, Saglik Hukuku Ders Notlari, Istanbul, Aristo Yaynevi, 2017, s.10.
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gostergesidir.®®

A. Yasam Hakki ve Viicut Biitiinliigii Ile Saghk Hakkinin Tiirkiye Cumhuriyeti
Anayasasr’ndaki Yeri

Her birey igin vazgecilemez ve devredilemez bir hak olan yasam hakki®, Tiirkiye
Cumhuriyeti Anayasasi’nin®’  “’Kisinin Haklar1 ve Odevleri’’ baslikli Ikinci
Boliimiiniin, “’Kisinin Dokunulmazligi, Maddi ve Manevi Varhigi’’ bashkli 17.
maddesinde diizenlenmistir. Maddenin 1. fikrasinda; “’Herkes, yasama, maddi ve
manevi varligim1 koruma ve gelistirme hakkina sahiptir’’ ifadesiyle en temel insan
hakk1 oldugu kabul edilen yasam hakkina vurgu yapilmis, daha sonra ayni1 maddenin
2. fikrasinda ©* Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda kisinin viicut
biitiinliigline dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi
tutulamaz’’ ifadesiyle de, viicut (beden) biitiinligiiniin dokunulmazligir giivence

altina alinmustir.3®

Yasam hakkina siki sikiya bagli olan ve yasam hakkina anlam kazandiran saglik
hakk1®, T.C. Anayasasi’'nin 56. maddesinde diizenlenmistir. <’Saglik Hizmetleri ve
Cevrenin Korunmasi’’ baglikli 56. maddenin 1. fikrasinda; herkesin saglikli ve
dengeli bir ¢evrede yasama hakkina sahip oldugu vurgulanmistir. Ayni maddenin
tciincli fikrasinda; devlete herkesin yasamini, beden ve ruh saghg iginde
stirdiirmesini saglamak, insan ve madde giiclinde tasarruf ve verimi artirarak,
isbirligini gerceklestirmek amaciyla saglik kuruluslarini tek elden planlayip hizmet
vermesini diizenlemesi yoniinde 6devler yliklenmistir. 56. maddenin ikinci fikrasinda

ise; gevreyi gelistirmenin, ¢evre sagligini korumanin ¢evre kirlenmesini 6nlemenin

% Giirkan, SERT, Uluslararas1 Bildirgeler ve Tip Etigi Acisindan Hasta Haklari, 2. Baski, Seckin
Yayincilik San. ve Tic. A.S. , 2019, s. 44.

3 METIN, Bayram, “’Saglik Hakki’’, Saglik Akademisyenleri Dergisi, cilt 4, say1 1, 2017,5.48.
37 T.C. Anayasas1 09.11.1982 Tarihli ve 17863 (Miikerrer) Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

38 Biilent, TANOR, Necmi, YUZBASIOGLU, 1982 Anayasasina Gore Tiirk Anayasa Hukuku, 7.
Baski, Beta Basim Yayim Dagitim A.S., 2005, s.149.

3 METIN, Bayram, ’Saglik Hakki>’, Saglik Akademisyenleri Dergisi, cilt 4, say1 1, 2017, s.48.



Devletin ve vatandaslarin 6devi oldugu ifade edilmistir.*® Bu ifadeden; cevre
sagligin1 korumanin, ¢evrenin kirlenmesini dnlemenin ve ¢evreyi gelistirmenin hem

devlete, hem de vatandaslara 6dev olarak yiiklendigi anlasilmaktadir.

B. Yasam Hakki, Viicut Biitiinliigii ve Saghk Uzerinde Sahip Olunan Haklarin
Kisilik Hakki Ile Olan iliskisi

Yasam hakk1; 1789 Insan ve Yurttas Haklar1 Bildirisi’nde*! belirtildigi gibi diger tiim
haklarin 6zlinii olusturan, dogal, vazgecilmez, devredilmez en temel haktir. Bu hak,
kisisel oldugu kadar ayni zamanda toplumsal bir degerdir. Temel hak ve
Ozgirliiklerin kullanilabilmesi icin oOncelikle yasam hakkinin gerceklestirilmesi
gerekmektedir.*? Viicut biitiinliigii ise; en temel hak olan yasam hakki gercevesinde
degerlendirilen ve kisilik hakk: i¢inde yer alan kisisel degerlerden biri olarak kabul
edilmektedir.*

24607 sayili Tiirk Medeni Kanunu’nun** 8. maddesinde, gercek kisilerin®® hak
ehliyeti diizenlenmistir. Diizenlemeye gore: ’Her insanin hak ehliyeti vardir. Buna
gore biitiin insanlar, hukuk diizeninin siirlari i¢inde, haklara ve bor¢lara ehil olmada
esittirler.”” Kanun’un 9. maddesinde ise; °’Fiil ehliyetine sahip olan kimse, kendi

fiiliyle hak edinebilir ve bor¢ altina girebilir’’ ifadesiyle fiil ehliyetinin kapsami

40 Necmi, YUZBASIOGLU, Anayasa Hukukunun Temel Metinleri, 2. baski, Beta Basim A.S., 2004,
S. 155.

41 1789 Insan ve Yurttas Haklar1 Bildirisi, ulusal bir metin olmasina ragmen icerigi bakimindan
yalnizca Fransiz yurttaglarini degil, biitlin insanlar i¢in gecerli olabilecek ilkeleri kapsamis olmasindan
dolayr evrensel nitelikli bir metin olarak kabul edilmektedir. Bildiri; ayricaliklarin 6nlenmesini,
fertlerin kosullarinin esitlenmesini ve hukuki esitligin saglanmasini amaglamaktadir.

CIVELEK, Jale; 1789 Fransiz Bildirisi ve 1948 Evrensel Insan Haklar1 Bildirisi’’, (Erisim)
http://www.dergipark.org.tr/tr/download/article-file/99710 , 18 Ocak 2020, s.2.

42 Nur, CENTEL, Hamide, ZAFER, Ozlem, CAKMUT, Kisilere Kars1 Islenen Suglar, Istanbul, Beta
Basim A.S., 2007, s.13.

43 KILIC, Yeter / OZKAYA, Nesrin / YIRGIN YILMAZ, Canan; °Viicut Biitiinliigiiniin Thlali
Kavramimin Tibbi Uygulama Hatalarinda Tazminat Cer¢evesinde Degerlendirilmesi’’, Terazi Hukuk
Dergisi, Temmuz 2016

(Erigim) http://www.jurix.com.tr/article/5255 , 2 Aralik 2019, s.234-242,
4 Tiirk Medeni Kanunu, 08.12.2001 Tarih ve 24607 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

4 Gergek Kisiler: Cagdas hukuk sistemleri, gergek kisiler olarak insanlar1 kabul etmektedir.
Mustafa, DURAL, Tufan, OGUZ, Kisiler Hukuku, II. Cilt, 7. baski, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004, s.7.
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belirlenmistir.

Kisilik hakki; kisinin hak ve fiil ehliyetine sahip olabilmesinin yaninda, kisinin
yasami, viicut biitiinliigli, sagligi, ismi, seref ve haysiyeti gibi hukuken korunan
degerlerinin iizerinde sahip oldugu haklarin1 da ifade etmektedir.*® Bu baglamda;
yasam hakki, viicut biitiinligii ve saglik tizerinde sahip olunan haklar, kisilik hakk1
kapsaminda degerlendirilmektedir. Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi’nin “’Kisinin
Hak ve Odevleri’> béliimiinde yer alan ve ¢Kisinin Dokunulmazligi, Maddi ve
Manevi Varligi” bashigim tasiyan 17. maddesi®’; yasam hakkini, temel haklar
arasinda saymakla birlikte herkesin bu hakka sahip oldugunu belirtmektedir. Kisilik
hakkini koruyan Tiirk Medeni Kanunu’nun 23. maddesinin*® devaminda yer alan 24.

madde*® ile Tiirk Borglar Kanunu’nun®® 56. maddesi®, yasama, saghiga ve viicut

46 Gamze, BULUT, DisHekiminin Yasal Sorumlulugu, Ankara, Adalet Yaymevi, 2013, s.6.
47 Madde 17:
Herkes yasama, maddi ve manevi varligint koruma ve gelistirme hakkina sahiptir.

T1bbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller diginda, kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizasi
olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.

Kimseye igkence ve eziyet yapilamaz; kimse insan haysiyetiyle bagdasmayan bir cezaya veya
muameleye tabi tutulamaz.

Mesru miidafaa hali, yakalama ve tutuklama kararlarinin yerine getirilmesi,bir tutuklu veya
hiikiimliiniin kagmasinin onlenmesi, bir ayaklanma veya isyanin bastirilmasi, sikiydnetim veya
olaganiistii hallerde yetkili merciin verdigi emirlerin uygulanmasi sirasinda silah kullanilmasina
kanunun cevaz verdigi zorunlu durumlarda meydana gelen o6ldiirme fiilleri, birinci fikra hitkmii
disindadir.

8 Madde 23:
Kimse, hak ve fiil ehliyetlerinden kismen de olsa vazgegemez.
Kimse 6zgiirliiklerinden vazgecemez veya onlar1 hukuka ya da ahlaka aykiri olarak sinirlayamaz.

Yazili riza iizerine insan kokenli biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmasi ve nakli miimkiindiir.
Ancak, biyolojik madde verme borcu altina girmis olandan edimini yerine getirmesi istenemez; maddi
ve manevi tazminat isteminde bulunulamaz.

4 Madde 24:

Hukuka aykirt olarak kisilik hakkina saldirilan kimse, hakimden, saldirida bulunanlara karsi
korunmasini isteyebilir.

Kisilik hakki zedelenen kimsenin rizasi, daha iistiin nitelikte 6zel veya kamusal yarar ya da kanunun
verdigi yetkinin kullanilmasi sebeplerinden biriyle hakli kilinmadikea, kisilik haklarina yapilan her
saldir1 hukuka aykiridir.

004.02.2011 Tarih ve 27836 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmusgtir.
http://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/1.5.6098.pdf Erigim: 21.11.2019
51 Madde 56 (818 Sayili Borglar Kanunu’nun 47.maddesini kargilamaktadir.):
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biitiinliigline yapilan saldirilara  karst hangi  yaptinmlarin  uygulanacagini
belirtmektedir. Ceza Hukuku agisindan degerlendirildiginde; Tirk Ceza
Kanunu’nun®? 81 ve devami maddelerinde kisinin yasamina, saglhigma ve viicut

biitiinliigiine yonelen saldirilarla ilgili yaptirimlarin yer aldig1 gériilmektedir.>*

I11. HASTA GUVENLIGI

A. Hasta Giivenliginin Tanmim

Diinya Saglik Orgiitii’niin yaptig1 tanima gére; hasta giivenligi (patient safety), saglk
bakim siirecinde bir hastaya kars1 6nlenebilir bir zararin yoklugu ve saglik bakimiyla
iliskilendirilen gereksiz zarar riskinin kabul edilebilir minimum seviyeye

indirgenmesidir.>

B. Diinya Hasta Giivenligi Giinii

Hasta giivenligini kiiresel bir saglik énceligi olarak kabul eden DSO, 17 Eyliil 2019
olarak belirledigi ilk Diinya Hasta Giivenligi Giinii’nde hasta giivenligi hakkinda
farkindalik yaratmak ve insanlarin saglik hizmetlerini daha giivenli bir hale getirme
konusundaki kararliliklarini tesvik etmek amaciyla kiiresel bir kampanya baglatarak

diinyanin her yerinde etkinlikler diizenlemistir.>® Tiirkiye’de ilk defa 17 Eyliil 2019

Hakim, bir kimsenin bedensel biitiinliigiiniin zedelenmesi durumunda, olayin 6zelliklerini géz dniinde
tutarak, zarar gorene uygun bir miktar paranin manevi tazminat olarak 6denmesine karar verebilir.

Agir bedensel zarar veya 6liim halinde, zarar gorenin veya dlenin yakinlarina da manevi tazminat
olarak uygun bir miktar paranin 6denmesine karar verilebilir.

52 Tiirk Ceza Kanunu, 12.10.2004 Tarihli ve 25611 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.
>3 Madde 81:
Bir insan1 kasten 6ldiiren kisi, miiebbet hapis cezasi ile cezalandirilir.

54 Mustafa, DURAL, Tufan, OGUZ, Kisiler Hukuku, II. Cilt, 7. baski, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004,
5.96.

55 https://www.who.int/patientsafety/en/ Erisim: 24.09.2019

%COKAY, Emine Ikinci, ’Advers Etki Sebebiyle Pazardan Toplatilan Ilaglar’’, istanbul Medipol
Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Klinik Eczacilik Anabilim Dali Yiiksek Lisans Tezi, S. 16.
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tarihinde kutlanan “’Diinya Hasta Giivenligi Gilinii ve Saglikta Simiilasyon Haftas1™
kapsaminda Hacettepe Universitesi'nde acik hava etkinligi gergeklestirilmistir.
Etkinlikte hastalara, hasta yakinlarina ve 6grencilere hasta glivenligi ile simiilasyona

yonelik bilgilendirmeler, tanitimlar ve uygulamalar yapilmistir.>’

Diinya Hasta Giivenligi’nin ilk yildoniimii olan 17 Eylil 2020 tarihinde; ana tema,
tiim diinyanin miicadele verdigi Covid-19 Pandemisi® siirecinde “’saglik calisan
giivenligi’’ olarak belirlenmistir. Saglik ¢aligsan1 giivenligi, hasta giivenliginin 6nemli
bir unsurunu olusturmaktadir. Saglik calisanlarinin giivenligi saglanmadan hastalarin
yasamlarinin da giivende olamayacag vurgulanmustir.>® Bu baglamda; ulusal saglik
mevzuatinda yer alan, 06.04.2011 Tarih ve 27897 Sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliie giren Hasta ve Calisan Gilivenliginin Saglanmasina Dair
Yonetmelik hiikiimlerine deginmek gerekmektedir. Yonetmelik’te yer alan ve
ozellikle Covid-19 Pandemisi siireci ac¢isindan 6nem olusturan kamu, tniversite ve
ozel sektdr ikinci ve {iglincii basamak saglik kurumlarimi kapsayan®® ‘’Calisan

Giivenligi Uygulamalar1’” sunlardir:

1. Calhisanlara Yonelik Saghk Taramalarinin Yapilmasi (m. 7/1-b)

Calisanlara yonelik Covid-19 tarama testleri yapilmasi, saglik taramasi olarak
degerlendirilmelidir. Nitekim, Ankara’da Valilik onciiliiglinde 30 Mart tarihinde
toplanan Ankara Il Pandemi Kurulu tarafindan, hekim ve saglik galisanlarinin

enfekte olmasimi engellemek amaciyla pandemi hastanelerinde sadece saglik

57 http://www.medimagazin.com.tr/guncel/genel/tr-dunyada-ilk-kez-kutlandi-dunya-hasta-guvenligi-
gunu-ve-saglikta-simulasyon-haftasi-11-681-83181.html Erisim: 28.01.2020

%8 Covid-19 Pandemisi, kiiresel bir saglik krizidir. 2019 yilinin sonlarinda ortaya ¢ikisindan bu yana
Antarttika disinda tiim kitalara yayilmustir. Afrika ve Giiney Amerika’da vaka sayist her gilin
yiikselirken Avrupa salgmin merkezi durumuna gelmistir. Ulkeler; test yapmak, hastalar1 tedavi
etmek, temasin izini siirmek, seyahat kisitlamalar1 getirmek, yurttaslar1 karantinaya almak, spor ve
konser etkinlikleri gibi biiyiik toplantilar1 iptal etmek ve okullari gecici olarak kapatmak suretiyle
hastalig1 yavaslatmaya calismaktadirlar.

http://www:.tr.undp.org/content/turkey/tr/home/coronavirus.html Erisim: 19.09.2020

59 http://www.sinirtanimayandoktorlar.org/guncel/17-eylul-dunya-hasta-guvenligi-gunu/
Erisim:19.09.2020

60 Hasta ve Caligan Giivenliginin Saglanmasina Dair Y6netmelik m.2/1:

Bu Yonetmelik, kamu, tiniversite 6zel sektor ikinci ve liglincii basamak saglik kurumlarim kapsar.
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personelinden numune alinacak bir birim agilmasi, orta ve yiiksek riskli saglik
calisanlarina ilk taramanin ardindan en ge¢ bes giinde bir test yapilmasi yoniinde

karar almmistir.®

2. Cahisanlarin Kisisel Koruyucu Onlemleri Almasinin Saglanmasi (m. 7/1-¢)
11.02.2004 Tarih ve 25370 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirtirliige giren

Kisisel Koruyucu Donanimlarin Isyerlerinde Kullanilmas: Hakkinda Yonetmelik’te
kisisel koruyucu donanimin tanimi yapilmistir. Tanima gore; ¢aligsani, yiiriitiilen isten
kaynaklanan, saglik ve giivenligi etkileyen bir veya birden fazla riske karst koruyan,
calisan tarafindan giyilen, takilan veya tutulan, bu amaca uygun olarak tasarimi

yapilmis tiim alet, arag, gerec ve cihazlar ifade eder. (m. 4)

Covid-19 Pandemisi siirecinde saglik c¢alisanlarmnin, saglik hizmetini sunarken
virlisten korunmak amaciyla taktiklart maske, gozliik, siperlik, eldiven ve giydikleri
tulum kisisel koruyucu donanim kapsaminda sayilarak bunlarin ¢alisanlara eksiksiz

olarak temini saglanmalidir.

3. Calsanlara Yonelik Fiziksel Saldirilarin Onlenmesine Yoénelik Diizenleme
Yapilmasi

Saglikta siddetin Onlenmesine yonelik olarak yapilan son yasal diizenleme, 7243
Sayili Kanun’un 28. maddesiyle getirilen 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu’nun Ek 12. maddesindeki degisikliktir.®2

15.04.2020 Tarih ve 7243 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Ek
Madde 12’de yapilan degisiklige gore; kamu veya oOzel saglik kurum ve
kuruluglarinda gorev yapan saglik personeli ile yardimci saglik personeline karsi

gorevleri sebebiyle islenen 5237 Sayili TCK’nda yer alan kasten yaralama (m. 86),

61 http://www.medyascope.tv/2020/04/07/ankarada-hekimlere-ve-saglik-calisanlarina-bes-giinde-bir-
koronavirus-testi-yapilacak Erisim: 20.09.2020

62 http://www.hayad.org.tr/saglkta-siddet-ile-igili-yeni-hukumler.html Erisim: 22.09.2020
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tehdit (m. 106), hakaret (m. 125) ve goérevi yaptirmamak igin direnme (m. 265)
suclarinda; ilgili maddelere gore tayin edilecek cezalar yar1 oraninda artirilir. Ozel
saglik kurum ve kuruluslarinda goérev yapan personel, bu gorevleriyle baglantili
olarak kendilerine karst islenen suglar bakimindan 5237 Sayili TCK’nun

uygulanmasinda kamu gorevlisi sayilmistir.

Siddetin vuku buldugu saglik kurum ve kurulusunda, faile veya yakinina magdurun
verdigi hizmeti verebilecek baska saglik personeli ve yardimci saglik personeli

bulunmasi halinde hizmet ilgili diger personel tarafindan verilir.

Saglikta siddeti 6nlemek amaciyla 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nda
yapilan son degisiklige ragmen, Covid-19 Pandemisi siirecinde hekimlere ve saglik

calisanlarina yonelik siddet devam etmektedir.5

C. Hasta Giivenliginin Tarihsel Gelisimi

Saglik hizmetinin sunum asamalarinda goriilebilecek basit hatalar sebebiyle hastalar,
hasta yakinlar1 ve saglik kuruluslarinda calisanlar acisindan zararla sonuglanabilecek
stirecleri ongdrmek, zararlar1 ve hatalar1 engellemek cabasi olarak tanimlanan ‘’hasta
giivenligi”’ giincel bir tartisma konusu olmakla birlikte aslinda tarihte eski ¢aglardan

beri var olan 6nemli bir konudur.%

Hasta gilivenliginin tarihsel gelisimi incelendiginde; viicut biitiinliigiiniin
korunmasina yonelik hasta- hekim iligkisiyle ilgili hiikiimler igeren Saglik ve Tip
Hukuku’nun en eski uluslararasi belgelerinden Hammurabi Kurallart'nin (M.O. 18.

yy.)% 218. maddesinde, “’hekimin operatdr bicagi ile derin bir yarik agmasi ve

& Artvin’in Hopa ilgesinde Devlet Hastanesinde gorevli Dr. Seda Kenanoglu, Covid-19 Hastasi K.C.
tarafindan siddete maruz kaldi. Kendisiyle yeterince ilgilenmedigi gerekcesiyle, ‘’Bana bakmak
zorundasin’’ diyerek Dr. Kenanoglu ve diger saglik calisanlarina siddet uyguladi.

http://www.medimagazin.com.tr/guncel/tr-covid-19-hastasi-bana-yaklasma-diyen-kadin-doktora-
saldirdi-11-681-90926.html Erisim: 22.09.2020

6 Fahri, OVALI, “’Hasta Giivenligi Yaklasimlar1’’, Saglikta Performans ve Kalite Dergisi, cilt 1, say1
1, 2010, s.33- 34.

8 SERT, Giirkan; YUCEL, Ozge, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve insan Haklari, Seckin
Yayincilik San. Tic. A.S., 2018, s. 47.

15


http://www.medimagazin.com.tr/guncel/tr-covid-19-hastasi-bana-yaklasma-diyen-kadin-doktora-saldirdi-11-681-90926.html
http://www.medimagazin.com.tr/guncel/tr-covid-19-hastasi-bana-yaklasma-diyen-kadin-doktora-saldirdi-11-681-90926.html

hastasini 6ldiirmesi ya da bigak ile bir tiimdrii agip gézlinii kesmesi durumlarinda her

iki elinin de kesilecegi’’nin yazildig: goriilmektedir.®
Ingiltere’de, 1883 yilinda tibbi ihmal kavrami kanunlarda yerini bulmustur.®’

Osmanli Donemi incelendiginde; saglik meslegi mensuplarinin tabipler, cerrahlar,
kehhaller (g6z hekimleri) ve eczacilar olmak iizere dort ayri gruptan olustugu
goriilmektedir. Cerrahlar; o donemde yaptilar1 ameliyatlar icin, cerrahi
miidahalelerden once hastanin hastaliginin tarifini, yapilacak ameliyatin tiiriinii ve
cerrahin alacag iicret belirtildikten sonra olumsuz bir durumun meydana gelmesi
durumunda hasta veya 6liim halinde hasta yakinlarinin bir talebi olmayacagma dair
riza beyani istemekteydiler. Riza beyani verilmedigi takdirde, cerrahlara karsi kan

davasi acilabilir ve tazminat istenebilirdi.®®

D. Hasta Giivenliginin Temelini Olusturan ilkeler

Gliniimiizde “’6zerklige saygi, yararlilik, zarar vermeme, aydinlatilmis onam, koti
davranmama, adalet, gizlilige saygi, sadakat, 6zgiirliik, dogruluk, s6ziinde durmak,
gercegi soylemek, sir saklamak ve esitlik’’ ilkeleri, Tip ve Eczacilik etigi agisindan
kabul edilen baslica ilkelerdendir. Bu ilkelerden dort tanesini olusturan 6zerklige
saygl, yararlilik, zarar vermeme ve adalet ilkeleri; Hekimlik Meslek Etigi Kurallari
'nda® yer alan, zamandan ve toplumlardan bagimsiz olarak kabul géren evrensel

nitelikte prensiplerdir.’”® Galen’in” ortaya koymus oldugu ve Tip etiginin temel

6 Tahsin, SAYGILI, ’Babil Hukuku ve Hamurabi Kanunlar1’’, Sosyal Arastirmalar ve Davranig
Bilimleri Dergisi, say1 2, s.18.

87 OVALI, Fahri, <’Hasta Giivenligi Yaklagimlari’, Saglikta Performans ve Kalite Dergisi, cilt 1, say1
1, 2010, s.34.

8 SUR, Haydar, Hasta Giivenligi Yaklagimlari, istanbul, Medipolitan Egitim ve Saglik Vakfi
Yayinlari, 2008, s.60.

89 Gorevlerini yerine getirirken, hekimin uymasi gereken evrensel tibbi etik ilkeleri yararlihk, zarar
vermeme, adalet ve 6zerklik ilkeleridir. (Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, m. 6)

0 Biilent, KIRAN, Eczacilarin Sorumluluklari ve Disiplin Suglari: Deontolojik, Etik ve Hukuki Bakis,
Ankara, 2019, Ankara Nobel Tip Kitabevleri Ltd. Sti. s.4.

1 Galen: Bergama’da dogan Galen (Galenos), Antik Roma’nin en 6nemli hekimidir. Anatomi
biliminin gelismesinde katkis1 biiytiktiir.

http://www.uskudar.edu.tr/tr/bilim-insani/galenos Erisim: 20.02.20
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ilkelerinden biri olan “’Primum non nocere’’ (Once Zarar Vermeme Ilkesi) ise,

bugiin hasta giivenliginin temelini olusturmaktadir.’

E. Bilimsel Veriler Isiginda Hasta Giivenligi

Hasta giivenligi hakkinda elde edilen bilimsel veriler incelendiginde; Institute of
Medicine’in Kasim 1999°da yayinladigt “°To Err is Human’’ isimli raporunda,
Amerika’da yilda 44.000-98.000 kisinin tibbi hatalara bagl 6ldiigi ve bu saymin
meme kanserine veya motorlu tasit kazalarina bagl dliimlerden daha yiiksek oldugu
belirtilmektedir. Ingiltere’de hastaneye yatan hastalarm % 10’undan fazlasinda
istenmeyen olay goriildiigii, Avustralya’da hastaneye yatanlar arasinda istenmeyen

olay hizinin % 16,6 oldugu ortaya ¢ikmistir.”

Ilag giivenliligi agisindan DSO’niin agikladig verilere gore; diinyada her 10 hastadan
biri hastanede tedavi edilirken neredeyse yiizde ellisi onlenebilir olarak kabul edilen
advers reaksiyon’*lar nedeniyle zarar gdrmektedir.”® Romatizma ilaglar1 her yil
yaklasik 1500 kisinin Sliimiine sebep olurken, Aspirin’den dolay:r her yil yiizlerce
insan i¢ kanama sebebiyle hayatin1 kaybetmektedir. Alman Saglik Bakanligi’na gore;
giinlimiizde ilaglarin istenmeyen etkisi sonucu o6len insan sayisi, trafikte 6len insan
sayisindan fazladir.’® Ilag- ilag etkilesimi, ilag- besin etkilesimi, yanls ilag se¢imi,
uygun olmayan doz veya atlanan doz, uygun olmayan aralikta ila¢ verilmesi, ilag
verilmesinin unutulmasi, kisitlanmis ila¢ kullanimi gibi hatalarin hastanelerde

yapilan en sik hatalar oldugu gézlemlenmektedir.’’

2 OVALI, Fahri, “Hasta Giivenligi Yaklagimlari>, Saglikta Performans ve Kalite Dergisi, cilt 1, say1
1, 2010, s. 34-35.

3 Erdal, AKALIN v.d., Editér: Metin, CakmakFiisun Sayek TTB Raporlar)/ Kitaplari- 2010, Hasta
Giivenligi: Tiirkiye ve Diinya, s.13.

74 Advers Reaksiyon: Bir ilaca karsi gelisen zararli ve amaglanmayan cevabi ifade etmektedir.
(ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®énetmelik m. 4/1-a)

75 COKAY, Emine Ikinci, Advers Etki Sebebiyle Pazardan Toplatilan laglar, istanbul Medipol
Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Klinik Eczacilik Anabilim Dali Yiiksek Lisans Tezi, 2019, s. 1.

76 HAKERI, Hakan, fla¢ Hukuku, Ankara, Adalet Yaymevi, 2015, s.2.

7 OVALLI, Fahri, <’Hasta Glivenligi Yaklagimlari>, Saglikta Performans ve Kalite Dergisi, cilt 1, say1
1, 2010, s.33.
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F. Uluslararasi Belgelerde Hasta Giivenligi

1. Hammurabi Kurallari’nda Hasta Giivenligi

Saglik Hukuku’'nun ve Tip Hukuku’'nun en eski uluslararasi belgelerinden
Hammurabi Kurallari’'nin’® (M.O. 18. yy.) 218. maddesinde hasta giivenligine iliskin
su diizenleme yer almaktadir: “’Bir doktor operator bigagi ile derin bir yarik agarsa
ve hastay1 Oldiiriirse ya da bicak ile bir tiimorii agip gozii keserse doktorun elleri
kesilir.”’’”® Hastasina zarar veren hekim, her iki eli de kesilmek suretiyle

cezalandirilmaktadir.

2. Hipokrat Yemini’nde Hasta Giivenligi

Hipokrat Yemini® metni, Tiirk¢e’ye cevrildiginde hasta giivenligi ile ilgili su
ifadeler yer almaktadir: > Giicim yettigince biitiin yasamimda hastalarin 1iyiligi i¢in
ugrasacagim. Onlara zarar veren ve kendilerine kotiiliilk yapmaya gotiiren seylerden
uzaklagmalarin1 6nerecegim. Benden 6ldiiriicii bir ilag istendiginde ne verecegim ne
de buna benzer bir seyi tavsiye edecegim. Yine aymi sekilde gebe kadinlara cenini

diisiirmeleri i¢in ilag vermeyecegim.”’8!

8 SERT, Giirkan; YUCEL, Ozge, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklari, Seckin
Yayincilik San. Tic. A.S., 2018, s. 47.

9 Tahsin, SAYGILI, “’Babil Hukuku ve Hamurabi Kanunlar1’’, Sosyal Arastirmalar ve Davranis
Bilimleri Dergisi, say1 2, s.18.

8 Hipokrat Yemini’nin pozitif Tip biliminin kurucusu olarak bilinen Hipokrat tarafindan degil, O’nun
ekoliine mensup bir &grencisi tarafindan 5. yy.da yazili hale getirildigi kabul edilmektedir. ki
bolimden olusan Hipokrat Yemini’nin birinci bolimiinde hekimin Tip &grencilerine, ikinci
boliimiinde ise hekimin hastalarina kars1 olan sorumluluklar: ve yiikiimliiliikleri yer alir. Hastaya zarar
vermemek, hastanin daima iyiligini diisiinmek ve agrilarin1 gidermek, hastaya ait sirlar1 saklamak,
Otenaziye ve ¢ocuk diisiirmeye kars1 ¢ikmak, Hipokrat Yemini nin baglica 6zellikleridir.

