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DOWN SENDROMU BiLGILENDIiRME VE AYDINLATILMIS ONAM
FORMLARI iLE iLGILI TMFTP DERNEGI GORUSU
22.06.2021

Degerli Meslektaslarimiz

Son zamanlarda bazi yerel mahkemeler “aydinlatilmis onam yukiimliliigiiniin
usuliine ve mevzuata uygun olarak yapilmadigy, belgelerde hastanin imzasinin
bulunmadigi, ve bu nedenle bilgilendirmenin gecersiz oldugu” gerekcesi ile
hekimlerin kusurlu oldugu yoniinde kararlar vermekte ve bu kararlara dayanak olarak
da Yargitay 11 ve 13. Hukuk Daireleri’'nin asagidaki kararlarimi
gostermektedirler.

-Yargitay 11. Hukuk Dairesi'nin “ILKE KARARI” niteligindeki kararlarinda (11. HD
E.2018/1849, K2019/7606, T.28/11/2019 ve 11.HD E.2018/5309, K2019/7607
T.28/11/2019) “.. hastanin uygulanan ve diger tani, tedavi segcenekleri ve bu
seceneklerin getirecegi fayda ve riskler ile hasta sagligi iizerindeki muhtemel etkileri,
komplikasyonlari ve reddetme durumda ortaya ¢ikabilecek muhtemel fayda ve riskleri
konusunda bilgi edinme hakkinin bulundugu, bu bilgilendirmenin hekim tarafindan
hastanin sosyal ve kiiltiirel diizeyine uygun olarak anlayabilecegi sekilde yapilmasi
gerektigi, hastayr bu gsekilde aydinlatma yiikiimliiliigii bulunan hekimin, bu
yuikiimliiliigiinii mevzuata ve usule uygun sekilde yerine getirdigini ispatlamak zorunda
oldugu, ispat yiikiiniin hekimde bulundugu kabul edilerek, taraf delilleri toplanip
sonucuna goére karar vermek gerekir...”

-Yargitay 13. Hukuk Dairesi’nin E.2000/8582, K. 2000/10298, T. 20.11.2000 sayili
kararinda; “... Davada dayanilan protokol defteri davaci disinda davali Hastane yetkilileri
tarafindan diizenlenmistir. Oradaki bilgilerin davaciyt baglayacagindan da sz
edilemez...”

Yerel mahkemelerin yukardaki ilke kararlarin1 yorumlayarak meslektaslarimiz
aleyhinde verdigi kararlarla ilgili olarak dernegimizin goériisii asagidadir.

Bilgilendirme ve onam formu ile ilgili tilkemizdeki mevzuati diizenleyen yonetmelikler
sunlardir:

A. HASTA HAKLARI YONETMELIGI (Degisik: Resmi Gazete 8/5/2014-28994)
B. INSAN HAKLARI VE BiYOTIP SOZLESMESI Madde 5.
A. HASTA HAKLARI YONETMELIGi
Resmi Gazete Tarihi: 01.08.1998 Resmi Gazete Sayisi: 23420 yayinlanan Hasta Haklari

Yonetmeligi'nde; UCUNCU BOLUM Saghk Durumu ile ilgili Bilgi Alma Hakki ile
ilgilidir. BESINCI BOLUM ise Tibbi Miidahalede Hastanin Rizasu ile ilgilidir.
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Yonetmelikte HASTANIN BiLGILENDIRILMESI ile HASTANIN RIZASININ ALINMASI
(RIZA FORMU veya AYDINLATILMIS ONAM FORMU) iki ayr1 konu olarak ele
alinmaktadir.

A1l. YONETMELIGIN UCUNCU BOLUMU bilgi verme usulii ile ilgilidir. Bilgi
vermenin usulii: Uctincii béliimdeki 18. Madde (Degisik: RG-8/5/2014-28994) de;
“Bilgi, miimkiin oldugunca sade sekilde, tereddiit ve stipheye yer verilmeden, hastanin
sosyal ve kiiltiirel diizeyine uygun olarak anlayabilecegi sekilde verilir. “Hasta, tibbi
miidahaleyi gerceklestirecek saglik meslek mensubu tarafindan tibbi miidahale
konusunda SOZLU olarak bilgilendirilir” ciimleleri ile anlatilmaktadir.

