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ISLAM HUKUKU BAKIMINDAN GIRISIMSEL KLINIK ARASTIRMALAR

Insan iizerinde gerceklestirilen tibbi arastirmalar tip tarihi boyunca énemini her zaman
korumustur. Insanlar iizerinde gergeklestirilen tibbi arastirmalar tipta klinik arastirmalar
olarak isimlendirilmektedir. Klinik arastirmalar gozlemsel ve girisimsel olarak
gerceklestirilebilmektedir. Bu arastirmalarin kapsamina insanlara dogrudan miidahale
icerdigi i¢in sadece girisimsel klinik arastirmalar girmektedir. Klinik arastirmalar,
COVID 19 viriisii hatta pek ¢ok hastaligin ve tedavilerinin kesfedilmesi gibi gesitli
amaclara hizmet etmektedir. Bu ac¢idan insanlik i¢in 6nemi yadsimamaz. Ancak bu
Oneminin yani sira insanlar iizerinde gerceklestirilmesi bakimindan insanlarin maruz
kalabilecegi risklerin de olmas1 sebebiyle konu Islam hukukunu da ilgilendirmektedir.
Bu sebeple bu tez icerisinde klinik aragtirmalarin tip igerisindeki konumuna ve énemine
deginildikten sonra tip etigi ve pozitif hukuk acisindan gerekli goriilen klinik arastirma
ilkelerinin islam hukuku agisindan incelemesi gergeklestirilmistir. Ayrica Tiirk ceza
hukuku ile karsilastirmali bir yontem izlenerek Islam ceza hukuku agisindan klinik
arastirmalart gergeklestiren sorumlu arastirmacinin klinik aragtirmalar1 gergeklestirirken
uymast gereken ilkelere uymadigi durumlarda ortaya ¢ikabilecek suglar ve cezalari
incelenmesi amaglanmistir. Bu amaci gergeklestirebilmek igin tip tarihi ve etik anabilim
dali 6gretim tyeleri ile goriismeler gerceklestirilmis konuya dair onerilen kaynaklar
taranarak dokiiman analizi yontemiyle de sonuglar teze yansitilmistir. Aragtirmamiz
sonucunda Islam’in arastirmay1 tesvik eden yaklasimina hastaliklara tedavi bulma
konusunda hekimlerin de muhatap oldugu séylenebilir. Bu agidan bir arastirma olan
klinik arastirmalarin da ilkelerine uyuldugu, belirli bir zaruret gozetilerek ve insanlari
koruyucu o6nlemler alindiktan sonra gergeklestirilmesinin Islam hukukunun da bu
arastirmalart mesru kabul etmesinin sarti oldugu neticesine ulasilabilir. Ancak bu
ilkelere uymayarak bir arastirma gerceklestiren sorumlu arastirmact ise Islam
hukukunun ayrimlarindan kisas, diyet ve tazir suglarini islemis ve cezalarina muhatap
olacag1 bir gergektir.
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INTERVENTIONAL CLINICAL STUDIES IN ISLAMIC LAW

Medical research on humans has always maintained its importance throughout the history
of medicine. Medical research conducted on humans is called clinical research in
medicine. Clinical trials can be conducted both observationally and interventionally. Only
interventional clinical studies are included in the scope of these studies, as they involve
direct intervention in humans. Clinical trials, serve various purposes, such as the
discovery of the COVID 19 virus and even the discovery of many diseases and their
treatments. In this respect, its importance for humanity is undeniable. However, in
addition to this importance, the subject is also of interest to Islamic law, since there are
risks that people may be exposed to in terms of being carried out on humans. For this
reason, in this thesis, after mentioning the position and importance of clinical research in
medicine, the clinical research principles, which are considered necessary in terms of
medical ethics and positive law, have been examined in terms of Islamic law. In addition,
by following a comparative method with Turkish criminal law, it is aimed to examine the
crimes and penalties that may arise in cases where the principal investigator who carries
out clinical research in terms of Islamic criminal law does not comply with the principles
that must be followed while performing clinical research. In order to achieve this aim,
interviews were held with faculty members of the history of medicine and ethics
department, and the results were reflected in the thesis by scanning the recommended
sources on the subject and using the document analysis method. As a result of our
research, it can be said that physicians are also addressed in finding treatment for diseases
in the approach of Islam that encourages research. In this respect, it can be concluded that
the principles of clinical research, which is a research, are also followed, and that it is
carried out after a certain necessity and after taking protective measures for people is a
condition for Islamic law to accept these researches as legitimate. However, it is a fact
that the responsible researcher, who carries out a research by not complying with these
principles, has committed the crimes of qgisas, diet and tazir, which are among the
distinctions of Islamic law, and will be subject to punishment.
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ONSOZ

Insanlik var oldugundan beri tip, gelisim gosterebilmek igin insanlar iizerinde
arastirmalara ihtiya¢ duymustur. Bu arastirmalarin ¢esitli etik ve yasal diizenlemelerle
geldigi son nokta ise, klinik arastirmalar oldugu sdylenebilir. Tibbin insanlar {izerinde
gerceklestirdigi klinik arastirmalar, “ilaglar, hiicreler ve diger biyolojik iiriinler, cerrahi
prosediirler, radyolojik prosediirler, cihazlar, davranissal tedaviler ve énleyici bakim
dahil ubbi miidahaleleri test etmek veya bunlarin insan saghgi sonuglart tizerindeki
etkilerini degerlendirmek icin goniilliilerin tizerinde gerceklestirilen
arastirmalardir’* seklinde tanimlanmaktadir.

Hekimin tedavi etme vasfi kadar arastirmalarla g¢esitli hastaliklar1 kesfetmek,
lyilestirmeye ve korumaya yonelik yontemler gelistirmek, insanlarin yasam kalitelerini
artirici tibbi kesifler yapma vasfi da bulunmaktadir. Bugiin gelinen noktada kanser dahil
pek cok hastalik ve diinyamizda yasanilan en giincel 6rnek olan COVID 19 gibi viriisli
hastaliklarin tedavisinin bulunabilmesi klinik arastirmalarin sayesinde gergeklesmistir.
Bu yiizden konuya dair yapilan hukuk ¢alismalar1 klinik aragtirmalara olan gereklilik ile
insanlarin dokunulmazlig: gibi iki u¢ arasinda uzlasmayi saglayici bir bakis gelistirmeye
calismustir.

Islam hukuku agisindan konuyu arastirmaya deger kilan 6zelligi yeryiiziiniin yaratilmis
en serefli varligi olan insanlarin bu arastirmalar ile belli bir miidahaleye maruz
kalmasidir. Bu yiizden konunun goézlemsel olan tiirleri degil girisimsel olan tiirleri
aragtirmamizin konusunu teskil etmistir. Ayrica arastirmacit hekimin insana miidahalesi
icin gereken etik ve hukuk ilkelerinin Islam hukukunun ruhu ve ilkeleri ile
uygunlugunun incelenmesi ve klinik arastirmalar igin gereken ilkeler olmaksizin
gerceklestirilen arastirmalar neticesinde arastirmaci hekimin kars1 karsiya gelebilecegi
su¢ ve cezalarin incelenmesi arastirmamizin konusunu teskil etmektedir.

Bu caligmay1 itmama erdirmemi nasip eden Rabbime hamd i senalar olsun. Boyle zorlu
bir siireci benim i¢in kolaylastirmaya c¢alisan herkese minnettarim. Cesitli
yonlendirmeleri ile konuya dair zihnimi sekillendiren, ¢evremin genislemesine vesile
olan ve ¢esitli caligmalarindan bolca istifade ettigim kiymetli danismanim Prof. Dr. Ali
KAYA hocama tesekkiirlerimi sunuyorum. Ayni sekilde konunun tibbi boyutlarini
anlamama yiice goniilliiliikle yardimer olan degerli Uludag Universitesi Tip Tarihi ve
Etigi Anabilimdali 6gretim iiyesi Dog. Dr. Elif ATICI hocama ¢ok tesekkiir ediyorum.
Cesitli kaynaklar oneren ve konuya dair sorularimi kibarlikla cevaplandiran hekim Esra
AKSQY hanimefendiye, maillerime doniis yapan Hacettepe Universitesi Tip Tarihi ve
Etigi Anabilimdali bagkani Prof. Dr. Niiket ORNEK BUKEN hocama, istedigim
makalesini biiyiik gayretle bana ulastiran Ozyegin Universitesi Hukuk Fakiiltesi 6gretim
iiyesi Prof. Dr. Yener UNVER hocama ¢ok tesekkiir ediyorum. Tibbi konularda gesitli
kaynaklar oneren, ¢alismami okuyarak degerli diizeltmelerde bulunan ve tecriibelerini
paylasan Tugsat GUZELOGLU hocama tesekkiir ediyorum. Calismanin son riituslarimi
yapan ve bu vesileyle ¢alismanin giizellesmesini saglayan degerli jiiri iiyesi Dr. Ogr.
Uyesi Mustafa ATES hocama cok tesekkiir ediyorum. Rabbimin lutfettigi en biiyiik

1 “Clinical Trials”, World Health Organization (WHO) (Erisim 17 Mayis 2021).
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GIRIiS

T1ibbin tarihi insan iizerinde yapilan tibbi arastirmalarla doludur. Ciinkii tip ve arastirma
0zdeslesmis, tibbin ilerlemesi i¢in tibbi aragtirmalar vazgecilmez olmustur. Ancak
bazen hekimlerin yaptiklar1 arastirmalar -6zellikle Nazi hekimlerinin arastirmalarinda
oldugu gibi- tibbi amagclarla ve iyi niyet tlizere gergeklestirilmemis, insanlar bilerek
Oliime terk edilmistir. Bu ac1 tecriibelerden sonra insanlar {izerindeki arastirmalara dair
hukuki bir diizenleme bulunmadigi anlasilarak cesitli diizenlemeler yoluyla insanlar
tizerindeki aragtirmalar hakkinda ilk diizenlemeler yapilmistir. Bundan sonra ise pek
¢ok diizenleme ile arastirmaci hekimlere bazi kurallarla arastirmalarini yiiriitmeleri hem
etik hem hukuk ag¢isindan bir zorunluluk haline getirilmistir. Arastirmamizin konusu,

girisimsel klinik arastirmalarin Islam hukuku agisindan incelenmesidir.

Klinik aragtirmalar, insanlar tizerinde yiiriitiilen tibbi arastirmalarin bu diizenlemeler ile
ulastigr son nokta oldugu sodylenebilir. Tibbi arastirmalarin pek ¢ok ¢esidi olmakla
birlikte insanlar lizerinde yiiriitiilen teshis, tedavi, dnleme, yagami kaliteli hale getirmeyi
amaglayan belli tibbi {irlinlerin insanlar lizerinde etki ve sonuglarinin aragtirilmasi
Ozelindeki tibbi caligmalar, klinik aragtirmalar olarak nitelenmistir. Bu sekilde tibbi
arastirmalarin bir ¢esidi olan klinik arastirmalar, “potansiyel ilaglarin, tibbi cihazlarin
diger tani/tedavi irlin ve yontemlerinin kamunun kullanimina sunulmast i¢in bu
tiriin/yontemlerin  giivenilirliginin ve etkililiginin ispatlanmasi, tibbi ve biyolojik
bilgilerin gelistirilmesi amaciyla goniilli kisilerin katilimiyla gerceklestirilen sistematik
ve bilimsel calismalar”® olarak tanimlanmistir. Bu amaclarla insanlar iizerinde

gerceklestirilen arastirmalar, tip igerisinde klinik arastirma olarak isimlendirilmektedir.

Klinik arastirmalar canli insanlarla gerceklestirildigi i¢in kadavralar iizerindeki tibbi
aragtirmalar veya embriyo arastirmalari bu kapsamda degildir. Her ne kadar bazi
hukukgular tarafindan insan kavramina insandan ayrilan uzuvlari, doku ve hiicreleri

girmedigi i¢in bu kapsamda degerlendirilemeyecegi belirtilse de® insan doku ve

2 T.C. SB. TITCK, “Klinik Arastirmalar” (Erisim 01 Ocak 2021).
8 Yener Unver, “Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart”, Saghk Hukuku ve Yeni Tiirk Ceza
Kanunu’ndaki Diizenlemeler Sempozyumu: Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi 17 Kasim 2006



hiicrelerinin klinik arastirmalar1 hakkinda bir rehbere dayanarak® bu hiicre ve dokular

tizerindeki aragtirmalart klinik aragtirma tiirleri kapsaminda zikrettik.

Klinik aragtirmalar, arastirmaci hekimin arastirmaya miidahil olmasi ve insanlara
dogrudan miidahalede bulunmasi seklinde girisimsel olarak uygulanirken sadece anket,
dosya incelemeleri seklinde gozlemsel olarak da gerceklestirilebilmektedir. Islam
hukuku agisindan konuyu arastirmaya deger kilan 6zelligi yeryiiziinlin yaratilmis en
serefli varlig1 olan insanlarin bu aragtirmalar ile belli bir miidahaleye maruz kalmasidir.
Bu ylizden konunun goézlemsel olan tiirleri degil girisimsel olan tiirleri arastirmamizin
konusunu teskil etmektedir. Bu tiirler igerisinde ise ilag ve biyolojik iiriinler, tibbi
cihazlar, kozmetik iriinler, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari, insan doku ve
hiicreleri ile yapilan klinik arastirmalar bulunmaktadir. Arastirmamizin kapsami
insanlara midahale igeren klinik arastirmalarla simirhidir. Bu ylizden bashgimiz

girisimsel klinik arastirma olarak tercih edilmistir.

Klinik arastirmalar insan iizerinde deney bashigi altinda 2004 yilinda Tiirk Ceza
Kanunu’na (TCK) eklenen 90. madde ile Tirkiye agisindan ilk defa yaptirima
baglanmistir. Bundan sonra da hukukgular bu konudaki pek ¢ok ¢alismay1 bu madde
iizerinden yapmuslardir. TCK 90. madde ile “Insan Uzerinde Deney” basligiyla insanlar
lizerinde yapilan her tiirli deneysel ¢alisma yaptirim ile diizenlenmistir. Buradaki
isimlendirmeden kaynakli olarak hukuk ¢alismalarinda insan iizerinde deney veya insan
lizerinde yapilan tibbi arastirmalar seklinde calismalar yapilmistir. Ancak klinik
arastirma, bilimsel aragtirmalarin altinda olan tibbi arastirmalarin bir tiirtidiir. Yani TCK
90. madde ile yapilan diizenleme, klinik aragtirmalarin da i¢inde bulundugu daha genis
kapsama sahiptir. Arastirmamizda sadece insanlar {izerinde gergeklestirilen tibbi

aragtirmalari ele alacagimizdan, tiptaki isimlendirme tercih edilmistir.

Tibbin ilerlemesi i¢in arastirma vazgegilmez bir unsurdur. Bu dogrultuda bir boliimii
klinik aragtirmalar olan tibbi arastirmalarin ilk amaci bilimsel bilgi iiretmektir. Bu
bakimdan tibbi aragtirmalar, amaglar1 tedavi olan tibbi miidahale ve deneysel tedaviden

ayrilmaktadir. Tibbi arastirmalar laboratuvar ortaminda veya hayvanlar tiizerinde

(Istanbul: Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2007), 153 ;Veli Ozer Ozbek vd., Tiirk Ceza
Hukuku Ozel Hiikiimler (Ankara: Segkin Yayincilik, 2020), 249.

4 Doku ve Hiicrelerin Kullanildig1 Klinik Arastirma ve Klinik Denemeler Rehberi (DHKKAKDR), T.C.
SB. Saglik Hizmetleri Genel Midiirligii (2018).



gergeklestirilebilmektedir. Ancak Oznesi ve nesnesi insan olan tipta yapilan bu
arastirmalar, insanliga fayda saglamak iizere gerceklestirildigi halde, insan diginda
uygulanmis olmasi, arastirma sonuglariin insanda nasil etki edeceginin belirlenmesinde
zorunluluk olmakla birlikte yeterli olamamaktadir. Bu sebeple caligmalarin insanlar
tizerinde arastirilmasi kaginilmazdir. Ancak insanlar lizerinde yapilan bu arastirmalar
etik ve hukuk agisindan tartismalara yol agmaktadir. Zira deney asamasindaki bu
arastirmadan insanlarin zarar gorme olasilig1 olabilmektedir. Bu noktada bir ikilem
ortaya c¢ikmaktadir. Yani yeni tedavi yontemlerinin bulunmasi i¢in bu arastirmalar
vazgecilmez gereksinim iken, diger yandan insanin gorebilecegi zararlarin 6nlenmesi de

onemli bir kuraldir.

Bir hastaya uygulanan klasik yontemlerde az da olsa risk bulunmaktadir. Standart tedavi
olarak da isimlendirilen bu tiir tedavi usulleri belirli hastaliklar i¢in etkisi denenerek
kesinlik kazanmis uygulamalardir. Ancak tibbi arastirmalarda bilinmeyene dogru
atilmis bir adim s6z konusudur. Bu bakimdan arastirmaci olan hekimin iizerine biiyiik
sorumluluk yiiklenmektedir. Pozitif hukuk belli sartlarla insan iizerindeki tibbi
arastirmalart hukuka uygun olarak kabul etmis, sartlarin gergeklesmedigi durumlarda

yaptirim belirlemistir.

TCK’nin 90. maddesi “insan iizerinde deney” basligina sahip olsa da bazi hukukgularin
bu baslik altinda tibbi nitelikli olan arastirmalarin diizenlenmekte oldugu kabuliinden
yola ¢ikarak klinik arastirmalarin da bu madde ile diizenlendigini soyleyebiliriz. Bu
madde bilimsel deney ve tedavi amacgl deneme seklinde ikiye ayrilmustir.’> Klinik
aragtirmalarin bilimsel deney basligi kapsamina girdigi halde tedavi amagli deneme
bashgmmin klinik arastirmalar1 ifade etmedigi kanaatine ulasilmistir. Ciinkii tedavi
amaclt deneme tabiri ile deney asamasindaki bir {iriiniin hastaya tedavi amaciyla

uygulanmas1 kastedilmistir.® Bu ise aslinda bir tedavi olan deneysel tedavi

5 TCK 90. maddenin gerekcesinde bilimsel deney “bilimsel ¢alismanm ilk asamalar1”, deneme ise

“bilimsel amagl deney sonuglarinin; heniiz bir kesinlige varmasa da hastaligin tedavisi konusunda
ulasti@i somut bazi faydalarindan yola ¢ikarak hasta bir insana uygulanmasi islemi” olarak tarif
edilmistir. Cengiz Aladag, “TCK. Madde 90 ile ilgili bilgi”, Tiirk Hukuku Sitesi (21 Kasim 2009).

Benzer bir goriis; Hasan Seckin Ozanoglu, “Hasta ve Goniillii Haklar1 Agisindan flag Arastirmalarinda
Hukuki Sorumluluk”, Il. Saglhk Hukuku Kurultayr 7-8 Kasim 2008 Ankara (Ankara: Ankara Barosu
Yaymlari, 2009), 380-381“Aslinda iste dort temel fazda 6zetleyebilecegimiz sadece saglikli insanlar
bakimindan degil, hasta insanlar {izerinde de yapilan arastirmalar1 aslinda insan iizerinde yapilan
bilimsel arastirmalar olarak nitelendiriyoruz ve bu bilimsel aragtirmalar da temel hareket noktasi,
temel amac bilimin gelismesine hizmet etmek. Yoksa o hastay: iki, ii¢ ve dordiincii asamalarda



mahiyetindedir.” Bu yiizden ¢alismamizda klinik arastirmalar1 Tiirk ceza hukuku ile
karsilastirmali olarak ele alirken tedavi amagli deneme kavrami igin TCK’de gerekli

goriilen unsurlara deginilmemistir.

Ayrica hem pozitif hukuk hem Arapga literatiirdeki Islam hukuku ¢aligmalarinda insan
lizerinde tibbi arastirmalar seklindeki c¢alismalarin, tedavi amacli ve bilimsel amaclh
tibbi aragtirmalar seklinde bir ayrimla ele alindig1 goriilmiistiir. Ancak arastirmamizin
birinci boliimiinde ifade ettigimiz gibi klinik arastirmalar yapilari geregi arastirmaya
yoneliktir. Ancak bu arastirmalar sonucu katilimcilarin fayda gormeleri 6ngoriilen bir
beklenti olmaktayken dogrudan bir amag degildir. Cilink{i arastirmalar yapilar1 geregi
sonuglart net olmayan bir alanda bilinmeyene atilmis bir adimdir. Bu yilizden klinik
arastirmalart tedavi amaci ile gergeklestirilen veya tedavi amaci olmaksizin
gerceklestirilen seklinde bir ayrima tabi tutmak kanaatimizce dogru degildir. Ayrica
burada sorumlu arastirmacinin tedavi etmek gibi amag¢ tasimasi beklenemez.
Arastirmaci arastirilan hastaliga sahip olan veya olmayan kisilerde gelistirilen iiriin veya
yontemin etkilerini, giivenliligini gozlemleyerek bilimsel bilgi {iretimine katki
saglamaktadir. Katilimcilar da bunun farkinda olarak bu {iriin sonucunda bir tedavi
beklentisi umuduyla arastirmaya istirak edebilmektedirler. Ancak bu kesin bir sonug

beklentisi anlamina da gelmemektedir.

Insanlik igin yarari bulunmakla beraber goniillii acisindan bulunan bazi risklerden
dolay1, konu Islam hukuku acisindan da ele alinmay1 gerektirmektedir. Ozellikle islam
hukukcularinin hekimin gorevinin tedavi etme oldugu noktasindan hareketle bu

aragtirmalarin da tedaviye yonelik oldugu takdirde hukuka uygun olacag: fikrine sahip

ozellikle hastalar karsimiza ¢ikiyor. O hastalar sifaya kavusturmak gibi bir amag esas itibariyle yok
ya da bu amag asgari diizeyde. Bir tarafta da deneysel miidahaleler var, deneysel miidahalerde evet biz
bir deneysel faaliyet yiiriitiiyoruz hasta lizerinde ama asil amacimiz hastay1 sifaya kavusturmak. Yani
standart tibbi miidahalerde giittii§iimiiz amaca yakin bir amag giidiiyoruz. Ha bu arada bilime hizmet
eden bir durumla kars1 karsiya kalirsak ki dolayli yollardan tabii bu faaliyet yiiriiten, deneysel
miidahaleler, hastay1 sifaya kavusturmaya matuf deneyler belli olgiiler dahilinde hig¢ siiphesiz bilime
hizmet edecektir. Ama burada takip ettigimiz temel amag bilime hizmet etme amaci degil... Deneme
olarak ifade edilen husus son caredir. Yani hasta hastadir ama bu nitelikli bir hastadir, son asamada
bulunan bir hastadir. Hasta agisindan yapilacak bagka bir sey yoktur, baska bir husus yoktur onun i¢in
burada deneme ifade edilir.”

“Deneysel Tedavi (Innovative Therapy): Standart tedavinin etkili olmadig1 diisiiniilen durumlarda
klinisyenler ve bazen de diger insanlar tarafindan kullanilan tedavi. Deneysel tedavide amag, hasta
icin yararli olabilecek yoOntemi denemektir; genellenebilecek yapida bilimsel bilgi iiretilmesi
amaglanmaz.” Robert M. Veatch, Biyoetigin Temelleri, gev. Tolga Giiven (Istanbul: Hasta ve Hasta
Yakint Haklar1 Dernegi, 2010), 19, 143.



olduklar1  sdylenebilir® Ancak arastirmalar yapilari geregi tedavi amaci
bulundurmadigindan dogrudan tedavi igin gereken unsurlardan hareket etmek yerine bu
arastirmalarin sosyal ihtiya¢ veya zaruret kapsaminda degerlendirilmesi gerekir. Ciinkii
bu arastirmalar dogrudan tedavi etmese de, tedavi irilinlerinin gelistirilmesine,
hastaliklarin taninmasina, onlardan korunmaya, insanin saglikli yasam kalitesini
arttirmaya hizmet etmektedir. Bu ylizden arastirmamizda tedavi amagh ve tedavi amaci

olmayan seklinde bir ayrimla klinik arastirmalar incelenmemistir.

Islam hukuku agisindan tibbi miidahaleleri incelemek amaciyla yazilan birkag
calismanin i¢inde dolayli olarak deginilmesi haricinde, klinik arastirmalar veya insan
lizerinde yapilan tibbi arastirmalara dair Tirkce bir arastirmaya rastlanilmamistir.
Ahmet Eksi’nin “Islam Tip Hukuku: Cagdas Tip Problemlerine Islam’in Getirdigi
Hukuki Coziimler” isimli kitabinin -ayn1 zamanda “Islam Hukukunda Tibbi
Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk” adli doktora tezi- “Arastirma ve Tibbi
Deneme Amacina Yonelik Miidahalelerin Hukuka Uygunluk Boyutu” bashigiyla konu
dolayl1 olarak ele almmustir.® Bir paragrafta Mecelle’nin bazi maddelerine dayanarak
zaruret ve fayda-risk dengelemesi halinde bilimsel nitelikli aragtirmalara izin

verilebilecegi belirtilmistir.

Ayni sekilde Siileyman Emre Zorlunun “Islam ve Osmanh Hukukuna Gére Tibbi
Miidahalenin Hukuka Uygunluk Sartlari” isimli makalesinin bir paragrafinda tibbi
deneylerin Eksi ile ayn1 Mecelle maddelerine dayanarak orantililik ile kabul edilmesi
gerektigi sdylenmektedir.1°

Islam hukuku agisindan insan iizerindeki tibbi arastirmalar1 ele alan, gesitli Arap
iilkelerinde c¢alisilmis dort teze ulasilmistir. Ancak bunlardan doktora tezi olan harig
diger ii¢ yiiksek lisans tezinde konu Islam hukukcularmn bilimsel veya tedavi amach

insan tizerindeki arastirmalara dair gortslerini derlemeye yoneliktir. Bu ¢alismalardan

Bu husustaki Arapca Islam hukuku tezlerinde tedavi amagli tibbi arastirmalara ve bilimsel amagli tibbi
arastirmalara Islam hukukgularinin cevaz verip vermedigi ele alinmustir. Bu konudaki tartismalar ve
deliller icin, bk. Abdurrahman Ibrahim Abdulaziz Osman, et-Tecdribii't-tibbiyye ald’l-insin-
dirasetii’l-fikhiyye (Riyad: Daru’l-Meymaén, 2014), 86-100.

9 Ahmet Eksi, Islam Tip Hukuku Cagdas Tip Problemlerine Islam’in Getirdigi Hukuki Céziimler
(Istanbul: Ensar Nesriyat, 2011), 74-76.

Siileyman Emre Zorlu, “Islam ve Osmanli Hukukuna Goére Tibbi Miidahalenin Hukuka Uygunluk
Sartlar1”, II. Tiirk Hukuku Tarihi Kongresi Bildirileri 13-14 Mayis 2016, ed. Fethi Gedikli (Istanbul:
On ki Levha, 2016), 1/783.
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sadece Abdurrahman Osman’in hazirladigi doktora tezinin son bdliimiinde sorumluluk
agisindan tibbi arastirmalar incelenmistir.

Bu dort tezden ulasabildigimiz en erken tarihli tez 2002 yilinda Urdiin Yermiik
(Yarmouk) Universitesi'nde Afaf Atiyye Kamil Muébera tarafindan hazirlanan “Hiikmii
icrai’t-tecaribi 't-tibbiyye (ilaciyye) ala’l-insan ve’l-hayvdn” isimli yiiksek lisans
tezidir. Tezin ilk boliimii insan tizerindeki aragtirmalara ayrilmigken ikinci boliimii insan
tizerindeki otopsiye iigiincii boliimii hayvanlar tizerindeki tibbi arastirmalara ayrilmistir.
Yazar konuyu Islam hukuku agisindan ele alan bagka bir galismaya rastlayamadigimi
belirtmistir.!!

2011 yilinda Gazze Islam Universitesi’nde Neriman Vefik Muhammed Ebu Matar
tarafindan  “et-Tecdribii’l-ilmiyye ald cismi’l-insdn” isimli yiiksek lisans tezi
hazirlanmistir. Ug boliimden olusan calisma insan dmriiniin tiim asamalarinda yapilan
bilimsel deneyleri ele almay1 hedeflemistir. Tezde miikellefler ve miikellef olmayanlar
iizerinde bir ayrimla bilimsel arastirmalar Islam hukuku agisindan incelenmistir.
Miikellef olmayanlar {izerinde yapilan bilimsel arastirmalar ise, embriyolar, kisitlilar ve
oliiler iizerinde deney seklinde ayrilmistir. Insanlar {izerindeki deneyler ise, iizerinde
deney yapilani 6ldiiriicii, aklina zarar veren, Organlarina zarar veren deneyler ve insana
veya uzuvlarina zarari olmayan deneyler seklinde dorde ayrilmustir.!?

Konuya dair ulasabildigimiz tek doktora tezi Abdurrahman Ibrahim Abdiilaziz Osman
tarafindan 2011 yilinda “Tecaribii’t-tibbiyye ala’l-insan-dirdsetii’l-fikhiyye” ismiyle
Suudi Arabistan Imam Muhammed b. Sufidi’l-Islamiyye Universitesi’nde hazirlanan
tezdir. Tez kitap haline getirilmis ¢ok hacimli bir ¢alismadir. Calisma dort boliimden
olugmaktadir. Birinci boliimde tibbi arastirmanin tanimi ve yapilabilmesi i¢in gereken
sartlar ele alinmis, ikinci boliimde hiicreler, embriyolar, insanlar, mahkGimlar gibi tibbi
arastirmalarin  gerceklestirildigi mahaller, iiglincii bolimde tibbi arastirmalar igin
gereken maliyetin karsilanmasi ve katilimcilardan {icret almanin hitkmii, son bolimde
ise tibbi arastirmalardaki sorumluluk incelenmistir.™®

Son olarak 2020 yilinda Havle Cobar ve Meryem Botabik tarafindan Cezayir Mohamed

Boudiaf of M’sila Universitesi'nde hazirlanan “Ahkdmii’t-tecaribi t-tibbiyye ald

1 Afaf Atiyye Kamil Muabera, Hiikmii icrai’t-tecdribi’t-tibbiyye (ildciyye) ald’l-insan ve’l-hayvan,

(Urdiin: Yermiik (Yarmouk) Universitesi, Yiiksek Lisans, 2002).

12 Neriman Vefik Muhammed Ebu Matar, et-Tecdribii'I-ilmiyye ald cismi’l-insdn (Gazze: EI-Camiatii’l-
Islamiyye, Yiiksek Lisans, 2011).

13 Osman, et-Tecdariibii 't-tibbiyye ald’l-insan- Dirasetii’I-fikhiyye.



E3)

Cismi’l-insdn fi’l-fikhi’l-Islami ve kanini’l-Cezairi” isimli yiiksek lisans tezidir. Iki
boliimden olusan bu tezde ilk bolimde insan iizerinde tibbi deneylerin mesruiyeti
incelenmis, Islam hukuku ve Cezayir hukukunda bu deneylerin hiikmii ele alinmus,
ikinci boliimde ise, bu arastirmalar icin gerekli goriilen kaideler incelenmistir.*

Ayrica konuyu Islam hukuku acisindan ele alan bazi makaleler,”® hukuk tezleri ve
kitaplari® da Islam hukuku acisindan tibbi arastirmalara deginmektedir. Ayrica bazi
Islami kurumlarin fetvalar,!’” WHO ve CIOMS’un hazirladig1 etik belgenin 2002
versiyonuna dayanilarak,'® islami Tip Bilimleri Teskilati (IOMS) tarafindan Kuveyt,
Kahire, Misir'da 2004 yilinda diizenlenen bir toplanti neticesinde Islam hukuku
acisindan klinik arastirmalara dair ilkeleri degerlendirmek igin ortaya konulan belge
arastirmamiz igin istifade edilen kaynaklardir.*®

Calismamizda Islam hukukunun genel ilkelerinden hareketle klinik arastirmalarin
mesruiyetini arastirmak ile bu arastirmalari, klinik arastirma ilkelerine uymaksizin
gerceklestiren sorumlu arastirmact hekimin islemis olacagi suglar1 ve bunlara 6ngdriilen

cezalar1 incelemek amaglanmustir.

Bu amacimizi gerceklestirmek {izere Islam hukuku bakimindan girisimsel klinik
arastirmalar isimli arastirmamizi ise su sorular {lizerine insa etmis oldugumuzu ifade

edebiliriz:

e Islam’in yaratilmislarm en degerlisi kildig1 insan {izerinde gergeklestirilmesi

bakimindan klinik arastirmalara Islam hukukunun bakis1 nedir?

14 Havle Cobar, Meryem Botabik, Ahkamii’t-tecdribi’'t-tibbiyye ald cismi’l-insan fi’l-fikhi’l-Islami ve

kdniini’l-Cezdiri, (Cezayir: University Mohamed Boudiaf-M’sila, Yiiksek Lisans, 2020).