KUCUKUSTA, Ahmet Rasim, “Hipokrat Yemini Nedir?”’,
http://www.medimagazin.com.tr/guncel/tr-hipokrat-yemini-nedir-11-666-6067.html , Erigim:
04.03.2020

8 ALTUNER, Ilyas, “’Hipokrat Yemini’’, Igdir Universitesi Sosyal Bilimler Dergisi, Say1 7, Nisan,
2015, s. 4.
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3. Diinya Tabipler Birligi Cenevre Bildirgesi (Hekimlik Andi)’nde Hasta
Giivenligi

Hekimlik Andi olarak da bilinen Diinya Tabipler Birligi Cenevre Bildirgesi,
DTB’nin yirittiigi iki yillik c¢alismanin sonunda giincellenerek Ekim 2017°de
diizenlenen Genel Kurul toplantisinda kabul edildi. Giincellenen DTB Cenevre
Bildirgesi’ne gore; hekim, “’iyi hekimlik ilkelerini gozeterek uygulayacagina’’ dair
ant iger.%? Iyi hekimlik ilkeleri; hekimin uymasi gereken evrensel nitelikte Tip etigi
ilkeleri olan yararlilik, zarar vermeme, adalet ve ozerklik ilkeleridir. (Hekimlik
Meslek Etigi Kurallari, m. 6) Galen’in ortaya koymus oldugu <’Once Zarar Vermeme

flkesi’’ ise, hasta giivenliginin temelidir.%

4. Diinya Tabipler Birligi Hasta Giivenligi Deklarasyonu’nda Hasta Giivenligi

DTB Hasta Giivenligi Deklarasyonu, 53. Genel Kurulda kabul edilmis (Ekim 2002,
Washington), DTB’nin 191. Konsey Oturumu’nda yeniden onaylanmistir. ( Nisan
2012, Prag) Deklarasyon’a gore:®*

a. Hekimler, tibbi karar verirken hasta giivenliginin her zaman g6z Oniinde

bulundurulmasini saglamak zorundadir.

b. Bireyler ve siirecler, hata iiretmekten nadiren sorumludur. Aksine, ayri
unsurlar biraraya gelir ve birlikte yiiksek riskli bir durum olusturur. Bu
nedenle, gizli veya saglik bakim hatalarin1 bildirmek icin, sistem hatalarini
onlemeye ve diizeltmeye odaklanan, bireysel veya organizasyonun

sucluluguna degil, cezalandirici olmayan bir kiiltlir olmalidir.

€. Modern tibbin dogasinda var olan risklerin gergekgi bir sekilde anlasilmasi,

hekimlerin hasta giivenligine proaktif®® bir sistem yaklasimi benimsemek i¢in

8 http://www.tth.org.tr/haber_goster.php?Guid=b6b3bd8a-c9e0-11e7-8a71-159198489f44  Erisim:
26.02.2020

8 OVALI, Fahri, ’Hasta Giivenligi Yaklasimlar1>’, Saglikta Performans ve Kalite Dergisi, cilt 1, say1
1,5.34-35.

8 http://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-on-patient-safety/ Erisim: 05.03.2020

8 Proaktif davramis, insiyatifi ele alarak mevcut kosullar1 gelistirmek, yeni kosullar olusturmak,
edilgen kalmak yerine meydan okumaktir. Genis anlamda ise, insanin tiim yagaminda sorumluluk
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saglik hizmetinin mesleki sinirlarinin 6tesine gegmesini ve hastalar da dahil

olmak {izere tiim ilgili taraflarla igbirligi yapmasini gerektirir.

d. Boyle bir sistem yaklasimi olusturmak i¢in, hekimler siirekli olarak genis bir
yelpazedeki ileri bilimsel bilgileri 6ziimsemeli ve tibbi uygulamalari

gelistirmek i¢in siirekli caba gostermelidir.

e. Hastanin giivenligini ilgilendiren tiim bilgiler, hasta dahil tiim ilgili taraflarla

paylasilmalidir. Ancak, hasta mahremiyeti kesinlikle korunmalidir.

G. Ulusal Saghk Mevzuatinda Hasta Giivenligi

Ulusal saglik mevzuatinda; hasta giivenligi hakkinda 6zel ve giincel bir kanun
bulunmamaktadir. Hasta giivenliginin saglanmasina yonelik uygulamalar, ‘’Hasta ve
Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yénetmelik>’® ile ayrica diizenlenmistir.
Bununla birlikte, ulusal saglik mevzuatini olusturan yasal diizenlemelerde hasta

giivenligine yer verilmistir.

1. Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik’te Diizenlenen
Hasta Giivenligi Uygulamalar:

Hasta haklari, hastalara uygulanacak olan prosediirler, mevzuatimizdaki yaptirimlar
gibi kavramlar temelini “’hasta ve calisan giivenligi’’nden almaktadir.8” 06.04.2011
Tarih ve 27897 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta ve Calisan Giivenliginin
Saglanmasina Dair Yonetmelik’te; saglik hizmeti sunumunda hasta ve c¢alisanlarin
zarar gormelerine yol acabilecek her tiirlii islem ve siirecler ile ilgili alinacak tedbir

ve iyilestirme uygulamalarina yonelik faaliyetlere yer verilmistir.

alarak kararlar verebilmesini, hedefe ulagmak i¢in sergilenen davranislarda insiyatif ve sorumlulugun
birlikte var olmasini ifade eder.

AKCAKANAT, Tahsin; UZUNBACAK, Hasan Hiiseyin, “’Proaktif Kisiligin Politik Beceri Uzerine
Etkisi’’, Business&Management Studies: An International Studies, 2017, s. 787-788.

8 06.04.2011 Tarih ve 27897 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmusgtir.

8 Haluk, OZSARI vd., Hasta Giivenligi Yaklasimlari, Haydar SUR, 1. bs., Istanbul, Medipolitan
Egitim ve Saglik Vakfi Yayinlari, 2008, s.43.
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Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik’te; Hasta Giivenligi
Uygulamalari, Calisan Giivenligi Uygulamalari ile Hasta ve Calisan Giivenligi Ortak
Uygulamalar1 olmak f{izere 3 tip uygulama diizenlenmistir. Hasta giivenliginin
saglanmasina yonelik uygulamalar ise ‘’hasta giivenligi uygulamalar1’’ ve “’hasta ve
calisan giivenligi ortak uygulamalari’® seklindeki ayrim 1s18inda su sekilde siralamak

miumkindiir;

a. Hasta Giivenligi Uygulamalari (m. 6/1)

(1) Hasta Kimlik Bilgilerinin Tanimlanmasi ve Dogrulanmasi

(2) Hastaya Uygulanacak Girsimsel Islemler igin Hastani Rizasmin Alinmasi
(3) Saglik Hizmeti Sunumunda letisim Giivenliginin Saglanmas1

(4) Ilag Giivenliginin Saglanmasi

(5) Kan ve Kan Uriinlerinin Transfiizyon Giivenliginin Saglanmasi

(6) Cerrahi Giivenligin Saglanmasi

(7) Hasta Diismelerinin Onlenmesi

(8) Radyasyon Giivenliginin Saglanmasi

(9) Engelli Hastalara Yonelik Diizenlemelerin Yapilmasi

b. Hasta ve Cahsan Giivenligi Ortak Uygulamalar: (m. 8/1)

(1) Yonetmelik Kapsamindaki Saglik Kurumlari Enfeksiyonlarin Kontrolii ve

Onlenmesi ile Tlgili Olarak;

(@) Enfeksiyonlarm Kontrolii ve Onlenmesine Yoénelik Bir Programin

Hazirlanmasi

(b) Hastane Enfeksiyonlarmin  Izlenmesine  Yonelik  Siirveyans®

Calismalariin Yapilmasi

8 Siirveyans: Herhangi bir hastalik, durum veya olay ile ilgili olarak uygun koruyucu ve karst
onlemlerin dnerilmesi, alinmasi ve uygulanmasi amaciyla verilerin siirekli ve sistematik bir sekilde
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(c) El Hijyeninin Saglanmasina Yonelik Diizenlemelerin Yapilmasi
(d) Izolasyon Onlemlerinin Alinmasi

(e) Temizlik,  Dezenfeksiyon  ve  Sterilizasyon = Uygulamalarinin

Gergeklestirilmesi
(2) Laboratuvar Giivenligi Ile ilgili Olarak;
(@) Biyogiivenlik Diizeyine Gére Gerekli Onlemlerin Alinmasi

(b) Laboratuvarda Calisilan Testlerin Kalite Kontrol Calismalarinin

Yapilmasi
(c) Panik Degerlerin Bildiriminin Saglanmasi

(3) Radyasyon Giivenligi Ile ilgili Olarak; Tan1 ve Tedavi Amagl Radyoaktif

Madde Kullanilan Alanlarda Koruyucu Onlemlerin Alinmasi
(4) Renkli Kod Uygulamalari Ile ilgili Olarak;

(a) Mavi Kod Uygulamasinin Yapilmasi

(b) Pembe Kod Uygulamasinin Yapilmasi

(c) Beyaz Kod Uygulamasinin Yapilmasi
(5) Giivenlik Raporlama Sistemi Ile ilgili Olarak;

(a) Giivenlik Raporlama Sisteminin Kurulmasi

(b) Bildirimi Yapilacak Olaylarmn Asgari Ilag Giivenligi, Transfiizyon
Giivenligi, Cerrahi Giivenlik, Hastalarin Diismesi, Kesici Delici Alet

Yaralanmalari, Kan ve Viicut Sivilari ile Temas Konularini Kapsamasi
(c) Bildirimi Yapilan Olaylar Ile ilgili Diizeltici ve Onleyici Faaliyetlerin
Uygulamaya Konulmasi

(6) Egitimler Ile Tlgili Olarak; Saghk Kurumlarinda Gérevli Tiim Calisanlara,

Hasta ve Calisan Giivenligi Konusunda Egitimlerin Verilmesi

toplanmasi, analiz edilmesi, yorumlanmasi ve ilgili taraflarla paylasilmasini ifade eder. (Bulasici
Hastaliklar Siirveyans ve Kontrol Esaslar1 Yonetmeligi, m. 4/1-1)
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(7) Komitelerin Kurulmasi ile Ilgili Olarak;
(a) Hasta Giivenligi Komitesi
(b) Calisan Giivenligi Komitesi Kurulmasi

hususlarinda gerekli tedbirleri alir ve diizenlemeleri yapar.

2. Saghk Meslek Mensuplar1 ile Saghk Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek
Mensuplarmin Is ve Gorev Dagihmlarina Dair Yonetmelik’te Hasta Giivenligi

22.05.2014 Tarih ve 29007 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Saglik Meslek Mensuplar1 Ile Saghk Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek
Mensuplarmin is ve Goérev Dagilimlarma Dair Yonetmeligin 5. maddesinin 1.

Fikrasinin g bendinde, hasta giivenligi ile ilgili soyle bir hiikiim yer alir:

“’Saglik meslek mensuplart ile saglik hizmetlerinde ¢alisan diger meslek mensuplari;
hasta ve calisan giivenligini saglamak amaciyla, gilivenli c¢alisma ortaminin
saglanmas1 ve siirdiiriilebilirligi ile muhtemel risklerin giderilmesine yonelik
uygulamalar1 yapar veya yapilmasini saglar. Mesleki risklere karsi kisisel korunma

tedbirlerini alir veya alinmasini saglar.”’

3. Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde Hasta Giivenligi

01.08.1998 Tarith ve 23420 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Hasta Haklar1 Yonetmeligi (HHY ) nin “’Diger Haklar’’ baslikli Yedinci Boliimii’niin

2

37. maddesinde “’Giivenligin Saglanmasi’’ diizenlenmistir. Diizenlemeye gore;
herkes, saglik kurum ve kuruluslarinda giivenlik i¢inde olmay1 beklemek ve bunu
istemek haklarina sahiptir. Ayn1 maddenin ikinci fikrasina gore; biitlin saglik kurum
ve kuruluslari, hastalarin ve ziyaret¢i ve refakatci gibi yakinlarinin can ve mal

giivenliklerinin korunmasi ve saglanmasi igin gerekli tedbirleri almak zorundadirlar.
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4. Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nda Hasta Giivenligi

Tiirk Tabipleri Birligi Kanunu’nun® 59/g maddesine dayanilarak hazirlanan
Hekimlik Meslek Etigi Kurallari'nda®® “’Etik Ilkeler’’ diizenlenmistir. Diizenlemeye
gore, hekimin gorevini yerine getirken uymasi gereken evrensel nitelikte Tip etigi
ilkeleri; yararlilik, zarar vermeme, adalet ve Ozerklik ilkeleridir. Tibbin ilk
Ogretilerinden biri olan ‘“’zarar vermeme’’ ilkesi, hasta giivenliginin, yani giivenli

saglik hizmetinin &ziinii olusturur.®

5. Tiirk Dishekimleri Birligi Dishekimligi Meslek Etigi Kurallari’nda Hasta
Giivenligi

TDB Dishekimligi Meslek Etigi Kurallar’nin® Ikinci Boliimii’nde ¢’ Dishekimin
Hastaya Karst Sorumluluklar1’ diizenlenmistir. ’Etik Sorumluluk’’ baslikli 4.
maddenin 5. fikrasinda: “’Dishekimi, hastasina zarar verecek davramslardan
kacinmali ve hastasinin zarar gormemesi i¢in gerekli tiim diizenlemeleri
yapmalidir.”” ifadesi yer alir. Yine Ikinci Béliimiin 6. maddesinde ’Zarar Vermeme”’
ayrica diizenlenmistir. Maddenin 1. fikrasina gore; dishekimi, hastalarina koruyucu
ve tedavi edici hizmetleri sunarken calistigi ortamda hastalarin yarar gérmesi ve
zarara ugramamast i¢in gereken kosullar1 saglamali; mesleki uygulamalarinda ve
calisma ortaminda hastanin gilivenligini, rahatin1 saglayacak Onlemleri almalidir.
Ikinci fikrada ise; dishekiminin, herhangi bir hastalifa yakalanmasi halinde,
hastalarina ve yardimci personele zarar vermemek icin ilgili doktor veya yetkili

makamlarin talimatlarini dikkate almasi gerektigi belirtilmistir.

8931.01.1953 Tarih ve 8323 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.
9 Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nin yayim tarihi 01.02.1999°dur.

91 AKGUN, Seval, “’Hasta Giivenligi, Beklenmeyen Ciddi Tibbi Hatalar- Sentinel Olaylar- Sentinel
Events in Healthcare’’, Saglik Akademisyenleri Dergisi, 2014, 1 (2), s.76.

92 TDB Dishekimligi Meslek Etigi Kurallari, 2012 yilinda TDB 14. Olagan Genel Kurulu’nda kabul
edilerek hayata gegirilmis ve 2015 yilinda TDB 15. Olagan Genel Kurulu’nda bazi maddelerinde
yapilan degisiklik onerisi onaylanmugtir. Son olarak, 2018 yilinda TDB 17. Olagan Genel Kurulu’nda
giincel hali onaylanarak kabul edilmistir.
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6. Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’te Hasta Giivenligi

9% diizenlenen eczacinin hasta

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’te
giivenligi agisindan sorumluluklart aym1 zamanda eczacinin ilag giivenliligi

sorumlulugunu da olusturmaktadir. Bu sorumluluklar sunlardir:

a. Eczaci; hastanin ilaglarini, ilaglarin uygulanmasinda kullanilan araclari ve
tibbi cihaz malzemeleri giivenli ve etkin bir sekilde kullanabilmesine
yardime1 olur, bunlar hakkinda yeterli bilgi ve kavrayisa sahip olmasini

saglar. (EEHY, m. 7/1-a)

b. Eczaci; ilag sunumunun hatasiz, regete edilme amacina uygun, hastanin

gereksinimleri ile uyumlu ve giivenli olmasini saglar. (EEHY, m. 7/1-c)

C. Eczaci; regeteye tabi olmayan ilaclarin ve sagliga iliskin tiim {riinlerin
hastanin gereksinimine uygun, giivenli ve akilci bir sekilde tedarikini saglar

ve bu konuda danismanlik hizmeti verir. (EEHY, m. 7/1-¢)

7. Hemsirelik Yonetmeligi’nde® Hasta Giivenligi

6283 Sayili Hemsirelik Kanunu’na® gére hemsirelik meslegini icra etmeye yetkili
saglik personelini ifade eden (Hemsirelik Yonetmeligi, m. 4/1-b) hemsireler; tibbi
tan1 ve tedavi planinin uygulanmasinda, hekim tarafindan, acil durumlar disinda
yazili olarak verilen tedavileri uygular, hastada beklenmeyen veya ani gelisen
durumlar ile acil uygulanmasi gereken tan1 ve tedavi planlarinda hastayr muayene ve
tedavi eden hekimin sozlii tibbi istemini kabul eder. Bu siiregte hemsireler hasta ve
calisan giivenligi acgisindan gerekli tedbirleri alirlar. (Hemsirelik Yonetmeligi, m.

6/1-c)

9312.04.2014 Tarih ve 28970 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
9408.03.2010 Tarih ve 27515 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.
%5 02.03.1954 Tarih ve 8647 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.
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IKINCI BOLUM
ILAC GUVENLILIGI VE FARMAKOVIJILANS
Ilac giivenliligi, ulusal saghik mevzuatinda hasta ve calisan giivenligini saglamaya
yonelik usul ve esaslar1 diizenleyen Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina

Dair Yonetmelik’te, hasta giivenligi uygulamalarn®® ile hasta ve calisan giivenligi

ortak uygulamalar1®’ arasinda yer alan uygulamalardan biridir.

I.ILAC

Insanlik tarihi kadar eski bir iiriin olan ilag; bilimsel bilgi ve emekle iiretilen, insan
saglhig icin gelistirilen stratejilerdendir. Tip ya da Eczacilik disinda ayni zamanda
Hukuk, Felsefe, Sosyoloji, Ekonomi, Etik gibi Sosyal Bilimler ile de ilgisi olan ilag

kavrami®, Tiirk Hukuku’nda ve Karsilastirmali Hukuk’ta tanimlanmustir:

A. Tiirk Hukuku’nda “’fla¢”

1. 1262 Sayih ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’na Gére flacin Tanim

1262 Sayih ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun®® 1. maddesinde, ilacin

% Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Y6netmelik, m.6/1-¢:

Bu yonetmelik kapsamindaki saglik kurumlari ilag giivenliginin saglanmasi hususlarinda gerekli
tedbirleri alir ve diizenlemeleri yapar.

% Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Y&netmelik, m.8/1-d:

Bu Yonetmelik kapsamindaki saglik kurumlar1 giivenlik raporlama sistemi ile ilgili olarak; bildirimi
yapilacak olaylarin asgari ilag giivenligi, transfiizyon giivenligi, cerrahi giivenlik, hastalarin diismesi,
kesici delici alet yaralanmalari, kan ve viicut sivilari ile temas konularinit kapsamasi hususlarinda
gerekli tedbirleri alir ve diizenlemeleri yapar.

% UZBAY, Tayfun, Cehalet Bilimi, Istanbul, Destek Yayinlar1, 2019, s.125.

% Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 26.05.1928 Tarih ve 898 Sayili Resmi Gazete’de
yayimlanmustir.
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tanim1 su bigimde yapilmustir: Ilag, farmakope!® veya formiillerde kayitli, teshis,
kiir, yatistirma tedavi veya hastaliklardan korunmak i¢in kullanilan maddedir. Bunun
eczacilik teknolojisine uygun bir sekilde hazirlanip, 6zel bir isim altinda sunulan

sekline ise miistahzar denilmektedir.*%*

2. Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’e
Gére Ilacin Tanim

llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’inl®? 4.

maddesinin 1. fikrasinin p bendinde; ilag, “’fla¢ veya Beseri Tibbi Uriinl%”
baslhigiyla su bigimde tanimlanmustir: *’ilag veya beseri tibbi iiriin hastalig1 onlemek,
teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek
veya degistirmek amaciyla insane uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji

kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu ifade etmektedir.”’

Tanima gore; ilag veya beseri tibbi iiriin, insana uygulanmaktadir. Insana uygulanan
ilag veya beseri tibbi iiriiniin amact, hastaliklar1 dnlemek, teshis veya tedavi etmek ile
fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmektir. Bu amaclarla
insane uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin madde veya

maddeler kombinasyonu, ilag veya beseri tibbi iiriinli olusturmaktadir.

100 Farmakope: Fransizca bir isim olan pharmacopoeia’dan gelmektedir. Farmakope, ilag iiretiminde
kullanilan etkin ve yardimci maddelerin nitel ve nicel ¢dziimleme ydntemlerinin yer aldigi, yasal ve
bilimsel olarak uyulmasi1 gereken ulusal ve uluslararasi kurallar1 ve yontemleri igeren resmi kitaptir.

http://www.sozluk.gov.tr Erisim: 03.04.2019

101 http://www.istanbuleczaciodasi.org.tr/?page=haberler&news ID=2385 Erisim: 26.02.2019
10213.04.2013 Tarih ve 28617 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

103 Begeri T1bbi Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/ veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/ veya
sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu ifade eder. (Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi, m. 4/1-c)
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3. flaclarn Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e Gore Ilacin Tanim

flaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in'® 4. maddesinin 1. fikrasmin i
bendinde; ilag su bicimde tanimlanmustir: “’Ilag, insanlarda bir hastalig1 teshis etme,
tedavi etme ya da Onleme oOzelligine sahip oldugu belirtilerek sunulan ya da
farmakolojik, immiinolojik, veya metabolik bir etki yoluyla bir fizyolojik fonksiyonu
eski haline dondiirmek, diizeltmek, degistirmek amaciyla insanlarda kullanilan

madde/ maddeler kombinasyonunu ifade etmektedir.”’

Tanima gore; ilact meydana getiren madde ya da maddeler kombinasyonu, insanlarda
kullanilmaktadir. Insanlar {izerinde kullanilan ilacin amaci; hastaliklar1 teshis etmek,

tedavi etmek ya da dnlemektir.

B. Karsilastirmah Hukuk’ta ’ila¢”’

1. Diinya Saghk Orgiitii’ne Gore ilacin Tanimi

Diinya Saglik Orgiitii'ne gére; ilag, fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari
ilact kullananin yararina degistirmek veya incelemek amaci ile kullanilan ya da

kullanilmas1 éngdriilen madde veya iiriindiir.1%®

2. Avrupa Birligi’nin 2001 ve 2004 Direktifleri’ne Gére flacin Tanim

AB; 2001 ve 2004 Direktifleri’nde ilaci tanimlarken, sunumu sebebiyle ilag kabul
edilenler ile etkisi ve islevi sebebiyle ilag kabul edilenler seklinde bir ayrim
yapmustir. 2004/27/EG Direktifi’ne gore; sunumu sebebiyle ila¢ kabul edilen
maddeler, insan hastaliklarindan korunma veya bu hastaliklar1 tedavi etme 6zelligi

tastyan maddelerdir. Ayn1 Direktif’e gore; etkisi ve islevi sebebiyle ila¢ kabul edilen

104 15.04.2014 Tarih ve 28973 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

105 COKAY, Emine Ikinci, Advers Etki Sebebiyle Pazardan Toplatilan Ilaglar, Istanbul Medipol
Universitesi Saghk Bilimleri Enstitiisii Klinik Anabilim Dali Yiiksek Lisans Tezi, 2020, s.3.
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maddeler ise insan viicudunda bir doktor teshisine veya insan fizyolojisinin
islevlerinin farmakolojik, bagisiksal veya metabolik etkiyle yeniden olusturulmasina,
tyilestirilmesine veya etkilenmesine yonelik olarak kullanilan maddeler olarak ifade
edilmektedir. AB, yapmis oldugu ayrimdaki tanimlardan birine uyan maddeleri ilag

olarak kabul etmektedir.19

3. Alman ila¢ Kanunu’na Gére ilacin Tanim

Alman Ilag Kanunu (Arzneimittelgesetz, AMG)’nun 2. maddesinde; “’Insan veya
hayvan viicudunda kullanilmak suretiyle hastaliklari, sakatliklari, bedensel zararlar
veya hastaliga bagli agrilar1 tedavi edici, hafifletici, onleyici veya tanit koyucu;
viicudun yapisal ve fiziksel durumunun, fonksiyonlarinin veya ruhsal durumunun
taninmasini saglayici, insan ve hayvan organizmasinin iirettigi etken maddeleri veya
salgiladig1 viicut sivilarim1 dengeleyici; mikrop, parazit ve viicuda yabanci diger
maddeleri Onleyici, temizleyici veya zararsiz hale getirici etkileri olan madde veya

maddeler bilesimi’’ ilag olarak tanimlanmaktadir.'%’

I. ILAC GUVENLILIGi

llag giivenliligi; hastanin tedavisinde kullanilacak olan ilacin, elde edilmesinden
saklanmasina, siparis edilmesinden transferine, uygulanmasindan uygulanma sonrasi
izlemine kadar her asamada giivenli kullanimmin saglanmasi amaciyla yapilan
diizenlemelerdir. Ilag giivenliligi sadece hasta giivenligi igin degil, ayn1 zamanda

calisan giivenligi i¢in de zorunlu bir uygulamadir.%

106 HAKERI, Hakan, flag Hukuku, Ankara, Adalet Yaymevi, 2015, s. 8-9.

07 DEMIR, Mehmet, Avrupa Birligi, Almanya ve Belli Baz1 Ulkelerde ilag Uretim Sorumluluguna

[liskin Yasal Sistemler, Ankara Barosu Dergisi, Say1: 2010/2, s. 19.
108 http://www.dosyahastane.saglik.gov.tr/Eklenti/4216.ilac-giivenligipdf.pdf?0 Erigim: 26.01.2020
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A. Farmakovijilans Kavrami

Fransizlar tarafindan tretilen bir kelime olan Farmakovijilans, ila¢ anlamina gelen
Pharmacon (Yunanca) sozcigii ile uyanik olmak, acikgéz olmak, tedbirli olmak
anlamlarma gelen Vigilare (Latince) soOzciigliniin  biraraya getirilmesiyle

olusturulmustur.1%®

110 a1t bilim dallarindan biri olan Farmakovijilans’1*'! Diinya

Klinik Farmakoloji’nin
Saglik Orgiitii; advers ilag reaksiyonlarmin veya ilagla ilgili tiim sorunlarin
belirlenmesi, degerlendirilmesi, arastirilmasi ve 6nlenmesiyle ilgilenen bir bilim dal
olarak tanimlamistir.*? Orgiitsel bir ¢alisma alanim ifade eden Farmakovijilans;
faaliyetlerinde ilag ile 1ilgisi olan tiim bilim dallarindan yararlanirken ilag

endiistrisiyle, kamu kurumlann ve ilgili diger kuruluslarla da siirekli iletisim

icerisindedir.'*3

Ulusal saglik mevzuatinda yer alan ve ilaglarin giivenli bir sekilde kullanimlarinin
saglanmas1 amaciyla advers reaksiyonlarin ve yarar/risk dengelerinin sistematik bir
sekilde izlenmesi, bu konuda bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi,
degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda iletisimin saglanmasi ve ilaglarin
yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi i¢in gerekli 6nlemlerin alinmasi
ile ilgili usul ve esaslar1 belirleyen Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Y®netmelik’te

yapilan tanima gore; Farmakovijilans (FV), advers etkilerin ve ilagla ilgili diger

19 OMURTAG, Giilden Z. , “°T.C. Saglik Bakanlig1 Istanbul 11 Saglik Miidiirliigii Farmakovijilans ve
Yetim Ilag Calistay1’’, 01.10.2017, s.3.

110 Diinya Saghk Orgiitii’niin 1988 yilinda yaptig1 tanima gore; Klinik Farmakoloji, farmakolojik ve
klinik deneyimi klinik ilag kullaniminda etkililik ve giivenligi artirmak amaciyla biraraya getirmeye
calisan tedavi edici disiplindir.

ERGUN, Yusuf, “’Klinik Farmakoloji: Tiirkiye Acisindan Gelecege Yonelik Bir Perspektif’’, Arsiv
Kaynak Tarama Dergisi, cilt 27, say1 4, 2018, s. 466.

http://www.dergipark.org.tr/tr/download/article-file/489745 Erisim: 03.10.2020

11 KARATAS, Yusuf, KAYA, Derya; SURMELIOGLU, Nursel, ‘’Farmakovijilansin Diinii,
Buglinii ve Yarmi, Arsiv Kaynak Tarama Dergisi’’, cilt 25, say1 1, 2016, s.130.

12 ASKIN, Giinseli Cansu, “Istanbul’un Belirli Tlgelerindeki Eczane Eczacilarmn lag
Giivenligindeki Yeni Yapilanma Hakkindaki Bilgileri ve Farmakovijilansa Olan Yaklagimlarinin
Degerlendirilmesi>, Marmara Universitesi Saglk Bilimleri Enstitiisii Farmasétik Toksikoloji
Anabilim Dal1 Yiksek Lisans Tezi, 2012, s.5.

113 KARATAS, Yusuf; KAYA, Derya; SURMELIOGLU, Nursel, <’Farmakovijilansin Diinii, Bugiinii
ve Yarini, Arsiv Kaynak Tarama Dergisi’’, cilt 25, say1 1, 2016, s.130.
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sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, anlagilmasi ve Onlenmesine yonelik

faaliyetleri ve bilimsel ¢alismalar1 ifade etmektedir. (m. 4/1-¢)

Bu baglamda; Farmakovijilans kavrami ig¢inde yer alan bazi terimlere kisaca yer

vermek gerekmektedir:

1. Advers Reaksiyon/ Siipheli Advers Reaksiyon

Advers reaksiyon/ siipheli advers reaksiyon, bir ilaca karsi gelisen zararli ve

amagclanmayan cevaptir. (IGHY m. 4/1-a)

2. Beklenmeyen Advers Reaksiyon

llaca ait kisa iiriin bilgileri ile nitelik, siddet veya sonlanim agisindan uyumlu

olmayan advers reaksiyonu ifade etmektedir. (IGHY m. 4/1-c)

3. Ciddi Advers Reaksiyon

Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin
uzamasina, kalict veya belirgin sakatliga ya da isgoremezlige, dogumsal anomaliye
veya dogumsal bir kusura neden olan advers reaksiyonu ifade etmektedir. IGHY m.
1/d)

4. Yan Etki

Advers etki'* yerine yanlishikla veya tam karsilign olmayacak sekilde kullanilan ve
ilag giivenliliginde giderek daha az tercih edilen bir terim olan yan etki, hastada

kabul edilmis normal tedavi dozlarinda amaglanmis etkiye ek olarak ortaya

114 Advers Etki: Bir begeri tibbi {iriiniin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi ya da
fizyolojik bir fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen
normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamisg etkidir.

http://www.farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=108#:~:text=Advers%20(AE)%3A%20Bir,zarar
11%20ve%20amaclanmamis%20bir%20etki. Erisim: 09.10.2020
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cikabilecek ve tedavi siirecinde olusabilecek amaglanmamis diger etkiler olarak ifade
edilmektedir.!t®

Alman Ila¢ Kanunu (m. 4/13), yan etkiyi *’Bir ilacin belirlenen sekilde kullanilmasi
nedeniyle ortaya ¢ikan ve istenmeyen sonuglar’® olarak tanimlamistir.*® DSO’niin
yaptig1 tanima gore ise; yan etki, ilacin farmakolojik 76zellikleri ile ilgili olarak

insanda kullanilan normal dozlarda olusan amaglanmamus etkiyi ifade etmektedir.!®

a. Yan Etkinin Hukuk fle iliskisi

[lacin belirlenen sekilde kullanilmasi sonucunda meydana gelen istenmeyen sonuglar
olarak tanimlanan yan etki, hukuk acisindan ©’insanlarin kisi ve malvarlig
degerlerinin ihlaline yol agan ilag zararlar1’’ olarak ifade etmektedir.!'® Bu baglamda,
insanlarin kisi varligi ve malvarligi degerlerinin ne anlama geldigini aciklamak

gerekmektedir:

(1). Kisi Varhg Haklari1 ve Malvarhg Haklar

Hukukun temel kavramlarinin baginda gelen haklar; konusuna gore kisi varligi
haklar1 ve malvarligi haklar1 olmak f{izere ikiye ayrilmaktadir. Ekonomik bir deger
ifade eden parayla Olgiilebilen haklar malvarligi haklarini olustururken, parayla
Olglilemeyen haklar ise kisi varligi haklarini olusturmaktadir. Malvarligi haklart

kavramina ayni/ nesnel haklar'®, nisbi/ alacak haklari*?, fikri haklar??, yenilik

15 ALTINEL, Sanem, ‘’Gelismis Ulkelerde Uygulanmakta Olan ilag Giivenliligi (Farmakovijilans)
Sistemlerinin Incelenmesi”, Tiirkiye’deki Mevcut Yapilanma ile Karsilastirilmasi ve Ulkemizde
Olusturulmas: Amaglanan Denetim Sisteminin Arastirilmasi, Marmara Universitesi Saghk Bilimleri
Enstitiisii Farmasotik Toksikoloji Anabilim Dali Yiiksek Lisans Tezi, 2010, s. 7.

