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ON SOZ

Degerli Okuyucularimiz,

Guntmuzde dokusunu her gegen giin daha net belli eden bir degisim
yasamaktayiz. Bu degisime neden olan yenilikleri; kiiresel bir bakis agi-
sl ile gelistirebilen, elestirel 6zglvene ve etk degerlere sahip bireyler
yetistirmeyi hedefleyen Altinbas Universitesi, bu deneyimleri ayni za-
manda kendi adini tagiyan yayinlariyla diinya ile paylagmaya baglayali
iki yil oldu. Altinbag Universitesi Yayinlarini gikarmayi planlarken tek bir
hedef dogrultusunda ilerledik.

Yola ¢ikig ilkemiz; iginde bulundugumuz bilgi caginda her gegen giin hac-
minin hizla arttigi bilgi kirliligi/bilgi kargasasi icinde, akademik yayinci-
ligin tasidigi énemi vurgulayarak toplumsal gelisime katki sunmakti.
Boylece akademik yayincilikta bagimsiz, elestirel, 6zguir ve éncti bir an-
layis getirmeyi amagladik.

Bu baglamda “Herkes Igin” baghgi altinda “50 soruda” kitap serisini
yayimlayarak, topluma katki adina énemli bir adim atmak istedik. Al-
tinbas Universitesi Yayinlariicinde yer alan 50 soruda alt serisini olug-
turarak, tim mensuplarimizin nitelikli galismalarini daha genis kitlelere,
herkesin anlayabilecedi bir dilde ulagtirmayi planladik. Boylece Altinbag
Universitesinin iginde yer aldigi topluma karsi bir sorumlulugunu daha
yerine getirmesini hedefledik.



Her gegen giin artacak dizi kitaplari ile hem akademik yayinciligin hem
de entelektiel dinyamizin bosluklarini en etkili ve verimli bir sekilde dol-

duracagimizi imit ediyor, topluma faydali olmasini diliyorum.

Bu vesile ile ézgiin eserleriyle 271. ylzyilin bilgi toplumuna kattigi/kata-
cadi her bir deger icin Altinbas Universitesi Yayinlari yazarlarina ayri
ayri tesekkir ediyorum.

Prof. Dr. Cagri Erhan

Rektor



GIRIS

ilk olarak 2019 senesinin sonlarina dogru Cinin Wuhan Kentinde
ortaya c¢ikan bir virisle birlikte hig kimsenin tahayyll edemeyecegi
yogunlukla bulagici hastaliklar, pandemi ve agi zorunlulugu kavramlari
zikredilmis ve tartisiimistir. Bu kavramlar son i¢ senede hayatimizin

odak noktalarindan olmustur.

COVID-19 hastaligina karsi gelistiriimis olan asiyla birlikte,
asinin gelistiriime sireci, igerigi, yan etkileri, agl zorunlulugu ve asi
yaptirmayanlara kargi getirilen kisitlamalar ézellikle saglik bilimi ama
ayni zamanda da hukuk bilimi alanina girilerek tartisiimstir. Elbette
konunun ekonomi, sosyoloji, psikoloji, felsefe ve teoloji ile olan ilgisi de

yadsinamaz ve bu agllardan da tartisilmasi dnemlidir.

Biz calismamizda asi, halk saghgl, saglk hakki, asi zorunluluguna
butincul bir anlayisla yaklasmakla ve diger bilim alanlariyla olan ilgisini
yadsimamakla birlikte, konuyu yalnizca saglik ve hukuk alanlarina
hasretmegayretiylehareket ettik. Saglik hakki, Anayasave Uluslararasi
metinlerle koruma altina alinmig bir insan hakki olup, Anayasa m. 56
hikmU uyarinca devletin, herkesin hayatini beden ve ruh sagligini
koruyarak en Ust saglik standartlarinda strdirmesini saglayacak
saglik hizmetlerini saglamakla yukimli oldugu dizenlenmistir. Bu
baglamda asi, bireyin saglik hakkinin temel bir bileseni olmakla birlikte,
asllarin etkililigi, gtvenliligi ve zorunlulugu ile ilgili tartismalar siklikla

glindeme gelmektedir.



COVID-19 pandemisi ile birlikte bu tartismalarda pek ¢ogu bilimsel
veriye dayanmayan COVID-19 agi karsitligi yiksek sesle dile getirilerek
gundemi ele gegirecek diizeye ulasmistir. Bununla beraber cocukluk
donemi asllarina olan karsithgin da hem Turkiyede hem de dinyada
giderek arttigi gozlenmektedir. Agi karsithiginin baslica sdylentileri asi
iceriginde bulunan maddelerin zararl oldugu, asilarin tamamen koruma
saglamadigi, asilarin glivenli olmadigr ve tehlikeli yan etkilerinin oldugu
ile ilgilidir. Ayrica bagigiklama programlarinda yer alan agilarin icretsiz
uygulanmasi da asi konusundaki teredditleri arttirmaktadir. Elbette
agl kargithginin ortaya ¢ikmasinin yegane sebebi popllist soylemlerin
ilgi cekicive genis halk kitlelerinde karsiliginin olmasi degildir. Bu konulara
yapilan bilimsel agiklamalarin herkese ulasmadigi veya yetersiz kaldigi
da gorilmektedir. Bu dogrultuda ilgili ulusal ve uluslararasi kurumlarin
ve resmi otoritelerin seffaf, guvenilir, etkili ve istikrarll agiklamalar
yapmasi agilara kargi glivenin artmasina, teredditlerin gideriimesine
ve agl karsithiginin azaltiimasina faydali olacaktir.

Bununla birlikte bilim insanlari tarafindan uzun yillara dayanan
istatistiki veriler ve ¢alismalar temel alinarak 1srarla yinelendigi tizere
asllama her yil milyonlarca insanin hayatini kurtaran en basarili, diisiik
maliyetli ve onemli saglik hizmetleri arasinda yer almaktadir.

Asgtile kazandirlan bagisiklik sayesinde birey ve toplum sagligi korunabilir,
bulasicl hastaliklarin yayilmasi onlenebilir, hastaligr agir gegirme riski
azaltilabilirve dlimlerin dnine gegilebilir. Bagaril agilama programlarindan
sonra, ¢igek hastaligi dinyada eradike edilmis, ciddi saglik problemlerine
yol acabilen ¢ocuk felci gibi bircok hastaligin vaka sayisi yiiksek oranda
azalmis ve insanlarin yasam kalitesi ve siresi artmistir.

Bu kitapta agi ve asilama hizmetleri ile ilgili konularin bilimsel verilere,

ulusal ve uluslararasi saglk kurumlarinin paylastigi bilgilere ve
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yonetmeliklere dayanarak agiklanmasina 6zen gosterilmistir. Avrupa
insan Haklari Mahkemesi ve Anayasa Mahkemesi kararlari incelenerek
yasam ve saglk hakk, vicut butinligine midahale 1si1ginda bir
asinin zorunlu olmasinin kosullari irdelenmistir. Ayrica velayet hakki
ve gocugun Ustin yarari ilkesi de zorunlu asi tartismasi baglaminda
degerlendirilmeye caligiimistir.

Her ne kadar COVID-19 pandemisi sebebiyle kaybedilen hayatlarin geri
gelmesi mumkin olmasa da, tim insanlk bu pandemiden bir ¢ikarim
yapmalidir. Pandeminin ekonomik, tibbi ve hukuki etkileri bilimsellikten
ayrilmadan dogru anlasiimalidir. Bununla birlikte, gelir dagilimindaki
adaletsizligin ve saglk hizmetlerine esit erisim hakkinin bu ytzyil
itibariyle diinya genelinde saglanamamig olmasinin garpici sonuglari
g0z ardi edilmemelidir.

‘50 Soruda Asi” baslkl galismamiz saglik bilimleri ve hukuk ile
ilgili iki bolimden olusmaktadir. Saglik bilimleri ile ilgili olan sorular
(1-25) Altinbas Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Teknoloji
Anabilim Dalinda gérevli Dr. Ogr. Uyesi Genada Sinani, hukuk bolumii ile
ilgili olan sorular (26-50) ise Altinbag Universitesi Hukuk Fakiltesi,
Medeni Hukuk Anabilim Dal'nda gorevli Dr. Ali Yasar Celikel tarafindan
yanitlanmigtir.  Bu kitap Tubitak 10071 destegi alan "Bir Sonraki
Salgina Hazirlanmak: COVID-19 ve Cocukluk Donemi Agilari Uzerinden
Asgi Serbestisinin Sorgulanmasi” baslikl aragtirma projesi kapsaminda
kamuoyunu asi konusunda bilgilendirmek amaciyla hazirlanmigtir.

Kitabin konu ile ilgilenen herkese katkida bulunmasini imit eder, saglikli

bir gelecek dileriz.

Dr. Ali Yasar Celikel - Dr. Genada Sinani
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KISALTMALAR

ATHM : Avrupa Insan Haklar1 Mahkemesi

ATHS : Avrupa Insan Haklar1 Sézlesmesi

AYM : Anayasa Mahkemesi

BCG . Bacillus Calmette-Guerin

BEHK : 4982 Sayili Bilgi Edinme Hakki Kanunu

DSO :  Diinya Saglik Orgiitii

E. . Esas

EMA : European Medicine Agency, Avrupa Ilag Ajansi

FDA . Food and Drug Administration, Amerikan Gida ve
lla¢ Kurumu

GCP . Good Clinical Practice, lyi Klinik Uygulamalari

GMP : Good Manufacturing Practice, Iyi imalat
Uygulamalar1

HD : Hukuk Dairesi

HHY . Hasta Haklar1 Yonetmeligi

HPV : Human Papilloma Viriisii

K. : Karar

KKK : Kizamik-Kizamikeik-Kabakulak

m. :  Madde

mRNA : Haberci Riboniikleik Asit, Messenger Ribonucleic

Acid



RG

TCK
Td
TIiTCK
TMK
TUFAM
UHK
UGTDK

VLP
Yarg.

Resmi Gazete

Sayfa

Tarih

5237 Sayili Tiirk Ceza Kanunu
Tetanoz-difteri

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
4721 Sayili Tirk Medeni Kanunu
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

1593 Sayilt Umumi Hifzisithha Kanunu

7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu

Viriis-benzeri Pargaciklar

Yargitay
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AsI nedir”?

Agl, gesitli bakteri, virlis vb. mikroorganizmalara kargi bagisiklik
yanitlarini uyararak hastaliklara ve/veya hastalik nedeniyle ortaya
¢ikan saglik sorunlarinakargi koruma saglayan biyolojik tibbibir Griindur.
Hastaliklar onlemek ve insan sagligini korumak amaciyla kullanilan bu
agllar profilaktik (6nleyici/koruyucu) agilar olarak bilinir. Uzun zamandir
uygulanmakta olan asilar ile birgok bulagict hastaliga karsi blyik
oranda koruma saglanmis ve bu hastaliklara bagl dlimler énlenmistir.
Hepatit (sarilk), difteri, tetanoz, bogmaca, verem, ¢cocuk felci (polio),
kizamik, kizamikgik, kabakulak, su cicegi, zatiirre (pnémoni), menenjit,
grip, rotavirlis gastroenteriti (kusma ve ishal), Human Fapilloma
Virtistinin (HPV) neden oldugu rahim agzi kanseri vb. hastaliklara kargi
asi uygulamalari mevouttur.
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Asllar nasll etki eder”?

Vicudumuz kendisine zarar verebilecek canli veya cansiz etkenleri,
hastalk olusturabilecek mikroorganizmalari, bakteri ve virtisleri
“yabanci” olarak algilar ve onlara karsi kendisini koruyabilmesi igin
bagisiklik yanitlari olusturur. Hastalklarin olusmasin dnlemek ve
sagligin korunmasi igin bagisiklik yantlarinin uyariimasi onemlidir.
Bagisiklik yanitlarinin uyariimasina sebep olan ve agilariniginde bulunan
ana maddeler antijen olarak adlandirilir. At ile bagisiklik sistemi uyarilir
ve agl antijenine karsi bagisiklik yanitlar olusur. Agi ile kazanilmig
bagisik yanitlari antijene ézgldir ve viicut daha sonra ayni antijen ile
tekrar karsilastiginda agi ile gelistirilen hafiza bagisikigr sayesinde
antijeni tanir ve antijene kargi gok daha hizli ve gliglii bagisiklik yanitlar
olugturur. Bu sekilde hastaliga yakalanma riski azalir, hastalik veya
hastaliga bagl geligebilecek ciddi komplikasyonlar ve dlimler énlenir ve
halk saghgi korunur.



Asllanmak neden Gnemlidir’?

Bireysel ve toplum saglginin korunmasinda aslama en onemil,
en basarill ve en ucuz saglik uygulamalar arasinda yer alir. Agi ile
bulasict hastaliklarin ortaya c¢ikigi ve yayllmasi onlenebilir, hastalig
agir gegirme riski azaltilabilir ve dlimlerin oniine gegilebilir. Aginin
olmadigi donemlerde ise 1547-1352 yillari arasinda veba salgin 25
milyondan fazla kiginin ve Avrupa nifusunun en az l¢te birinin slimiine
sebep olmustur’. Birinci Diinya Savaginin sonlarina dogru ortaya gikan
grip salgininin yol agtigr élim sayisinin ise 50 milyon oldugu tahmin
edilmektedir?.

Asilarinkullanima girmesiyle insanlarin yasam stiresi ve kalitesi artmig,
halk saglig alaninda onemli basarilar elde edilmistir. Basaril asilama
programlarindan sonra, Diinya Saglik Orgiitu (DSO) buyik salgin ve
oliimlere neden olan gigek hastaliginin 1950 yilinda tim dinyada yok

1 Glatter, Kathryn A., and Paul Finkelman. “History of the plague: An ancient pandemic for
the age of COVID-19”, The American journal of medicine 134, no. 2 (2021): 176-181.

2 Martini, Mariano, Valentina Gazzaniga, Nicola Luigi Bragazzi, and llaria Barberis.
“The Spanish Influenza Pandemic: a lesson from history 100 years after 1918”,
Journal of preventive medicine and hygiene 60, no. 1 (2019): E64.



oldugunu duyurmus, ciddi saglik problemlerine yol agabilen gocuk felci
gibi birgok hastaligin vaka sayisi yiksek oranda azalmistir. DSO'ya gére
agl her yil difteri, tetanoz, bogmaca, grip ve kizamik gibi hastaliklardan
kaynaklanan 3,5-5 milyon olumin  onlenmesini  saglamaktadir.
Gunimuzde, yasami tehdit eden 20den fazla hastaliga kargi asi
mevcuttur. Agi ile dzellikle risk altindaki kisilerin, bebek ve gocuklarin
agllanmasi énemlidir. Bununla birlikte, toplumda agilanan kisi sayisinin
belirli bir orana ulagsmasi ile hastaligin bulasacagi insan sayisi azalir. Bu
sekilde toplum bagisikiginin saglanmasi ile hem hastaliklarin yayilmasi
onlenir hem de saglk durumlari nedeniyle asilanamayan kisiler

korunmus olur®.

DSO verilerine gére, 2018 yilinda tetanozdan kaynakl élimler 1986
yilina gore %97 oraninda azalmigtir®. Kizamik agisi kullanima girmeden
ve asllamanin yayginlastirimasindan énce 2-3 yilda bir meydana gelen
kizamik salginlar her yil tahminen 2,6 milyon insanin élumine sebep
olmustur. Oysaki agilama ile kizamik nedeniyle élimler 2000 yilinda
761000 iken 20271 yilinda 128000e dusmistiir®. Hastalk vaka
sayllari ve asillama ile ilgili veriler incelendiginde, asilarin hastaliklarin

onlemesi ve sagligin korunmasi icin dnemli oldugu gorulmektedir.

3 World Health Organization, “Vaccine and Immunization”, Erisim Tarihi 18 Eylil 2023,
https://www.who.int/health-topics/vaccines-and-immunization #tab=tab_1

4 World Health Organization, “Tetanus”, Erisim Tarihi 18 Eyltl 2023, https://www.who.
int/news-room/fact-sheets/detail/tetanus#:~:text=Tetanus%20is%20acquired%20
through%20infection,%2Dcontaining%20vaccines%20(TTCV)

5 World Health Organization, “Measles”, Erisim Tarihi 18 Eylil 2023, https://www.
who.int/news-room/fact-sheets/detail/measles



Asl tipleri nelerdir?

Genel olarak, agllar igeriginde bulunan antijenin ozelliklerine gore
siniflandirilir. Antijenin  6zellikleri ayrica asinin nasil Uretilecegini,
saklanacagini ve uygulanacagini etkiler. Kullanilmakta olan farkli agi
tipleri gruplara ayrilarak asagida 6zetlenmistir.

Canl zayiflatilmig agilar

Canl zayiflatilmis veya atenlie agilar bilinen en eski agi tipleridir.
1950 yillardan beri bagisiklama amaciyla basarili bir sekilde
uygulanan bu asilar, hastaliga neden olan mikroorganizmanin
(bakteri veya virlstn) hastalik olusturma ozelliginin laboratuvar
kosullarinda zayiflatiimasiyla uretilir. Bu tip asilar genelde gugli
ve uzun slireli bagisiklik yaniti olusturur. Ancak 1si, 151k, nem gibi
dig etkenlere karsi ¢ok duyarl olduklarindan stabiliteleri zayiftir
ve dikkatli saklanmalidir. Bagisiklik sistemi zayif veya baskilanmig
kisilere ve hamilelere canli zayflatimis asilar rutin olarak
uygulanmaz. Tuberkiloz (Bacillus Calmette-Guerin; BCG), oral
tifo, agizdan uygulanan gocuk felci (oral polio), kizamik-kizamikgik-
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kabakulak (KKK), sari humma ve sugicegi asilari uzun zamandir

kullaniimakta olan canl zayiflatilmis asilardir.
inaktif (6li) agilar

inaktif asilar, hastalija neden olan mikroorganizmanin (bakteri veya
virtistin) fiziksel (6rnegin 1s1, radyasyon) veya kimyasal (érnegin
formaldehit) yontemlerle inaktive edilmesiyle elde edilir. inaktif
asilar yaygin olarak ¢li agilar olarak da adlandirilir. Bu tip asllar,
canl zayiflatiimis asilara gore genel olarak daha gtivenli ve stabildir
ancak uyardiklar bagisiklik yaniti zayif ve kisa sureli oldugundan
genellikle birden fazla asi dozunun uygulanmasi gereklidir. Ayrica,
asinin etkinligini artirmak icin inaktif asilarin icerisinde genelde
adjuvan olarak bilinen yardimci maddeler kullanlir. Tam htcreli
bogmaca asisi bakteriyel, inaktif gocuk felci asisi ise viral inaktif

asilara ornektir.