Abdulkadir Mehdavi, “Davabitii’t-tecaribi’t-tibbiyye ala’l-insdn beyne mevasik hukiki’l-insdn ve
ahkami’l-fikhi’l-islami”, Majallat al-Qanun wa al-Mujtam, 2/4 (2014), 46-68; imadeddin Bereket -
Muhammed Riza Hamadi, “et-Tecaribii’t-tibbiyye ve’l-ilmiyye ald cismi’l-insan-Dirdse ser’iyye
kananiyye-", Mecelletii’l-Cezdiriyye [i’l-ultimi’l-kanuniyye ve’s-siyasiyye 57/5 (2020), 468-482;
Belhac Arabi, “el-Hudddu’s-seriyye ve’l-ahlakiyye li’t-tecaribi’t-tibbiyye ala’l-insan fi fikhi’l-islam”,
el-Vayi’l-Islam Dergisi 458, (2003).

Belhac Arabi, Ahkdmu't-tecaribi’t-tibbiyye ald’l-insan fi dav’ig- seria ve’l-kavdnin et-tecaribi’l-
muasira: Dirdse mukdrane (Amman: Daru’s-Sekafe, 2012); Ahmed Glyés Hasan, el-Buhiis ve’t-
tecdribii’'t-tibbiyye “ed-Davdbituhe’l-ahldkiyye ve ahkdmuhe's-ser'iyye (Misir: Daru’s-Selam, 2020).
Loay Ali, “Icra’ tecarib tibbiyye ald cesedi’l-insan miibah seran.. Daru’l-iftd tahsimii’l-cedel”, el-
Yevmii’s-sabi’ (15 Eyliil 2020); Munzamatii’l-teaviini’l-islimi: Mecmau’l-fikhi’l-Islami ed-diiveli,
Karar bi-se’ni’l-davabiti’s-ser’iyye li’l-buhiisi’t-tibbiyyeti’l-biyuluciyye, (24 Haziran 2006), Kanun
No. 161 (17/10). Camiatii’n-Necahi’l-Vataniyye Ilahiyat Fakiiltesi, “Hiikmii icrai’t-tecaribi’t-tibbiyye
ald’l-insan?”, No: 117534.

18 CIOMS, WHO, “International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans”
(Klinik Arastirmalar Dernegi, 2016).

Munzamatii’l-Islamiyye 1i’I-ulimi’t-tibbiyye, “el-Kavaidii’l-irsadiyyeti’l-ahlakiyyeti’l-ilmiyye i
ebhasi’t-tibbi’l-hayevi’l-miiteallika bi’l-cevanibi’l-insaniyye ‘Ru’yetii’l-Islamiyye’”’, 2004.
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e Islam hukuku agisindan belli risk icerdigi halde tibben de gerekli olmasi klinik
aragtirmalart hukuka uygun hale getirir mi?

e Insanlarm ihtiyaglarin1 gdz ardi etmeyen Islam seriati ve arastirmalara énem
veren Islam dininin klinik arastirmalari hukuka uygun goérmesi igin gereken
unsurlar nelerdir?

e Bu hukuka uygunluk sartlarinin bulunmadigi durumlarda hangi tiir suglar
olusur?

e islam ceza hukuku acisindan olusacak suglarin unsurlari nelerdir?

e Arastirmalar1 gergeklestirmekten sorumlu olan aragtirmaci hekimin bu ilkelere
uymadig1 durumda kars1 karsiya kalabilecegi cezalar nelerdir?

e Hekimler bu arastirmalar ile kisas gibi agir cezalara maruz kalabilir mi?

e Hekimlerin taksirli fillerinden dolayr ortaya ¢ikan tazminati 6demesi gereken
kimdir?

Bu sorularin cevaplarini arastirirken, arastirmamiz boyunca nitel aragtirma yontemini
kullanarak hazirlanan tezimizde 6zellikle tip etigi ve tarihi alaninda 6gretim iyeleriyle
goriismeler gergeklestirildikten sonra Onerilen literatiir taramasi yapilmis ve gerekli
belgelere ulasilmistir. Daha sonra ulasilan kaynaklar dokiiman analizi yoOntemi

kullanilarak taranmis, elde edilen Sonuglar teze yansitilmistir.

Uc boliimden olusan tezimizin ilk béliimiinde, klinik arastirmalarin tip ve etik boyutu
ele alinmis, ikinci bolimde klinik arastirmalarin mesru olabilmesi i¢in tip etigi ve
pozitif hukuk bakimindan gerekli gériilen ilkeler, Islam hukuku ilkeleri ¢ercevesinde
incelenmistir. Uciincii bdliimde ise Tiirk ceza hukuku &zelinde incelenen konu ile
karsilagtirmali olarak klinik arastirmalarin ilkelerine uyulmadigi takdirde sug teskil
edebilecek durumlari ile arastirmaci hekimin sorumluluklari Islam ceza hukuku ilkeleri

ile mezheplerin bakisi ¢cergevesinde ortaya konulmaya gayret edilmistir.



BiRINCI BOLUM
GIRISIMSEL KLINiK ARASTIRMALAR

A. Klinik Arastirmalarin Tarihsel Gelisimi

Tibbin tarihsel siire¢ icerisindeki gelisimi incelendiginde bu gelisim siireci igerisinde
insanlar iizerinde pek cok arastirmaya ihtiyag duyuldugu goriilmekte olup bu sayede
tibbin bir gelisim ¢izgisi takip ettigi ortaya konulabilmektedir. Bu baglamda milattan
onceki donemlerde bile insanlar iizerinde yapilan arastirmalar s6z konusu oldugunda
bununla ilgili kaynaklara rastlamak miimkiindiir. Bu gelisme ¢izgisi tibbin farkli
kollarinda gelisme gostermesine ragmen Ozellikle milattan o6nceki donemlerde
anatominin bir amaci da olan insanin viicut yapisini tanimaya binaen, insan kadavralari

disseksiyonu yapilmustr.?°

Daha yakin tarihteki tibbi aragtirmalarin ise arastirmacilar tarafindan cesitli sekillerde
gerceklestirildigi  soylenebilir. Bazen arastirmaci, arastirmasini  kendi {izerinde
denemistir. Ornegin, Petter Hofler kolera hastaligina neden olan etkenin mikroplar
oldugunu kanitlamak amaciyla bir deney tiiplindeki kolera mikrobunu yutmus ancak
dogal bagisiklig1 sebebiyle hastalanmamistir. Dis hekimi olan Horace Wells ise, azot
peroksit gaziyla arkadasina kendi azi1 disini ¢ektirerek, bu gazin anestetik etkisini once
kendisi {izerinde denemistir. Bazen arastirmaci arastirmasini, kendilerine yardim
edecegine veya koruyacagina inandig1 insanlar iizerinde denemistir. Ornegin oglu kuduz
kopek tarafindan 1sirilan bir anne, kuduz asisii gelistiren Pasteur’e, asiyr oglunda
denemesi igin 1srarct olmustur. Bunda tereddiit eden Pasteur asiyr yapmis ve ¢ocuk
kurtulmustur. Bazen de aragtirmalar gelecekte baska hastalara yardim amaciyla ancak
lizerinde arastirma yapilan hasta veya saglikl kisilere dogrudan yardim amaci olmadan
yiiriitiilmiistiir. Ornegin, Wilhelm Conrad Réntgen kendi kesfettigi “X 1smlarini” ilk

once esinin elinin filmini ¢ekerek denemistir.?*

20 Niiket Or_nek Biiken, “Insanlar Uzerinde Yapilan Arastirmalarin Tarihgesi”, 2002, 2.
21 Biiken, “Insanlar Uzerinde Yapilan Aragtirmalarm Tarihgesi”, 1-2.



Hipokrat’tan Bilim Reformu’na kadar olan siiregte bu arastirmalar gozlemsel sekilde
oldugu halde 18. vyiizyilla beraber ancak girisimsel aragtirmalar yapilmaya
baslanmistir.?? Tarih boyunca hekimler genellikle arastirmalarini, hastalar bilinen
yontemlerle tedavi edilemedigi zaman heniliz deney asamasinda olan tedavilerin
insanlarin iizerinde denenmesi (deneysel tedavi) seklinde yapmisken, bilime hizmet
amaci tastyan tibbi arastirmalar ise 19. yiizyilda gergeklestirilebilmistir.® 19. yiizyila
kadar aragtirmalar bir kontrol grubu olmaksizin, bir kurama dayanmaksizin,
bilimsellikten uzak olarak icra edilmistir.?* Insanlik Birinci ve Ikinci Diinya Savasi’na
sahit olmus, bu savaslar insanlar iizerindeki korkung¢ deneylere ortam hazirlamistir.
Yasanan bu tecriibelerden sonra insanlar iizerindeki tibbi aragtirmalar belli kural ve
sartlara baglanmis, sistematik ve bilimsel olmasi istenmistir. Klinik arastirmalar,

insanlar lizerindeki tibbi arastirmalar i¢in gelinen son nokta olmustur.

Belli sistematige ve bilimsellige sahip olan klinik aragtirmalarin ilk 6rnegi 1747 yilinda
Isko¢ gemi cerrah1 James Lind’in C vitamini eksikliginden kaynaklanan skorbiit?®
hastalig1 icin gerceklestirdigi deneyi kabul edilmistir. Lind bu hastaligin nasil tedavi
edilebilecegini ¢ozmek icin alt1 ¢ift gemiciye alti ayri tedavi vermistir. Bu tedavi
uygulamalarindan birisi olan gemicilere portakal ve limon verilmesi sonucunda iki
gemici iyilesmistir. Boylece skorbiit hastaliginda hangi tedavinin etkili oldugu ortaya
konulmustur.?® Bu deneme giiniimiizde ilk klinik arastirma olarak taninmis ve 20 May1s
giinii “Uluslararas1 Klinik Arastirmalar Giinii” olarak kabul edilmistir.?’

18. ve 19. ylizyillarda Avrupa’da toplu Oliimlere yol agan sarthumma hastaliginin
basili?® ancak 1897 yilinda kesfedilmis ve bu konuda arastirmalar artmistir. 1900-1901
yillar1 arasinda Walter Reed hastaligin yayilma sebebinin sivrisinekler oldugunu

gostermek istemistir. Bu yilizden Amerikan askeri doktorlariyla beraber bir ¢alisma

yuriitmistiir. Bu aragtirma, arastirma i¢in katilimcilardan ilk kez onam alinmasi

22 Mine Kasapoglu Turhan, Klinik Ila¢ Arastrmalarinda Denek Haklarinin Korunmasi ve Idarenin

Sorumlulugu (Istanbul: Seckin Yaymcilik, 2015), 27-28.
23 Veatch, Biyoetigin Temelleri, 140.
24 Turhan, Klinik ilag: Arastirmalarinda Denek Haklarinin Korunmasi ve Idarenin Sorumlulugu, 27-28,;
Zuhal Ozaydin, “Insan Uzerinde Etige Aykir1 Deneyler ve Etik Kodlar”, Medikal Etik (Kuram ve
Uygulama Sorunlari), ed. Hiisrev Hatemi (Istanbul: Yiice Yayim, 1999), 5.
“C vitamini eksikliginden meydana gelen ve dermansizlik, zayiflik, dis etlerinin iltihab1 vb. belirtilerle
kendini gosteren hastalik.” Giincel Tiirkce Sozliik, “Iskorbiit”, 19 Subat 2021
% Klinik Aragtirmalar Dernegi, “James Lind ile seyahat ediyoruz” (Erisim 19 Subat 2021), ECRAN, 24
Ocak 2018.
Klinik Aragtirmalar Dernegi, “James Lind ile seyahat ediyoruz”.
Bakterilerin gomak bigiminde ince uzun olan tiirii. Giincel Tiirkce Sozliik, “Basil”, 04 Agustos 2022.
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sebebiyle arastirma etigi agisindan da biiyiik énem tasimaktadir.?® Buna ragmen etige
aykir1 bir aragtirma olmustur. Ciinkii bu onam deneyin yasal oldugunu kanitlamak i¢in
katilimcilardan alinmistir. Deneklere belli bir iicret 6denmis ve hastalananlarda bu
ticretin miktar1 artirilmistir. Ayrica sivrisinekler tarafindan bulastirilmasa da izole
etkenin kisiye verilmesinin hastaliga yol acacag1 agiklanmamustir.*°

20. ylzyil klinik ilag aragtirmalari agisindan 6nemli gelismelere sahne olmustur.
Ferguson, nezleye kars1 gelistirdigi bir as1 arastirmasinda tek kor yontemini kullanarak
ilk defa korleme yontemini kullanan kisi olmustur.3® Amberson ise 1920 yilinda
tiiberkiiloz tedavisinde sanokrisinin kullanimini test etmek amaciyla diizenledigi klinik
arastirmasinda randomizasyon®® yontemini kullanmis ve bu yontemi kullanan ilk kisi
olmustur. Ayrica bu arastirma hastalarin yarisina bu madde diger yarisina damitilmis su
verilerek gerceklestirilmis ancak arastirmacilarin hangi katilimciya hangi madde
verildigini bilmemesi acisindan ¢ift kor kontrollii bir arastirmaya yakin olmustur. 1928
yilinda Sir Aleksander Fleming, penisilinin antibiyotik etkisini kesfederek, bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde etkin olabilecegini ileri slirmiistiir. Antibiyotiklerin kesfi
klinik ila¢ aragtirmalar1 acisindan biiylik gelismeleri getirmis, bir¢ok antibiyotik,
antiviral ila¢ ve yeni as1 gelistirilerek ilag endistrisindeki gelismeler daha ¢ok
hizlanmustir.®®

Nazi deneylerini, klinik bir aragtirma hatta etige ve bilime aykiri olmasi sebebiyle tibbi
bir arastirma da sayilamamaktadir. Ancak insan lizerinde yapilan arastirmalara dair ilk
diizenleme sayilan Niirnberg Kodu’nun bu deneyler sonucunda ortaya konulmasi
agisindan bunlarmn arastirmamiz kapsaminda zikredilmesini faydali gérmekteyiz. Ikinci
Diinya Savas1 sirasinda gergeklestirilen bu arastirmalarda temel amag, cephede savasan

askerlere daha iyi tibbi bakim sunmakti.®* Bu amagla Mayis 1942°de, Hitler ‘eger

29 Perihan Elif Ekmekci, “Segilmis Vakalarla Arastirma Etiginin Kisa Tarihgesi®, Pamukkale Tip

Dergisi 10/1 (2017), 102.

Biiken, “Insanlar Uzerinde Yapilan Arastirmalarin Tarihgesi”, 5-6.

“Korleme, islemin hangi gruba uygulandiginin ya da hangi denegin hangi grupta oldugunun denek,
arastirici ya da ¢aligmayla ilgili diger bireyler tarafindan bilinmemesi anlamina gelir. Sadece denegin
kendisinin hangi grupta oldugunu bilmemesi durumuna tek koér yontemi, hem denegin hem denegi
izlemekten sorumlu arastirmacinin denegin hangi grupta oldugunu bilmemesi durumuna ise ¢ift kor
yontemi denir.” Kadir Siimbiiloglu vd., Klinik Arastirmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri
(Ankara: Hatiboglu Yayimevi, 2007), 158-160.

“Rastgele atama (randomizasyon), ¢alisma kapsamina alinmasi kararlagtirilan deneklerin arastiricinin
herhangi bir miidahalesi olmadan ¢alisma gruplarindan birisine atanmasinin sansa birakilmasidir."
Stimbiiloglu vd., Klinik Arastirmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 147.

Turhan, Klinik fla(: Arastirmalarinda Denek Haklarinin Korunmasi ve Idarenin Sorumlulugu, 39-40.
Ozaydin, “Insan Uzerinde Etige Aykiri Deneyler ve Etik Kodlar”, 7.
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devletin refahina olacaksa, prensip olarak insan {izerinde deney yapilabilir’ seklinde bir
aciklamada bulundu. Bu talimat iizerine, NS-hekimleri®® pek ¢ok toplama kampindaki
tutuklular iizerinde ya zorlamayla ya bilgileri olmaksizin ya da aldatici bilgilendirmeyle

tibbi deneyler®®

uyguladi. Toplamda yaklasik 3500 kisi denek olarak kullanildi ve
bunlardan en az 800°l hayatin1 kaybetti ve hayatta kalanlar ise agir ve kalic1 saglik
problemlerine maruz kaldilar. Savas sonunda Niirnberg’de kurulan Uluslararas1 Ceza
Mahkemesi’'nde 1946-1947 yillar1 arasinda goriilen dava sonucunda dérdii hekim yedi
kisi idam, bes hekim Omiir boyu hapis, dordii siireli hapis cezasina carptirilirken yedi
sanik beraat etti. Ayrica davalar sirasinda NS hekimleri kendilerinin bu isi yaparak
bliyiik fedakarlikta bulunduklarint ve zor zamanda herkesin fedakarlikta bulunmasi
gerektigini belirttiler. Bu sebeple askerler savasta hayatlarini feda etmeye hazir
olduklar1 gibi hapishanedeki, psikiyatri kliniklerindeki ve toplama kamplarindaki
insanlar da bir seyler feda etmeliydiler. Yapilan deney sonuglariyla az sayida insan
canina karsilik, gelecekte c¢ok daha fazla insan hayati kurtulabilecekti. Davalar
sonucunda uluslararas1 baglayicilig1 olan Niirnberg Kodu®’ ismiyle bilinen on prensip

kararlastirild.®®

% Bu deneyleri gergeklestiren hekimlere NS hekimleri denilmesinin sebebi, bu hekimlerin Hitler’in
kurdugu Nasyonal Sosyalist Alman Isci PartisiNSDAP) biinyesinde 1929 yilinda kurulan Alman
Nasyonal Sosyalist Tabipler Birligi(NSDAB) tiiyesi hekimler olmalaridir. Bu hekimler Nasyonal
Sosyalizm’in halk politikasi igin kilit pozisyonda olduklarindan parti ve NS-Devleti tarafindan ragbet
gordiiler ve kendilerini ‘daha degerli’ hissettiler. Tabipler Birligi’nin kurulma amact da Alman
hekimlerini NSDAP’mn hedefleri dogrultusunda yonlendirmekti. NS-Tabipler Birligi’nin iki énemli
hedefi; geleneksel tibbi meslek organizasyonlarini kapatarak yerine yenilerini gegirmek ve Alman
hekimlerini ideolojik olarak parti c¢izgisine getirmekti. Werner F. Kimmel, Ty ve Nasyonal
Sosyalizm, cev. Siireyya ilkili¢ (Istanbul: BETIM, 2018), 18-19.

Her seyden once ilk amaci askerlerin korunmasi ve kurtarilmasi olan en onemli Nazi deneyleri
sunlard: ¢ Yiksek irtifada yasama kabiliyeti (algak basing odasi yardimiyla vurulan pilotlarin
reaksiyon kapasitesinin 6l¢iilmesi, * Viicut 1sisinin agir1 derecede diisiiriilmesinden sonra 1sitma[buzlu
suda, hayatta kalan denizciler igin] * Suni olarak bulastirilan malaryada serum ve ilaglarin denenmesi *
Hardal gaziyla temas ettirilmis derinin tedavisi * Suni olarak olusturulan yaralarin siilfonamidlerle
tedavisi ¢ Kemiklerin, kaslarin ve sinirlerin yenilenmesinin ve kemik transplantasyonunun
arastirtlmasi ¢ Gemicilerin i¢cme sularinin bitmesi ihtimaline karsi kimyasal olarak igilebilir hale
getirilmis deniz suyunun denenmesi * Suni olarak sarili§in bulagtirilarak gesitli ilaglarin denenmesi
Askerler arasinda goriilebilecek salgin ihtimaline karsi suni olarak bulagtirilan lekeli hummada agilarla
deney ¢ Suni olarak olusturulan yanik yaralarinin fosfor ile tedavisi * Bunlara ilave olarak irkei
politikanin hedefleri bakimindan su deneyler de yapilmigtir: * Rontgen 1smlarmin kisirlagtirma igin
denenmesi Tutuklularin ikiz arastirmasi incelemeleri i¢in ve iskelet toplamak igin Oldiiriilmesi.
Kimmel, Tip ve Nasyonal Sosyalizm, 48.

“1. Insan denek kesinlikle 6zgiir iradesiyle onam vermelidir. Yani deneye katilan kisi; hukuken onam
verme ehliyetine sahip olmalidir, herhangi bir yaptirim, aldatmaca, yalan, tehdit ya da gizliden
uygulanan bagka bir kisitlama ya da baski unsuruna maruz kalmadigi, Ozgilir segimlerde
bulunabilecegi bir konumda olmalidir, ve konu hakkinda, bilgilendirilmis ve bilingli bir karar
verebilecegi kadar bilgi edinmis ve bunlart anlamig olmalidir. Bu sartlardan sonuncusu, denegin
[deneye katilmaktan yana,] olumlu kararini kabul etmeden dnce ona; deneyin dogasini, siiresini ve
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1947-1987 wyillar1 arasinda zihinsel engelli cocuklar i¢in bakim hizmeti sunan
Willowbrook Devlet Okulu’nda hepatit hastaligi c¢ok yaygin goriilmekteydi. Dr.
Krugman ve ekibi 1958’de hastaligin yayilma ortaminin tespiti, hastaliga sebep olan
viriisiin verilmesi durumunda bagisikligin takibi, hastaligin inkiibasyon doneminde
virliis yayitliminin tespiti gibi amaglarla Willowbrook’da okuyan saglikli ¢ocuklar
tizerinde bu meshur klinik arastirmay1 gergeklestirmistir. Okul ise bir siire sonra sadece
bu arastirmaya katilacak 6grencileri okula kabul etmistir. Bu arastirma Henry
Beecher’in “Etik ve Klinik Arastirmalar” adli makalesinde zikrettigi 1948-1965 yillar
arasinda yapilmis etige aykir1 22 arastirmadan bir tanesidir. Olay ise 1972 yilinda bunun
hakkinda yapilan bir belgesel sayesinde kamuoyu tarafindan dgrenilmistir.*°

1950’lerin sonlarinda bir Alman ilag firmas: hamilelikte kusmay1 onleyici etkisi de
bulunan talidomid bilesigini kesfetmisti. Ancak hamileler ve bebek iizerinde yeterli
testler yapilmadigr i¢in kadinlarin dogumu sonrast tam anlamiyla bir facia yasandi.
Bebeklerde fokomeli denilen dogumsal fonksiyon bozuklugu goriilmiis, gelismemis kol

ve bacaklar ile dogmuslardi. Yapilan arastirmalar sonucu talidomid bilesiginin anneden

amacini, deneyin hangi yontem ve araglarla gergeklestirilecegini, mantiken beklenebilecek tiim kiilfet
ve tehlikeleri, ve de deneye katilmanin saglig1 ya da bedeni iizerindeki olas1 etkilerini bildirmis olmay1
gerektirir. [Denek tarafindan verilen] onamin kalitesini saptama gorevi ve sorumlulugu; deneye
onayak olan, deneyi yoneten ya da deneyde gorev alan her birey i¢in mevcuttur. Bu,
cezalandirilmadan bir baskasina havale edilemeyebilecek bir gorev ve sorumluluktur. 2. Deneyle elde
edilecek sonuglar; lizumsuz ya da tesadiifi addedilemeyecek, bagka yontem ve c¢aligmalarla elde
edilemeyecek ve toplumun yararina olacak tiirden sonuclar olmalidir. 3. Deney, hayvanlar tizerindeki
calismalardan elde edilen bulgular ve deney konusu hastalifa ya da soruna dair daha onceden
bilinenler gbéz Oniinde bulunduruldugunda bu deney ile elde edilebilecegi diisliniilen sonuglar
gerekgesiyle gergeklestirilmelidir ve buna goére dizayn edilmelidir. 4. Deney, [deneklere
yasatilmasindan] kacinilabilecek tiim fiziksel ve zihinsel 1zdirap ve hasarlardan kaginilarak
gercgeklestirilmelidir. 5. Deneyi yiiriiten doktorun aynmi zamanda denek oldugu durumlar harig, bir
deneyin 6lim ya da sakatliga yol agabilecegini diisiinmek i¢in ortada a priori bir neden varsa séz
konusu deney gergeklestirilmemelidir. 6. Bir deneyde girilecek riskin diizeyi, hi¢bir zaman deney

konusu sorunu ¢dzmenin insanlik i¢in 6nemine gore belirlenecek diizeyden fazla olmamalidir. 7.

Diisiik yaralanma, sakatlik ve 6liim olasiliklarina karst dahi denekleri korumak igin geregince

hazirlanilmali, bunun igin gereken ortam ve ekipman saglanmalidir. 8. Deney yalnizca bilimsel agidan

yetkin kisilerce gergeklestirilmelidir. Deneyi ylirlitecek ya da deneyde gorev alacak kisilerin deneyin
her asamasinda son derece becerikli ve dikkatli olmalar1 sart kosulmalidir. 9. Deney sirasinda insan
denek fiziksel ya da zihinsel agidan deneye devam edemeyecegi bir noktaya gelirse deneye son
vermekte Ozgiir olmalidir. 10. Deneyin basindaki bilim adami, kendisinden beklenen diiriistligi,
becerikliligi ve titiz muhakemeyi gosterirken deneye devam etmenin bir nedenle denegin incinmesine,
sakatlanmasma ya da Olmesine yol acacagini disiinecek olursa, deneyi sonlandirmaya hazir
olmalidir.” Hakan Ertin - M. Kemal Temel, “Insan Uzerindeki Deneylerle Tlgili Etik-Yasal Metinler”,

Anadolu Klinik 21/3 (2016), 225.

Kimmel, Tip ve Nasyonal Sosyalizm, 46-57.

% Ekmekci, “Arastirma Etiginin Kisa Tarihgesi”, 104-105; Niiket Ornek Biiken, “Biyotip
Aragtirmalarinin Tarihsel ve Etik Kose Taslar, Biyotip Arastirmalari ile Ilgili Gegmisten Giiniimiize
Varolan Etik Diizenlemelerin izini Siirmek”, Turkiye Klinikleri J Med Ethics Law Hist-Special Topics
4/1 (2018), 8.
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bebege gecerek cesitli fonksiyon bozukluklarina sebep olan teratojen etkili oldugu
anlagilmistir. Bunun sonucunda 1961-1962 yillarinda ilag piyasadan g¢ekilmistir ancak
sekiz ila on bin ¢ocuk sakat dogmustur. Bu bebekler omiirlerini destek ekipmanlarla
stirdiirmiis ve ¢esitli hastaliklara yatkin olmustur. 1957 yilinda Bati Almanya’da
piyasaya siiriilen ilag 1957-1961 yillar1 arasinda pek ¢ok iilkeye ihra¢ edildigi halde
ABD ve Tiirkiye’ye ihra¢ edilmemistir.*° 1964 yilinda Diinya Tabipleri Birligi (The
World Medical Association) tarafindan Helsinki Bildirgesi,** bu olaya bir tepki olarak
yayimlanmistir.*? Helsinki Bildirgesi, yasal bir belgeden ziyade arastirmacilar igin bir
kilavuz olmasi ve Niirnberg Kodu’na kiyasla daha esnek olmasi sebebiyle hekimler
iizerinde daha etkili olmustur.*® Tiirkiye’de ise bu bildirgeye uymak 1993 tarihli ilag

Arastirmalar1 Hakkindaki Yénetmelik ile zorunlu hale getirilmistir.**

1963 yilinda New York’ta Sloan-Kettering Klinigi, Broklyn’deki Yahudi Kronik
Hastaliklar Hastanesi’nde yasli ve kronik rahatsizligi bulunan 22 hastanin yazih
muvafakatlart olmaksizin kendi tedavileri disinda ciltlerinin altina kanser hiicreleri
enjekte ederek bu hiicrelerin hasta insanlarin viicutlarindan saglikli insanlardaki kadar
cabuk atilip atilamayacagini tespit etmek amaciyla bir aragtirma gergeklestirmistir.
Hastalara, bagisiklik tepkilerini ve direnglerini denetleyecek olan bir teste katilmak
isteyip istemedikleri sorulmustur. Bu sekilde kendi hastaliklarinin tedavisi ile ilgili bir
teste katildiklarin1 zannetmeleri beklenmistir. Zira daha sonra arastirmaya katilan
hastalarin kendilerine enjekte edilen hiicrelerin kanserli oldugunu bilmedikleri ve
yapilan miidahalelerin tedavileri ile ilgili oldugunu sandiklar1 ortaya ¢ikmistir. Sorumlu

hekimler ise kanserli hiicrelerin kullanildigin1 s6ylemenin hastalarda gereksiz bir korku

40 Cansu Erdem, “Tip Tarihindeki En Korkung Ihmal: Thalidomide Faciasi”, Evrim Agact (06 Mart
2019); Onur Kemal Kerman, Tibbi Arasturmalardan Kaynaklanan Ceza Sorumlulugu (fstanbul:
Galatasaray Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Yiiksek Lisans, 2007), 25-26.

Diinya Tabipleri Birligi, “Diinya Tabipleri Birligi Helsinki Bildirgesi: insanlar Uzerinde Yapilan
Tibbi Arastirmalarla lgili Etik ilkeleri”, ¢ev. Tiirk Tabipleri Birligi, 18 Aralik 2013.

Gokberk Dumanci, Insan Konulu Klinik Arastirmalar ve Hukuki Boyutu (Istanbul Universitesi Sosyal
Bilimler Enstitiisii, Yiiksek Lisans, 2019), 15.

Zuhal Ozaydin, “Insan Uzerinde Etik Dis1 Tibbi Arastirmalarin Tarihi”, Tip Tarihi ve Tip Etigi Ders
Kitab: (istanbul: Istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Yayinlar1, 2007), 315.

Ayten Altintas, “Insan Uzerinde Tibbi Arastirmalarda Etik Kurallar”, Tip Tarihi ve Tip Etigi Ders
Kitab1 (istanbul: Istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Yaynlari, 2007), 323; IAHY, (29
Ocak 1993) md. 8/a “Insan iizerinde yapilacak ilag arasgtirmalarinda Helsinki Deklarasyonu ve ekleri
kararlar ile Tibbi Deontoloji Tiiziigli’ne tam olarak uyulur.”
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ve strese sebep olacagini belirtmislerdir. Kansere bagisiklik saglamak amaciyla

arastirmay1 NIH ve Amerika Kanser Kurulusu finansal olarak desteklemistir.*®

1932 yilinda Tuskegee (Taskiki) Sifilis Arastirmasi, sifilisin seyrinin zenci ve beyazlar
tizerinde fark olup olmadiginin anlasilmasi ve hastalarin beklenen yasam siiresinin
tespit edilmesi amaciyla hekim Taliaferro Clark tarafindan Amerika’nin Alabama
eyaletinde baslatilmistir. Arastirmaya 399°u sifilis hastas1 201’1 ise saglikli Afro-
Amerikan 600 fakir ¢iftci dahil edilmistir. Katilimcilara sifilis olduklar1 agiklanmamis
sadece kotii kan tasidiklari sOylenmistir. Katilimeilar bir arastirmaya degil, {icretsiz
tedavi programia dahil olduklarim1 zannederek goniillii olmuslardir. 1943 yilinda
penisilinin sifilisteki etkisi kanitlandiktan sonra dahi arastirmaya devam edilmis ve bu
tedaviden insanlar mahrum birakilmistir. Alt1 ay siirdiiriilmesi planlanan aragtirma kirk
yil devam ettirilerek olayin basmma yansimasiyla 1972 yilinda sonlandirilmistir.
Tuskegee arastirmasi insanlar iizerindeki en uzun siireli arastirma olmustur.*® Bu
arastirma sonucunda iki énemli gelisme gerceklesmistir. Ilki Biyomedikal ve Insan
Davranislar1 Arastirmalarinda Insan Katilimeilarmn  Korunmas: Hakkinda Ulusal
Komisyon’un kurulmasidir. ikincisi ise 1979 yilinda bu kurulun fetiis, cocuklar,
tutsaklar, akil hastalar1 gibi g¢esitli arastirma Oznelerinin korunmasi konusundaki

yayimladig1 Belmont Raporu*’ isimli tavsiye kararlaridir.*®

Niirnberg Kodu, Helsinki Bildirgesi ve Belmont Raporu bulunmasina ragmen etik dis1
arastirma orneklerine rastlanmasi, klinik arastirma hakkinda etik ve yasal diizenlemeleri
devam ettirmistir. Bunlardan biri olan “Iyi Klinik Uygulamalar’ 1993°te ilag endiistrisi
ile ABD, Japonya ve Ingiltere’nin resmi temsilcilerinden olusan Uluslararas1 Uyum
Komisyonu (ICH) tarafindan olusturulan bir kilavuzdur.*® Ulkemizde ise 1994’te ilk

merkezi etik kurul toplantis1 yapildiktan sonra Saglik Bakanligi (SB) 29.12.1995 giin ve

% Erwin Deutsch, “Ozellikle Deneysel Tip Agcisindan Hekimin Sorumlulugu”, cev. Irfan Yazman,

Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 36/1 (1979), 180; Biiken, “Insanlar Uzerinde Yapilan
Aragtirmalarin Tarihgesi”, 8; Kerman, Tibbi Arastirmalardan Kaynaklanan Ceza Sorumlulugu, 27.
Ekmekci, “Arastirma Etiginin Kisa Tarihgesi”, 107.