Yénetmelik aqk sekilde bilgilendirmenin SOZLU OLARAK yapilacagim
belirtmektedir. Yani bilgilendirmenin yazili olarak yapilmasi gerekmemektedir.
Ayrica Dbilgilendirme yapildigina dair hastadan imza alinmasi1 da
gerekmemektedir. So6zli bilgilendirme sirasinda, onerilen islemin ne oldugu ve
hastaya Onerildigi kayit altina alinir.

Bilgilendirme usuliinde imza alinmasini gerektiren tek sart “Bilgi Verilmesini
Yasaklama Madde 20-(Degisik: RG-8/5/2014-28994)” béliimiinde, asagidaki sekilde
aciklanmistir:

“llgili mevzuat hiikiimleri ve/veya yetkili mercilerce alinacak tedbirlerin gerektirdigi

haller disinda; kisi, saglik durumu hakkinda kendisinin, yakinlarinin ya da hi¢ kimsenin
bilgilendirilmemesini talep edebilir. Bu durumda Kkisinin karari yazili olarak alinir.”

Diger bir ifade ile kisi saglik durumu hakkinda baskalarina bilgi verilmesini yasaklamak
istedigi zaman yazili belge almak gerekmektedir.”

A2. YONETMELIGIN BESINCi BOLUMU ise “Tibbi Miidahalede Hastanin
Rizasr” ile ilgilidir.
Hastanin Rizasi ve izin: Madde 24- (Degisik: RG-8/5/2014-28994)

“Tibbi miidahalelerde hastanin rizasi gerekir.”

Bu boliimde hastaya yapilan tibbi miidahalelerde hastanin rizasinin alinmasi gerektigi
acik olarak belirtilmistir. Yonetmelige gore bunun i¢in asagida tanimlandig: sekilde
riza formu diizenlenmesi gerekmektedir.

Ri1za Formu

Madde 26-(Bashgi ile birlikte degisik: RG-8/5/2014-28994)
“Mevzuatta éngdriilen durumlar ile uyusmazliga mahal vermesi tibben muhtemel
gortilen tibbi miidahaleler icin saglik kurum ve kurulusunca 15 inci maddedeki bilgileri
iceren riza formu hazirlanir. Riza formunda yer alan bilgiler; sozlii olarak hastaya
aktarilarak riza formu hastaya veya kanuni temsilcisine imzalatilir. Riza formu iki niisha
olarak imza altina alinir ve bir niishasi hastanin dosyasina konulur, digeri ise hastaya
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veya kanuni temsilcisine verilir. Acil durumlarda tibbi miidahalenin hasta tarafindan
kabul edilmemesi durumunda, bu beyan imzali olarak alinir, imzadan imtina etmesi
halinde durum tutanak altina alinir. Riza formu bilgilendirmeyi yapan ve tibbi
miidahaleyi gergeklestirecek saglik meslek mensubu tarafindan imzalanir. Verilen
bilgilerin dogrulugundan ilgili saglik meslek mensubu sorumludur. Riza formlari arsiv
mevzuatina uygun olarak muhafaza edilir.”

Uciincii fikrada belirtilen ve hayat1 veya hayati organlardan birisini tehdit eden acil
haller haricinde, rizanin her zaman geri alinmasi1 miimkiindiir. Rizanin geri alinmasi,
hastanin tedaviyi reddetmesi anlamina gelir.

Bu maddeden agik¢ca anlasilacagi gibi HASTAYA TIBBi BiR MUDAHALE
UYGULANDIGINDA, hastanin buna onay verdigini gosteren bir riza formu
imzalatilmalidir. Béyle bir onay alinmadan 6zel sartlar disinda tibbi miidahalede
bulunulamaz.

B. INSAN HAKLARI VE BiYOTIP SOZLESMESI Madde 5:

“Saghik alaninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin bu miidahaleye 6zgiirce ve
bilgilendirilmis olarak muvafakat vermesinden sonra yapilabilir. Bu kisiye, miidahalenin
amact ve niteligi ile sonuclari ve tehlikeleri hakkinda énceden uygun bilgiler verilmelidir. Ilgili
kisi, muvafakatini her zaman, serbestce geri alabilir.”

Bu maddeden de acik¢a anlasilacagi gibi eger HASTAYA TIBBI BIR MUDAHALE
UYGULANACAK OLURSA, islem 6ncesinde buna onay verdigini gosteren bir riza formu
imzalatilmaldir.