116 HAKERI, Hakan, ilag Hukuku, Ankara, Adalet Yayinevi, 2015, 5.23.
17 Farmakolojik: ilag bilimi ile ilgili. http://www.sozIluk.gov.tr Erisim Tarihi: 17.10.19
18 S Oguz, KAYAALP, Klinik Farmakolojinin Esaslari, 4.baski, Ankara, 2008, 5.292.

119 AKCAAL, Mehmet, 6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu Cergevesinde flag Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu, Ankara Barosu Dergisi’’, 2012/3, s.254.

120 Ayni/ Nesnel Haklar: Ayni haklar; konusunu ekonomik deger olusturan egyanin olusturdugu, hak
sahibine esya tlizerinde dogrudan hakimiyet saglayan ve herkese karsi ileri siiriilebilen haklardir. Ayni
hak sahibinin hakkindan yararlanabilmesi i¢in bir baskasinin araciligina ihtiyact bulunmamaktadir.

32


http://www.sozluk.gov.tr/

doguran haklar'?®, beklenen haklar?* dahil olurken kisi varhigi haklarma kisiler
tizerindeki kisilige bagli haklar dahil olmaktadir. Kisi varligi haklarinda; hak
sahibinin gerek kendi kisiligi iizerindeki, gerekse diger kisiler iizerindeki haklar1 s6z
konusudur. Kisinin kendi iizerindeki en onemli hakki, ayn1 zamanda mutlak bir
hak'?® olan, kisilik hakkidir. Insanin viicudu ve saghg iizerindeki haklar kisilik

hakkina dahildir.%®

5. Farmakovijilans Sistemi

Farmakovijilans sistemi; ilaglarn, giivenli kullanimlarinin saglanmasi amaciyla

advers etkilerin sistematik sekilde izlenmesi, bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi,

Ayni haklarda; siirhi sayida olma ilkesi gecerli olup, ancak kanunda oOngoriilen ayni haklar
kurulabilmektedir. Yetki igerme sekline gore ayni haklar; miilkiyet, irtifak, rehin ve tasinmaz yiikii
olarak ayrilmistir.

Mustafa, DURAL / Suat, SARI, Tiirk Ozel Hukuku Temel Kavramlar ve Medeni Kanunun Baslangi¢
Hiikiimleri, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004, cilt 1, s.124.

121 Nisbi/ Alacak Hakki: Nisbi/ alacak hakki; bir kimseye (alacakliya), bir baskasmdan (bor¢ludan)
belirli bir davranista bulunmasini isteme yetkisini veren bir haktir. Alacak hakkinin dayanagini iki kisi
(alacakl1 ve borglu) arasindaki hukuki iliski olusturmaktadir.

DURAL, Mustafa; SARI, Suat, Tiirk Ozel Hukuku Temel Kavramlar ve Medeni Kanunun Baslangic
Hiikiimleri, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004, s.130.

122 Fikri Haklar: Kisilerin yaraticiligiyla edebiyat, giizel sanatlar, bilim ve teknik alanlarinda
olusturulan fikri tirtinlerin tizerinde sahip olduklari haklara fikri haklar denir.

DURAL, Mustafa; SARI, Suat, Tiirk Ozel Hukuku Temel Kavramlar ve Medeni Kanunun Baslangic
Hiikiimleri, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004, s.137.

123 Yenilik Doguran Haklar: Kullanilmalariyla yeni bir hukuki durumun ortaya ¢ikmasma yol agan
haklara yenilik doguran haklar denir. Ortaya g¢ikan yeni hukuki durum; kurucu (kurucu yenilik
doguran haklar), degistirici (degistirici yenilik doguran haklar) ya da bozucu (bozucu yenilik dogran
haklar) nitelikte olabilmektedir. Yenilik doguran haklar, kanundan ya da sdzlesmeden dogmaktadir.

DURAL, Mustafa; SARI, Suat, Tiirk Ozel Hukuku Temel Kavramlar ve Medeni Kanunun Baslangic
Hiikiimleri, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004, s. 130.

124 Beklenen Haklar: Heniiz kazanilmamis olmakla birlikte, kazanilmasi muhtemel olan haklara
beklenen haklar denilmektedir.

DURAL, Mustafa; SARI, Suat, Tiirk Ozel Hukuku Temel Kavramlar ve Medeni Kanunun Baslangig
Hiikiimleri, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004, s.138.

125 Mutlak Hak: Herkese karsi ileri siiriilebilen haklara mutlak haklar denilmektedir. Herkesin saygi
gostermek ve uymakla ylikiimlii oldugu mutlak haklar, herkes tarafindan ihlal edilebilmektedir.

DURAL, Mustafa; SARI, Suat, Tiirk Ozel Hukuku Temel Kavramlar ve Medeni Kanunun Baslangig
Hiikiimleri, Istanbul, Filiz Kitabevi, 2004, s.139.

126 Erhan, ADAL, Hukukun Temel ilkeleri El Kitaba, 9. baski, Istanbul, Legal Yayincilik San.ve Tic.
Ltd. Sti. , 2005, 5.226
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degerlendirilmesi, arsivlenmesi ve sistemi olusturan taraflar arasinda iletigimin
saglanmasina yonelik gerekli dnlemlerin alinmasi ile ilgili usul ve esaslari belirleyen

bir sistemdir.?’

6. Farmakovijilans Irtibat Noktasi

Gorev yaptigr saglik kurulusunda advers reaksiyonlarin bildirilmesini tesvik
etmekten, egitim ve bilgilendirme caligmalar1 yapmaktan, kendisine ulasan advers
reaksiyon bildirimlerini Tirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne iletmekten sorumlu

hekim, eczac1, bunlarin bulunmadig1 yerde dishekimini ifade eder. (IGHY, m. 4/1-g)

7. Farmakovijilans Yetkilisi

Ilag ruhsat sahibinin veya sozlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusunun Ilaglarin
Giivenliligi Hakkinda Yonetmeligin gereklerini yerine getirmek {izere ulusal diizeyde

istihdam ettigi hekim veya eczaciy: ifade eder. (IGHY, m. 4/1-1)

8. Farmakovijilans Il Sorumlusu

Gorev yaptig1 ildeki FV irtibat noktalarmin koordinasyonundan, egitiminden,
yirtittiikkleri ¢caligmalarin kontroliinden sorumlu olan ve caligmalarin1 Tiirkiye Halk
Saglig1 Kurumu il halk sagligi miidiir yardimcisi, Kamu Hastaneleri Kurumu Genel
Sekreterligi Tibbi Hizmetler Bagkani ile koordineli olarak yiiriiten Saglik Bakanlig il
saglik miidiir yardimcisini ifade eder. (IGHY, m. 4/1-f)

9. Tlag¢ Suistimali

llag suistimali; zararh fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi, siirekli ya da

aralikl1 olarak kasitl asir1 ilag kullanimini ifade etmektedir. (IGHY, m. 4/1-j)

127 SARDAS, Semra, <’Advers Olaylar ve Raporlanmasi: Tanimlar”’, A’dan Z’ye Klinik Aragtirmalar-
Arastirmaci Egitim Programi, 2011, s.19.
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10. Yarar/ Risk Dengesi

Yarar/ risk dengesi; bir ilacin tedavi edici etkilerinin, ilacin hastalarin sagligi veya
halk sagligi acisindan olusturdugu tiim kalite, glivenlilik ve etkililik riskleri ile

birlikte degerlendirilmesini ifade etmektedir. (IGHY, m. 4/1-y)

B. Farmakovijilansin Tarihsel Gelisimi

1. Diinyada Farmakovijilansin Gelisimi

Diinyada Farmakovijilansin gelisimi, M.O. 4000 yillarinda Siimerler dénemine
dayanmaktadir.1? O yillarda afyonun &forik etkisi farkedilerek kayit altina alinmustar.
Bu gelisme, ilk kez bir ilacin etkisinin belgelenmesi acgisindan oldukc¢a onemlidir.
Tarihteki ilk ilag yasagi ise, 1600’1l yillarin sonlarinda Ergo alkaloidlerinin advers
etkilerinin tanimlanarak bazi Avrupa iilkelerinde yasaklanmasidir. 1848 yilinda
Almanya’daki klorofarma bagl 6liim bildirimi ve Lancet’in 1893 yilinda baslattig1
caligma ile advers etkilerin izlenmesi ve toplanmasi, farmakovijilansin diinyadaki

gelisimi agisindan 6nemlidir.'?°

1937 yilinda Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’nde bir ilag ireticisinin hazirladigi
eliksirde ¢oziicii olarak dietilen glikolu kullanilmast sonucunda 15 eyalette cogu
cocuk olmak tizere 107 kisinin hayatin1 kaybetmesi, 1938 yilinda yeni hiikiimler
iceren Amerika Birlesik Devletleri Gida, Ilag ve Kozmetik Yasas1 (The Federal
Food, Drug and Cosmetic Act; FDC Act)’nin Kongre tarafindan kabul edilmesine
zemin hazirlamistir.’®® 1952 yilinda ise Fransa’da dietilkalayiyodiir deri

preparatlarinda kullanimi sonucunda 100 6liim olayinin gerceklesmesi, Avrupa’da

128 AK AR, Halil, ©’Diinyada Farmakovijilans Kronolojisi’’, Iku Dergisi, say1 18, 2007, s.4.

129 K ARATAS, Yusuf ; KAYA, Derya; SURMELIOGLU, Nursel, “’Farmakovijilansin Diinii, Bugiinii
ve Yarmni’’, Arsiv Kaynak Tarama Dergisi, cilt 25, say1 1, 2016, s.131.

130 AYDINKARAHALILOGLU, Nigar Demet, “’flagta Yarar / Risk Dengesinin Saptanmasinda
Kullanilabilecek Metodlarin Arastirtlmast ve Sibutramin Molekiiliine Uygulanmas1’’, T.C. Marmara

Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Farmasétik Toksikoloji Anabilim Dali Doktora Tezi, Istanbul,
2003, s.7.
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farmakovijilans konusunda harekete gegmenin gerekliligini ortaya koymustur. 3!

Giiniimiizde; Avrupa iilkelerinde ve diger bir¢ok iilkede ilagla ilgili yapilan yasal
diizenlemelerin sebebi olarak bir ila¢ trajedisi olarak tarihe gecen ¢’Talidomit
Facias1’’ gosterilmektedir. Talidomit, 1957 yilinda hipnotik ve antiemetik olarak
piyasaya siiriilerek, kadinlarin hamileligin ilk donemlerinde yasadiklari bulanti ve
kusmalarin tedavisinde kullanilmistir. 10.000’den fazla ¢ocukta ciddi dogum
kusurlarmin goriilmesi sonucu ilag 1965 yilinda piyasadan cekilmistir.*®? Diinyada
Talidomit Facias1 yasanirken Tiirkiye ise, ilacin girisi yapilmadigi i¢in faciadan
etkilenmemistir. Bunda; donemin Saglik Bakanligi’nin ilgili iiyelerini, ilacin uzun
vadede goriilebilecek toksik etkilerinin oldugu yoniinde uyaran ve ikna eden

Farmakolog Siikrii Kaymakgalan’i etkisi biiyiiktiir. 3

1967 yilinda Diinya Saglik Orgiitii’niin 20/ 51 Numarali dnergesi ile advers etkilerin
uluslararas1 6lgekte izlenmesine yonelik 1968 yilinda pilot proje baslatilmistir.
Ingiltere, 1971 yilinda ila¢ izleme komitesini; Fransa ise 1973 yilinda ulusal
farmakovijilans sistemini kurmustur. DSO’niin advers etki izleme sistemi 1978
yilinda Isve¢ Uppsala’ya tasinmis (Uppsala Monitoring Center, UMC); 1988 yilinda
ise Avrupa’da hizli alarm sistemi c¢alismalarina baslanmistir. Biitiin bu gelismeleri
1995 yilinda Avrupa ilag Ajanst (EMA) nmn kurulmasi ile 1993 yilinda Avrupa
Farmakovijilans Dernegi ve 2000 yilinda Uluslarararas1 Farmakovijilans Dernegi’nin

calismalarina baslamalari izlemistir.***

131 OMURTAG, Giilden Z., *’Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi 1. Ulusal Geng Eczacilar Kongresi”’,
8-10 Mart 2019, s.7.

132 SJPAHI, Hande, “’Farmakovijilans: Tlacin Zararli Etkilerine Kars1 Tetikte Olmak’’, Havan Dergisi,
Say1 75, Ocak, 2018, s.23.

133 UZBAY, Tayfun, ¢ Cehalet Bilimi Nedir’’, Soylesi, (Erigim)
http://www.eczacininsesi.com/index.php?yon=rdportaj&id=48 , Erisim: 11.02.2020

134 DEMIRDAMAR, Riimeysa / GUMUSEL, Biilent / SOYALAN, Mertdogan / TOKLU, Hale
Zerrin, “Kuzey Kibris Tirk Cumhuriyeti'nde Ulusal Farmakovijilans Sistemi ve Mevcut
Uygulamalar’’, Marmara Pharmaceutical Journal, Say1 16, 2012, s.160.

36


http://www.eczacininsesi.com/index.php?yon=röportaj&id=48

2. Tiirkiye’de Farmakovijilansin Gelisimi

Tirkiye’de kurumsal olarak farmakovijilansin gelisimi; 1985 yilinda Saglhik
Bakanlig1 ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Kalite Kontrol Baskanlig1 biinyesinde
kurulan Tiirk ilag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi ile
baslamistir. DSO llag izleme Isbirligi Merkezi'ne 27. Uye olarak kabul edilen
TADMER, 2004 yilina kadar Tirkiye ¢apindaki advers etki bildirimlerini toplayarak
DSO lag izleme isbirligi Merkezi’ne géndermistir.**®

2005 yilinda; Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik’in'®® yiiriirliige girmesiyle birlikte TADMER’in adi Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) olarak degistirilmistir.**’

Giiniimiizde TUFAM; T.C. Saglik Bakanligi'na bagli olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) biinyesinde faaliyet gostermektedir. TUFAM’m baslica

faaliyetleri sunlardir:*%®

a. Advers Reaksiyonlarmn Izlenmesi, Kayit Altina alinmasi, Degerlendirilmesi,

Arsivlenmesi ve DSO Uppsala Ilag izleme Merkezi’ne Bildirilmesi

b. Diinya Saglik Otoritelerinin Resmi internet Sitelerinin Incelenerek ilag
Giivenliligi Ile TIlgili Uyarillarm Takip Edilmesi, Ilag Ruhsat Sahipleri
Tarafindan Yapilan Giivenlilik ile lgili Basvurularin Incelenmesi, Veriler
Dogrultusunda Yarar/ risk Degerlendirilmesinin Yapilmas: ve Tiirkiye’de
Ruhsatli ya da Ruhsat Bagvurusu Bulunan ilaglar Icin Gerekli Tedbirlerin

Alinarak Riski Minimum Diizeye Cekmeye Yonelik Islemlerin Yapilmasi

c. Risk Yonetim Planlarinin (RYP) ve Periyodik Yarar/ Risk Degerlendirme

Raporlarinin (PYRDR) incelenmesi ve Gerekli Onlemlerin Alinmasi

135 http://www.farmakovijilansdernegi.org/tarihce.php Erisim: 22.05.2019

136 Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirlmesi Hakkinda Y &netmelik
yiriirlikten kaldirilmastir.

137 AYDINKARAHALILOGLU, N.Demet; KAYAALP, S. Oguz, Klinik Farmakolojinin Esaslar1 ve
Temel Diizenlemeler, 4. baski, Pelikan T1p ve Teknik Kitapgilik Tic. Ltd. Sti. , 2008, s.318.

138 http://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilag/1 Erisim: 20.02.20
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d. Ek Izlemeye Tabi Ilaglar Listesinin Olusturulmas.
e. Saglik Meslegi Mensubu Mektuplariin Yayimlanmasi

f.  Farmakovijilans Sisteminin En Iyi Sekilde isleyebilmesi I¢in Saglik Meslegi
Mensuplarinin  Spontan Bildirimini Tesvik Edici Gerekli Onlemlerin

Alinmast
g. Farmakovijilans Ile ilgili Egitim Programlarinin Diizenlenmesi

h. ilag Ruhsat Sahiplerinin ve Ilgili Uluslararas1 Kuruluslarin Alman Onlemler

Hakkinda Bilgilendirilmesi

i.  Bilimsel Damisma Kurullar1 fle Gerektiginde Irtibat Halinde Calisilmas1 ve

Diger Daireler Ile de Isbirliginin ve Koordinasyonun Saglanmasi

C. Akila Tla¢ Kullanim ve Farmakovijilans

Diinyada; yanlis, gereksiz, etkisiz ve yiiksek maliyetli ilag kullaniminin cesitli

%nun azalmas, ilag etkilesimleri,°

sorunlar yaratmasi (hastalarm tedaviye uyuncu®
hastaliklarm uzamasi ya da tekrarlamasi, advers olaylarm®* goriilme sikliklarinm
artmas1 gibi) sebebiyle kiiresel boyutta Akilc1 Ilag Kullanimi (AIK) caligmalari
baslatilmistir.}#? ATK na yonelik ilk calisma, 1985 yilinda Nairobi’de gerceklestirilen

Diinya Saglik Orgiitii toplantisidir.

139 Uyung; hastanin, tedavisi ile ilgili talimatlara uyarak tedavi siirecinde etkin rol almasini ifade eder.

AKICI, Ahmet/ DULGER, Giil Ayanoglu/ TOKLU, Hale Zerrin/ UYSAL, Meral Keyer; ¢’ Akilc1 lag
Kullanim Siirecinde Hasta Uyuncuna Hekim ve Eczacinin Katkis1”’, Tiirkiye Aile Hekimligi Dergisi,
cilt 14, say1 3, 2010, s. 139.

140 {lac etkilesimi; besinlerin, besin desteklerinin, formiilasyondaki yardimci maddelerin, gevresel
faktorlerin, diger ilaglarin ya da hastaliklarin, hastanin ilaca olan cevabini degistirmesi sonucu olugur.

http://wwwe.akilciilac.gov.tr/wp-content/uploads/2015/02/aik-bltn-61.pdf Erisim: 23.02.2020

14 Advers Olay: Advers olay (advers deneyim); bir tibbi tiriiniin uygulanmasni takiben ortaya ¢ikan
ve istenmeyen bir deneyimdir. Istenmeyen deneyimin, tedavi ile nedensel bir iligkisinin bulunmasi
sart degildir.

http://www.farmakovijilansdernegi.org/igerik.php?id=108 Erisim: 23.02.2020

142 http://www.akilcilac.gov.tr/?page_id=81 Erisim: 20.02.20
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1. Diinya Saghk Orgiitii’niin Akiler ila¢ Kullanimi Tanim

DSO; AIK’ni, kisilerin bireysel 6zelliklerine ve klinik bulgularina uygun ilaca,
uygun dozda ve silirede, en diisiik maliyette ve kolaylikla ulasabilmeleri olarak

tamimlamugtir. 143

2. Ulusal Saghk Mevzuatinda Akile1 fla¢ Kullanim Tanimm

Ulusal saglik mevzuati incelendiginde; 6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Kanun ile 12.04.2014 Resmi Gazete Tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanan Iyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu’nda
AIK’nmn tamimlandigi  goriilmektedir. IEU Kilavuzu'nda yapilan tanima gore;
kisilerin klinik bulgularina ve bireysel 6zelliklerine gore uygun olan ilaci, uygun siire
ve dozda, kendilerine ve topluma en uygun maliyetle saglanabilmesi AIK’n1 ifade

eder.

[aglarm akilcr ve giivenli kullanimi Farmakovijilansin hedeflerinden biridir.*** Tlacin
dogru bir sekilde kullanilmadiginda insan saghigim1 ve yasamini olumsuz
etkileyebilecegi géz oniinde bulunduruldugunda, AiK ile olumsuz etkilerin minimum

seviyeye indirilebilecegi ongoriilmektedir.14

15.04.2014 Tarih ve 28973 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilaglarin Giivenliligi
Hakkinda Yonetmelik’e gore; bir ilacin tedavi edici etkilerinin, ilacin hastanin sagligi
veya toplum saglig1 acgisindan olusturdugu kalite, giivenlilik ve etkililik riskleri ile
birlikte degerlendirilmesi yarar/ risk dengesini ifade eder. (IGHY, m. 4/1-y) Nitekim
ilag; kullanildiginda hastaya saglayacagi yarar, ilacin kullanma talimati

(prospektiis)nda belirtilen risklerden daha fazla oldugu belirlenerek hastaya

143 PEKOZ, Ozden, Arastirma Gérevlilerinin Akiler Tlag Kullanimina Yénelik Tutum Ve Davramslar,
Izmir Katip Celebi Universitesi Tip Fakiiltesi Aile Hekimligi Anabilim Dali Uzmanlik Tezi, 2018, s.3.

144 DEMIRDAMAR, Riimeysa/ GUMUSEL, Biilent/ SOYALAN, Mertdogan, TOKLU, Hale Zerrin;
“’Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti’nde Ulusal Farmakovijilans Sistemi ve Mevcut Uygulamalar’’,
Marmara Pharmaceutical Journal, say1 16, 2012, s. 162.

15 CELEBI, Arzu, Akilel flag Kullanimma Yo6nelik Ebeveyn Tutum Olgeginin Gelistirilmesi, Atatiirk
Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Cocuk Sagligi ve Hastaliklar1 Hemgireligi Anabilim Dali
Doktora Tezi, 2018, s. 6.
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verilmektedir. Yarar/risk oranin1 saptayacak kisi dncelikle hekim olmakla birlikte,
ilac1 hastaya veren eczacinin da hastay1 bilgilendirme (aydinlatma) yiikiimliiligii ve

tedavi siirecinde sorumlulugu bulunmaktadir.4®

3. Eczacilarin Akiler fla¢ Kullanimn fle Tlgili Sorumluluklar

Eczacilarin akiler ilag kullanimi ile ilgili sorumluluklarinin yer aldigi 6197 Sayili
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’a dayanilarak hazirlanan 12.04.2014 Resmi
Gazete Tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik ile Iyi Eczacilik
Uygulamalart Kilavuzu'na gore eczacilarin akiler ilag kullanimi ile ilgili

sorumluluklart sunlardir:

a. Receteye tabi olmayan ilaglarm®’

ve saghiga iligkin tiim {iriinlerin hastanin
gereksinimlerine uygun, giivenli ve akilct bir sekilde tedarikini saglar ve bu

konuda danismanlik hizmeti verir. (EEHY, m. 7/1-¢)

b. Akiler ilag kullanimini saglayarak bireyin saglikli olma halini ve yasam

kalitesini arttirmaya ¢alisir. (EEHY, m. 7/1-e)

c. Akiler ilag kullanimi konusunda toplumsal farkindaligin olusturulmasi, bilgi
ve biling diizeyinin artirilmasi, Iyi Eczacilik Uygulamalarindan biridir. (IEU

Kilavuzu, m. 5.a.3.)

d. Eczacmin, Akilci ilag Uygulamasi ve ilaglarm dogru kullamlmasinin

saglanmasi hususlarinda katkis1 gerekmektedir. (IEU Kilavuzu, m. 5.a.7.)

e. Ilag kullammma yénelik poltikalarin saptanmasinda, gelistirilmesinde,
yiiriitiilmesinde hastanelerde gorevli eczacilarin goriisii alinir.  Eczac,
hastanelerde akilci ila¢ kullanimi ekibinde bulunur. Sorumluluklar1 ve gorev

dagiliminda iizerine diisen gorevleri eksiksiz yerine getirir. (IEU Kilavuzu, m.
5.b.15))

146 UZBAY, Tayfun, Cehalet Bilimi, Istanbul, Destek Yayinlar1, 2019, s.131.
147 Beseri T1bbi Urtinlerin Siniflandirilmasina Dair Yo6netmelik m.4-d:

Regetelendirilmesine gerek olmaksizin dogrudan eczanelerden temin edilebilen beseri {irinleri ifade
eder.
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Hekimin receteye yazdigi ve eczacinin da hastaya verdigi ilaglar Farmakovijilans
sistemi tarafindan ilacin yan etkileri ve riskleri agisindan izlenmektedir.*® Giiniimiiz
hekimi ve eczacisi, hastanin tedavisinde onemli roller iistlenen saglik meslegi
mensuplar1 olarak Akiler ilag Kullanimi ilkeleri dogrultusunda hareket etmek

durumundadirlar.1*®

148 UZBAY, Tayfun, Cehalet Bilimi, Istanbul, Destek Yayinlar1, 2019, s.131.

19 AKICI, Ahmet/ DULGER, Giil Ayanoglu/ TOKLU, Hale Zerrin/ UYSAL, Meral Keyer; <’ Akilct
flag Kullanimi Siirecinde Hasta Uyuncuna Hekim ve Eczacinin Katkis1”’, Tiirkiye Aile Hekimligi
Dergisi, cilt 14, say1 3, 2010, s. 144.
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UCUNCU BOLUM

SAGLIK HUKUKU ACISINDAN FARMAKOVIJILANS SISTEMIi

Saglik Hukuku agisindan Farmakovijilans sisteminin incelenmesi; Tiirkiye’de ruhsat
almig ve ruhsat bagvurusu yapilmis olan ilaglarin giivenli bir sekilde kullaniminin
saglanmasi amaciyla Farmakovijilans sisteminin taraflariin haklarinin, yetkilerinin
ve sorumluluklarinin incelenmesidir. Sunu belirtmek gerekir ki; ulusal saglik
mevzuatinda Farmakovijilans ile ilgili giincel ve 6zel bir kanun mevcut degildir.
22.03.2005 Tarihli ve 25763 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “’Beseri Tibbi
Uriinlerin Giivenliliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Y®énetmelik™” ise
yiiriirliikten kaldirilmistir.**® Farmakovijilans ile ilgili giincel diizenleme ise, Avrupa
Birligi (AB)’nin ilaglarla ilgili mevzuatinn®® 2010/ 84/ EC sayili Direktifi’ne
paralel olarak diizenlenen llaglarmn Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’’*®? ile
Yonetmelik gercevesinde hazirlanan “’lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (IFU)

Kilavuzu’***® ve yiiriirliik tarihi 27.06.2019 olarak belirlenen *’Farmakovijilans

150 flaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik ile yiiriirliikten kaldirilmistir.

http://www.ttb.org.tr/mevzuat/index.php?option=com_content&view=article&id=267:bertibbler-genl-
lenmesve-derlendmeshakkinda-yetmel&catid=2:ymelik&Itemid=33 Erisim: 15.03.2020

151 Avrupa Birligi (AB)’nde Farmakovijilans ile ilgili yiiriirliikte olan Yonetmelik ve Kilavuzlar:

1. Avrupa Birligi (AB) 726/ 2004 Sayili Yonetmelik: Bu Yonetmeligin Farmakovijilans ile ilgili
boliimleri, 20 Kasim 2005 tarihinden itibaren tim AB Ekonomik Alaninda kullanilmaktadir.

2. AB 2001 / 83 Sayili Direktif: 2004 / 27 ve 2004 / 24 Sayil1 Direktiflerle degistirlmistir.

3. Avrupa Toplulugunda ilag Uriinlerini Yéneten Kurallar Kitabmin 9A Sayili Cildi: Avrupa
Ekonomik Alanindaki tiim beseri tibbi iirtinlerin Farmakovijilans ile ilgili ana kilavuzudur.

4. Avrupa Toplulugunda Ilag Uriinlerini Yoneten Kurallar Kitabinin 9B Sayili Cildi: Avrupa
Ekonomik Alanindaki tiim veteriner iiriinlerinin Farmakovijilans ile ilgili kilavuzudur.

5.2001/ 20 Sayil1 Direktif: Klinik ¢caligsmalar ile ilgili raporlar i¢in hazirlanmig Direktiftir.

ALTINEL, Sanem, Gelismis Ulkelerde Uygulanmakta Olan Ila¢ Giivenliligi (Farmakovijilans)
Sistemlerinin Incelenmesi, Tiirkiye’deki Mevcut Yapilanma fle Karsilastirilmas: ve Ulkemizde
Olusturulmasi Amagclanan Denetim Sisteminin Arastirilmasi, Marmara Universitesi Saglik Bilimleri
Enstitiisit Farmasotik Toksikoloji Anabilim Dal1 Yiiksek Lisansi, 2010, s. 58- 59.

152 15.04.2014 Tarih ve 28973 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
158 {yi Farmakovijilans Uygulamalar1 (IFU) Kilavuzu:
1) Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (IFU) Kilavuzu — EK I- Tanimlar
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Denetim Kilavuzu’’*** dur. Bu baglamda; Tiirkiye’deki Farmakovijilans sisteminin,
Yeni Farmakovijilans Yonetmeligi olarak da isimlendirilen'® *’ilaglarin Giivenliligi
Hakkinda Yonetmelik’> ve Yonetmelik ¢ercevesinde diizenlenen Kilavuzlar ile

uluslararasi ve ulusal mevzuat 1s18inda incelenmesi gerekmektedir.

Arastirma konusu olan Saglik Hukuku Agisindan Farmakovijilans Sistemi
incelenirken yararlanilan uluslararasi ve ulusal mevzuat ile uluslararasi belgelerin

asagidaki sekilde siralanmasi miimkiindiir:

I. SAGLIK HUKUKU ACISINDAN FARMAKOViJILANS SiSTEMINDE
YARARLANILAN ULUSLARARASI ve ULUSAL MEVZUAT IiLE
ULUSLARARASI BELGELER

A. Uluslararas1 Mevzuat ve Uluslararasi Belgeler

1. Alman ila¢ Kanunu (Arzneimittelgesetz, AMG)

2. Amerika Birlesik Devletleri, Gida, ila¢ ve Kozmetik Yasas1 (The Fedaral
Food, Drug and Cosmetic Act)

3. Avrupa Birligi’nin 2001 ve 2004 Direktifleri

2) IFU Kilavuzu- Modiil I- Advers Ila¢ Reaksiyonlarmin Yonetimi ve Bildirimi
3) IFU Kilavuzu- Modiil II- Ek Izleme

4) IFU Kilavuzu- Modiil III- Periyodik Yarar/ Risk Degerlenedirme Raporu

5) IFU Kilavuzu- Modiil IV- Farmakovijilans Kalite Sistemi

6) IFU Kilavuzu- Modiil V- Farmakovijilans Sistemi Ana Dosyas1

7) IFU Kilavuzu- Modiil VI- Risk Yonetimi Sistemleri

8) IFU Kilavuzu- Modiil VII- Sinyal Yo6netimi

http://www.farmakovijilansdernegi.org/mevzuat.php Erisim: 26.11.2019

134 Farmakovijilans Denetim Kilavuzu: Ruhsat sahiplerinin, s6zlesmeli farmakovijilans hizmet
kuruluslarmin ve diger ilgili kurum/ kuruluglarin mevzuata uyumunu saglamak amaciyla yiiriitiilen
farmakovijilans denetimlerinin isleyisine iliskin usul ve esaslar1 belirler.

http://www.titck.gov.tr/duyuru/farmakovijilans-denetim-kilavuzu-duyurusu-28062019140901
Erisim: 20.11.2019

155 http://www.docplayer.biz.tr/14191935-Y eni-farmakovijilans-yonetmeligi.html Erisim: 15.03.2020
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4. Diinya Saglik Orgiitii Anayasasi

5. Diinya Tabipler Birligi Amsterdam Hasta Haklar1 Bildirgesi (1994)
6. Diinya Tabipler Birligi Bali Hasta Haklar1 Bildirgesi (1995)

7. Diinya Tabipler Birligi Cenevre Bildirgesi (Hekimlik And1)

8. Diinya Tabipler Birligi Hasta Giivenligi Deklarasyonu

9. Diinya Tabipler Birligi Lizbon Hasta Haklar1 Bildirgesi (1991)

10. Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Uluslararasi S6zlesmesi

11. FDA’da Farmakovijilans ile Ilgili Yiiriirliikte Olan Y énetmelikler
12. Hammurabi Kurallar1

13. Hasta Haklar1 Bildirgesi (Amerika Hastaneler Birligi 1972 yilinda
yayimladi.)

14. Hipokrat Yemini
15. insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi

16. 1789 Insan ve Yurttas Haklar1 Bildirisi

B. Ulusal Mevzuat
1. Agiz ve Dis Saghg Hizmeti Sunulan Ozel Saghik Kuruluslari Hakkinda
Y onetmelik

2. Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluslari Hakkinda

Y 6netmelik
3. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi
4. Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Ydnetmelik
5. Bulasic1 Hastaliklar Siirveyans ve Kontrol Esaslar1 Yonetmeligi
6. Devlet Memurlar1 Kanunu
7. Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

8. Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Y Onetmelik
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Hasta Haklar1 Yonetmeligi

Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Y onetmelik
Hemsirelik Kanunu

Hemsirelik Yonetmeligi

Hususi Hastaneler Kanunu

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik
[laglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik

Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu

Kisisel Koruyucu Donammlarin Isyerlerinde Kullanilmas: Hakkinda

Y onetmelik
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
Ozel Hastaneler Y 6netmeligi

Saglik Bakanligi Bagli Kuruluslarin Hizmet Birimlerinin Gorevleri Ile

Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
Saglik Hizmetlerinin Sosyallestirilmesi Hakkinda Kanun

Saglik Meslek Mensuplar1 Ile Saglik Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek

Mensuplarinin Is ve Gérev Tanimlarina Dair Yonetmelik

Saglhik Uygulama Tebligi’'nde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig
(18.02.2017 Tarihli Resmi Gazete’de yayimlanmustir.)