47 “The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of
Research”, Text, Office of Human Research Protections (18 Nisan 1979).

Biiken, “Biyotip Arastirmalarinin Tarihsel ve Etik Kose Taslar1”, 9.

Stmbiiloglu vd., Klinik Arastirmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 4; Tirkiz Giirsel,
“Insanlar Uzerinde Yapilan Biyomedikal Arastirmalarda Etik Degerlendirme”, Gazi Tip Dergisi 19/3
(2008), 94.

46
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51748 sayili Genelge ekinde “lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu”nu® hazirlamistir.>
Helsinki Bildirgesi'ne dayanan ilkelerden olusan Iyi Klinik Uygulamalari, klinik
aragtirmalarin tasarimi, ylriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina iliskin etik ve
bilimsel bir kalite standardidir.®®> Aym zamanda Kilavuz ile klinik arastirmalarda

katilimcilarin haklarinin, onurlarinin ve mahremiyetlerinin korunmasi hedeflenmistir. >

4 Nisan 1997 yilinda Ispanya’min Oveido kentinde Avrupa Konseyi tarafindan
“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi (Oviedo Sozlesmesi)”
isminde biyotip arastirmalarini da ilgilendiren bir s6zlesme imzaya agilmis ve 1 Aralik
1999 tarihinde yiiriirliige girmistir.>* Sozlesme 16 Mart 2004 tarihinde Tiirkiye
tarafindan da imzalanmigtir. S6zlesme’nin temel amaci, insan onuru ile kimliginin
korunmasi ve ayrim gozetmeksizin herkesin viicut biitiinliigii ile diger temel hak ve
ozgirliiklerinin giivence altina alinmasidir. Biyotip arastirmalarinin bu ilkelere uygun
yiiriitiilmesi gereklidir.>® Bu sdzlesme, Ek Protokollerle zenginlestirilmis ve bunlarin
{iciinciisii®® hamile ve emziren kadinlar iizerindeki arastirmalar, klinik agidan durumu
acil olan kisiler tlizerindeki arastirmalar ve Ozgiirligli kisitlanmis kisiler iizerindeki

arastirmalar hakkinda agiklamalar getirmistir.>’

Tiirkiye’de klinik arastirmalarla ilgili ilk diizenleme 1993 yilinda yayimlanmis olan

“Ilag Arastirmalart Hakkindaki Yonetmelik”®® olmustur.>® Sadece ilag¢ arastirmalarma

% yi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (IKUK), (13 Kasim 2015).

5L Siimbiiloglu vd., Klinik Arastirmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 4; Fulya Ilgin Goneng,
“Klinik lag Arastirmalarinda Saglik Bakanhgi ve Etik Kurullarin Rolii”, Kadir Has Universitesi
Hukuk Fakiiltesi I. Ulusal Saghk Hukuku Klinik Arastirmalar ve Ila¢ Hukuku Sempozyumu, 4 Mayts
2013, ed. Aysun Altunkas - Hamide Tacir (Ankara: Seckin Yayincilik, 2014), 25.

Ilker Kanzik, “Yeni Ila¢ Gelistirme Siireci ve Klinik Arastirmalar”, Kadir Has Universitesi Hukuk
Fakiiltesi 1. Ulusal Saglik Hukuku Klinik Arastirmalar ve Ilag Hukuku Sempozyumu, 4 Mayis 2013,
ed. Aysun Altunkas - Hamide Tacir (Ankara: Seckin Yayncilik, 2014), 17; Giirsel, “Insanlar
Uzerinde Yapilan Biyomedikal Arastirmalarda Etik Degerlendirme”, 94.

Géneng, “Klinik Ilag Arastirmalarinda Saglik Bakanlig1 ve Etik Kurullarin Rolii”, 25; Kanzik, “Yeni
Ila¢ Gelistirme Siireci ve Klinik Arastirmalar”, 17.

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi (IHBS), Resmi Gazete 25439 (20 Nisan 2004).
Tugrul Katoglu, “Tiirk Hukukunun Bir Pargasi Olarak Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip
Sézlesmesi”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 55/1 (2006), 168.

5  Biyotip Arastirmalarima Iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesine Ek Protokol (IHBSEP), Resmi
Gazete 27961 (Miikerrer) (11 Haziran 2011).

“Biyotip Arastirmalarina Iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine Ek Protokol” (Council
Conseil of Europe Del’Europe, 25 Ocak 2005).

%8 JAHY.
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dair diizenlemeler igeren bu yonetmeligin yetersizligi sonucu 2008 yilinda “Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik”®® yaymimlanmistir. Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu’na 2011 yilinda eklenen Ek 10. madde ardindan bu ydnetmelik pek cok
revizyon gecirmis ve 2013 yilinda onceki yonetmelikler ilga edilerek son yonetmelik
yiiriirliige girmistir.®* 2014 yilinda ise bu yonetmeligin ismi “ilagc ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik” seklinde degistirilmis ve 2015
yilinda son seklini almistir.®? 2014 yilinda “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Yonetmeligi”,® 2015 yilinda “Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin Etkinlik ve

Giivenlilik Calismalar1 ile Kinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik™®*

yayimlanmis,
2019 yilinda ise “Geleneksel ve Tamamlayici1 Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalar

Hakkinda Y6netmelik® yiiriirliige girmistir.

B. Girisimsel Klinik Arastirma Kavrami

Tibbi arastirmalar, “Tip biliminin gelismesi, yeni tedavi iiriin ve yOntemlerinin
bulunmasi amaciyla tip alaninda insanlarla veya baska materyaller, arag¢ ve gereclerle
yapilan bilimsel arastirmalar” seklinde tanimlanmustir.®®

Tibbi arastirmalar, arastirmanin yiriitiildigli ortama gore, arastirmanin tizerinde
gerceklestirildigi  varlia gore, arastirmacinin inceledigi siirece miidahil olup
olmamasina gore, incelenen vakalarin zaman i¢indeki yerlesimine gore tasnife tabi
tutulmaktadir. Arastirmanin yiiriitiildiigii ortama gore; laboratuvar arastirmalari, klinik
arastirmalar ve alan (epidemiyolojik) arastirmalari olarak iice, aragtirmanin iizerinde

gerceklestirildigi varliga gore, insanlar (human research), hayvanlar (animal research)®’,

% Yusuf Ergiin, “Klinik Arastirmalar: Tiirkiye’deki Mevzuatin Kronolojisi”, Arsiv Kaynak Tarama

Dergisi 26/3 (30 Eyliil 2017), 378-426.
80 Klinik Arastirmalar Hakkinda Y&netmelik (KAHY), Resmi Gazete 27089 (23 Aralik 2008).
61 {lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik (IBUKAHY), Resmi Gazete
28617 (13 Nisan 2013).
R. Baris Erman, “Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglar”, ed. Haluk Kabaalioglu, Yeditepe
Universitesi Hukuku Fakiiltesi Dergisi 13/2(Ozel Say1) (2016), 13.
83 Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yénetmeligi (TCKAY), Resmi Gazete 29111 (06 Eyliil 2014).
84 Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar ile Kinik Arastirmalarn
Hakkinda Yénetmelik (KUHEGCKAHY), Resmi Gazete 29481 (20 Eyliil 2015).
Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik
(GETATUKAHY), Resmi Gazete 30709 (09 Mart 2019).
6 Meral Ekici Sahin, “Klinik Arastirmalardan Dogan Cezai Sorumluluk™, VIII. Tiirk-Alman Tip Hukuku
Sempozyumu, 7-8 Ekim 2011, Diyarbakwr, ed. Hakan Hakeri - Henning Rosenau (Ankara: Adalet
Yaymevi, 2012), 480.
Turhan, Klinik flag Arastirmalarinda Denek Haklarmin Korunmast ve Idarenin Sorumlulugu, 17-18;
Selim Kadioglu, “Tip ve Arastirma ve Etik”, Toraks Cerrahi Biilteni, (2014), 41.
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bunlarin diginda kalan ilag, toksin, mikroorganizma, tibbi malzeme ve cihaz gibi

materyal arastirmalari olarak altiya, aragtirmacinin inceledigi siirece miidahil olup

168 169

olmamasia gore girisimsel®™ ve gozlemsel®™ arastirmalar olarak ikiye, incelenen
vakalarin zaman icindeki yerlesimine gore prospektif’® ve retrospektif’* arastirmalar
olarak ikiye ayrilmaktadir. Bir arastirmanin buradaki ayrimlardan birden fazlasinm
icermesi miimkiindiir.”

Klinik arastirmalar, laboratuvar siireciyle baslayan (preklinik) uzun ve dikkatli bir
arastirma ve gelistirme siirecinin son asamasidir.”® Klinik arastirmalar, insanlar1 iceren
cok cesitli arastirmalardir. Klinik arastirmalar, tiim tibb1 ilerlemelerin merkezinde yer
alir. Pek c¢ok insan i¢in umut olmakta ve arastirmacilarin gelecekte baskalar1 igin daha
iyi tedaviler bulmasina katki saglamaktadir. Klinik arastirmalar, hastaliklar1 tespit
etmenin, 6nlemenin veya tedavi etmenin yeni yollarin arar. Bir klinik arastirma ile yeni
ilaglar veya ilag kombinasyonlari, yeni tibbi cihazlar, ameliyat yapmanin, mevcut
tedavileri kullanmanin, saghig: iyilestirmek icin davramslari degistirmenin, akut veya
kronik hastaliklar1 olan kisiler i¢in yasam Kkalitesini iyilestirmenin yeni yollari
incelenebilir.™

Klinik arastirmalar, laboratuvar ve hayvan deneyleri ile arastirma iiriin/yonteminin
etkisini tam olarak test etmek miimkiin olmadig1 icin gereklidir. Klinik 6ncesi
arastirmalar, tirin/yontemin canli insan viicudundaki testlerinin yerini tutamaz. Ayrica
klinik arastirmalar bir tedavinin ¢ok sayida insan iizerindeki etkisinin test edilmesine ve
izlenmesine olanak vererek, arastirma sonucundan da pek ¢ok insanin faydalanmasina
olanak saglar. Modern tibbi tedavilerin ¢ogu, dogrudan bir klinik arastirmanin

sonucudur. Klinik arastirmalar yoluyla kanser, kalp hastaligi, yiiksek tansiyon ve astim

dahil tiim hastalik ve durumlar igin yeni tedaviler gelistirilmistir. Klinik arastirmalar,

8  Aragtirmaci tarafindan katihmcilar {izerinde birtakim tibbi miidahalelerin yapilmasmi gerektiren,

aragtirmacinin aktif oldugu arastirmalardir. Turhan, Klinik [la¢ Arastirmalarinda Denek Haklarinin
Korunmasi ve Idarenin Sorumlulugu, 86.

Gozlemsel arastirma genel olarak, calismaya katilanlarin yalnizca gbzlendigi veya bazi durumlarda
degerlerinin Glgiildiigi, tedavi ve sonucu degistirmek i¢in higbir girisim yer almadigi arastirma
tiiriidiir. Sabri Ulker Gida Arastirmalar1 Enstitiisii Vakfi, “Bilimsel Calismalar1 Anlamak: Gozlemsel
Calisma Nedir?”, Bilim Bunu Konusuyor (Erisim 24 Subat 2021).

Kocaeli Universitesi Tip Fakiiltesi Tiirkge Tip Dili Kurulu, Tiirk Tip Dili Kilavuzu (Kocaeli: Kocaeli
Universitesi Basimevi, 2006), 65.

™t Kocaeli Universitesi Tip Fakiiltesi Tiirkge Tip Dili Kurulu, Tiirk Tip Dili Kilavuzu, 69.

2. Kadioglu, “Tip ve Arastirma ve Etik”, 41.

8 “Clinical trial benefits & risks”, Novartis (Erisim 25 Kasim 2021).

"4 “NIH Clinical Research Trials and You”, National Institutes of Health(NIH) (20 Ekim 2017).
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genellikle insanlarin daha uzun yasamasina ve daha az agr1 veya sakatliga sahip
olmasina yardimci1 olan yeni tedavilere olanak saglar.”

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tanimina gére klinik arastirma, “ilaglar, hiicreler ve diger
biyolojik iriinler, cerrahi prosediirler, radyolojik prosediirler, cihazlar, davranigsal
tedaviler ve Onleyici bakim dahil tibbi miidahaleleri test etmek veya bunlarin insan
saglig1 sonuclar1 tizerindeki etkilerini degerlendirmek i¢in goniilliilerin {izerinde
gergeklestirilen arastirmalardir.”®

Gida ve llag Idaresi'nin (FDA) klinik arastirma tanimi “Insanlarda yiiriitiilen ve
ilaclarin, asilarin, diger tedavilerin veya mevcut tedavileri kullanmanin yeni yollarinin
giivenligi veya etkinligi hakkinda belirli sorular1 yanitlamak i¢in tasarlanmis goniillii
arastirma calismalaridir” seklindedir.”’

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (TITCK) gére ise klinik arastirma, “potansiyel
ilaglarin, tibbi cihazlarin, diger tani/tedavi irilinleri ve yoOntemlerinin kamunun
kullanimina sunulmasi i¢in bunlarin giivenilirligini ve etkililigini ispatlamak, tibbi bilgi
elde etmek amaciyla goniillii katilimeilarla gerceklestirilen bilimsel ¢alismalardir.”’®
TITCK’in kurdugu Klinik Arastirma Portal’nin arastirmacilar ic¢in hazirlanan
boliimiinde ise klinik arastirmalar, “Saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin,
insanda saglik sonuglar1 (insan sagligi, davraniglari, viicut yapisi ve islevi) lizerine
etkilerini aragtirmak amaciyla prospektif olarak insanlar tizerinde yiiriitiilen ¢aligsmalar”
olarak tanimlanmaktadir.”

Klinik Arastirmalar Dernegi’nin toplumun klinik aragtirma hakkinda bilgi sahibi olmasi
i¢in olusturdugu “Toplum I¢in” isimli kosesindeki, “Géniilliilerle yapilan ve belli bir
saglik sorununu, hakkinda o©nceden belirlenmis, cevabi bilinmeyen bir soruyu

780 seklindeki tanimlama ise klinik

aydinlatmaya yonelik bilimsel bir aragtirmadir
arastirmalarin en basit tanimidir.
Klinik arastirmalar, aragtirmacinin insanlar iizerinde c¢esitli tibbi miidahalelerde

bulunmas1 ile girisimsel olarak gerceklestirilebilirken, arastirmaci tarafindan

5 “We do we need clinical trials?”, Australian Government National Health and Medical Research

Coincil Department of Industry, Innovation and Science (18 Mayis 2017).

“Clinical Trials”.

" “Clinical Trials: What Patients Need to Know”, U.S. Food & Drug Administration(FDA) (01 Nisan
2018).

8 T.C. SB. TITCK, “Klinik Arastirmalar”.

" T.C. SB. TITCK, “Arastirmacilar I¢in”, Klinik Arastirmalar Portali (Erisim 14 Ekim 2021).

8 Klinik Arastirmalar Dernegi, “Toplum i¢in” (Erisim 01 Ocak 2021).
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katilimcilarin sadece gozlemlendigi veya degerlerinin Olciildiigi sekilde gozlemsel
olarak da gerceklestirilebilmektedir. Gozlemsel arastirmalar, “anket ¢aligmalari, dosya
ve goriintii kayitlart gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik
goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle
veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari; gen tedavisi klinik
arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak
aragtirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida
katk1 maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
aragtirmalar, antropometrik 6l¢iimlere  dayali  yapilan  ¢alismalar ve  yasam
aligkanliklariin degerlendirilmesi aragtirmalar1” gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari igermektedir.8! Bu gozlemsel
arastirmalarda insanlara dogrudan bir miidahale bulunmadigl i¢in arastirmamizin

konusu sadece girisimsel klinik arastirmalarla sinirlandirilmistir.

C. Klinik Arastirmalarin Amaclari

Klinik arastirmalarin hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini tespit etmek,
onlar1 dnlemek ve tedavi etmeye yonelik uygulama/ydntemleri gelistirmek® gibi cesitli
amaglar1 bulunmakla birlikte en temel amacinin yeni tibbi bilgi elde etmek oldugunu
sdylemek miimkiindiir.23 ABD Saglik Bakanligi’na bagli iki saglik kurulusu olan Ulusal
Saglk Enstitiisii (NIH) ve Gida ve Ila¢ Idaresi (FDA) ile Avustralya Hiikiimetine bagli
klinik aragtirma kurumu olan Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirma Kurulu Sanayi, Yenilik
ve Bilim Dairesi’'ne gore amaglari bakimindan klinik aragtirmalarin tiirleri;
tarama/teshis, dnleme, tedavi, davranigsal, yasam kalitesi arastirmalar1 ile genetik ve
epidemiyolojik calismalar olarak belirlenmistir. Tarama/teshis arastirmalarinda,
hastaliklar1 veya saghk durumlarini tespit etmek amaglanir. Onleme arastirmalarinda,
hastaliga hi¢ yakalanmamis kisilerin korunma yollar1 veya iyilesen hastanin tekrar o
hastaliga yakalanmamasi i¢in alinabilecek onlemlerden ilag, as1, vitamin, diyet, davranig
veya yasam tarzi degisiklikleri arastirilir. Tiim diinyay1 saran COVID 19 hastaligi igin

as1 gelistirme ¢alismalar1 bu kapsamdadir. Tedavi arastirmalarinda, yeni tibbi cihazlar,

8. KAHY md. 4/o.
8 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, 1-2, md.6.
8 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, 2, md. 8.
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yeni tedaviler, yeni ila¢ kombinasyonlari, cerrahi veya radyasyon tedavisine yeni
yaklasimlar test edilir.3

Davranigsal arastirmalarda, sagligi iyilestirmek i¢in tasarlanmis davranmis degisikliklerini
tesvik etme yollar1 degerlendirilir veya karsilastirilir. Yasam kalitesi arastirmalarinda ise
hasta kisilerin konforunu ve yasam kalitesini iyilestirmenin yollar1 arastirilir ve
olciiliir.8® Genetik calismalarla ise genlerin ve hastaliklarin iligkilerini tespit etmek
amagclanir. Bir kiginin bozuk olma ihtimali olan genleri tespit edilir. Bu sayede hastanin
genetik yapisina Ozel tedavi gelistirilmesi saglanir.® Epidemiyolojik calismalarda,
belirli topluluklar icerisindeki saglikla ilgili olaylarin veya durumlarin dagilimi ve
belirleyicileri arastirilir ve bu arastirma sonuglari saglik sorunlarini kontrol amaciyla

kullanilir.®’

Insanlar {izerinde yapilan arastirmalar kaginilmaz olmakla birlikte bu konu iizerinde
hassasiyetle durulmus ve sinirlarin, ilkelerin belirlenmesine 6nem verilmistir. Diinya
Hekimleri Birligi’nin klinik arastirmalarda etik ilkelere yer verdigi Helsinki
Bildirgesi’nde baslica amag, “hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak;
Onlemeye, taniya ve tedaviye yonelik girisimleri (yontemleri, islemleri ve uygulamalari)
gelistirmek”™ olarak ifade edilmis ve gegerligi kanitlanmis olsa da giivenlilik, etkililik,
etkinlik, erisilebilirlik ve niteliklilik acisindan  siirekli olarak  girisimlerin

degerlendirilmesi gerektigi belirtilmistir.®8

Ilgili bildirgenin 8. maddesinde klinik arastirmalarin birincil amacinin yeni bilgi
tiretmek oldugu ifade edilirken bu amacin aragtirmaya katilan insanlarin haklarinin ve

yararinin niine gegmeyeceginin vurgusu yapilmistir.®

8 “NIH Clinical Research Trials and You” (20 Ekim 2017); “What Are the Different Types of Clinical
Research?”, U.S. Food & Drug Administration(FDA) (01 Nisan 2018); “Types of clinical trials”,
Australian Government National Health and Medical Research Coincil Department of Industry,
Innovation and Science (18 Mayis 2017).

8 “NIH Clinical Research Trials and You” (20 Ekim 2017); “What Are the Different Types of Clinical
Research?” (01 Nisan 2018).

8 «“What Are the Different Types of Clinical Research?” (01 Nisan 2018).

8 (Osman Hayran, “Halk Saghg1 ve Epidemiyolojik Arastirmalar”, Saglik Diisiincesi ve Tip Kiiltiirii
Platformu, ts.

8 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, 1-2 md. 6.

8 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, 2 md. 8.
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D. Klinik Arastirmalarin Tiirleri

Bu baslik altinda klinik arastirmalarin tiirleri, arastirilacak {iriin ve katilimcilar
bakimindan ele alinmaktadir. Arastirmamizda arastirilacak iirin bakimindan klinik
aragtirma tiirleri, ilag ve biyolojik {riinlerin, tibbi cihazlarin, kozmetik {irlin ve
hammaddelerinin, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin, insan doku ve
hiicrelerinin klinik arastirmalar1 seklinde ele alinmaktadir. Katilimcilar bakimindan
klinik arastirma tiirlerinin ayrimi ise, aydinlatilmis onamlarini hiir olarak verebilenler ve
0zel dikkat gerektiren gruplar iizerinde yapilanlar olarak ayrica saglikli ve hasta
katilimcilar iizerinde yapilan klinik arastirmalar seklinde bir ayrimla ele alinmaktadir.
Bu ayrimlarda ise bu zamana kadar klinik arastirmalara iliskin ortaya konulmus veya bu
klinik arastirmalar1 da kapsamina alan ulusal ve uluslararasi etik ve yasal belgeler esas
almmistir. Ozellikle arastirilacak iiriinler bakimindan klinik arastirmalari ele alirken
Tiirkiye’de konu hakkinda TITCK veya Saglik Bakanhigi tarafindan yayimlanan
yonetmelikler esas alinmistir. Katilimcilar agisindan yaptigimiz ayrim ise, ¢esitli
belgelerdeki onam vermesi miimkiin olan veya olmayan ya da arastirmalara katilimi
saglandig1 halde 6zel bir dikkatin gerekli oldugu kisiler hakkinda yapilan ayrima

dayanmaktadir.

1. Arastirlacak Uriin Bakimindan Klinik Arastirmalar

Aragtirillacak triinler agisindan klinik aragtirmalar ilag ve biyolojik {iriinler, tibbi
cithazlar, kozmetik {riinler veya hammaddeleri, geleneksel ve tamamlayict tip

uygulamalar1 ve insan doku veya hiicreleri olabilmektedir.

a. Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmast

TITCK tanimma gére ila¢, “insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici dzelliklere
sahip olarak sunulan veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik®® etki gdstererek

fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis

% «“S5z konusu maddenin molekiilleri ile cogunlukla reseptdr olarak ifade edilen hiicresel bilesenler
arasinda gergeklesen ve dogrudan cevap olusturan veya bagka bir ajana karst olusan cevabi ortadan
kaldiran etki farmakolojik etki olarak tanimlanir. Spesifik immiin reaksiyon olusturan tiriinlerin veya
hiicrelerin uyarilmasi veya harekete gecirilmesi vasitasi ile viicut iginde veya yiizeyinde gergeklesen
olaylar immiinolojik etki olarak tanimlanir. Normal olarak metabolizmada ger¢eklesiyor olan
kimyasal proseslerin baslatilmasi, sonlandirilmast veya bu reaksiyonlarin hizinin degistirilmesi ile
viicut fonksiyonlarinda degisiklik meydana getiren etkiler metabolik etki olarak tanimlanir.” T.C. SB.
TITCK, “Bir Tibbi Cihaz Tasarladim Ne Yapmaliyim?”, (PowerPoint, 28 Ocak 2020).
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amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler
kombinasyonudur.”%!

Biyolojik iiriin ise “canlilar tarafindan iiretilen ya da canlinin kendisini veya bir kismini
igeren {iriindiir.”®> A1 en bilinen biyolojik iiriindiir.”® Ilag ve biyolojik iiriinlerin
piyasaya siiriilmeden once bir grup goniilli insan {izerinde klinik arastirmalar
gergeklestirilir. Bu klinik arastirmalar diizenlemek iizere TITCK tarafindan 13.09.2015
tarihli ve 29474 sayili Resmi Gazete’de (RG) yayimlanarak son seklini alan “Ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Y énetmelik”%* yayrmlanmistir.
Yonetmelige gore ilag ve biyolojik tiriinlerin klinik arastirmasi, “Bir veya birden fazla
iriiniin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da
dogrulamak, advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim,
metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla
insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalar” seklinde tanimlanmaktadir.%®

[lag ve biyolojik {iriinlerin klinik arastirmalar1  belli faz ¢aligmalar ile
gerceklestirilmektedir. Bu asamalar Faz I, Faz 11, Faz IIl, Faz IV olarak dort asamalidir.
Faz I asamasi, yeni {iriiniin laboratuvar ve hayvanlar tizerindeki etkililik ve giivenliginin
simandig1 asama olan klinik O6ncesi ¢alismalarindan sonraki asamadir. Burada yeni iiriin
ilk kez insanlar {izerinde denenir. Ilacin insanda nasil etki yapacag bilinmediginden
arastirict Ozellikle ilacin gilivenirligi lizerine yogunlasir. Yani ilacin insanda ciddi bir
yan etki ortaya koymayacak maksimum giivenli dozunu saptamak icin diizenlenir.
Genellikle en fazla yiiz saglikli goniilli iizerinde gergeklestirilir. Faz II ise iiriiniin
etkinligini, farkli dozlardaki yararliligini, ilacin verilme sikligini, yan etki oranim
arastirmak {izere hastalar lizerinde gergeklestirilir. Faz II asamasini basartyla gecen iiriin
icin Faz IIl asamasi diizenlenir. Eger Faz II istenen sonuclari vermezse arastirma
durdurulur. Faz III asamasinda yeni iriin, etkin oldugu bilinen eski iriin ile
karsilastirilir. Bu karsilastirmada ilacin yasami uzatip uzatmadigi, hastalikta bir gelisme

olup olmadig1 ve yan etkiye sahip olup olmadig1 arastirilir. Faz IV ise {iriin piyasaya

% “fla¢ Ruhsatlandirma”, T.C. SB. TITCK (Erisim 13 Ocak 2022).

%2 T.C. SB. COVID 19 Asis1 Bilgilendirme Platformu, “Biyolojik Uriin”, As: Sozligii (Erisim 07 Kasim
2021).

% T.C. SB. COVID 19 Asis1 Bilgilendirme Platformu, “As1”, As: Sozkigii (Erisim 16 Eyliil 2021).

% IBUKAHY.

% IBUKAHY, md. 4/t.
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stiriildiikten sonra yapilan ve iriiniin yan etkilerinin arastirildigi genelde binden fazla
kisi ile gergeklestirilen biiyiik capli arastirmalardir.%

Bu arastirmalarda yeni iirliniin sonuglarini ortaya koyabilmek i¢in yeni iiriin, standart
tedavi veya plasebo ile karsilastirilir. Klinik arastirmalarda plasebo kullaniminin etik
acisindan sakincalar igerecegi belirtilse de, Helsinki Bildirgesi’ne eklenen madde ile®
buna mesruiyet zemini kazandirilmistir. Ayrica bu tiir karsilagtirma igeren klinik
arastirmalarda randomizasyon ve korleme yontemleri biiylik 6nem tasimaktadir. Bu
karsilagtirma i¢in deney grubu ve kontrol grubu olarak en az iki grup kullanilmaktadir.
Randomizasyon, aragtirmacinin herhangi bir miidahalesi olmaksizin katilimcilarin bu
gruplardan birine atanmasinin sansa birakilmasidir.®® Kérleme ise, islemin hangi gruba
uygulandiginin ya da hangi katilimcinin hangi grupta oldugunun katilimci, arastirici ya
da calismayla ilgili diger bireyler tarafindan bilinmemesi anlamina gelir.%®
Randomizasyon yontemi deney ve kontrol gruplarimin benzer olarak seg¢ilmesini,
korleme yontemi ise, tedavi islemlerinde ve Olgiimlerde her iki gruba benzer

davranilmasini saglayan énemli yontemlerdir.1%

b. Tibbi Cihazlarin Klinik Arastirmast

Klinik arastirmalarda kullanilan araglardan birisi de tibbi cihazlardir. Tibbi Cihaz

Yonetmeligi’ne gore tibbi cihaz,

“l)Amaglanan asli fonksiyonunu insan viicudu igerisinde veya iizerinde
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik
olarak;

-Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

% Siimbiiloglu vd., Klinik Arastrmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 64-74.

9 “Yeni bir tibbi girisimin yararlari, riskleri, yiikleri ve etkililigi, asagida belirtilen durumlar disinda,
kanitlanmis en iyi yontemle karsilastirilarak denenmelidir: Kanitlanmig bir girisimin bulunmadigt
durumlarda, plasebo kullanimi ya da hi¢ girisimde bulunmama kabul edilebilirdir; veya kanitlanmis en
iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin ya da plasebo kullanmanin ya da hig girisimde
bulunmamanin, bir girisimin etkililigi veya giivenligini saptamak icin gerekli olduguna iligkin ikna
edici ve bilimsel agidan saglam yontemsel gerek¢eler bulundugunda ve kanitlanmis en iyi yontemden
daha az etkili girisim uygulanacak ya da plasebo verilecek ya da hi¢ girisimde bulunulmayacak
hastalarin, kanitlanmis en iyi girisimin uygulanmamasina baglh olarak ek bir ciddi ya da geri doniissiiz
zarara ugramayacak olmalari halinde. Bu segenegin kotiiye kullanilmamasi igin azami dikkat
gosterilmelidir.” Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, md. 33.

% Siimbiiloglu vd., Klinik Arastirmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 147.

% Siimbiiloglu vd., Klinik Arastrmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 158.