Alt birim (subunit) agilar

Alt birim asilari, mikroorganizmanin (bakteri veya virtistin) tiimi yerine
yalnizca mikroorganizmanin belirli antijenik kismindan olusur. Ornegin
mikroorganizmanin bir proteini veya polisakkariti kullanilabilir. Yeni nesil
alt birim asilari rekombinant DNA teknolojisi ile Uretilir. Alt birim asilar
canli zayflatilmis asilara gore daha glivenli ve daha stabil asilardir. Bu
agllar protein alt birim agilar, polisakkarit agilari ve konjuge alt birim

asllari seklinde Uge ayrilabilir.

Protein bazl agilar

Bu asilarda mikroorganizmadan izole edilen bir protein antijen olarak
kullanir. Hepatit B ve aselliler (hlicre igermeyen) bogmaca agilari, bu

asllara ornektir.



Polisakkarit agilar

Bazi bakterilerin hiicre duvarinn etrafinda polisakkarit (seker)
yapisinda kapsul olarak bilinen ve antijenik 6zellik gésteren bir dig ylizey
bulunur. Kapsiil polisakkarit antijenleri bagigiklik yanitlan uyarir ancak
kisa sireli bagisiklik olusturur. Bu nedenle, 2 yas altindaki cocuklarda
etkili bir koruma saglamaz. Folisakkarit pndmokok agilar ozellikle
yetiskinlerde pnémokok hastaliklarindan korumak icin kullanilir,

Konjuge agilar

Bu asllarda, hedeflenen bagisiklk dizeyini saglamak amaciyla
polisakkarit antijen tasiyic bir protein ile birlestirilir, konjuge olur. Bu
sekilde polisakkarit antijeninin bagigiklik sisteminin ana bilegenlerinden
olan T hiicreleri tarafindan tanitiimasi saglanarak uzun sureli bagisiklik
olugturur. Konjuge polisakkarit agilari iki yas altindaki ¢ocuklarda da
etkili olur. Haemophilus influenzae tip b (Hib) ve pnémokok konjuge asilari

gocuklarin asilanmasinda rutin olarak kullanilir.

Toksoid asilar

Baz bakteriler toksin olarak bilinen maddeler Uretir. Toksoid asilari
inaktif agilar olup toksinlerin zararl ozelliklerinin yok edilmesi ile
hazirlanir. Difteri ve tetanoz asilari uzun zamandir kullanimda olan
toksoid asilardir.

Viriis-benzeri pargaciklar (VLP)

Virlis benzeri pargaciklar viriis yapisini taklit eden, ancak viriis genomu
icermeyen bog viriis kabuklarindan olugur. Bu agilar dogal viriis yapisini
taklit ederek etkili bir koruma saglar. Guinimuzde ruhsath VLF agisi
olarak Hepatit B ve HPV agisi var.



Viral vektor asilari

Bu ag! tipinde yapisi degistirilmis ve zararsiz hale getirilmig bir virlis
tastyici olarak kullanilir. Hastalk yapma potansiyelleri yok edilen bu
virlisler viicutta antijen lretmek icin gerekli genetik materyali tasir.
Viralvektor asilari genetik muhendislik yontemleriile tiretilir. Gelistirilen
Ebola agisi viral vektor asisidr.

Niikleik asit agilari

Nikleik asit asllar dogrudan antijen igermez, vicutta hedef antijenin
uretilmesi igin gerekli bilgiyi saglayan DNA veya RNA igerir. Bu asilarin
uygulanmasiyla viicutta antijen proteinleri sentezlenir ve sentezlenen
bu antijene karsi bagisiklik yanitlari uyariin. mRNA dogal olarak da
vilcudumuzda Uretilen protein sentezinde rol alir ve sonrasinda
parcalanir. mRNA olduk¢a hassas oldugundan bu agilarin gok dusik
sicakliklarda ozel kosullarda saklanmasi gerekir. COVID-19 hastaligina
kargi geligtirilen mRNA agilari bu grupta ruhsat alan ilk agilardir.



Karma asl nedir?

Karma veya diger adiyla kombine agilar ayni hastaliga neden olan
mikroorganizmanin farkl alt tirlerine veya birden fazla hastaliga kargi
ayni anda koruma saglamak amaciyla tek bir asi olarak uygulanan
asilardir. Kombine agllar ihtiyag duyulan enjeksiyon sayisini azaltmakla
birlikte gocuk ve saglk personeli igin rahatlk saglar. Ayrica, asi
semasinin tamamlanmasini kolaylastirir. Kizamik-kizamikgik-kabakulak
(KKK) asgisl, difteri-bojmaca-tetanoz-gocuk felci (DaBT-IPA) agisi,
tetanoz-difteri (Td) agisi rutin olarak karma asi seklinde uygulanir.
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Asllarn icinde ne var?

Aginin ana bileseni antijendir. Antijen disinda asilarin iginde farkl
islevleri olan ¢esitli yardimci maddeler de bulunur. Geleneksel
asllardaki yardimci maddeler yillardir kullaniimakla birlikte, eklenen
yeni yardimci maddelerin guvenilirligi ve antijen(ler) ile uyumlulugu
ayrica test edilir. Asilara eklenen yardimcr maddeler ve miktarlari
aginin tipine baglh olarak degismekle birlikte, ruhsatlanan her aginin
bilesimi, kisa Uriin bilgisinde ve kullanma talimatinda verilir. Genel
olarak asilarda bulunan maddeler ve kullanim amaglar asagida

dzetlenmektedir®,” 2.

6 T.C.Saglik Bakanhgi, “Asi igerikleri”, Erisim Tarihi 18 Eyltl 2023, https://asi.saglik.gov.
tr/asi/genel-bilgiler/36-asi-icerikleri.html

7  Eskisehir Aile Hekimleri Dernegi, “Asilar Hakkinda Bilmeniz Gerekenler”, Erisim
Tarihi 18 Eyltil 2023, https://www.esahed.org.tr/saglikli-yasam/187/asilar-hakkinda-
bilmeniz-gereken-hersey

8 World Health Organization, “How are vaccines developed?”, Erisim Tarihi 18 Eylil
2023, https://www.who.int/news-room/feature-stories/detail/how-are-vaccines-
developed?gclid=EAlalQobChMIzvvKsLnN9QIVEwWUGAB3c6gfWEAAYASAAEgIkW

D_BwE



Antijen: Vicuda girdiginde kendisine kargl bagisiklik yanitlarin
olusmasina yol agan maddeler antijen olarak tanmlanir. Antijen
ozellikleriile ilgili daha ayrintili bilgi 4. soruda verilmistir.

Adjuvan: Asinin  etkililigini artbirmak amaciyla kullanilan yardimcei
maddeler adjuvan olarak adlandirilir. Adjuvanlar dogal bagisiklik sistemi
hlcrelerini uyararak astya karsi daha hizli, gliglii ve uzun stireli bagisiklik
yaniti olugturur. Aluminyum tuzlari (aluminyum fosfat, aliminyum
hidroksit veya potasyum aliminyum silfat) yaygin olarak agilarda
adjuvan olarak kullanilir.

Koruyucu maddeler: Birden fazla asi dozu igeren ¢oklu doz agi siselerinde
(flakonlarinda) enjektor ignesinin strekli batirimasindan kaynakli
mikroorganizmalarin bulasmasini ve Uremesini onlemek amaciyla
asinin formulasyonuna eklenen yardimel maddelerdir. Tek doz olarak
ambalajlanmis asilarda koruyucular kullanilmayabilir. Tiyomersal ve
fenol turevieri asllarda yaygin olarak kullanilan koruyuculardir.

Stabilize edici maddeler: Aginin depolanmasi ve taginmasi esnasinda
asinin etkililigini ve stabilitesini korumak amaciyla asi formilasyonuna
eklenir. En yaygin stabilize edici maddeler arasinda sekerler (6rnegin
laktoz), amino asitler (glisin), jelatin ve proteinler yer alir.

Diger maddeler: A Uretim prosesinden kaynakl agi icerisinde eser
miktarda bazi ek maddeler de bulunabilir. Antijen inaktivasyonu
icin  kullanilan  formaldehit, Uretim esnasinda kontaminasyonu
onlemek amaciyla kullanilan neomisin, kanamisin, streptomisin gibi
antibiyotikler, hiicre killtlirl agamasinda kullanilan yumurta proteinleri
asi formulasyonlarinda bulunabilen diger maddelerdir.

Coziicu: Bazi asilar liyofilize toz seklindedir ve kullanim dncesinde uygun
miktarda sulandirici ile hazirlanir. Cozlcl (sulandiric) olarak genellikle

enjeksiyonluk su veya %0,9 izotonik sodyum klor(r gozeltisi kullanilir.

1"
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AsIniN iginde
civa neden kullanilir?

Bazi asilarin icerisinde etil civa maddesinin  organik bilesigi
olan ve antimikrobiyal o¢zellikleri gdsteren tiyomersal bulunur.
Tiyomersal, 1930'lu yillardan beri tibbi Urlnlerin igerisine mikrobiyal
kontaminasyonu engellemek amaciyla koruyucu madde olarak ilave
edilir. Tiyomersal ¢oklu doz asllarda siringa ignesinin stirekli agi sisesine
batirimasiyla ortaya c¢ikabilen bakteri ve mantarlarin bulagsmasini
onlemek ve bu asllarin glivenli olmasini saglamak amaciyla bazi asilarin
icerisine eklenir. Tiyomersal gok disik miktarda (%0,001 - %0,01)
kullanilir. Dogada farkli civa tirleri bulunur. Tiyomersal (etil civa)
yiksek dozda insanlarda toksik olan metil civa ile karistirimamalidir.
Tiyomersal viicuda girdiginde, etil civa ve tiyosalisilat olarak pargalanir
ve viicuttan elimine edilir. Bununla birlikte, son yillarda koruyucu
madde gerektirmeyen tek doz asilarin gelistiriimesiyle civa igeren

koruyucularin kullanimi azalmigtir®.



Asiya aliminyum
neden eklenir?

Birgok agida alliminyum hidroksit, aliminyum fosfat veya potasyum
aliminyum silfat (alum) gibi aliiminyum tuzlar adjuvan olarak bulunur.
Adjuvan olarak kullanilan bu maddeler, agiya karsi daha glgli ve uzun
streli bagisiklik yanitlarin olusmasi amaciyla ilave edilir (bakiniz &.
soru). Aslinda aluminyum yerkabugunda en ¢ok bulunan metaller
arasindadir ve hepimiz giinlik hayatta alliminyum tuzlari ile kargilagiriz.
Aliminyum tuzlar kiigtik miktarda farkl gidalarda, igme suyunda ve
mide asidi ilaglari (antiasitler) gibi ilaglarda da bulunur. Agi igerisinde
kullanilan aliminyum miktar distktir; 2 miligramdan az aliminyum
tuzu ve 1 miligramdan daha az elemental aluminyum bulunur. Ornegin
ruhsatlandirimig bir pnémokok agisinda doz bagina 0,125 miligram,
HPV asisinda 0,225 miligram, besli karma asisinda 0,3 miligram
aluminyum bulunur. Bu miktar, ginlik diyetle alinan aliminyum
miktarina gore oldukga diisiik kalmaktadir®®.

9  Oxford Vaccine Group, “Vaccine ingredients”, Erisim Tarihi 21 Eylul 2023, https://
vaccineknowledge.ox.ac.uk/vaccine-ingredients#Added-ingredients




AsIiniN iginde domuz
Urdnd var midir?

T.C. Saglik Bakanhgr tarafindan temin edilen asilarin igerisinde domuz
kaynakli maddelerin bulunmadigi belirtilmigtire”°.

10 T.C. Saglik Bakanligi, “Asi igerikleri”, Erisim Tarihi 21 Eyltl 2023, https://covid19asi.
saglik.gov.tr/TR-77806/asi-icerikleri.html



Asllar nasll saklanrr,
soguk zincir nedir?

Asilar, nem, sicaklik, 1sik gibi dis faktorlere karsi hassas rinlerdir. Bu
ylzden, yapilarinin bozulmamasi igin depolama, dagitim ve kullanim
eshasinda ozel dikkat gerektirir  Asllarin  Uretiminden kisilere
uygulanana kadar olan tim stiregte kalitesini, gtivenliligini ve etkililigini
korumak amaciyla belirli sicaklikta saklanmasini ve dagitiimasini
saglayan sistem soguk zincirdir. Genellikle uzun zamandir kullaniimakta
olan geleneksel asllar +2°C ile +6°C arasinda, mRNA agsilari ise O°C'nin
altinda (-860°C'ye kadar) saklanir. Tavsiye edildigi sekilde saklanmayan
asllar etki kaybina ugrar ve bagisiklik olugturma oranlari azalir. Bu
ylzden soguk zincirin korunmasi énemlidir. Agl takip sistemiile agilarin
saklandigi depo ve dolaplarin sicakligi kesintisiz olarak (7/24) izlenir,
kaydedilir ve belirtilen sinirlarin diginda sicaklik odlglimleri tespit
edildiginde sistem gerekli tedbirlerin alinmasi igin uyari verir'".

11 T.C. Saglik Bakanhgi, “ATS (Asi Takip Sistemi),” Erisim Tarihi 21 Eylil 2023,
https://asi.saglik.gov.tr/asi/ats.html



Asllar nasil uygulanir’?

Gunumuzde kullanlmakta olan agllarin gogu parenteral yol ile kas
ici (intramUskuler, im.) veya deri alti (subkitan, s.c.) enjeksiyon
seklinde uygulanir. Bununla birlikte, agizdan (oral) ve burundan (nazal)
uygulanan ticari asllar da mevcuttur. Her uygulama yolunun avantaj
ve dezavantajlar olmakla birlikte, asinin uygulama sekli baslica asinin
tipine gére farkliik gésterebilir. Ornegin enjeksiyon ile uygulanan cocuk
felci agisinin antijeni inaktif antijen iken, oral yoldan uygulanan asida
ise canli zayiflatiimis antijen bulunur.

Asginin dogru uygulanmasi asinin etkililigi ve gtivenliligi igin gok dnemlidir.



-

:
20

Asllar otizm yapar mi?

Halk arasinda kisaca otizm olarak adlandirilan otizm spektrum
bozuklugu (0SB) hastaligi, cocukluk déneminin basinda gorilen sosyal,
iletisim ve davranigsal sorunlara neden olan gelisimsel bir bozukluktur.
Otizm ile ilisikli faktorler hentiz tamamen aydinlatimamis olsa bile,
cevresel, biyolojik ve genetik gibi gesitli faktorlerin otizme neden

olabildigi dustntlmektedir.

Cocukluk gaginda uygulanan asilarin otizme neden olabilecegiiddialarina
ragmen, diinya ¢apinda gergeklestirilen pek ok caligma agllar ile otizm
arasinda bir baglantinin olmadigini géstermistir. Agilarin otizme sebep
olabilecegi hipotezi 1998'de kizamik, kabakulak ve kizamikgik (KKK)
asisinin gocuklarda otizme yol agabilecegini destekleyen bir makalenin
yayimlanmasiyla ortaya ¢ikmistir. Ancak, s6z konusu ¢alisma daha
sonra bilimsel eksiklikler ve etik sorunlar nedeniyle geri gekilmistir. Bu

konuda farkli tlkelerde genis gapta yapilan gesitli bilimsel calismalar,



agilar ile otizm arasinda iligki tespit edememistir'?,'®,"4,

Bunlarla birlikte, ¢oklu doz asilarda koruyucu olarak bulunan etil
civa igeren tiyomersalin ¢ocuklarda otizm olugturabilecegi endisesi
tartisma konusu olmustur. Yine, bilimsel ¢alismalar tiyomersal ve
otizm arasinda iligki bulamamistir. Ayrica, 2000 yillarda tiyomersal
maddesinin agllardan cikarilmaya basglanmasi sonrasinda yapilan
bilimsel c¢aligmalarda otizm gérilme sikliginn azalmadigi tespit

edilmistir™®,

Ozet olarak, bilimsel calismalar degerlendirildiginde asilarin otizme yol
acmadigi gorulmektedir.

12 Brian Deer, “Wakefield’s “autistic enterocolitis” under the microscope”, Bmj, 340,
(2010).

13 Immunization Action Coalition, “MMR Vaccine Does Not Cause Autism. Examine the
evidence!”, Erigim Tarihi 21 Eylul 2023, https://www.immunize.org/catg.d/p4026.pdf

14 T.C.Saglik Bakanligi, “Asilar ile Otizm Arasinda iliski Var Midir?,” Erisim Tarihi 21 Eylil 2023,
https://asi.saglik.gov.tr/genel-bilgiler/46-a%C5%9F%C4%B1lar-ile-otizm-aras%C4%
B1nda-ili%C5%9Fki-var-m%C4%B1d%C4%B1r.html

15 Robert, Schechter, and Judith K. Grether, “Continuing increases in autism reported
to California’s developmental services system: mercury in retrograde”, Archives of
general psychiatry, 65, no. 1 (2008): 19-24.



