~ AYDINLATMA,
BILGILENDIRME VE ONAM
KAVRAMLARI

Dr. Av. Omer Akel
Hukukcu Hekimler Dernegi
Denetim Kurulu Uyesi
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Tibbi Mudahalenin Hukuka Uygunluk
Sartlan

* Mudahaleyi yapacak kisinin saglik personeli olmasi
* Endikasyon olmasi
e Aydinlatma ve rizanin olmasi

* Midahalenin tip biliminin gereklerine gére yapilmasi




RIZA

* Aydinlatma

* Bilgilendirme

* Onam

kavramlarinin ¢ikis noktasi




Anayasa’nin 17 maddesi

Kisinin dokunulmazligi, maddi ve manevi varligi

* Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme
hakkina sahiptir.

* Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut

bitlnligiine dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere
tabi tutulamaz.
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Anayasa’nin 17 maddesi

* Riza kavrami var.
* Aydinlatma, bilgilendirme ve onam kavramlari yok.
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Aydinlatma, Bilgilendirme ve Onama
lliskin Duzenlemeler - 1

* Insan Haklari ve Biyotip Sdzlesmesi

e Turk Medeni Kanunu

* Turk Borg¢lar Kanunu

* Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanun

* Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun
* NUfus Planlamasi Hakkinda Kanun

e Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
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Aydinlatma, Bilgilendirme ve Onama
lliskin Duzenlemeler - 2

* Tibbi Deontoloji Nizamnamesi

e Rahim Tahliyesi ve Sterilizasyon Hizmetlerinin Yarutulmesi ve
Denetlenmesine lliskin Tazuk

* Hasta Haklari Yonetmeligi

* Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik

* Invitro Fertilizasyon ve Embriyo Transferi Merkezleri Yonetmeligi
* [lac Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
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Aydinlatma, Bilgilendirme ve Onama
lliskin Duzenlemeler - 3

* Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri Yonetmeligi

* Farmasotik Mustehzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik

* Genetik Hastaliklar Tani Merkezleri Yonetmeligi
* Radyasyon Guvenligi Yonetmeligi
e Kalitsal Kan Hastaliklarindan Hemoglobinopati Kontrol Programi ile

Tani ve Tedavi Merkezleri Yonetmeligi
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e Evde Bakim Hizmetleri Sunumu Hakkinda Yonetmelik



Aydinlatma, Bilgilendirme ve Onama
lliskin Duzenlemeler - 4

* Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelik
* Kordon Kani Bankaciligi Yonetmeligi

* Kamu Saglik Hizmetlerinde Iyonlastirici Radyasyon Kaynaklari ile
Calisan Personelin Radyasyon Doz Limitleri Hakkinda Yonetmelik

* Turk Tabipleri Birligi Disiplin Yonetmeligi
* Hekimlik Meslek Etigi Kurallar
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BILGILENDIRME

* Yapilmasi planlanan her tirli tibbi miidahale éncesinde miidahaleyi
gerceklestirecek saglik meslek mensubu tarafindan kisiye gerekli
bilginin verilmesini ifade eder. (Hasta Haklari Yonetmeligi)
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AYDINLATMA

* Bilgilendirmenin 6zimsenmesi.

* Ozellikle Yargitay tarafindan kullanilan kavram.

Yargitay’a gore;
* Hastanin yalnizca isleme riza gostermesi yeterli degildir.

* Ayrica, risklerin de aciklanmasi yani bu rizanin aydinlatilmis riza olmasi
gerekmektedir.

* Neye riza gosterdigi konusunda acikca bilgilendiriimemis olan has

verdigi rizanin hukuken gecersizdir.
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Rektal Tuse Sonucu Hastanin Kizlik Zarinin
Bozulmasi - 1

Yargitay 4. HD., 07.03.1977 T., 1976/6297 E., 1977/2541 K. No’lu Karari
Aydinlatmanin Onemine Dikkat Cekilen ilk Karar
Olay:

* Hekimin muayene sirasinda yaptigi rektal tuse sonucu hastanin kizlik
zarinin bozulmasi
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Rektal Tuse Sonucu Hastanin Kizlik Zarinin
Bozulmasi - 2

Yargitay’in Karari:

Hastanin rizasinin acik ya da ortalu olarak hukuksal yéonden gecerli
olabilmesinin sartlari:

* Kisinin yapilacak muidahaleyi, etkilerini ve sonuclarini biutin ayrintilari
ile bilmesi

* Bu konuda yeteri kadar aydinlanmasi
* [radesini baski altinda olmaksizin aciklamasi gerekir.
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Rektal Tuse Sonucu Hastanin Kizlik Zarinin
Bozulmasi - 3

Yargitay’in Karari:

* Hastanin rektal tuseye rizasi bulunsa bile bu muayenenin olasi
sonuclari ve riski 6nceden hastaya bildirilmemistir.