10 Siimbiiloglu vd., Klinik Arastirmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 163.
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-Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
kompanse edilmesi,

-Anatomik ya da bir fizyolojik veya patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi,
ikame edilmesi veya modifikasyonunu,

-Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi amaglarindan biri veya
daha fazlasi i¢in, imalat¢1 tarafindan insan {izerinde tek basina veya birlikte
kullanilmak {iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,
materyal veya diger malzemeleri,

2)Gebeligin Onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar1” seklinde
tanimlanir.'%

Bu 6zelliklere sahip yeni iiretilen bir tibbi cihazin tibbi amacli piyasaya sunulabilmesi
i¢in klinik arastirmalar diizenlenmektedir. Bu klinik arastirmalarda amag; “tibbi cihazin
tireticileri tarafindan belirlenmis performans hedeflerine ulasabildigini dogrulamak,
hastaya beklenen faydalar1 sagladigini gdstermek, normal kullanim kosullar1 altindaki
yan etkileri tespit etmek, cihaz ile elde edilecek faydalarla kiyaslandiginda cihazin hasta
icin kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadigini tespit etmek, cihazin kullanim
kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin disinda kullanilmasi suretiyle cihaza ait yeni

ozellikleri kesfetmektir. 7102

Yeni tibbi cihazin goniilliiler lizerinde yliriitiilen ¢aligmalarla giivenilirligi ve etkinligi
kanitlandiktan sonra piyasaya siiriilmesi kanun ve yoOnetmelikler ile zorunlu hale
getirilmistir. Ayrica tibbi cihazlarla yapilan klinik arastirmalar1 diizenlemek amaciyla
TITCK tarafindan 06.09.2014 tarihli ve 29111 sayilh RG’de Tibbi Cihaz Klinik

Arastirmalar1 Ynetmeligi'® yayimlanmistir.

c. Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin Klinik Arastirmasi

Kozmetik iiriin, “Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis
genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak
lizere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek,
goriiniimiinii degistirmek, viicut kokularini diizeltmek veya korumak ve iyi bir durumda

tutmak olan biitiin preperatlar veya maddeleri” ifade etmektedir. Kozmetik hammadde

101 Tibbi Cihaz Yénetmeligi (TCY), Resmi Gazete 27957 (07 Haziran 2011), md. 3/eee.
102 «“T1bbi Cihazda Klinik Arastirmalar”, T.C. SB. TITCK (Erisim 13 Mart 2021).
108 TCKAY.
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ise “Tek basina, karisim veya kozmetik iiriin i¢cinde kozmetik etki saglamak amaciyla
veya yardimet bilesen olarak kullanilan maddeyi” ifade etmektedir.1%

Bu oOzelliklere sahip maddelerin piyasaya sunulmadan once giivenirligini kanitlamak
icin klinik arastirmalar diizenlenmektedir. Bu arastirmalar1 keyfiyete birakmamak,
yiiriitiilmesini diizenlemek i¢in TITCK tarafindan 20.09.2015 tarihli ve 29481 sayili
RG’de “Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 Ile
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik” ismiyle bir diizenleme yapilmustir.1%
Kozmetik iiriin veya hammaddeleriyle bir klinik aragtirma gergeklestirecek kisi, diger
klinik arastirma tiirlerinden farkli olarak hekim veya dis hekimi olmak zorunda degildir.
Aragtirma ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis bir kisi
aragtirmay1 yiirlitmek i¢in yeterli goriilmiistiir. Ayrica kozmetik {iriin veya bileseni
olarak kullanilmasi yasak olan maddeler ile hi¢bir arastirma yapilamayacagi, belirli
kullanim alanlar1 ile sinirlt olan {irlin ve bilesenlerin bu siirlar disinda
kullanilamayacagi, rizalar1 disinda goniillillerden alinan numunelerin bagka bir
arastirmada kullanilamayacagi, gorsellerinin yayinlanamayacagi bu arastirmalara 6zel

sartlardandir.1%®

d. Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarimin Klinik Arastirmasi

Diinya Saghk Orgiitii tarafindan geleneksel tip, “Sagligm korunmasinda ve ayrica
Onleme, teshis, iyilestirme veya tedavide kullanilan, agiklanabilir olsun veya olmasin,
farkll kiiltiirlere 6zgii teorilere, inancglara ve deneyimlere dayanan bilgi, beceri ve
uygulamalarin toplamidir” seklinde ifade edilmektedir. Tamamlayici/Alternatif tip ise
“ o iilkenin kendi geleneginin veya geleneksel tibbin parcasi olmayan ve hakim saglik
hizmeti sistemine tam olarak entegre olmayan genis bir saglik bakimi uygulamalari
kiimesi”dir.1%

Geleneksel ve Tamamlayict Tip (GETAT) uygulamalari, “Fitoterapi (bitkilerle terapi),
Akupunktur, Kupa Terapi, Siilik Tedavisi, Hipnoz, Ozon Terapi, Mezoterapi,

Apiterapi, Proloterapi, Osteopati, Refleksoloji, Homeopati, Kayropraktik, Larva

104 KUHEGCKAHY, md. 4/g-i.

105 K HEGCKAHY.

106 K JHEGCKAHY.

107 “Traditional, Complementary and Integrative Medicine”, World Health Organization(WHO) (Erigim
20 Ocak 2021).
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Uygulamasi, Miizik Terapi olarak ayrilir.”*% Saglik Bakanlig1 tarafindan 27 Ekim 2014
tarihli ve 29158 sayili RG’de yayimlanan GETAT Uygulamalar1 Y&netmeligi'® ile bu
uygulamalar Tirkiye’de resmen uygulanabilirlik alam1 bulmustur. Ancak bu
uygulamalarin, modern tibbin bir ila¢ gelistirmek amaciyla ¢esitli bilimsel yontemler
uygulayarak uzun yillar ve bliylik paralar harcamasinin aksine binlerce yillik kisisel
tecriibbelerden meydana gelmesi en Onemli tartisma sebebi olmustur. Ayrica kanita
dayali preklinik (klinik 6ncesi) ve klinik arastirmalarin birer sonucu olmayan GETAT
uygulamalar1 {izerinde bilimsel c¢aligma yapilabilirligi merak konusu olmus bu
calismalarin yapilabilir oldugu bilimsel dergilerde yayimlanan arastirma sonuglariyla
kanitlanmistir. Bir ilacin agr1 kesici etkiye sahip olup olmadigi klinik arastirma yontem
ve teknikleriyle ispatlanabiliyorsa ayni yolla GETAT uygulamalarinin da agr1 kesici
etkisi ispatlanabilecegi savunulmustur.!® Ornegin hakkinda pek c¢ok klinik arastirma
yapilan hacamat, 2014 yilinda “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari
Yénetmeligi” ile tamamlayici tip uygulamalari arasinda kabul edilmistir. !

Bu amagla 9 Mart 2019 yilinda 30709 sayili RG’de yayimlanan Geleneksel ve
Tamamlayict Tip Uygulamalarinm Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y onetmelik*? ile bu
uygulanmalarla yapilan klinik arastirmalara hukuksal zemin olusturulmustur. Bu
yonetmeligin sagladigi imkanla GETAT uygulamalarin klinik arastirmalara tabi
tutulmasi, bu arastirmalara karsi olusan olumsuz bakisin ortadan kalkmasina,
arastirmalarin inandiriciliginin artmasina ve uygulamalarin hastalart suistimal etmesinin

onlenmesine imkan verecegi belirtilmistir.!'3

e. Insan Doku ve Hiicrelerinin Kullamildigi Klinik Arastirmalar

Ulkemizde kok hiicre uygulamalart TCK 90. madde kapsaminda degerlendirilmektedir.
Bunlarla yapilan uygulamalar1 diizenlemek tizere Saglik Bakanligi tarafindan

01.05.2006 tarihli ve 8647 sayili 2006/51 Genelge ile “Klinik Amacli Embriyonik

108 “Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip”, BHT CLINIC Istanbul Tema Hastanesi (Erisim 20 Ocak 2021).

109 Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi (GETATUY), Resmi Gazete 29158 (27
Ekim 2014).

110 pk, Hanefi Ozbek, “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Deneylerle Kanitlanmast
Miimkiin Midiir?”, ed. Mahmut Tokat, Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinda Etik ve
Hukuki Sorunlar, (2019), 41-44.

11 T.C. Cumhurbaskanlhig1 Diyanet Isleri Baskanligi, Tip ve Saglikla Iigili Fetvalar (Ankara: Diyanet
Isleri Bagkanlig1 Yayinlari, 2020), 122.

112 GETATUKAHY.

13 Ozbek, “Geleneksel ve Tamamlayici Tip”, 44.
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Olmayan Kok Hiicre Calismalart Kilavuzu” hazirlanarak kok hiicre caligmalarinin
cercevesi ¢izilmigtir. Ancak 2018/10 sayili “Doku ve Hiicrelerin Kullanildigr Klinik
Aragtirmalar ve Klinik Denemeler Rehberi” ile onceki kilavuz yiiriirliikten
kaldirilmigtir. Saglik Bakanlig: tarafindan hazirlanan bu rehber “doku, hiicre ve bunlara
dayal1 iiriinlerin uygulamalar1 hakkindaki bilimsel ve teknolojik gelismelerin iilkemizde
ihtiyact olan hastalarin yararina kullanilabilmesi, arastirma-gelistirme sonucu yeni

endiistriyel iiriinlerin ortaya ¢ikabilmesi i¢in hazirlanmistir.”14

Bu rehberin kapsamina diinyada ve Tiirkiye’de yaygin rutin uygulamaya gecmemis
insan doku, hiicreleri ve bunlara dayal iiriinler (kok ve progenitor hiicreler, somatik
hiicreler, gen iirlinleri, kombine iirlinler, doku ve hiicre miihendisligi iiriinleri)

kullanilarak yapilacak klinik arastirmalar ve klinik denemeleri girmektedir.''®

2. Katihmecilar Bakimindan Klinik Arastirmalar

a. Aydinlatiimig Onam Verebilme Bakimindan Katilimcilar

(1) Aydinlatilmis Onamlarini Hiir Olarak Verebilen Kisiler Uzerinde Yapilan Klinik

Arastirmalar

Bu kisiler klinik arastirmaya katilmalari halinde onamlarim1 6zgilirce verebilecek
kabiliyettedir. Cilinkii aydinlatilmig onamin gerektirdigi arastirma hakkindaki
aciklamay1r anlayacak ve bunun sonucunda iradeli bir tercih yapabilecek
yeterliliktedirler. Yeterlilik kavrami bireyin hiir iradesini kullanip kullanamayacagi
konusundaki bir kistastir.'® Hukuken bu iradeye sahip Kkisilere tam ehliyetli
denilmektedir.!'” Bu kisiler dzerk ve arastirma icin tercih edilmesi daha &ncelikli
kisilerdir. Bu kisiler belli etik sartlarin saglanmasi kaydiyla arastirmaya istirak

edebilmektedirler.

114 Doku ve Hiicrelerin Kullamldig1 Klinik Arastirma ve Klinik Denemeler Rehberi (DHKKAKDR), T.C.
SB. Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligii (2018).

115 DHKKAKDR.

116 Oguz, “Ozerklige Sayg ilkesi (Aydinlatilmis Onam)”, 52.

U7 Aydin Zevkliler, Medeni Hukuk: Baslangic Hiikiimleri-Kisiler Hukuku-Aile Hukuku (Diyarbakir:
Dicle Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yayinlari, 1986), 213.
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(2) Ozel Dikkat Gerektiren Kisi ve Gruplar Uzerinde Yapuan Klinik Arastirmalar

Ozel dikkat gerektiren kisi ve grup kelimesi yerine orselenebilir, etkilenebilir,
savunmasiz, hassas, kolay incinir kisi ve grup kelimeleri de kullanilabilmektedir. Ancak
biz aragtirmamizda kapsayici bir kelime olmasi agisindan 6zel dikkat gerektiren kisi ve
grup kavramini tercih etmekteyiz. Ozel dikkat gerektiren kisi ve gruplar; istismara, kétii
amagclara alet edilmeye daha acik, kendini ve haklarin1 korumaya giicii yetmeyen bu
nedenle kolayca incinebilen kisiler olarak tanimlanmaktadir. Kisilerin yaglari,
cinsiyetleri, irklari, saglik durumlari, 6zgiirlik halleri daha kolay incinmelerine sebep
olmaktadir.'®® Cocuklar, yaslilar, gebe kadimnlar, mental olarak kusurlu kisiler ve
ekonomik olarak ya da egitimsel olarak dezavantajli olan kisiler,'*° gogmenler, demans,
koma ve bitkisel yasam durumunda olan bireyler, acil servise bagvuranlar ve yogun
bakim hastalar1 bu gruplari olusturmaktadir.'?® Ayrica tip, eczacilik, dis hekimligi ve
hemsirelik 6grencileri, aragtirma yapilan yere bagli ¢alisan hastane veya laboratuvar
personeli, ila¢ sektdriinde c¢alisanlar, itfaiyeciler, silahli kuvvetler mensuplari, er ve
erbaslar ile tutuklu gibi belirli bir hiyerarsik yap1 veya takim ruhu i¢cinde bulunan kisiler

de bu kapsama girmektedir.*?

Bu kisi ve gruplarin bir kism1 ¢ocuklar, yaslhlar, akil hastalari, bilinci kapali hastalar
gibi tamamen onam vermeye engel bir durum i¢inde bulunmaktadir. Hukuken ehliyetsiz
veya eksik ehliyetli kisilerdir. Bu bakimdan onlar velayet veya vesayet altindadirlar.
Saglik calisanlar1 ve 6grencileri, silahli kuvvetler mensuplari, er erbaglar ve tutuklular,
gocmenler, itfaiyeciler gibi bir kismi ise takim ruhu veya bir hiyerarsi i¢inde bulunma
durumlar1 bakimindan ehliyetlerinde kusur bulunmamasma ragmen kararlari
etkilenebilecek, mesleki ya da ekonomik agidan baskalarina bagimli olma bakimindan

somiirtilebilecek, hiir iradeleri ile karar veremeyecek durumdadirlar.

Bu kisi ve gruplarin aragtirmaya katilimi Niirnberg Kodu ile yasaklandigi halde onlarin

faydasimna olabilecek arastirmalardan onlart mahrum birakmamak i¢in Helsinki

118 Niiket Ornek Biiken, “Biyoetikte Orselenebilir (Savunmasiz) Gruplar” (Erisim 07 Mart 2021), 1.

119 Ersoy, “Arastirma Etigi”, 497.

120 Engin Kurt vd., “Etik Acidan Dikkat Gerektiren Grup: Askerler”, Tiirkiye Klinikleri J Med Ethics 23/2
(2015), 61.

121 KUK, md. 2.23; Erwin Deutsch, “Impfversuche in Den Zeiten Der Vogelgrippe (Kus Gribi
Zamanlarinda As1 Denemeleri)”, ¢ev. Serdar Nart, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi
9/ (01 Temmuz 2007), 397-398.
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Bildirgesi ile bu kisi ve gruplar iizerindeki arastirmalar diizenlenmistir. Daha sonra pek
cok etik ve yasal diizenlemede onlar i¢in koruyucu Onlemler belirlenmistir. Bu

onlemleri su sekilde siralayabiliriz:'?

e Arastirma sonuglarinin 6zel dikkat gerektiren gruplar i¢in ger¢ek ve dogrudan
bir fayda beklentisi icermesi,

e Arastirmaya katilan gruplar disindakilerle karsilastirilabilir etkinlikte bir
aragtirmanin yapilamiyor olmasi,

e Aydmlatilmig onam verme yeterligi olmayan grupla yapilan arastirmalarda yasal
temsilcisinden aydinlatilmis onam alinmasi,

e Onam verme yeterligi olmasa bile goriis agiklayabilecek durumdaki kisilerden
yasal temsilcisinin onaminin yani sira goriis alinmasi,

e Katilimer aragtirmaya katilmay1 reddetmesi halinde goriisiine saygi gosterilmesi,

e Eger aragtirma katilimer i¢in dogrudan bir fayda beklentisi igermiyorsa bu
arastirma ancak, arastirma ile bilimsel bilginin 6nemli derecede gelistirilmesine
katki saglanmasi veya katilimcinin temsil ettigi grup yararina bir arastirma
olmasi halinde ve aragtirmanin katilimci i¢in en az risk ve kiilfet gerektirmesi
halinde yapilabilir.

e Ayrica 6zel dikkat gerektiren gruplarla yapilan klinik arastirmalarda, bu
gruplarin istiraki ile ortaya ¢ikan zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda higbir

surette ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

b. Hasta veya Saglikli Oluslarina Gére Katilimcilar

(1) Hasta Katilimcilar

Hasta katilimcilar, hakkinda arastirma yapilan hastaliga sahip kisilerdir.?®> Boylece
arastirma basariya ulastig1 takdirde hasta tedavi olabilecektir. Bu yilizden bu kisilerle

yapilan arastirmalar tedavi edici (tedavi ile birlikte giden) arastirmalar seklinde de

122 Ozel dikkat gerektiren gruplarla ilgili ayrmntilar igeren diizenlemeler igin bk. Diinya Tabipleri Birligi,
“Helsinki Bildirgesi”, md. 28-29-30; {HBS, md. 17; “IHBSEP”, 25 Ocak 2005, md. 15-18-19-20;
IBUKAHY, md. 6-7-8-9.

123 «“Glossory of Common Terms”, National Institutes of Health(NIH) (10 Subat 2016).
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isimlendirilmektedir.'?* Bu arastirmalarda belli bir hastalik konusunda bilgi edinmenin

yaninda ilgili hastalarin tedavisine katkida bulunmak da amaclanmaktadir.'?®

Hastalar, hastaliklar1 ve durumlar1 hakkinda daha fazla bilgi almak, hastaliklarinin
arastirilmasi sirasinda hekim ve arastirmaci grubundan daha fazla ilgi ve bakim gérmek,
ortaya ¢ikma ihtimali olan tedaviden ilk yararlanan kisi olmak gibi sebeplerle klinik
aragtirmalara katilmak isteyebilirler.’?® Ayrica hastaliklar1 igin bilinen standart tedavinin
cok fazla yan etkisi olmasi ve bunlara katlanamadiklar1 veya standart tedavinin

hastaliklarmin tedavisinde faydasiz kalmasi sebebiyle de katilabilirler.*?’
(2) Saghkli Kattlimcilar

Saglikli katilimcilar, arastirma ile ilgili bir hastaliga sahip olmayan ve boylece
aragtirmaya katilim ile tedavi gibi bir beklentisi olmayan kisilerdir. Bu yilizden bu
kisilerle gergeklestirilen arastirmalar dogrudan tedavi amaci olmayan klinik
arastirmalar olarak da isimlendirilmektedir.!?® Saglikli kisiler arastirma sonuglarindan
dogrudan faydalanmasa bile, klinik arastirmalarda yeni tibbi bilgilerin elde edilmesine
katkida bulunmak!?® ve baskalarina yardim etmek icin arastirmalara katilmaktadirlar.t%
Bu kisilerin arastirmaya katilmasi, arastirma miidahalelerinin etkilerinin ve

giivenilirliklerinin hastalarla karsilastirilmasi i¢in 6nemlidir.

E. Etik Acisindan Klinik Arastirmalarin Genel Esaslar:

Klinik arastirmalarin genel esaslari, aragtirma etiginin iz diisiimii olarak ortaya

cikmistir. Arastirma etigi ise biyolojik bilimlerin gelismesiyle ortaya cikan ahlaki

124 Niiket Ornek Biiken, “Tip Etigi A¢isindan Klinik Ilag Arastirmalar1”, Cagdas Tip Etigi, ed. Aysegiil

Demirhan Erdemir vd. (Istanbul: Nobel Tip Kitabevleri, 2003), 443; Beauchamp - Childress,
Biyomedikal Etik Prensipleri, 509.

125 Biiken, “Tip Etigi A¢isindan Klinik ilag Arastirmalar1”, 443.

126 “Clinical trial benefits & risks”.

127 “Clinical Research Versus Medical Treatment”, U.S. Food & Drug Administration(FDA) (22 Mart
2018); Klinik Arastirmalar Dernegi, “Toplum Igin”.

128 Biiken, “Tip Etigi A¢isindan Klinik ilag Arastirmalar1”, 443.

129 Klinik Arastirmalar Dernegi, “Toplum Igin”.

130 “Clinical trial benefits & risks”.
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sorunlarla ilgilenen ve konusu yasam olan biyoetigin (biyomedikal etik) bir alt dali'®

olarak ortaya ¢ikmistir. 1%

Arastirma etigi ilkelerinin temelleri ikinci Diinya Savasi sonrasi Niirnberg’de yapilan
yargilamalar sirasinda ortaya konulan Niirnberg Kodu’na dayanmaktadir.**® Ancak tam
manasiyla aragtirma etigine dair kurallar ilk kez Belmont Raporu’yla ortaya
konulmustur.®** Rapor, insan iizerinde yapilan arastirmalara dair ii¢ ilke belirlemistir.
Bu ilkeler kisiye saygi, fayda ve adalet ilkesidir. Temel Etik lkeler olarak isimlendirilen
bu ilkeler arastirmacilar, katilimcilar, hakemler ve vatandaslarin insanlar iizerindeki
arastirmalarda bulunan etik sorunlar1 anlamalarina yardime1 olmak amaciyla

genellemeler seklinde belirtilmistir.!3®

Rapor’da bu ilkelerin bir de uygulamadaki yansimalar1 aktarilmistir. Buna gore kisiye
saygl ilkesi, arastirma i¢in katilimcilardan onam alinmasinda, yarar ilkesi,
aragtirmalarda fayda ve risk arasinda dengenin saglanmasinda, adalet ilkesi aragtirma
katilimeilariin  secilmesinde rol oynamaktadir.®®® Bu uygulamadaki esaslar klinik
aragtirmalarin genel esaslari i¢in sart kosulmustur. Buradaki esaslara eklemeler yaparak
Beauchamp ve Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri kitabinda bir klinik arastirmanin
etige uygun olmas1 icin gereken klinik arastirma sartlarini siralamiglardir. Bunlar,
arastirma sayesinde degerli bilgiler elde etme beklentisi, arastirma ile bu bilgilere
ulasma yoniinde makul beklenti, insanlarin arastirmada kullanilmasina dair bir
zorunluluk, katilimcilar i¢in olas1 yararlarin risklerden yeterince agir basmasi,
katilimcilarin  hakkaniyetle secilmesi, mahremiyet ve sirdaghigi korumaya yonelik
Oonlemlerin almmasidir. Ancak bu sartlar saglandiktan sonra katilimcidan onam
almabilir ve bu da son sart olarak eklenebilir.™®” Biz de arastirmamizda bu siralamayi

esas almakla beraber, arastirmanin etik ve yasal olarak kabul edilmesinin sarti goriilen

181 Biyoetigin, arastirma etigi, klinik etik, meslek etigi ve kamu politikalar1 etigi olarak dort alt dali
bulunmaktadir. John R. Williams, Diinya Tabipler Birligi: Tip Etigi Elkitab: (Tirk Tabipler Birligi,
2015), 117.

132 Williams, Tip Etigi Elkitabi, 13.

133 Williams, Tip Etigi Elkitabi, 100.

134 Nermin Ersoy, “Arastirma Etigi”, Cagdas Tip Etigi, ed. Aysegiil Demirhan Erdemir vd. (istanbul:
Nobel Tip Kitabevleri, 2003), 487.

135 “The Belmont Report” (18 Nisan 1979).

136 “The Belmont Report” (18 Nisan 1979).

187 Tom L. Beauchamp - James F. Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri, ¢ev. M. Kemal Temel
(istanbul: BETIM Kitaplig1, 2017), 509.
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etik kurul onayini ve sorumlu arastirmacinin uzman olmasini da klinik arastirmanin

genel esaslar1 arasinda zikredecegiz.

1. Arastirmalar Sayesinde Degerli Bilgiler Elde Etme Beklentisinin Bulunmasi

Klinik arastirmalar, arastirma sonucunda degerli bilgiler elde etme hedefiyle
gercgeklestirilmelidir. Bunun i¢in yonteminin uygun se¢ilmemesinden dolay1 basari sansi
diisiik ya da basarili olsa bile sonucglari 6nemsiz olan arastirmalarin geri gevrilmesi
gerekecektir. Zarar gorme riski ¢ok diisiik olsa bile, hastalardan bir arastirma projesine
katilmalar1 isteniyorsa, aragtirma sonucunda 6énemli bir bilimsel bilgi iiretme beklentisi
s6z konusu olmalidir. Buna gore klinik arastirmalarda bilimsel esaslara uyularak
bilimsel yararlik saglanmalidir.®® Bu bilimsel yararhiligin saglanmasmin geregi
Helsinki Bildirgesi’nin 21. maddesinde “projenin, konuyla ilgili ayrintili literatiir
bilgisini ve Onceki laboratuvar bulgular1 ile Onerilen girisimin insanlarda etkin
olabilecegine iliskin gecerli nedenler saglayan hayvan deneylerini temel almasi

gereklidir” seklinde ifade edilmistir.**

Aragtirmalar sonucunda ulagilacak bilgiler, toplumsal agidan da degerli olmalidir.
Klinik arastirmanin sonuglar1 topluma faydali olmalidir. Helsinki Bildirgesi’nin 16. ve
19. maddeleri toplumsal fayday1 agikca ortaya koymaktadir. Arastirmanin hem bilimsel
hem toplumsal 6nemi, arastirma katilimcilarimin iistlendikleri yiik ve kiilfetten fazla
olmalidir. Ayrica arastirmanin yiiriitiildiigii toplumlar o arastirmanin sonucundan
faydalanmalidir. Arastirmanin toplum agisindan faydasimni belirlemek zor olsa da
arastirmanin topluma faydasi g6z oniinde tutulmalidir. Aksi halde degerli kaynaklar
bosa harcanmis olacak ve insan sagligina biiylik katkilar1 olan klinik arastirmalarin

itibar1 zedelenecektir.°

2. Arastirma ile Bu Bilgilere Ulasma Yoniinde Makul Beklentinin Bulunmasi

Bir klinik arastirma ile faydali bilgilere ulagsma beklentisi laboratuvar ve hayvan
deneyleri olan klinik 6ncesi aragtirmalarin sonuglar1 sayesinde elde edilir. Eger klinik
Oncesi arastirmalarin sonuglart olumlu ise arastirmanin insanlar {izerinde de

uygulanabilmesi igin makul sebep olur. Ancak eger Kklinik Oncesi arastirmalar

138 Williams, Tip Etigi Elkitabi, 102-103.
139 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi” md. 21.
140 Williams, Tip Etigi Elkitab, 102-103.
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istenmeyen sekilde sonuglanirsa kesinlikle arastirmaya insan lizerinde devam edilmesi

hakli ¢ikarilamaz.

3. insanlarin Arastirmalarda Kullamlmasimin Zorunlu Olmasi

Tip etigi acisindan bu konu Niirnberg Kodu ve Helsinki Bildirgesi’nde ifade edilmistir.
Niirnberg Kodu’nun 3. maddesinde, “Deney, hayvanlar tizerindeki c¢alismalardan elde
edilen bulgular ve deney konusu hastaliga ya da soruna dair daha 6nceden bilinenler géz
ontinde bulunduruldugunda bu deney ile elde edilebilecegi disiiniilen sonuglar
gerekgesiyle gergeklestirilmelidir ve buna gore dizayn edilmelidir” seklinde bu

zorunluluk belirtilmistir.*4!

Helsinki Bildirgesi’nin 14. maddesinde ise “Tibbi arastirma ile saglik hizmetini birlikte
yuriiten hekimler, bunun ancak koruyucu, tam1 koydurucu ya da tedavi edici yonden
degerli olabilecegi durumlarda ve arastirma kapsamina alinan hastalarin sagliginin bu
durumdan olumsuz etkilenmeyecegi konusunda makul gerekgelere sahip olmalari
halinde hastalarini arastirmalarina dahil etmelidirler” seklinde ifadesini bulmustur.'#?
Yine onceki esasla baglantili olarak insanlarin kullanilmasinin zorunlu olmasi igin
klinik Oncesi calismalarin, ulasilmak istenen sonucu vermekte yetersiz kalmasi
gerekmektedir. Klinik Oncesi arastirmalarla sonuca ulagilabilecek bir aragtirma igin
insanm gereksizce risk altina sokulmasi hem etik*® hem hukuk** acisindan kabul

edilemez.

4. Arastirmanin Katihmcilan icin Olasi Faydalarinin Risklerden Agir Basmasi

Yapilacak arastirmanin olasi faydalarinin risklerinden agir basmasi fayda ilkesinin
aragtirma uygulamasindaki yansimasidir. Fayda ilkesi, zarar vermemek ve olasi
faydalar1 maksimize etme, olas1 zararlar1 en aza indirme seklinde iki tamamlayici esasi
kapsamaktadir. Hipokrat’in meshur “Once zarar verme (primum non nocere)” soziinii,
Claude Bernard “baskalarina getirecegi fayda ne olursa olsun birinin bir bagkasina zarar
vermemesi” gerektigini belirterek arastirma etiginin i¢ine dahil etmistir. Bu ilkeye

ragmen gercekte bir seyin zararini ve faydasini 6grenebilmek icin kigilerin riske girmesi

141 Niirnberg Kodu, md.3. Ertin - Temel, “Insan Uzerindeki Deneylerle lgili Etik-Yasal Metinler”, 225.
142 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, 2 md. 14.

143 Niirnberg Kodu, md. 2. Ertin - Temel, “Insan Uzerindeki Deneylerle ilgili Etik-Yasal Metinler”, 225.
144 TCK., md. 90/2-b; IBUKAHY, md. 5/b.
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s6z konusu olmaktadir. Bu durumda en 6nemli mesele faydayi elde edebilmek icin riske
girmenin ne zaman hakli gosterilebilecegi ve riskler sebebiyle faydadan ne zaman
vazgegilecegidir. Iste bu noktada risk/fayda degerlendirmesi soz konusu olmaktadir. Bu
degerlendirme, arastirma hakkinda sistematik ve kapsamli bilgi toplamak i¢in hem bir
firsat hem bir sorumluluk getirmektedir. Bu arastirmaci ve etik kurullar igin bir
yiukimliliktir. Fayda/risk degerlendirmesi, arastirmaci i¢in arastirmanin diizgiin
tasarlanip tasarlanmadigi, etik kurullar iginse katilimcilarin katlanacaklari risklerin

makul olup olmadig1 hakkinda bir kriter kabul edilmektedir.*°

Bir arastirmanin fayda/risk agisindan gerekgelendirilebilmesi igin, riskler kabul
edilebilir diizeye indirilmelidir. Risklerin tamamen ortadan kaldirilmasi miimkiin
olmamakla beraber alternatif prosediirler goz Oniinde bulundurularak azaltilabilir.
Aragtirma katilimcilarina insanlik dist ve acimasiz muamele hicbir suretle makul
goriilemez. Arastirma ciddi riskler icerdiginde etik kurullar katilimcinin faydasina ve
onamina bakarak risklerin gerekg¢elendirilmesine ¢ok Onem vermelidir. Arastirmaya
savunmasiz kisi ve gruplar dahil edileceginde bunun zarureti agik olarak belirtilmelidir.
Ayrica aragtirma i¢in hazirlanan aydinlatilmis onam belgelerinde ve prosediirlerinde

olasi risk ve faydalar kapsamli olarak agiklanmalidir.146

5. Katihmeilarin Hakkaniyetle Secilmesi

Katilimcilarin hakkaniyetle secilmesi arastirma etiginin adalet ilkesi geregidir. Belmont
Raporu’na gore ise katilimcilarin se¢imi konusunda iki tiir adalet vardir. Birincisi,
arastirmacilarin  adaletli davranmasini gerektiren bireysel adalettir. Buna gore,
arastirmaci potansiyel olarak yararli olabilecek olan arastirmalar1 sadece istedigi kisilere
sunmamal1 ve riskli arastirmalar i¢in zayif kisileri segmemelidir. Yani bu faydalarin ve
risklerin adil dagitimi demektir. Arastirmanin faydalarindan kimler yararlanacak,
risklerini kimler iistlenecek meselesidir. Arastirmaya katilarak riskleri iistlenen kisinin
arastirma sonuclarindan da faydalanmaya onceligi vardir. Ancak gecerli bir sebep
olmadikga kiginin hak ettigi bazi faydalardan mahrum birakilmasi veya bazi sikintilara

katlanmaya zorlanmasi adaletsizliktir.}4” Aragtirmalara katilarak riskleri iistlenme gérevi

145 “The Belmont Report” (18 Nisan 1979); Beauchamp - Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri, 350.
146 “The Belmont Report” (18 Nisan 1979).
147 “The Belmont Report” (18 Nisan 1979).
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alt tabaka, fakir, savunmasiz kisilere birakilip aragtirma sonuglarindan 6zel hastalar

faydalandirilirsa bu adalete aykiridir.

Ikincisi ise arastirmalara katilmasi veya katilmamas1 gereken gruplar arasindaki ayrim
olan sosyal adalettir. Buna gore, bu grup tiyeleri risklere katlanmaya uygun oluslarina
gore degerlendirilmelidir. Cocuklardan 6nce yetigkinlerin segilmesi gibi katilimci
tercihinde bir siranin olmasi veya mahkimlar, zihinsel engelliler gibi gruplarin sadece
bazi durumlarda tercih edilmesi, sosyal adalet olarak gereklidir.}*® Arastirmalarda adalet
geregi arastirmanin fayda ve risklerini kavrayabilecek, goniilli onam verebilecek
kisilerin arastirmalarda oOncelikli tercih edilmesi ve kisinin kendi gelecegini
belirlemesine firsat verilmesi gerekir. Savunmasiz, zayif, yoksullar gibi aldatilmaya ve
suistimale ac¢ik olanlar1 ve hiyerarsik yapi i¢inde, takim ruhuyla ¢alisan bu yiizden
baskiya maruz kalabilecek kisileri koruyucu sekilde se¢im yapilmalidir. Ancak bunu
yaparken de bu gruplarin tamamen arastirmalardan mahrum birakilmasina sebep
olunmamal1 hatta arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara arastirmalara

katilim igin gerekli erisim olanag: saglanmalidir.4°

Ayrica arastirma i¢in ayrilan fonun, sonucuna ulagsma ihtimali yliksek arastirmalar igin
ayrilmasi da adalet geregidir. Eger sonucuna ulagsma ihtimali diisiik oldugu halde bir
arastirmaya girisilirse, daha miihim sonuclar1 olan arastirmalar icin gerekli fon
bulunamayabilir. Bu yiizden arastirmaci ve etik kurullar bu agidan da arastirmalarda

adaleti gozetmelidir.

Klinik arastirmalarda adaletin ger¢eklesmesini saglayacak ilkeleri Polit ve Hungler su

sekilde siralamugtir:**°

Arastirma katilimcilarinin se¢iminde ayrim yapilmamasti,

Risk ve faydalarin katilimcilar arasinda adil dagitimi,

Arastirmaya katilmayi reddeden veya ¢ekilen kisilere tedavide kusur edilmemesi,

Arastirmacrya her durumu degerlendirebilecegi  gerekli  aciklamalarin

yvapilmasi,

o Arastirma siirecinde veya sonrasinda ortaya ¢ikabilecek durumlary diiriistce
tartma ve katilimcilara bu durumlar: sorgulama firsati verilmesi,

e Arastirma biit¢esine uygun davraniimasi,

148 “The Belmont Report” (18 Nisan 1979).
149 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, 2, m. 13.
10 Ersoy, “Arastirma Etigi”, 490.
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o Arastirma iglemlerine sadakatin aydinlatilmig onamin elde edilmesiyle
gerceklegmesidir.