Tababet ve Suabat1 Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun
T1bbi Deontoloji Tiiziigii

Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun

Tiirk Bor¢lar Kanunu

Tiirk Ceza Kanunu

Tiirk Eczacilar1 Deontoloji Tiizigi
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31. Tiirk Medeni Kanunu
32. Tiirk Tabipler Birligi Kanunu

33. Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi

34. Umumi Hifzisthha Kanunu

Il. SAGLIK HUKUKU ACISINDAN FARMAKOVIJILANS SISTEMININ
TARAFLARI

Saglik Hukuku agisindan Farmakovijilans sisteminin taraflari sunlardir:1°

A. Saglik Meslegi Mensuplari

B. Saglik Meslegi Mensubu Olmayan Kisiler
C. Ilag Ruhsat Sahipleri

D. Saglik Kurum ve Kuruluslar

E. Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

156 ALGUL, Oztekin; BUHARALIOGLU, C. Kemal, Eczacilar ve Saghk Calisanlart igin
Farmakovijilansin Onemi, Ankara, Tiirk Eczacilar1 Birligi Eczacilik Akademisi Yayim, 2007, Yayin
No 2, s. 34.
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11l. FARMAKOVIJILANS SiSTEMININ INCELENMESI

A. Farmakovijilans Sisteminin “’Saghk Meslegi Mensuplar1” Agcisindan
Incelenmesi

Ulusal mevzuat incelendiginde ; 5237 Sayili TCK’nun 280. maddesinin 2. fikrasinda
saglik meslegi mensuplarindan kimlerin anlagilmasi1 gerektigi belirtilmistir. <’Hekim,
dishekimi, eczaci, ebe, hemsire ve saglik hizmeti veren diger kisiler’” saglik meslegi

mensubu olarak ifade edilmistir.

22.05.2014 Tarih ve 29007 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Saglik Meslek Mensuplar1 Ile Saghk Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek
Mensuplarmin Is ve Gérev Tammlarina Dair Yonetmelik’te saghk meslegi
mensuplarinin  kapsami oldukca genistir. YOnetmelige gore; saglik meslegi
mensuplari, hekim, dishekimi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 1219 Sayil
Kanun’un (Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanun) Ek 13.

maddesinde tanimlanan diger saglik meslek mensuplarini kapsamaktadir. (m. 4/1-b)

Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’te ise; ¢’hekim, eczaci, dishekimi,
hemsire ve ebeler’” saglik meslegi mensuplari olarak belirtilmistir. (IGHY, m.4/1-r)
Farmakovijilans sistemi “’saglik meslegi mensuplari’” agisindan incelenirken, bu

diizenlemelerin dikkate alinarak ayr1 ayr1 degerlendirme yapilmasi gerekmektedir.
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1. Farmakovijilans Sisteminin “°Hekim’’> Acisindan Incelenmesi

a. Hekimin Deontolojik ve Etik'>” Sorumlulugu

(1). Tibbi Deontoloji Tiiziigii’ne Gore Hekimin Sorumlulugu

8

Tibbi Deontoloji Tiiziigiil®®, hekimlerin ve dishekimlerinin deontolojik agidan

yiikiimliiliiklerini diizenleyen bir tiiziiktiir. Diizenleme incelendiginde:

a) Tizik’in 2. maddesinde; hekimin basta gelen gorevinin insan sagligina,
hayatina ve kisiligine 6zen ve saygi gostermek oldugu vurgulanmistir. Ayni
maddenin ikinci fikrasinda; hekimin, hastanin cinsiyeti, irk1, milliyeti, dini ve
mezhebi, ahlaki diisiinceleri, karakter ve sahsiyeti, ictimai seviyesi, mevkii ve
siyasi kanaati ne olursa olsun, muayene ve tedavi hususunda azami dikkat ve

ozeni gostermekle ylikiimli oldugu ifade edilmistir.

b) Tizik’in 20. maddesinde; hekimin, faydasizligint bildigi bir ilact hastaya
veremeyecegi belirtilmekle birlikte esasli bir tedavi yapmasinin miimkiin
olmadig hallerde, teselli bakimindan bazi ilaglar1 tavsiye edebilecegi ifade
edilmistir. Ayn1 maddenin ikinci fikrasinda; hekimin, ekonomik durumu
elverisli olmayan hastalara zorunluluk olmadik¢ca pahali teselli ilaglar

vermesinin caiz olmadigi belirtilmistir.

157 Deontoloji ve Etik: Deontoloji, 19. yiizyilm ilk yarisinda ingiliz hukukgu ve felsefeci Jeremy
Bentham tarafindan 6nerilen ve “’yiikiimliiliikler bilgisi’” anlaminda kullanilan bir terimdir. Kurallarin
bilgisi anlamina gelen deontolojinin T1p alanindaki karsilig1 <’ Tibbi Deontoloji’’dir. Etik ise, degerler
felsefesi olarak bilinmektedir. Tiirkiye agisindan; deontolojinin, terim olarak etikten daha dnce
kullanilmaya baglandigi goriilmekle birlikte her iki kavram arasinda benzerlikler mevcuttur. Her ikisi
de Tip alaninda hekim ile hekim ve hasta ile hekim arasinda yaganan deger sorunlaria ¢6ziim
aramaktadir.

Serap Sahinoglu- Pelin Ulkemizde Tip Etkinliginde Deontoloji’den Etik’e, Tiirkiye Klinikleri Tip
Etigi- Hukuku- Tarihi Dergisi 1998;6 (1): 1-7 Erisim: 14.02.2020

158 19.02.1960 Tarih ve 10436 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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(2). Hekimlik Meslek Etigi Kurallar’’na Gore Hekimin Sorumlulugu

Hekimlik Meslek Etigi Kurallari®®®, Tiirk Tabipleri Birligi Kanunu ’nun'®® 59.
maddesine dayanilarak diizenlenen ve hekimlerin mesleklerinin gereklerini yerine
getirirken uymak zorunda olduklar1 meslek etigi kurallaridir. Hekimlerin meslek etigi
kurallarmma aykiridavraniglarda bulunmasi, 6023 Sayili Tiirk Tabipler Birligi
Kanunu’na gore disiplin sorusturmasina ugramalarina neden olur. Hekimlerin
disiplin sorusturmasina ugramalari, haklarinda ayrica hukuki veya cezai sorusturma

acilmasina engel olusturmaz. (Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, m.46)
Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’na gore hekimin sorumluluklari sunlardir:

a) Hekimin 6ncelikli gorevi, hastaliklari 6nlemeye ve bilimsel gerekleri yerine
getirerek hastalar1 1iyilestirmeye calisarak insanin yasamini ve saglhigini

korumaktir. (Hekimlik Meslek Etigi Kurallart, m. 5)

b) Hekim; hastasini, hastanin saglik durumu ve konulan tani, 6nerilen tedavi
yonteminin tiirli, basar1 sans1 ve siiresi, tedavi yonteminin hastanin sagligi
icin tagidig riskler, verilen ilaglarin kullanilis1 ve olasi yan etkileri, hastanin
onerilen tedaviyi kabul etmemesi durumunda hastaligin yaratacagi sonuglar,
olas1 tedavi segenekleri ve riskleri konularinda aydmlatir. Yapilacak
aydinlatma hastanin kiiltiirel, toplumsal ve ruhsal durumuna 6zen gdsteren bir
uygunlukta olmalidir. Saglikla ilgili her tiirli girisim, kisinin 6zgiir ve
aydmnlatilmis onami ile yapilabilir. Alinan onam, eksik aydmlatma yoluyla
alindiysa onamin gecersizligi sonucu dogmaktadir. (Hekimlik Meslek Etigi

Kurallari, m.26)

Aydinlatilmis onam; saglik hizmetlerinden faydalanmak isteyen bir bireyin, hakkinda
diisiniilen tibbi muayene ve uygulama hakkinda 6zgiirce karar verebilecek bilgi
seviyesine ulastirilmasidir. Yargitay 4. Hukuk Dairesi’nin vermis oldugu 6297/ 2541

Sayili Karari’nda, hastanin neye riza gosterdigini bilmesi ve yeterli olarak

159 Hekimlik Meslek Etigi Kurallar’’nin yayim tarihi 01.02.1999°dur.
16031.01.1953 Tarih ve 8323 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmugtir.
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aydinlatilmas1 durumunda rizanin gegerli olduguna vurgu yapmistir. 1%

b. ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yoénetmelik’e Goére Hekimin Mesleki
Sorumlulugu

laclarin Giivenliligi Hakkinda Y®énetmelik’in 6. maddesine gore; hekimin mesleki
sorumlulugu, saglik meslegi mensuplarinin  sorumluluklar1  kapsaminda
diizenlenmistir. Diizenlemeye goére; hekim, hastasinin tedavisi sirasinda ilag
kullanimma bagl olarak ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarm TUFAM’ne spontan
bildirimini, Yonetmelik’in 21. maddesinde ongoriilen sekilde gergeklestirir. Hekim,
advers reaksiyonlari dogrudan veya gorev yaptigi saglik kurulusundaki FV irtibat
noktasi araciligiyla 15 giin iginde TUFAM ne bildirir. Hekimin advers reaksiyonlari

bildirimi, mesleki sorumluluk niteligindedir.

Tiirkiye’de hekimin, mevzuat geregi advers reaksiyonlar1 bildirim yiikiimliiliigline
karsn ABD’nde FDA’ya hekimlerin advers etki bildirimi'®? yapmasi goniilliiliik

esasina dayanmaktadir. 183

¢. Hekimin Hukuki Sorumlulugu

Hekimin, meslegini yerine getirirken gorevi sirasinda hastasina zarar vermesi
durumunda hukuki sorumlulugu ortaya ¢ikar. Meydana gelen zararin tazmini igin

0zel bir kanun bulunmamaktadir. Bu durumda somut olaya, Tiirk Bor¢lar Kanunu

161 ARICAN, Nadir; CAN, Ismail Ozgiir; OZDEMIR, Caglar, *’Aydinlatilmus Onam- Medikolegal
Yaklagim’, Fasikiil Hukuk Dergisi, Say1 53, Nisan, 2014, s.7-15.

182 FDA’ya etki raporlamasi, Medwatch programi araciligiyla yapilmaktadir. FDA’da Farmakovijilans

ile ilgili yiiriirliikte olan yonetmelikler sunlardir:
1) 21.CFR.310.305 (Yirirlik Tarihi: 22.08.1985)
2) 21.CFR.314.80 (Yirirlik Tarihi: 02.09.1986)
3) 21.CFR.314.98 (Yirirlik Tarihi: 29.06.1992)
Bu yonetmelikler, recetelendirilmis ilaclar1 ve OTC ilaglar1 kapsar.

163 ALTINEL, Sanem, ¢’Gelismis Ulkelerde Uygulanmakta Olan Ilag Giivenliligi (Farmakovijilans)
Sistemlerinin Incelenmesi, Tiirkiye’de Mevcut Yapilanma ile Karsilastirilmasi ve Ulkemizde
Olusturulmas1 Amaglanan Denetim Sisteminin Arastirilmas1’’, Marmara Universitesi Saglik Bilimleri
Enstitiisii Farmasotik Toksikoloji Anabilim Dali Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2010, s. 57.
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(TBK)’nun ilgili maddeleri uygulanmaktadir.'®*

Hekimin hukuki sorumlulugu; haksiz fiilden, vekaletsiz is gérmeden ya da
sozlesmeden (vekalet sozlesmesi) kaynaklanabilmektedir. Somut olayin 6zelliklerine
gore, hekimin sorumlulugu hakkinda Tiirk Borglar Kanunu’nun haksiz fiil, vekaletsiz

is gérme ya da vekalet sdzlesmesine iliskin hiikiimleri uygulanmaktadir.®

(1). 6098 Sayih TBK’na Gore Hekimin Haksiz Fiil Sorumlulugu

Haksiz fiil sorumlulugu; 6098 Sayili TBK’nun 49. maddesinde diizenlenmistir.
Diizenlemeye gore: “’Kusurlu ve hukuka aykir bir fiille bagkasina zarar veren, bu
zarar1 gidermekle ylkiimlidir. Zarar verici fiili yasaklayan bir hukuk kurali
bulunmasa bile, ahlaka aykir1 bir fiille baskasina kasten zarar veren de, bu zarar

gidermekle yiikiimliidiir.””

Kusur sorumlulugu olarak da isimlendirilen haksiz fiil sorumlulugunun kurucu

unsurlart; fiil, zarar, uygun illiyet bagi, kusur ve hukuka aykiriliktir. 1%

1. Fiil

Haksiz fiil sorumlulugunun kurucu unsurlarindan olan fiil; sorumlu tutulacak kisinin
isledigi hukuka aykirt bir fiilin olmasidir. Bu fiil, yapmak seklinde olabilecegi gibi
yapmamak seklinde (menfi davranis) de olabilir. Menfi davranisin fiil olusturmasi ve
sorumluluk dogurmasi i¢in fiili gergeklestiren kisinin zarara ugrayan kisiye kaginilan

davranista bulunmas1 gerekmektedir.*6’

164 ASLANOVA, Kemale, Saglik Hukuku Ders Notlari, 1. Baski, Aristo Yayinlari, 2017, s.51.
165 HAKERI, Hakan, Tip Hukuku El Kitabs, 6. Baski, Seckin Yaymncilik A.S. , 2013, 5.237.

166 Fikret, EREN, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, 11. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim Dagitim
A.S., 2009, s. 468.

167 Kemal, OGUZMAN, Turgut, OZ, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 493.
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ii. Zarar

Haksiz fiil sorumlulugunun en 6nemli unsurunu olusturan zarar, maddi zarar ve

manevi zarar basliklari altinda incelenmektedir:*68

(a) Maddi Zarar

Maddi zarar, haksiz fiil sonucunda zarar goren kisinin malvarliginda olusan azalmayi
ifade eder. Malvarlifinda olusan azalma, zarar géren kisinin malvarliginda azalma
(fiili zarar) seklinde olusabilecegi gibi, artmasi gereken malvarliginin artmamasi

seklinde de olusabilmektedir.®

(b) Manevi Zarar

Manevi zarar, haksiz fiil sonucunda zarar goren kisinin malvarliginda olusan
azalmay1 ifade etmemektedir. Manevi zarar; haksiz fiil sonucunda zarar goéren
kisinin, ac1, iizlintli duymasi ve ruhsal acidan sarsilmasi seklinde kisiligin tizerindeki
olumsuz sonuglar1 ifade eder. Manevi zarar1 olusturan hallere 6rnek olarak; kisinin
bedensel biitiinliigiiniin zedelenmesi, cani, serefi, ismi, saghg: gibi kisilik haklarina

saldirilmasi gosterilebilir.}™®

6098 Sayili TBK’nun 56. maddesinde ‘’Manevi tazminat’’, 58. maddesinde ise

“’Kisilik hakkinin zedelenmesi’’ diizenlenmistir.

““Manevi tazminat’’ baslikli 56. maddeye gore: ° Hakim, bir kimsenin bedensel
biitiinltiglinlin zedelenmesi durumunda, olayin 6zelliklerini goz 6niinde tutarak, zarar
gorene uygun bir miktar paranin manevi tazminat olarak 6denmesine karar verebilir.

Agir bedensel zarar veya 6lim halinde, zarar gérenin veya O6lenin yakinlarina da

168 EREN, Fikret, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 11. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim Dagitim
A.S., 2009, s. 472-473.

189 Dogan, SENYUZ, 6098 Sayili Yeni Tiirk Borglar Kanunu’na Gére Hazirlanmis Borglar Hukuku
Genel ve Ozel Hiikiimler, 5. bask1, Bursa, Ekim Yaymevi, 2011, s. 100-101.

170 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Yeni Tiirk Bor¢lar Kanunu’na Gore Hazirlanmis Borglar Hukuku
Genel ve Ozel Hiikiimler, 5. bask1, Bursa, Ekim Yaynevi, 2011, s. 101.
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manevi tazminat olarak uygun bir miktar paranin 6denmesine karar verilebilir.”

“Kisilik hakkinin zedelenmesi’” baslikli 58. maddeye gore: “’Kisilik hakkinin
zedelenmesinden zarar goren, ugradigr manevi zarara karsilik manevi tazminat adi
altinda bir miktar para 6denmesini isteyebilir. Hakim, bu tazminatin 6denmesi
yerine, diger bir giderim bi¢imi kararlastirabilir veya bu tazminata ekleyebilir;
Ozellikle saldirtyr kinayan bir karar verebilir ve bu kararin yayimlanmasina

hiikmedebilir.”’

iii. Uygun Illiyet Bagi

Haksiz fiil sorumlulugunda; hukuka aykir fiil ile zarar arasinda bir illiyet baginin
bulunmas: gerekmektedir. Yani; olusan zarar, haksiz fiil sonucunda meydana
gelmelidir. Isvigre ve Tiirk Hukuk Doktrini'nde ’Uygun illiyet Teorisi’> kabul
edilmistir. Uygun Illiyet Teorisi’ne gore; haksiz fiilin tazmin yiikiimliiliigii
dogurabilmesi i¢in, genel hayat tecriibesine gore somut olaydaki zarara sebep olmasi

gerekir.t™t

iv. Kusur

6098 Sayili TBK; haksiz fiil sorumlulugunun diizenlendigi 49. maddesinde, kusur
kavramin1 tanimlamamakla birlikte kusurun tanimimi doktrin ve uygulamaya
birakmistir. Doktrin ve uygulamadaki hakim goriis, hukuk diizeninin kinadigi,
hosgoérmedigi davranis bigimini kusur olarak kabul eder. Kusur; kast ve ihmal olmak

lizere ikiye ayrilir:'"?

171 Safa, REISOGLU, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim
Dagitim A.S., 2006, s. 152.

172 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Yeni Tiirk Bor¢lar Kanunu’na Gore Hazirlanmis Borglar Hukuku
Genel ve Ozel Hiikiimler, 5. bask1, Bursa, Ekim Yaymevi, 2011, s. 87.
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(a) Kast

Kast; hukuka aykir1 hareketin sonucunun ongoriilmesi ve bilerek istenmesidir.}”

Kusurun en agir derecesi kasttir.7*

(b) Thmal

Ihmal; hukuka aykir1 hareketin sonucun istenmemesi, ancak gerekli dikkat ve 6zenin
gosterilmemesi neticesinde haksiz sonucun dogmasina sebep olunmasidir. Doktrin,
TBK’na uygun olarak ihmal kavramini kendi igerisinde hafif ihmal ve agir ihmal

olarak ikiye ayrrmistir.!”

6098 Sayili TBK’nun 52. maddesinin ikinci fikrasinda; zarara hafif kusuruyla yani,
hafif ihmaliyle sebep olanin tazminat yiikiimliiligii diizenlenmistir. Diizenlemeye
gore; zarara hafif kusuruyla sebep olan tazminat yiikiimliisli, tazminat 6dediginde

yoksulluga diisecek olur ve hakkaniyet de gerektirir ise hakim, tazminati indirebilir.

V. Hukuka Aykirihk

Haksiz fiil sorumlulugunda hukuka aykirilik; fiilin, genel bir davranis kuralini ihlal
etmesi anlamma gelmektedir.!’® Bu baglamda, hukuka aykiriligi ortadan kaldiran

halleri, bir baska deyisle hukuka uygunluk sebeplerini siralamak gerekmektedir:*"’

173 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Yeni Tiirk Bor¢lar Kanunu’na Gére Hazirlanmis Borglar Hukuku
Genel ve Ozel Hiikiimler, 5. bask1, Bursa, Ekim Yaymevi, 2011, s. 87.

174 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 528.

175 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim
Dagitim A.S., 2006, s. 149.

176 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 494.

177 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yaymm
Dagitim A.S., 2006, s. 142.
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(a) Kamu Giiciiniin Kullanilmasi

Kamu hukukuna dayanilarak bir baskasina zarar veriliyorsa, kullanilan yetki fiilin

hukuka aykir1 sayilmasimi énlemektedir.'’

(b) Ozel Hukuktan Dogan Bir Hakkin Kullanilmasi

Ozel hukuktan dogan bir hakkin kullanilmasi, hukuka aykiri bir nitelik
tasimamaktadir. Her hak, amaci dahilinde kullanilmas1 gerektigi icin hakkin kotiiye

kullanilmas1 hali haksiz fiil olusturabilmektedir.}"®

(c) Zarar Gorenin (Magdurun) Rizasi

Zarar gorenin (magdurun) rizasi, kural olarak haksiz fiilin hukuka aykir1 sayilmasina
engel olusturur. Ornegin; tibbi miidahale i¢in hastanin, bacaginin kesilmesine riza
gostermesi fiilin hukuka aykiriligini onler. 1219 Sayili Tababet ve Suabati
Sanatlarmin Tarzi Icrasima Dair Kanun’un 70. Maddesinde “’riza’’ya yer verilmistir.
Bu baglamda; rizanin gegerli olmas: ve tibbi miidahalenin gerekli olmakla birlikte

tibbi gereklere uygun olarak icra edilmesi unsurlar1 énem tagir.18°

Hekimlik Meslek Etigi Kurallart’'nin = “’Aydinlatilmis  Onam’  baglikli  26.
maddesinde; saglikla ilgili her tiirlii girisimin, kisinin 6zgiir ve aydinlatilmis onami
ile yapilabilecegi ve alinan onamin baski, tehdit, eksik aydinlatma ya da kandirma

yoluyla alinmasinin rizay1 gegersiz kilacagi yoniinde diizenleme mevcuttur.

178 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 503.

179 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim
Dagitim A.S., 2006, s. 142.

180 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 500-501-502.
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(d) Bilimsel Elestiriler

Bir eserin ya da sanat olaymin bilimsel agidan aydinlatma amaciyla elestirilmesi

hukuka aykirilik olusturmaz ve tazminat sorumlulugunu gerektirmez.'8!

() Mesru Savunma

Mesru savunma; bir kimsenin, kendisinin ya da ii¢lincii bir kisinin mallarina veya
sahsina yoneltilmis ve devam eden haksiz bir saldirty1 defetmek zorunlulugu icinde
yapmis oldugu savunma anlamina gelir. 6098 Sayili TBK’nun 64. maddesine gore;
hakli savunmada bulunan, saldiranin sahsina veya mallarma verdigi zarardan

sorumlu tutulamaz.82

(f) Zorunluluk Hali

Zorunluluk hali; bir kimsenin, kendisinin ya da bir bagkasinin sahsini veya mallarini
bir zarardan ya da derhal meydana gelecek bir tehlikeden korumak amaciyla bir

liciincii sahsin mallarina zarar verme halidir.'%3

6098 Sayili TBK’nun 64. maddesinin ikinci fikrasina gore; ‘’kendisini veya
baskasini agik ya da yakin bir zarar tehlikesinden korumak i¢in diger bir kisinin
mallarma zarar verenin, bu zarar1 giderim yiikiimliiliiglinii hakim hakkaniyete gore

belirler.”’

181 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Beta Basim Yayim Dagitim A.S.,
2006, s. 142-143.

182 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Yayim Dagitim
A.S., 2006, 5. 143.

18 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 506.
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(9) Kendi Hakkim1 Korumak I¢in Kuvvet Kullanma

Kisilerin, haklarin1 korumak i¢in kuvvet kullanmasi1 kural olarak hukuka aykiridir.
Hakkini elde etmek isteyen kisiler, mahkemeye bagvurmak zorundadirlar, ancak bazi
0zel kosullarin varligi halinde hakkin korunmasi i¢in kuvvet kullanilmasi hukuka

aykir1 sayilmamaktadir.!8

6098 Sayili TBK’nun 64. maddesinin {i¢iincii fikrasinda; kendi hakkini korumak i¢in
kuvvet kullanmanin kosullar1 diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; hakkin1 kendi
giicliyle koruma durumunda kalan kisi, durum ve kosullara gore o sirada kolluk
giiclinlin yardimini1 zamaninda saglayamayacak ise ve hakkinin kayba ugramasini ya
da kullanilmasinin 6nemli 6l¢iide zorlagsmasini 6nleyecek baska bir yol da yoksa,

verdigi zarardan sorumlu tutulamaz.

(2). 6098 Sayih TBK’na Gére Hekimin Vekaletsiz i Goérmeden Dogan
Sorumlulugu

Vekaletsiz 1sgérme, 6098 Sayili TBK’nun 526- 531 maddeleri arasinda
diizenlenmistir. TBK’nun 526. maddesine gore; vekaleti olmaksizin bagkasinin
hesabina isgoren, o isi sahibinin menfaatine ve varsayilan iradesine uygun olarak
gormekle yiikiimlidiir. Sorumluluk agisindan degerlendirildiginde; TBK’ nun 527.
maddesine gore, vekaletsiz iggoren her tiirlii ihmalinden sorumludur. Ancak, isgéren
bu isi, igsahibinin karsilastig1 zarar1 veya zarar tehlikesini gidermek iizere yapmissa,
sorumlulugu daha hafif olarak degerlendirilir. Ayn1 maddenin ikinci fikrasina gore;
isgoren, issahibinin agik¢a veya oOrtiilii olarak yasaklamis olmasina kargin bu isi
yapmigsa ve issahibinin yasaklamasi da hukuka veya ahlaka aykir1 degilse,
beklenmedik halden de sorumlu olur. Ancak, isgoren o isi yapmamis olsaydi bile,bu
zararin beklenmedik hal sonucunda gerceklesecegini ispat ederse sorumluluktan

kurtulur.

184 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim
Dagitim A.S., 2006, s. 145.
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Isgdrenin ehliyetsizligi durumu ise TBK nun 528. maddesinde diizenlenmistir. ilgili
maddeye gore; isgoren, sozlesme ehliyetinden yoksun ise, yaptigl islemden ancak
zenginlestigi Olclide veya iyiniyetli olmaksizin elinden ¢ikardigi zenginlesme
miktariyla sorumlu olur. Ayni1 maddenin ikinci fikrasina gore; haksiz fiillerden dogan

daha kapsamli sorumluluk saklidir.

Hekimin vekaletsiz isgdrmeden kaynaklanan sorumlulugu, acil durumlar veya
hekimin hastaya miidahalesinin genisletilmesi durumlarinda ortaya ¢ikar. Hastanin
6lim tehlikesi i¢inde oldugu ya da agir bir zarara ugrama ihtimalinin bulundugu
durumlar, acil durumlardir. Acil durumla karsilasan bir hekimin hastayr reddetme
hakki bulunmamaktadir. Hekim, acil durumla karsilastiginda oliim tehlikesinin
giderilmesine ya da agir zararin 6nlenmesine yonelik gerekli onlemleri almalidir.
Hekimin vekaletsiz isgérmeden kaynaklanan bir diger sorumluluk hali ise,
miidahalenin  genisletilmesi  halidir. Miidahalenin  genigletilmesi, dnceden
ongoriilemeyen ve ameliyat sirasinda karsilasilan bir hastaliga, hekim ile hasta
arasindaki sozlesmede belirtilen sinirlarin asilarak miidahale edilmesi durumudur.
Vekaletsiz  isgéorme  kapsaminda  degerlendirilebilmesi i¢in, miidahalenin
genisletilmesinin  iki unsurun gerceklesmesi gerekir. Bu unsurlar; hastanin,
kendisinden riza alinamayacak bir durumda olmasi1 ve miidahalenin genisletilmesinin

hastanin yararina olmasi gerektigidir.1%

(3). 6098 Sayih TBK’na Gore Hekimin Vekalet Sozlesmesinden Dogan
Sorumlulugu

Vekalet sozlesmesi; 6098 Sayili TBK’nun 502. maddesinde belirtildigi gibi, vekilin,
vekalet verenin bir isini gérmeyi veya islemini yapmayi iistlendigi bir s6zlesmedir.
Vekalet s6zlesmesinde hekimin is gérme borcu; giivenli, zamaninda sunulan, verimli
ve esit saglik hizmetini ifade etmektedir. Hekim, is gérme borcunu ifa ederken,

hastasina zarar vermemelidir.18®

185 SAHIN, Musa Furkan, “’Hekimin Gercek Vekaletsiz isgormeden Sorumlulugu’’, Ankara Sosyal
Bilimler Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, cilt 1, say1 1, 2019, s. 162.

186 QUR, Haydar, Hasta Giivenligi Yaklagimlari, Istanbul, Medipolitan Egitim ve Saghk Vakfi
Yaynlari, 2008, s. 51.
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Doktrin ve Isvigre Federal Mahkemesi’nin son kararlarinda savunulan goriise gore;
meslek hatasi, “’haksiz fiilden dogan sorumluluk’ kavraminin disinda kalmakta ve
“’sozlesmeden dogan sorumluluk’ kavrami iginde kabul gérmektedir. Yargitayin
verdigi son kararlar da bu goriisii destekler niteliktedir. Hekim ile hasta arasindaki
iliski vekalet iliskisidir. Vekalet iligskisine uygulanacak olan kanun hiikiimleri Tiirk

Borglar Kanunu’nun 502 ve devamindaki maddelerdir.'8’

TBK’nun 502 ve devaminda diizenlenen vekalet sdzlesmesine gore vekilin borglar

sunlardir:*6®

i. Talimata Uygun ifa

Talimata uygun ifa, 6098 Sayili TBK’nun 505. Maddesinde diizenlenmistir.

Diizenlemeye gore; vekil, vekalet verenin agik talimatina uymakla yiikiimliidiir.