* Nadir de olsa bdyle bir riskin oldugunun hastaya bildirilmesi gerekirdi.

e Davali hekimin yaptigi muayenenin muhtemel sonuc ve tehlikelerini
hastaya acikca bildirdigi sabit olmadikca hekim, tazminatla sorumlu

olacaktir.
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AYDINLATILMIS ONAM - 1

* Saglikla ilgili her tirli girisim, kisinin 6zgir ve aydinlatiimis onami ile
yapilabilir. (Hekimlik Meslek Etigi Kurallari).
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AYDINLATILMIS ONAM - 2

* Aydinlatilmis onam

* Aydinlatilmis riza

* Bilgilendirilmis onam
* Bilgilendirilmis riza




Aydinlatmanin Konusu

* Hastanin saglik durumu ve konulan tani,

* Onerilen tedavi yénteminin tiird,

* Basari sansi ve suresi,

e Tedavi yénteminin hastanin saglhqgi icin tasidigi riskler,
 Verilen ilaclarin kullanilisi ve olasi yan etkileri,

* Hastanin énerilen tedaviyi kabul etmemesi durumunda hastaligin
yaratacagi sonuclar,

 Olasi tedavi secenekleri ve riskleri (Hekimlik Meslek Etigi Kura/lar@
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Aydinlatmanin Kapsami

 Sik gorilen riskler
* Nadir gorulen riskler
* Cok nadir gorulen riskler




Yumurtalik Kisti Nedeniyle Laparoskopik Yontemle
Ameliyat Olan Hastanin Bagirsaginin Delinmesi - 1

Danistay 15 D., 17.04.2018 T., 2013/10860 E., 2018/3855 K. No’lu
Karari

Olay:

* Yumurtalik kisti nedeniyle gecirdigi operasyon sonucu hastanin ince

bagirsaginin delinmesi nedeniyle 30 bin TL maddi, 25 bin TL manevi
tazminat istemi

e Davacliya, 04.05.2009 tarihinde laparoskopik yontemle yapilan
ameliyata iliskin aydinlatilmis onam belgesinde, bagirsak

yvaralanmasina iliskin acik bir bilgilendirme yapilarak rizasinin almm

yvoluna gidilmedigi gérilmektedir. Q»
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Yumurtalik Kisti Nedeniyle Laparoskopik Yontemle
Ameliyat Olan Hastanin Bagirsaginin Delinmesi - 2

Bilirkisi Raporu:

* Adi Tip Kurumu yapilan ameliyatin sik gérilen komplikasyonlarindan
biri oldugunu belirtmis.
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Yumurtalik Kisti Nedeniyle Laparoskopik Yontemle
Ameliyat Olan Hastanin Bagirsaginin Delinmesi - 3

Yargitay’in Karari:

* Bagirsak delinmesi ihtimalinin anlatilip davacidan yazili onamin
alinmamis olmasi durumunda, davacinin aydinlatilma ve onay verme
hakkinin elinden alinmis olacagi ve yuruatilen saglik hizmetinin geregi
gibi isletiimedigi konusunda davacida endise ve tUzlntlye yol
acacagindan, davacinin manevi tazminat talebinin, olayin olus sekli ve
davaci Uzerinde biraktigi kalici tesirleri de dikkate alinarak
degerlendirilmesi gerekmektedir.



Yetersiz Aydinlatma

* Aydinlatmanin yetersiz olmasi da hi¢c olmamasi gibi tazminat
sonucunun dogmasina yol acabilir.




Guatr Ameliyati Sonucu Ses Kisikligi ve Nefes
Darligi - 1

Yargitay 13. HD., 04.07.2018 T., 2016/25663 E., 2018/7615 K. No’lu
Karari

Olay:

* Guatr ameliyati sonucu ses kisikligl ve nefes darligi yasayan hastanin
yaklasik 193 bin TL maddi, 80 bin TL manevi tazminat istemi
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Guatr Ameliyati Sonucu Ses Kisikligi ve Nefes
Darligi - 2

Yargitay’in Karari:

* Muvaffakatname basligi altinda dosyaya sunulan belge, gerekli
aydinlatmayi icermedigi gibi, yalnizca riza mahiyetindedir.