6. Mahremiyeti ve Sirdashg Korumaya Yonelik Onlemlerin Ahnmasi

Mahremiyet, gizlilik demektir.*® Mahremiyetle, insani iliskilerin tiim alanin1 kapsayan
genis bir gizliligin kastedildigini sdyleyebiliriz. Klinik aragtirmalar mahremiyet
tiirlerinden bilgisel mahremiyet kapsaminda ele alinmaktadir.’®? Bilgisel mahremiyet
kapsamindaki bilgiler sirdir. Sir, “varlig1 veya bazi yonleri aciga vurulmak istenmeyen,
gizli kalan, gizli tutulan seydir.”**® Sirdaslik, sir verenin, sirrin1 verdigi kisinin bu sirr1
kendinden izinsiz agiklamayacagina dair makul bir beklenti i¢cinde oldugu bir iliski
olarak tamimlamir.®™® Tip etigi agisindan sirdashik, hekimin sanatim1 icra sirasinda

edindigi bilgileri saklayacagina dair Hipokrat Andi’nda beyan edilmistir.**®

Hekimin hasta ile arasinda olusan bu sirdaslik teminati, aragtirmact hekim ve arastirma
katilimeis1 arasinda da olusmaktadir.*® Ancak klinik arastirma sonuglarmin toplumla
paylasilmas1 da zorunludur. Buna ragmen katilimcinin bilgisel mahremiyeti ihlal

157 arastirmalarda

edilemez. Bu sebeple sirdaghigi da kapsayan bilgisel mahremiyetin
korunmasi i¢in bazi onlemler Onerilmistir. Buna gore, arastirma gizlilik anlagmasini
hem sorumlu arastirmact hem yardimcilart imzalamalidir ve katilimcilar i¢in kod
numarast kullanilmalidir. Bilgiye ulasmak olabildigince sinirlandirilmali  hatta
degerlendirmeden sonra imha edilmelidir. Dosyalar kilit altinda tutulmali, bilgilerin

bilgisayara yiiklenilmesinden sakinilmalidir. Veriler katilimcilarin  taninmasini

engelleyecek sekilde rapor edilmelidir.%®

1 Giincel Tiirkee Sozliik, “Mahremiyet”, 24 Ekim 2021.

152 “Mahremiyet; kisilerin bilgilerine erisimle ilgili olan bilgisel mahremiyet, kisilere ve kisisel alana
odaklanilan fiziksel mahremiyet, kisisel karar ve tercihlerle ilgili olan kararsal mahremiyet, kisinin
miilkiyetindeki seylerle ilgili olan miilki mahremiyet ve kisisel iliskilere ilgilenen iliskisel mahremiyet
olarak bege ayrilmaktadir" Beauchamp, Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri, ss. 476-77.

153 Giincel Tiirkce Sozliik, “Sir”, 20 Ekim 2021.

154 Beauchamp - Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri, 483.

155 “Hekimlik And:1 Giincellendi”, Tiirk Tabipleri Birligi (15 Kasim 2017).

156 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, md. 24; “THBSEP”, 25 Ocak 2005, md. 25; “Hekimlik
Meslek Etigi Kurallart” (Tiirk Tabipleri Birligi, 2002), md. 43; IBUKAHY, md. 5/n.

157 Sirdaglik, bilgisel mahremiyet altinda bir alt baglik olarak ele alinmaktadir. Beauchamp - Childress,
Biyomedikal Etik Prensipleri, 483.

18 Ersoy, “Arastirma Etigi”, 490.
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7. Katilmcilardan Aydinlatilmis Onam Alinmasi

Hipokrat’tan beri yararlilik iizerine kurulu olan tip etigi, tarihin Ikinci Diinya Savasi
sirasinda hekimlerin insanlar {izerinde yetkilerini kotiiye kullanmalarina sahit olmasiyla
yerini kisi 6zerkligine saygi ilkesine birakmistir. Kisinin kendi gelecegini tayin etme
hakki olarak ifade edilen kisi 6zerkligine saygi ilkesi katilimcinin kendisine ne olup ne
olmayacagini se¢me, karar verme hakkina sahip oldugu, dolayisiyla katilimeilarin
aydmlatilmis ve goniillii karar vermeleri gerektigini savunur.’®® Aydinlatiimis onam ise
kisi 6zerkligine saygi ilkesinin uygulamaya yansimasidir. ikinci Diinya Savasi sonrasi
ortaya konulan Niirnberg Kodu’nun ilk maddesinde rizanin Onemine vurgu
yapilmustir.*®® Klinik arastirmalar igin ilk uluslararas1 diizenleme kabul edilen bu kod ile
aydinlatilmis onam arastirma etigine de girmistir. Hatta aydinlatilmis onam, klinik

arastirmalar1 etik ve yasal acidan mesru kilan ilk unsur say1lmigtir.1%!

Aydinlatilmis onam “aydinlatma” ve “onam” olarak iki unsurdan olugmaktadir.
Aydmnlatma, katilmcmin arastirma hakkinda bilgilendirilmesini ve bu bilgileri
kavrayabilmesini ifade ederken, onam, kendi iradesiyle arastirmaya katilmay1 kabul
veya reddetmesidir.’®? Aydimnlatilmis onam kapsamindaki bilgilendirme arastirmaci
tarafindan katilimciya arastirmanin amaglari, yontemleri, finansman kaynaklari, olasi
cikar catigmalari, beklenen yararlar1 ve olast riskleri, katilimciya verebilecegi
rahatsizliklar, aragtirma sonrasinda yapilacaklar, katilimcinin aragtirmadan istedigi
zaman geri ¢ekilme hakki oldugu ve bu sebeple bir olumsuzlukla

163 aciklanmasi seklinde olmalidir. Ayrica sadece bilgilendirme

karsilagsmayacaginin
yetmemekte katilimcinin bu agiklamay1 anladigindan emin olunmalidir. Onam verecek
birey ise, bu onami1 vermek icin kendi iradesini kullanmaya ehil olmalidir. Buna
yeterlilik de denilmektedir. Yeterlilik kavrami bireyin hiir iradesini kullanip

kullanamayacag1 konusundaki bir kistastir.?%4 Hukuksal bir terim olan yeterlilik,'®° “dis

159
1

Ersoy, “Aragtirma Etigi”, 491.

Veatch, Biyoetigin Temelleri, 20; Williams, Tip Etigi Elkitabi, 99-100; Erdem Aydin, “Tip Etiginde

Temel Ilkeler”, 1. Ulusal Uygulamal: Etik Kongresi Kitab: (Ankara: ODTU Felsefe Boliimii, 2003),

134.

181 Elif Atic1, “Etik Kurullar”, Cagdas Tip Etigi, ed. Aysegiil Demirhan Erdemir vd. (Istanbul: Nobel Tip

Kitabevleri, 2003), 423.

Stimbiiloglu vd., Klinik Arastirmalar Bilimsel Planlama ve Analiz Yontemleri, 5.

183 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, 4, md. 26.

164 Yasemin Oguz, “Ozerklige Saygi Ilkesi (Aydinlatilmis Onam)”, Deontoloji, ed. Berna Arda vd.
(Ankara: Ankara Universitesi T1p Fakiiltesi Antip Yayinlari, 1999), 52.

165 Oguz, “Ozerklige Saygi ilkesi (Aydinlatilmig Onam)”, 52.
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bir baski-zorlama altinda kalmadan serbest ve ussal davranabilme yetenegi” olarak
tanimlanmakta bdyle bir yetenege sahip olan kisi 6zerk sayilmaktadir.’®® Baska bir
deyisle aydinlatilmis onam, agiklama, anlama, goniilliiliik, yeterlilik, onam olarak bes
0ge icermektedir. Katilimeiya kapsamli bir agiklama sunulursa, bu agiklamay1 anlarsa,
istekli bir harekette bulunursa, bu harekete ehilse ve miidahaleye onam veriyorsa

aydinlatilmis onam gergeklesmis olur.®’

Burada belirtilmesi gereken bir nokta, aydinlatilmis onam verme yeterligi olmayan
katilimc1 arastirmaya katilmasi gerekiyorsa onamin yasal temsilcisinden alinmasi
gerektigidir. Ayrica katilimci yine de kendi goriisiinii agiklayabilecek durumda ise yasal

temsilcisinin onamina ek olarak katilimcinin da onami gerekir.

8. Arastirma Etik Kurulunun Onayinin Alinmasi

Etik kurul, “Goniillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amactyla
aragtirma ile ilgili diger konularin yam sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve
etik yonden goriis vermek iizere teskil edilecek ve Kurumca (TITCK) onaylanacak
bagimsiz kurullardir.”*®® Aragtirma etik kurulu, arastirilan iiriin veya ydntemin insan
tizerinde denenmesi nedeniyle katilimci haklarinin korunup korunmadigini denetlemek
ve klinik arastirmanin her asamasmi bilimsellik agisindan degerlendirme amacina
hizmet etmektedir.'®® Boylece yapilan klinik arastirma hem katilime1 agisindan hem
arastirmaci agisindan siiphe ve tohmetten uzak bir sekilde bilime katki saglayan bir

calisma olmaktadir.

Bu amaglarla 1986 yilinda Hacettepe Universitesi ile Giilhane Askeri Tip Akademisi
biinyelerinde iilkemizdeki ilk etik kurullar kurulmustur.2’® Konunun yasal temelleri ise
29 Ocak 1993 tarihli “Ila¢ Arastirmalar1 Hakkindaki Yonetmelik” ile atilmistir. Boylece

katilimcilarin  ve arastirmacilarin yasal haklar1 glivence altina alinarak, bilimsel

166 Aydin, “Tip Etiginde Temel ilkeler”, 136.

167 Zuhal Ozaydin, “Bir Hasta Hakki1 Olarak Ozerklik ve Aydilatilmis Onay”, Medikal Etik (Kuram ve
Uygulama Sorunlart), ed. Hiisrev Hatemi (Istanbul: Yiice Yayim, 1999), 41.

168 IBUKAHY, md. 4/n.

169 Elif Atici, “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik Uzerine”, ed. Arin Namal - Fatih Selami
Mahmutoglu, Tip Etigi ve Tip Hukuku Dernegi Biilteni 7-8 (2009), 7.

170 Aticy, “Etik Kurullar”, 428.
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arastirmanin standartlar1 ve uyulmasi gereken etik ilkeler belirlenmistir.}’* Arastirma
Etik Kurullari, katilimcilarin gilivenligi, esenligi ve haklarinin Helsinki Bildirgesi’nin

172 ye ulusal diizenlemelerde tanimlandig1 sekilde korunmasini

giincellestirilmis seklinde
saglayarak!™ ve arastirma protokollerini etik agidan inceleyerek kamu giivencesi
saglamaktadir. Ayrica bilimin ve toplumun g¢ikarinin hi¢bir zaman denegin sagliginin

oniine gegirilmemesi, katilimcilarin suistimal edilmemesinin giivencesi olmaktadirlar.t’

Klinik arastirmalarda kurul onayi alinmasi yasal bir zorunluluktur. Kurul onay1
alinmadan yapilan klinik arastirmadan arastirmaci sorumlu tutulmaktadir.}” Klinik
arastirmalarda etik kurul izninin gerekli olmasinin nedeni, arastirmaci ve katilimeilarin,
aragtirmanin bilim ve etik agisindan uygunlugunu degerlendirme konusunda yeterli
bilgiye ve tarafsizlifa sahip olamama kaygisidir. Bu ylizden arastirmacilar arastirmanin
uygunlugunu, kendisinin bu ise ehil oldugunu ve katilimcilarin korunacagin1 bagimsiz

uzmanlar kuruluna onaylatmalidir.'"®

9. Sorumlu Arastirmacinin Uzman Olmasi

Ik olarak etik bir bildirge olan Helsinki Bildirgesi’nde “Insanlarin kullanildig1 tibbi
aragtirmalar, yalnizca etik ve bilim agisindan yeterli egitime sahip kisilerce yapilmalidir.
Hastalar ya da saglikli goniilliiler iizerinde yapilacak arastirmalar, yetkin ve gerekli

niteliklere  sahip  bir hekimin ya da saghk c¢alisaninin  denetiminde

71 Aticr, “KAHY Uzerine™, 7.

172 “Arastirma protokolii, arastirma baslamadan o6nce, degerlendirmesi, yorumda bulunmasi, yol

gbstermesi ve onay vermesi i¢in ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul isleyisinde
saydam olmali; arastirmacidan, destekleyicilerden ya da baska herhangi bir dis etkiden bagimsiz
kalmali ve degerlendirme igin gerekli nitelikleri tasimalidir. Kurul, iliskili uluslararast norm ve
standartlar1 oldugu gibi, arastirmanin yapilacagi iilkenin ya da iilkelerin yasa ve yonetmeliklerini de
g6z onilinde bulundurmali, ancak bunlarin, iizerinde aragtirma yapilan kisilere bu Bildirge ile saglanan
korumalar1 zayiflatmasina ya da ortadan kaldirmasina izin verilmemelidir.
Kurul, siirmekte olan ¢aligmalari izleme hakkina sahip olmalidir. Arastirmaci, 6zellikle ortaya ¢ikan
herhangi bir ciddi olumsuz sonug basta olmak tlizere Kurul’a izleme bilgileri sunmalidir. Kurul’un
incelemesi ve onayl olmaksizin protokolde hicbir degisiklik yapilmamalidir. Calismanin bitiminde,
aragtirmacilar, ¢alismanin bulgularmi ve sonuglarini igeren bir raporu Kurul’a sunmalidirlar." Diinya
Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, md. 23.

173 Niiket Ornek Biiken, “Klinik Arastirma Etik Kurullar1 (Clinical Research Ethics Committees)”,
Researchgate (Erisim 13 Ocak 2022), 5; inci Hot, “Etik Kurullar”, Tip Tarihi ve Tip Etigi Ders Kitab
(Istanbul: istanbul Universitesi Cerrahpasa T1p Fakiiltesi Yayinlari, 2007), 415.

174 Biiken, “Klinik Arastirma Etik Kurullar1”, 5; Atici, “Etik Kurullar”, 426; Hot, “Etik Kurullar”, 415.

175 Atici, “Etik Kurullar”, 426; Hot, “Etik Kurullar”, 415.

16 Williams, Tip Etigi Elkitabi, 101.
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99177

gergeklestirilmelidir seklinde arastirmayi1 yiiriitecek kisilerin  aragtirmanin

gerektirecegi tim yonlerden yetkin olmasi gerektigi vurgulanmistir.

Bu etik gerekliligin Tiirk pozitif hukukuna yansimasi olarak klinik aragtirmalari
yiiritecek sorumlu arastirmaci “arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini
tamamlamis ve arastirmanin yiiritilmesinden sorumlu olan hekim veya dis

hekimidir*"® seklinde tanimlanmustir.

17 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi” md. 12.
178 IBUKAHY md. 4/y; TCKAY md. 4/v; TC. Saghk Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, /yi
Klinik Uygulamalar: Kilavuzu, 5 md. 2.53.
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IKiNCi BOLUM

ISLAM HUKUKU BAKIMINDAN GIRISIMSEL KLINIiK
ARASTIRMALARA DAIR ILKELER

A. Klinik Arastirmalara Olan Gereklilik

Islam dini tiim Miisliimanlar1 arastirma ve incelemeye tesvik etmistir. Sam Universitesi
profesorlerinden Muhammed Ali Cezll el-Katib, Kur’an’da 250 adet ahkam ayetine
karsilik, inananlara tabiati incelemeleri, tefekkiir etmeleri, akillarin1 en giizel sekilde
kullanmalar1 ve bilimle ugrasmayi toplum hayatinin bir diisturu haline getirmelerini
emir buyuran yaklasik 750 ayet bulunduguna isaret etmistir. Kur’an’m “fkra!” (Oku)t™
diye baslayan emri, okumanin yani sira, gergegi arastirmak, diisiinmek, tanimak,
ogrenmek, ogretmek, anlamak, anlatmak, bilmek ve teblig etmek gibi anlamlar1 da
icermektedir.’®® Islam’in insana, kendisinden baslayarak tiim evreni diisiinmesini,
aragtirmasini, bunlardan insanlarin yararina sonuglara varmasini emreden anlayisi,
Islam’in tiim mensuplarina ilmi ugraslara dair biiyiik bir motivasyon ve ilim istiyaki

181

kazandirmistir.** Hadisler yoluyla da ilim yolunda olanlar ve alimlerin kiymeti pek ¢ok

kez vurgulanmstir.’8 Kabil’in, kardesi Habil’in &liisiinii gommek igin bir karganin

183

yaptiklarin1 gézlemlemesi ve uygulamasi~** oliilerin gomiilmesine dair yeryiiziindeki ilk

arastirma kabul edilmistir.'84

179 Kur’an Yolu Meal ve Tefsiri, Erisim 13 Ocak 2022, el-Alak 96/1.

180 Ali Haydar Bayat, Tip Tarihi (istanbul: Zeytinburnu Belediyesi, 2016), 195.

181 Ahmet Agirakca, Islim Tip Tarihi Baslangigtan VII. / XIII. Yiizyila Kadar (Istanbul: AKDEM
Yayinlari, 2016), 40.

182 Eb{i Abdillah Muhammed b. Ismail b. Ibrahim el-Cu‘fi Buhari, Sahihu I-Buhdri, thk. Mustafa el-Boga
(Beyrut: Dar ibn Kesir, 1414/1993), "ilim”, 13, 15, 20; Eba isd4 Muhammed b. {sa b. Sevre Tirmizi, el-
Cémi ‘u’s-sahih, thk. Ibrahim Utve Avd (Kahire, 1382/1962), “ilim”, 1-2; Siileyman b. el-Es‘as b.
Ishak es-Sicistani el-Ezdi Eb David, Siinen Ebi Ddvid, thk. izzet Ubeyd De’as, Adil es-Seyyid
(Beyrut: Dar fbn Hazm, 1418/ 1997), “Ilim”, 1; Eb( Abdillah Muhammed b. Yezid Mace el-Kazvini
fbn Mace, Sahih Siinen Ibn Mdce, nsr. Muhammed Nasuriddin el-Elbani (Riyad: Daru’l-Medarif,
1417/1997), "Mukaddime”, 17; Ahmed b. Hanbel, el-Miisned, (Beyrut: Dar Sadir, 1368/1949), 1/385;
3/157; 4/92; 5/323.

183 e]-Maide 5/31.

184 Ebu Matar, et-Tecdribii’l-ilmiyye ald cismi’l-insdn, 8-9.
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Bir arastirmaya dayanan klinik arastirmalar da hastaliklar1 teshis etmeye, hastaliklardan
korumaya ve hastaliklar ortaya c¢iktiktan sonra tedaviye veya hastalarin yasam
kalitelerini arttiric1 yontemlerin gelistirilmesine hizmet etmektedir. Hekim, tedavi etme
gorevi kadar yeni tedavi yoOntemleri gelistirerek bilime ve toplumun sagliginin
iyilestirilmesine hizmet etme vasfina da sahiptir. Bu yiizden insanlik var oldugundan
beri hekimler ortaya ¢ikan hastaliklar i¢in tedavi yontemleri arayisinda olmus veya

onlardan korunmak ve hastaliklari teshis etmek iizere incelemelerde bulunmustur.

Bu baglik altinda tedavi yontemlerinin gelistirilmesine hizmet eden klinik arastirmalarin
mesruiyetini incelemek i¢in Islam hukukunun tedaviye ve koruyucu hekimlige bakisi

incelenecektir.

Tedavi, “gerek bedeni gerek ruhi hastaliklar1 iyilestirmek i¢in ila¢ kullanmak ve tibbi
bakimdan gerekeni yapmak demektir.”8® Kur’an’da hastalik gercegine ve bazi bedeni

oziirlere deginilmig®®

oldugu halde tedavi olmaya dair bir hiikim bildirilmemistir.
Tedavi olmanin dogal bir ihtiya¢ ve akli bir yontem olmasi ve tedavi ile dinin bir
maslahatinin gergeklesmesi sebebiyle Kur’an’da tedavi hiikkmiine deginilmedigi ifade
edilmistir.’®” Bununla beraber alimler bazi ayetleri tedavinin mesruiyetine delil

getirmislerdir.1%

Hadislerde ise cesitli vesilelerle tedavi olmanin geregine deginilmis!®® “Allah’m
ithtiyarlik disinda her derdin sifasim1 da yarattig1”, “Tedavi olmanin da Allah’in kader ve
takdirinden oldugu” vurgulanmigtir. Hatta Hz. Peygamber’den aktarilan tip birikimine
dayanarak 71bb-1 nebevi literatiirii olusturulmustur. Hz. Peygamber (a.s.) hastalandiginda
tedavi olmus ve tedavi olmay1 ehline ve ashabina da emretmistir. Hz. Peygamber (a.s.)
vefatina yakin hastalandiginda Arap ve acem doktorlar gelmisler, Hz. Aise ise bu
sayede iyi bir tip bilgisine sahip olmustur.!®® Buna ragmen selef-i salihinde tedavi

olanlar ¢ok olmakla birlikte olmayanlar da vardi. Hz. Ebu Bekir, Ebu’d-Derda gibi

185 Abdullah Kahraman, “Tedavi”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).

186 pk. el-Bakara 2/184-185; en-Nisa 4/43; el-Maide 5/6; et-Tevbe 9/91; Niir 24/61; el-Miizzemmil 73/20.

187 Kahraman, “Tedavi”.

18 pk. «...Kendi ellerinizle kendinizi tehlikeye atmaym...” el-Bakara 2/195; ... Kendinizi 6ldiirmeyin...”
en-Nisa 4/29; “... Balda insanlara sifa vardir...” en-Nahl 16/69.

189 Ebii’l-Hiiseyn Miisliim b. Haccdc b. Miislim, Sahih Miislim, thk. Muhammed Fuad Abdulbaki,
(Daruw’l-ihyai’l-Kiitiibi’-Arabiyye, 1375/1955), "Selam", 69; Tirmizi, "Tib", 21; Ebd Davad, "Tib",
1, 11; ibn Mace, Sahih Siinen Ibn Mdce, "T1b", 1; Ahmed b. Hanbel, el-Miisned, 5/371.

190 Ahmed b. Hanbel, el-Miisned, 6/67.
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sahabiler ise tedavi olmay1 reddetmislerdir. Ayn1 sekilde Ahmed b. Hanbel ise tedavi

olmaktan ziyade olmamayi tevekkiil agisindan daha uygun gormiistiir.'%

Tedavi olmamay1 tevekkiil anlayisina dayandiranlar, Hz. Peygamber (a.s.)’e gelerek sifa
bulmas: i¢in dua isteyen kadin hakkindaki hadise dayanmaktadirlar. Bu kadina Hz.
Peygamber (a.s.)’in “Istersen dua edeyim sifa bul istersen sabret cennet senin olsun”
dedigi, kadinin ise sabir yolunu sectigi rivayet edilmistir.!> Ancak baska alimler
tarafindan aslinda bu sekilde tevekkiil igin tedaviden kaginmak, tevekkiile aykir
bulunmus ve elestirilmistir.'®® Ciinkii nasil ki ¢ift¢i tarlasim siiriip ektikten sonra
yagmurun yagarak ekinin biiylimesi konusunda Allah’a tevekkiil ediyorsa sebeplere
sartlmak hasta ve hekim igin de tevekkiiliin geregidir. Zira Allah Teala “Tedbir alin™!%*
buyurmustur. Hz. Peygamber (a.s.) ise deve baglandiktan sonra tevekkiil edilmesi,

miilkiin tecaviizden korunmasi icin evlerin kapilarmin kapatilmasini tavsiye etmistir.%

Tedavinin haram oldugunu savunan gulat-1 sufiler'®® diginda konuya iliskin deliller
is1¢inda fakihlerin  ¢oguna gore tedavi; mubah,'® siinnet,®® mendup'®® veya
miistehap,?® iyilesmenin kesin oldugu, tedavi terk edildiginde 6liimden korkuldugu

durumlarda ise vacip goriilmiistiir.2%!

191 Mahmud Denizkuslari, Kur’an-1 Kerim ve Hadislerde Tip, (Istanbul: Marifet Yaymlari, 1982), 106;
Ebu Abdullah Muhammed b Ahmed Zehebi, et-Tibbu 'n-Nebevi, thk. Ahmed Rifat Bedravi, (Beyrut:
Daru fhyi'l-Ulam, 1410), 221.

192 Buhari, Sahihu’I-Buhdri, "Merda" 6; Miislim, "Birr", 54.

193 fbn Kayyim el-Cevziyye, Zddu I-Medd: Rahmet Peygamberi ve Devleti, gev. Muzaffer Can (istanbul:
Cantas Yayinlari, 1991), 4/1624-1625; Zehebi, et-Tibbu 'n-Nebevi, 222.

194 en-Nisa, 4/71.

195 Zehebi, et-Tibbu 'n-Nebevi, 222.

196 Kadi Tyaz, lkmalii’l-mu ‘lim bi-feva’id (fi serhi Sahih)i Miislim, thk. Yahya Ismail (Manstire: Daru’l-
Vefad’, 1419), 7/119.

197 Mansiir b. Yinus b. Salahiddin Buh(iti, Kessdfii’l-kind“ ‘an metni’l-ifnd‘, (Beyrut: Alemi’1-Kiitiib,
1403), 2/76.

198 Ebi Omer Cemaliiddin Yasuf b. Abdillsh b. Muhammed b. Nemeri, Kitabu'I-kifi fi fikh ehli’l-
Medineti’l-Mdliki, thk. Muhammed el-Moritani, (Riyad: Mektebetii’r-Riyadi’l-Hadise, 1398), 1/1142.

19 Alauddin Ebtbekr b. Mes’id Kasani, Bedaiu’s-sandi’ fi tertibi’s-serdi’, thk. Ali Muhammed
Muavvid, Adil Ahmed Abdulmevcud, (Beyrut: Daru’l-Kiitiibi’l-Ilmiyye, 2002), 10/127; Ebii’l-Hasen
Alaiiddin Ali b. Siileyman b. Ahmed Merdavi, el-Insdf fi ma ‘rifeti r-racih mine’I-hildf, thk. Abdullah
b. Abdulmuhsin et-Tiirki (Daru’-Hecr, 1415), 6/10.

20 Eb( Zekeriyyd Yahya b. Seref Nevevi, Kitdabii'l-mecmu’ serhu’l-Miihezzeb [li’s-Sirdzi, thk.
Muhammed Necib Motr’, (Cidde: Mektebetii’l-irsad, ts.), 5/97-98.

201 fbn Teymiyye, Mecmii'u Fetdva (Riyad, 1382), 18/12; Merdavi, el-Insdf fi ma ‘rifeti’r-racih mine’l-
hildaf, 6/10-11; el-Fetdva I-Hindiyye, (Diyarbakir: el-Mektebetii’l-islamiyye, 1393), 5/355.
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ibn Teymiyye’ye?® ve Islam Fikih Akademisi’ne gére tedavi hiikmiiniin durum ve
sahislara gore farklilik gosterebilecegi belirtilerek tedavinin hiikmii soyle ifade
edilmistir: “Terki halinde can ve organ kaybi, acziyet veya salgin hastalik gibi
hastaligin baskasina bulasmast soz konusu ise tedavi vacip, bu durumlar olmayip
sadece bedeni zaafa ugrama tehlikesi varsa mendip, bedeni zaafa ugrama tehlikesi de
yoksa mubah, giderilmesi istenen hastaliktan daha biiyiik yan etkiler ortaya

cikmasindan korkuluyorsa mekruhtur."?%

Islam’da goriildiigii {izere tedavi olmak tesvik edilmistir. Klinik arastirmalar da tedavi
olmak icin gereken hastaliklarin teshisi, ¢esitli tedavi yontemlerinin veya hastaliklardan
korunma yontemlerinin gelistirilmesi amacina hizmet etmektedir. Bir hekimin bir
gorevi tedavi etmek ise diger gorevi tedaviye hizmet edecek hususiyetleri ortaya
koymaktir. Bu, hastaliklari teshis etmek, onlardan korumak ve onlara uygun tedavi
yontemleri ortaya koymak seklinde olabilmektedir. Allah bir seyi mubah kildiysa ona
gotiirecek yollar1 da mubah kilar genel kaidesine gore, tedavi mubah ise tedaviye hizmet
eden yontemlerin kullanilmasi zartireten mubah olmaktadir. Tedavi i¢in gereken arag ve
yontemlerin ortaya konulmasi ise klinik arastirmalar sayesinde gerceklesir. Yontemler

makasit hiikkmiindedir.2%*

Ayrica tedavinin tesvik edildigi “Her hastaligin bir ilac1 vardir. Ilag bulundugunda
hastalik iyilesir™®® “Allah her hastaligin sifasim da indirmistir. Onu bilen bilir,
bilmeyen bilmez”,?® “Ey Allah’in kullar1 tedavi olun, ¢iinkii Allah, yarattigi her
hastalik i¢in mutlaka bir sifa veya deva yaratmistir. Ancak bir dert miistesna. O da

ihtiyarliktir2%

seklindeki hadislerde hastay1 iyilesmek i¢in g¢abalamaya ve hekimi
aragtirmaya tesvik bulunuldugu belirtilmistir. Hasta her hastaligin bir ilac1 bulundugu
bilinciyle umutla yasar ve bu sayede diren¢ kazanir. Hekim ise tedavi aramaya yonelir.
Daha oOnceden tedavisi bilinmedigi halde neredeyse pek c¢ok hastaligin tedavisi

bulunmustur. Arastirmaya tesvik eden hadisler ise her hastaligin sifasinin da Allah’in

22 1bn Teymiyye, Mecmii 'u Fetdva, 18/12.

203 Munzamatii’l-teaviini’l-Islami: Mecmau’l-fikhi’l-Islami ed-diiveli, Karar bi-se’ni’l- ilacr’t-tibbi, (14
Mayis 1992), Kanun No. 67(7/5).

204 Mori> Mansur Abdurrahim, el-Cevdnibii’I-cindiyye li 't-tecaribi’l-ilmiyye ald cismi’l-insdn, (Musir: el-
Camiatii’l-Iskenderiyye, Yiiksek Lisans, 2010), 96, akt. Bereket - Hamadi, “et-Tecaribii’t-tibbiyye
ve’l-ilmiyye ala cismi’l-insan- Dirdse ser’iyye kantniyye-", 472.

205 Miislim, “Selam”, 69.

206 Ahmed b. Hanbel, el-Miisned, 5/371.

207 Tirmizi, “T1b”, 2; Eba David, “Tib”, 1; Ibn Mace, “T1b”, 1; Ahmed b. Hanbel, el-Miisned, 3/156.
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izniyle bulunacagma isaret etmektedir.’?® Diinyanin tiimiinii etkileyen COVID 19

salginina karsi gelistirilen as1 ve ilaglar ise bunun son 6rnegi olmustur.

Ayrica klinik aragtirmalar sayesinde tedavi yontemleri gelistirilerek insanlarin
canlarinin kurtulusuna vesile olmak “Kim bir cami yasatirsa sanki tiim insanlari

2209

yasatmistir ayetinin delalet ettigi mana olarak kabul edilmistir. Boylece arastirmalar

ile yeni tedavi araglar1 ve yontemleri gelistirmek Allah’in 6vdigi bir fiil olarak

goriilmiistiir. 210

B. islam Hukukunda Girisimsel Klinik Arastirmalara Etki Eden Degerler

Klinik arastirmalar, klasik dénem Islam hukukcularmnin deginmedigi kismen yeni bir
meseledir. Daha 6nce bahsettigimiz gibi, insan iizerinde yapilan tibbi aragtirmalar tibbin
tarihi kadar eski olsa da, bilimsel olarak ele alinan klinik arastirmalar en erken 18.
yiizylla dayanmaktadir. Islam tip Alimlerinin de insanlar iizerinde ila¢ denemeleri
yaptiklar1 vaki olsa da klasik dénem Islam hukukgular1 hekimi tedavi eden kisi olarak
gormiisler ve bu hususta hekimin tazmini meselesini tartismiglardir. Ancak hekimin
ayn1 zamanda bir aragtirmaci oldugu yoniine deginmemisler ve bu konuda goriis beyan

etmemiglerdir.

Klinik arastirmalar gibi giiniimiiz acisindan yeni olan ¢ogu tibbi konunun islam hukuku
acisindan incelemesinde oldugu gibi, Kur’an ve siinnette acik¢a ele alinmayan ve islam
hukukunda hakkinda sarih nass bulunmayan dini problemler, nasslarin ruhu ile ser’i
delillere ve genel hukuk kaidelerine dayanarak ¢oziime kavusturulabilir. Bunun yam
sira Islam hukukgular1 Kur’an ve siinnette mevcut olan “zaruret” prensibini ve 1ztirari
hallerle ilgili hiikiimleri agiklarken, giiniimiiz modern meselelerine 151k tutacak bazi
hiikiimler ve prensipler ortaya koymuslardir.?!! Bu agidan klinik arastirmalar konusunda
da bu hususlar1 goz 6niinde bulundurarak klinik arastirmalarda etik agisindan bulunmasi
gereken ilkeleri islam hukuku agisindan incelemek olduk¢a énemlidir. Ayrica bu etik

ilkeler Tiirk pozitif hukuku agisindan da klinik arastirmalarin beden dokunulmazligina

208 el-Cevziyye, Zddu'l-Medd: Rahmet Peygamberi ve Devleti, 4/1626; Ekrem Kadri Unat, Bulasic:
Hastaliklarla Savas ve Islam Dini, (Istanbul: {lim Yayma Cemiyeti Nesriyati, 1975), 25-26.