Bu yonetmelik ve sozlesme maddelerinden anlasilacagi lizere imzali riza formu
sadece tibbi miidahale uygulanan hastalar icin diizenlenmesi gereken bir
belgedir. YONETMELIGE GORE TIBBI MUDAHALE YAPILMAYAN HASTALAR iCiN
BOYLE BIR BELGE DUZENLENMESINE GEREK YOKTUR.

Hekimler aleyhine karar verilen bir¢cok davanin konusu “hastalardan imzali belge
alinmamis olmasi” dir. Ancak davalarin ortak yonii amniyosentez yaptiran
hastalardan onam formu alinmamasi degil, amniyosentez yaptirmamis olan
hastalardan imzali onam formu alinmamis olmasidir. Oysa hasta amniyosentez
yaptirmadigl icin, yani hastaya herhangi bir tibbi miidahalede bulunulmadig i¢in,
herhangi bir riza formu diizenlenmesi ve imzalatilmasi da gerekmemektedir.
Amniyosentez bir tami testidir, tedavi yontemi degildir. Hasta bu islemi
yaptirmamakla bir tedaviyi reddetmis olmamaktadir. Hasta haklar1 yonetmeliginde
“Tedaviyi reddetme ve durdurma” ile ilgili mevzuat sdyle tanimlanmistir;

Hasta haklar1 yonetmeligi Tedaviyi Reddetme ve Durdurma Madde 25-
“Kanunen zorunlu olan haller disinda ve dogabilecek olumsuz sonuglarin sorumlulugu
hastaya ait olmak iizere; hasta kendisine uygulanmasi planlanan veya uygulanmakta
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olan tedaviyi reddetmek veya durdurulmasini istemek hakkina sahiptir. Bu halde,
tedavinin uygulanmamasindan dogacak sonuglarin hastaya veya kanuni temsilcilerine
veyahut yakinlarina anlatilmasi ve bunu gésteren yazili belge alinmasi gerekir. Bu hakkin
kullanilmasi, hastanin saghk kurulusuna tekrar miiracaatinda hasta aleyhine
kullanilamaz.”

Tekrar vurgulamak gerekirse; Amniyosentez, tani i¢cin yapilan bir girisimsel
tetkiktir. Tedavi yontemi degildir. Amniyosentez testini yaptirmamak, tedaviyi
reddetmek degildir. Testi yaptirmamakla tedaviyi reddetmek ayn sey degildir.
Boyle bir tanisal islem icin tedaviyi red tutanagindan s6z edilemez.

Amniyosentez yaptirmak isteyen bir hastadan islemden 6nce isleme onay verdigine
dair imzali riza formu belgesi alinmak zorundadir. Mevzuatta amniyosentez
yaptirmak istemediklerine dair bir belge imzalamasi sart1 yoktur. Normal gebelik
takibinde yiiksek riskli olmayan gebelere de amniyosentez seceneginden bahsedilir
ve gebe isterse amniyosentez yapilir. Yani yiiksek veya diisiik riskli biitiin gebelere,
kromozom hastaliklarin tanisinin sadece kromozom analizi ile konulabilecegi ve
bunun i¢in de amniyosentez gibi tanisal girisimlerin yapilmasi gerekecegi hakkinda
bilgi verilir. Biitlin gebelerden, amniyosentez yaptirip yaptirmayacaklarina dair
imzal belge alinmasi durumunda, Tiirkiye’deki yillik 1.300.000 gebeden yaklasik
olarak %98’i amniyosentezi yaptirmadig1 halde imza vermeye zorlanacak veya
haklarinda tutanak tutmak gerekecektir. Yiiksek veya diisiik riskli biitiin gebelere
kromozom hastaliklar1 ve tan1 yontemleri hakkinda sézlii bilgi verilmesi ne kadar
normalse, biitiin gebelere de test (amniyosentez) yaptirip yaptirmayacaklarina dair
yazili belge imzalamalarini dayatmak o kadar anormal bir tutum olur.