Ancak hekimler; mesleki bilgi ve deneyimleri sebebiyle hasta yararini dncelemek
durumundadirlar. Hastanin istegi, hastanin yararindan sonra gelmektedir. Acil ve
hastanin hayati tehlikesinin bulundugu durumlarda, hekimler bagimsiz is yapma

yetilerini gostererek mesleki insiyatiflerini kullanmak durumunda kalirlar. 18

Konu Farmakovijilans acisindan incelendiginde; hekimin recete diizenleme
yiikiimliiligline 6zel olarak deginmek gerekmektedir. Recete diizenleme, hekimlik
sOzlesmesinden kaynaklanan bir ylikiimliilik olmakla birlikte hekimin tedavi
Ozgirliigii  kapsaminda degerlendirilmektedir. Hekimlik sodzlesmesi, hekime
hastasinin istedigi ilact yazma yiikiimliiliigi yiiklememektedir. Hekim, hastasinin
hastaligina uygun olan ilac1 yazmakla yiikiimliidiir. Bu baglamda, hekimin tizerinde
0zenle durmasi gereken konu, ilaca bagh yan etkilerdir. Hekim recete yazarken ilaca

bagli yan etkileri gz Onilinde bulundurmakla yilikiimli oldugu i¢in hekimin

187 Alper, GUMUS, Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler, Istanbul, Vedat Kitap¢ilik Basim Yaymm
Dagitim Ltd. Sti., 2010, cilt 2, s. 325- 326.

188 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Yeni Tiirk Borglar Kanunu’na Gére Hazirlanmis Borglar Hukuku
Genel ve Ozel Hiikiimler, 5. bask1, Bursa, Ekin Yayinevi, 2011, s. 389-390-391.

189 QUR, Haydar, Hasta Giivenligi Yaklagimlari, istanbul, Medipolitan Egitim ve Saglk Vakfi
Yaynlari, 2008, s. 153.
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yiikiimliiliigii 6zel bir yiikiimliiliiktiir.1%

ii. Isin Sadakat ve Ozenle Yapilmasi

6098 Sayili TBK’nun 506. maddesinin ikinci fikrasina gore; vekil, tistlendigi is ve
hizmetleri vekalet verenin hakli menfaatlerini gozeterek sadakat ve Ozenle
yiirtitmekle yiikiimlidiir. Ayn1 maddenin tiglincii fikrasina gore; vekilin 6zen
borcundan dogan sorumlulugunun belirlenmesinde, benzer alanda is ve hizmetleri

istlenen basiretli bir vekilin gostermesi gereken davranis esas alinir.

Hekimin isini sadakat ve Ozenle yapma borcu, sonucun mutlaka basariyla yani
hastasini iyilestirmesiyle sonuglanmasi olarak degil, sonucun basariya ulagmasi i¢in
gereken tiim ¢abanin hekim tarafindan gosterilmesi olarak diisiiniilmelidir. Sadakat
ve Ozen borcu kavrami saglik hizmetleri agisindan degerlendirildiginde; hekimin,

hastasin1 ameliyat sonrasi ziyaret etmesi yeterli goriilmemekte, komplikasyon lara'®!

kars1 gereken dikkati ve 6zeni gostermesi kendisinden beklenmektedir.%?

iii. Isin Bizzat Yapilmasi

6098 Sayil1 TBK’ nun 506. maddesinin birinci fikrasina gore; vekil, vekalet borcunu
bizzat ifa etmekle yiikiimliidiir. Vekil ancak kendisine yetki verildigi ya da durumun

zorunlu oldugu veya teamiiliin miimkiin kildig1 hallerde isi bagkasina yaptirabilir.

Isin, {iciincii kisiye gordiiriilmesi hali ise TBK ’nun 507. maddesinde diizenlenmistir.

19 HAKERI, Hakan, T1p Hukuku El Kitabu, 6. baski, Ankara, Seckin Yayincilik, 2013, s. 222.

191 K omplikasyon: izin verilen risk olarak tanimlanan komplikasyon, tibbin kabul ettigi olagan risk ve

sapmalar g¢ergevesinde yapilan hareketler nedeniyle kotii sonuglarin olugmast durumunda hekime
sorumluluk yiikletilememesini ifade eder. Komplikasyonda onemli olan; hekimin siireci iyi
yonetmesi, almmasi gereken onlemleri gecikmeden almasi ve durumu hasta ve hasta yakinlariyla
paylagmasidir.

KESKINBORA, Kadircan H., “’Malpraktis Nedir? Komplikasyon Nedir? Onlemek I¢in Neler
Bilinmelidir?”’, Tiirkiye Klinikleri, 2019, s.30-44.

(Erisim)  http://www.turkiyeklinikleri.com/article/tr-malpraktis-nedir-komplikasyon-nedir-onlemek-
icin-neler-bilinmelidir-85971.html , 25 Subat 2020, s.30-44.

192 SUR, Haydar, Hasta Giivenligi Yaklasimlari, Istanbul, Medipolitan Egitim ve Saghk Vakfi
Yaynlari, 2008, s. 159.
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Diizenlemeye gore; vekil, yetkisi digina ¢ikarak isi baskasina gordiirdiigiinde, onun
fiillinden kendisi yapmis gibi sorumlu olur. Vekil, baskasina vekalet vermeye yetkili
ise, sadece segmede ve talimat vermede gerekli 6zeni gostermekle yiikiimliidiir. Her
iki durumda da, vekalet veren, vekilin kendi yerine koydugu kisiye karsi sahip

oldugu haklar1 dogrudan dogruya o kisiye karsu ileri siirebilir.

iv. Hesap Verme

6098 Sayili TBK’nun 508. maddesine gore; vekil, vekalet verenin istemi lizerine
yirittiigi isin hesabin1 vermek ve vekaletle iliskili olarak aldiklarini vekalet verene

vermekle yiikiimliidiir.

V. Edinilen Haklarin Vekalet Verene Ge¢mesi

6098 sayili TBK’nun 509. maddesine gore; vekilin kendi adina ve vekalet veren
hesabina gordiigli islerden dogan tiglincii kisilerdeki alacagi, vekalet verenin vekile

kars1 biitlin borglarini ifa ettigi anda, kendiliginden vekalet verene geger.

d. Hekimin Cezai Sorumlulugu

1). Hekimin Cezai Sorumlugunun "Hayata Kal’§l Sll@lﬂl'”AQlSlndall
g
Incelenmesi

i. Kasten Oldiirme Sucu

Kasten Oldiirme sugu, 5237 Sayili Tiirk Ceza Kanunu’nun *’Kisilere Kars1 Suglar’’
bashikli lkinci Kismimnin “Hayata Karst Suglar’” bashkli Birinci béliimiinde
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; bir insan1 kasten oldiiren kisi, miiebbet hapis
cezasi ile cezalandirilir. (TCK, m.81) Cezayr agirlastiran nitelikli haller ise; 82.

maddede siralanmigtir. Kasten o6ldiirme sugunun, asagida belirtilen sekillerde
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islenmesi halinde sugu isleyen kisi hakkinda agirlastirilmis miiebbet hapis cezasina
hiikmedilir:

1. Tasarlayarak

2. Canavarca Hisle veya Eziyet Cektirerek

3. Yangin, Su Baskini, Tahrip, Batirma veya Bombalama Ya da Niikleer,
Biyolojik veya Kimyasal Silah Kullanmak Suretiyle

4. Ustsoy veya Altsoydan Birine Ya da Es veya Kardese Kars1

5. Cocuga Ya da Beden veya Ruh Bakimindan Kendisini Savunamayacak

Durumda Bulunan Kisiye Kars1
6. Gebe Oldugu Bilinen Kadina Kars1
7. Kisinin Yerine Getirdigi Kamu Gorevi Nedeniyle

8. Bir Sucu Gizlemek, Delillerini Ortadan Kaldirmak veya Islenmesini

Kolaylagtirmak Ya da Yakalanmamak Amaciyla
9. Bir Sucu Isleyememekten Dolay1 Duydugu Infialle
10. Kan Giitme Saikiyle
11. Tore Saikiyle

Kasten oOldiirme sugu; hastasini tedavi etmekle ylikiimlii olan hekim acisindan
degerlendirildiginde oncelikle sugun manevi unsurlarindan olan “’kast’” kavramin

aciklamak gerekmektedir.

9% bilerek ve istenerek

Kast, sucun kanuni tanimmdaki maddi unsurlarm?
gerceklestirilmesidir. Kast, bilmek ve istemek olmak iizere igerisinde iki unsuru
barindirmaktadir. Sucun icrast sirasinda sugu gerceklestiren failin kasten hareket
ettiginin diisiiniilmesi i¢in kanuni tanimdaki maddi unsurlarin fail tarafindan

ongoriilmiis olmast gerekmektedir.1%

193 5237 Sayih TCK’na goére maddi unsurlardan; fiil, netice, illiyet bagi (nedensellik bag), fail,
magdur ve konu anlagiimalidir.

194 ARTUK, Mehmet Emin; GOKCEN, Ahmet; YENIDUNYA, Ahmet Caner, Ceza Hukuku Genel
Hiikiimler, 3. baski, Turhan Kitabevi, 2007, s. 455.
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Konu Farmakovijilans acisindan degerlendirildiginde; hastanin, tedavi siirecinde
hekimin receteye yazmis oldugu ilagtan dolayr 6lmesi durumunda, ilaci yazip
tedaviyi uygulayan hekimin kasten 6ldiirme sugundan sorumlu tutulabilmesi ig¢in
hekimin bilerek ve isteyerek oldiirmeye yonelik olarak fiili ger¢eklestirmis olmasi

gerekmektedir. Somut olayin 6zelligine gore, durum tespit edilmelidir.

Cezayi agirlastiran nitelikli haller igerisinde yer alan; sucun, kisinin yerine getirdigi
kamu goérevi nedeniyle islenmesi durumu ele alindiginda oncelikli olarak kamu

gorevlisininin tanimin1 yapmak gerekir.

Kamu gorevlisi, TCK’nunda kamusal faaliyetin yiiriitiilmesine atama veya secilme
yoluyla ya da herhangi bir surette siirekli, siireli veya gecici olarak katilan kisi olarak

tanmimlanmaktadir. (TCK m.6/1-c)

TCK’ya gore kamu gorevlisi, idare Hukuku'ndaki memur kavramindan farklidir.
Kamu gorevlisi ile devlet arasinda istthdam iligkisinin bulunmasi gerekli
goriilmemektedir. Kamusal faaliyetin yliriitiilmesine katilan herkes, TCK agisindan
kamu gorevlisi sayilmaktadir. Bu baglamda, 5237 Sayili TCK’na gore kamu

gorevlisi kavraminin genis kapsamli oldugunu diisiinmek gerekmektedir.!%

Konu hekim agisindan degerlendirildiginde; hekimin kamusal gorevini yerine
getirirken hastasini 6ldiirmesi durumu cezasini agirlastiran nitelikli bir haldir. Somut
olayin ozelligine gore; hastanin, hekim tarafindan receteye yazilmis olan ilagtan
dolayr 6lmesi durumunda hekimin, kamusal gérevini yerine getirirken bilerek ve

isteyerek bu sonuca yonelmis olup olmadiginin tespitini yapmak gerekecektir.

ii. Taksirle Oldiirme Sucu

Taksirle Oldiirme sugu, 5237 Sayilh TCK’nun > Kisilere Kars1 Suclar’” baglikli

Ikinci Kisminin ’Hayata Kars1 Suclar’’ baslikli Birinci Boliimiinde diizenlenmistir.

1% CENTEL, Nur; CAKMUT, Ozlem; ZAFER, Hamide, Kisilere Karsi Islenen Suclar, 1. cilt,
Istanbul, Beta Basim A.S., 2007, s. 49-50.
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Diizenlemeye gore; taksirle bir insanin ¢liimiine neden olan kisi, iki yildan alt1 yila
kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. (TCK, m. 85/1) Ayn1 maddenin ikinci fikrasina
gore; fiilin, birden fazla insanin Olimii ya da bir veya birden fazla kisinin
yaralanmasina neden olmasi durumlarinda, kisinin iki yildan onbes yila kadar hapis

cezasi ile cezalandirilacagi belirtilmistir.

Hekim agisindan taksirle o6ldiirme sugunun incelenmesinden once ’taksir’’

kavramina deginmek gerekmektedir.

Kelime olarak taksir; Arapca “’kusur’’ kokiinden tiiretilmistir. Anlam olarak ise
taksir; kisaltmak, bir isi eksik yapmak, kusur etmek demektir. Hukuki agidan
bakildiginda taksir; sonucun, fiili ger¢eklestiren fail tarafindan 6ngoriilebilir oldugu
halde Ongoriilmemesi seklinde olabilecegi gibi, sonucun Ongoriildiigli halde fail
tarafindan istenmemesi seklinde de olabilmektedir. Birinci durum bilingsiz taksiri

ifade ederken, ikinci durum bilingli taksiri ifade etmektedir.!%

Taksir; 5237 Sayili TCK’nun “’Ceza Sorumlulugunun Esaslari® bashikli Ikinci
Kisminin “’Ceza Sorumlulugunun Sahsiligi, Kast ve Taksir’” baglikli Birinci

Boliminde diizenlenmektedir.

TCK m.22/1’e gore; Taksirle islenen fiiller, kanunun acik¢a belirttigi hallerde
cezalandirilmaktadir. Ayni maddenin ikinci fikrasi; taksiri, ‘’dikkat ve 0Ozen

yiikiimliiliigline aykirilik’” olarak tanimlamaktadir.

Konu Farmakovijilans acisindan degerlendirildiginde; hekimin dikkat ve 6zen
yikiimliliiginii ihlal ederek, 6rnegin regeteye yanlis ilag yazmasi sonucunda hasta

6lmiis ise *’Taksirle Oldiirme’’ sugundan yargilanmasi séz konusu olabilecektir.

1% ARTUK, Mehmet Emin; GOKCEN, Ahmet; YENIDUNYA, Ahmet Caner, Ceza Hukuku Genel
Hiikiimler, 3. baski, Turhan Kitabevi, 2007, s. 479.
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(2). Hekimin Cezai Sorumlulugunun “Viicut Dokunulmazhgma Kars1 Suglar”’
Acisindan Incelenmesi

i. Kasten Yaralama Sucu

Kasten yaralama sucu, 5237 Sayili TCK nun “’Kisilere Kars1 Suglar’’ baslikl1 ikinci
Kismin “’Viicut Dokunulmazligma Kars1 Suglar’” bashikli Ikinci Béliimiinde
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; kasten baskasinin viicuduna act veren veya
sagliginin ya da algilama yeteneginin bozulmasina neden olan kisi, bir yildan {i¢ yila

kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. (TCK, m. 86/1)

Ayni maddenin 2. fikrasinda ise; kasten yaralama sugunun daha az cezay1 gerektiren
hali diizenlenmistir. Dzlienlemeye gore; kasten yaralama fiilinin kisi tizerindeki
etkisinin basit bir tibbi miidahale ile giderilebilecek 6l¢iide hafif olmasi durumunda,
magdurun sikayeti iizerine dort aydan bir yila kadar hapis veya adli para cezasina

hikmolunur.

Kasten yaralama sucunun asagida belirtilen sekillerde islenmesi durumunda cezayi
agirlastiran nitelikli haller olusur: (TCK, m. 86/3)
1. Ustsoya, Altsoya, Ese veya Kardese Kars1 Islenmesi

2. Beden veya Ruh Bakimindan Kendisini Savunamayacak Durumda Bulunan

Kisiye Kars1 Islenmesi
3. Kisinin Yerine Getirdigi Kamu Gérevi Nedeniyle Islenmesi

4. Kamu Gorevlisinin Sahip Bulundugu Niifuz Kétiiye Kullanilmak Suretiyle

Islenmesi

5. Silahla Islenmesi

ii. Taksirle Yaralama Sucu

Taksirle yaralama sugu, 5237 Sayili TCK ’nun “’Kisilere Kars1 Suclar’’ bashkli Ikinci

Kismm ¢ Viicut Dokunulmazligina Karst Suglar’” baslikli ikinci Béliimiinde
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diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; taksirle baskasinin viicuduna aci veren veya
sagliginin ya da algilama yeteneginin bozulmasina neden olan kisi, ii¢ aydan bir yila

kadar hapis veya adli para cezasi ile cezalandirilir. (TCK, m. 89/1)
Diizenlemeye gore, magdurun:

1. Duyularindan veya Organlarindan Birinin Islevinin Siirekli Zayiflamasina,
2. Viicudunda Kemik Kirilmasina,

3. Konugmasinda Siirekli Zorluga,

4. Yiiziinde Sabit Ize,

5. Yasamini Tehlikeye Sokan Bir Duruma,

6. Gebe Bir Kadinin Cocugunun Vaktinden Once Dogmasina,

7. lyilesmesi Olanagi Bulunmayan Bir Hastaliga veya Bitkisel Hayata

Girmesine,
8. Duyularindan veya Organlarindan Birinin Islevinin Yitirilmesine,
9. Konusma veya Cocuk Yapma Yeteneklerinin Kaybolmasina,
10. Yiiziiniin Siirekli Degisikligine,
11. Gebe Bir Kadiin Cocugunun Diigmesine

neden olunmussa, TCK’nun 89/2 ve 89/3 hiikiimlerinde belirtilen miktarlar oraninda

ceza artirilir.

e. Hekimin idari Sorumlulugu

T.C. Anayasasi’nin 125. maddesine gore, idarenin her tiirlii eylem ve islemlerine
kars1 yargi yolu aciktir.!®” Kamu gorevlisi olan hekimin, hastasina verdigi zarar
nedeniyle devletin 6demekle ylikiimli oldugu tazminat ise T.C. Anayasasi’nin 129/5
maddesinde ve Devlet Memurlar1 Kanunu’nun 13. Maddesinde diizenlenmistir.

Anayasal diizenleme geregince; memurlar ve kamu gorevlilerinin yetkilerini

197 AKGUNER, Tayfun; BILGEN, Pertev; GIRITLI, Ismet, idare Hukuku, 2. baski, Der Yaymevi,
20086, s. 3.
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kullanirken isledikleri kusurlardan dogan tazminat davalari, kendilerine riicu edilmek
kaydiyla ve kanunun gosterdigi sekil ve sartlara uygun olarak, ancak idare aleyhine
acilabilir. Devlet Memurlar1 Kanunu’nun 13. maddesinde de; kurumun, genel

hiikiimlere gore sorumlu personele riicu hakkinin sakli oldugu ifade edilmistir.

2. Farmakovijilans Sisteminin “’Eczacr’’ Acisindan incelenmesi

6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’un®® 1. maddesi (Degisik:
17.05.2012- 6308/ 1 md.) nde eczaciligm tammi*®® yapilmaktadir. Tanima gore;
farmakovijilans sistemi agisindan eczacilik, ila¢ kullanimina bagli sorunlar hakkinda
hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin bildiriminin yapilmasina iliskin

faaliyetleri yiiriiten saglik hizmetidir.

Eczacilarin her giin hastalar ile karsi karsiya olmalari, ilaglarla ilgili yasanan
sorunlara siklikla tanik olmalari, hastalarin  kulandiklart ilaglarin listesine
ulasabilmeleri, hastalarin kullandiklar1 regetesiz tiriinlerden de haberdar olmalar1 ve
hastalarin  genellikle eczacilarina danigmalart gibi nedenler, Farmakovijilans

acisindan eczacinin roliinii onemli kilmaktadir.2%°

a. Eczacinin Deontolojik ve Etik Sorumlulugu

(1). Tiirk Eczacilar1 Deontoloji Tiiziigii’ne Gore Eczacinin Sorumlulugu

Eczacilarin deontolojik acidan uymak zorunda olduklar1 ilke ve kurallar, Tiirk

198 24.12.1953 Tarih ve 8591 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmugtir.

19 Eczacilik; hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada kullanilan tabii ve sentetik
kaynakli ilag hammaddelerinden degisik farmasdtik tipte ilaglarin hazirlanmasi ve hastaya sunulmast;
ilacin analizlerinin yapilmasi, farmakolojik etkisinin devamlilifi, emniyeti, etkinligi ve maliyeti
bakimindan goézetimi; ilagla ilgili standardizasyon ve kalite giivenliginin saglanmasi ve ilag
kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin bildiriminin
yapilmasina iligkin faaliyetleri yiiriiten saglik hizmetidir.

200 OMURTAG, Giilden Z., “’Istanbul Yeni Yiizy1l Universitesi 1. Ulusal Geng¢ Eczacilar Kongresi’’,
8-10 Mart 2019, s.14.
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Eczacilar1 Deontoloji Tiiziigii’'nde?®? diizenlenmistir. (m. 1) Tiiziigiin ilgili maddeleri

incelendiginde:

a) Eczacimin oncelikli gérevi; birbirleriyle, hekim ve veteriner hekimlerle tam
bir anlayis ve igbirligi icinde calisarak insan ve hayvan sagligina ve hayatina

Ozen gostermektir. (m. 2/1)

Eczaci, saglik ve veteriner hekimligi kuruluslar ile isbirligi yapar;
kendileriyle diger tip mensuplar1 arasinda saygi ve giliven hisleri yaratmaya
calisir; miisterileri ve diger is sahipleri ile iligskilerinde, meslek ahlak ve

adabina uygun sekilde hareket eder. (m. 2/2)

b) Eczaci, receteyi yazan hekim, regetede adi yazili hasta veya regeteyi getiren
kisi kim olursa olsun; cinisyet, dil, irk, milliyet, felsefi inan¢, din ve mezhep,
ahlaki diisiince, karakter ve kisilik, toplumsal seviye, mevki ve siyasi diisiince
ayrimi yapmaksizin ilacin1 hazirlamak ve recete sahibine vermek hususunda

azami dikkat ve 6zeni gostermekle yiikiimliidiir. (m. 3)

c) Eczact, hekimin iznini almadan yazilan ilagtan bagkasini veremez ve hekimin

istegi disinda hastaya veya hastanin yakinlarina tavsiyede bulunamaz. (m. 5)

b. Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’e Gore Eczacinin Sorumlulugu

k202.

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik““; eczacilarin gorev, yetki ve

sorumluluklarin belirler. Yonetmeligin ilgili maddeleri incelendiginde:
(1) Eczaciin, ilgili mevzuat ¢ergevesinde gecerli mesleki ve etik davranislari
sergiledigi belirtilmistir. (m. 7/1-e)
(2) Eczacimin Farmakovijilans ile ilgili sorumluluklart sunlardir: (m. 7/1)

a) Hastanin ilaglarini, ilaglarin uygulanmasinda kullanilan araglari ve tibbi cihaz
ve malzemeleri giivenli ve etkin bir sekilde kullanabilmesine yardimci olur,

bunlar hakkinda yeterli bilgi ve kavrayisa sahip olmasini saglar.

20127.07.1968 Tarih ve 12961 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
20212.04.2014 Tarih ve 28970 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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b) Tibbi friinlerin glivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi igin advers
etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit
altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat
kurulmasi ve begeri tibbi iiriin203lerin yol agabilecegi zararin en alt diizeye
indirilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi hususlarinda farmakovijilans

caligmalarinin yirttiilmesinde mevzuatin yiikledigi gorevleri yerine getirir.

c) Ilac sunumunun hatasiz, regete edilme amacina uygun, hastanin

gereksinimleri ile uyumlu ve gilivenli olmasini saglar.

d) Regeteye tabi olmayan ilaglarin ve saglhiga iligkin tiim triinlerin hastanin
gereksinimlerine uygun, giivenli ve akilci bir sekilde tedarikini saglar ve bu

konuda danismanlik hizmeti verir.

e) llaglarm kullanimi, saklanmasi ve imbhasi ile ilgili potansiyel zararlilik
risklerine karsi hasta, toplum ve g¢evre bilinci olusturulmasini saglar ve

sorunlarin ¢dziimiinde aktif gorev alir.

f) Akiler ilag kullanimini saglayarak bireyin saglikli olma halini ve yasam

kalitesini arttirmaya galisir.

c. Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yoénetmelik’e Gore Eczacinin Mesleki
Sorumlulugu

laglarm Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik’in 6. maddesine gore; eczacinin mesleki
sorumlulugu, sagllk meslegi mensuplarinin  sorumluluklart  kapsaminda
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; eczaci, hastasinin tedavisi sirasinda ilag
kullanimma baglh olarak ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarimn TUFAM’ne
spontanbildirimini?®,  Yénetmelik’in  21. maddesinde  6ngoriilen  sekilde

gerceklestirir.

203 Beseri T1bbi Uriin: 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 kombinasyonudur. (Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi, m. 4/c)

204 Spontan Bildirim: Bir saghk meslegi mensubu ya da tiiketici tarafindan TITCK’na ya da ruhsat
sahibine 6zellikle talep edilmeden iletilen, bir veya birden fazla ilag verilen bir hastada olugan bir veya
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Eczaci, advers reaksiyonlart dogrudan veya gorev yaptigr saglik kurulusundaki
(hastane eczanesinde gorevli olan eczaci) FV irtibat noktasi araciligiyla 15 giin
icinde TUFAM’ne bildirir. Eczaciin advers reaksiyonlar1 bildirimi, mesleki

sorumluluk niteligindedir.

d. Iyi Eczacilik Uygulamalar (IEU) Kilavuzu’na Gére Eczacimin Sorumlulugu

6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’a uygun olarak; 12.04.2014
Tarih ve 28970 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin 50. maddesine gére hazirlanan {EU Kilavuzu,
farmakovijilans acisindan eczacilara 6nemli sorumluluklar yiiklemektedir. Bu

sorumluluklar sunlardir:?%®

(1) Eczaci, gozlemledigi ya da hastalar ile diger saglik profesyonelleri tarafindan
iletilen, 1ilaglarin doktorun onerdigi endikasyon ve pozoloji disinda
kullanimin1 veya suistimalini, gebelik ve emzirme donemi de dahil ilag
kullanimina bagli olarak gelisen advers ilag etkilerini, doz asimini, ilag
kullanim hatalariny,iiriin kalite problemleri ile iliskili olarak meydana gelen
advers ilag etkilerini, ilag etkisizliklerini, sahte iirlin sliphelerini dogrudan ya
da il saglik miidiirliikleri araciligiyla TITCK na bildirir. (IEU Kilavuzu, m.
5.b.4)

(2) llaglarmn  dogru kullammimin anlagilmasma yonelik olarak ilacin adi,
endikasyonlari, dozu, doz uygulama zamanlari, kullanim sekli, saklama
kosullari, ila¢ kullaniominda dikkat edilmesi gerekenhususlar, ilag
uygulamasinda kullanilan araglarin giivenli ve etkin kullanimi, doz
uygulamas: sirasinda kaginilmasi gereken gida ve diger ilaglar, ilag alimi
sonrasinda karsilagilacak sonuglar, advers ilag reaksiyonlar1 ve advers ilag

etkilerinin TUFAM’ne bildirim gerekliligi gibi konularda hastalar ve/ veya

birden fazla advers reaksiyonun tarif edildigi ve bir caliymadan ya da organize veri toplama
programindan kaynaklanmayan bilgileri ifade eder. (IGHY, m. 4/1-t)

205 http://www.titck.gov.tr/storage/legislation/sGvnnJ Y O.pdf Erisim: 24.02.2020
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ilag tedavisini uygulayanlar eczaci tarafindan bilgilendirilir, hastanin ilag¢

kullanimindan en iyi yarar1 elde etmesi amaglanir. (IEU Kilavuzu, m. 5.0b.5)

(3) Hastane eczanelerinde gorevli eczaci, farmakovijilans irtibat noktas: olarak
gorevlendirilmesi halinde gérevini TUFAM ile isbirligi halinde yiiriitiir. (IEU
Kilauzu, m. 5.b.16)

e. Eczacinin Hukuki Sorumlulugu

(1). 6098 Sayih TBK’na Gore Eczacinin Haksiz Fiil Sorumlulugu

Haksiz fiil sorumlulugu; 6098 Sayili TBK’nun 49. maddesinde diizenlenmistir.
Diizenlemeye gore: ©* Kusurlu ve hukuka aykir1 bir fiille bagkasina zarar veren, bu
zarart gidermekle ylikiimliidiir.’”> Zarar verici fiili yasaklayan bir hukuk kuarali
bulunmasa bile, ahlaka aykir1 bir fiille baskasina kasten zarar veren de, bu zarari

gidermekle ytikiimliidiir.

Kusur sorumlulugu olarak da isimlendirilen haksiz fiil sorumlulugunun kurucu

unsurlart; fiil, zarar, uygun illiyet bagi, kusur ve hukuka aykiriliktir, 2%

i. Fiil

Haksiz fiil sorumlulugu (Kusur Sorumlulugu) nun kurucu unsurlarindan olan fiil;
sorumlu tutulacak kisinin isledigi hukuka aykirt bir fiilin olmasidir. Bu fiil, yapmak
seklinde olabilecegi gibi yapmamak seklinde (menfi davranig) de olabilir. Menfi
davranigin fiil olusturmasi ve sorumluluk dogurmasi igin fiili gergeklestiren kisinin

zarara ugrayan kisiye kaginilan davranista bulunmasi gerekmektedir.?%’

Eczacinin haksiz fiil sorumlulugu fiil unsuru agisindan degerlendirildiginde;

206 EREN, Fikret, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 11. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim Dagitim
AS., 2009, s. 468.

207 OGUZMAN, Kemal; OZ, Turgut, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 493.
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Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik’in 15. maddesi kapsaminda
eczacinin ¢esitli kimyasal ilag hammaddelerini, hazir ilaglari, as1 ve serumlar
Kodeksteki 6zellikleri ve ambalaj {izerinde belirtilen saklama kosullarina uygun
saklamak yiikiimliligi olarak degerlendirilebilir. Eczacinin, Yonetmelik’in ilgili
maddesine uygun olarak bu yiikiimliiliigii yerine getirmemesi durumunda diger
unsurlar da mevcutsa haksiz fiill sorumlulugu (Kusur Sorumlulugu)

dogabilmektedir.?%®

ii. Zarar

(a). Maddi Zarar

Maddi zarar, haksiz fiil sonucunda zarar goren kisinin malvarliginda olusan azalmay1
ifade eder. Malvarliginda olusan azalma, zarar goren kisinin malvarliginda azalma
(fiili zarar) seklinde olusabilecegi gibi, artmasi gereken malvarligmin artmamasi
seklinde de olusabilmektedir.’®® Bu baglamda; eczacinin, regeteleri karistirmak
suretiyle yanlis ilag vermesi sonucunda sagligi bozulan kisinin yaptigi tedavi
masraflart haksiz fiil sonucunda malvarlifinda meydana gelen maddi zarar olarak

kabul edilmektedir.?10

(b). Manevi Zarar

Manevi zarar, haksiz fiil sonucunda zarar goren kisinin malvarliginda olusan
azalmay1 ifade etmemektedir. Manevi zarar; haksiz fiil sonucunda zarar goren
kisinin, ac1, iiziintii duymasi ve ruhsal agidan sarsilmasi seklinde kisiligin tizerindeki

olumsuz sonuglar1 ifade eder. Manevi zarar1 olusturan hallere 6rnek olarak; kisinin

208 DERELI, Zeliha, ’Eczacinin Haksiz Fiil Sorumlulugu’’, Ankara Barosu Saghik Hukuku Digestast
Dergisi, say1 2, 2012, s.73.

209 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu’na Gére Hazirlanmis Borglar Hukuku Genel
ve Ozel Hiikiimler, 5. bs., Bursa, Ekin Yaynevi, 2011, s. 100- 101.

210 DERELI, Zeliha, “’Eczacinin Haksiz Fiil Sorumlulugu’’, Ankara Barosu Saglik Hukuku Digestasi
Dergisi, say1 2, 2012, s. 80.
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bedensel biitiinliigiiniin zedelenmesi, cani, serefi, ismi, sagligi gibi kisilik haklarina

saldiriimasi gosterilebilir.?

6098 Sayili TBK’nun 56. maddesinde ‘’Manevi tazminat’’, 58. Maddesinde ise

“’Kisilik hakkinin zedelenmesi’’ diizenlenmistir.