209 Maide 5/32

210 Ehu Matar, et-Tecdribii’'I-ilmiyye ald cismi’l-insdn, 9.

211 Mehmet Sener, “Islam Hukukuna Gére Organ Nakli Uzerine Bir Deneme”, Dokuz Eyliil Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 7, (1992), 137.
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kars1 su¢ olusturmamasi igin hukuka uygunluk sebebi sayilmistir.?*2 Bir fiilin su¢ olmasi
icin, hukuka aykirt olarak islenmesi yani hukuka uygunluk sebebinin bulunmamasi
gerekir. Islam hukukunda da 6ldiirmek gibi sug sayilan bir fiilin, kisasen uygulanmasina
izin verilmesinde oldugu gibi baz istisna durumlarinda su¢ olmaktan ¢ikarilmasi, islam
hukukunun “hukuka uygunluk” kavrammna yabanci olmadigim gostermektedir.?
Cagdas Islam hukuku eserlerinde bu gibi ruhsatlar sugun manevi unsurunun bir bdliimii

olarak “mubahlik/hukuka uygunluk sebepleri” baslig altinda incelenmektedir.?!*

1. Klinik Arastirmalara Dair Zaruretin Olmasi

Klinik  arastirmalar  asil  olarak  dokunulmaz  olan  beden  iizerinde
gerceklestirilmektedir.?’® Ayn1 sekilde dokunulmaz olan bedenin tasidig1 canin da bu
arastirmalarda ongoriilemeyen riskler sonucu tehlikeye girebilecegi de bir gercektir.
Buna ragmen klinik arastirmalar bilim ve tlim insanlik, baz1 aragtirmalarda katilimci
i¢in saglanabilecek faydalar agisindan da elzemdir.?'® Insanlarin gorebilecegi zararlar ile
beraber elde edilebilecek faydalar ele alindiginda bilimsel ilerlemenin insan sagligi ve
haklarinin da 6niine gegirilmemesi esas alinmistir.?’” Bu agidan insanlarin klinik

arastirmalara katilimi i¢in zaruret hali gerekli goriilmiistiir.

Bir fikih terimi olarak zaruret, “kisiyi dini yasaklar1 ihlal etmekle kars1 karsiya birakan
ve ancak bu sekilde savusturulabilen ciddi 6ziir/mazeret halini”?!® ifade eder. Bu
tanimlamaya gore mesakkat, sikint1 veya tehlikenin yasak bir fiili islemeden ortadan
kaldirilamayacak bir diizeyde olmasi gerekir. Ancak zaruret hallerine dair verilen ilk
fikhi hiikiimlerde zaruretin, bu diizeyde olmadigi durumlar i¢in de gegerli kabul edildigi

goriiliir.?'° Dolayisiyla zaruretin dlgiitii belirlenirken, sadece yasak fiil islenmedigi halde

212 TCK, 26 Eyliil 2004, md. 90/2.

213 Adnan Akalm, “Islam Hukuku Agisindan Sugun Unsurlar1”, Sarkivat 10, (2013), 68.

214 Ahmed Fethi Behnesi, el-Mesiiliyyetii'I-cinaiyye fi l-fikhi’I-Isldmi, (Kahire: Daru’s-Surak, 1409), 171;
Abdulkadir Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel
Hiikiimler, gev. Ali Safak, (Istanbul: Kayihan Yaymlari, 2012), 489; Akaln, “Islam Hukuku
Agisindan Sugun Unsurlar1”, 68.

215 Byhard, “Hac”, 131; “ilim”, 9; “Hudad”, 9; Miislim, “Kasime”, 29.

216 Ertin - Temel, “Insan Uzerindeki Deneylerle Ilgili Etik-Yasal Metinler”, 224.

217 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, md. 8.

218 Halit Calis, “Zaruret”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 15 Ocak 2022).

219 Calis, “Zaruret”.
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Oliimle kars1 karsiya gelme durumu degil, agir kiilfet altina girmeden dini hayatin

siirekliligini saglamanin miimkiin olmadig1 durumlar da géz oniine alinmalidir.?%

Bu agiklamalardan sonra klinik aragtirmalarin yapilmasinin diger bir deyisle klinik
arastirmalarin insanlar iizerinde gerceklestirilmesinin zaruriyetteki Olgiitiinii ortaya

koymamiz gerekecektir.

Bu zaruret bireysel veya toplumsal bir ihtiyag sebebiyle hasil olabilir. Ihtiyacin bireysel
olmast halinde Ornegin tedavi arastirmalari, hasta kisilerin hastaligit hakkinda
gerceklestirildigi i¢in, katilimci hastalifi i¢in baska tedavi yoOntemleriyle sifa
bulamamasi sebebiyle bir klinik arastirmaya katilabilir. Tedavisi i¢in halihazirda bir
yontem oldugu halde yeni klinik aragtirma ile tedavi olmanin daha yan etkisiz ve

1zdirapsiz olmasi da katilimciy1 klinik aragtirmaya katilmaya sevk edebilir.

Bir klinik arastirmanin gerceklestirilmesi toplumsal bir ihtiyactan ileri geliyor da
olabilir. Ornegin, giiniimiizde diinyay1 kasip kavuran COVID 19 pandemisi ile
miicadele kapsaminda yapilan as1 calismalar: bunun en giincel 6rnegidir. Bu salginin
yayillmasini yavaslatabilmek, insanlara buna kars1 bagisiklik kazandirabilmek i¢in tim
diinya tiilkelerinde as1 gelistirme yarisi baslamistir. Bu tiim insanligin faydasi igin
verilen bir miicadeledir. Insanlar1 asilama calismalara baslamadan 6nce gelistirilen
asilarin belli bir popiilasyonda etkinlik ve giivenilirligini test etmek elzemdir. Bu
calismalara da gerekli durumlarda hasta ve saglikli bireyler katilmistir. Bunun
tilkemizdeki en giizel 6rnegi ise COVID 19’a kars1 yerli a1 Turkovac’t gelistirme
calismalaridir. Saglik Bakanligi tarafindan Faz calismalarina vatandaslarin e-devlet

hesaplarindan basvurmalari istenmistir.

Islam hukukunun insan ve toplum ihtiyaglarina kayitsiz kalmasi diisiiniilemez. Bu
ihtiyaglarin karsilanmasina bazen nass, kiyas ve orfle cevaz verilirken bazen de boyle
bir delil aramadan dogrudan maslahat esas alinarak imkan taninmaktadir.??! “Hacet
umumi olsun hususi olsun zaruret menzilesine tenzil olunur’??? fikih kaidesi de klinik
aragtirmalardaki bireysel ve toplumsal ihtiyacin zaruret kapsaminda degerlendirilerek

cevaz verilebilecegini gostermektedir.

220 Calis, “Zaruret”.

221 Mustafa Yildirim, Mecelle 'nin Kiilli Kaideleri, (Izmir: izmir ilahiyat Fakiiltesi Vakfi Yayinlar1, 2001),
94.

222 Mecelle, md. 32.
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Ayrica “ZarGretler memnii olan seyleri mubah kilar’??® kaidesine binaen normal
sartlarda dokunulmaz bulunan insan bedenine hekimlerin dokunmasina cevaz
verilmistir.??* Normal sartlarda yaralama ve miiessir fiil suclarmi islemek herkese
yasaktir. Ancak insanin hayati ve selameti tibbi miidahale veya ameliyat gerektiriyorsa
hastanin 1zdiraplarin1 gidermek, hayatin1 kurtarmak amaciyla kendisine verilen 6zel bir
vasifla hekimin hastaya miidahalesi serbesttir.??® Amaglar1 arasinda tedavi yontemleri
gelistirerck tedavi etmek, hastaliklarin teshisini, yaygmliklarini tespit etmek,
hastaliklara kars1 koruyucu onlemler gelistirmek, yasam kalitesini arttirmak gibi hukuka
uygun amaglar tasiyan klinik arastirmalar agisindan ise insanlara birtakim
miidahalelerde bulunmak ayni kaideye binaen caiz goriilebilir. Ayrica bu arastirmalar
ile sadece bireysel degil toplumsal menfaat de saglanmis olur. Menfaatlerin celbi ise

Islam seriatinin en énemli amaglarindandir.

Ancak bu kaide tamamen O6zgiirliik alani birakmamis, “Zartretler kendi miktarinca
takdir olunur”??®® kaidesiyle de siirlandirilmistir. Yani zaruret sebebiyle caiz olan sey

" Bu acidan klinik arastirmalar ile bir

sadece zarureti giderecek kadar islenebilir.??
insana miidahalede bulunan hekim sadece aragtirmanin gerektirdigi kadar miidahalede
bulunabilir. Aydinlatilmis onamda verilen arastirma hakkindaki bilgiler disinda
katilimciya bir miidahalede bulunamaz. Eger arastirma yeni miidahaleler gerektiriyorsa,
hepsinden Once katilimcidan onam almmahidir. Katilmemin istedigi her an
arastirmadan  ayrilabilecegi ilkesine??® binaen arastirmact hekim, katilimcinin
arastirmadan ayrilabilecegi endisesiyle hicbir seyi katilimcidan gizlememelidir. AkSi

halde bunun sug teskil edecegi agiktir.

Ayrica zaruretin geregi, klinik aragtirmanin gercekten onemli bir amac tasimasi ve
olumlu sonug elde etme beklentisinin yiiksek olmasidir. Bu sayede insanlar gereksiz bir
risk altina sokulmamuis olur. “Deneyle elde edilecek sonuglar; liizumsuz ya da tesadiifi

addedilemeyecek, baska yontem ve calismalarla elde edilemeyecek ve toplumun

223 Mecelle, md. 21.

24 Ali Kaya, “Islam Hukukuna Gore Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai
Sorumlulugu”, Islami Arastirmalar Dergisi 17/4, (2004), 297.

25 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 489-
490.

226 Mecelle, md. 22.

227 Yildirim, Mecelle 'nin Kiilli Kaideleri, 76.

228 Niirnberg Kodu, md. 9. Ertin - Temel, “Insan Uzerindeki Deneylerle ilgili Etik-Yasal Metinler”, 225;
Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi”, md. 31; IBUKAHY, md. 5/k.
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yararina olacak tiirden sonugclar olmalidir.”??® Bunu saglamak i¢inse arastirmanin amaci
ve bilimsellige katkis1 arastirma protokoliinde agik¢a ifade edilmeli ve Kklinik
aragtirmalarin  sonucuna dair olumlu beklenti klinik Oncesi arastirmalarla ortaya

konulmalidir.

Bu gereklilik Tiirk pozitif hukuku acisindan da “Insan disi deney ortaminda veya
hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, variimak
istenen hedefe ulasmak acgisindan bunlarin insan iizerinde de yapilmasini zorunlu

kilmas: gerekir.” ifadeleriyle aymi sekilde ikrar edilmistir.?%

2. Maslahat ve Mefsedet Arasinda Denge Kurulmasi

Maslahat, “salah” kelimesinden tiiretilmistir. Cogulu mesalihtir.?®! Bir seyin ¢ok
bulundugunu belirten mef’ale kalibindan tiiretilmistir. Bu agidan kendisinde {istiin bir
salah bulunan sey anlamindadir. Toplum veya bireyler i¢in siirekli veya gélib yararin
bulundugu fiildir.2®2 Maslahatin sdzliik anlamlar1; “Yarar, ¢ikar, bir isin uygunluguna,
hayirli olduguna sebep ve neden olan sey, ser’i maksatlari tespitle onlar1 gozetip,
koruma, kiyasi terk ile insanlarin ihtiyacina uygun olani tercih yoluna gitme” seklinde
ifade edilmektedir.?®® Bir fikih ve usul-i fikih terimi olarak ise maslahat; “Ser'
hiikiimlerin igerdigi veya akil ve tecriibe yoluyla belirlenmekle beraber bunlarla uyum

icinde olan faydalar” olarak tamimlanmaktadir.23*

Mefsedet ise, maslahatin ziddidir. Fesad kelimesinden tiiretilmistir. Cogulu
mefasiddir.?®® Kendisiyle fesadmn ortaya ciktig1 fiil yani toplum veya bireyler icin her
zaman veya cogunlukla zarar olan seydir.?*® Fikih ve usul-i fikth terimi olarak ise
mefsedet; “Ser’an yasak fiillerin i¢erdigi veya hakkinda 6zel hiikiim bulunmasa da dinin

temel amaglarini ihlal eden zararlar ve kétiiliikler”dir. %’

229 Niirnberg Kodu, md. 2. Ertin - Temel, “Insan Uzerindeki Deneylerle Ilgili Etik-Yasal Metinler”.

230 TCK., md. 90/2-b; IBUKAHY, md. 5/b.

21 Tbn Manzir, Lisdnii’I-Arab, 2/516-517.

282 Muhammed Tahir b. Astr, Islam Hukuk Felsefesi: Gaye Problemi (Mekdsidu’s-seriati’l-Islamiyye),
cev. Vecdi Akyiiz - Mehmet Erdogan, (Istanbul: Ragbet Yayinlari, 1999), 122.

3 Mehmet Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sozliigii, (Istanbul: Ensar Nesriyat, 2019), 345.

4 Ibrahim Kafi Donmez, “Maslahat”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).

235 Tbn Manzir, Lisdnii’I-Arab, 3/335.

236 A§ﬁr, Islam Hukuk F elsefesi, 123.

237 Ferhat Koca, “Mefsedet”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).
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Islam hukukundaki maslahatin tesisi mefsedetin uzaklastirilmasi ilkesi, makasidu’s-
seria olarak ifade edilen ser’i hiikiimlerin belli gayeler ile gonderildigi anlayisina
dayanmaktadir. Zira Ibn Kayymm el-Cevziyye’'nin ifade ettigi gibi seriat, dzii ve
muhtevast itibariyle hikmetler iizerine kurulmustur ve kullarin diinya ve ahiret
maslahatlarin1 hedeflemektedir.>*® Ser? makdsid, “insanlarin faydali maksatlarin
gergeklestirmek ve 6zel tasarruflarinda kamu yararim1 korumak amacina yonelik Sari’in
gozetmis oldugu hususlardir.”?®® Pek c¢ok ayet ve hadis ile de serl hiikiimlerin
maksadinin, maslahatin elde edilmesi mefsedetin uzaklastirilmasi olduguna isaret
edilmistir.?*® “Mesakkat teysiri celbeder”?*!, “Zarar ve mukabele bi’z-zarara yoktur”?*?,
“Zarar izale olunur”?*® “Zarar-1 ammu def igin zarar-1 has ihtiyar olunur”?**, “Zarar bi-

kaderi’l-imkan def® olunur’?®

, “Esyada aslolan ibahadir”, “Faydalarin mubah,
zararlarin haram olmas1 asildir” gibi genel fikih kurallarinda da zararin giderilmesi

faydanin gozetilmesi amacit bulunmaktadir.

Maslahat ve mefsedet arasindaki denge konusunda ise sdyle goriisler serdedilmektedir:
Ibn Kayymm el-Cevziyye, maslahat ve mefsedetin katisiksiz olup olmamasmna gére
fiilleri sirf maslahat olan, maslahat yonii agir basan, sirf mefsedet olan, mefsedet yonii
agir basan ve her ikisi de esit olan fiiller seklinde bese ayirir. Dinlerin ilk ikisini
emredip tesis ettigini, lg¢ilinclii ve dordiinciiyii yasakladigi ve ortadan kaldirmay1
sagladiklarini agiklar.?*® Satibi diinyadaki maslahatlar ve mefsedetler bakimindan salt
maslahat ve salt mefsedet bulunamayacagini, ancak bunlardan birinin galib
olabilecegini savunmaktadir. Eger maslahat tarafi agir basarsa o orfi anlamda maslahat,
eger mefsedet tarafi agir basarsa o 6rfi anlamda mefsedet kabul edilmektedir.?*’ Izz b.

Abdusselam ise sirf maslahat ve sirf mefsedetin nadiren bulundugunu g¢ogunlukla

2% {bn Kayymm el-Cevziyye, I’lamii’l muvakki’in an rabbi’l-alemin, thk. Abdurrahman el-Vekil (Daru’l-
Kiitlibi’l-Hadise, 1969), 3/5.

29 Asiir, Islam Hukuk Felsefesi, 205.

240 Ayetler icin bk. el-Bakara 2/185, 205, 231; Al-i Tmran 3/104; en-Nisa 4/29; el-Maide 5/2; el-A’raf
7/33; en-Nahl 16/90; es-Suara 26/183; es-Stira 42/42; et-Talak 65/6; Hadisler icin bk. Buhari, “Iman”,
29; Tbn Mace, “Ahkam”, 17.

241 Mecelle, md.17

242 Mecelle, md.19

243 Mecelle, md.20

24 Mecelle, md.30

245 Mecelle, md.31

246 Donmez, “Maslahat”.

247 Sanbi, el-Muvdfakat: Islami Ilimler Metodolojisi, ¢ev. Mehmet Erdogan (istanbul: iz Yaymcilik,
2003), 2/25.
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bunlarin beraber bulundugunu belirtmektedir.?® Asir ise saf yarar ve saf zararin
bulunamayacagi konusunda iimitsizlige kapilmamak gerektigini bu smirin bes

durumdan biriyle belirlenebilecegini belirtmistir.?*°

Yarar ve zarar bir arada bulunmasi durumunda mefsedetin def’i, maslahati elde
etmekten onceliklidir.?>® Ancak bu kural mutlak degildir ve maslahatin biiyiik oldugu
durumlarda ise maslahati elde etmek dncelenir.?! Iki maslahat veya iki mefsedet ayni
anda bulunursa, iki menfaatten en biiyiigiinii elde etmek iki zarardan en biiyiigiinii def
etmek amaglanir.®?> Bu anlayisi yansitan bazi kiilli kaideler Mecelle’de soyle ifade
edilmistir: “Zarar-1 ammi def* i¢in zarar-1 has ihtiyar olunur” , “Zarar-1 esed zarar-1 ehaf
ile izale olunur” , “Iki fesad tearuz ettikte ehaffi irtikab ile Azaminin caresine bakilir” ,

“Ehven-i serreyn ihtiyar olunur.”?*3

“Zarar-1 ammui def* igin zarar-1 has ihtiyar olunur” kaidesi ise gelecekteki
karsilagilabilecek biiyiik sikintilar1 engellemek i¢in bazi kii¢lik sikintilara katlanmanin
gerekecegini ifade etmektedir. Hastaliga karsi as1 olmak gegici bir ates ve sikint1 yapsa
da, ileriki yillarda 6liim veya sakatliklarla sonuglanabilecek hastaliklara kars1 bagisiklik
kazandirir.?®* Ayni sekilde yeni koronaviriis hastaligina (COVID 19) kars1 as1 gelistirme
calismalarina, birtakim makul yan etkilerine katlanmak suretiyle bazi insanlarin katilimi
mesru goriilebilecektir. Ancak etik olarak da kabul edilemeyen faydasindan biiyiik
riskleri olacagi ongoriilen arastirmalara ise, hi¢bir katilimcinin katilimi seran miimkiin
olmayacaktir. Ciinkii Sari’ Teala “Kendinizi tehlikeye atmayin”?® “Kendinizi

2% ayetleriyle acik tehlikesi bulunan duruma kendisini maruz birakmasini

oldiirmeyin
kullarma yasaklamistir. Insanlara yasamlar1 iizerinde, ondan biitiiniiyle mahrum
kalmaya yol acacak bir tasarrufta bulunma yetkisi taninmamistir.®’ Her ne kadar

aragtirmalarin fayda/risklerini degerlendirmek katilimcilara birakilmayarak sorumlu

2

5

8 izziddin b. Abdilaziz Ibn Abdusselam, el-Kavdidii'I-kiibra: el-Mevsiim bi kavdidi’l-ahkam fi islahi’l-
endm, thk. Nezir Kemal Hammad, Osman Cuma Zamiriyye (Dimesk: Daru’l-Kalem, 2000), 1/9-10.
Astr, Islam Hukuk Felsefesi, 125. Bu smirm belirlenmesini saglayan bes durum igin bk. Astr, Islam
Hukuk Felsefesi, 126-132.

250 Mecelle, md. 30.

31 Koca, “Mefsedet”.

22 el-Cevziyye, Zddu'l-Medd: Rahmet Peygamberi ve Devleti, 4/1413.

253 Mecelle, md. 26-29.

24 Yildirim, Mecelle 'nin Kiilli Kaideleri, 84.

25 el-Bakara 2/195

2% en-Nisa 4/29

57 Kasani, Bedaiu’s-sandi’ fi tertibi’s-serdi’, 2002, 10/247.

249
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aragtirmacinin gorevi olsa da®® kendisine bu degerlendirme yapilmadan bir arastirma
protokolii sunulmasi ve onam beklenilmesi halinde katilimcinin apagik riskli bir

arastirmaya riza gostermesi miimkiin olmayacaktir.

Bunun geregi olarak arastirmaci hekimin de tehlikesini agik olarak 6ngordiigii
arastirmaya katilimciy1 dahil etmesi sug teskil edecektir. Arastirmaci hekim, aslen canin
dokunulmazligi geregi hi¢ kimseye baskasi iizerinde tasarrufta bulunma izni
verilmemigken kendisine taninan bu yetkiyi kotiiye kullanmis olur. Hatta kisinin canina
kast eden bir cani konumuna gelir.?®® Canm dokunulmazlig: ilkesi, baska kisilere kars
da cani korumaktadir. Sari’ Teala “Kim bir miimini kasten oldiiriirse, cezasi, icinde
ebedi kalacagi cehennemdir. Allah ona gazap etmis, lanet etmig ve onun igin biiyiik bir

95260

azap hazirlamistir”*®™ ayetiyle haksiz yere bir cana kiymanin sonucunu haber vermistir.

Boylece klinik arastirmalar igin gerekli olan fayda/risk degerlendirmesinin Sari’
Teala’nin menfaat ve mefsedet arasinda gozettigi dengeye dayandigini ifade edebiliriz.
Bunu giizel bir sekilde ifade eden Izz b. Abdusselam, tibbin da seriat gibi oldugunu
belirtmistir. Ona gore ikisinden her biri, kullarin maslahatlarini celb mefsedetlerini def
icin vaz edilmistir. Hekimler, ikisinden daha disligiiniin kalmasini goze alarak
hastaliklarin daha biiyiigiinii def ederler. ikisinden daha diisiigiiniin kagirilmasim
dikkate almayarak selamet ve sihhatlerin daha biiyiigiinii celbederler. Esit ise tercih

yaparlar, esit degilse irfan sahipleri tercihini kullanir bilmeyenler tevakkuf eder.?5!

Islam alimlerinin gogu tarafindan kabul edildigi gibi salt yarar igeren bir durumun
bulunmas1 ya ¢ok nadirdir ya da boyle bir durum miimkiin degildir. Ozellikle tip
konusunda bir kiilfete katlanmadan menfaat elde etmek ¢ok zordur. Ila¢ kullanimi
durumunda dahi ilacin yan etkilerine veya aci tadina katlanmak gerekir. Bu agidan
normal tedavilerden daha riskli bir alan olan arastirma alaninda ise risklerin
ongorillememe durumu da bulunmaktadir. Zira bu arastirmalarin bir amaci da bu gibi
tedavi yontemlerinin olumlu ve olumsuz etkilerini test etmektir. Ayrica Islam

hukukunda kabul edilen “Kiilfet nimete ve nimet kiilfete goredir’?%? kaidesine gore de

28 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi” md.9,17,18.

2% Muhammed Muhtar Sinkiti, Ahkdmii’l-cirdhati’t-tibbiyye ve’l-asarii’l-miiterattibeti aleyhe (Cidde:
Daru’s-Sahabe, 1415), 114.

0 en-Nisa 4/93.

261 fbn Abdusselam, el-Kavdidii 'I-ahkim, 1/8.

262 Mecelle, md. 88.
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bir menfaatin saglanmasi onun getirdigi kiilfete de katlanmayi gerektirir. Klinik
arastirmalara katilan kisiler baskalar1 i¢cin de bir kiilfete girmis olsa da ¢ogu zaman
aragtirmanin sonuglarindan ilk yararlanan kisi de onlar olmaktadir. Toplum igin bir
kiilfete katlanan 6zellikle saglikli katilimcilar ise Islam’in hos gordiigii isar®®® yiiceligini

gosterdikleri sdylenebilir.?%4

3. Katihmcilarin Hakkaniyetle Secilmesi

Hakkaniyet, “hak ve adalete uygunluk, dogruluk ve diiriistliik” olarak ifade edilir.?%
Adalet, “orta yol, istikamet, es, benzer, misil, bir seyin karsiligi” gibi anlamlara
gelen adl kelimesinden tiiretilmistir. Zulmiin ziddidir.?%® Adalet, “davranis ve hiikiimde
dogru olmak, hakka goére hiikiim vermek, esit olmak, esit kilmak” gibi anlamlara sahip
olan bir mastardir.’®’ Terim anlami ise “Dogruluk, zuliim ve haksizliktan uzak,
istikametle muttasif olma hali, ferdi ve sosyal yapida dirlik ve diizenligi, hakkaniyet ve
esitlik esaslarma uygun sekilde davranmayi saglayan ahlaki erdem, her seye layik
oldugu degeri vermek, hakki sahibine ulastirmak, her iste ve her seyde ve herkes

hakkinda hakki ve dogruyu iltizam etmek”?%® seklinde ifade edilmektedir.

Allah Teala kendisinin adil oldugunu bildirmis®®® kullarina ise adaletten ayrilmamay1
zulme sapmamay1 emretmistir.’’® Baskasma duyulan koti duygularin,® kisilerin

zengin veya fakir olmasinin,?’? hakkin1 savunmaktan aciz durumda olmasinin,?’® birinin

27

kendisini digerinden daha iistiin gérmesinin®’* veya kayirmaciligin®” taraflar1 adaletten

263 “Fedakarlik, 6zveri, baskalarini kendisine tercih etme.” Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sozligii,

258; “Onlardan 6nce bu yurda yerlesmis ve goniilden inanmis olanlar, kendilerine gé¢ edip gelenleri

severler, onlara verilenlerden dolay1 i¢lerinde bir rahatsizlik duymazlar; ihtiya¢ iginde olsalar bile

onlar1 kendilerine tercih ederler. Kim nefsinin bencilliginden korunmayi basarirsa iste kurtulusa

erecekler onlardir.” el-Hasr 59/9.

Mehdavi, “Davabitii’t-tecaribi’t-tibbiyye ald’l-insdn beyne mevasik hukiki’l-insdn ve ahkami’l-

fikhi’l-islami”, 58-59.

25 Giincel Tiirkge Sozliik, “Hakkaniyet”, 17 Mart 2022.

266 Thn Manzir, Lisdnii’I-Arab, 11/430.

%67 Mustafa Cagrici, “Adalet”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).

28 Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sozliigii, 11.

29 yinus 10/47, ez-Ziimer 39/69.

270 en-Nisa 4/58; en-Nahl 16/90; el-Huctrat 49/9; et-Talak 65/2; Miislim, “Birr”, 55; Ahmed b. Hanbel,
el-Miisned, 5/160.

211 el-Maide 5/8.

212 en-Nisa 4/135.

213 en-Nisa 4/3.

274 Al-i Imran 3/75.

275 en-Nisa 4/135, el-En’am 6/152.

264
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ayirmamas1 gerektigini Ogiitlemistir. Adil kimselerin ahirette miikafatinin oldugu,?’®

27

zalimlerin ise bu diinyada mazlumun bedduasindan sakinmasi?’’ ve onlarla helallesmesi

278

gerektigi,?’® ahirete kalan hesabin ise cetin olacagi beyan edilmistir.?”®

Islam hukuku agisindan adalette denge esas kilmmustir. “el-hardc bi’d-daman”?,

“Mazarrat menfaat mukabelesindedir’?! “Kiilfet nimete ve nimet kiilfete goredir’??
gibi fikih kaidelerinde riskin ve faydanin orantis1 ortaya konulmaktadir. Buna gore bir
iste riske kim katlaniyorsa isin sonucundan faydalanmak da o kisinin dncelikli hakkidir.
Buna gore klinik arastirmalara katilarak belli bir riske katlanan kisinin aragtirmanin
sonuglarindan faydalanmasi da oncelikli hakkidir. Bu adaletin geregine de uygundur.
Arastirmanin adaletli dagitiminda gozetilmesi gereken dengeyi bu kaideler ortaya
koymaktadir. Buna gore arastirmalarin savunmasiz ve zayif insanlar iizerinde yapilmasi,
arastirmanin faydali sonucunun ise 6zel hastalara sunulmasi bu dengenin gozetilmemesi
ve adaletin ¢ignenmesi demektir. Bu Belmont Raporu’nun klinik arastirmalar igin

belirttigi bireysel adalete karsilik gelmektedir.

Kur’an, adaletin Olgiisiinii hakkaniyet olarak belirlemistir. Adaletin hakka uymakla
gerceklesecegini ve haksizhigin zuliim oldugunu ifade etmistir.?®® Bu ise Belmont
Raporu’nun arastirma katilimcilarinin segimi olarak belirledigi sosyal adalet anlayisidir.
Sosyal adalet anlayisi, “malin Allah’a ait olmasi, insanlarin ve 6zellikle miiminlerin
kardes olmalari, sahsi servetlerde fakir ve mahrumlarin haklarinin bulunmasi, Allah’in
thsan1 emretmesi gibi prensiplere dayanan ve insanin toplum i¢indeki iktisadi ve sosyal
durumuna bakilmaksizin herkese insanca yasama, temel ihtiyag¢larini temin etme imkani
vermektedir.”?®*  Klinik arastirmalar agisindan sosyal adalet ise arastirma

katilimcilarinin hakkaniyetle se¢ilmesini gerektirmektedir.

Arastirmalara katilimin savunmasiz, fakir, kendi haklarin farkinda olmayan kisilere

yiiklenerek onlar1 giiclerinin yetmeyecegi bir yiik altina sokmak adalet ilkesine

276 Miislim, “Imare”, 18.

277 Buyhari, “Mezalim”, 10, 35; Miislim, “Iman”, 29; Tbn Méace, “Dua”, 11.

218 Byhari, Mezalim”, 2; Miislim, “Iman”, 302.

219 Buhari, “Mezalim”, 11,14; “Bed’i’l-Halk”, 2.

280 Mecelle, md. 85.

281 Mecelle, md. 87.

282 Mecelle, md. 88.

283 Yinus 10/47, el-Enbiya 21/47, ez-Ziimer 39/69.

284 Hayrettin Karaman, “Adalet”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).
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aykindir. Ciinkii adaleti gerceklestirme etik acgisindan dogruluk ve diiriistliik geregince
herkese ahlaki muamelede bulunma ve erkek olsun kadin olsun herkese hakkini verme
yiikiimliiliigiidiir. Bu Islam’mn bir asil olarak ortaya koydugu adaleti ve insafi ikame
etme sekillerinden birisidir. Adalet, Allah Teala’nin “Andolsun, biz elcilerimizi a¢ik
mucizelerle gonderdik ve beraberinde kitabi ve mizani (0l¢iiyii) indirdik ki insanlar
adaleti yerine getirsinler "2 buyrugunda oldugu gibi insanlar arasinda adaleti ve insafi
ikame etmek tiim enbiyalar, rastller ve semavi kitaplarin gonderilme sebebi

kilinmustir. 28

4. Mahremiyetin Korunmasi

Pozitif hukukta 06zel hayat olarak ifade edilen mahremiyet, hiirmet ve harim
kelimelerinden gelen “dokunulmasi ve ihlal edilmesi helal olmayan seyler”i ifade etmek
i¢in kullanilmaktadir. Islam terminolojisinde kullanilan mahremiyet kavrami, zel hayat
ve 0zel hayatin gizliligi kavraminda yer alan “dokunulmazlik” ve “gizlilik” unsurlarim
icermektedir.?®” Ancak klasik fikih eserlerinde mahremiyet daha ¢ok bir fikih terimi
olan mahrem kelimesinin ifade ettigi anlamda kullanilmaktadir.?® Bu da “yakinliktan
dolay1 nikah1 haram olan kimse”yi ifade etmektedir.?®® Bu dar anlam1 daha genisletecek
bir tanimda ise mahremiyet “Sari’in baskalarinin ulagsmasina sinir koydugu bir hak”
olarak ifade edilmektedir.?®

Klasik Islam hukuku kaynaklarinda mahremiyet hakkini ifade eden 6zel bir kavram
bulunmamaktadir. Cagdas Islam hukukgular1 bu hakki ifade igin pozitif hukukun
kullandig1 kavrami alarak dillerine terciime etmislerdir. Bu yiizden Tiirk Islam
hukukgular1 bu hakki dzel hayatin gizliligi veya mahremiyet olarak ifade etmislerdir.
Ayrica pozitif hukukta kisinin 6zel hayat alanlar1 siniflandirilmistir. Pozitif hukuk

agisindan bile yeni sayilan bdyle bir tasnifi Islam hukukunda aramak abes olmakla

285 el-Hadid 57/25.