Asllar ilgili hastaligin
geciriimesini engeller mi?

Agllar ile hastaliklara kargi yiksek oranlarda koruma saglansa
bile, higbir asi hastaligin tamamen onlenmesi igin %100 etkili
degildir. Asilanmis kisilerde olugturulan bagisiklik yanitlar farkllik
gosterebilir, bu ylizden nadir de olsa asilanmis kisiler de asisi olunan
hastaliga yakalanabilirler. Ancak, bu kisiler hastaligi daha hafif
gegirebilirler. Hastaligin ve asinin ozellikleri de asinin koruyuculuk
oranini etkiler. Literatlr verilerine gére BCG asisinin ¢ocuklarda
tuberkllozu onlemede %50, tuberkiloz menenjiti ve miliyer
tuberkllozu gibi tiberkiloz turlerine karsi %64 ve %&0 oranlarinda
etkili oldugu bilinir. Bunun yaninda, agilarin tim dozlari (asi serisi)
tamamlandijinda Hepatit A asisi >%95 ve Hepatit B asisi %95
oranina kadar koruyabilmekte iken gocuk felci asisi oral (agizdan)
uygulandiginda %95, parenteral (igne) agi olarak uygulandiginda
ise %99 oranina kadar koruyuculuk saglayabilir. Ayrica, konjlige
pnémokok agisi yaklagik %90 oraninda hastalig énleyebilir. Karma
asi olan kizamik, kizamikgik, kabakulak (KKK) asisi ile yaklasik %95,

| )

ﬂ



difteri ve tetanoz asisi ise difteriye karsi %97 civarinda, tetanoza
karsi ise %100’ yakin koruyuculuk saglayabilir'®,"”.

16 Turk Tabipleri Birligi, “Birinci basamak saglik ¢alisanlari icin asi rehberi” (Ankara:
Turk Tabipleri Birligi Yayinlari, 2018).

17 Raymond A. Strikas, Alison C. Mawle, Larry K. Pickering, Walter A. Orenstein, “Active
Immunization”, in Principles and Practice of Pediatric Infectious Diseases (Fifth

Edition), ed. Sarah S. Long, Charles G. Prober, Marc Fischer (Netherlands: Elsevier
Health Sciences, 2018) 43-71.
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Asllarn koruyuculugu
ne kadar surer”?

Cogu asi yillarca yiksek koruma saglar. Asi ile glglt ve uzun sureli
koruma saglamak i¢in asilarin uygulama zamanini geciktirmeden
ve eksiksiz yapilmasi gerekir. Bunun yaninda, asgilarin koruyuculuk
slresini  etkileyen pek ¢ok faktorin birlikte degerlendiriimesi
onemlidir. Ornegin, viicudun hastaliga karsi bagisiklik kazandigi diizey,
asllanan kisinin genel saglik durumu, bakteri veya virtisiin 6zellikleri,
kullanilan agi tipi aginin koruyuculuk siiresini etkileyebilir. Mesela,
bogmaca agisinin koruyuculuk siiresi 4-6 yil iken, Hepatit B agisi ile
¢ogu insan hayat boyu bagigiklik kazanabilir. Buna kargin, her yil grip
asisi olunmasi gerekir glnkii onceden yaptirilan grip asisi ile veya grip
enfeksiyonu sonrasi kazanilan bagisiklik zamanla azalir. Ayrica, grip
virisii genetik degisiklige ugradigindan grip agisinin igerigi Dinya

Saglik Orguiti'niin énerileri dikkate alinarak her yil yenilenir!7 12,

Bu ylzden, her hastalik ve agi ayri ayri ele alinip degerlendirilmelidir.

18 Immunization Action Coalition, “Hepatit B Asisi”, Erisim Tarihi 25 Eyltl 2023, https://
www.immunize.org/vis/pdf/turkish_hepatitis_b.pdf.
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Asl takvimi nasil belirlenir?

Her Ulke, kendi asi takvimini olustururken hastaligin llkede gorilme
sikigin, hastaligin  siddetini ve sebep oldugu komplikasyonlar,
hastaligin énemli bir halk sagligi sorunu olugturup olugturmadigi, aginin
etkinligi, etkillligi ve yan etki profili, aginin maliyeti ve aginin toplum
arasinda kabull gibi faktorleri degerlendirir. Ayrica, aginin uygulanacag
grup, doz sayis\, dozlar arasi siire de degerlendirilir. Bu dogrultuda,
konuda uzman kisilerden olugan Bagisiklama Danisma Kurulu asilarin
kullanimi ile ilgili bilimsel gortis sunar. Her tlke Diinya Saglik Orgiiti'nin
onerilerini de dikkate alarak kendi ulusal asi takvimini belirler. Halen
ulkemizde gocukluk donemi agi takviminde 13 hastaliga karsi rutin agi
uygulamasi yapilir'®.

19 T.C. Saglik Bakanligi, “Asilama Takvimi Nasil Olusturulur?”, Erisim Tarihi 25 Eylul
2023, https://asi.saglik.gov.tr/asi/asi-takvimi-nasil-olusur
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ASI gelistirme sureci
nasil ilerler?

Asigelistirme stirecioldukga karmasik olup hastalik tirine, kullanilacak
asi Uretim teknolojisine, klinik arastirmalara katilacak gonilli sayisina,
onay prosediirlerine gdre dedigkenlik gosterebilir. Agi gelistirme siireci
i) arastirma-gelistirme (ar-ge), ii) klinik oncesi (preklinik), iif) klinik
arastirma (faz |, faz Il, faz lll) ve iv) ruhsat ve pazarlama sonras (faz

IV) olmak lizere 4 ana asamada dzetlenebilir.

Agi gelistirme galismalarinin ilk basamagi hastaliga kargi bagisiklik
gelismesini saglayacak antijeni belirlemektir. Hastalik etkenleri ve
hastalik olugturan mikroorganizmalarin ¢zellikleri farkli oldugundan,
farkll antijen ve agi tipleri geligtirilebilir. Agi tipleri 4. soruda
detayll acgiklanmistir. Ar-ge asamasindan sonra asi adaynin
etkinligi ve guvenliligi laboratuvar kosullarinda ve uygun deney
hayvanlarinda arastirilir. Preklinik calismalardan elde edilen sonuglar
ile agl adayinin insanlar Gzerinde arastirilabilmesi uygun ve gtvenli

oldugu gosterildikten sonra klinik arastirmalar baslatilabilir. Klinik
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arastirmalar “Beseri Tibbi Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmenligi” dogrultusunda tasarlanir, yurutilir, denetlenir ve

raporlanir,

Faz | klinik aragtirmalar esnasinda aginin givenlilik profili, dozu ve
uyarilan bagisiklik yanitlari degerlendirilir. Asi adayi genelde az sayidaki
gonullilere farkll dozlarda uygulanir. Uyarilan bagisiklik yanitlar ile
birlikte asinin gtvenliligi ve enjeksiyon yerinde agri, ates, kas agrilari gibi
yan etkilerin gorilme ihtimali degerlendirilir.

Faz llde asinin guvenliligi ve etkililigi yuzlerce gontlliye uygulanarak

aragtirilir ve uyarilan bagisiklik yanitlarinin tipi de incelenir.

Faz lllte ise asli aday, binlerce gontlliniin katildigr buyuk kitlelere
uygulanir. Faz Il klinik arastirmalarinin amaci, gelistirilen asinin
hedef hastaliga kars etkililigin kanitlanmasi, kisa ve uzun vadeli yan
etkilerin izlenmesidir. A adayinin etkililigini karsilastirmak amaciyla,
arastirmaya katilan bir gondllil grubuna asi olarak bilinen ancak gercek
agl olmayan bir gézelti (plasebo) uygulanir. Faz Il aragtirmalar genis
olcekli klinik aragtirmalar olup genellikle cok merkezli, gok uluslu olarak
gerceklesir. Faz ll'ten elde edilen veriler degerlendirildikten sonra

ruhsat asamasina gegilir.

Agi ruhsatlandiktan sonra asinin guvenliligi ve etkililigi uzun donemde,
yani Faz [V'te izlenir.

20 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, “Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmenlik”, 2023.
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ASI gelistirme surecinde llag
sirketleri ve asi nasil denetlenir?

Ulkemizde klinik aragtirmalar “Beseri Tibbi Urtinlerin Klinik Aragtirmalari
Hakkinda Yonetmenlik” hikimlerine goére yuritilir. Yonetmenlik
kapsaminda klinik aragtirmalar etik kurul onayr alindiktan ve Tirkiye
lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan izin verildikten sonra
baglatilir. Klinik aragtirmalar lyi Klinik Uygulamalari (GCP: Good Clinical
Practice) olarak tanimlanan uluslararasi bilimsel ve etik standartlara
ve ilgili mevzuata uygun olarak yurutilir. Hem yurt iginde hem de yurt
disinda yurttilen arastirmalar Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
onceden haber vererek veya vermeden denetler?®. Gerekli olmasi
halinde aragtirmada degisiklik yapilabilir, aragtirma durdurulabilir veya
sonlandirilabilir. Agilarin Gretimi ise tibbi Urtnlerin kullanim amaglarina
uygun kalitede dretildigini ve kontrol edildigini glivence altina alan
lyi Imalat Uygulamalari (GMP: Good Manufacturing Practice)
gerekliliklerine gore yapilir. Bu kapsamda agi Uretim tesisi GMP
uygunlugu agisindan denetlenir ve GMF sertifikasi diizenlenir.
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AsI nasll runsatlanir?

Turkiyede piyasaya sunulacak her asinin Turkiye lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan ruhsatlanmis olmasi gerekir. Agilar dahil,
hastaligi onlemek, tedavi etmek veya teshis amaciyla kullanilan
tim farmasotik Urinlerin ruhsatlandinimasi “Beseri Tibbi Urtinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi™ hikkiimlerine gore yapilir. Ulusal ve/veya
uluslararasi kilavuzlara uygun ruhsat basvuru dosyasi hazirlanarak
ruhsat basvurusunda bulunulur. Bagvurusu yapilmis agiya ait kalite,
glvenlilik ve etkililik verileri bilimsel ve teknolojik agidan degerlendirilir ve
TITCK'ya bagl analiz ve kontrol laboratuvarinda in vitro ve in vivo kalite
kontrol analizleri yapilir. Kullanima uygun kalite, etkililik ve guvenlilik
gosteren asiya ruhsat belgesi verilir. Ruhsat belgesinin gegerlilik
stresi 5 (beg) yil olup ruhsat siiresi biten asilar igin ruhsat yenileme

bagvurusu yapilir®",

21 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi”, 2021.
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Avrupa llag Ajansi (European Medicine Agency, EMA) tarafindan
merkezi ruhsatlandirma prosediri ile ruhsatlanan asgilarin ruhsati
tim Avrupa Birligi tilkelerinde gegerlidir. Amerika Birlesik Devletlerinde
ise Amerikan Gida ve llag Kurumu (Food and Drug Administration, FDA)
asllarin ruhsatlandiriimasindan sorumludur.
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Acil kullanim onay nedir?

Acil kullanm onayr yasami tehdit eden veya ciddi derecede
engellilik yaratan hastallk durumunda veya halk sagliginin tehdit
edildigi 6zel durumlarda acil kullanilacak (rinlerin kosullu olarak
ruhsatlandirimasini kapsar. COVID-19 asilari acil kullanim onay ile
kullanima giren ilk asilardir. Kosullu ruhsatlandirma bagvurusu “Begeri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin ilgili hukimlerine gére
yapilir ve degerlendirilir. Ruhsat icin esas veriler saglanincaya kadar
kogullu ruhsatlandirilan triine yonelik zorunluluklar belirlenir. Kosullu
ruhsatin gegerlilik stiresi bir yildir ve yenilenmesi mimkiindir. Spesifik

zorunluluklarin timi kargilandiginda ruhsat belgesi diizenlenir?'.
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20
Asinin yan etkileri var midir?

Her asinin etkililigi ve glvenliligi kullanim icin onaylanmadan énce
¢ok kapsaml klinik dncesi ve klinik aragtirmalar ile degerlendirilir.
Bu nedenle asilar oldukga guvenli Grinlerdir. Bununla beraber, ilaglar
gibi asilar da yan etkiler gosterebilir. Al sonrasi gelisen yan etkiler
genellikle hafif ve gecicidir. Ornegin, igne yerinde agr, kizariklik,
siskinlik ve hafif ates sik gorilen hafif yan etkilerdir. Asilarin yasami
tehdit eden veya saglik problemlerine yol acabilen ciddi yan etkileri
ise gok nadirdir.

Bunlarla birlikte, agilama sonrasi ortaya ¢ikan yan etkiler ve gorilme
sikliklart asiya ve asilanan kisinin ozelliklerine gore farkl olabilir.
Asgillanan kisinin yasi, genel saglik durumu, asilama gegmisi, asinin
tipi ve agl igerigine bagl olarak yan etkiler degisebilir. Uzun zamandir
kullanilimakta olan asilarin agr, sislik ve kizariklik belirtisi gibi yan
etkileri aglya gore %5-95 oraninda (¢ocuklara uygulanan Hepatit B
asisticin %5, BCG agisl igin ise %95 kadar) gozlemlenirken, tetanoz
asisinin ik dozundan sonra igne yerinde %10 oraninda gorilen bu yan
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etkilerin gorilme sikligi tekrarlanan dozlardan sonra %50-85e kadar
yitkselebilir?? 25,

22 T.C.Saglhk Bakanhgi, “Asinin bilinen yan etkileri”, Erisim Tarihi 25 Eyltl 2023, https://

asi.saglik.gov.tr/asi/genel-bilgiler/26-asinin-bilinen-yan-etkileri.html
Centers for Disease Control and Prevention, “Possible Side effects from Vaccines”,
Erisim Tarihi 25 Eyltl 2023, https://www.cdc.gov/vaccines/vac-gen/side-effects.htm
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Asinin neden olabilecegi yan
etkileri nereden OQgrenebiliim?

Aslya bagl olasi yan etkiler asinin kullanma talimatinda listelenir.
Genel olarak yan etkiler gortlme sikligina bagl, “cok yaygin®, “yaygin,
“yaygin olmayan’, “seyrek” ve “¢cok seyrek” seklinde gruplanir. Gelisme
olasiligi gok dustk olsa bile alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar gibi acil
tibbi midahale gerektirecek ciddi yan etkiler ise yapiimasi gerekenler
ile birlikte kullanma talimatinda ayrica agiklanir. Kullanilmakta olan
asilarin yan etkileri hakkindaki gtincel bilgi T.C. Saglik Bakanligrnin resmi
internet adreslerinden de elde edilebilir*.

24 T.C.SaglkBakanhgi Temel Saghk Hizmetleri Genel Mudurlug, Asi sonrasiistenmeyen
etkiler (ASIE) genelgesi. Genelge, 18, 2009.
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AsI sonrasi saglik

sSorunu yasarsam nereye
pbasvurmallyim®?

Asgl uygulamasindan once asllanacak kisinin kendisi veya g¢ocukluk
donemi asilari igin ¢cocugun ailesi, agl sonrasi kargilasilabilecek yan
etkiler ve hangi durumlarda saglik kurulusuna basvurmalari gerektigi
konularinda bilgilendirilir. Agi sonrasiyan etkilerin gorilmesi durumunda
doktor veya eczaciya bilgi verilir. Kullaniimakta olan asilarin sonrasinda
yaygin gorilebilen hafif yan etkilere yonelik genellikle semptomatik
tedavi uygulanir. Ornegin, hafif ates goérildiginde ates dusiriici
kullanilabilir. Ancak, ciddi yan etkiler ile karsilagildiginda en yakin saglik
kurulusuna hemen bagvurulmalidir®®,
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ASI sonrasi gortlen yan etkileri
nasil bildirebilirim”?

Asl sonrasi herhangi bir yan etki yaganmasi halinde saglik personeli
bilgilendirilir. Agl sonrasi ortaya c¢ikan istenmeyen etkiler asiya
bagl bilinen yan etki olabilecegi gibi, asinin tretimi, dagitimi ve
uygulanmasi sirasindaki hatalardan kaynaklanabilir ya da asilama
ile tamamen ilgisiz olabilir. Asl sonrasi goriilen istenmeyen etkinin
degerlendirilmesi ve bildirimi 13.035.2009/7943-2009/15 sayili
‘Agl Sonrasi Istenmeyen Etkiler (ASIE) Genelgesi” cercevesinde
yapilir ve izlenir®,

Ayrica, karsilasilan yan etkileri bildirmek igin www.titck. gov.tr sitesinde
yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” bolumii online doldurulabilir, ilgili form
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne posta, e-posta veya
faks ile gonderilebilir ya da tcretsiz yan etki bildirim hatti izerinden
bildirilebilir?®.

25 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, “Farmakovijilans”, Erisim Tarihi 12 Eyliil 2023,
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18.
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Bunlarin yaninda, COVID-19 asi uygulamalarindan sonra gorulen yan

etkilerin bildirimi Hayat Eve Sigar (HES) uygulamasi Uzerinden de
mimkandir?®,

26 T.C. Saghk Bakanhgi, “Ulkemizde “Asi Sonrasi istenmeyen Etki (ASIE) izleme
Sistemi”nin Olmadigi iddiasi”” Erisim Tarihi 12 Eylsil 2023, https://www.saglik.gov.tr/
TR,85720/ulkemizde-asi-sonrasi-istenmeyen-etki-asie-izleme-sisteminin-olmadigi-
iddiasi.html%20
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Asinin bildirlen yan etki veriler|
nerede toplanir?