Test hakkinda (hasta haklar1 yonetmeliginin iiciincii maddesinde tanimlandigi
gibi sozlu olarak) bilgilendirildikten sonra hasta bir karar verecektir. Gebe o anda
karar veremeyebilir, yaptirmak istemedigini ifade edip hekimin yanindan ayrilabilir,
diisiinecegini soOyleyerek ayrilabilir, baska bir zaman yaptirmayi disiindigiini
soyleyebilir, baska bir hekime danismak isteyebilir ya da baska bir hastaneye
basvurabilir. Biitiin bunlar hastanin en dogal hakkidir. Hastay1 bu konuda yeterince
diistinmeden karar vermeye zorlamak etik agidan dogru degildir. Boyle bir durumda
hekimin hastaya bir belge diizenleyip imzasini almasi beklenemez. Test yaptirmak
istemeyen bir hastay1 buna dair bir belge imzalamaya kimse zorlayamaz. Yonetmelikte
muayene olmayi istemeyen veya tetkik yaptirmak istemeyen hastadan imza alinmasini
zorunlu kilan bir madde yoktur. Muayene olmayi veya test yaptirmay: isteyip
istememek hastanin en dogal hakkidir. Muayene veya test yaptirmay: kabul etmeyen
bir kisiyi belge imzalamaya zorlamak ise, hasta haklarina aykir1 bir durumdur.
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Muayene ve bilgilendirme siireci, tibbi miidahale siirecinden farkhdir.
Muayenede ve tetkik isteme asamasinda, sozlii olarak bilgilendirme esastir. Muayene
ve bilgilendirme stirecinde 6nerilen her test i¢in ve hastanin her karari i¢in 6niine belge
uzatip imzalamasini istemek, hayatin dogal akisina aykir1 oldugu gibi, hasta ile hekim
arasindaki giiven iliskisini zedelemekten baska sonu¢ vermeyecektir.

Yargitay 11. Hukuk dairesinin ilgili kararinda UYGULANMIS olan bir tibbi
miidahale icin gecerli riza ve aydinlatma siirecine atifta bulunulmakta ve ...”
hastanin UYGULANAN ve diger tani, tedavi secenekleri” seklinde ifade edilmektedir.
Eger hastaya tibbi bir girisim yapilmis olsaydi, islemi yapan hekim mevzuata uygun
sekilde hazirlanmis bir riza formunu hastaya imzalatarak onayini almak ve bu belgeyi
arsivinde saklamakla ve gerektiginde ispat icin sunmakla ytikiimli olurdu.

SONUC OLARAK:

1. Aydinlatilmis riza formu sadece TIBBI BIR MUDAHALE UYGULANDIGINDA
mevzuata uygun sekilde diizenlenir ve hastaya imzalatilir. Hasta
yapilacak girisime onay vermeden islem yapilamaz.

2. Onerilen tibbi uygulamay: yaptirip yaptirmayacagi heniiz belli olmayan
bir hasta “riza formuna” veya baska bir belgeye imza atmaya zorlanamaz.

3. Amniyosentez yapilmasi gerekli goriilen gebelere bu bilgi s6zel olarak verilir.
Amniyosentez islemi tedaviye yonelik acil bir girisim olmadigi gibi bir tedavi
yontemi de degildir. Bilgilendirilen gebe karar vermek icin zaman isteyebilir,
esine, yakinlarina ya da baska hekimlere danismak isteyebilir. Bu nedenle
sozel olarak bu konuda bilgilendirilen gebeden, taniya yonelik bu islem
icin “TEDAVIYI RED TUTANAGI’ diizenlenmesi istenemez ve gerekmez.

4. Yargitay 11. Hukuk Dairesi ve Yargitay 13. Hukuk Dairesinin kararlarindaki
ifadeler, yanls yorumlanmakta ve hatali degerlendirmelere neden olmaktadir.
Bu durumun agikliga kavusturulmasi gerekmektedir. Mahkemelerin,
hukukgularin, tipta uzmanlik derneklerinin ve ilgili biitiin taraflarin bu konuda
Yargitay’a geri bildirimde bulunmasi, yukarda tartisilan konulara agiklik
getirecek sekilde ictihat (benzer davalarda 6rnek) olusturulmasini saglamak
acisindan ¢ok onemlidir. Aksi takdirde hasta hekim iliskisi ciddi sekilde
bozulacak, tibbi uygulamalar insan saglig1 yerine malpraktisten korunma
refleksiyle icra edilecek, ve saglik sisteminde ve saglik hukukunda hekimleri ve
yargl kurumlarini gereksiz yere mesgul eden biiyiik bir kargasa olusacaktir.

Saygi ile Duyurulur.