286 Munzamatii’l-Islamiyye li’l-ulimi’t-tibbiyye, “el-Kavaidii’l-irsadiyye”, 23; Munzamatii’l-tedviini’l-
Islami: Mecmau’l-fikhi’l-Islami ed-diiveli, Kardr bi-se’ni’l-davabitii’s-ser’iyye 1i’l-buhfsi’t-
tibbiyyeti’l-biyuluciyye.

27 Abdullah Kahraman, “Mahremiyetin Tammui ve Simn”, Din Gelenek ve Ahlak Baglaminda
Mahremiyet Algilar: Sempozyumu, ed. Yavuz Unal vd. (Samsun: Ordu Ilahiyat Fakiiltesi Vakfi, 2016),
1/33.

288 Kahraman, “Mahremiyetin Tanimi ve Smr1”, 1/33; Ismail Giilliik, “Avret Mahremiyeti Prensipleri
Acisindan Gériintii, Gergeklik, Sanal Alem ve Cinsellik Uzerine Fikhi Bir Analiz”, Islam Hukuku
Arastirmalart Dergisi 23 (2014), 106.

29 Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sézligii, 336.

290 Giilliik, “Avret Mahremiyeti Prensipleri”, 106.
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birlikte bu alanlara dair genel bir bakis nasslarin muhtevalarindan elde edilebilmektedir.
Pozitif hukuktaki bu alanlar kiginin kamusal hayati, mesleki hayati, aile hayati, 6zel
hayat1 (sir alan1) seklinde dérde ayrilmistir.?%

Arastirmaci hekim veya aragtirmaci kurum ile arastirma katilimcisi arasinda olusan
mahremiyet alani ise mesleki mahremiyettir. Mesleki mahremiyetin bir yonii meslek
sahibi kisinin baz1 mahremiyetlerini ifade ederken diger yonii meslegini icrasi sirasinda
muhatap oldugu kisi hakkinda elde ettigi bazi sirlar1 koruma sorumlulugunu ifade
etmektedir. Tip meslegi acisindan bu bilgiler tibbi sirdir. Hekim ile hasta arasinda
olusan bu mahremiyet alani arastirmaci hekim ve katilimci arasinda da olugmaktadir.
Aragtirmaci hekim katilimcinin kisisel bilgileri ve arastirma sirasinda katilimciya dair
vakif oldugu bilgileri saklamak ile yiikiimliidiir.

Sirrin kelime anlamu gizlenilen seydir. Cogulu esrardir.?®? Terim anlamu ise “kisilerin
gizli kalmasina 6zen gosterdigi, herkes tarafindan bilinmeyen ve agiklanmamasinda
sahibinin menfaati bulunan hususlar veya bir kimsenin bir sekilde vakif oldugu ve gizli
tutmak mecburiyetinde bulundugu malumatlar”dir.?®® Bir kisinin gizli oldugunu ifade
ederek baskasina verdigi bir esya veya sdyledigi bir s6z gizli sayilir.?®* Hz. Peygamber
(a.s) ise sirr1, “Bir kimse konusurken, bagkasinin igitmesini istemedigi i¢in etrafina
bakinirsa o sey gizli sayilir” seklinde ifade etmistir.?%®

Islam sirrin saklanmasina ¢ok dnem vermis?®® ve sir, bunu bilen ve kendisine giivenilen
acisindan emanet goriilmiistiir. Sirr1 ifsa eden hem sirr1 verene ihanet etmis hem onun
ozel hayatini ihlal etmis sayilmistir.?®” "Verdiginiz sozii ve yaptigimiz anlasmay: yerine
getirin. Ciinkii verilen séz, sorumlulugu gerektirir'?® ayeti Nevevi tarafindan sirr1
saklama konusu altinda zikredilmis®®*® ve onu ifsa etmenin Allah katinda mesuliyet

gerektirecegine delil kilmmistir.3° Ayrica Hz. Peygamber (a.s.)’in eslerinden birine

291 K ahraman, “Mahremiyetin Tanimi ve Sinir1”, 1/39-52,

292 Thn Manzir, Lisdnii’I-Arab, 4/356-57.

293 Kahraman, “Mahremiyetin Tanimi ve Sinir1”, 1/42.

2% Servet Armagan, “Islam Hukukunda Ozel Hayatin Gizliligi (Mahfuziyet’i)-Bir izah Tecriibesi-”, ed.
M.Tayyib Gokbilgin, Isidm Tetkikleri Enstitiisii Dergisi 6/3-4 (1976), 147.

2% Tirmizi, “Birr ve Sila”, 39; Ebu Daviid,”Edeb”, 37 (N0:4868); Ahmed b. Hanbel, el-Miisned, 3/352.

26 Tirmiz, “Huddad”, 3, “Birr ve Sila”, 19; Ebd David, “Edeb”, 45 (N0:4891), 68 (N0:4946).

297 Ebu Hasan Ali b. Muhammed Maverdi, Edebii 'd-Qiinyd ve 'd-din, 1974, 295; Gazzali, Ihya: Muhtasar
Thydu Uliimi’d-Din Terciimesi, ¢ev. Mustafa Cagrici (Izmir: Diyanet Isleri Baskanligi Yayinlari,
2020), 3/191-192.

2% el-isra 17/34.

29 Muhyindin-i Nevevi, Riydzii’s-Salihin ve Tercemesi, gev. Kivamiiddin Burslan - Hasan Hiisnii Erdem
(Ankara: Diyanet Isleri Baskanhigi Yayinlari, 1976), 2/98.

300 Kahraman, “Mahremiyetin Tanimi ve Sinir1”, 1/42-43.
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verdigi gizli bilgiyi esinin baskasina agiklamasi {izerine inen Tahrim Suresi 3. ayetin
vesilesiyle sir verme konusunda titiz olmanin geregi ve sirr1 alan kisinin de agir bir
sorumluluk altina girdigi dolayli olarak ifade edilmistir.3%

Islam hukuku bagkalarmin gizli hallerini arastirmay1 (tecessiisii) da yasaklamigtir.3%2
Klinik aragtirmalarin kayitlarinin tutuldugu bilgisayar veya veri tabanlarina bagkalarinin
izinsizce sizmas ise tecessiis kapsaminda degerlendirilebilir.3*® Bu meslek sirrinin ihlali
kapsamina girmedigi halde arastirmaci hekim bu bilgilerin ele gecirilmemesi i¢in de
onlemler almalidir. Zira klinik arastirmanin etik boyutu da bunun igin Onlemler
Onermistir.

Uluslararas: islam Fikth Akademisi’nin 79(8/10) sayili Tibbi mesleklerde sir konulu
fetvasina gore; asil olan muteber bir gerek¢e olmaksizin sirrin ifsasinin yasak olmasidir.
Bu, ser’an kinama gerektirir. Tibbi meslekler gibi sura vakif olmayi gerektiren
mesleklerde calisanlarin sirr1 korumasi gerekir. Bu sirlar baskalarina hatta hasta
yakinlarina bile verilemeyecek sirlardir. Ancak sahibi agisindan gizlemenin zarari,
aciklamanin zararmi asarsa veya agiklamanin faydasi, gizlemenin zararina tercih
edilebiliyorsa bu sir agiklanabilir. Bu “Iki zarardan biiyiigiinii def igin kiigiigiiniin
islenmesi”*® kaidesine ve “kamu zararini def igin, dzel zarara katlanmay1 gerektiren
genel maslahati gergeklestirme™® kaidesine dayandirilmaktadir. Yani toplumsal
fayday1 elde etme ve kamu zararin1 def etme durumunda sirrin agiklanmasina cevaz
verilmektedir. Ancak ifsanin caiz oldugu bu istisnai durumlarin da bir diizenlemeye
baglanmas: gerektigi belirtilmistir.3%®

Misir Daru’l-ifta’sr®®’ da, “herhangi bir suretle arastirma esnasinda veya arastirma
bittikten sonra klinik tibbi arastirmalarda kullanilan insan numunelerinin, tasar1 da
belirtilene gore istenilen onay alinmadan Once paylasilirsa su¢ islenmis olacagini”

belirtmistir.3%®

%01 et-Tahrim 66/3.

802 Hucdirat 49/12; Buhari, “Edeb”, 58; Tirmizi, “Birr ve Sila”, 85; Eb David, “Edeb”, 44 (No: 4890).

303 “Mukatebe, muhataba gibidir.” (Mecelle, md. 76); “Kardesinin yazili metnine, onun izni olmadan
bakan atese (cehenneme) bakmig gibidir.” Ebu Davud, “Salat”, 358 (No: 1485).

304 Mecelle, md. 27.

305 Mecelle, md. 26.

36 Munzamatii’l-teaviini’l-islami: Mecmau’l-fikhi’l-Islimi ed-diiveli, Karar bi-se’n-sirri fi’l-miheni’t-
tibbiyye, (27 Haziran 1993), Kanun No. 79 (8/10).

37 Misir Fetva Kurulu (Daru’l-iftai’l-Misriyye), 1895 yilinda Hidiv Abbas Hilmi bagkanhiginda Misir
Adalet Bakanligi’na bagl olarak kuruldu. islam hukuku alaninda fetva heyeti gorevi icra etmektedir.

308 | oay Ali, “Icra’ tecarib tibbiyye ala cesedi’l-insin miibah ser'an.. Daru’l-ifta tahsimii’l-cedel” (15
Eyliil 2020).
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Arastirma sonuglarinin agiklanmasi klinik aragtirmalar bakimindan toplumsal fayda i¢in
bir zarurettir. Ancak bu agiklama esnasinda katilimcilarin kigisel bilgilerinin ve
verilerinin gizlenmesi de arastirmaci hekimin yiikiimliligiidir. Bunu saglayabilmek
igin katilimcilarin gizliligini saglayan kod numaralar®® kullanilmakta, arastirma
verilerinin bilgisayarlara kayit edilmesi esnasinda sadece arastirmact hekim bunu
yapmakta ve bu verilere ulagilamamasi i¢in {ist diizey Onlemler alinmaktadir. Ancak
eger aragtirmaci hekim bu hususlar1 ihmal ederse sorumlu olacagi da gergektir.

Tirk pozitif hukuku agisindan da “Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin

99310

yayimmlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik bilgileri a¢iklanamaz ifadesiyle aynm

gereklilik ifade edilmistir.

5. Klinik Arastirma Katihmcisinin Rizasinin Alinmasi

Riza kelimesinin sozlik anlami “Goniillii olma, ihtiyarin tam ve kamil derecesi”
seklinde ifade edilmektedir.®!! Bir fikih terimi olarak ise “i¢ iradeyi veya irade
aciklamasimin unsurlarindan olan hukuki sonuca erisme iradesini” ifade etmektedir.3!2
Riza fikihta hukuki islemlerin temeli olan iradenin belirlenmesinde biiyiik rol
oynamaktadir. irade istemek anlamindaki ravd kelimesinden tiiremistir ve bir davranist
gerceklestirme giiciinii ifade etmektedir.’® Irade, insanin diinya ve ahirete dair
sorumluluklart yiiklenebilmesi icin, yani ehliyet sahibi olmasi i¢in gereken kriterdir.
Irade insanin i¢ Aleminde meydana gelir, bu yiizden agiklanmamas1 durumunda muhatap
tarafindan bilinemez ve kendisine hukuki sonu¢ baglanamaz. Bu ag¢idan iradenin
muamelatta deger kazanabilmesi i¢in beyan edilmesi gerekir. Bu sebeple iradenin,
olusmas1 ve agiklanmasi seklinde iki yonii bulundugu kabul edilir. Cagdas yazarlar
tarafindan, olugmasina i¢ irade aciklanmasina dis irade denilir. Riza da bu i¢ iradeyi

ifade eden bir kavramdir.3™

309 «Goniilli Kodu: Arastirmaya katilan goniilliilerin kimliginin gizli kalmasi amaciyla sorumlu

aragtirmaci veya diger arastirmacilar tarafindan her bir goniillitye verilen ve herhangi bir advers olay
veya arastirmayla ilgili veriler rapor edilirken goniilliiniin ad1 yerine kullanilan koddur.” TC. Saglik
Bakanligi Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu, fyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu (13 Kasim 2015)
md. 2.27.

S0 IBUKAHY, md. 5/n.

311 Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sozligii, 480.

312 Abdusselam Ar1, “Ruza”, Tiirkive Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).

313 Mustafa Cagric1 - Hayati Hokelekli, “Irade”, Tiirkive Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12
Ocak 2022).

314 H. Yunus Apaydin, “irade”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).
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Islam hukuku doktrininde fakihler, hukuki islemleri riza temelinde ele almislardur.
Hukuki islemlerde rizanin konumu konusunda ise ikiye ayrilmiglardir. Hanefiler
disindaki ¢ogunluga gore i¢ iradeyi ifade eden ihtiyar ve riza es anlamlhidir ve “hukuki
islemleri gergeklestirmede kullanilan s6zleri, doguracagi sonuglar1 arzu ederek sdyleme
kastin1” ifade etmektedir. Hanefiler ise ihtiyar ve rizayi i¢ iradeyi olusturan iki ayri
unsur olarak gérmiislerdir. Buna gore ihtiyar, “kisinin giicii dahilinde olup varlik ve
yokluk ihtimallerine agik bulunan bir seyde bu iki ihtimalden birini digerine tercih
etmesi” seklinde tarif edilmisken riza ise “ihtiyarin -yiizde giiliimseme belirmesi gibi-

etkileri disa yansiyacak bicimde en iist seviyeye ulasmis sekli” olarak tanimlanir.®'®

Ihtiyar ve rizaya dayali bir irade beyaninda bulunan kisinin beyan1 gegerli bir hukuki
sonu¢ dogurabilmesi i¢in ehliyet sahibi kisiden sadir olmast gerekir. Ehliyet ise akil ve
aklin kemale erdigi bulug ile tam olarak elde edilir. Ozellikle klinik arastirmalar gibi
fayda ve zarar degerlendirilmesine dayali islemlerde sahsin saglam ihtiyar ve rizaya
dayanarak karar verebilmesi igin akil biilyiik rol oynamaktadir. Iste bu yaptiklarini ve
sonuglarin1 kavrayabilecek akli olgunluga ulagmis kisiye tam ehliyetli denir. Bu kisi
sadece lehine ve aleyhine haklara sahip degil ayn1 zamanda bu haklarin1 kullanmaya da
ehil hale gelmis kisidir. Tam ehliyetli kisiye akil balig denilir. Bulug bedeni gelisme
olsa da aksine bir delil olmadikg¢a akli yetiskinligin kuvvetli gostergesi kabul edilmistir.

Yoksa tek bagmna bulug eda ehliyetini kazanmada yeterli degildir.3!®

Islam hukukgular1 hekimin hasta iizerindeki miidahalelerinde, hastadan veya hastanin
kanuni temsilcisinden, o da olmadigi halde devlet baskanindan®’ izin alimmasin1 mutlak
bir sart olarak kabul etmislerdir.3!® Bu beden dokunulmazliginin geregidir. Bu yiizden
kisinin kendisinin veya ¢ocugun velisinin izni olmaksizin siinnet yapan, bir organi veya
¢ibani kesen, yaray1 desen hekimin yaptigi islem sonucu bir zaiyat ortaya ¢ikarsa tazmin
edecegi ifade edilmistir.3!® Izinle yapilan tibbi miidahalenin hukuken gegerli olmasi ise

Ebu Hanife’ye gore, kisinin kendi cani iizerindeki tasarruflar1 gecersiz oldugu halde3?°

315 Ari, “Riza”.

316 Ali Bardakoglu, “Ehliyet”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Ocak 2022).

317 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 539.

318 Muhammed Idris es-Safii, el-Umm, thk. Muhammed Ziihri en-Neccar (Beyrut: Daru’l-Marife, 1393),
6/175-176; Serahsi, Mebsiit, ed. Mustafa Cevat Aksit (Istanbul: Giimiisev Yaynlari, 2008), 26/217;
Ibn Kudame, el-Mugni (Misir: Mektebetii’l-Cumhiiriyyeti’l-Arabiyye, ts.), 5/538.

319 Safii, el-Umm, 6/61; Ibn Kudame, el-Mugni, 5/538.

320 Rivayete gore Musul halk: halife Manstir’a kars1 ayaklanmis, o da onlarin iizerine askeri bir hareket
baslatmis, tekrar iglemeleri halinde kiligtan gegirilmelerini kabul ettiklerinde canlarimi bagislamisti.
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beden iizerindeki tasarruflarinin gegerli olmasindan kaynaklanir. Bu ylizden mesru bir

amag bulundugu zaman kisiler bedenleri iizerinde tasarruf hakkina sahiptir.3?

Klinik arastirmalarda bulunmasi gereken en Onemli sart katilimcinin aydinlatilmig
onami alinmasi oldugu i¢in herhangi bir zaruret olmadik¢a katilimci kisilerin tam
ehliyetli olmalar gerekir. Boylece kendilerine klinik arastirmalar sirasinda yapilacaklari

anlama ve goniillii olarak onam vermeleri gerceklesir.

Islami Tip Bilimleri Teskilat’’nin hazirladig1 “Biyotip Arastirmalarinin Insanlara iskin
Bilimsel Etik Iikelerine Islami Baks %% isimli raporunun “bireyin aydinlatilmis onami”
baslikl1 4. maddesine gore, “Islam seriat;, yasam hakkini ve beden biitiinliigii hakkin
ispat ve ikrar etmistir. Bu hak ser’an korunmaktadir. Bundan dolayi, ihtiyara dayali bir
izni olmaksizin tam ehliyetli sahis {izerinde herhangi bir deney veya arastirma yapmasi
hi¢ kimseye caiz degildir. Kisinin arastirma ile kars1 karsiya kalacagi durumlari, maruz
kalacagi muhtemel riskleri bilmesi, iznin sihhat sartidir. Sart yoksa mesrut da yoktur.
Ciinkii sahsin izni, boyutlar1 idrak edilmeyen, yeterince anlagilmayan bir seyin
yapilmasi ile sahih kasittan uzak, gercek irade olmaksizin sadir olmus kabul edilir.

Ciinkii kasit ve irade, amacli ve maksatli bir anlay1s ve idrake baglidir.”3%

Ancak bazi kisiler tam ehliyetli olduklar1 halde bulunduklari sosyal statii, baski ve
etkiye acik olma halleri iizerine haklarin1 korumaktan aciz olabilmektedir. Bunlari
klinik arastirmalara katarken ozel bir dikkat gerekmektedir. Islami Tip Bilimleri
Teskilat1 raporuna gore, “Acil servisteki hastalar, hemsireler, mahkimlar, gé¢menler,
siginmacilar, hak ve ¢ikarlari korunmaya muhta¢ diger kisiler bu grupta kabul

edilmektedir. Bu kisilerin zorlama ve hile yoluyla, maddi ve psikolojik durumlarim

Bir zaman sonra sozlerinde durmayinca Mans{ir yeniden iizerlerine asker sevk etmek istemis. Sefere

¢ikmadan evvel ulemay1 toplayarak goriislerini sormustur. Ebli Hanife digindaki ulema seferin

yapilmas1 gerektigini belirtirken o, kisinin kendi hayatlar1 iizerinde tasarruf hakki bulunmadigi
kaidesine dayanarak halifenin bu icraatinin ve halk ile yapilan anlasmanin batil oldugunu ifade
etmistir. Sava Pasa, Islam Hukuk Nazariyati Hakkinda Bir Etiit, cev. Baha Arikan (istanbul: Kitabevi,

ts.), 1/89-90.

Kaya, “Islam Hukukuna Gére Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezail Sorumlulugu”,

297.

322 Bu belge, Diinya Saglik Orgiitii (WHO) ve Uluslararast Tip Bilimleri Orgiitleri Konseyi (CIOMS)
tarafindan insanlar iizerindeki aragtirmalar hakkinda etik ilkeler ortaya koyan “International Ethical
Guidelines for Health-related Research Involving Humans” isimli belgenin 2002 versiyonuna
dayanilarak, Islami Tip Bilimleri Teskilati (IOMS) tarafindan Kuveyt, Kahire, Misir'da 2004 yilinda
diizenlenen bir toplant1 neticesinde bu ilke ve esaslara dair islami bir bakis acis1 ortaya koymak
amaciyla olusturulmustur.

323 Munzamatii’l-Islamiyye 1i’l-ulimi’t-tibbiyye, “el-Kavaidii’l-irsadiyye”, 49-50.

321
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kullanarak iizerlerinde arastirma yapmak caiz degildir. Islam ser’i ilkeleri, zulmiin ve
haksizligin her tiiriinii yasaklamigtir”®?* Bu yiizden Islam Fikih Akademisi’nin de ikrar
ettigi gibi, tam ehliyetli kisiler tizerinde klinik arastirma yapilabilmesi i¢in, mahkdamlar
tizerindeki arastirmalar gibi ikrah siliphesi bulunmayacak bir sekilde veya fakirler gibi
parasal ihtiya¢ durumundan uzak olarak rizalarmin alinmasi gerekmektedir.*?® Ciinkii
“ikrah, hile, tagrir rizay1 ifsat eden ve ortaya konulan izni ilga eden ayiplardir.”®?® Ayn
zamanda bu arastirmalarin yapilmasi sonucunda katilimcilar agisindan bir zarar ortaya

cikmamalidir.3%’

Akil ve bulug kisiyi hak sahibi kilarken onlar1 kullanabilmeye de ehil kilar. Bu da akil
balig kisinin herhangi bir hukuki iligskiye girebilecegini belirtir. Ancak akil ve bulug
diizeyinde yeterli olgunluga ulagmayan ehliyetsiz ve eksik ehliyetli kisiler ise
“Tasarrufu sahih olmayanin sozii yoktur” genel kaidesinin ifade ettigi sekilde hukuki
tasarruflardan engellenmis ve rizalar1 kabul edilmemistir. Boylece onlar korunmustur.
Ancak bu durumdaki kisiler hukuki islemlerden tamamen dislanamayacagi i¢in bu
kisilere yasal temsilciler tayin olunmustur. Yasal temsilciligin bu kisileri korumaya
binaen tahsis edilmesi Allah’in rahmetine ve Islam seriatinin yiiceligine delil kabul
edilmistir.3?® Aym sekilde klinik arastirmalardan bu kisiler Niirnberg Kodu ile dislansa
da®?® bu durumdaki kisilerin elde edebilecekleri faydalardan mahrum birakilmamak
tizere Helsinki Bildirgesi ile bu kisilerin katilimiyla bazi klinik aragtirmalara da izin

verilmistir.3*

Islam Fikih Akademisi’ne gore, velilerinin izni olsa dahi ehliyetsizlerin ve eksik
ehliyetlilerin iizerinde tibbi arastirma yapilmas caiz degildir.®¥* Aymi sekilde bu bilgiyi

veren Islami Tip Bilimleri Teskilati’nin hazirladig: rapor, ehliyetsiz veya eksik ehliyetli

324 Munzamatii’l-Islamiyye li’1-ulimi’t-tibbiyye, “el-Kavaidii’l-irsadiyye”, 105.

825 Munzamatii’l-teaviini’l-Islami: Mecmau’l-fikhi’l-Islami ed-diiveli, Karar bi-se’ni’l- ilac1’t-tibbi, (14
Mayis 1992), Kanun No. 67(7/5).

Munzamatii’l-Islamiyye li’l-ulimi’t-tibbiyye, “el-Kavaidii’l-irsadiyye”, 49.
Munzamatii’l-teaviini’l-islami: Mecmau’l-fikhi’l-Islami ed-diiveli, Karér bi-se’ni’l- ilac1’t-tibbi.

328 Sinkiti, Ahkdmii’l-cirdhati’t-tibbiyye ve l-Gsarii’I-miiterattibeti aleyhe, 246.

329 Niirnberg Kodu, md. 1, Ertin - Temel, “Insan Uzerindeki Deneylerle ilgili Etik-Yasal Metinler”, 225.
330 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi” md. 28-30.

331 Munzamatii’l-teaviini’l-Islami: Mecmau’l-fikhi’l-Islami ed-diiveli, Karar bi-se’ni’l- ilac1’t-tibbi.

326
327
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332

kisilerin tizerinde veli ve vasilerinin®“ izni ile aragtirma yapilmasi i¢in iki istisnd durum

bulundugunu belirtmistir.>%

Buna gore, ancak bu aragtirma salt maslahatlarina veya dogrudan faydalarina olmasi
durumunda (yani muhtemel zararlar1 ortadan kaldirilirsa), yasal veli veya vasilerinin
izni ile yapilabilir. Bir de bu sahislar i¢in tibbi veya psikolojik muayenede bilinen riski
asmamasi veya ilave riskin etik kurulun izin verdigi kadar olmasi halinde veli veya vasi
izni ile aragtirma yapilabilir. Bu sosyal gruba 6zel saglik sorunlarini veya hastaliklarin
teshis, tedavileri i¢in bir zorunluluk varsa bu 06zel ihtiyag, mahzurlar1 mubah kilan

zaruret menzilesinde kabul edilir. Buna dair fikhi kaideler de vardir.®®*

Misir Daru’l-iftas1, “Her kim katilimcidan aydimlatilmis onam almaksizin klinik tibbi
bir arastirma yaparsa, tibbi arastirma esnasinda ve sonrasinda katilimcilardan herhangi
biri i¢in gereken bakimi sunmazsa, herhangi bir suretle arastirma esnasinda veya
arastirma bittikten sonra klinik tibbi arastirmalarda kullanilan insan numunelerinin,
tasarida belirtilene gore istenilen onay alinmadan 6nce paylasilirsa sug islemis olacagini

belirtmistir.”3%

Klinik aragtirmalarda katilimeinin rizasinin gerekliligi Tiirk pozitif hukuku agisindan da
katilimcidan aragtirmanin mahiyet ve sonuglarini anlayarak herhangi menfaat teminine

bagl olmaksizin yazili rizasinin alinmasi sart kosulmustur. 33

6. Yetkili Makamin izninin Alinmasi

Allah Teala insani iligskilerin diizeni insanin bizzat kendisine birakmamis Once
peygamberler sonra hilafet yoluyla bir sisteme koymus insanlar da halifelik yoluyla bu
sistemi devam ettirmistir. Bu amagla kurulan devletler Devletler halklarin {izerinde
kudret sahibi olarak insanlar arasindaki iligkileri diizenleyen, kurallara baglayan bir

yonetim aygit1 olmustur. Boylece insanlar arasinda ortaya ¢ikabilecek anarsi ve birbirini

332 Vasi: “Velayet altinda bulunmayan kasirlarin menfaatlerini korumak iizere sulh mahkemesi tarafindan

tayin edilen kanuni miimessil.” Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sozliigii, 598.
Munzamatii’l-Islamiyye li’l-ulimi’t-tibbiyye, “el-Kavaidii’l-irsadiyye”, 104-105.
Munzamatii’l-Islamiyye li’l-ulimi’t-tibbiyye, “el-Kavaidii’l-irsadiyye”, 104.

Loay Ali, “Icra’ tecarib tibbiyye ald cesedi’l-insin miibah ser'an.. Daru’l-ifta tahsimii’l-cedel” (15
Eyliil 2020) el-Yevmii's-sdbi’.

3% TCK, md. 90/2-g; IBUKAHY, md. 5/i.

333
334
335
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katlederek kendi soylarmi tiiketmeleri engellenmek istenmistir.3*” Allah Teald da bu
gereklilikten dolay1, mutlak hakimiyetin Allah’a ait oldugu anlayisin1 zedelemeden®®
iili’l emre (devlet yoneticisine) itaat edilmesini istemistir.>*® Islam mezhepleri ve
mensuplarinin ¢ogu tarafindan da halifelik ve devlet bagkanligi makami gerekli

goriilmiistiir.34°

Iste bu hukukun vermis oldugu yetkiyi elinde bulunduran devlet ve devlet baskani da
yetkili makam olmaktadir.®*! Devlet baskan1 bu yetkinin geregi olarak pek ¢ok islemin
icra mercii oldugu halde kendi yetkilerini atadigi kisilere devrederek namazlarin
kildirilmasi i¢in imamlar, yargilamalarin yapilmasi i¢in kadilar, zekatlarin toplanmasi
icin zekat memurlari, nikahlarin kiyilmasi i¢in nikdh memurlar1 gibi pek cok is i¢in
yetkililer gorevlendirmektedir. Bu kisiler de devlet baskaninin naibi olarak onun

yetkilerini kullanmaktadirlar.

Ayni sekilde giliniimiizde de devlet bagkanlar1 klinik aragtirmalara izin vermek i¢in bazi
kurumlart  yetkilendirmistir. Bazi arastirma tiirleri i¢in Saglhik Bakanligi
yetkilendirilmisken bazilar1 iginse TITCK gorevlendirilmistir.3*? Arastirmaci1 hekim bir
arastirma diizenlemek istediginde etik kurulun onayinin yami sira bu kurumlarin iznini

de almalidir.®* Eger bu izni almazsa sorumlu olacaktir.3**

Islam hukuku agisindan da yetkili makamin izni hukuka aykirilig1 ortadan kaldiran bir
sebep kabul edilmistir. Cezalarin infaz1 gibi bir fiil yetkili makamlarca verilen yetki ile
gerceklestirilirse sonucunda zarar meydana gelse de fail sorumlu olmamaktadir.3%
Hekimlik de kamu menfaati acgisindan bu yetkinin tanindigi bir meslek kabul edilir.

Ozellikle Ebu Hanife ve Imam Malik tibbi miidahalelerin hukuka uygunluk sart1 olarak

37 1bn Haldun, Mukaddime (istanbul: Milli Egitim Bakanligi, 1968), 1/472; Tiircan, Devletin Egemenlik
Unsuru Ve Egemenlikten Kaynaklanan Yetkilers, 162-163.

33 el-Casiye 45/27; el-Feth 48/14.

%39 Al-i Imran, 3/32; en-Nisa, 4/59.

30 Sadedin Mes’ud b. Omer b. Abdullah Taftazani, Serh ul-akdid, cev. Siileyman Uludag (istanbul:

Dergah Yaynlari, 1980), 326.

Kemal Yildiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Disi Sorumluluk- (Istanbul: Marmara Universitesi

Ilahiyat Fakiiltesi Vakfi, 2013), 121.

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari, Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari, Kozmetik Uriin ve

Hammaddelerinin Klinik Arastirmalar1 TITCK tarafindan vyiiriitiilirken, Geleneksel ve Tamamlayici

Tip Uygulamalarmin Klinik Arastirmalari ve Insan Doku ve Hiicrelerinin Kullanildigi Klinik

Arastirmalar, Saglik Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir.

33 IBUKAHY, md. 5/h.

34 TCK, md. 2/a.

345 Yildiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Dis: Sorumiuluk-, 120.

3

=

1

342

63



yetkili makamin iznini, kisi veya kanuni temsilcilerinin iznine ek bir sart olarak kabul
etmislerdir.®*® Bu gereklilik, tip egitimi almamis kisilerin tedavi girisimlerinde
bulunarak topluma zarar verebilecegi gerek¢esine dayandirilmaktadir. Bu yiizden kamu
menfaati igin siyasi otorite bu tiir girisimleri engellemekle yiikiimliidiir.>*’ Ancak
hekimlerin meslege baslangici itibariyle tiim islemlerinde izinli kabul edilmesi klinik
arastirmalar i¢in gecerli olmamaktadir. Bu yiizden klinik arastirma yapacak hekim her
arastirma baslangicinda yetkili olan Saglik Bakanligi veya TITCK’den izin almak

zorundadir.

7. Sorumlu Arastirmacinin Uzman Olmasi

Sorumlu arastirmacinin arastirma yapilacak alanda uzmanlignin geregi konusundaki
anlayis, hekimler igin ayni sekilde Islam hukukunda da gerekli goriilmiistiir. Hatta el-
Cevziyye hekimin uzman olusunun gostergesini “hastayr miimkiin oldugunca hafif
ilaclarla tedavi etmesi, mecbur olmadik¢a gidayr birakip ilagla, basit ilaglar1 birakip

miirekkeb ilaglarla tedavi etmemesidir” seklinde ifade etmisgtir.34

Islam’da teknik uzmanlik, bilgi ve tecriibe gerektiren her is icin gerekli goriilen yetkin
ve uzman olma anlayisi®*® Allah Teila’nin her isi ehline birakmayir emretmesine
dayanmaktadir.®° Bu yiizden Hz. Peygamber (a.s.) tedavi konusunda da, hasta olan
ashabina kendi doneminde tip tahsil etmis hekimligiyle ve uzmanhgiyla tanianlara
tedavi olmalarm tavsiye etmistir.®* Ozellikle Taifli Haris b. el-Kelede bunlardan en
meshurudur.®®? Ayrica Hz. Peygamber (a.s.) hekim olarak iki kisi varsa onlardan
hangisinin daha iyi hekim oldugunu sormustur.®®® Hz. Peygamber (a.s.) tip tahsili

bulunmayan ve hekimlik izni olmayan kisilerin, hekim olarak ge¢inmeleri ve insanlari

346 Kaya, “Islam Hukukuna Gore Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumlulugu”,
297.

347 Kaya, “Islam Hukukuna Gére Hekimin T1bbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumlulugu”,
298.

348 e|-Cevziyye, Zddu’I-Medd: Rahmet Peygamberi ve Devleti, 4/1762.