Ulkemizde ve dunyada agilar ile ilgili yan etki bildirimlerinin toplanmas,
analiz edilmesi ve izlenmesi igin agl sonrasi yan etki izleme sistemleri
mevouttur. Ulkemizde Agi Sonrasi Istenmeyen Etki (ASIE) izleme
Sistemi 2003 yilindan itibaren asgilanma sonrasinda karsilagilan yan
etkilerin bildiriminin yapildig sistemdir. Hem Genigletilmis Bagigiklama
Programi kapsaminda uygulanan agilar hem de diger agilar sonrasinda
gorilen yan etkiler 13.03.2009/7943-2009/15 sayili “‘Agi Sonrasi
istenmeyen Etkiler (ASIE) Genelgesi'ne gére bildirilir ve izlenir. Il Saglik
Mudurlugu tarafindan Saglik Bakanligina bildirim formlar ve vaka
raporlari gonderilir. Saglik Bakanlhigi Halk Saghg Genel Midirlugi ulusal
ve uluslararasi diger kuruluslar ile asi Ureticisi veya asi saglayici firma
ile iletisime geger ve bilgi paylagiminda bulunur?®.

Avrupa Birliginde EudraVigilance - European database of suspected
adverse drug reaction reports veri iglem agi ve sistemi’?’  Amerika
Birlesmis Devletlerinde ise “Vaccine Advers Event Raporting

27 EudraVigilance - European database of suspected adverse drug reaction reports,
https://www.adrreports.eu/
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System (VAERS)" yan etkilerin raporlanmasi ve degerlendiriimesiigin
kullanlmaktadirz®.

isveg'te Uppsala Monitorizasyon Merkezi (Uppsala Monitoring Centre)
Diinya Saglk Orgutt Uluslararasi llag Izleme programi kapsaminda
tye Ulkelerin ulusal merkezlerinden kendisine ulagilan bilgileri toplar,
degerlendirir ve ilgili diger kurumlara iletir?®. VigiFlow agilama sonrasi
olasi yan etkilere iligkin raporlarin toplanmasi ve analiz edilmesi igin
kullanilan sistemdir°.

28 Vaccine Advers Event Raporting System (VAERS), https://vaers.hhs.gov/fag.html
29 Uppsala Monitoring Centre, https://who-umc.org/
30 VigiFlow, https://who-umc.org/pv-products/vigiflow-for-aefi/
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2022 yllinda tetanoz asisi
neden toplatildi”?

Konu ile ilgili Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri
Bagkan Yardimciligi tarafindan 22.12.2022 tarihinde yapilan duyuru
ile “kurumunun ilgili birimleri ve bilimsel komisyonlarinca yapilan inceleme
ve degerlendirmeler neticesinde 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537
saylll Resmi Gazetede yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligine gore
2. Sinif B seviyesinde (nihai kullaniclya Griini saglayan tim yerlere)
geri gekme” igleminin uygulandigi duyurulmus olup Halk Sagligr Genel
Mudurliga bunun “denetim esnasinda eksiklik gortlen bazi streglere
bagli olarak” uygulandigini belirtmistir®? 22,

31 Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, “Tim Saglik Kuruluslarinin Dikkatine”, https://
www.titck.gov.tr/duyuru/tum-saglik-kuruluslarinin-dikkatine-22122022172552

32 T.C.Saglk Bakanligi Halk Saglig1 Genel Mudurliigu, https://hsgmdestek.saglik.gov.tr/
tr/haberler/kamuoyuna-duyuru.html
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AsI takvimindeki agllar
zorunlu mudur?

Turkiyede salgin hastaliklar ve asilara iliskin diizenleme 1930 tarih ve
1593 sayill Umumi Hifzissihha Kanunu'nda (UHK) dizenlenmektedir.
Bu kanunun 88. maddesi uyarinca yalnizca cigek agisinin yaptiriimasi
zorunludur. 1930 tarihliyasal diizenleme uyarinca gigek agisi disindaki
cocukluk dénemi asllarinin ya da bir bagka asinin yaptirimasinin
hukuken zorunlu kiinamayacag ifade edilebilir®®.

33 Cicek agisi ile ilgili bilgi i¢i bkz. 38 numarali soru.
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ASI takvimindeki agslyi
vaptirmazsam ne olur?

Cocukluk donemi agi takviminde yer alan on l¢ hastaliga kargi rutin
agl uygulamasi yapilmaktadir. Bunlar; difteri, bogmaca, tetanos, cocuk
felci, hepatit B, hepatit A, H. influenzae tip b, tiberkiloz, kizamik,
kabakulak, kizamikgik, sugigegi ve pnémokoktur (zatiirre).

Ancak bu agllarin yaptinimasinin Anayasa Mahkemesi oniine gelen
bireysel bagvuru kararlarinda da zorunlu olmadigi kabul edilmektedir®®.
Bu sebeple de yaptirimamasinin herhangi bir hukuki yaptirmi

olmayacaktir.

34 https://asi.saglik.gov.tr/genel-bilgiler/52-sa%C4%9F1%C4%B1k-bakan|%C4%B1%C4
%9F%C4%B1-taraf%C4%B1lndan-%C3%BClkemizde-uygulanan-%C3%A7ocukluk-
d%C3%B6nemi-a%C5%9F%C4%B1-takviminde-hangi-a%C5%9F%C4%B1lar-yer-
al%C4%B1lyor.html#:~:text=%C3%9Clkemizde%20%C3%A7ocukluk%20d%C3%B 6nemi%
20a%C5% 9F%CA%B1%20takvim inde,su%C3 %A7i%C 3%A7e%CA4%9Fi%20ve%20pn
%C3%Bbmokoktur(zat%C3%BCrre). (Erisim Tarihi: 02.06.2023).

35 AYM, Halime Sare Aysal, Bagvuru No: 2013/1789 11.11.2015. Ayni yénde Esma
Fatima Kizilsu ve Rukiye Erva Kizilsu, Basvuru No:2013/7246, 23/3/2016; Salih
Gokalp Sezer, Bagvuru No:2014/5629, 21/11/2017; AYM, Muhammed Ali Bayram,
Bagvuru No: 2014/4077, 29.06.2016.
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COVID-19 asisl yaptirmak
zorunda myim?

1593 sayil yasada yar alan hastaliklardan biri olmadigr igin Covid-19
agisinin yaptiriimasi zorunlu degildir. Aginin yaptirimamasi nedeniyle
uygulanacak herhangi bir hukukiyaptinmise, hukuki dayanaktan yoksun
olacaktir. Ote yandan saglik calisanlari ve yiksek risk grubunda yer
alan gesitli meslek gruplarina mensup kisiler icin pek ¢ok tilke Covid-19

asisini zorunlu kilmistir®®.,

Anayasa Mahkemesinin 2015 senesinden itibaren verdigi kararlarda,
kanunilik unsuru baglaminda asilarin zorunlu olarak uygulanmasi ancak
acik bir kanuni dizenleme ile miimkin olabilir. Sonug olarak, salgin
hastaliklar halinde kamu tarafindan bir asinin zorunlu kilinmasi igin

yapllmasi gereken, yasa koyucu tarafindan agik bir yasal dizenleme

36 https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/countries-
making-covid-19-vaccines-mandatory-2021-08-16/; https://www.statista.com/
chart/25326/obligatory-vaccination-against-covid-19/ (Erisim Tarihi: 13.10.2023).
Diinya Uzerindeki Ulkeler kapsaminda yapilan arastirmalar neticesinde, incelenmis
olan ylzseksen bes ulkeden ellibesinde zorunlu asi olarak mitalaa edilecek
uygulamalarin tatbik edildigi gézlemlenmistir. Emily Cameron-Blake, Helen Tatlow,
Bernardo Andretti, vd., “A Panel Dataset of COVID-19 Vaccination Policies in 185
Countries”, Nature Human Behaviour, 7, (2023), s. 1402.

40




tanzim edilmesidir. Ote yandan égretide kanunilik ilkesinin yalnizca
sekli olarak ele alinmamasi gerektigi ifade edilmek suretiyle Anayasa
Mahkemesi tarafindan verilen kararlar elestirel bir bakis acisiyla
irdelenmektedir®”.

37 UHK’nin gigek asisina iligkin yasal dizenlemelerinin zamana gére amagsal yorumu ile
gocuk haklarini ve kamu saglhigini koruyacak bir perspektif ile ¢oziim Uretilebilecegi
ve diger asilar bakimindan kanunilik ilkesinin karsilanacagi yoninde bkz. Seda
irem Cakirca, “Bebeklik Dénemi Asi Uygulamalarinin Velayet Hakki Kapsaminda
Degerlendirilmesi”, istanbul Hukuk Mecmuasi, 80/4 (2022), s. 1124; ayni yénde
Cansu Kaya Kizilirmak, “Velayet Hakkinin Kapsami Cergevesinde Bebeklik Donemi
Asl Uygulamalarinda Rizanin Esirgenmesi”, Prof. Dr. Feyzi Necmettin Feyzioglu'nun
Anisina Armagan, istanbul 2020, s. 457 vd.; Asl Makaraci Basak ve Seda Oktem
Cevik, “Bebeklik Donemi Zorunlu Asi Uygulamalar”, i¢inde Tirk Medeni Kanunu
Hukimlerinin Cocuk Haklari ile Uyumlastiriimasi, editorler Ash Makaraci Basak, Seda
Oktem Gevik ve Giilen Sinem Tek (Ankara: Seckin Yayincilik, 2021), s. 373-374. Ayrica
bkz. AYM, Halime Sare Aysal, Basvuru No: 2013/1789 11.11.2015, Serdar Ozgiildiir
karsi oy gerekgesi.
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CQOVID-19 agisI yaptirmayanlara
getirilen yasal sinirlamalar
hukuka uygun mudur?

Bir tibbi midahalenin ya da asinin zorunlu olarak addedilebiimesi
icin®®, bunun tatbik edilmemesine kargi idare tarafindan bir yaptirm
dngorilmesiveyatedbirler alinmasive bunlarin da biryasaya dayanmasi
gerekir. Bu husus kanunilik ilkesinin bir geregidir®®. Aksi halde bu agi

38 Zorunlu agi ve zorla asi kavrami birbiriyle karistiriimasi muhtemel iki kavram olarak
karsimiza gikmaktadir. Zorunlu asi kisiye asiyr yaptirmama imkani tanimakla birlikte,
asl yaptirmamanin hukuki sonuglarina, yasaklara ve yaptirimlara katlanmasini
ifade etmektedir. Bunun aksine zorla asi ise fiziki olarak kisiye iradesi disinda viicut
butlnltgine mudahale edilerek aginin yaptiriimasidir. Cok istisnai kosullarda, basta
kanunilik olmak tizere, usul ve esas yoniinden kosullari saglamak sartiyla zorla aginin
yaptirilabilmesi de miimkiin olabilir.

39 Asuman Capar, “Salgin Hastallk Dénemlerinde idare Tarafindan Kamu Saghg

Gerekgesiyle Getirilebilecek “Zorunlu Asi” Uygulamasi Uzerine Bir Degerlendirme”,
Uluslararasi Necmettin Erbakan Hukuk Kongresi Bildiri Tam Metin Kitabr 10-12
Nisan 2021, ed. Nuran Koyuncu, NEU Yayinlari, Konya 2022, s. 143; Mine Kasapoglu
Turhan, “idari Kolluk Yetkisi Baglaminda Zorunlu Asi Uygulamasi”, Hacettepe Hukuk
Fakultesi Dergisi, 9/1 (2019), s. 19.
Yargitay’in 2015 senesi ve sonrasinda benimsedigi gortis uyarinca zorunlu asi
yaptiriimasi kanunilik unsurunu ihtiva etmemektedir. Yarg. 2. HD E. 2017/3976 K.
2017/9562 T. 18.09.2017; Yarg. 2. HD E. 2016/141 K. 2016/4655 T. 09.03.2016;
Yarg. 2. HD E. 2015/26231 K. 2016/1724 T. 03.02.2016; Yarg. 2. HD E. 2016/6332 K.
2016/7104 T. 07.04.2016; Yarg. 2. HD E. 2015/23076 K. 2015/24177 T. 16.12.2015.
Legalbank Elektronik Hukuk Bankasi (Erisim Tarihi: 03.07.2023).
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ihtiyari ya da géniilli agl olarak miitalaa edilecektir. idare yaptirim
olarak idari para cezasi ya da velisi tarafindan ag yaptirimayan

cocuklarin okula alinmamasi gibi yaptinmlar éngdrebilir.

Bu baglamda COVID-19 asisi yaptirmayanlara getirilecek
sinirlamalarin ya da dngorilecek yaptirmlarin agik bir yasa
hikmiyle getirilebilmesi mumkindir*®. Ancak bu yonde agik bir
yasal diuzenleme bulunmadigi icin gerek kamu tiizel kisileri gerekse
de o¢zel hukuk kigileri tarafindan getirilecek sinirlandirmalar
hukuka aykiri olacaktir Bu minvalde, Covid-19 tedbirlerine iligkin
olarak Turk Ticaret Kanunu'na eklenen*' ve Sanayi Bakanligina
duzenleme yapmak lzere yetki veren hikmiin tglnci fikrasinda
yer alan Anayasa Mahkemesi tarafindan 1/6/2023 tarihinde E.

40 Gilseven Seker “Anayasa Mahkemesi'nin Zorunlu Asiya iliskin Bireysel Bagvuru
Kararlarinin Objektif Etkisinin idare Hukuku Agisindan Degerlendirilmesi”, Selcuk
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 29/1 (2021), s. 669; Sevtap Metin, “Covid-19
Baglaminda Zorunlu Agi Tartismalarinin Hukuki Boyutu”, istanbul Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitiisii Saghik Bilimlerinde ileri Arastirmalar Dergisi, 4/Ek 1 (2021), s. 43.

41 17.04.2020 tarih ve 31102 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 7244 sayili Yeni
Koronavirls (Covid-19) Salgininin Ekonomik Ve Sosyal Hayata Etkilerinin Azaltiimasi
Hakkinda Kanun ile Bazi Kanunlarda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun MADDE 12
— 13/1/2011 tarihli ve 6102 sayili Turk Ticaret Kanununa asagidaki gecici madde
eklenmistir.

“GECICi MADDE 13 — (1) Sermaye sirketlerinde, 30/9/2020 tarihine kadar 2019 yili
net dénem karinin yalnizca yiizde yirmi besine kadarinin dagitimina karar verilebilir,
gecmis yil karlari ve serbest yedek akgeler dagitima konu edilemez, genel kurulca
yonetim kuruluna kar payi avansi dagitimi yetkisi verilemez. Devlet, il 6zel idaresi,
belediye, koy ile diger kamu tuizel kisilerinin ve sermayesinin yiizde ellisinden fazlasi
kamuya ait fonlarin, dogrudan veya dolayh olarak sermayesinin ylzde ellisinden
fazlasina sahip oldugu sirketler hakkinda bu fikra hikmu uygulanmaz. Bu fikrada
belirtilen slireyi U¢ ay uzatmaya ve kisaltmaya Cumhurbaskani yetkilidir.

(2) Genel kurulca 2019 yili hesap donemine iliskin kar payi dagitimi karari alinmig
ancak hentiz pay sahiplerine 6deme yapilmamigsa veya kismi 6deme yapilmissa,
2019 yili net donem karinin ylzde yirmi besini asan kisma iliskin 6demeler birinci
fikrada belirtilen stirenin sonuna kadar ertelenir.

(3) Bu maddenin kapsamina giren sermaye sirketlerine iliskin istisnalar ile
uygulamaya dair usul ve esaslar belirlemeye, Hazine ve Maliye Bakanhginin
gorislini almak suretiyle Ticaret Bakanhgi yetkilidir.”

43



2020/56 numarall dosyada kuvvetler ayriigi ilkesine aykiri
oldugu ve yasama yetkisinin devredilemezligi gerekgeleriyle iptal
edilmistir*?. Buradan hareketle, Covid-19 asisi yaptirmayanlara
karsi yasal dayanag olmaksizin idare tarafindan getirilecek
sinirlandirmalarin hukuka aykiri olacagi ifade edilmelidir.

42 https://www.anayasa.gov.tr/tr/haberler/norm-denetimi-basin-duyurulari/covid-
19-salgininin-ekonomik-ve-sosyal-hayata-etkilerine-yonelik-duzenlemeler-iceren-
7244-sayili-kanun-un-bazi-maddelerinin-iptali/ (Erisim Tarihi: 03.08.2023)
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Asidan once aydinlatma
yvaplimall midir?

Asgi bir tibbi midahale olup, herhangi bir tibbi miidahalenin uygulanmasi
vicut butinligine ve dolayisiyla kisilik hakkina miidahale niteligindedir.
Tibbi mudahalelerin hukuka uygun olmasi igin hastanin aydinlatimasi
ve rizasinin alinmasi, tibbi mudahalede bulunma yetkisinin varlig,
mudahalenin  hukuken ongérilmis amaclara yonelmis olmasi ve
mudahalenin tip biliminin kurallarina uygun olmasidir®®.

Riza alinirken hastanin aydinlatiimasi geredi Biyotip Sozlegmesi m. 5/1
“Saglik alaninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin bu miidahaleye ozgiirce ve
bilgilendirilmig bir sekilde muvafakat etmesinden sonra yapilabilir” ve paralel
olarak da Hasta Haklari Yonetmeligi (HHY) m. 31/1 htkminde “Riza
alinirken hastanin veya kanuni temsilcisinin tibbi midahalenin konusu ve
sonuglari hakkinda bilgilendirilip aydinlatiimas: esastir” seklinde agik olarak

43 Onur Koru, “Tibbi Midahalenin Hukuka Uygunlugu: Endikasyon Sarti”, inénii
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 12/2 (2001), s. 494 vd.; S. Berfin Isik Yilmaz,
“Tibbi Miidahalelerde Hekimin Aydinlatma Yukumlulugu”, Tirkiye Barolar Birligi
Dergisi, 24/98 (Ocak 2012), s. 389-410; Ramazan Azim Okyay, Muhsin Akbaba ve
Ecem Kirkit, “Aydinlatiimis Onam ve Asilama”, Turk J Public Health, 13/2 (2015), s.
156; Munise Gulen Kurt, “Tibbi Mldahalelerde Aydinlatilmis Onam” Tiirkiye Barolar
Birligi Dergisi, 32/146 (Ocak-Subat 2020), s. 192 vd.
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duzenlenmistir*®, Sayet hastanin aydinlatimis rizasi ve yukarida
zikredilen diger sartlar bulunmazsa midahale kisilik hakkina ve hukuka
aykiriolacaktir. Bu zikredilen kosullarin varligi asi igin de gegerlidir ve asi
yapllmadan énce de hastanin aydinlatiimasi gerekmektedir.