* Aydinlatma yakumlaliginun yerine getirilmemis olusu, yapilan
mudahaleyi hukuka aykiri hale getirdiginden, hastane ve hekim hem
maddi hem de manevi tazminattan sorumlu tutulmasi gerekmektedir.
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Aydinlatma Yukumlusu

* Ameliyatta birden fazla branstan hekim varsa her biri kendi bransiyla
ilgili bilgilendirme yapmalidir.




Meme Kucultme Ameliyati Sonucu Meme
Basinin Nekroze Olmasi - 1

Yargitay 15. HD., 21.06.2018 T., 2018/2524 E., 2018/2644 K. No’lu
Karari

Olay:

* Meme klcultme ameliyati olan hastada meme ucunda nekroz
olusmustur.

* Bu nedenle ikinci ameliyatta meme basi alinmis; daha sonra nekrozun
blylmesi Uzerine meme icine de midahale edilmistir.

* Hastanin daha sonraki ameliyatlarinda kasiktan doku aktarimi
vapilmis; bu kez de ameliyat yapilan yerlerde renk farki qu5mu5tQ

%,
y,
U yEximLer OF




Meme Kucultme Ameliyati Sonucu Meme
Basinin Nekroze Olmasi - 2

Davacinin Iddialari ve Istemi:
* Ameliyat yapilan memenin digerinden daha kicuk kalmasi,
* Meme ucunun olmamasi

e Renk farkini kapatmak icin belirli araliklarla dévme yaptirmak zorunda
kalmasi nedeniyle olusan zararlarinin tazmini.
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Meme Kucultme Ameliyati Sonucu Meme
Basinin Nekroze Olmasi - 3

Yargitay’in Karari:

* Hastanin genel onam formunda anestezinin komplikasyonlari
yonunden ayrintilar bulunmasina karsin ameliyatin komplikasyonlari
konusunda herhangi bir bilgi olmadigi tespit edilmistir.

* Bu bakimdan oncelikle hekim hatasi olup olmadigi tespit edildikten
sonra hekim hatasi varsa hekimin sorumluluguna gidilmesine; hekim
hatasi yoksa da aydinlatilmis onam formunda olusan komplikasyona
ver verilmediginden davalinin isteminin yeniden degerlendirilmesine

karar verilmistir.
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Aydinlatilmasi Gereken Kisi

* Saglikla ilgili her tirli girisim, kisinin 6zgir ve aydinlatiimis onami ile
yapilabilir.

* Hastanin disinda bilgilendirilecek kisileri, hasta kendisi belirler.
(Hekimlik Meslek Etigi Kurallari)

Dikkat!

* Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
* Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik
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Tibbi Midahale Onam Formunun Hasta Yakini
Tarafindan Imzalanmasi

Yargitay 13. HD., 18.09.2018 T., 2016/26894 E., 2018/8072 K. No’lu
Karari

Olay:
* Hasta yatis onam formu hasta tarafindan imzalanmisken;
* Tibbi mudahale onam formu hasta yakini tarafindan imzalanmaistir.

Yargitay’'in Karari:

* Hasta yatis onam formu hastanin ameliyati konusunda hastanin
kendisine gerekli bilgilerin verildigini gostermemektedir.

* Tibbi mudahale onam formunun neden hastanin kendisi yerine h
yvakini tarafindan imzalandiginin aciklanmasi gerekmektedir.
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Elle Yazilan Metnin Hastaya Ait Olmamasi - 1

Yargitay 15. HD., 26.02.2019 T., 2018/5523 E., 2019/801 K. No’lu Karari
Olay:

* Hastanin kaslarindaki asimetrinin istedigi sekilde duzeltilmemesi
Komplikasyona Iliskin Bilirkisi Raporu:

 Kiside tespit edilen kastaki asimetrinin ve kaslarin yeterince kalkmamasinin her
turlu 6zene ragmen olusabilen, herhangi bir tibbi inmal ve kusura izafe
edilemeyen komplikasyon olarak degerlendirildigi aciklanmistir.

Yazi incelemesine lliskin Bilirkisi Raporu:

* Dort bilirkisi raporunda da Hasta Bilgilendirme ve Riza Formunda "Kaslarimdaki
asimetrinin kismen dtizeltilebilecegi bana anlatildi. Ayrica kaslarimin fazla
kaldirilmasini istemiyorum." yazisinin birlesen dosya davacisinin elinin trinu
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olmadigi aciklanmistir.
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Elle Yazilan Metnin Hastaya Ait Olmamasi - 2

Yargitay’in Karari:

* Aydinlatilmis onam formuna eklenen kisim hasta tarafindan yazilip
paraf edilmemistir. Bu haliyle aydinlatmanin yeterli oldugundan soz
edilemez. Kaldi ki komplikasyon yonetiminin de dogru yapiimadigi
anlasiimaktadir.