“’Manevi tazminat’’ baslikli 56. maddeye gore: ‘’Hakim,bir kimsenin bedensel
biitiinliiglinlin zedelenmesi durumunda, olaym 6zelliklerini gdzoniinde tutarak, zarar
gbrene uygun bir miktar paranin manevi tazminat olarak 6denmesine karar verebilir.
Agir bedensel zarar veya 6liim halinde, zarara gorenin veya Olenin yakinlarina da

manevi tazminat olarak uygun bir miktar paranin 6denmesine karar verilebilir.”

Bu baglamda; Malpraktis (tibbin kotii uygulanmasi) sonucunda hayatini kaybeden
kisinin yakinlarina da tazminat sorumlulugu kapsaminda manevi tazminat hakki

tanlnmlstlr.212

“Kisilik hakkinin zedelenmesi’’ baglikli 58. maddeye gore: “’Kisilik hakkinin
zedelenmesinden zarar goren, ugradigi manevi zarara karsilik manevi tazminat adi
altinda bir miktar para 0denmesini isteyebilir. Hakim, bu tazminatin ddenmesi
yerine, diger bir giderim bi¢imi kararlastirabilir veya bu tazminata ekleyebilir;
ozellikle saldirtyr kinayan bir karar verebilir ve bu kararin yayimlanmasina

hikmedebilir.

iii. Uygun illiyet Bagi

Haksiz fiil sorumlulugunda; hukuka aykir fiil ile zarar arasinda bir illiyet baginin
bulunmasi gerekmektedir. Yani; olusan zarar, haksiz fiill sonucunda meydana
gelmelidir. Isvigre ve Tiirk Hukuk Doktrini’nde “’Uygun Illiyet Teorisi’> kabul
edilmigtir. Uygun Illiyet Teorisi’ne gore; haksiz fiilin tazmin yiikiimliiliigii

dogurabilmesi i¢in, genel hayat tecriibesine gére somut olaydaki zarara sebep olmasi

211 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu’na Gére Hazirlanmis Borglar Hukuku Genel
ve Ozel Hiikiimler, 5. bs., Bursa, Ekin Yaymevi, 2011, s. 101.

212 KIRAN, Biilent, Eczacilarin Sorumluluklari ve Disiplin Suglar: Deontolojik, Etik ve Hukuki Bakis,
Ankara, Nobel Tip Kitabevleri Ltd. Sti., 2019, s.25.
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gerekir.?!3

iv. Kusur

6098 Sayili TBK; haksiz fiil sorumlulugunun diizenlendigi 49. maddesinde, kusur
kavramint tanimlamamakla birlikte kusurun tanimini doktrin ve uygulamaya
birakmistir. Doktrin ve uygulamadaki hakim goriis, hukuk diizeninin kinadigi,
hosgdrmedigi davranis bigimini kusur olarak kabul eder.?!* Kusur; kast ve ihmal

olmak iizere ikiye ayrilir:?1®

(a) Kast

Kast; hukuka aykir1 hareketin sonucunun &ngoriilmesi ve bilerek istenmesidir.?!®

Kusurun en agir derecesi kasttir.?*’

(b) Thmal

[hmal; hukuka aykiri hareketin sonucunun istenmemesi, ancak gerekli dikkat ve
0zenin gosterilmemesi neticesinde haksiz sonucun dogmasina sebep olunmasidir.
Doktrin, TBK’na uygun olarak ihmal kavramini kendi igerisinde hafif ihmal ve agir

ihmal olarak ikiye ayrrmistir.?8

6098 Sayili TBK’nun 52. maddesinin ikinci fikrasinda; zarara hafif kusuruyla, yani

213 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. bs., istanbul, Beta Basim A.S., 2006, s.
152.

214 EREN, Fikret, Bor¢lar Hukuku Genel Hitkiimler, 11. bs., Istanbul, Beta Basim A.S., 2009, S.529.

215 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Yeni Tiirk Borglar Kanunu’na Gére Hazirlanmis Borglar Hukuku
Genel ve Ozel Hiikiimler , 5. bs., Bursa, Ekin Yaymevi, 2011, s. 87.

216 SENYUZ, Dogan, 6098 Sayili Yeni Tiirk Borglar Kanunu’na Gére Hazirlanmis Borglar Hukuku
Genel ve Ozel Hiikiimler, 5. bs., Bursa, Ekin Yaynevi, 2011, s. 87.

27 OGUZMAN, Kemal; OZ, Turgut, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Filiz Kitabevi, 2006,
s. 528.

218 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. Bs., Istanbul, Beta Basim A.S., 2006, s.
149.
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hafif ihmaliyle sebep olanin tazminat ylikiimliiliigii diizenlenmistir. Diizenlemeye
gore; zarara hafif kusuruyla sebep olan tazminat yiikiimliisii, tazminat 6dediginde

yoksulluga diisecek olur ve hakkaniyet de gerektirir ise hakim tazminati indirebilir.

(c) Zarar Gérenin ve Uciincii Kisinin Kusuru

Haksiz fiil sonucunda zararin meydana gelmesinde, fiili gerceklestiren ile birlikte
zarar gorenin veya l¢iincii kisinin kusuru etkili olmaktadir. Zarar gorenin ve ii¢lincii
kisinin kusur derecesi kast ya da seklinde olabilmektedir. Zararin gerceklesmesinde
veya artmasinda zarar gorenin ya da iiglincli kisinin kusuru etkili ise, tazminatin
hesaplanmasinda dikkate almnir. Ornek verilecek olursa; hastanin, son kullanma tarihi
gecen bir ilact dikkat etmeden satin almasi durumunda eczacinin sorumlulugu
ortadan kalkmaz. Ancak, hakim tazminat miktarin1 belirlerken zarar gorenin bu
kusurunu (dikkatsizligini) indirim nedeni olarak kabul edebilmektedir. Ugiincii
kisinin, eczanedeki karisik ortami firsat bilerek regeteleri karistirmasinda da durum
aymdir. Ugiincii kisinin kusur derecesi kast, eczacinin ise somut olayin 6zelligine
gore agir ihmaldir. Ciinkii eczac1i meslegini yaparken gereken dikkat ve ozeni

gostermek durumundadir.?t®

V. Hukuka Aykirihk

Haksiz fiil sorumlulugunda hukuka aykirilik; fiilin, genel bir davranig kuralini ihlal
etmesi anlamma gelmektedir.??® Bu baglamda, hukuka aykiriligi ortadan kaldiran

halleri, bir baska deyisle hukuka aygunluk sebeplerini siralamak gerekmektedir:?%

219 DERELI, Zeliha, <’Eczacinin Haksiz Fiil Sorumlulugu’’, Ankara Barosu Saglik Hukuku Digestasi
Dergisi, say1 2, 2012, s. 79.

20 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 494.

21 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yaymm
Dagitim A.S., 2006, s. 142.
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(a) Kamu Giiciiniin Kullanilmasi

Kamu Hukuku’na dayanilarak bir baskasina zarar veriliyorsa, kullanilan yetki fiilin

hukuka aykir1 sayilmasimi énlemektedir.??2

(b) Ozel Hukuktan Dogan Bir Hakkin Kullanilmasi

Ozel Hukuk’tan dogan bir hakkin kullanilmasi, hukuka aykir1 bir nitelik
tasimamaktadir. Her hak, amaci dahilinde kullanilmas1 gerektigi icin hakkin kotiiye

kullanilmasi hali haksiz fiil olusturabilmektedir.??

(c) Zarar Gorenin (Magdurun) Rizasi

Saglik Hukuku agisindan zarar gorenin (magdurun) rizasi, hukuka aykirilig1 ortadan

kaldiran bir sebeptir.

Hasta Haklar1 Yonetmeligi; rizayr kisinin, tibbi miidahaleyi serbest iradesiyle ve
bilgilendirilmis bir sekilde kabul etmesi olarak ifade eder. (HHY, m.4-h)
Farmakovijilans  sisteminde  eczacimin ~ hukuki  sorumlulugu  agisindan
yorumlandiginda; hastanin, kullanacagi ilaglarin 6nemli o6zellikleri hakkinda
bilgilendirilmesi (HHY, m. 15-¢) ve bilgilendirilmis bir sekilde rizasinin alinmasi
gerektigi anlagilir. (HHY, m. 24/1)

(d) Bilimsel Elestiriler

Bir eserin ya da sanat olaymin bilimsel agidan aydinlatma amaciyla elestirilmesi

hukuka aykirilik olusturmaz ve tazminat sorumlulugunu gerektirmez.?2*

22 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 503.

228 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim
Dagitim A.S., 2006, s. 142.

224 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim
Dagitim A.S., 2006, s. 142-143.
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() Mesru Savunma

Mesru savunma; bir kimsenin, kendisinin ya da tg¢iincii bir kisinin mallarina veya
sahsina yoneltilmis ve devam eden haksiz bir saldiriyr defetmek zorunlulugu icinde
yapmis oldugu savunma anlamina gelir. 6098 Sayili TBK’nun 64. maddesine gore;
hakli savunmada bulunan, saldiranin sahsina veya mallarma verdigi zarardan

sorumlu tutulamaz.?®®

(f) Zorunluluk Hali

Zorunluluk hali; bir kimsenin, kendisinin ya da bir bagkasinin sahsini veya mallarini
bir zarardan ya da derhal meydana gelecek bir tehlikeden korumak amaciyla bir

tictincii sahsin mallarina zarar verme halidir.??

6098 Sayil1 TBK’ nun 64. maddesinin ikinci fikrasina gore; kendisini veya baskasini
acik ya da yakin bir zarar tehlikesinden korumak i¢in diger bir kisinin mallarina zarar

verenin, bu zararini giderim yiikiimliiligiinii hakim, hakkaniyete gore belirler.

(9) Kendi Hakkim1 Korumak I¢in Kuvvet Kullanma

Kisilerin, haklarin1 korumak i¢in kuvvet kullanmasi kural olarak hukuka aykiridir.
Hakkini elde etmek isteyen kisiler, mahkemeye bagvurmak zorundadirlar. Ancak
bazi 6zel kosullarin varligi halinde hakkin korunmasi i¢in kuvvet kullanilmasi

hukuka aykir1 sayilmamaktadir.??’

6098 Sayili TBK’nun 64. maddesinin ti¢ilincii fikrasinda; kendi hakkini korumak i¢in
kuvvet kullanmanin kosullar1 diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; hakkin1 kendi

giicliyle korumak durumunda kalan kisi, durum ve kosullara gore o sirada kolluk

225 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Yayim Dagitim
A.S., 2006, s. 143.

26 OGUZMAN, Kemal, OZ, Turgut; Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, 5. baski, Istanbul, Filiz
Kitabevi, 2006, s. 506.

221 REISOGLU, Safa, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 19. baski, Istanbul, Beta Basim Yayim
Dagitim A.S., 2006, s. 145.
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giiclinlin yardimini1 zamaninda saglayamayacak ise ve hakkinin kayba ugramasini ya
da kullanilmasmin 6nemli 6l¢iide zorlagsmasini Onleyecek baska bir yol da yoksa,

verdigi zarardan sorumlu tutulamaz.

(2). 6502 Sayih Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun??® ve 6098 Sayili Tiirk
Borc¢lar Kanunu’na Gore Eczacinin Sorumlulugu

Eczanelerde ilag satisi, receteli ve regetesiz olmak tizere iki sekilde yapilmaktadir.
Regeteli ve regetesiz ilaglarin yaninda ilag dis1 Uiriinlerin de eczanelerde satilmasinin
onii acilmistir. Regeteli ve regetesiz ilaglari ya da ilag dis1 iirlinleri eczanelerden satin

alan kisiler, 6502 Sayili TKHK kapsaminda tiiketici olarak kabul edilmistir.?%°

Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun’da; satici (m. 3/1-1), tiiketici (m. 3/1-k) ve

tiiketici igleminin (m. 3/1-1) tanimlar1 yapilmistir. Yapilan tanimlara gore:

Satici: Kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere ticari veya mesleki amaclarla
tilketiciye mal sunan ya da mal sunanin adina veya hesabina hareket eden gergek

veya tilizel kisidir.

Tiiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaclarla hareket eden gercek veya tlizel

kisidir.

Tiiketici islemi: Mal veya hizmet piyasalarinda kamu tiizel kisileri de dahil olmak
lizere ticari veya mesleki amagclarla hareket eden veya onun adina ya da hesabina
hareket eden gercek veya tiizel kisiler ile tiiketiciler arasinda kurulan eser, tagima,
simsarlik, sigorta, vekalet, bankacilik ve benzeri sozlesmeler de dahil olmak {izere

her tiirlii s6zlesme ve hukuki islemdir.

Yukaridaki tanimlara gore; ilact satin alan hasta veya hasta yakini1 mesleki veya ticari
olmayan amaglarla hareket ederken, ilact satan eczaci ise mesleki veya ticari

amaclarla hareket etmektedir. Bu baglamda; ila¢ satis1 bir tiiketici islemdir ve

228 78.11.2013 Tarih ve 28835 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.

229 BUYUKTANIR, Burcu G. Ozcan; KARAOSMANOGLU, Dila Okyar, “’Eczacinin 6502 Sayili
Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanuna Gére Ayiph ifadan Sorumlulugu’’, Ankara Barosu Dergisi,
2016/4, s. 215-216.
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tiketici  islemlerden kaynaklanan hukuki uyugmazliklarda Oncelikli olarak
Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun’da yer alan hiikiimler, burada bir
diizenleme bulunmamasi durumunda ise Tiirk Borg¢lar Kanunu’nda yer alan

hiikiimler uygulanmalidir.?°

i. Eczacinin Cezai Sorumlulugu:

Farmakovijilans sistemi agisindan eczacinin cezai sorumlulugu; 5237 Sayili
TCK’nun “’Kamunun Sagligina Kars1 Islenen Suglar’ baslig1 altinda diizenlenen sug

tipleri a¢isindan incelenecektir:

(a). Bozulmus veya Degistirilmis Gida veya Ilaclarin Ticareti Sucu (TCK, m.
186)

TCK’nun 186. maddesinin 1. fikrasi geregince; kisilerin hayatin1 ve saghigini
tehlikeye sokacak bi¢cimde bozulmus, degistirilmis her tiir yenilecek veya igilecek
seyleri veya ilaglart satan, tedarik eden, bulunduran kimse, bir yildan bes yila kadar
hapis ve binbesyliz giine kadar adli para cezasi ile cezalandirilir. Maddenin
gerekcesinde; sucun, kisilerin hayatin1 ve sagligimi tehlikeye sokacak bigimde
bozulmus veya muhteviyati degistirilmis her tiir yenilecek veya icilecek seylerin ya
da ilaglarin satilmasi, tedarik edilmesi veya bulundurulmasi suretiyle islenebilecegi

1

belirtilmistir. Bu baglamda; sucun, segimlik hareketli bir su¢?! oldugu ifade

edilmistir.2%

Ayn1 maddenin ikinci fikrasinda ise; bu sugun, resmi izne dayali olarak yiiriitiilen bir
meslek ve sanatin icrasi kapsaminda islenmesi halinde, verilecek cezanin {icte bir

oraninda artirilacag belirtilerek cezanin agirlastirict nitelikli halinden bahsedilmistir.

230 SERT, Giirkan; YUCEL, Ozge, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklari, 1. baski,
Ankara, Seckin Yaymcilik A.S., 2018, s. 380-381.

231 Secimlik hareketli suglarda, birden fazla hareket siralanir. Fark gozetilmez. Bu hareketlerin hangisi
yapilirsa yaplisin sug olusur.

232 ARTUK, Mehmet Emin; GOKCEN, Ahmet; YENIDUNYA, Caner, Gerekgeli Ceza Kanunlari, 7.
baski, Ankara, Turhan Kitabevi, 2007, s. 362.
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Eczacilik acisindan ilgili madde degerlendirildiginde; 6197 Sayili Eczacilar ve

Eczaneler Hakkinda Kanun’un 2. maddesi ile Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda

Yonetmelik’in 5. maddesi geregince, eczacilifin resmi izne dayali olarak yiiriitiilen
bir meslek oldugu anlasilmaktadir. Bu durumda, eczacinin TCK’nun 86. maddesinde

yer alan sugu islemesi durumunda verilecek ceza ligte bir oraninda artirilacaktir.

(b). Kisilerin Hayatim ve Saghgimi Tehlikeye Sokacak Bicimde ila¢ Yapma veya
Satma (TCK, m. 187)

TCK’nun 187. maddesinin 1. fikras1 geregince; kisierin hayatint ve sagligin
tehlikeye sokacak big¢imde ilag iireten veya satan kimse, bir yildan bes yila kadar
hapis ve adli para cezasi ile cezalandirilir. Farmakovijilans agisindan eczacinin cezai
sorumlulugu incelenirken, eczacilarin ilag tiretimi (majistral ilaglar),233 konunun
disindadir. Ciinkii Farmakovijilans sistemi, ruhsat almis veya ruhsat basvurusu
yapilmis ilaclarin giivenliligini diizenleyen bir sistemdir. Ruhsatlandirilmis ilacin,
eczaci tarafindan ilacin kisilerin hayatin1 ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde

satmasiyla sug¢ olusacaktir.

TCK’nun 187. maddesinin ikinci fikrasinda; sucun, hekim veya eczaci tarafindan
veya resmi izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icrasi kapsaminda
islenmesi durumunda verilecek cezanin iicte bir oraninda artirilacag: ifade edilmistir.
Bu durumda; eczanesindeki ruhsatlandirilmis ilaci, kisilerin hayatini ve sagligim
tehlikeye sokacak bi¢imde satan eczaci hakkinda cezayr agirlastiran nitelikli hal

uygulanacaktir.

3. Farmakovijilans Sisteminin ¢’Dishekimi’> A¢isindan Incelenmesi

Bu bdliimde, dishekiminin Farmakovijilans sistemi acisindan deontolojik ve etik

sorumlulugu ile Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e gore mesleki

233 Majistral Ilaglar: Eczaci tarafindan eczanesinin labaratuvarinda doktor regetesine gére hazirlanan,
ambalajlanan ve etiketlenerek hastaya sunulan kisisellestirilmis ilaglardir.

http://www.aeo.org.tr/Files/Yayinlar/majistral-kitapcik-revize-web.pdf Erisim: 12.10.2020
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sorumlulugu ele alinmistir.

a. Dishekiminin Deontolojik ve Etik Sorumlulugu

(1). Tibbi Deontoloji Tiiziigii’ne Gore Dishekiminin Sorumlulugu

Dishekimleri, deontolojik agidan 19.02.1960 Tarih ve 10436 Sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Deontoloji  Tiiziigii'nde belirtilen kurallara uymakla

yiikiimliidiirler. Tiiziigilin ilgili maddelerine gore:

a) Dishekiminin oncelikli gorevi; insan sagligina, hayatina ve kisiligine 6zen
saygt gostermektir. (TDT, m. 2/1) Dishekimi; hastanin cinsiyeti, 1rki,
milliyeti, dini ve mezhebi, ahlaki disiinceleri, karakter ve kisiligi, ictimali
seviyesi, konumu ve siyasi diisiincesi ne olursa olsun, muayene ve tedavi
hususunda gerekli olan azami dikkat ve 6zeni gostermekle yiikiimliidiir.

(TDT, m. 2/2)

b) Dishekimi, faydasizligini bildigi bir ilact hastaya veremez. Ancak esasl bir
tedavi yapmasinin miimkiin olmadig1 hallerde, teselli bakimindan bazi ilaglari

tavsiye edebilir. (TDT, m. 20/ 1)

c) Dishekiminin, ekonomik durumu elverisli olmayan hastalara zorunluluk

olmadikga pahali teselli ilaglar1 vermesi caiz degildir. (TDT, m. 20/ 2)
(2). Tiirk Dishekimleri Birligi Dishekimligi Meslek Etigi Kurallari’na Gore
Dishekiminin Sorumlulugu

TDB Dishekimligi Meslek Etigi Kurallari?®4, dishekimlerinin uymak zorunda

olduklar1 meslek etigi kurallarini belirler. Meslek etigi kurallarina gére dighekimi:

234 TDB Dighekimligi Meslek Etigi Kurallari, 2012 yilinda TDB 14. Olagan Genel Kurulu’nda kabul
edilerek hayata gecirilmigtir. 2015 yilinda TDB 15. Olagan Genel Kurulu’'nda bazi maddelerde
yapilan degisiklik 6nerisi onaylanmis ve 2018 yilinda TDB 17. Genel Kurulu’nda ise son degisiklikler
onaylanarak kabul edilmistir.

http://www.tdb.org.tr/mevzuat_goster.php?1d=210 Erisim: 26.02.2020
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a) Mesleki uygulamalarinda mesleki etik ilkelerine uygun davranmali, hastasina
ve topluma saglik hizmetini sunarken ahlaki acidan duyarli bir davranig

sergilemelidir. (m. 4/1)

b) Hastasina zarar verecek davramiglardan kac¢inmali ve hastasinin zarar

gormemesi i¢in gerekli tiim diizenlemeleri yapmalidir. (m. 4/5)

€) Mesleki uygulamalardan 6nce hastasini aydinlatarak onamini almali, tedavi

ve bakim siirecindeki tercihlerine duyarli olmalidir. (m.4/8)

Aydinlatma ve Onam, Meslek Etigi Kurallari’'nin 13. maddesinde ayrintili olarak
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; dishekimi, hastasinin durumunun acil oldugu
veya bilincinin kapali ve tibbi girisimi reddettiginin bilinmiyor oldugu durumlar
hari¢ olmak {lizere, aydinlatarak onamini almadan hastaya herhangi bir girisimde

bulunmamalidir.

Dighekimi, hastasini, hastaliginin tanisi/ ontanis1 seyri tedavi ile ilgili secenekler ve
her bir segenegin yarari, riskleri, komplikasyon olasiliklari, uygulamalarin kabul

edilmesi veya edilmemesi halinde karsilasilacak durumlar hakkinda aydinlatmalidir.
(m. 13/3)

Aydinlatma, hastanin anlayacagi sekilde sozlii ve yazili olarak; gerektiginde gorsel
araglar ile desteklenerek, hastanin egitim diizeyi, saglik okuryazarh$1?® kapasitesi ve
sosyokiiltiirel durumu goézoniinde bulundurularak gergeklestirilmelidir. (m. 13/4)
Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’ndan farkli olarak; TDB Dishekimligi Meslek Etigi
Kurallari’nda aydinlatmanin sekli s6zlii ve yazili olarak belirtilmistir. Hasta Haklar
Yonetmeligi’nde de kural olarak aydinlatilmis onam gecerlilik sekline tabi degildir.
Aydinlatilmis onam ancak mevzuatta 6ngdriilen durumlar ile uyusmazliga mahal
vermesi tibben muhtemel goriilen tibbi miidahaleler s6z konusu oldugunda yazili

sekilde diizenlenir. (HHY, m. 26)

25 Saghk okuryazarligi; bir hastaya tibbi bir bilgi verildiginde, hastanin bu bilgiyi anlayip
yorumlamasi ve uygun davranis gostermesidir.

COPURLAR, Candan Kendir; KARTAL, Mehtap, ’Saglik Okuryazarligit Nedir? Nasil
Degerlendirilir? Neden Onemli?*’, Turkish Journal of Family Medicine and Primary Care, cilt 10, say1
1, 2016, s.42.
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d) Tibbi endikasyonu bulunmayan gereksiz miidahalelerden ka¢inmalidir. (m.
5/2)

e) Hastalarina koruyucu ve tedavi edici hizmetleri sunarken, ¢alistigi ortamda
hastalarin yarar gormesi ve zarara ugramamasi ic¢in gereken kosullar
saglamali, mesleki uygulamalarinda ve c¢alisma ortaminda hastanin

giivenligini, rahatini saglayacak onlemleri almalidir. (m. 6/1)

b. Tlaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e Gore Dishekiminin Mesleki
Sorumlulugu

llaglarm Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 6. maddesine gore; dishekiminin
mesleki sorumlulugu, saglik meslegi mensuplarinin sorumluluklari kapsaminda
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; dighekimi, hastasinin tedavisi sirasinda ilag
kullanimma bagl olarak ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarm TUFAM’ne spontan
bildirimini, Yonetmelik’in 21. maddesinde Ongoriilen sekilde gergeklestirir.
Dishekimi, advers reaksiyonlari dogrudan veya gorev yaptigi saglik kurulusundaki
FV irtibat noktas: aracilifiyla 15 giin i¢inde TUFAM’ne bildirir. Dishekiminin

advers reaksiyonlar1 bildirimi, mesleki sorumluluk niteligindedir.

1. Farmakovijilans Sisteminin Hemsire Acisindan Incelenmesi

6283 Sayili Hemsirelik Kanunu’na®®® gore; Tiirkiye’de iiniversitelerin hemsirelik ile
ilgili lisans egitimi veren fakiilte ve yiiksekokullarindan mezun olan ve diplomalar:
Saglik Bakanlig1 tarafindan tescil edilenler ile 6grenimlerini yurtdisinda hemsirelik
ile ilgili devlet tarafindan taninan bir okulda tamamlayarak denklikleri onaylanan ve
diplomalar1 Saglik Bakanligi tarafindan tescil edilenlere hemsire’” unvani

verilmektedir.23’

Ilaglar hakkinda farmakolojik olarak bilgi sahibi olmasi gereken, alinmasi gereken

Oonlemler ve girisimlerin sorumlulugunu {stlenmesi gereken hemsirelerin ilag

236 (02.03.1954 Tarih ve 8647 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
237( Hemsirelik Kanunu, m.1)
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uygulama hatalarina neden olabildikleri godzlemlenmektedir. Hemsirelerden
kaynaklanan baslica ila¢ uygulama hatalar1 sunlardir:?%

a. Yasal Olmayan Isteme Gére Ilag Vermek

b. Hekim Istemi Olmadan ila¢ Vermek

c. Ilacin Okunus ve Gériiniis Benzerligi Sebebiyle Yanlis flacin Verilmesi

d. ilag Dozunun Yanls Hesaplanmasi veya Yanlis Dozda Ilag Verilmesi

e. Ilag Kutusu Uzerindeki Bilgilere Dikkat Etmemek

=h

[lag Uygulamasinm Unutulmasi

llaclarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik’in 6. maddesine gére; hemsirenin mesleki
sorumlulugu, saglik meslegi mensuplarinin  sorumluluklari  kapsaminda
diizenlenmigtir. Diizenlemeye goére; hemsire, hastasinin tedavisi sirasinda ilag
kullanimina bagli olarak ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarin bildirimini
Yonetmelik’in 21. maddesinde Ongoriilen sekilde gerceklestirir. Hemsire, advers
reaksiyonlart dogrudan veya gorev yaptigi saglik kurulusundaki FV irtibat noktasi
araciligiyla 15 giin iginde TUFAM’ne bildirir. Hemsirenin advers reaksiyonlari

bildirimi, mesleki sorumluluk niteligindedir.

2. Farmakovijilans Sisteminin Ebe Acisindan incelenmesi

Bu boéliimde, ebenin Farmakovijilans sistemi acisindan sorumlulugu Tababet ve
Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasma Dair Kanun ve Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda

Y o6netmelik kapsaminda ele alinmigtir.

a. Tababet ve Suabati1 Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun’a Gére Ebenin
Sorumlulugu

Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanun’un 47. ve 58. maddeleri

arasinda ebelerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.

238 AYGIN, Dilek; CENGIZ, Hande, “’flag Uygulama Hatalar1 ve Hemsirenin Sorumlulugu”’, Sisli
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Diizenlemeye gore; ebeler cigcek asisi yapabilirler (m. 51), ancak regete yazmalar

yasaklanmistir. (m. 52)

Kanun’un 51. ve 52. maddelerine uyulmamasi durumunda, ebeler hakkinda yiiz Tiirk

Lirasi para cezasina hiikkmedilir. (m. 56)

b. 1ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e Gore Ebenin Mesleki
Sorumlulugu

llaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®netmelik’in 6. maddesine gore; ebenin mesleki
sorumlulugu, saglik meslegi mensuplarinin  sorumluluklari  kapsaminda
diizenlenmigtir. Diizenlemeye gore; ebe, hastasinin tedavisi sirasinda ilag
kullanimma bagh olarak ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarin TUFAM’ne spontan
bildirimini, Yonetmelik’in 21. maddesinde Ongoériilen sekilde gerceklestirir. Ebe,
advers reaksiyonlari dogrudan veya gorev yaptigr saglik kurulusundaki FV irtibat
noktas araciligiyla 15 giin iginde TUFAM ne bildirir. Ebenin advers reaksiyonlari

bildirimi, mesleki sorumluluk niteligindedir.

B. Farmakovijilans Sisteminin ¢’Saghk Meslegi Mensubu Olmayan Kisiler”’
Acisindan Incelenmesi

1. Farmakovijilans Sisteminin ¢ Hasta’> Acisindan Incelenmesi

Hasta Haklar1 Yonetmeligi ile Hasta ve Calisan Gilivenliginin Saglanmasina Dair
Yonetmelik’te hasta, “’saglik hizmetlerinden faydalanma ihtiyaci olan kimse’’ olarak
ifade edildigi gibi, Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e gore siipheli advers
reaksiyonlarin bildirilmesi baglaminda “’tiiketici’’?*°® (IGHY, m. 4/1-v) olarak da
ifade edilmektedir.

Etfal Hastanesi T1p Biilteni, cilt 45, say1 3,2011, s. 110-111.

239 6502 Sayil Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’a gére; tiiketici, ticari veya mesleki olmayan
amaglarla hareket eden gergek veya tiizel Kisiyi ifade eder. (TKHK, m. 3/1-k)
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a. Hastanin Haklar:

(1). Hasta Haklar1 Kavram

Hasta haklart; insanin, insan olmasi sebebiyle sahip oldugu temel haklarin saglik

alanindaki karsiligidir.?4°

Hasta haklarinin diinyadaki gelisimi incelendiginde; hasta haklarma yonelik ilk
calismalarin ABD’nde, Amerika Hastaneler Birligi’nin 1972 yilinda yayimladig
“’Hasta Haklar1 Bildirgesi’’ ile baglatildigi goriilmektedir. Amerika Hastaneler
Birligi’nin yayimladig1 Hasta Haklar1 Bildirgesi’nden sonra yayimlanan uluslararasi

bildirgeler sirasiyla sunlardir:?#
a) 1991 Diinya Tabipler Birligi Lizbon Hasta Haklar1 Bildirgesi
b) 1994 Diinya Tabipler Birligi Amsterdam Hasta Haklar1 Bildirgesi

c) 1995 Diinya Tabipler Birligi Bali Hasta Haklar1 Bildirgesi

Tiirkiye’de ise; hasta haklarinin tartisilmasi 1980°li yillarin sonlarina denk gelmekle
birlikte, Cumhuriyet’in ilk yillarindan itibaren saglik hizmetlerini diizenleyen hukuki
diizenlemelerde temel nitelikte hasta haklara (saglik hizmetlerine ulagma hakki,

hastanin 6zel hayatina sayg1 gibi) yer verilmektedir.?*?

(2). Hasta Haklar1 Yonetmeligi’ne Gore ¢’Hasta Haklar1”’

Ulusal saglik mevzuatinda; hasta haklari, tek bir cati altinda ‘’Hasta Haklar

Yonetmeligi®>?* ile diizenlenmistir.?** Yonetmelik geregince; hasta haklari, saglik

240 SERT, Giirkan, Uluslararas1 Bildirgeler ve Tip Etigi Agisindan Hasta Haklari, 2. baski, Ankara,
Seckin Yayincilik A.S., 2019, s.27.