44 Bilgilendirmenin Kapsami baglikli, (Bashgi ile birlikte degisik:RG-8/5/2014-28994)
HHY m. 15 hikm: “Hastaya;
a) Hastaligin muhtemel sebepleri ve nasil seyredecedi,
b) Tibbi miidahalenin kim tarafindan nerede, ne sekilde ve nasil yapilacadi ile
tahmini siiresi,
c) Diger tani ve tedavi segenekleri ve bu seceneklerin getirecedi fayda ve riskler ile
hastanin saghgi lzerindeki muhtemel etkileri,
¢) Muhtemel komplikasyonlari,
d) Reddetme durumunda ortaya ¢ikabilecek muhtemel fayda ve riskleri,
e) Kullanilacak ilaglarin énemli 6zellikleri,
f) Saghdi igin kritik olan yasam tarzi 6nerileri,
g) Gerektiginde ayni konuda tibbi yardima nasil ulasabilecedi,
hususlarinda bilgi verilir” Seklinde diizenlenmistir. Yonetmelik’in ilgili maddesinin
ilk sevk metninde, “Hasta; saglik durumunu, kendisine uygulanacak tibbi islemleri,
bunlarin faydalari ve muhtemel sakincalari, alternatif tibbi miidahale usulleri,
tedavinin kabul edilmemesi halinde ortaya ¢ikabilecek muhtemel sonuglari ve
hastaligin seyri ve neticeleri konusunda sézlii veya yazili olarak bilgi istemek hakkina
sahiptir. Saghk durumu ile ilgili gereken bilgiyi, bizzat hasta veya hastanin kiigiik,
temyiz kudretinden yoksun veya kisitli olmasi halinde velisi veya vasisi isteyebilir.
Hasta, saglk durumu hakkinda bilgi almak (zere bir baskasina da yetki verebilir.
Gerek gériilen hallerde yetkinin belgelendirilmesi istenilebilir. Hasta, tedavisi ile
ilgilenen tabip disinda bir baska tabipten de sadlik durumu hakkinda bilgi alabilir.”
olarak dizenleniyordu. Bu hiikimde ilk dikkat ¢eken husus, aydinlatmanin bir hak
olarak zikredilmis oldugu ancak hastanin aydinlatiimasinin hukuk teknigi bakimindan
artik bir hak degil de zorunluluk oldugunun ifade edilmesi gerekir. Bu hususu da yasal
diizenlemenin ruhuna yansimanin otesine gegerek lafzinda da viicut bulmustur.
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Aydinlatmanin icerigi
ne olmalidir’?

Hukuka uygun bir tibbi midahalenin varligi icin aranan aydinlatilmig
riza kosulunda zikredilen aydinlatma kavrami hastanin agik¢a
bilgilendirilmis olmasini ve gdstermis oldugu rizanin hangi midahaleye
iligkin oldugunun farkinda olmasi hususlarini kargilamaktadir*®.
Aydinlatiimis  rizanin  kapsaminin  gunimizde saglk hukukunun
gelisimi ve hasta haklarinin gérinir kilinmasiyla birlikte genigleyip
guncellendiginin de ifade edilmesi yerinde olacaktir. Bu baglamda
aydinlatmanin igerigine hastanin yapilacak tibbi midahaleye iligkin
riskleri bilmesi, tibbi midahale sonuncunda ortaya ¢ikacak durumun
kendisine ifade edilmesi ve alternatif yontemlerin de hastayla
paylagilmasi da dahildir*®.

45 Nermin Ersoy, “Aydinlatiimig Onam Ogretisinin Gelisimi”, Turkiye Klinikleri J Med
Ethic, 3/1 (1995), s. 1 vd.; Isik Yilmaz, s. 393.

46 Ugur Simsek, “Saghk Hukukunda Aydinlatilmis Riza”, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, 16/Ozel Sayi, (2014), 3543; Olus Gizem Alkan ve Giirkan Sert,
“Hekimlerin Tibbi Miidahale Oncesinde Hastalardan Alinan Aydinlatiimis Onam
Bilinci ve Uygulamalar”, Tirkiye Biyoetik Dergisi, 9/4 (2022), s. 147 vd.
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HHY m. 15 hikminde de bilgilendirmenin kapsamina nelerin girdigi

sekiz bent halinde dlizenlenmektedir. Bu hikme gore,
‘a) Hastaligin muhtemel sebeplerive nasil seyredeceyi

b) Tibbi miidahalenin kim tarafindan nerede, ne sekilde ve nasil yapilacagi

ile tahmini stiresi,

¢) Diger tani ve tedavi segenekleri ve bu segeneklerin getirecedi fayda

ve riskler ile hastanin sagligi Uzerindeki muhtemel etkileri,
¢) Muhtemel komplikasyonlari,
d) Reddetme durumunda ortaya ¢ikabilecek muhtemel fayda ve riskleri,
e) Kullamlacak ilaglarin onemli ozellikleri,
) Saglgrigin kritik olan yasam tarzi énerileri,

g) Gerektiginde aynm konuda tibbi yardima nasil ulasabilecedi,

hususlarinda bilgi verilir”

Ozellikle yapilacak tibbi midahaleye iliskin olarak bilimsel olarak bilinen
ve bilinmesi mimkin tim riskler hakkinda hastanin bilgilendiriimesi

gerekmektedir®’.

Hekim tarafindan yapilacak bu nitelikli bilgilendirmenin sonucunda da
hasta verilen bilgileri tahlil ederek 6zglr iradesiyle tibbi miidahaleye

riza gbsterecektir.

47 Kurt, s. 205.
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Yargitay tarafindan verilen kararlarda da aydinlatmanin hastanin
kulturel ve sosyal konumu ve iginde bulundugu kosullar dikkate alinarak
yapilmasi gerektigi ifade edilmektedir*®

48 Yarg. 13. HD 2016/23372 E., 2019/12469 K.: “Biyotip S6zlesmesinin 5. maddesinde
“Riza” konusu diizenlenmis ve “.. alaninda herhangi bir miidahale, ilgili kisinin
bu miidahaleye 6zgiirce ve bilgilendirilmis bir sekilde muvafakat etmesinden
sonra yapilabilir. Bu kisiye, dnceden, midahalenin amaci ve niteligi ile sonuglari
ve tehlikeleri hakkinda uygun bilgiler verilecektir. ilgili kisi muvafakatini her
zaman serbestge geri alabilecektir” diizenlemesiyle rizanin kapsami belirlenmis ve
Dairemizin yerlesik uygulamalarina paralel diizenlemeler getirilmistir. Salt yapilacak
isleme riza gostermek yeterli degildir. Ayrica, komplikasyonlarin da izah edilmesi
gerekmektedir. Ancak bu rizanin da az yukarida vurgulandidi (zere aydinlatiimis
riza olmasi gerekir. Nitekim Hekim Etigi Yonetmeligi’nin 26. maddesinde diizenleme
yapilmis ve “Hekim hastasini, hastanin ... durumu ve konulan tani, 6nerilen tedavi
yénteminin tiird, basari sansi ve siiresi, tedavi yénteminin hastanin sagldi iin tasidigi
riskler, verilen ilaglarin kullanilisi ve olasi yan etkileri, hastanin énerilen tedaviyi
kabul etmemesi durumunda hastaligin yaratacadi sonuglar, olasi tedavi secenekleri
ve riskleri konularinda aydinlatir. Yapilacak aydinlatma hastanin kiiltiirel, toplumsal
ve ruhsal durumuna 6zen gdsteren bir uygunlukta olmalidir. Bilgiler hasta tarafindan
anlasilabilecek bicimde verilmelidir. Hastanin disinda bilgilendirilecek kisileri, hasta
kendisi belirler. Alinan onam, baski, tehdit, eksik aydinlatma ya da kandirma yoluyla
alindiysa gegersizdir. Acil durumlar ile, hastanin resit olmamasi veya bilincinin
kapali oldugu ya da karar veremeyecedi durumlarda yasal temsilcisinin izni alinir.”
diizenlemesiyle aydinlatmanin ne sekilde yapilacadi agiklanmistir. Aydinlatilmis
onamda ise ispat kiilfeti hekim ya da hastanededir.”
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COVID-19 aydinlatma formlar
gecerli midir?

COVID-19 agisi uygulanmadan énce, “mRNA Covid-19 Asi Uygulamasi

Bilgilendirme ve Onam Formu” isminde bir form imzalatimaktadir.

Hasta tarafindan tibbi midahaleye iliskin verilecek riza HHY m. 24/
hikmu uyarinca "‘Mevzuatin dngordiigl istisnalar disinda, riza herhangi bir
sekle bagh degildir” Ancak hastanin aydinlatilip aydinlatimadiginin ispat
kulfetiise hekim ve hastanededir®®.

49 Yarg. 13. Hukuk Dairesi E. 2017/8664 K. 2019/6410: “Hastanin disinda
bilgilendirilecek kisileri, hasta kendisi belirler. Saglikla ilgili her tiirlii girisim, kisinin
6zglir ve aydinlatiimis onami ile yapilabilir. Alinan onam, baski, tehdit, eksik
aydinlatma ya da kandirma yoluyla alindiysa gegersizdir. Acil durumlar ile, hastanin
resit olmamasi veya bilincinin kapali oldugu ya da karar veremeyecedi durumlarda
yasal temsilcisinin izni alinir.” diizenlemesiyle aydinlatmanin ne sekilde yapilacagi
agiklanmistir. Aydinlatilmis onamda ise ispat kiilfeti hekim ya da hastanededir.
Yukarida izah edilen agiklamalar isiginda somut olaya bakilacak olursa,
davacilardan ...’in gegirecedi operasyonlarla ilgili “Ameliyatiar ve Girisimsel islemler
icin Bilgilendirilmis Onam Formu” na imzasinin alindi§i, anilan formda olasi risk ve
komplikasyonlarin agiklandigi ve hastanin da bu isleme riza gésterdigi yazili ise de,
bu rizanin az yukarida vurgulandigi izere aydinlatiimis riza olmasi gerekir. Anilan
belgelerde énerilen tedavi yonteminin basari sansi ve siiresi, bu yéntemin hastanin
saghgi igin tasidigi riskler, tibbi sonuglari ve olasi komplikasyonlari konularinda bir
agiklama bulunmamaktadir. Her ne kadar mahkemece, davacinin 2006 yili Hasta
Haklari Yonetmeligine uygun bicimde onayinin alindigi, yapilacak ameliyatlarin hasta
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Aydinlatma formlarinin gegerli olup olmamasi aydinlatmanin igerigini
olugturacak hususlarin formda yer alp almamasi ve HHY m. 15
hikmine riayet edilip edilmedigiyle ilgilidir. Bu baglamda yapilacak agi
neticesinde meydana gelebilecek muhtemel riskler, yan etkiler ve tibbi
sonuglar hakkinda hi¢ bilgilendirme yapilmadan ya da yeterli aydinlatma
yapllmadan imzalanan COVID-19 agl onam formlari hem mevzuata
aykiri olacak hem de tip etigi agisindan tartismal olacaktir.

Bu ¢cercevede uygulamada kullanilan ve agi yapilacak kigilere imzalatilan
formlarin ileride yasanmasi muhtemel olumsuz tibbi etkilerde devletin
ve Ureticinin sorumlulugunu ortadan kaldirmayacag ifade edilmelidir.

onam belgesine kisaltilarak yazildigi ancak davacinin bunu anlayip acil operasyon
da olmak iizere onay verdigi, dosya kapsamina gére, tibbi konuda tedavisini yiiriiten
doktorlara ve hastaneye kolaylikla ulasabildigi, yapilan tibbi miidahale sonrasi
olusan durumda davali tarafa yiiklenecek kusur bulunmadidgi, benimsenmis ise de,
dosyaya kazandirilan 25.02.2017 tarihli bilirkisi heyeti raporunda da agiklandigi gibi,
aydinlatilmis onam formunda yapilan cerrahi girisime ait spesifik herhangi bir tibbi
bilgi bulunmadidi, hasta haklari yénetmeligine ve etik ilkelere gére hastaya yeterince
sozli bilgi verilip verilmedigi konusunda da ispatin olmadigi gézlemlenmistir.
O halde, aydinlatiimis onamda ispat kiilfetinin hekim ya da hastanede oldugu
gozetilerek davalilarin sorumlu oldugu kabul edilmeli ve hasil olacak sonuca uygun
bir karar verilmeliyken, yanilgili degerlendirmeyle, yazili sekilde hiikiim tesisi usul
ve yasaya aykiri olup, bozma nedenidir” Ayni sekilde Yarg. 13. HD 2008/4519E.
2008/10750 K.: “..Davali, davaciyi miidahalenin komplikasyonlari konusunda
aydinlattigini yazili belge ile ispat edemedigi gibi, beyaninda gegen komplikasyon
olustugu halde tedavisinin de miimkiin olmadigi anlasiimaktadir. Hiikme esas alinan
bilirkisi raporlarinda davali doktorun, davaciyr aydinlatma borcunu yerine getirip
getirmedigi tartisiimamstir...”
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Kimler asi yapmaya yetkilidir?

Agi bir tibbi midahaledir ve tibbi miidahale kavrami da HHY m. 4/b.gde
“Tibbi miidahale: Tip mesledini icraya yetkili kigiler tarafindan uygulanan,
sadligi koruma, hastaliklarin teshis ve tedavisi igin ilgili meslek? yikimliilikler
ve standartlara uygun olarak tibbin sinirlari iginde gergeklestirilen fiziki
ve ruhf girigim” olarak tanimlanmaktadir®™. Bu hikim dogrultusunda
ancak hekim ya da hemsire gibi yetkili bir saglk personeli tarafindan
yapilan hukuki midahaleler hukuka uygun kabul edilecektir.

50 1219 sayil Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun hiikiimlerinde
tibbi mudahale yapmaya yetkili saglik elemanlari sayiimistir. Buna goére, yasanin
m. 1, 2, 3, 29, 30, 47, 58 ve 68. hiikimleri uyarinca hekimler, dis hekimleri, saglik
memurlari, ebeler, siinnetgiler ve hastabakici hemsireler tibbi miidahale yapmaya
yetkilidir.
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ASI Ureticisi yan etkiler neden
le sorumilu tutulabilir mi?

Agi Ureticisinin asllarin yan etkilerinden sorumlulugu cezai ve ozel
boyutuyla gesitli agilardan sz konusu olabilir. Bu soruyu yanitlarken
ozel hukuk baglaminda agi Ureticisinin sorumlulugu ele alinmistir,
Ozellikle COVID-19 asisi yapllmadan once imzalatilan agi onam
formlarinda yer alan asi Ureticisinin maddi ve manevi sorumlulugu
olmadigina iliskin kayitlar sebebiyle bu soru 6nem arz etmektedir.

Bu sorunun yanitlanmasi icin incelenmesi gereken yasal dizenleme
7223 sayll Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK),
bu yasaya dayanilarak cikartimis bulunan Genel Urin Guvenligi
Yonetmeligidir. Bu diizenlemeler cergevesinde ilag ya da asi birer iriin
niteliginde olup, 7223 sayili yasa m. 5 hukmu uyarinca “Urdniin giivenli
olmasi zorunludur’®' Ayni yasanin ©. maddesi uyarinca da “Uriiniin,

51 Gavenlitriin 7223 sayil yasa m. 3/b. e uyarinca “Kullanim siiresi, hizmete sunulmasi,
kurulumu, kullanimi, bakimi ve gézetimine iliskin talimatlara uygun ve normal
kullanim kosullarinda kullanildiginda risk tasimayan veya sadece Uriiniin kullanimina
6zgli asgari risk tasiyan ve insan saghgi ve giivenligi igin gerekli diizeyde koruma
saglayan (riin” olarak tanimlanmaktadir. Bu baglamda ilag ve asi ureticilerinin bilim
ve onun ardili olarak nitelendirilebilecek teknolojinin ulastigi en glincel ve ileri diizey
dikkate alinarak Uretilip piyasaya strilmesi gerekmektedir.
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bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu (rinin imalatgisi veya
ithalatgisi zarar gidermekle yikimlidir” Bu baglamda asi Ureticisinin
meydana gelen yan etkiler sebebiyle sorumlulugu bulunmaktadir®?,

“MmRNA Covid-19 Agi Uygulamasi Bilgilendirme ve Onam Formu” isminde
aglyapilacak kigilere imzalatilan formlarda yer alan treticilerin sorumlu
olmadigina iliskin kayitlarin herhangi bir gecerliligi bulunmamaktadir.
Devlet tarafindan asi (reticilerinden satin alnip Ucretsiz olarak
tatbik edilen bu asilara iliskin formlarda Ugtinct kisi konumundaki asi
ureticilerinin sorumsuzluk kaydinin yer almasi da hukuki bir tercihten

ziyade politik bir tercih olarak nitelendirilebilir.