* Bu nedenlerle, davali hekimin kusurlu oldugu gozetilerek mahkemece

uygun manevi tazminat takdiri gerekmektedir.
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Aydinlatmanin Amaci

* Hastaya yapilacak isleme 6zgl olarak ortaya cikabilecek sonuclarin
hastanin 6zgur iradesine sunulmasi




Sinuzit Nedeniyle Ameliyat Olan Hastada
Gorme Kaybi Olusmasi - 1

Yargitay 13. HD., 22.05.2019 T., 2017/8664 E., 2019/6410 K. No’lu Karari
Olay:

* Bas agrisi nedeniyle gelen ve sinuzit tanisi konulup ameliyat edilen hasta 11
gln icinde 3 kez ameliyat edilmis. Yapilan ameliyatlar sonucunda hastanin
sol goziinde %100 gbérme kaybi olusmus.

e 25 bin TL maddi, kendisi, annesi, babasi ve kardesleri icin toplam 550 bin TL
de manevi tazminat davasi acilmis

Bilirkisi Raporu:

e Aydinlatilmis onam formunda yapilan cerrahi girisime ait spesifik herhang
bir tibbi bilgi bulunmamaktadir. @
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Sintzit Nedeniyle Ameliyat Olan Hastada
Gorme Kaybi Olusmasi - 2

Yargitay’in Karari:

* Hastanin imzaladigi «<Ameliyatlar ve Girisimsel Islemler Icin
Bilgilendirilmis Onam Formu»nda olasi risk ve komplikasyonlarin

actklandigi ve hastanin da bu isleme riza gosterdigi yazil ise de, bu
rizanin aydinlatilmis riza olmasi gerekir.

* Anilan belgelerde;

* Onerilen tedavi ydnteminin basari sansi ve stresi,
* bu yontemin hastanin saghgi icin tasidigi riskler,
* tibbi sonuclari ve olasi komplikasyonlari konularinda bir aciklama

bulunmamaktadir. « K
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Sinuzit Nedeniyle Ameliyat Olan Hastada
Gorme Kaybi Olusmasi - 3

Yapilan tibbi midahale sonrasi olusan durumda davall
tarafa yuklenecek kusur bulunmadigi benimsenmisse
de; (...) hastaya yeterince s6zlu bilgi verilip verilmedigi
konusunda bir ispatin olmadigi gézlemlendiginden
davalilarin sorumlu oldugu kabul edilmeli ve hasil
olacak sonuca uygun bir karar verilmelidir.
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Aydinlatmanin Hekimi Koruyucu Etkisi

* lyi yapilmis bir aydinlatma hekimi korur.
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Epidural Anestezi Sonucu Kauda Equina
Sendromu -1

Yargitay 13. HD., 27.09.2017 T., 2016/7750 E., 2017/8617 K. No’lu Karari
Olay:
e Epidural anestezi ile dogum yaptirilan hastanin fel¢ kalmasi

Davacilarin Iddialari ve Istemleri:
* Hastanin belden asagl bolimuntn uyusmasi, felgc kalmasi ve islevini
yitirmesi,
* Hekimin ozenli bir organizasyon gerceklestirmemis olmasi,
* Meydana gelen kauda equina sendromu ile ilgili 6nceden bilgi verilmem&’a
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olmasi nedeniyle maddi ve manevi tazminat. « I »
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Epidural Anestezi Sonucu Kauda Equina
Sendromu - 2

Bilirkisi Raporu:

* Gerceklesen durumun 6nceden dngorulup onlenemeyecek, her turlu
O0zene ragmen gorulebilecek bir komplikasyon oldugu,

* Hastaya uygulanan tibbi islemlerin tip kurallarina uygun yapildigi,

* Bu islemler sirasinda ve sonrasinda herhangi bir uygulama hatasi
bulunmadigi,

e Davali kurulusun da herhangi bir ihmal ve kusurunun olmadigi
belirtilmistir.
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Epidural Anestezi Sonucu Kauda Equina
Sendromu - 3

Yargitay’in Karari:

* Dosya icerisinde bulunan ve zarara ugrayan kadinin imzasini iceren
aydinlatilmis onam formunda olusabilecek sonug¢ acik olarak
belirtilmistir.

* Bilirkisi raporlari ile tim dosya kapsami degerlendirildiginde, davali
tarafin Gzerine disen yukumlaligl yerine getirdigi, buna ragmen

istenmeyen durumun meydana geldigi, davali tarafa ytklenebilecek
bir kusur olmadigi sabit olup, davanin tiimden reddi gerekmektedir.
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* Tesekkdurler...