241 http://www.diskapieah.saglik.gov.tr/TR,318085/hasta-haklari-tarihsel-gelisimi.html Erisim:
22.02.2020

242 SERT, Giirkan, Uluslararas1 Bildirgeler ve Tip Etigi Ac¢isindan Hasta Haklari, 2. baski, Ankara,
Seckin Yayimcilik A.S., 2019, s.91.

243 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 01.08.1998 Tarih ve 23420 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
Son olarak, ’Hasta Haklar1 Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yoénetmelik’ 16.01.2019
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hizmetlerinden faydalanma ihtiyaci bulunan fertlerin sirf insan olmalar1 sebebiyle
sahip bulunduklari ve T.C. Anayasasi, uluslararasi antlagmalar, kanunlar ve diger

mevzuat ile teminat altina alinmis bulunan haklarini ifade etmektedir. (HHY, m. 4/e)

Hasta Haklar1 Yonetmeligi; sadece hastalarin haklarimi diizenlememekte, aymi
zamanda saglik meslegi mensuplarinin da haklarin1  ve yilikiimliiliiklerini
belirlemektedir. Saglik sisteminin bir tarafin1 saglik hizmetlerinden faydalanan hasta
olustururken, diger tarafin1 saglik hizmetini sunan saglik meslegi mensuplari
olusturmaktadir. Sistemin 1yi isleyebilmesi ic¢in hasta haklari kavraminin saglik

meslegi mensuplarina karsi bir kavram olarak diisiiniilmemesi gerekir.2*®

Hasta Haklar1 YoOnetmeligi’'ne gore; hastalarin, sahip olduklar1 haklar sirasiyla

sunlardir;4
a) Adalet ve Hakkaniyete Uygun Olarak Saglik Hizmetlerinden Faydalanma
Hakki1
b) Bilgi Isteme Hakk1
c) Saglik Kuruluslarin1 Segme ve Degistirme Hakk1
d) Personeli Tanima, Segme ve Degistirme Hakki
e) Oncelik Sirasinin Belirlenmesini Isteme Hakki
f) Tibbi Gereklere Uygun Teshis, Tedavi ve Bakim Hakki
g) Tibbi Gereklilikler Disinda Miidahale Yasagi
h) Otenazi Yasag
i) Tibbi Ozen Gésterilmesi Hakk1
j) Genel Olarak Bilgi Isteme Hakk1

k) Kayitlari Inceleme Hakk1

tarih ve 30657 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak 1998 tarihli Hasta Haklar1 YOnetmeligi’nde
degisikliklere gidilmisgtir.

244 HAKERI, Hakan, T1ip Hukuku El Kitabs, 6. baski, Seckin Yaymcilik A.S. , Ankara, 2013, 5.29.
245 HAKERI, Hakan, T1p Hukuku El Kitabs, 6. baski, Seckin Yaymcilik A.S. , Ankara, 2013, s.30.
246 ASLANOVA, Kemale, Saglik Hukuku Ders Notlari, Istanbul, Aristo Yaynevi, 2017, s. 38-48
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I) Mahremiyete Saygi Gosterilmesi Hakk1

m) Bilgilerin Gizli Tutulmasi Hakki

n) Tibbi Miidahalede Hastanin Rizas1

0) Alisilmis Olmayan Tedavi Usullerinin Uygulanmasi1 Hakk1

p) Aile Planlamasi1 Hizmetleri ve Gebeligin Sona Erdirilmesi Hakki

q) Tibbi Arastirmalarda Hasta Haklar1

r) Giivenligin Saglanmasi1 Hakk1

s) Dini Vecibeleri Yerine Getirebilme ve Dini Hizmetlerden Faydalanma Hakk1
t) Insani Degerlere Sayg1 Gosterilmesi ve Ziyaret Hakki

u) Refakat¢i Bulundurma Hakk1

V) Hizmetin Saglik Kurum ve Kurulusu Disinda Verilmesi Hakki

w) Hastaya Yeterli Vakit Ayrilmasi ve Hastanin Vaktine Riayet Edilmesi

X) Miiracaat, Sikayet ve Dava Hakki

(3). Farmakovijilans Sistemi Acisindan Hastanin Haklar

i. HHY’nin 15. Maddesi’ne Gore Hastanin ¢’Saghk Durumu le Tlgili Bilgi Alma
Hakkir”’

Hasta Haklar1 Yoénetmeligi’nin ° Saghk Durumu ile Ilgili Bilgi Alma Hakk1>’

247

bashkli Ugiincii Béliimiiniin  15. maddesi**’'nde “’Bilgilendirmenin Kapsam1”’

247 Madde 15- (Basligi ile birlikte degisik: Resmi Gazete 08.05.2014- 28994)
Hastaya;
a) Hastaligin muhtemel sebepleri ve nasil seyredecegi,
b) Tibbi miidahalenin kim tarafindan nerede, ne sekilde ve nasil yapilacagi ile tahmini siiresi,

c) Diger tan1 ve tedavi segenekleri ve bu seceneklerin getirecegi fayda ve riskler ile hastanin
saglig1 iizerindeki muhtemel etkileri,

d) Muhtemel komplikasyonlari,
e) Reddetme durumunda ortaya ¢ikabilecek muhtemel fayda ve riskleri,
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diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; hasta, tedavi siirecinde kullanacagi ilaglarin

onemli 6zellikleri hakkinda bilgilendirilir. (HHY m. 15/e)

Yonetmelik’te bilgilendirme, bir baska deyisle aydinlatma; hekimin, hastaya
uygulanacak tedavinin seklini, igerigini, yan etkilerini ve risklerini anlatmaktir. Tiirk
Hukuku’nda bilgilendirme veya aydinlatma yiikimliligine iliskin genel bir
diizenleme bulunmamaktadir. Saglik mevzuati incelendiginde; Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu?*®, Tibbi Deontoloji Tiiziigii, Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1 ve

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde konuyla ilgili diizenlemeler mevcuttur.?4°

(a) Hastaya Bilgi Vermenin Usulii

Hastaya bilgi vermenin usulii, Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 18. maddesinde
diizenlenmigtir. Diizenlemeye gore; hasta, sosyo-kiiltiirel seviyesine uygun olarak,

sade, slipheye yer verilmeyecek sekilde ve sozlii olarak bilgilendirilmelidir.

(b) Hastaya Bilgilendirmeyi ve Tibbi Miidahaleyi Yapacak Olan Saghk Meslek
Mensubunun Farkli Olmas1 Durumlarinda Ne Yapilmahdir?

Bilgilendirme ve tibbi miidahaleyi yapacak saglik meslek mensubunun farkl
olmasmin zorunlu oldugu durumlarda, duruma iliskin hastaya agiklama yapilmak
suretiyle bilgilendirme yeterliligine sahip bagka bir saglik meslek mensubu
tarafindan bilgilendirme yapilabilir. (HHY, m. 18/2)

f) Kullanilacak ilaglarin 6nemli 6zellikleri,
g) Saghgi i¢in kritik olan yagsam tarzi Onerileri,
h) Gerektiginde ayn1 konuda tibbi yardima nasil ulagabilecegi, hususlarinda bilgi verilir.

248 Saglik hizmetleri ile ilgili temel esaslar1 diizenleyen Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 15.05.1987
Tarih ve 19461 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmugtir.

249 Esra, OZTURK, Klinik Ila¢ Arastirmalarinda Hukuki Sorumluluk, Ankara, Yetkin Yayinlari, 2013,
s5.81-83.
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(c) Bilgilendirme, hasta disinda bir baska Kisiye yapilabilir mi?

Kural olarak, hastanin kendisi bilgilendirilir. Hasta; kendisi yerine bir baskasinin
bilgilendirilmesini talep etmisse, bu talep, kisinin imzasi ile yazili olarak kayit altina
alinmak kosuluyla yalnizca bilgilendirilmesi istenilen kisiye bilgi verilir. (HHY, m.

18/3)

ii. Hastanin Mahremiyetine Saygi Gosterilmesi Hakki

Saglik verileri; Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu®° kapsaminda 6zel nitelikli
kisisel veri (KVKK, m. 6/1) niteliginde veriler olmakla birlikte, hasta
mahremiyetinin korunmasindan yararlanan ve T.C. Anayasasi tarafindan korunan

ozel hayati gizliligi (Anayasa, m. 20) ile de iliskisi olan verilerdir.?

KVKK’nun 6. maddesinin ikinci fikrasina gore; 0zel nitelikli kisisel verilerin,
ilgilinin agik rizasi olmaksizin iglenmesi yasaktir. Sagliga iliskin veriler ise ancak
kamu saglhiginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim
hizmetlerinin yiiriitilmesi, saglik hizmetlerinin ile finansmanmin planlanmasi ve
yonetimi amaciyla, sir saklama yilikiimliligl altinda bulunan kisiler veya yetkili
kurum ve kuruluslar tarafindan ilgilinin agik rizas1 aranmaksizin islenebilir. (KVKK,

m. 6/3)

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 21. maddesi tarafindan korunan hasta mahremiyetine
saygl, llaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 31. maddesine gore
korunmaktadir. Yénetmelik’in 31. madddesi geregince; TITCK’na yapilan advers
reaksiyon bildirimlerinde, hastanin kimligi ve adresi gizli tutulur ve bu bilgiler
kisilerin r1zast olmaksizin higbir amagla TUFAM personeli disindaki kisilere
aciklanamaz. Ruhsat sahipleri, saglik kurum ve kuruluslar1 ile saglik meslegi

mensuplar1 da ayni gizlilik esaslarina uyar.

250(07.04.2016 Tarihli ve 29677 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmugtir.
251 CAN, Neslihan, “’Hasta Mahremiyeti Hakki’’, TBB Dergisi, 2020 (147), s. 187.
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iii. Hastanin “’Miiracaat, Sikayet ve Dava Hakki”’

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin <’Sorumluluk ve Hukuki Korunma Yollar1’’ baslikli
Sekizinci Boliimiiniin 42. maddesinde, ‘’Miiracaat, Sikayet ve Dava Hakki”’
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; hasta ve hasta ile ilgili bulunanlarin hasta
haklarinin ihlali durumunda, mevzuat ¢ercevesinde her tiirlii miiracaat, sikayet ve

dava haklar1 mevcuttur.

Hastanin sahip oldugu miiracaat, sikayet ve dava haklarinin neleri kapsadiginm
aciklamak gerekmektedir. Hasta, herhangi bir hasta hakki ihlali ile karsilastiginda
Hasta Haklar1 Birimleri’ne®?, Saglik Bakanlig1 iletisim Merkezi’ne®® (SABIM)
veya T.C. Cumhurbaskanligi Iletisim Merkezi’ne®® (CIMER) miiracaat
edebilmektedir. Hastanin dava hakki ise, saglik hizmetini aldigi kurum ve kurulusa
gore degisebilmektedir. Hasta; saglik hizmetini bir kamu saglik kurumundan almis
ise Idare Mahkemelerinde maddi ve manevi tam yargi davasi, 6zel bir saglik

kurulugundan almus ise Tiiketici Mahkemelerinde dava agabilecektir.?>®

(4). Hastanin Advers Reaksiyon Bildirimi/ Yan Etki Bildiriminde Bulunmasi

Farmakovijilans sisteminde; hastalar, Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik’in
4. maddesinin 1. fikrasinin v bendine gore, ’tiiketici’’ olarak siipheli advers

reaksiyonlart bildirirler.

TITCK nun resmi web sitesinde (http://www.titck.gov.tr ) advers reaksiyondan veya

252 Hasta Haklar1 Birimi: Hastanelerde, hasta haklar1 ihlallerinin 6nlenmesi amaciyla bagvurulari kabul
eden, acil sorunlara yonelik ¢oziimil saglayan ve bir {ist birimi bilgilendiren, saglik ¢alisanlarinin ve
hastalarin hasta haklar1 ile ilgili egitimlerinden sorumlu birimdir. (Hasta Haklar1 Uygulama
Yonergesi, m. 4-€)

253 Saglik Bakanhigi iletisim Merkezi (SABIM): Saglik hizmeti yoneticileri, saglik hizmeti sunuculari
ve saglik hizmetinden yararlananlar arasinda iletisim kurulmasini saglamak amaciyla olusturulan
Saglik Bakanlhigmin Halkla iliskiler Koordinatorliigiidiir. SABIM, 7 giin 24 saat hizmet vermektedir.

http://wwwe.istanbulism.saglik.gov.tr/TR,87974/sabim.html Erisim: 07.02.2020

254 T.C. Cumhurbagkanlig1 Iletisim Merkezi (CIMER): Vatandaslarin; talep, ihbar ve sikayetlerini
dogrudan Cumhurbaskanligina iletebilmesi amaciyla bilim ve iletisim teknolojileri kullanilarak
kurulan bir halkla iligkiler uygulamasidir.

2% SERT, Giirkan; ULUSLU, Cagr Siikrii, 100 Soruda Epilepsi Ile Yasayan Bireylerin Haklar,
Nobel Tip Kitabevleri, 2019, s. 43.
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yan etkiden etkilenen hastanin nasil bildirimde bulunmas: gerektigiyle ilgili bilgiler

yer almaktadir.

I. Hastanin Advers Reaksiyon Bildirimi

Advers reaksiyondan siiphelenen hasta, advers reaksiyon bildirimini TITCK nun
resmi web sitesinden yapabilecektir. TITCK’nun sayfas1 acgildiginda ¢’Faydali
Linkler” boliimii tiklanmalidir. Faydali Linkler tiklandiktan sonra, “TUFAM”’
tiklanarak 8. Bolimde yer alan “’Formlar’’’a  ulasilmalidir.  Formlar
boliimiinden‘’Advers Reaksiyon Bildirim Formu’’ tiklanarak agilmalidir. Advers

Reaksiyon Formu eksiksiz bir sekilde doldurularak ti¢ sekilde gonderilebilecektir:

1. E- posta: tufam@titck.gov.tr

2. Faks: 0(312) 218 3599

3. Telefon: 0 (312) 218 30 00

ii. Hastanin Yan Etki Bildirimi

Yan etkiden siiphelenen hasta, yan etki bildirimini TITCK nun resmi web sitesinden
yapabilecektir. TITCK’nun sayfasi acildiginda “Faydali Linkler’” béliimii
tiklanmalidir. Faydali Linkler tiklandiktan sonra, * TUFAM”’ tiklanarak 8. Boliimde
yer alan “’Formlar’’ a ulasilmalidir. Formlar boliimiinden ‘’Ila¢ Yan Etki Bildirim
Formu” tiklanarak agilmalidir. Isaretli tiim boliimler doldurularak ve miimkiin
oldugunca fazla bilgi vermeye c¢aligilarak génderilmelidir. ilag yan etki bildirim

formu ii¢ sekilde gonderilebilecektir:

1. E- posta: tufam@titck.gov.tr

2. Faks: 0(312) 218 3599

3. Telefon: 0 800 314 00 08
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(5). Farmakovijilans Sisteminde Hastanin Sorumluluklari

Farmakovijilans sisteminde hastanin sorumluluklari; Hasta Haklar1 Y6netmeligi’nde

59256

diizenlenen, “Hastanin ~ Uymasi Gereken  Kurallar cercevesinde

degerlendirilmelidir.

Hasta, saglik hizmeti alirken katilimc1 yaklasimla teshis ve tedavi ekibinin bir parcasi
oldugu bilinciyle hareket eder. (HHY, m. 42/A-a) Diizenlemeye gore; hastanin
yakinmalarmi, daha once gecirdigi hastaliklari, gordiigii tedavileri ve tibbi
miidahaleleri, eger varsa halen kullandig1 ilaclar1 ve sagligiyla ilgili bilgileri miimkiin

oldugunca eksiksiz ve dogru olarak vermesi gerekmektedir. (HHY, m. 42/A-b)

“Hastanin Uymas1 Gereken Kurallar’> bashigi altinda diizenlenen hastanin
yiikiimliiliiklerinin ihlali tek basina bir sorumluluk dogurmamaktadir. Burada 6nemli
olan nokta; hastanin, tibbin ko&tli uygulanmasi (malpraktis) iddiasiyla, tibbi
miidahaleyi uygulayan hekime karsi bir tazminat davast agmasi durumunda kendi
yiikiimliiliiklerini ihlal etmis olmasinin, 6rnegin, tedavi siirecinde kullandig1 bagka
ilaglar1 hekime bildirmemis olmasinin hekime agtigi tazminat davasinin reddine ya
da istenen tazminat miktarinin altinda bir miktara hiikmedilmesine sebep
olabilecegidir. Tiirk Borglar Kanunu’nun 52. maddesinde; zarar gorenin, zarari
doguran fiile raz1 olmasi ya da zararin dogmasinda veya artmasinda etkili olmusg
yahut tazminat yiikiimlisiiniin durumunu agirlastirmis ise, hakimin tazminati

indirebilecedi veya tamamen kaldirabilecegi belirtilmektedir.?>’

2. Farmakovijilans Sisteminin “’Hastanin Avukat1’> Acisindan incelenmesi

llaglarin  Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’te; ’tiiketici’> olarak ifade edilen
hastanin avukatinin, silipheli advers reaksiyon bildiriminde bulunabilecegi ifade
edilmistir. (IGHY, m. 4/1-v) Burada; hastanin avukatinin siipheli advers reaksiyon
bildiriminde bulunmasi, bir hak ya da yiikiimlilik anlamimna gelmemekte,

Farmakovijilans sisteminde verilerin toplanmasina yonelik katki saglanmasi

256 Madde 42/A- (Ek: Resmi Gazete- 08.05.2014- 28994)
257 HAKERI, Hakan, T1p Hukuku El Kitabs, 6. Bask1, Seckin Yaymcilik A.S., Ankara, 2013, 5.235.
93



anlamina gelmektedir.

a. Hastanin Avukatimn Advers Reaksiyon Bildiriminde Bulunmasi

Advers reaksiyondan siiphelenen hastanin avukati, advers reaksiyon bildirimini
TITCK’nun resmi web sitesinden yapabilecektir. TITCK’nun sayfas1 agildiginda
“Faydali Linkler’” boliimii tiklanmalidir. Faydali Linkler tiklandiktan sonra,
“TUFAM” tiklanarak 8. Boliimde yer alan “’Formlar’’ a ulasilmalidir. Formlar
boliimiinden “’Advers Reaksiyon Bildirim Formu’’ tiklanarak agilmalidir. Advers

Reaksiyon Formu eksiksiz bir sekilde doldurularak ti¢ sekilde gonderilebilecektir:

1. E- posta: tufam@titck.gov.tr

2. Faks: 0(312) 218 3599

3. Telefon: 0 (312) 218 30 00

b. Hastanin Avukatinin Yan Etki Bildiriminde Bulunmasi

[laclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’te; hastanin avukatinin, yan etki

bildiriminde bulunabilecegine dair bir diizenleme bulunmamaktadir.

Ayrica; TITCK nun resmi web sitesinde yer alan ila¢ Yan Etkisi Bildirim Formunun

iist kisminda, “’Bu form hasta ve hasta yakinlar1 i¢indir’’ agiklamasi yer almaktadir.

llaglarm  Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’te hastanin avukatinin  yan etki
bildiriminde bulunabilecegi ydniinde bir diizenleme olmamasi ve TITCK nun web
sitesinde yer alan Ilag Yan Etkisi Bildirim Formunun hasta ve hasta yakinlarina
yonelik olmasi, hastanin avukatinin yan etki bildiriminde bulunamayacagi yorumuna

neden olmaktadir.
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3. Farmakovijilans Sisteminin “’Hastamin Arkadasi Ya da Akrabasy/ Ebeveyni/
Cocugu > Acisindan Incelenmesi

llaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’te; hastanin arkadasi ya da akrabasi/
ebeveyni/ ¢ocugunun siipheli advers reaksiyon bildiriminde bulunabilecegi ifade

edilmistir. (GHY, m. 4/1,v)

a. Hastanin Arkadasi veya Akrabasi/ Ebeveyni/ Cocugunun Advers Reaksiyon
Bildiriminde Bulunmasi

Advers reaksiyondan siiphelenen hastanin arkadasi veya akrabasi/ ebeveyni/ cocugu,
advers reaksiyon bildirimini TITCK’nun resmi web sitesinden yapabilecektir.
TITCK’nun sayfasi agildiginda “’Faydali Linkler’” béliimii tiklanmalidir. Faydali
Linkler tiklandiktan sonra, “TUFAM”’ tiklanarak 8. Boliimde yer alan ’Formlar”a
ulagilmalidir. Formlar boliimiinden “’Advers Reaksiyon Bildirim Formu’’ tiklanarak
acilmalidir. Advers Reaksiyon Formu eksiksiz bir sekilde doldurularak ii¢ sekilde

gonderilebilecektir:

(1) E- posta: tufam@titck.gov.tr

(2) Faks: 0 (312) 218 35 99

(3) Telefon: 0 (312) 218 30 00

b. Hastamin Arkadas1i veya Akrabasi/ Ebeveyni/ Cocugunun Yan Etki
Bildiriminde Bulunmasi

Hastanin arkadasi veya akrabasi/ ebeveyni/ ¢ocugunun yan etki bildiriminde
bulunup bulunamayacagini TITCK 'nun web sitesinde yer alan Ila¢ Yan Etki Bildirim
Formundaki “’Bu form hasta ve hasta yakinlart i¢indir’” uyarisin1 dikkate alarak

yanitlamak gerekmektedir.

Bu noktada, oncelikle hasta yakininin kim/ kimler oldugu tespit edilmelidir. Hasta

haklarin1 diizenleyen Hasta Haklar1 Yonetmeligi’'nde hasta yakininin tanimi
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yapilmamistir. Yonetmelik’in <’Refakatci Bulundurma’” bashkli 40. maddesinde®®,
muayene ve tedavi sirasinda hastaya yardimci olmak {iizere hastanin refakatgi
bulundurma hakki diizenlenmistir. Dolayisiyla, hasta yakini ya da refakat¢inin kim
oldugu konusunda netlik yoktur. Bu konuda netlik olmamasina ragmen hasta yakini
ya da refakat¢inin; hastaya muayene ve tedavi siirecinde manevi anlamda destek olan
hastanin birinci derece yakini ya da yoksa en yakin arkadasi veya akrabasi olmasi

gerektigi diisiiniilmelidir.?*®

Hastanin arkadasi veya akrabasi/ ebeveyni/ ¢ocugu hasta yakini olarak kabul
edildiginde; siiphelenilen yan etki bildirimi, TITCK’nun resmi web sitesinden
yapilabilecektir. TITCK’nun sayfasi acildiginda “’Faydali Linkler’”” boliimii
tiklanmalidir. Faydali Linkler tiklandiktan sonra, * TUFAM’’ tiklanarak 8. Boliimde
yer alan “’Formlar’’a ulasilmalidir. Formlar béliimiinden ¢’ila¢ Yan Etki Bildirim
Formu”’ tiklanarak agilmalidir. Isaretli tiim bolimler doldurularak ve miimkiin
oldugunca fazla bilgi vermeye calisilarak gonderilmelidir. ilag yan etki bildirim

formu {i¢ sekilde gonderilebilecektir:

(1) E- posta: tufam@titck.gov.tr

(2) Faks: 0 (312) 218 35 99

(3) Telefon: 0 800 314 00 08

4. Covid-19 Pandemisi Siirecinde Advers Etki Bildirimi

Farmakovijilans agisindan Covid-19 Pandemisi siireci incelendiginde; Uluslararasi

Farmakovijilans Dernegi (ISOP)’nin Covid-19 Pandemisinde giivenli ila¢ kullanimi

28 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Madde 40

Muayene ve tedavi sirasinda hastaya yardimci olmak {izere; mevzuatun ve kurum imkanlarinin
elverdigi ve hastanin saglik durumunun gerektirdigi 6l¢iide, tedaviden sorumlu olan tabibin uygun
gormesine bagli olarak, refakat¢i bulundurmasi istenebilir.

Bu hakkin nasil ve ne zaman kullanilacagi ve bu konuda alinacak tedbirler, saghik kurum ve
kurulusunun ¢aligma usul ve esaslarini gosteren mevzuata ayrica diizenlenir.

259 ERDEMIR, Aysegiil D.; “’Hasta Yakin1 Hastanin Bakicisi Degil, Manevi Destekgisidir’’, Saglik
Profesyonellerinin Gazetesi Medimagazin, Ocak 12, 2015, (Erisim)
http://www.medimagazin.com.tr/authors/aysegul-d-erdemir/tr-hasta-yakini-hastanin-bakicisi-degil-
manevi-destekcisidir-72-25-3739.html 10 Subat 2020
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ile ilgili bir brosiir yayimladigi goriilmiistiir.?®® Brosiirde su hususlar iizerinde

durulmaktadir:25?

a. Gilivenilmeyen yerler ya da internette satilan ilaglar sagliga zarar verebilir. Bu
ylizden ilaglar giivenilir kaynaklardan ya da lisansli eczanelerden temin

edilmelidir.

b. Istenmeyen bir etkiyle karsilasildiginda tibbi yardim istenmeli, ilagtan
bahsedilmelidir. Bulunulan iilke, yan etkiler hakkinda bir raporlama teklif

edebilir. Covid-19 gegirildiyse belirtilmelidir

c. Regetelendirilmis olagan ilaglar kullanilmaya devam edilmelidir. Eger

endiseler mevcutsa, saglik hizmeti saglayicisi ile iletisime gecilmelidir.

d. Birgok iilkede Covid-19 ile ilgili sahte haberler yayilmaya basladi. Bilginin

glivenilirligi kontrol edilmelidir.

Tiirkiye’de; bulasict hastaliklarin 6nlenmesi ve kontroliiniin saglanmasina yonelik
usul ve esaslar 30.05.2007 Tarih ve 26537 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan

Bulasic1 Hastaliklar Siirveyans ve Kontrol Esaslar1 Yonetmeligi ile diizenlenmistir.

Bu baglamda; Covid-19 Pandemisi siirecinde T.C. Saglik Bakanligi tarafindan
Bulasic1 Hastaliklar Siirveyans ve Kontrol Esaslart Yonetmeligi’nde degisiklik
yapilarak “’Bildirime Esas Bulasic1 Hastalilar Listesi’” ne Covid-19 (Yeni

Koronaviriis Hastalig1) eklenmistir.?%?

Covid-19 hastalarini iyilestirmeye yonelik ilag ve destek tedavileri ise birlikte
kullanilmaktadir. Buna ragmen etkinligi kanitlanmig bir tedavi yOntemi
bulunmamaktadir. Etkin tedavi bulunabilmesi i¢in bilim insanlar1 ¢aligmalarini
sirdirmektedir. Tiirkiye’deki durum incelendiginde; T.C. Saglik Bakanlig

Koronaviriis Bilim Kurulu®? tarafindan hazirlanan Covid-19 rehberine gore tedavide

260 http://www.farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=246 Erisim: 22.09.2020

261 http://www.farmakovijilansdernegi.org/UserFiles/File/20200611 Safe medicines COVID.pdf
Erisim: 22.09.2020

262 http://www.sahuder.com/covid-19-bulasici-hastaliklar-listesine-eklendi/ Erisim:23.08.20

263 T.C. Saglik Bakanligi Koronaviriis Bilim Kurulu, Tiirkiye’de Saglik Bakanligi tarafindan Covid 19
(Yeni Koronaviriis) Pandemisi sebebiyle olusturulan bir danisma kuruludur. 10 Ocak 2020 tarihinde
Covid 19 Pandemisiyle miicadele amaciyla olusturulan danigsma kurulunda; enfeksiyon, mikrobiyoloji,
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“’Hidrosiklorokin’’, “’Lopinavir/ Ritonavir’’, “’Oseltamivir’’, ‘’Azitromisin’> ve

“Favipiravir’’ ilaclar1 kullaniimaktadir.?%*

Covid-19 Pandemisi siirecinde advers etki bildirimi, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun resmi internet sitesinde yer alan Covid- 19 tedavisine yonelik advers
reaksiyon bildirim formu (Ek. 1, Covid- 19 Advers Reaksiyon Bildirim Formu) ile
advers reaksiyon (istenmeyen etki) takip formu (Ek. 2, Advers Reaksiyon Takip

Formu) doldurulmak suretiyle yapilmaktadir.2®

C. Farmakovijilans Sisteminin “’ila¢ Ruhsat Sahibi>> Acisindan Incelenmesi

Farmakovijilans sistemi; ilag ruhsat sahibi acisindan incelenirken, ulusal saglik
mevzuatinda ruhsat sahibinin sorumluluklarinin diizenlendigi yonetmeliklerin esas

alinmas1 gerekmektedir.

1. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi’ne’® Gére ila¢ Ruhsat
Sahibinin Sorumluluklari

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi'nin 24. maddesinde, ruhsat

sahibinin sorumluluklar siralanmistir. Bu sorumluluklar:

a. Uriiniin?®’, bagvuru ekinde verilen ve Saglik Bakanlig1 tarafindan kabul edilen

spesifikasyonlara uygun olarak iretilmesi

viroloji, i¢ hastaliklari, yogun bakim ve gogiis hastaliklar1 alanlarinda tiniversitelerde akademisyen
olarak calisan 38 bilim insan1 yer almaktadir. Kurulun baskanligini T.C. Saglik Bakani1 Dr. Fahrettin
Koca yapmaktadir.

http://www.hurriyet.com.tr/galeri-bilim-kurulu-nedir-bilim-kurulu-uyeleri-kimlerden-olusuyor-
41510874/2 Erisim: 04.06.2020

264 nhitp://www.aid.org.tr/koronavirus-covid19-tedavisinde-ortaya-cikan-istenmeyen-ilac-reaksiyonlari/
Erigim: 04.06.2020

265 http://www.titck.gov.tr Erisim: 23.08.2020

266 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, 19.01.2005 Tarih ve 25705 Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmistir.

267 Uriin: Hastahg1 tedavi etmek ve/ veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/ veya sentetik kaynakli
98


http://www.hurriyet.com.tr/galeri-bilim-kurulu-nedir-bilim-kurulu-uyeleri-kimlerden-olusuyor-41510874/2
http://www.hurriyet.com.tr/galeri-bilim-kurulu-nedir-bilim-kurulu-uyeleri-kimlerden-olusuyor-41510874/2
http://www.aid.org.tr/koronavirus-covid19-tedavisinde-ortaya-cikan-istenmeyen-ilac-reaksiyonlari/
http://www.titck.gov.tr/

. Uretim ve kontrol ydntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin
dikkate alinmasi ve tibbi liriiniin genel kabul goéren bilimsel yontemlerle
iiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirli

degisikligi yapmak iizere Saglik Bakanligi’nin onayina sunulmasi

Uriiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak icin gerektigi durumlarda kisa

iirlin bilgilerinin ve kullanma talimatinin giincellestirilmesi

Uriinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hiikiimleri
cercevesinde degisikligin Saglik Bakanligi’na bildirilmesi

Uriin hakkinda Saglik Bakanligi tarafindan talep edilen hususlara cevap

verilmesi

Uriiniin  piyasaya verilmesini takiben Farmakovijilans uygulamalari

cergevesinde gerekli yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi®

Uriiniin biyolojik bir iiriin olmas1 durumunda bulasabilecek enfeksiyonlarm

onlenmesi i¢in tedbirlerin alinmasinin saglanmasi
Ruhsatina sahip oldugu {iriiniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi

Uriiniin etkinligi veya halk saghgnin korunmasi gerekgesiyle ruhsatinm
askiya alinmas1 veya pazardan c¢ekilmesi ile ilgili alinan her tiirli tedbirin tim

gerekgeleriyle birlikte derhal Saglik Bakanligi’na bildirilmesi
Uriin ile ilgili olarak mevzuatin gereklerinin yerine getirilmesi

Uriinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve iicretlerin ddenmesi

2. Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e Gére Ila¢ Ruhsat Sahibinin
Sorumluluklar:

llaclarin Giivenliligi Hakkinda Y®&netmelik’in 5. maddesinde, ila¢ ruhsat sahibinin

sorumuluklart diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; ilag ruhsat sahibi:

etkin madde veya maddeler kombinasyonunu ifade eder. (Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi, m. 4/c)

268 Ruhsat sahibi, {irliniin piyasaya verilmesini takiben Farmakovijilans uygulamalari gergevesinde
gerekli yiikiimliiliikklerini *’flaclarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik”’ te diizenlenen sorumluluklara
(IGHY, m. 5) gére yerine getirir.
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llaglarinin giivenliligini garanti eder. Bu kapsamda, ilaglarmin giivenliligini
stirekli olarak izlemekten, ilacin ruhsatli oldugu diger {ilkelerin yetkili
otoriteleri tarafindan getirilen yasaklama ve kisitlamalar da dahil olmak tizere
ilacin yarar/ risk degerlendirmesini etkileyebilecek herhangi bir degisiklik
konusunda TITCK’nu bilgilendirmekten ve ilag bilgilerinin mevcut bilimsel
veriler 1s18inda giincel tutulmasindan sorumludur. Bu sorumluluk, ilacin
kullannminin ruhsata dahil olup olmadigindan bagimsiz olarak tiim
popiilasyon ve endikasonlar i¢in elde edilen pozitif ve negatif bulgulari da

kapsar.