52 Akla gelebilecek sorunlardan bir tanesi mevcut bilimsel arastirmalar neticesinde yan
etkisi saptanamadan Uretilmis olan ilag ya da asilarin ilerleyen yillarda bilimin ve
buna bagli olarak teknolojinin gelismesiyle birlikte yan etkilerinin tespit edilebilme
ihtimalidir. Buna Ogretide gelisim hatasi (riski) adi verilmektedir. Erhan Kanigli
“Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, Istanbul Hukuk Mecmuasi, 78/3 (2020), s. 1446-1447; Yesim M.
Atamer ve Gokge Kurtulan Giiner, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu
ile imalatginin Sorumlulugu Konusu Tirk Hukuku Agisindan Coéziilmiis midir?”,
Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 70/2 (2021), s. 543-588. 7223 sayili
yasa uyarinca ureticinin gelisim hatasi riski savunmasina dayanarak sorumluluktan
kurtulmasi mimkin degildir.
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Yan etkiler nedeni ile
idarenin sorumluluguna
pasvurulabilir mi?

Aginin yan etkilertyle ilgili olarak devletin sorumluluguna gidilip
gidilemeyecegi sorusu yanit verilirken, Avrupa insan Haklar Mahkemesi
kararlari incelenmelidir. Tavsiye edilen asilar bakimindan yapilacak
hukuki degerlendirmede AIHMin Baytire v. Turkey kararinda ¢ocuk
felci asisi sonucu meydana gelen yan etki ile olusan zarar nedeniyle
devleti sorumlu tutmamistir®®. Yapilan incelemede, ¢ocuk felci agisinin
uygun olmayan bir bigcimde uygulandigi ya da asilamaya iliskin risklerin
meydana gelmesinden kaginmak icin yeterli tedbirlerin alinmadiginin
ispatlanamadiyl  seklinde gerekgelendirilmistir.  AlHMin  Baytire
kararininn 30. paragrafinda “agilamanin zorunlu olmadigi bir sistemde, tibbi
bir hata olmasa bile, bir aginin neden oldugu zarardan magdur olan Kisilere
tazminat édenmesi sisteminin yerlestirilmesi, Sozlegme kapsamindan gikan
temel anlamda bir sosyal glivenlik dlgisiidir.” olarak ifade edilmektedir™®,

53 Seyit BAYTURE ve Digerleri v. TURKIYE Bagvuru numarasi: 3270/09.

54 https://hudoc.echr.coe.int/app/conversion/pdf/?library=ECHR&id=001-121272&file
name=BAYT%DCRE%20v.%20TURKEY%20-%20%5BTurkish%20Translation%5D%20
by%20the%20Turkish%20Ministry%200f%20Justice.pdf (Erigsim Tarihi: 02.08.2023).
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Agi takviminde yer almakla birlikte zorunlu asilardan olmayan ¢ocuk
felci asisinin saglk ocaginda tatbiki sonrasinda gocugun sakat
kalmasi nedeniyle agilan tazminat talepli tam yargl davasinda iligkin
olarak agllmig bir davada Danigtay 10. Dairesi idarenin hizmet
kusuru baglaminda tazmin yukiumlaliginin bulunmadigr ve kusursuz
sorumluluga dayanilarak tazminata hikmedilmesinin de mimkin

olmadigi gerekgesiyle davacilarin tazminat talebini reddetmistir.>®

55 Danistay 10. Daire, Esas No: 2019/12744, Karar No: 2021/1332: “..Danistay
(Kapatilan) Onbesinci Dairesi’nin 30/04/2014 tarih ve E:2013/6149,K:2014/3346
sayili karari ile adli tip raporundaki tespitler geregdi biinyesinde risk barindiran saglik
hizmetlerinin sunucusu olan davali idarenin, koruyucu saglik hizmetleri kapsaminda
gergeklestirdigi asidan kaynaklanan komplikasyonda hizmet kusurunun bulunmadigi,
tip kurallarina uygun olarak yiiriitiilen hizmetten dolayr maddi ve manevi tazminata
mahkum edilmesinin miimkiin olmadigi, idarenin eylemi ile gerceklesen zarar
arasinda illiyet bagi bulundugundan bahisle kusursuz sorumluluga dayali olarak
tazminata hiikmedilmesinde hukuki isabet bulunmadidi gerekgesiyle bozulmasi
lizerine, s6z konusu bozma kararina uyulmayarak 6nceki kararda israr edilmesi
akabinde Danistay Idari Dava Daireleri Kurulunun 16/05/2018 tarih ve E:2016/778,
K:2018/2380 sayili karari ile israr kararinin bozulmasina karar verilmesi neticesinde
... tarih ve E:..., K:... sayili karariyla bozma kararina uyularak davanin reddine karar
verildigi anilan kararin, Danistay Onuncu Dairesi tarafindan 23/03/2021 tarih ve
E:2019/10631, K: 2021/1335 sayili karari ile onandidi gériilmektedir.

Bu durumda her iki davada tazminat talep eden taraflarin farklilasmasi disinda
uyusmazhgin ayni maddi ve hukuki sebeplerden kaynaklandigi géz 6niine alindiginda
cocuk adina agilan davada verilen Danistay idari Dava Daireleri Kurulu kararinin
bu dava agisindan da baglayici oldugundan, Danistay idari Dava Daireleri Kurulu
kararina uyularak, bozma karari dogrultusunda karar verilmesi Kanun hikma geregi
oldugundan Hacettepe Universitesi Hastanesi ve bagimsiz calisan “Polio Uzmanlar
Kurulu” tarafindan, ¢ocugun rahatsizliginin uygulanan oral polio asisina bagl olarak
gelistiginin tespit edilmis olmasi ve Adli Tip Kurumu ... Adli Tip ihtisas Kurulunca
verilen raporda da, OPV (oral polio asisi) sonrasi gelisen bulgularin ‘asiya bagh
paralitik poliomyelit” ile uyumlu bulundugu, hastaligin asiya bagh bir komplikasyon
olarak ortaya giktigl, asi uygulamasinin tip kurallarina uygun oldugu, idareye yonelik
hizmet kusuru tespit edilmedigi seklinde goris bildirilmesi karsisinda, idareye
atfedilecek bir kusur bulunmadigl sonucuna varildigi, davali idarenin hizmet
kusuru gergevesinde tazmin yukimlalGgunin bulunmadigl, idarece 6nceden
ongorilmesi ya da 6nlenmesi mimkiin olmayan komplikasyonlar gelismesi riskini
icinde barindiran saghk hizmetleri s6z konusu oldugunda, kusursuz sorumluluk
ilkesi uygulanmak suretiyle idareye tazmin yUkimlulugi yiklenmesi mumkin
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Bu asilarin zorunlu olmasi ihtimalinde ise, AIHMin bu yénde vermis
oldugu bir karar olmamakla birlikte, Baytire Karar'nin mefhumu
muhalifinden hareketle zorunlu asilar bakimindan farkl bir sonuca
varmak gerekir ve zorunlu asilarin yan etkileri sebebiyle idarenin
sorumluluguna gidilebilmelidir. Ayrica AIHM'in Vavricka Kararinin 302.
paragrafinda da Baytire Kararina atif yapiimasi suretiyle bu hususa
isaret edildigi gorulmektedir®. Vavricka Karar'nda zorunlu asilar
bakimindan bir tazminat sisteminin bulunmasinin gerekliligi izerinde de
durulmakla birlikte, mahkemenin 6niine gelen uyusmazliklar bakimindan
agllarin bagvurucularin rizasi diginda yaplmadigi ifade edilmis,
idarenin tazminat sorumlulugu bakimindan teferruatl bir inceleme

yapllmamigtir.

bulunmadigindan, davacilarin ugradigi zararin daval idare tarafindan kusursuz
sorumluluk esasina gore karsilanmasina da hukuken olanak bulunmamaktadir. Bu
itibarla, davanin kismen kabulii, kismen reddine iliskin idare Mahkemesi kararinda
hukuki isabet bulunmamaktadir..” https://www.adalet.gen.tr/danistay-10-daire-
esas-n0-2019-12744-karar-no-2021-1332.html (Erisim Tarihi: 19.10.2023).

56 Vavricka ve digerleri v. Cek Cumhuriyeti Bagvuru numarasi: 47621/13.
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Zorunlu asi ne demekdtir?

Kamu gucl tarafindan, kisinin kendi iradesiyle asinin yaptirimamasi
durumunda dogrudan ya da dolayl gesitli yaptirmlarin ya da yasaklarin
uygulandigi agilar zorunlu agi olarak ifade edilmektedir®”. Bu yaptirmlar
idari para cezasi olabilecedi gibi kres ve okula kayit yaptirlamamasi gibi
Anayasada dizenlenen sosyal ve ekonomik haklardan yararlanilamamasi
seklinde de olabilir. Bu baglamda Turk Hukukunda 2023 tarihi itibariyle
COVID-19 agisi zorunlu bir agl degildir.

Bununla birlikte, bir asi emir ve yasaklarla yasa koyucu tarafindan
acikga dogrudan olarak zorunlu tutulmasa da asilanmayan kisiler
icin belirli hizmetlerden yararlanmanin engellenmesi gibi getirilen
cesitli sinirlamalar sebebiyle bir kiside asi olmanin zorunlu oldugu
inanisi uyaniyorsa asinin dolayl bir sekilde zorunlu tutuldugu da
dustnilebilir®®. Bu baglamda getirilen seyahat yasaklar, sinema,

57 Kasapoglu Turhan, s. 4; Metin, s. 38; Capar, s. 139.

58 Aleksandra Alekseenko, “Implications for COVID-19 Vaccination Following the
European Court of Human Right’s Decision in Vavficka and Others v Czech Republic”,
Medical Law International, 1/22, 2022, 76; Sultan Tahmazoglu Uzeltiirk, “Anayasa
Hukuku Agisindan Zorunlu Asi -Vavfi¢ka Kararinin Ogrettikleri-”, Yeditepe Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 19, 2022, 470.
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konser, spor mulsabakasi tiyatro gibi sosyal faaliyetlere katilimin
engellenmesi ya da zorlagtiriimasi, egitim hakkindan faydalanmanin
zorlagtirimasi uygulamalari degerlendirilmelidir. Turkiyede pek gok
Universitede ve meslek yiksek okulunda dgrencilerin kampislere
girebilmesi ve derslere katilabilmesi icin asi olmalar ya da PCR testi
yaptirarak bunu giriglerde Universite yetkililerine sunmalarina iligkin
kararlar alinmistir®®,

59 https://haberler.itu.edu.tr/haberdetay/2021/09/02/tc-i-cisleri-bakanligi-covid-19-
tedbirleri-kapsaminda-covid-19-asisi-veya-pcr-testi-gerekliligi-hakkinda-onemli-duyuru;
https://www.omu.edu.tr/tr/icerik/duyuru/2021-22-guz-yariyili-covid-19-asisi-veya-
pcr-testi-gerekliligi; https://kapadokya.edu.tr/duyurular/tc-icisleri-bakanligi-covid-
19-tedbirleri-kapsaminda-covid-19-asisi-veya-pcr-testi-gerekliligi-hakkinda-duyuru;
https://w3.bilkent.edu.tr/www/2021-22-guz-yariyili-covid-19-asisi-veya-pcr-testi-
gerekliligi/;  https://www.sanko.edu.tr/duyuru/saglik-hizmetleri-meslek-yuksekokulu-
ogrencilerinin-dikkatine-2/; https://yesilyurtmyo.omu.edu.tr/tr/haberler/sisteme-hes-
kodu-kaydi-ve-pcr-test-hakkinda (Erisim Tarihi: 13.09.2023).
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Turk hukukunda zorunlu
asl var midir’?

Turk Hukukunda zorunlu agilari 1593 sayil Umumi Hifzissihha Kanunu
hikimlerinde diizenlenmekte olup, bu yasa uyarinca yalnizca gigek agisi
zorunlu agi olarak degerlendirilebilir. Cicek asisi haricindeki asilar ise,
yasal diizenlemeler baglaminda zorunlu asi degildir. Bu asilarin zorunlu
asi olarak mitalaa edilebilmesi icin Umumi Hifzisihha Kanunu'nda veya
bagka bir kanunda kanuni temel olusturulmasi gerekmektedir.
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Cicek asisl halihazirda
uygulanyor mu’?

Hayir. Turkiyede en son ¢icek vakasi 1957 yilinda gorilmuis olup,
hastalik eradike edildigiigin, gigek agisi 1980 tarihinden beri Turkiyede
uygulanmamaktadir®. Bu sebeple aginin zorunlu ya da gonullii olarak
zikredilmesinin ya da yasa hikmuinde yer almasinin hukuki bir sonucu
mevcut degildir. Diinyada da bu asi gliniimiizde uygulanmamaktadir.

60 https://www.ttb.org.tr/TD/TD102/10.php#:~:text=T%C3%BCrkiye’de%20
hastal%C4%B1%C4%9F%C4%B1n%20eradike%20edilmesi,bu%20yana%20
%C3%A7i%C3%A7ek%20a%C5%9F%C4%B1s%C4%B1%20uygulanm%C4%B1lyor.
(Erigim Tarihi: 05.09.2023).
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Anne ve babanin cocugunu
asllatmamasl velayet hakkinin
kotOye kullanimi teskil eder mi?

Bu soru yanitlanirken Birlesmis Milletler Cocuk Haklari Sozlesmesi ve
Turk Medeni Kanunu Hukimlerinde ¢ocuk hukukunda basat ilke olan

cocugun Ustln yarari temel alinmalidir.

Bu ¢ergevede tibbi miidahaleye verilecek riza tartismasinda, gocugun
Ustiin yarari esas alinarak miidahalenin gerekli olup olmadigina karar
verilmesi gerekmektedir. Bu ilke dogrultusunda ¢ocuga uygulanacak
asinin, gelecektekihastaliklardan cocugu birey olarak korumak amaciyla
ve toplum sagligr agisindan gerekli oldugu hallerde, yasal temsilcilerin
riza vermeleri gerekebilecektir. Ozellikle cocugun korunmasi, maddi ve
manevi butinliguniin gelistirilmesi 6nem arz etmektedir. Onemle ifade
etmek gerekir ki, ne AIHM'in ne de Anayasa Mahkemesinin agi ile ilgili
vermis oldugu kararlarda gocugun Ustin yarari ilkesi ve velayet hakki
odaga alinarak tartisiimamistir. Tibbi ve bilimsel bilgiler ile istatistiki
sonuglara ulasilmadan asi ile ilgili rizanin gosterilmemesinin COVID-19
asisi bakimindan velayet hakki sinirlandirmasina dayanak teskil

edemeyecegi ifade edilmelidir®”.

61 Kars. Makaraci Basak ve Oktem Cevik, s. 373-374; Cakirca, s. 1134-1135.
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Sonug olarak, saglikli tibbi ve bilimsel verilere ulagilmasi ve somut olay
bakimindan ortada hayati tehlike arz eden bir durum mevcut olmasi
ihtimalinde, ¢ocugun Ustin yararina aykirilik teskil edecek sekilde
aslya riza gosteriimemesi velayet hakkinin sinirlandirimasi sonucunu
dogurabilir. Ornegin pandemi ortaminda bulagici bir hastaligin kiictige
bulasmasi durumunda, kiigugiin olim ihtimali var ise, velayet hakkinin
sinirlandiriimasi ongorulebilir. Ancak bu sonuca tibbi ve bilimsel veriler
1siginda ihtiyatla variimalidir. Gintimuzde Covid-19 asilari bakimindan

bu sonuca varilamayacagi ifade edilmelidir.
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KUcUK agl olmaya veya
olmamaya kendi karar
verebilir mi”?

Bu soruya yanit verilirken ikili bir ayrim yapilmasi yerinde olacaktir.
Tam ehliyetsizler ve sinirll ehliyetsizler igin verilecek yanit ayri

degerlendirilmelidir.

On sekiz yasin altinda ayirt etme glclini haiz olmayan bireyler tam
ehliyetsiz sinifina dahildir ve TMK m. 15 hikmu uyarinca bu kisilerin
fillleri herhangi bir hukuki sonug dogurmayacaktir. Bu gruba dahil
kisilerin kisiye siki sikiya bagl haklarini da tek baslarina kullanmalari
mimkin olmayacaktir. Bunlari adina yasal temsilcileri, kural olarak

velileri hukukiiglem yapacaklardir.

Burada TMK m. 16 hiikmiintn zikredilmesi gerekir. Ayirt etme glicinii
haiz olmakla birlikte ergin olmayan bireyler ise sinirli ehliyetsiz olup,
TMK m. 16/I-c.1 hikmii uyarinca “Ayirt etme gliciine sahip kiigukler
ve kisithlar, yasal temsilcilerinin rizasi olmadikga, kendi islemleriyle borg
altina giremezler” Ayn maddenin ikinci ciimlesi ise bir istisna déngortp
“Karsiliksiz kazanmada ve kisiye siki sikiya bagl haklari kullanmada bu riza
gerekli degildir” demek suretiyle sahsa siki sikiya baglt haklarin bizzat
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sinirl  ehliyetsizler tarafindan kullanilabilecegini - ongormektedir.
Dolayisiyla, esasinda ayirt etme gucini haiz kigigun kisilik hakkini
dogrudan dogruya ilgilendiren tibbi midahaleye rizayi kural olarak tek

basina vermesi gerekirdi.

Bununla beraber, istisnanin istisnasi olarak mutalaa edilebilecek bir
sekilde sinirli ehliyetsizler grubuna dahil olan ayirt etme giicline sahip
kiiguklere tatbik edilecek tibbi miudahalelere iliskin Turk Hukuku'ndaki
yasal dizenlemelerde kigtgin rizasi yeterli kabul edilimemektedir.
Buna gore, 1219 sayil “Tababet ve Suabati San'atlarinin Tarziicrasina
Dair Kanun”m. 70/1- ¢.1 hikmu uyarinca “Tabipler, dis tabipleri ve diggiler
yapacaklari her nevi ameliye icin hastanin, hasta kiigik veya tahti hacirde
ise veli veya vasisinin ewvelemirde muvafakatini alirlar” ve Hasta Haklari
Yonetmeligi m. 24/ hikmi uyarinca “Tibbi midahalelerde hastanin
rizasi gerekir. Hasta kiiglk veya mahcur ise velisinden veya vasisinden izin
alnir” dizenlemeleri gergevesinde klgiiklerin yasal temsilcileri olan
verileri tarafindan riza gosterilecektir. Turkiyenin taraf oldugu ve ig
hukukumuza dahil olan Biyotip Sozlesmesi m. &/1l uyarinca ise riza
gosterme yetenegi bulunmayan kiglkler bakimindan velinin rizasi
aranmaktadir. Velayet altinda olmayan kigikler bakimindan ise
rizanin yasal temsilcileri olarak atanan vasileri tarafindan verilmesi

gerekecektir.

Bu ¢ercevede pozitif hukuk bakimindan kiigligun tek basina rizasi
yeterli olmayacaktir®?,

62 Bununla birlikte 6gretide kiigiglin tek basina asiya riza gosterebilecegi ileri
strilmektedir. Ancak yazar tibbi midahale bakimindan bu goéristen ayrilarak
kigugln tek basina rizasinin yeterli olmayacagini ifade etmektedir. Rona Serozan,
Medeni Hukuk, 5. Basi, istanbul: Vedat Kitapgilik, 2014, s. 435-436. Senocak ise,
tibbi miidahaleye riza bakimindan yaptigi degerlendirmesinde hem hukuki islemler
hem de kiigigiin ayirt etme gliclini haiz olup olmaamsi bakimindan bir ayrim
yapmaktadir. Yazar, ayirt etme giliviine sahip kigliguin tibbi midahaleye bizzat tek

65



Ote yandan, konuya iliskin olarak deginilmesi gereken bir diger husus,
2015/2521 Sikayet Numarali 31.12.2015 tariihli Kamu Denetgiligi

Kurumu Kararidir. Bu karar hentiz 18 yasini doldurmamig bir hastanin

velisinin rizasi olmadan dis tedavisi alamamasina iliskindir. Bu bagvuru

neticesinde yapilanincelemede denetgilik kurumu cocugun tistin yarari

ilkesinden hareketle basvurucu lehine bir karara varmis ve somut olayda

sinirli ehliyetsizin tek basina tibbi midahaleye riza gosterebilecegini

ifade ederek meveut dizenlemelerin de gocugun listin yararina iliskin

kararlar cercevesinde degistirilmesi gerektigi ifade edilmistir®®.
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basina riza gosterebilecegini, 6te yandan borglandirici islem niteligindeki tedavi
sozlesmesini (vekalet) ise ancak yasal temsilcisinin rizasi ile yapabilecegini ifade
etmektedir., Zarife Senocak, “Kiigiigiin Tibbi Miidahaleye Rizasi”, Ankara Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 50/4 (2001), s. 76-77.

“..1999 dogumlu sikayetginin 18 yasindan kii¢iik oldugu igin yaninda kanuni
temsilcisi olmaksizin dis tedavisini yaptiramamasi; Birlesmis Milletler Cocuk
Haklari Sézlesmesi, Birlesmis Milletler Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklara lliskin
Uluslararasi Sézlesmesi ve Ulkemizin kabul ettigi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi hiikiimleri
ile bagdasmamaktadir. Birlesmis Milletler Cocuk Haklari S6zlesmesi ¢ocukla ilgili
her tirli kararlarda ¢ocugun Ustiin menfaatinin esas oldugunu éngérmektedir.
Diger yandan Tiirk Medeni Kanunu ve Tiirk Ceza Kanunu ile yukaridaki uluslararasi
s6zlesme hiikiimlerine paralel olarak sosyal yasama iliskin durumlarin dikkate
alinarak saglikta ¢ocugun yiiksek menfaatine uygun kararlarin terddiite meydan
vermemek igin mevzuata dénistiiriilmesi gerekmektedir. Yukarida gerek psikolog
géristinde ifade edildigi ve gerekse sikayetgi ile Kurumumuz sosyal hizmetler
uzmani araciligiyla yapilan gériismede 1999 dogumlu sikayetginin kendini ifade
etmekte zorlanmadigi, ailesiyle yapilana gériismede de agik ve 6zgiiveni yiiksek bir
geng oldugu kanaatine varilmistir. Bu nedenlerle; sikayetginin dis tedavisini yaninda
kanuni temsilcisi olmadidi igin sadece 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin
Tarzi icrasina Dair Kanunda éngériilen kurallara gére yapilamayacadini belirten
idarenin isleminin Hukuk Devletinde uluslararasi sézlesmeler, hakli beklentiye
uygunluk ve yasam hakkina aykiri olmasi sebebiyle sikayetginin yaninda velisi veya
vasisi olmadan dis tedavisi talebinin reddine yénelik idarenin isleminde hukuka
ve uluslararasi mevzuat hiikiimlerine uygunluk tespit edilememistir...” https://
kdkcocuk.gov.tr/anasayfa/cocuk-kararlar/15-yasini-dolduran-cocugun-tek-basina-
saglik-hizmeti-alma-hakki.pdf (Erisim Tarihi: 05.09.2023).
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Bilgi Edinme Hakki Kanunu
kapsaminda asi hakkindaki
pilgilere ulasilabilir mi?

Anayasa m. 74/l hikmi bilgi edinme hakkini diizenlemektedir. Buna
gore "Herkes, bilgi edinme ve kamu denetgisine bagvurma hakkina sahiptir”

4982 sayil Bilgi Edinme Hakki Kanunu (BEHK) m. 3/b. e uyarinca
bilgi “Kurum ve kuruluglarin sahip olduklari kayrtiarda yer alan bu Kanun
kapsamindaki her tiirlii veri” olarak tanimlanmistir. BEHK m. 4/I hikm
uyarinca da "Herkes bilgi edinme hakkina sahiptir”

Bu hiukumler cercevesinde Saglk Bakanligi demokratik ve seffaf
yonetimin geregi olarak kisilerin bilgi edinme haklarina riayet ederek
asllarin icerigini agiklamakla yukumludir.

Bilgi Edinme Kanunu m. 31 hikmiine dayanarak ¢ikartilan Bilgi Edinme
Hakki Kanununun Uygulanmasina lliskin Esas ve Usuller Hakkinda
Yonetmelik m. © hikmu uyarinca bilgi edinme hakkinin hizl, etkin ve
dogru gekilde kullanilabilmesi icin talep edilebilecek tim bilgileri tasnif
etmek durumundadir ve baz bilgiler talep olmaksizin kamuoyuyla

67

| )

ﬂ



paylagiimalidir®®. Bu baglamda idare tarafindan bilgi edinme hakkinin
konusunu olugturacak olan asi hakkindaki asinin igerigi, etkileri,
koruyucu ozellikleri gibi bilgilerin siniflandiriimasi ve buna iligkin bilgilerin
tutulmasi gerektigi ifade edilmelidir.

Burada zikredilmesi gereken bir diger yasal dizenleme ise, 6698
sayill Kisisel verilerin Korunmasi Hakkinda Kanundur. Zira kisinin
tibbi kayitlar da kisisel veri niteligindedir ve bilgi edinmek de veri
sorumlusunun yukumliltkleri ve kisisel veri sahibinin haklari arasinda
duzenlenmektedir. “Ozel nitelikli kisisel verilerin iglenme sartlar” baglikli
m. ©/lll-c.2 uyarinca “Saglik ve cinsel hayata iliskin kisisel veriler ise ancak
kamu sadgligimin korunmasi, koruyucu hekimlik, Tibbi teshis, tedavi ve bakim
hizmetlerinin yiritilmesi, saglk hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi
ve yonetimi amaciyla, sir saklama yukumliligl altinda bulunan kisiler veya

yetkili kurum ve kuruluslar tarafindan ilgilinin agik rizasi aranmaksizin

64 Bilgi Edinme Hakki Kanununun Uygulanmasina iliskin Esas ve Usuller Hakkinda
Yonetmelik m. 6: “Kurum ve kuruluslar, Kanunda yer alan istisnalar disindaki her
tiirlii bilgi veya belgeyi, Kanunda ve bu Yonetmelikte belirlenen esas ve usullere gére
basvuranlarin yararlanmasina sunmak ve bilgi edinme basvurularini etkin, siratli ve
dogru sonuglandirmak lizere gerekli idari ve teknik tedbirleri almakla yikimlidiir.
Kurum ve kuruluslar, ellerinde mevcut olan ve bilgi edinme basvurusuna konu
olabilecek biitiin bilgi veya belgeleri, bilgi edinme hakkinin kullanimini kolaylastiracak
sekilde tasnif ederler. Bu amagla kurum ve kuruluslarin belge kayit, dosyalama ve
arsiv diizeniyle ilgili gerekli idari ve teknik tedbirler alinir. Bilgi edinme hakkinin etkin
olarak kullanilabilmesi ve bilgi edinme basvurularindan kaynaklanan is yikdinin
en aza indirilebilmesi amaciyla kurum ve kuruluslar; a) Gérev ve hizmet alanlarina
giren konulardaki bilgi veya belgelerin konularini ve bunlarin hangi birimde mevcut
oldugunu ihtiva eden kurum dosya planlarini, b) Gérev ve hizmet alanlarina giren
konulardaki temel nitelikli karar ve islemlerini, mal ve hizmet alimlarini, satimlarini,
projelerini ve yillik faaliyet raporlarini, c) Gérev ve hizmet alanlarina giren
konulardaki kanun, Cumhurbaskanhdi kararnamesi, tiiziik, yénetmelik, Bakanlar
Kurulu karari veya diger diizenleyici islemlerin neler oldugunu, yayimlanmissa
hangi tarihli ve sayili Resmi Gazete’de yayimlandigini, gérev ve hizmet alanlariyla
ilgili mevzuatin degisiklikleri islenmis halini, bilgi iletisim teknolojilerini kullanmak
suretiyle kamuoyunun bilgisine sunarlar. Kesinlesen faaliyet ve denetim raporlari
uygun vasitalarla kamuoyunun incelemesine agik hale getirilir.”
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islenebilir” Bununla birlikte ayni yasanin 171. maddesi geregince “1)

Herkes, veri sorumlusuna bagvurarak kendisiyle ilgili

a)
b)

¢)

¢)

4)

f)

g)

Kisisel veri iglenip iglenmedigini dgrenme,
Kisisel verileri iglenmigse buna iliskin bilgi talep etme,

Kisisel verilerin iglenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullarlip

kullanmlmadigini égrenme,

Yurt iginde veya yurt disinda Kisisel verilerin aktarildig lgincti
kisileri bilme,

Kigisel verilerin eksik veya yanlg islenmis olmasi halinde bunlarin

diizeltilmesini isteme,

7 nci maddede dngorilen sartlar gergevesinde Kisisel verilerin

silinmesini veya yok edilmesini isteme,

(d) ve (e) bentleri uyarinca yapian islemlerin, kigisel verilerin

aktarildigi gtincl Kisilere bildirilmesini isteme,

Islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitasyyla analiz
edilmesi suretiyle Kisinin kendisi aleyhine bir sonucun ortaya

cikmasina itiraz etme,

Kigisel verilerin kanuna aykiri olarak islenmesi sebebiyle zarara

ugramasi halinde zararin giderilmesini talep etrme,

haklarina sahiptir”
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Asl yaplimasi icin yasal bir
duzenlemeye intiyag var midir?

Bu soruya iki boyutlu olarak yanit verilmelidir. Oncelikle gerek Anayasa
Mahkemesi gerek AIHM kararlari gerekse de hukukun temel ilkeleri
geregince bir tibbi midahale olan zorunlu asi uygulamasinin hukuka
uygun olarak yapilabilmesi icin diger kosullarin yansira mutlaka

kanuni bir diizenlemeye ihtiyag bulunmaktadir.

Gonulliyadatavsiyeedilenasiolaraknitelendirilenasilarbakimindan
ise, yasal diizenleme yaplmasina ihtiyag bulunmamaktadir. Bu
asl uygulamalarinin hukuka uygun olarak nitelendirilmesi i¢gin, asi
uygulanacak kisinin bu tibbi midahale i¢in aydinlatiimis rizasinin
varligi aranir. Aksi halde bu midahale hukuka aykir olacaktir.
Aydinlatiimis rizanin yaninda bir tibbi midahalenin hukuka uygun
olarak nitelendirilebilmesi i¢in tibbi mudahalede bulunan kisinin
hekim ya da hemsire gibi yetkili olmasi, midahalenin hukuken

ongoriulmiis amaglara yonelmis olmasi (endikasyon sarti) ve
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midahalenin tip biliminin standartlarina ve mesleki yukimluliklere

uygun olmasi gerekir®®,

65 Serap Helvaci, Gergek Kisiler, 6. Bas, istanbul: Legal Yayincilik, 2016, s. 110; Koru, s.
494; Yarg. 13. Hukuk Dairesi E. 2016/25663 K. 2018/7615 T. 04.07.2018; Yarg. 15.
Hukuk Dairesi E. 2020/1808 K. 2020/2925 T. 09.11.2020; Yarg. 13. Hukuk Dairesi E.
2016/7094 K. 2019/3740 T. 21.03.2019. Legalbank Elektronik Hukuk Bankasi (Erigim
Tarihi: 03.09.2023).
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Turkiye'de asi takvimi hangi kurum
tarafindan, nasil olusturulmaktadir? Bir
asinin takvimde yer almasi yapimasinin

zorunlu oldugu anlamina gelmekte midir?

Turkiyede agi takvimi Bagisiklama Danisma Kurulu tarafindan
kararlagtinimaktadir®®.  Saglk Bakanlig, Bagisiklama Danisma
Kurulu'nu, Asilarin kullammina iliskin bilimsel oneriler gelistiren, konuyla
ilgili uzmanlardan olusan kurul” olarak tanmmlamistir®”. Bu itibarla,
Bagisiklama Danisma Kurulu'nun tavsiye verme tzerine kurgulanmis bir
kurum oldugu soylenebilir.

66 “Bagisiklama icin Hekimlere Yonelik Bilgi Notu”, https://www.tth.org.tr/kollar/_
asi/makale_goster.php?Guid=6b550056-8ae0-11ea-911b-f85bdc3fa683. (Erigim
Tarihi:27.10.2023).

67 “Bagisiklama Danisma Kurulu”, https://covid19asi.saglik.gov.tr/TR-77835/bagisiklama-
danisma-kurulu.html. (Erisim Tarihi: 09.10.2023).
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Ote yandan bir aginin takvimde yer aliyor olmasi, onun zorunlu asi
oldugunu gostermez, tavsiye edilen asilar da agi takviminde yer alabilir,
Bu husus diger tilkeler bakimindan da gegerlidir®®.

68 Diinya Saglik Orgiitii ve Avrupa Birligi asi takvimlerinin siraladig listelerden zorunlu
ve tavsiye edilen agilarin ayni listede siralandigi goriilecektir. Ornek olarak Avusturya,
Avustralya ve Portekiz dogrudan zorunlu asi uygulamasi olmayan dlkelerin ve
Hirvatistan zorunlu asi uygulamasi olan dlkelerin asi takvimleri incelenebilir.
Asi takviminin hazirlanmasi bakimindan zorunlu ya da tavsiye edilen asi ayrimi
yapilmadigi gorulecektir.
https://vaccine-schedule.ecdc.europa. eu/Scheduler/ ByCountry?Selected Countryld=
18&IncludeChildAge Group= true&Inclu deChildAgeGroup=false&IncludeA dultAge
Group=true& Include AdultAgeGroup=false;
https://immunizationdata.who.int/pages/schedule-by-country/aus.htmI|?DISEASECODE
=&TARG ETPOP_GENERAL=;
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?SelectedCountryld=
167&IncludeChildAgeGroup=true&IncludeChildAgeGroup=false&IncludeAdultAge
Group= true&IncludeAdult AgeGroup=false;
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?SelectedCountryld
=271&IncludeChildAgeGroup=true&IncludeChildAgeGroup=false&IncludeAdult  Age
Group=tru e&IncludeAdultAgeGroup=false (Erisim Tarihi 11.10.2023).
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Covid-19 asisi ve diger asllarnn
ruhsatlandinimasini hangi
kurum yapmaktadir?

Turkiyede asilarin ruhsatlandirma islemleri Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi®® m. 6/1 hukmu uyarinca, Saglik Bakanligi
ve Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yapiimaktadr.

TITCK, Saglk Bakanhigi catisi altinda hizmet vermektedir. Kurumun
gorevi, “llag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi iriinleri
ile kozmetik trtinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici icraatiaria
topluma hizmet etmek” olarak tanmlanmistir’. Kurumdan onay

alinmasinin ardindan, agllar ilag pazarina suriltrler”".

69 RG 11.12.2021/31686.

70 Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TIiTCK), “Gérevimiz/ Hedefimiz” https://www.
titck.gov.tr/kurumsal#0. (Erigim Tarihi: 09.10.2023).

71 Zeliha Yazici, “COVID-19 Siirecinde ilag Tedavisinin ve Asi Uygulamalarinin Etik
Boyutu”. Biruni Saglik ve Egitim Bilimleri Dergisi, 9, Haziran 2022, s. 6.
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AsI Ucretleri devlet tarafindan
karsllaniyor mu®?

Busorununyanitiverilirken dncelikle zorunluve gonuilli olarak yetiskinler
tarafindanyaptirilan asilar bakimindan ikili bir ayrimyapilmasi zaruridir.
Devlet tarafindan zorunlu tutulan asilarin herkes tarafindan erigilebilir
olmasi ve Ucretlerinin devlet tarafindan kargilanmasi gerekir’?. Bu
cercevede zorunlu asilar muhakkak ticretsiz olmalidir.