Farmakovijilans faaaliyetlerini yerine getirmek amaciyla bir farmakovijilans
sistemi kurar. FV sistemi aracilifiyla elde edecegi bilgileri degerlendirmek
suretiyle riski minimum seviyeye indirmek ve dnlemek icin gereken tedbirleri

alir.

llaglariyla  ilgili olarak meydana gelen advers reaksiyonlarin

siiflandirilmasinda MedDRA?®® terminolojisi kullanir.

Farmakovijilans sisteminde diizenli yoklama yapar. Yoklama sonucunda elde
edilen temel bulgular1 farmakovijilans sistem ana dosyasina not olarak ekler.
Bu yoklamadan elde edilen bulgular dogrultusunda uygun bir diizeltici eylem
planinin hazirlanmasini ve uygulanmasim saglar. Diizeltici eylem plani tam

olarak uygulandiktan sonra bu notu kaldirabilir.
FV sisteminin bir pargasi olarak, su hususlari yerine getirir:

(1) En az bir kisiyi FV yetkilisi olarak stirekli ve kesintisiz istihdam eder, FV
yetkilisinin gorevinin basinda bulunmadigi zamanlarda ayni nitelikleri
tasiyan vekilinin FV yetkilisinin gorevlerini yerine getirmesini saglar. FV
yetkilisi ve wvekili, gorevlerini siirdiirlirken pazarlama ve satis

boliimlerinde gorev ve sorumluluk alamaz.

29 MedDRA: Uluslararasi Harmonizasyon Toplulugu (ICH) gozetimi altinda teshis, semptom ve
bulgulari, advers ilag reaksiyonlarimi ve terapétik endikasyonlari, arastirmalarin isimlerini ve nitel
sonuclarini, cerrahi ve tibbi prosediirleri tanimlayan, tibbi terimleri igeren bir sozliiktiir.

COKAY, Emine Ikinci, Advers Etki Sebebiyle Pazardan Toplatilan ilaglar, istanbul Medipol
Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Klinik Eczacilik Anabilim Dali Yiiksek Lisans Tezi, 2019,
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)

(3)

(4)

(5)

(6)

(")

(8)
(9)

FV

Ana ortaklik c¢atis1 altinda faaliyet gosteren farkli ruhsat sahiplerinin
ortak bir farmakovijilans sistemi yiiriitmeleri halinde, ortak bir FV
yetkilisi ve vekili atanabilir. Ancak, bu Kisi veya kisiler, FV yetkilisi

olmanin diginda bagka bir gorev yiiriitemezler.

FV yetkilisi ve vekili olarak gorevlendirdigi kisilerin isimlerini, mesleki
O0zgecmislerini ve 24 saat gecerli iletisim bilgilerini atama tarihinden

itibaren en ge¢ 7 giin icinde TITCK na bildirir.

FV yetkilisinin veya vekilinin degismesi durumunda, bunlarin yerine en
gec 3 ay igerisinde atama yaptiktan sonra ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik’in 5. maddesinin 5. fikrasinin ¢ bendinde belirtildigi sekilde
TITCK ’na bildirir.

FV yetkilisi ve vekili olarak gorevlendirdigi kisilerin FV konusunda
TITCK tarafindan diizenlenecek temel egitim programina katilimim
saglar. Edinilen bilgilerin giincel kalmasmi saglamak {iizere FV

konusundaki diger egitimlere katilimini destekler.

FV sistemi ana dosyasini hazirlar, saklar ve talep edilmesi halinde

TITCK ’na sunar.

Risk yonetim sistemini, ilaca ait tanimlanmis ve potansiyel risklerle,
ayrica ruhsatlandirma sonrasi giivenlilik verilerinin gerektirdikleriyle
orantilt olarak hazirlar ve gerektiginde giinceller. Yeni riskler olup
olmadigini, risklerin degisip degismedigini veya ilacin yarar/ risk
dengesinde herhangi bir degisklik olup olmadigini tespit etmek iizere FV
verilerini izler ve degisiklik meydana geldiginde TITCK *na bildirir.

Risk yonetim plant kapsaminda alinan tedbirlerin sonuglarini izler.
Personelin FV konusunda egitimini saglar ve egitim kayitlarini tutar.

ile ilgili gorevlerinin tamamini sézlesmeli FV hizmet kurulusu

araciliiyla yiiriitiiyorsa bilinyesinde FV yetkilisi isttihdam etmeyebilir. Ancak

FV ile ilgili gorevlerinin bir kismimi sozlesmeli FV hizmet kurulusu
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araciligiyla yliriitiiyorsa, biinyesinde siirekli ve kesintisiz olarak bir FV
yetkilisi istthdam eder. FV sistemi ana dosyasit da dahil olmak iizere FV
sisteminin noksansiz ve dogru olarak islemesine iliskin tiim sorumluluk her

zaman ruhsat sahibine aittir.

g. Sagik meslegi mensuplarmin, siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM ne

bildirmeleri yoniinde standart bir metni ilaclarin kisa iiriin bilgilerine ekler.

h. Tiiketicilerin?"®

, stipheli advers reaksiyonlar1 saglik meslegi mensuplarina
veya dogrudan TUFAM’ne bildirmelerini isteyen standart bir metni ilacin

kullanma talimatina ekler.

I. Ek izlemeye tabi ilag listesinde bulunan ilaglar igin kisa tiriin bilgisine ters
eskenar siyah {iggen bir sembol ekler ve bu sembolii takiben “’Bu ila¢ ek
izlemeye tabidir. Bu iiggen, yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplari?’* nin siipheli advers
reaksiyonlart TUFAM’ne bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8
Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?’’ ibaresini yazar. Benzer bir ciimle ayn1
zamanda kullanma talimatina ve tanitim malzemelerine de eklenir. Ilacin ek

izlemeye tabi olduguna dair bilgi elektronik recete modiiliinde de yer alir.

J. Givenlilige iliskin endigeler esas alinarak ilacin piyasaya siiriilmesine ara
verilmesi veya ruhsat bagvurusunun geri ¢ekilmesi ya da bu yonde bir niyet

olmasi halinde derhal TITCK ’na bildirir.

k. TITCK’nun, Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki

taleplerine gecikmeksizin ve tam olarak cevap verir.

I. TITCK’na sunulan FV ile ilgili bilgi veya belgelerin dogrulugunu ve
giincelligini taahhiit eder ve sonucglarindan dogacak yasal sorumlulugu
istlenir. Sunulan bilgi ve belgelerde gergege aykirilik tespit edildiginde
26.09.2004 Tarihli ve 5237 Sayili TCK hiikiimleri uyarinca islem yapilir.

270 Tiiketici: Suipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi baglaminda; hasta ya da bir hastanin avukati,
arkadas1 ya da akrabasi/ ebeveyni/ gocugu gibi saglik meslegi mensubu olmayan kisileri ifade eder.
(IGHY, m. 4/1-v)
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Burada; ruhsat sahibinin, sundugu bilgi ve belgelerde gergege aykirilik tespit

edilmesi durumunda cezai sorumlulugunun dogacagina isaret edilmistir. Ancak; 5237

Sayili TCK’nun hangi hiikmii/ hiikiimlerine dayanilarak cezai yaptirim uygulanacagi

konusunda bir ag¢iklik bulunmamaktadir.

5237 Sayili TCK’nun 207. maddesinde; Ozel Belgede Sahtecilik” sucu
diizenlenmistir. Maddenin 1. fikrasina gore: “’Bir 06zel belgeyi sahte olarak
diizenleyen veya gercek bir 6zel belgeyi baskalarini aldatacak sekilde degistiren ve
kullanan kisi, bir yildan {i¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.”” Ayn1 maddenin
ikinci fikrasinda ise; bir sahte 6zel belgeyi, bu 6zelligini bilerek kullanan kisinin de

1. fikra hiilkmiine gore cezalandirilacag: belirtilmistir.

Resmi nitelik tagimayan, kamu gorevlisinin gorevi veya yetkisi disinda diizenlenen,
ayn1 zamanda kanun koyucu tarafindan resmi belge hiikmiindeki belgeler arasinda

sayllmayan belgeler 6zel belge olarak kabul edilmektedir.?"2

Bu baglamda; ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Y®onetmelik’e gore ruhsat sahibinin,
FV ile ilgili TITCK’na sundugu belgeler 6zel belge niteligi tasimaktadir. Sunulan
belgelerde gergege aykirihigin tespit edilmesi durumunda, 5237 Sayili TCK’nun
“(Ozel Belgede Sahtecilik’’ bashikli 207. maddesine dayanilarak ruhsat sahibinin
cezali sorumlulugu dogacaktir. Yonetmelik’in ilgili maddesine bu konuyla ilgili
aciklik getirilmeli, ruhsat sahibinin TITCK’na FV ile ilgili ger¢ege aykir1 belge

sunmasi durumunda, TCK’nun 207. maddesinin uygulanacagi agik¢a yazilmaldir.

D. FARMAKOVIJILANS SiSTEMININ ¢SAGLIK KURUM VE
KURULUSLARI”’ ACISINDAN INCELENMESI

Tiirkiye’de saglik sistemi, {i¢ basamakli bir yapidan olusmaktadir.?”® 18.02.2017
Tarihli Resmi Gazete’de yaymmlanan Saglik Uygulama Tebligi’'nde Degisiklik

272 ARTUK, Mehmet Emin; GOKCEN, Ahmet; YENIDUNYA, Ahmet Caner, Ceza Hukuku Ozel
Hiikiimler, 9. baski, Turhan Kitabevi, 2008, s. 554.

273 Y(UZBASIOGLU, Cihan, idare ve Personel Yoniiyle Saghk Hizmetlerinden Kaynaklananan
Sorumluluk, 1. bask1, On Iki Levha Yaymecilik A.S., 2020, s. 33.
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Yapilmasina Dair Teblig’in 1.4 maddesine gore; 5502 Sayili Sosyal Giivenlik
Kurumu Kanunu, 5510 Sayili Kanun ve Genel Saglik Sigortas: islemleri Y&netmeligi
hiikiimleri c¢er¢evesinde saglik hizmeti sunucular1 Saglik Bakanligi tarafindan

asagidaki sekilde basamaklandirilmistir:?"
1. Birinci Basamak Saglik Kuruluslari
a. Birinci Basamak Resmi Saglik Kurulusu
(1) Kamu Idareleri Biinyesindeki Kurum Hekimlikleri
(2) 112 Acil Saglik Hizmeti Birimi
(3) Universitelerin Medikososyal Birimleri
(4) Tiirk Silahli Kuvvetleri’nin Birinci Basamak Saglik Uniteleri
(5) Belediyelere Ait Poliklinikler
b. Birinci Basamak Ozel Saglik Kurulusu
(1) Is Yeri Hekimlikleri
(2) Evde Bakim Hizmetleri Sunumu Hakkinda Yonetmelik?”
Kapsaminda Hizmet Veren Merkez veya Birimler

(3) Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglk Kuruluslar1 Hakkinda

k276

Yonetmeli Kapsaminda Agilan Ozel Poliklinikler

(4) Agiz ve Dis Sagh@ Hizmeti Sunulan Ozel Saglhik Kuruluslari
Hakkinda Yonetmelik?’’ Kapsaminda Acilan Agiz ve Dis Saghg
Hizmeti Veren Ozel Saglik Kuruluslari

(5) Serbest Eczaneler

Serbest eczaneler, 6197 Sayil1 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun kapsaminda

serbest faaliyet gosteren birinci basamak saglik kurulusu olan eczanelerdir.

274 SERT, Giirkan; YUCEL, Ozge, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklari, 1. baski,
Seckin Yayincilik A.S., 2018, 41.

27510.03.2005 Tarihli ve 25751 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.
276 15.02.2008 Tarih ve 26788 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
21703.02.2015 Tarih ve 29256 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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2. Ikinci Basamak Saglik Kurumlari

a.

Ikinci Basamak Resmi Saglik Kurumu

(1) Egitim ve Arastirma Hastanesi Olmayan Devlet Hastaneleri
(2) Dal Hastaneleri

(3) Bagli Semt Poliklinikleri

(4) Entegre ilce Devlet Hastaneleri

(5) Saglik Bakanligi’na Bagli Agiz ve Dis Sagligi Merkezleri
(6) Belediyelere Ait Hastaneler

(7) Kamu Kurumlarina Ait Tip Merkezleri

(8) Dal Merkezleri

(9) istanbul Valiligi Dariilaceze Miiessesesi Miidiirliigii Hastanesi

3. Ikinci Basamak Ozel Saglik Kurumu

(1) Ozel Hastaneler Yonetmeligi'ne278 Gore Ruhsat Almis Hastaneler

(2) Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglk Kuruluslar1 Hakkinda
Yonetmelik Kapsaminda Agilan Tip Merkezleri

(3) Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluslar1 Hakkinda
Yonetmelik’in Gegici kinci Maddesine Gére Faaliyetlerine Devam

Eden Tip Merkezleri

(4) Dal Merkezleri

4. Ugiincii Basamak Resmi Saglik Kurumu

a.

b.

Saglik Bakanligi’na Bagli Egitim ve Arastirma Hastaneleri
Ozel Dal Egitim ve Arastirma Hastaneleri

Bagli Semt Poliklinikleri

Universite Hastaneleri

Bagli Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezleri
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f. Enstitiiler
g. Semt Poliklinikleri
h. Universitelerin Dishekimligi Fakiilteleri

Saglik kurum ve kuruluslarinin Farmakovijilans sistemi agisindan gorevleri, ilaglarin
Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 7. maddesinde diizenlenmistir. Diizenlemeye
gore; il saglik midirii FV il sorumlusu olarak, il saglik miidiir yardimcisini

gorevlendirir ve bu kisinin isim ve iletisim bilgilerini TITCK ’na bildirir.

Hastaneler, advers ila¢ reaksiyonlarimin en dogru sekilde ve en kisa zamanda
TUFAM’ne bildirilmesini saglamak amaciyla kurulus i¢i FV sistemini kurar ve
IGHY hiikiimlerine gore faaliyet gosterirler. (IGHY, m. 7/1) Hastane yonetimi
tarafindan, TUFAM’'ne bilgi akigim saglamak amaciyla farmakovijilans irtibat
noktas1 (FIN) gorevlendirilir ve bu kisinin ismi, mesleki d6zge¢misi ve iletisim
bilgileri TITCK’ na ve FV il sorumlusuna (il saglik miidiir yardimcisina) bildirilir.
(IGHY, m. 7/2) Hastane tarafindan gorevlendirilecek olan FIN’nin bir eczaci ya da

hekim (agiz dis saglig1 merkezlerinde dis hekimi de olabilir) olmas1 gerekir.

E. FARMAKOVIJILANS SISTEMININ “TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ
KURUMU® ACISINDAN INCELENMESI

Saglik Bakanligi Bagl Kuruluslarin Hizmet Birimlerinin Gorevleri Ile Calisma Usul
ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik’in?® 9. maddesinde, T.C. Saglik Bakanhig
biinyesinde kurulan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun gorevleri
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; TITCK’nun Ilag ve Eczaciik Bagskan
Yardimciligi, beseri tibbi liriinlerin etkililik ve gilivenliginin saglanmasina yonelik
gelismeleri izler, advers reaksiyonlarin yonetimini saglar, gerekli dokiimanlari
inceleyerek yarar/ risk degerlendirmeleri yapar ve riski en aza indirmek icin gerekli
onlemleri alir. Bu baglamda; TITCK agisindan Farmakovijilans Sistemi incelenirken,

laglarn Giivenliligi Hakkinda Y®onetmelik’te yer alan diizenlemeler esas alinmalidir.

278 27.03.2002 Tarih ve 24708 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmugtir.
21922.12.2017 Tarih ve 30278 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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laglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 8. maddesinde, TITCK 'nun gérevleri
siralanmugtir.  Farmakovijilans  sisteminin taraflarindan  biri olan TITCK’nun

Yonetmelik geregince gorevleri sunlardir:

1. llaglarla ilgili risklere dair bilgi toplamak iizere bir FV sistemi kullanir. ilag
kullanimindan kaynaklanabilecek riskleri azaltabilmek amaciyla gerektiginde

280

sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslari“®” ile ortak ¢aligmalar yiiriitiir.

2. Tiiketicileri ve saglik mesle§i mensuplarini karsilastiklar1 siipheli advers
reaksiyonlart TUFAM’ne bildirmeleri ydniinde tesvik edici faaliyetlerde
bulunur, bu gorevlerin yerine getirilmesi hususunda hastalar1 ve saglik

meslegi mensuplarini temsil eden organizasyonlara gorev verebilir.

3. Tirkiye’de ortaya c¢ikan ve saglik meslegi mensuplart ile tiiketiciler
tarafindan bildirilen siipheli advers reaksiyonlar1 kayit altina alir ve DSO Ilag

Izleme Isbirligi Merkezi’ne gonderir.

4. Siipheli ciddi advers reaksiyonlara iligskin raporu, bildirimini izleyen 15 giin

icinde ruhsat sahibine iletir.

5. Ilacin giivenli kullanimini saglamaya yonelik olarak saglik meslegi

mensuplarindan belli baz1 yiikiimliiliikler talep edebilir.

6. Ruhsat sahibini ve ilgili uluslararas: kuruluslari, bu konuda yapilan ¢caligmalar

sonucunda aldig1 6nlemlerden haberdar eder.
7. Farmakovijilans konusunda temel egitim programlari diizenler.

8. Ek izlemeye tabi ilaglarin listesini?®! uluslararas1 uygulamalar1 da goz 6niine

280 Spzlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulugu: Ruhsat sahibinin farmakovijilansla ilgili

gorevlerinin tiimiinii veya bir kismini1 yazili olarak belirlemek kaydi ile devrettigi, en az bir kisiyi
farmakovijilans yetkilisi ve bir kisiyi de onun vekili olarak tam zamanli istihdam eden, ilgili
Kilavuzda belirtilen sartlar1 haiz ve TITCK tarafindan denetlenerek onaylanmis kurulusu ifade eder.
(IGHY, m. 4/1-5)

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilifi tarafindan izin belgesi diizenlenen sdzlesmeli
farmakovijilans hizmet kuruluslar1 TITCK nun resmi web sayfasinda yayimlanmaktadir.

http://www.titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/SFHK %20LISTES%20Mart2020_29632fc
1-50ca-4de0-a29e-1b6e75d926f7.pdf Erisim: 11.10.2020

281 Ek incelemeye tabi ilaglar listesi, TITCK’nun resmi web sayfasinda giincellenerek
yayimlanmaktadir.

http://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/57 Erisim: 11.10.2020
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http://www.titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/SFHK%20LİSTESİ%20Mart2020_29632fc1-50ca-4de0-a29e-1b6e75d926f7.pdf
http://www.titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/SFHK%20LİSTESİ%20Mart2020_29632fc1-50ca-4de0-a29e-1b6e75d926f7.pdf
http://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/57

10.

11.

12.

alarak hazirlar ve gerektiginde giinceller. Tiirkiye’de ruhsat almasindan bes
yil sonra bu ilaci listeden ¢ikarir veya bu siireyi uzatabilir. TITCK, risk

yonetim sistemi ile kullanilmasi gereken ilaglar1 da bu listeye dahil edebilir.

Rubhsatli veya ruhsat bagvurusu olan bir ilacin yarar/ risk dengesini etkileyen
bir hususun ortaya ¢ikmasi halinde, ruhsat veya bagvuru sahibine risk

yonetim sistemini sunma zorunlulugu getirebilir.

Risk yonetim planinda yapilan giincellemeleri degerlendirir, riski en aza

indirmeye yonelik dnlemlerin sonuglarini izler.

Yarar/ risk dengesini siirekli olarak degerlendirebilmek icin, ruhsat
sahibinden yarar/ risk dengesinin olumlulugunu korudugunu gosteren verileri

isteyebilir.

Ruhsat sahibinden, FV sistem ana dosyasin1i sunmasini isteyebilir. Bu

durumda dosyanin bir 6rnegi 7 giin icinde TITCK’na teslim edilir.
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SONUC

1. Farmakovijilans; arastirma konusu olarak daha O©nce Farmasotik ve
Toksikoloji ve Klinik Eczacilik Anabilim dallarinda ¢alisilmis olup, Saglik
Hukuku Anabilim dalinda Farmakovijilans sisteminin incelenmesi
baglaminda ilk kez ¢alisilmistir. Saglik Hukuku alaninda konunun ilk kez
calisilmis olmasi, kaynaklara ulasim acgisindan giiglilk yasanmasina neden

olmustur.

2. Farmakovijilansin anlaminin toplumun biyik c¢ogunlugu tarafindan
bilinmemesi ve Oneminin saglik profesyonelleri tarafindan yeterince
anlagilmamasi, arastirmanin uygulamadan ornekler ile desteklenememesine

ve konunun sinirl bir sekilde incelenmesine neden olmustur.

3. Saglik profesyonellerinde ve toplumda, Farmakovijilans konusunda
farkindalik yaratilmalidir. Bu konuda; T.C. Saghik Bakanlhg, TITCK, il
Saglik Midiirliikleri, Tiirk Eczacilar1 Birligi, Eczac1 Odalari, Tiirk Tabipleri
Birligi ile Tabip Odalar;, TUFAM, iiniversiteler, dernekler (Farmakovijilans
Dernegi) ve Saglik Hukuku alaninda uzman avukatlar is birligi igerisinde
caligmalidir. Saglik profesyonellerine diizenli olarak Farmakovijilans egitimi
verilmelidir. Egitimlerde Saglik Hukuku agisindan Farmakovijilans sistemi
anlatilmalidir. Kamu spotlart araciligiyla Farmakovijilans hakkinda toplum

bilgilendirilmelidir.

4. Tlaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®onetmelik; dayanagmi Avrupa Birligi’nin
ilaclarla ilgili mevzuati ve ulusal saglik mevzuatindan alan ¢agdas bir
yonetmeliktir, ancak yasam hakki ve saglik hakkini dogrudan ilgilendiren bir
konu olan Farmakovijilans sistemi, bir kanun ile diizenlenmelidir. Bu
baglamda; 1262 Sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 6zii ve
ruhu korunarak iyilestirilmeli ve Kanun’a Farmakovijilans sistemi ile ilgili

hiikiimler eklenmelidir.
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INTERNET KAYNAKLARI

http://www.mfa.gov.tr/who.tr.mfa Erisim: 19.02.2020

http://www.tbbyayinlari.barobirlik.org.tr/TBBBooks/iheb.pdf Erisim: 21.02.2020

http://www.unicef.org.tr/files/bilgimerkezi/doc/insan%20haklari%20evrensel%20bey

annemesi.pdf Erigim: 20.11.2019

http://www.humanrightscenter.bilgi.edu.tr/tr/content/120-ekonomik-sosyal-ve-

kulturel-haklara-iliskin-uluslararas-sozlesme/ Erisim: 20.11.2019

http://www.dergipark.org.tr/tr/download/article-file/99710 Erisim: 18.01.2020

http://www.jurix.com.tr/article/5255 Erisim: 02.12.2019

http://www.mevzuat.org.tr/MevzuatMetin/1.5.6098.pdf Erigim: 21.11.2019

https://www.who.int/patientsafety/en/ Erisim: 24.09.2019

http://www.medimagazin.com.tr/guncel/tr-dunyada-ilk-kez-kutlandi-dunya-hasta-

guvenligi-gunu-ve-saglikta-simulasyon-haftasi-11-681-83181.html Erigim:
24.09.2019

http://www.sozluk.gov.tr Erisim: 03.04.2019

http://www.istanbuleczaciodasi.org.tr/?page=haberler&news_ID=238 Erisim:
26.02.2019

http://www.dosyahastane.saglik.gov.tr/Eklenti/4216.ilac-guvenligipdf.pdf?0 Erigim:
26.01.2020r

http://www.farmakovijilansdernegi.org/tarih¢ce.php Erisim: 22.05.2019

http://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ila¢/18 Erisim: 20.02.2020

http://www.eresearch.ozyegin.edu.tr/ehost Erisim: 24.01.2020

http://www.uskudar.edu.tr/tr/bilim-insani/galenos Erisim: 20.02.2020
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http://wwwe.akilciilac.gov.tr/?page_id=81 Erisim: 20.02.2020

http://www.istanbulism.saglik.gov.tr/TR,87974/sabim.html Erisim: 07.02.2020

http://www.medimagazin.com.tr/authors/aysequl-d-erdemir/tr-hasta-yakini-hastanin-
bakicisi-degil-manevi-destekcisidir-72-25-3739.html Erisim: 10.02.2020

http://www.tbb.org.tr/mevzuat/index.php?option=com_content&view=article&id=65
-hekl-meslek-etkurallari&catid=4:t&Itemid=31 Erisim: 19.01.2020

http://www.unicankara.org.tr/doc_pdf/metin134.pdf Erisim: 22.02.2020

http://www.titck.gov.tr/storage/legislation/sGvnnJY O.pdf Erisim: 22.02.2020

http://www.farmakovijilansdernegi.org/mevzuat.php Erisim: 26.11.2019

http://www.titck.gov.tr/duyuru/farmakovijilans-denetim-kilavuzu-duyurusu-
28062019140901 Erisim: 20.11.2019

http://www.diskapieah.saglik.qov.tr/TR,318085/hasta-haklari-tarihsel-gelisimi.html
Erisim: 22.02.2020

http://www.researchgate.net/profile/Hale Toklu/publication/291344738 Eczacilik
Uygulamalarinda Akilci llac Kullanimi/links/56a10bfd08ae984c4498c846.pdf
Erisim: 23.02.2020

http://www.akilciilac.gov.tr/wp-content/uploads/2015/02/aik-bltn-61.pdf Erisim:
23.02.2020

http://www.farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=108 Erisim: 23.02.2020

http://www.titck.gov.tr/storage/legislation/sGvnnJYO.pdf Erisim: 24.02.2020

http://www.turkiyeklinikleri.com/article/tr-malpraktis-nedir-komplikasyon-nedir-
onlemek-icin-neler-bilinmelidir-85971.html Erisim: 25.02.2020

http://www.tdb.org.tr/mevzuat_goster.php?1d=210 Erisim: 26.02.2020

http://www.tth.org.tr/haber goster.php?Guid=b6b3bd8a-c9e0-11e7-8a71-
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159198489144 Erisim: 26.02.2020

http://www.tedmem.org/dosya-konusu/prof-dr-ioanna-kucuradi-ile-felsefe-eqgitim-
uzerine Erisim: 02.03.2020

http://www.anayasa.gov.tr/tr/mahkeme/tarihi/1/ Erisim: 03.03.2020

http://www.medimagazin.com.tr/qguncel/tr-hipokrat-yemini-nedir-11-666-6067.html
Erisim: 04.03.2020

http://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-on-patient-safety/ Erisim:
05.03.2020

http://www.docplayer.biz.tr/14191935-Yeni-farmakovijilans-yonetmeligi.html
Erisim: 15.03.2020

http://www.tth.org.tr/mevzuat/index.php?option=com content&view=article&id=26

7:bertibbler-genl-lenmesve-derlendmeshakkinda-
yetmel&catid=2:ymelik&Itemid=33 Erigim: 15.03.2020

http://www.sahuder.com/covid-19-bulasici-hastaliklar-listesine-eklendi/ Erigim:
23.08.2020

http://www.titck.gov.tr Erisim: 23.08.2020

http://www.sinirtanimayandoktorlar.org/guncel/17-eylul-dunya-hasta-quvenligi-

gunu/ Erisim: 19.09.2020

http://www.tr.undp.org/content/turkey/tr/home/coronavirus.html Erisim: 19.09.2020

http://www.medyascope.tv/2020/04/07/ankarada-hekimlere-ve-saglik-calisanlarina-

bes-gunde-bir-koronavirus-testi-yapilacak/ Erisim: 20.09.2020

http://www.medimagazin.com.tr/guncel/genel/tr-covid-19-hastasi-bana-yaklasma-
diyen-kadin-doktora-saldirdi-11-681-90926.html Erisim: 22.09.2020

http://www.hayad.org.tr/saglkta-siddet-ile-ilgili-yeni-hukumler.html Erisim:
22.09.2020
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http://www.farmakovijilansdernegi.org/UserFiles/File/20200611 Safe medicines C
OVID.pdf Erigim: 22.09.2020

http://www.dergipark.org.tr/tr/download/article-file/489745 Erisim: 03.10.2020

http://www.farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=108#:~:text=Advers%20etki%
20(AE)%3A%?20Bir,zararl1%20ve%20amag¢lanmamis%20bir%20etki. Erisim:
09.10.2020

http://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/57 Erisim: 11.10.2020

http://www.titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/SFHK %20LISTES%20M
art2020 29632fc1-50ca-4de0-a29e-1b6e75d926f7.pdf Erisim: 11.10.2020

http://www.aeo.org.tr/Files/Yayinlar/majistral-kitapcik-revize-web.pdf Erisim:
12.10.2020
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COVID-19 Advers Reaksiyon (istenmeyen Etki) Takip Formu

i1:

Hastane
Adr:
COVID-19 Tam
Yontemi
No T.C. Kimlik No Ad Soyad “pCR:1; Klinik
Degerlendirme:2; Hizli
test:3”

Oseltamivir

Hidroksiklorokin

Azitromisin

Favipravir

Tarih Arahg:

Lopinavir /
Ritonavir

Diger

Advers Reaksiyon (VAR ya da YOK
olarak belirtiniz. Varsa ekteki formu
doldurunuz.)

VAR YOK
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OZGECMIS

KIiSISEL BiLGILER
ADI DIiCLE SOYADI GENCOSMANOGLU
DOGUM USKUDAR DOGUM 30.08.1987
YERI TARIHI
UYRUGU T.C. TC KiMLIK 60685373660
NUMARASI
E MAIL Tel 0535 776 99 81
diclegencosman@gmail.com
EGITIM DUZEYI
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KURUMUN ADI
DOKTORA /JUZMANLIK | - -
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YABANCI DIiL

YABANCI DiL OKUDUGUNU KONUSMA YAZMA
ANLAMA

INGILIiZCE iyi | 3%1 ivYi

ALMANCA ORTA ORTA ORTA
SAYISAL ESIT AGIRLIK SOZEL

ALES PUANI 57,33418 62,43795 65,92347

DIGER

BILGIiSAYAR BILGiSi

PROGRAM ADI KULLANMA BECERISI

Microsoft Ofis ( Word, Excel, iyi

Powerpoint)

UYAP ivi
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