Bununla birlikte COVID-19 agilarinn lcretleri pandemi sirasinda
halk saghginin korunmasi ve hizli bir sekilde bagisiklik kazandiriimasi
amaclyla devlet tarafindan finanse edilmistir’®. Dinyanin pek ¢ok
tlkesinde de COVID-19 agilari iicretsiz olarak uygulanmistir’4,

72 Metin, s. 43; Tahmazoglu Uzeltiirk, s. 516.

73 https://covid19asi.saglik.gov.tr/TR-85104/4-covid-19-asilari-nerede-uygulaniyor-
ucretli-mi.html#:~:text=Evde%20sa%C4%9F|1%C4%B1k%20hizmeti%20sistemine% 20ka
y%CA4%B1t1%C4%B1,5a%C4%9F| %C4%B1k%20kurulu%C5% 9Flar%C4% Blnda %20
%C3%BCcretsiz%200larak%20uygulanmaktad%C4%B1r; https://help.unhcr.org/
turkiye/coronavirus/covid-19-vaccination/. (Erigim Tarihi: 03.09.2023).

74 Bu minvalde Kanada (Quebec), irlanda, Fransa, Gin, isveg, isvicre, Amerika Birlesik
Devletleri, Japonya 6rnek olarak gosterilebilir: https://www.quebec.ca/en/health/advice-
and-prevention/vaccination/covid-19-vaccine; https://www.citizensinformation.ie/en/
health/health-services/vaccinations/vaccines-for-covid19/; https://www.france24.com/
en/europe/20201203-french-pm-castex-announces-covid-19-vaccine-will-be-free-to-all;
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-china-idUSKBN29EQ4B; https://
www.folkhalsomyndigheten.se/the-public-health-agency-of-sweden/communicable-
disease-control/vaccinations/vaccination-programmes/; https://www.kff.org/policy-
watch/covid-19-vaccine-access-for-uninsured-adults-this-fall/; https://www.bag.admin.
ch/bag/en/home/krankheiten/krankheiten-im-ueberblick/coronavirus/covid-19/
impfen.html#:~:text=Costs,individual%20consultation%20with%20their%20doctor.;
https://www.mhlw.go.jp/content/000759294.pdf (Erisim Tarihi: 10.10.2023).
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Yalnizca zorunlu tutulan asllarnn
Ucreti mi devlet tarafindan
karsllanmaktadir?

Hernekadarasitakvimindeyeralanasilarhukukenzorunluasiniteliginde
olmasalar da, Turkiyede yetkili kurumlar tarafindan belirlenmis olan
ulusal agi takviminde yer alan tavsiye edilen asi olarak ifade edilebilecek
asllarin tamami Ucretsiz olarak temin edilmekte ve agilar ile bunlarin
uygulama bedelleri devlet tarafindan karsilanmaktadir.

Bubaglamda Turkiyede hepatit B, BCG (verem), begli karma agi (difter,
asekiler bogmaca, tetanos, inaktif polio (IPV), hemofilus influenzae tip
b). konjuge pnémokok (PCV), kizamik, kabakulak, kizamikgik, oral polio
agisl, erigkin tipi difteri-tetanos, hepatit A, sugicedi agilan licretsiz
olarak tatbik edilmektedir’®.

75 https://asi.saglik.gov.tr/asi/asi-takvimi2; (Erisim Tarihi: 03.09.2023).
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Turkiye'de HPV (Human Papilloma
Virlis) asllannin Ucreti devlet
tarafindan karsilaniyor mu?

Turkiyede devlet tarafindan zorunlu tutulmayip, agl takviminde de
yer almayan gonilli olarak yaptirilan agi icretleri devlet tarafindan
karsilanmamaktadir.

Ozellikle éltimctl bir kanser tiri olan rahim ajzi (serviks) kanseri
ile iligkili olup, kadinlarin hayatini ciddi olarak tehdit eden HPV
enfeksiyonlarina iliskin gelistirilen HPY asisi, Turkiyede zorunlu agi
olarak nitelendirilmemektedir. HFV agilari ile agilanmak isteyen kisiler,
yiksek miktarda ticret ddemek zorunda kalmaktadirlar.

Bu Ucretler Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan karsilanmamaktadir.
Sosyal Guvenlik Kurumu ilag Geri Odeme Yonetmeligi m. 1 hikmiine gore,
ilag urtnlerininfiyatlandirmave geri ddemepolitikalarindan sorumlukurum
Turkiyede Sosyal Guvenlik Kurumudur (SGK). Sosyal Guvenlik Kurumu,
16.05.2006 tarihinde kabul edilen Sosyal Glvenlik Kurumu Kanunu
ile kurulan sosyal gtivenlik alaninda yetkili ve gorevli kamu idarelerinden
biridir. Sosyal Guvenlik Kurumunun yapilanmasi Cumhurbagkanhg
Hukumet Sistemi gergevesinde yeniden diizenlenmistir.
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HPV asisina iliskin olarak acilan
davalarin akibeti ne olmaktadir?

Bu soru yanitlanirken verilmis olan ik derece mahkemesi kararlari
degerlendirilmelidir.

HPV asisinin i¢ dozluk bedelini karsilamayan SGK'ye kargi yoneltilen
dava’® érnek karar olarak mitalaa edilebilir. HPV agisinin ilk dozunun
uygulanmasindan sonra, davacinin ilk doz bedelinin iadesi igin SGK'ye
basvurmasina karsin basvurunun SGK tarafindan reddedilmesi
sonucu ls mahkemesinde bedelin 6denmesi talebiyle dava ikame
edilmistir.

Kararda, mahkeme tarafindan yaptirimig bilirkisi incelemesinde
istinaden tanzim edilen bilirkisi raporuna paralel olarak, HPV virlistinin
etki alani ve rahim agzi kanserinin en énemli nedenlerinden biri oldugu
belirtiimek suretiyle yagam hakkina vurgu yapilmis ve Anayasada
glivence altina bu hak baglaminda asi bedelinin davali SGK tarafindan
karsilanmasi gerektigi hikim altina alinmistir. Kararda ayrica Saglik

76 Ankara 62. is Mahkemesi’nin (2021/30 Dosya Numarasi, 2022/35 Karar Numaras|,
durugma tarihi 08.09.2021, karar tarihi 10.03.2022, gerekgeli karar tarihi 08.04.2022.
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Uygulama Tebliginde HPV agilarinin geri édenmesi ile ilgili herhangi bir
diizenleme olmadiginin da vurgulandigi gérilmektedir’”.

77 Benzer karar igin bkz. istanbul 22. is Mahkemesi karari 2022/7 Dosya Numaras|,
2022/702 Karar Numarasi, durugma tarihi 05.01.2022, karar tarihi 11.11.2022,
gerekgeli karar tarihi 11.11.2022. Aksi yénde karar igin istanbul 20. is Mahkemesi’nin
karari Dosya No: 2021/783, Karar No: 2023/125, durusma tarihi: 24.12.2021, karar
tarihi: 01.02.2023, gerekgeli karar tarihi: 10.02.2023. istanbul 20. is Mahkemesi
tarafindan verilen red kararinda basvuranin yasi Gzerinden koruyucu bir saghk
onlemi olan agilamanin degerlendirilmesini merkeze konulmustur.
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Dunyada asl zorunlulugu
var midir’” Hangi Ulkelerde
asl zorunludur?

Evet, farkli tlkelerde dogrudan ya da dolayli agi zorunlulugu mevcuttur.
Ancak Ulkemizde yasal dlzenlemeler cergevesinde ve Anayasa
Mahkemesinin ¢esitli tarihlerde vermis oldugu kararlarda da
vurgulandigr Uzere basta Covid-19 asilari olmaz lizere 2023 senesi
itibariyle zorunlu asi uygulamasi bulunmamaktadir.

Cok sayida ulkede agi takviminde ozellikle bebekler ve ¢ocuklar
olmak lizere gesitli yag gruplari igin agi takvimi olugturulmustur ve
takvim uyarinca zorunlu asi uygulamasi yapilmaktadir. Almanya’®,

78 2023 senesi itibariyle Almanya’da Kizamik agisi zorunludur. Aksi halde okula ya
da krese kabul edilmeyeceklerdir. https://handbookgermany.de/en/vaccination-
children-adolescent (Erigim Tarihi: 03.10.2023).
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Belcika”®, Bulgaristan®, Cekya®', Fransa®?, Hirvatistan®®, italya®,
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Cocuk felci agisi zorunlu tutulmustur. https://www.brussels.be/vaccination

Onbir asi zorunlu olarak uygulanmaktadir. Bu asilar: Tuberkiloz, difteri, tetanos,
bogmaca, ¢ocuk felci, Haemophilus influenzae Tip b (Hib), Hepatit B, pndmokokal
hastaliklar, kizamik, kabakulak, kizamikgiktir. https://vaccine-schedule.ecdc.europa.
eu/Scheduler/ByCountry?SelectedCountryld=35&IncludeChildAgeGroup=true&In-
cludeChildAgeGroup=false&IncludeAdultAgeGroup=true&IncludeAdultAgeGroup=-
false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).

Cekya’da onbir adet zorunlu asi kararlastirilmistir. Bunlar: tuberkiiloz, difteri, teta-
nos, cocuk felci, bogmaca, Hemofilus influenza Tip B (Hib), Hepatit B, kizamik, kaba-
kulak, kizamikgik ile Hepatit A'dir. https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/ Sche-
duler/ByCountry?SelectedCountryld= 201&IncludeChild AgeGroup=true&Include-
ChildAgeGroup=false&Include AdultAgeGroup=true&IncludeAdultAgeGroup=false
(Erigim Tarihi: 03.10.2023).

2018 senesi itibariyle g hastaliga karsi zorunlu yaptirilmasi kararlastiriimisken bu
tarihten sonra zorunlu asi sayisi onbire gikartilmistir. Bu agilar: difteri, tetanos, ¢o-
cuk felci, bogmaca, Hemofilus influenza Tip B (Hib), Hepatit B, invaziv pnémokokal
hastaliklari, Meningokok C, kizamik, kabakulak ve kizamikgiktir. Vaux, S., Fonteneau,
L., Péfau, M. vd. Accep tability of mandatory vaccination against influenza, measles,
pertussis and varicella by workers in healthcare facilities: a national cross-sectio-
nal study, Fransa, 2019. Arch Public Health 81, 51 (2023). Tavsiye edilen asi takvimi
icin bkz. https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?Selected-
Countryld=76&IncludeChildAgeGroup=true&Include ChildAge Group=false&Inclu-
deAdultAgeGroup=true&Include AdultAgeGroup=false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).
Hirvatistan’da tiiberkiiloz, difteri, tetanos, ¢ocuk felci, bogmaca, Hemofilus influ-
enza Tip B (Hib), Hepatit B, pndmokokal hastalik, kizamik, kabakulak ve kizamikgik
olmak Gzere onbir hastaliga karsi zorunlu asi uygulamasi yapilmaktadir. https://vac-
cine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?SelectedCountryld=271&Inc-
ludeChild AgeGroup=true& Include ChildAgeGroup=false&Include AdultAgeGroup=
true&IncludeAdultAgeGroup=false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).

Difteri, tetanos, bogmaca, cocuk felci, Hemofilus influenza Tip B (Hib), Hepatit B,
kizamik, kabakulak, kizamikgik ve sugicegi olmak lizere on tane zorunlu asi uygulan-
maktadir. https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?Selected
Countryld=103&IncludeChildAgeGroup=true&IncludeChildAgeGroup=false&Inclu-
deAdultAgeGroup=true&IncludeAdult AgeGroup=false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).
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Letonya®®, Macaristan®®,Malta®’, Polonya®®, Slovakya®®, Slovenya®'da

zorunlu agl uygulamasi yapilmaktadir. Bu agilarin genellikle dogumdan

itibaren ozellikle ilk onsekiz ayda tamamlandig gorilmektedir. Amerika

Birlesik Devletlerinin gesitli eyaletlerinde de krese ve okula kabul ve

devam icin belirli agllar zorunlu kiinmistir®”,
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Letonya’da onbes asi zorunlu olarak tatbik edilmektedir: Tuberkiloz, rota virisd,
difteri, tetanos, bogmaca, cocuk felci, Hemofilus influenza Tip B (Hib), Hepatit B,
pnomokokal hastalik, kizamik, kabakulak, kizamikgik, sugicegi, HPV ve Influenza’dir.
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?SelectedCountr-
yld=115&IncludeChildAgeGroup=true&IncludeChildAgeGroup=false&IncludeAdult
AgeGroup=true& IncludeAdultAgeGroup=false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).
Macaristan asi takviminde oniki zorunlu asi 6ngorilmustur. Bu asilar: Tuberkiiloz,
difteri, tetanos, bogmaca, cocuk felci, Hemofilus influenza Tip B (Hib), Hepatit B,
pnémokokal hastalik, kizamik, kabakulak, kizamikgik ve su cicegidir. https://vacci-
ne-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?SelectedCountryld=95&Inclu-
deChildAgeGroup=true&IncludeChildAgeGroup=false&IncludeAdultAgeGroup=tru-
e&IncludeAdultAgeGroup=false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).

Malta’da difteri, tetanos ve ¢ocuk felci asisi zorunludur. https://vaccine-schedule.
ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry? Selected Countryld=130& Include ChildA-
geGroup=true&IncludeChildAgeGroup=false&IncludeAdultAgeGroup=true&Inclu-
deAdultAgeGroup=false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).

Polonya’da tiiberkiiloz, difteri, tetanos, bogmaca, cocuk felci, Hemofilus influenza
Tip B (Hib), Hepatit B, pndmokokal hastalik, kizamik, kabakulak, kizamikgik zorunlu
asilar olarak agi takviminde yer almaktadir. https://vaccine-schedule. ecdc.europa.
eu/Scheduler/ByCountry?SelectedCountryld=166&IncludeChildAgeGroup=true
&IncludeChildAgeGroup=false&IncludeAdultAgeGroup=true&IncludeAdultA-
geGroup=false (Erigim Tarihi: 03.10.2023).

Slovakya asi takviminde difteri, tetanos, bogmaca, cocuk felci, Hemofilus influenza
Tip B (Hib), Hepatit B, pndmokokal hastalik, kizamik, kabakulak, kizamikgik zorunlu
asl olarak siralanmaktadir. https://vaccine-schedule. ecdc.europa. eu/Scheduler/
ByCountry?SelectedCountryld=187&IncludeChildAgeGroup=true&IncludeChildA-
geGroup=false& IncludeAdultAgeGroup=true&IncludeAdultAgeGroup=false (Erigim
Tarihi: 03.10.2023).

Slovenya’da tiiberkiiloz, difteri, tetanos, bogmaca, cocuk felci, Hemofilus influenza Tip
B (Hib), Hepatit B, pndmokokal hastalik, kizamik, kabakulak, kizamikgik zorunlu asi-
lardandir. https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByCountry?Selected-
Countryld=188&IncludeChildAgeGroup=true&IncludeChildAgeGroup= false&Include-
AdultAgeGroup=true&IncludeAdultAgeGroup=false (Erisim Tarihi: 03.10.2023).

Bu asilar arasinda difteri, tetanos, bogmaca, cocuk felci, Hemofilus influenza Tip B
(Hib), Hepatit A, Hepatit B, pndmokok asisi (PCV), meningokok asisi (ACWY), kiza-
mik, kabakulak, kizamikgik, sugicegi, HPV, Influenza, rota virls yer almakla birlite,
eyaletten eyalete farkhhklar bulunmaktadir. Bunun yaninda tibbi, dini ve felsefi ne-
denlerle kisilerin asi yaptirmaktan muaf tutulabilmeleri mimkindir. https://www.
immunize. org/laws/ (Erisim Tarihi: 03.10.2023).
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Sosyal medyada asi karsitligina
liskin bilgilerin yaylmasina kargl|
nernangi bir hukuki tedbir alinmasi
mUmkan mudur?

TCK m. 217/A hikminde “Sirf halk arasinda endige, korku veya panik
yaratmak saikiyle, tlkenin i¢ ve dis giivenligi, kamu diizeni ve genel sagligi ile
ilgili gercege aykiri bir bilgiyi, kamu barisint bozmaya elverisli sekilde alenen
yayan kimse, bir yildan (¢ yila kadar hapis cezasiyla cezalandirilir.

Fail, sugu gergek kimligini gizleyerek veya bir drgiitiin faaliyeti gergevesinde
islemesi halinde, birinci fikraya gore verilen ceza yari oraninda artirilir”hikmu

duzenleme altina alinmigtir.

Bu hikim dogrultusunda sosyal medyada bilimsel ve tibbi verilere
tamamen aykiri olarak halk saghgini tehlikeye atacak diizeyde, halk
arasinda panik, endise ve korku yaratmak saikiyle sadece agikargitligini
yaymak icin yayin yapilmasi ve sosyal mecralara bilgi yaylmasi bu
madde kapsaminda miitalaa edilebilir.

Bununla birlikte séz konusu sug tipinin ceza hukuku ogretisinde
kanunilik ilkesi ve bu ilkenin alt ilkelerinden olan belirlilik ilkesi ve kiyas
yasagina aykiri oldugu gerekgesiyle elestirildigi dikkate alinarak son
derece titiz bir degerlendirme yapilmasi gerektigi ifade edilmelidir.
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Ayni zamanda bu maddenin tatbiki sirasinda AIHS ve Anayasa
hiukamleri goz ontinde bulundurularak bulytk bir hassasiyet ve ihtiyat
gosterimelidir. llgili madde, AIHS m. 10 ifade 6zgurligu, Anayasa
m. 25 ve 26 hikumlerinde glvence altina alinan disince ve kanaat
hirriyeti ile distnce agiklama ve yayma hirriyeti ile Anayasa m.
26 hikminde duzenlenen basin hirriyetini ihlal edecek sekilde
yorumlanmamalidir. Haber verme amaci tasiyan, elestiri niteligindeki
dustince agiklamalarinin gogulcu demokrasinin bir geregi oldugu goz
ardi edilmeyerek bu madde kapsaminda sug olarak nitelendirilmemesi

gerekir.
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