349 Zorlu, “Islam ve Osmanli Hukukuna Gore T1bbi Miidahalenin Hukuka Uygunluk Sartlar1”, 1/769.

%50 en-Nisa 4/58.

%1 Eba David, “Tib”, 12.

352 Levent Oztiirk, Isidm Tip Tarihi Uzerine Incelemeler (Istanbul: Ensar Nesriyat, 2013), 65; Muhammed
Hamidullah, Isidm Peygamberi, ¢ev. Mehmet Yazgan (Istanbul: Beyan Yayinlari, 2015), 662-663;
Agirakea, Islam Tip Tarihi, 76-77.

353 Imam Malik, Ayn, 12.
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tedaviye kalkigsmalarin1 yasaklamis ve hastalara verecekleri tiim zarardan sorumlu

olacaklarini agiklamistir.>%*

Islam hukukgular1 da bu yiizden hekimin devlete veya hastaya karsi sozlesmeyle
bulunan sorumluluklarini yerine getirebilmesi icin mesleki bilgi ve yeterlilige sahip
olmasi geregini savunmuslardir. Mesleki bilgisi olmayanlarin meslekten men edilmesini

3% jlkesine dayandirmiglardir.®*

ise “Zarar-1 ammu def i¢in zarar-1 has ihtiyar olunur
Ayni sekilde Abbasi halifelerinden birisi, kendi doktoru olan Sinan b. Sabit el-Harrani
(61. 331/943)’ye Bagdat’daki hekimleri imtihan etmesini, tip uygulamalarinda teoride ve
pratikte onayladiklarina icazet vermesini emretmistir. Sadece Sinan’in icazet verdigi

kisilere tedavi etme izni verilmistir.>®’

Osmanli’da ise hekim degilken hekimlik yapanlar sikayet edildiginde incelemeler
sonucu cahil®® ve diizenbaz oldugu anlasilirsa kadi karariyla &nleme hapsi
verilmistir.**® Boyle kisilerin engellenmelerinin sebebi, halkin can ve mal giivenliginin
saglanmasidir.®® Once bu kisileri insanlardan uzak tutacak sekilde mecburi ikamet gibi

tedbirler almir, sonra bu tedbirler yetersiz kalirsa hapsedilirlerdi. 36!

Hekimin uzman oldugu biliniyorsa ve bilinen usullere gore 6zenle meslegini icra ettiyse
ameliyat ettigi hasta hekimin kusurundan kaynaklanmayan bir sekilde vefat etse
hekimin sorumlulugu bulunmaz. Ancak hekim uzman da olsa izinsiz yaptigi
miidahalelerin zararlarindan kusuru olmasa bile mesuldiir. Fakat tip tahsil etmemis bir

kimsenin yapacagi tedavi neticesinde meydana gelecek zararlardan ise bu kisi sorumlu

%4 Eb(i Davad, “Diyat”, 25; Ebli Abdirrahman Ahmed b. Suayb b. Ali Nesai, es-Siinenii’l-kiibrd, nsr.
Suayb Arnaut, thk. Hasan Abdurrahman Sabi (Beyrut: Miiessesetii't- Risale, 1321/2001), “Kasame”,
42; Ton Mace, “T1b”, 16.

355 Mecelle, md. 26.

36 Omer Nasuhi Bilmen, Hukuk-z Isldmiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu (istanbul: Bilmen Yayinevi,
ts.), 1/263.

37 Vezir Cemaleddin Ebu Hasan Ali b. Yusuf el-Kuifti, “Ihbarii’l-‘ulema’ bi-ahbari’l-hikkema’”, ed.
Ibrahim Semseddin (Daru’l-Kiitiib el-Ilmiyye, 1426/2005), 148-149.

358 Bilmen, Hukuk-: Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, 7/272.

359 Zorlu, “Islam ve Osmanli Hukukuna Gére T1bbi Miidahalenin Hukuka Uygunluk Sartlar1”, 1/775.

30 Serahsi, Mebsiit, ed. Mustafa Cevat Aksit (Istanbul: Giimiisev Yayinlari, 2008), 24/219.

361 Mustafa Avci, Hukuk Tarihimizde Hapis (Ankara: Adalet Yaymevi, 2019), 122.
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olur.®%2 By yiizden Islam hukukgulari cahil hekimin verecegi zarar dolayisiyla tazminat

acisindan sorumlu olacagini ifade etmislerdir.3%

%62 Bilmen, Hukuk-1 Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, 6/238.
3% Muhammed b. Ahmed Ibn Riisd Kurtubi, Biddyetii I-miictehid ve nihdyetii’l-muktesid (Beyrut: Daru
Ibn Hazm, 2006), 734; Ibn Kudame, el-Mugni, 5/538.
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UCUNCU BOLUM

ISLAM CEZA HUKUKU ACISINDAN GIRISIMSEL KLINIK
ARASTIRMALAR

A. Girisimsel Klinik Arastirmalarin Su¢ Olusturmasi

Hem etik hem hukuk agisindan gerekli goriilen yukaridaki unsurlar arastirmanin ayni
zamanda hukuka uygunluk sartlaridir. Yani bu unsurlar bulunmadan gergeklestirilen
klinik arastirmalar sug teskil edecektir.

Klinik arastirmalarin  toplumsal veya bireysel bir zorunluluk durumlarinda
gerceklestirilmesi gerekir. Ciinkii zaruretler yasak olan durumlari mubah hale getirir.
Insanlarin bedenlerine dokunulmasi genel bir kural olarak yasaktir. Ancak bu yasak,
tedavi gibi zorunlu durumlarda hekimler igin kaldirilmistir. Tedaviler kadar zaruret
iceren klinik arastirmalarda insanlara miidahalede bulunmak mubah olacaktir.
Dolayisiyla zaruret olmaksizin gergeklestrilecek klinik arastirmalar sug teskil eder.
Ayrica hekim klinik arastirmanin faydalar1 ve risklerini klinik Oncesi arastirmalarla
ongorebilecegi kadar ortaya koymalidir. Cok riskli oldugunu bildigi halde veya gerekli
arastirmay1 onceden yapmadan klinik arastirmaya baglamasi durumunda hekimin
miidahalesi su¢ teskil edecektir. Aymi zamanda arastirmaya Oncelikli olarak
katilabilecek kisiler yerine sosyal statiisii diisik veya kolay istismar edilebilecek
kisilerin se¢ilmesi veya para tesvikiyle arastirmalara katilimer dahil edilmesi sug teskil
edecektir. Arastirmalarin sonuglarinin yayimlanmasi asamasinda veya arastirmalar
esnasinda katilimcilarin mahremiyetlerinin ihlal edilmesi halinde de sug olusacaktir.
Klinik aragtirmalarin su¢ olusturabilecegi en 6nemli unsurlardan birisi katilimeilarin
rizasmin alinmamasidir. Ciinkii pozitif hukuk kadar Islam hukukunda da hekimin
miidahalesini hukuka uygun hale getiren hastanin veya miidahalede bulunulan kiginin
rizasidir.

Arastirmalarin yetkili makamlar tarafindan izin verilmeksizin gergeklestirilmesi ise ayni

sekilde su¢ olusturacaktir. Ciinkii etik ve hukuk a¢isindan gerekli goriilen boyle bir
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anlayis Islam hukukunda da hekimlerin uygulamalar1 igin gerekli gériilmiistiir. Bu
ylizden normal tedaviler i¢in verilen izinlerin yaninda daha riskli olan bu arastirmalar
i¢in tahsis edilen mercilerden izinlerin alinmas1 gerekir. Aksi halde Islam hukuku da bu
arastirmalarin zararli sonuglarindan arastirmacit hekimi sorumlu tutacaktir.

Hekimlik konusunda Hz. Peygamber (a.s.)’den sahte hekimler konusundaki hadisler ile
hekimlerin mesleklerinde uzman olmalar1 da istenmistir. Bu agidan uzmanhgi
bulunmayan bir alanda klinik arastirmada bulunan hekim zararli Sonuglardan sorumlu
olacaktir.

Tiirk ceza hukukunda ise “insan iizerindeki rizaya dayali bilimsel deneylerin3®* ceza
sorumlulugu gerektirmemesi “a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan
gerekli iznin alinmis olmasi, b) Deneyin oncelikle insan dist deney ortaminda veya
yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi, c) Insan disi deney ortaminda veya
hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak
istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan iizerinde de yapilmasin gerekli
kilmasi, d) Deneyin, insan saghg: tizerinde ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki
birakmamasi, e) Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak olgiide act
verici yontemlerin uygulanmamasi, f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye
yiikledigi kiilfete ve kisinin saglhg iizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi, g)
Deneyin mahiyet ve sonuglar: hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayalr olarak agiklanan
rizamin yazili olmast ve herhangi bir menfaat teminine baglh bulunmamasi, gerekir "%
sartlarma baglanmistir. Aksi durumda ise “Insan iizerinde (bilimsel) bir deney yapan

kisi, bir yildan ii¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir®®® ifadesiyle yukarida

%4 Bilimsel deney kavramindan ne anlasilmasi gerektigi hukukgular arasinda tartismalidir. Kanun

metninde aciklamada bulunulmaksizin “bilimsel deney yapma” kavrami kullanildig: i¢in maddenin
kapsamini tibbi arastirmalar da dahil tiim bilimsel deneyler olarak goérenler bulunmaktayken, madde
gerekgesinde biyo-tibbi arastirmalar seklinde belirtilmesi bakimindan maddeyi biyo-tibbi
arastirmalarla sinirlayanlar da bulunmaktadir. bk. Ezgi Aygiin, Insan Uzerinde Deney ve Deneme
Suglar: (Ankara: Ankara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Doktora, 2012), 83; Aysun Altunkas,
Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglari (TCK m. 90) (Istanbul: Marmara Universitesi Sosyal
Bilimler Universitesi, Doktora, 2011), 147; Hakan Hakeri, Tip Hukuku (Ankara: Seckin Yaymcilik,
2016), 468; Veli Ozer Ozbek vd., Tiirk Ceza Hukuku Ozel Hiikiimler (Ankara: Seckin Yaymcilik,
2020), 255; Ersan Sen, “Insan Uzerinde Bilimsel Deney ve Deneme Suglar1”, Tip Ceza Hukukunun
Giincel Sorunlari, 28 Subat - 1 Mart 2008, Ankara (Turk-Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Ankara:
Tiirkiye Barolar Birligi Yaymlari, 2008), 591-592.; Kerman, Tibbi Arastirmalardan Kaynaklanan
Ceza Sorumlulugu.; Cengiz Aladag, “TCK. Madde 90 ile ilgili bilgi” Tiirk Hukuk Sitesi, 21 Kasim
2009, (Erigim 24 Nisan 2021).

35 TCK, md. 90/2.

%6 TCK, md. 90/1.
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zikredilen hukuka uygunluk sartlar1 bulunmadigi durumda insan tizerindeki bilimsel
deneyleri sug kabul etmistir.3®’

Bundan sonraki iki baslikta hukuka uygunluk sartlarinin eksikligi veya olmamasi
durumunda olusacak sugun unsurlart1 ve bu sugun sorumlu arastirmaci bakimindan
getirdigi sorumluluk Islam ceza hukuku ile Tiirk ceza hukuku karsilastirilarak

incelenecektir.

B. Sucun Unsurlan

Sug, mala ve cana kars1 islenen ser’an haram kilinmus bir eylemdir.*®® Sucun unsurlarina
deginilerek yapilan tarife gore ise, Islam hukukunun nasslarla haram kilip karsiliginda
ceza takdir ettigi, sorumlu bir sahsin hukuka aykir fiili veya terkidir.®® islam ceza
hukukunda konular kazuistik (meseleci) tarzda ele alindig1 igin klasik islam hukuku
eserlerinde sugun genel unsurlarina 6zel bir bolim ayrilmamis her meselenin kendi
icinde olacak sekilde unsurlar1 incelenmistir. Ancak Islam hukukunda da pozitif
hukuktaki su¢ unsurlarina 6zel agiklamalar bulmak miimkiin oldugu i¢in®°® sugun
unsurlarini kanuni unsur, maddi unsur, manevi unsur ve hukuka aykirilik unsuru®’?

olarak inceleyebiliriz.

1. Su¢un Kanuni Unsuru

Bir fiilin sug sayilabilmesi i¢in, sucta kanunilik prensibinin sonucu olarak, islenen fiilin
kanunda gosterilen tarife uygun olmasi gerekir. Boyle bir uygunluk olmadiginda sugun
kanuni unsuru bulunmaz, uygulamanin ve meydana getirilen neticenin bir sug¢ olarak
vasiflandiriimas1 imkansiz olur.®”? “Kanunsuz su¢ olmaz ilkesi” Islam ceza hukukunda
genel bir kuraldir. Bati’da 18. yiizyilda ortaya konulan bu prensip Islam hukukunda

Kur’an ve siinnetle belirtilmistir.3”® “Miijdeleyen ve uyaran peygamber gonderdik ki,

37 “Insan Uzerinde Deney” baslhkli 90. madde, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu’nun Kisilere Kars1 Suclar
kismindan Viicut Dokunulmazligina Karsi Suglar bolimiinde diizenlenmektedir.

38 Serahsi, Mebsiit, ed. Mustafa Cevat Aksit (Istanbul: Giimiisev Yaynlari, 2008), 27/109.

369 M. Cevat Aksit, Islam Ceza Hukuku ve Insani Esaslar: (Istanbul, 1976), 41.

370 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler-, 140.

3% Esra Alan, Yeni Tiirk Ceza Kanunu 'nda Insan Uzerinde Deney Sucu (TCK. Madde 90) (T.C. Istanbul
Kiiltiir Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Yiiksek Lisans, 2008), 43; Altunkas, Insan Uzerinde
Deney ve Deneme Suglart (TCK m. 90), 264.

372 Qulhi Dénmezer - Sahir Erman, Nazari ve Tatbiki Ceza Hukuku (istanbul: Filiz Kitabevi, 1985),
1/296.

373 Akalin, “Islam Hukuku Agisindan Sugun Unsurlar1”, 59.
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insanlarin peygamberlerden sonra Allah’a karst tutunacak bir delilleri olmasin!..”3"%,

“...Biz bir resul gondermedikce azap da etmeyiz.”*®, “Merkezinde halka ayetlerimizi
okuyan bir peygamber géndermedikce rabbin memleketleri helak etmez...” "
ayetlerinde, agiklanmaksizin suglara ceza gerekmeyecegi ifade edilmistir. Boylece Sari’
Teala peygamberler vasitasiyla ahkdm ayetleri ve hadislerinde yapilmasi helal kilinan
veya yasaklanan seyleri bildirmistir. Pozitif hukukta da bu ilke benzer sekilde ifade
edilmistir.>"’

Islam hukuku agisindan bir fiilin sug teskil edebilmesi icin, dogrudan veya dolayli bir
yolla Sari’ tarafindan yasaklanan bir fiil olmas1 gerekir.>’® Bu agidan klinik arastirmalar
konusunda yani hekimin arastirmalar ile hastaliklar1 taniya, korunmaya, tedavi etmeye
yonelik yeni yontemlerin gelistirilmesi i¢in insanlar {izerinde tibbi aragtirmalar yapmasi
konusunda ag¢ik nass olmamakla birlikte hekimin arastirmalara tesvik edildigi

30 var oldugu

soylenebilir.>”® Bu yiizden bu arastirmalar yukarida sayilan sartlar
miiddet¢e hukuka uygun olup aksi durumda hukuka aykirilik teskil eder ve sug sayilir.
Bu durum da arastirmacinin sorumlu tutulmasini gerektirir.

Eger arastirmalar dokunulmaz olan can ve viicut biitiinliigiine kars1 6ldiirme ve
yaralama kast1 ile gergeklestirilirse “Ey iman edenler, éldirzlenler hakk:nda kisas size
farz kilindi. Hiire hir, koleye kéle, kadina kadin. Ancak her kimin cezas:, kardesi
(oldzirdglenin velisi) tarafindan bir miktar bagislan:rsa art:k taraflar hakkaniyete uymal:
ve (oldiiren) ona (gereken diyeti) giizellikle odemelidir...”®8,  “Tevrat'ta
Isrdilogullari’na, ‘Cana can, géze géz, buruna burun, kulaga kulak, dise dis...
Yaralamalarda da kisas vardir. Kim kisast bagislarsa bu kendisi igin bir kefaret olur.
Ve her kim Allah’n indirdigi ile hiikmetmezse iste onlar zalimlerin ta kendileridir’ diye
yazdik "8 gibi ayetlerde bunlarin da ¢ok agik olarak sug ve cezasi bildirilmistir. Ayrica

kasit olmamakla birlikte taksirli davranislart sebebiyle verilecek zararlar da gesitli

suglarm kanuni unsurunu teskil edecektir. Ancak Islam hukukunda goriildiigii {izere

874 en-Nisa, 4/165.

375 e|-Isra, 17/15.

376 e|-Kasas, 28/59.

877 TCK, md.2/1.

378 Eksi, Islam Tip Hukuku, 41.

379 el-Cevziyye, Zddu’l-Medad: Rahmet Peygamberi ve Devleti, 4/1626; Unat, Bulasici Hastaliklarla
Savag ve Islam Dini, 25-26.

380 pk. Tez, 45-66.

31 e|-Bakara 2/178

382 a|-Maide 4/45.
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klinik arastirmalarin su¢ olacagina dair acik bir nass veya alimler tarafindan ortaya
konulan hiikiimler olmadigi i¢in baslangig itibariyle klinik aragtirmalar1 bir su¢ kabul
etmek miimkiin degildir. Sug ancak Islam hukukunun korudugu degerlere acik bir zarar
ortaya ¢iktig1 durumlarda s6z konusu olacaktir.

Tiirk pozitif hukukunda ise insan iizerinde yapilan bilimsel deneyler agisindan sugun
kanunilik unsuru TCK 90. maddenin 1. fikrasinda “insan iizerinde bilimsel deney”

olarak belirtilmisgtir.3®

2. Su¢un Maddi Unsurlar:

Islam hukukunda bir sugun gergeklesebilmesi icin ortada bir fiil, ihlal edilen bir deger,
meydana gelen bir zarar, bu zararla fiil arasinda bir sebep-sonug iliskisi bulunmalidir.384
Bu unsurlar pozitif hukukta hareket, netice ve nedensellik/illiyet bagini i¢ine alacak

sekilde maddi unsur olarak isimlendirilmektedir.

a. Fiil

Islam hukukunda her sug bir fiille baslamaktadir. Bir sugun sdz konusu olmasi i¢in
islenme veya terk edilmesi seklinde ortaya ¢ikan bir fiilin bulunmasi gerekir.3®® Fiiliyata
dokiilmeyen niyet ve diisiinceler sorumluluk sebebi goriilmemistir.3® “Yiice Allah,
diisiiniip tahayyiil ettiklerini fiil haline doniistiirmedikge immetimi affetmistir’®®’, “Kim
bir iyilik yapmay: kastettigi halde yapmazsa ona yine bir sevap yazilir, kim de bir
kotiiliik islemeye niyet ettigi halde onu yapmazsa ona giinah yazilmaz®® hadislerinde
sadece niyet olarak kalan fiilerden mesul tutulmayacag: bildirilmistir. Bu fiil maddi
olabilecegi gibi s6z ve sihir gibi maddi boyutu olmayan (manevi) bir fiil de olabilir.3%

Ornegin sahitlikten donmek suretiyle veya korkutma ve tehdit yoluyla birisinin dliimiine

sebep olmak sorumluluk sebebi sayilmistir.3*®

Tiirk ceza hukukunda oldugu gibi Islam hukukunda da fiil, yapilmamas1 gerekeni

yapmak seklinde icrai veya yapilmasi gerekeni yapmamak suretiyle ithmali bir sekilde

33 TCK, md. 90/1.

384 Akalin, “Islam Hukuku Agisindan Sugun Unsurlar1”, 62.

385 Aksit, Islam Ceza Hukuku ve Insani Esaslari, 42.

386 Akalm, “Islam Hukuku Ag¢isindan Sugun Unsurlar1”, 62.

%7 Buhari; “Itk”, 6; “Talak”, 10; Miislim, “iman”, 201-202; Tirmizi, “Talak”, 8; Eba Davad, “Talak”, 15;
Nesai, “Talak”, 22; ibn Mace, “Talak”, 14.

388 Buhari, Rikak, 31; Miislim, Iman, 203-207, 259.

389 Ali Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini (Bursa: Emin Yaynlari, 2007), 102.

390 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarm Tazmini, 103.
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gergeklesebilir.®*! Ornegin umuma ait yola cephesi olan bir bina veya bahge duvarmin
yikilmak tizere olup zarara sebep olacagini gordiigii veya ikaz edildigi halde yikmayan
malik, duvarin yikilmasi sonucu ortaya cikan zararlardan sorumlu tutulur.3%? Ayni
sekilde agliktan 6lmek iizere olan birine yanindaki yiyecegi vermemek veya hapsederek
acliktan 6lmesine sebep olan kisi Ebu Hanife’ye gore tazminle yiikiimli olmasa da Ebu
Yusuf, Imam Muhammed, Safii ve Ahmed b. Hanbel tarafindan tazminle yiikiimlii
olacag1 kabul edilmistir.3%

Tiirk ceza hukukunda insan iizerinde deney sucu agisindan fiil, “insan iizerinde bilimsel
deney yapmak”tir.3** Bu su¢ kapsaminda giindeme gelen deneyler tibbi nitelikte olsa da
daha once ifade ettigimiz gibi®® hukukgular sucun sadece tibbi nitelikli arastirmalari
kapsayip kapsamadigi hakkinda farkli goriislere sahiptir. insan iizerinde deney sugu
kural olarak icrai bir fiildir. Deneyi denetleyen kisilerin veya arastirma etik kurullarinin
herhangi bir ihmalden haberdar olduklari halde deneyin yiiriitiilmesine géz yummalari
gibi fiile ihmal suretiyle istirak edilmesi miimkiindiir.3%

Islam hukuku acisindansa klinik arastirmalarin nasslarda ortaya konulan bir hiikmii
bulunmasa da klinik arastirma niteligindeki hukuka aykiri icra edilen islemler sugun fiil

unsurunu olusturacaktir.

b. Zarar

Menfaatin zitt1 olarak Tiirkce’ye Arapca’dan gegen zarar kavrami, bir kisinin rizasi
olmaksizin maddi veya manevi varliklarindaki azalmay: ifade eder.®®” Daha genis bir
tanimlamayla “bilgi ve erdem gibi kisilik, organ ve fonksiyonlarin kayb1 gibi beden,
esyanin yok olmasi veya degerinin diismesi gibi mal iizerinde meydana gelen kotii

hallere” zarar denir.3%®

Islam hukukunda zararlar, zarar géren varligin tiirii bakimindan mala iliskin zararlar ve

kisiye iliskin zararlar seklinde ayrilmaktadir®®® Bu varliklara verilen zararlarin

¥ Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 103.

32 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 103.

398 Kasani, Bedaiu’s-sandi’ fi tertibi’s-serdi’, 1394/1974, 7/234-235.

34 Ozbek vd., Ozel Hiikiimler, 255; Aygiin, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart, 80.

39 364 numarali dipnot.

3% Erman, “Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglar1”, 27.

37 1bn-i Manzir, Lisanii’l-Arab, 4/482. Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sozligii, 616.

3% Ragib el Hiiseyn b. Muhammed el-Isfahani, el-Miifiedadt fi garibi’l-Kur’an, thk. Muhammed Ahmed
Halefullah (Misir: Mektebetii’l-Encelo’l-Misriyye, 1970), 435.

399 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarm Tazmini, 49-61.
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cesitlerine gore farkli isimlendirmeler bulunmaktayken kisiye iliskin zararlar katl
(6ldiirme), secce-cerh (yaralama), ibanetii’l-etraf (bir organi bedenden ayirma) ve

izhabii’l-meani (sakatlama) gibi terimlerle ifade edilir.4%

Ayrica maddi ve manevi zararlar seklinde bir ayrim da miimkiindiir. Bu agidan cana ve
viicut biitlinliigiine verilen zararlar maddi zarar kapsaminda degerlendirilirken, kisilerin
sahsiyetlerine yapilan tecaviizden dolay1 duyduklar1 elem ve iizlintii manevi zarar

kapsamina girer.*%!

Bunun i¢in Islam hukukunda bir fiilin sug olabilmesi i¢in fiilin zararli ve hukuka aykiri
olmasinin yani sira bir zarara sebebiyet vermesi de gerekli goriilmiistiir. Cana ve viicut
biitiinliigiine yonelik zararlar Islam hukuku kaynaklarinda “el-cindyat” terimi ile ifade
edilir*®? ve ceza hukuku alaninda ele alinir.*®® Bu kapsamda belirlenmis olan suglara
belirli cezalar (kisas) uygulanir. Ancak cana ve bedene iligkin zararlar kasit olmaksizin
meydana geldiginde diyet, ers, hiiklimeti’l-adl seklinde mali sorumluluklar da

bulunmaktadir.**

Boylece Islam hukukunda suglarda netice arandigi icin Islam hukuku tarafindan
korunan bir degere yonelik zararin ortaya ¢ikmasi durumunda sorumlu olunur.*® Bu
bakimdan klinik arastirma sonucu bir sug¢ ortaya ¢ikmasi i¢in, sorumlu arastirmacinin
klinik arastirma gergeklestirmesi sonucu hukuken korunan bir degerin ihlal edilmesi

gerekir.

Tiirk ceza hukuku agisindan insan iizerinde deney sugu ile korunan hukuki degerler
hukukgular tarafindan; yasam hakki, viicut biitiinliigii hakki, saglik hakki, insan
onurunun korunmasi, 6zel yasama saygi hakki, kisinin kendi gelecegini belirleme hakki

seklinde belirlenmistir.*%

40 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 48.

401 Bilmen, Hukuk-i Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 8/271; Yildiz, Islam Sorumluluk
Hukuku-Akit Disi Sorumluluk-, 130-138.

42 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 61.

403 Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Disi Sorumluluk-, 137.

404 Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Disi Sorumluluk-, 137.

45 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 118.

4% Altunkas, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart (TCK m. 90), 161-208; Giilsiin Ayhan Aygérmez
Ugurlubay, “Insan Uzerinde Deney ve Deneme Sucuna iliskin Baz1 Tespitler”, Inénii Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 6/3 (2015), 168-171; Erman, “Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglar1”,
18-19; Veli Ozer Ozbek vd., Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler (Ankara: Seckin Yayncilik, 2020),
248-249.
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Bu korunan degerlere gore bu arastirmalar neticesinde ortaya ¢ikabilecek zararlar, 6liim,
yaralanma, sagligin1 kaybetme, sakat kalma, duyu ve organ fonksiyonlarini yitirme,
onur kirict sekilde fiziksel 1zdiraba maruz kalma gibi maddi zararlar olabilecegi gibi,
kisisel bilgilerinin ifsa edilmesi sonucu zihinsel 1zdirap ve {iziintii yagama gibi manevi

zararlar da olabilir.

Boylece klinik aragtirmalar i¢in gerekli goriilen unsurlar ihlal edilerek bilerek ve
isteyerek katilimcinin hayati, viicut bitiinliigii, onuru veya serefi zarara ugratiliyorsa
ancak o zaman ortada bir su¢ bulunur. Yoksa tiim hukuka uygunluk ilkeleri bulundugu
ve hekimin herhangi mesleki ihmali de bulunmadigi bir arastirma sonucu
ongoriillemeyen Oliim, yaralama vb. sonuglardan arastirmact hekim sorumlu
olmayacaktir.*®” Zira Islam hukukgulari, hekimlerin ve yardimci personelin hesaba
katilamayan unsurlarin neden oldugu sonuglardan sorumlu tutulamayacagin1 beyan
etmislerdir.*® Arastirmanm yapis1 itibariyle arastirmaci hekimin &ngdremeyecegi
noktalar ise, Islam hukukgularinin ‘hesaba katilamayan unsurlar’ ifadesinin kapsamina
girecegini belirtebiliriz. Tamamen riskleri ortadan kaldirmak arastirmalarin disinda
standart tedaviler veya ameliyatlar i¢in bile miimkiin degildir. Ancak arastirmaci hekim
beklentisinden daha fazla 6liim ortaya ¢iktigi durumda arastirmayi sonlandirmaya hazir
olmalidir.*®® Aksi durumda kast1 bulundugu sdylenebilir.

Ayrica klinik aragtirma yapan hekimden arastirma sonucunda mutlak olumlu sonug
almas1 da beklenemez. Arastirmacinin gorevi, riskleri en aza indirerek arastirmayi
gerceklestirmesidir.*® Ayni sekilde Islam hukukcular1 da sonucun mutlak olumlu
olacagi seklinde bir sozlesmenin hekim ile hasta arasinda kurulamayacagini yani
sozlesmeyi ifsat edecegini belirtmislerdir. Ciinkii Islam hukukunda ecir-i miisterek
statlisiinde kabul edilen hekimin gorevi sonuglandirmak degildir. Bu yiizden hekim ile

hasta arasindaki szlesme zarar vermemek sarti ile kayitlandirilamaz. 4!

407 Hanefiler, tiim onlemler alindig1 halde gerekli zenin gosterilmesiyle hekimi gorevini yapmis kabul
ederler. Bu durum sonucu meydana ¢ikan zararlardan tabibi sorumlu tutmamislardir. Cilinkii hata
yapmamak ve hastaya hicbir sekilde zarar vermemekle yiikiimlii tutmanin ileri siiriilemeyecegini
diisinmektedirler. Bunun igin hekim giicii dahilindeki biitiin islemleri yaptiginda beklenmeyen
zararlar ortaya ¢iksa da gorevini ihmal etmis oldugu soylenemez. Kaya, “Islam Hukukuna Gore
Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumlulugu”, 301.

408 Bilmen, Hukuk-: Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 6/238.

409 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi” md. 18.

410 Diinya Tabipleri Birligi, “Helsinki Bildirgesi” md. 17.

411 Kasani, Bedaiu’s-sandi’ fi tertibi’s-serdi’, 1394/1974, 4/211; Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku
Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 537.

74



Islam hukukunda suglar i¢in somut bir zararin meydana gelmesi sonug igin gerekli iken
Tiirk ceza hukukunda zarar sugunun yani sira tehlike ihtimali de sugu olusturabilecek
bir unsur olarak goriilmiistiir.*'? Zarar sugunda bizatihi fiil islenmesi durumunda sucun
konusu iizerinde bir zarar meydana gelmektedir. Ornegin kasten yaralama ve 6ldiirme
suglar1 bir zarar sugudur.**® Tehlike sugunda ise fiilin yonelmis oldugu konunun zarara
ugramis olmasi sart degildir. Fiilin zarar verme tehlikesini dogurmas: yeterlidir. Yani
daha zarar dogmadan ceza hukuku miidahalede bulunur. Bu tehlikenin ger¢eklesmesi
ciddi sonuglar dogurdugu igin kanun koyucu bu yolu benimsemistir.** Ancak tehlike
sucu kabuliiniin ceza hukukunun uygulama alanini genislettigi ve ceza hukukunun son

basvurulacak merci olmasi1 durumuna uygun olmadig: belirtilmistir.*'°

Tirk ceza hukuku bakimindan insan iizerinde deney sucu tehlike suglarindan soyut
tehlike*'® sugu olarak kabul edilmistir.*!’ Yani insan {izerinde deney yapilmas1 sonucu,
kisinin sagliginin bozulmasi veya &lmesi gibi bir sonu¢ aranmamistir.*® Bu yiizden
insan iizerinde deney sugu neticesiz sug olarak kabul edilmistir.**® Ancak kanunda
belirtilen sartlara uymaksizin yapilan deney kisinin sagliginin bozulmasi veya dlmesiyle
sonuglanirsa maddenin 5. fikras1 geregi kasten yaralama veya kasten 6ldiirme suguna
iliskin hiikiimler uygulanacaktir.*?’ Yani insan iizerinde deney sugunun cezasindan ayri

olarak kasten 6ldiirme ve yaralama sugu olusacak ve ayrica cezalandirilacaktir.

C. Nedensellik/Illiyet Bagi

Hukuka aykir1 olup bir zarara sebep oldugu ileri siiriilen fiilin sorumluluk dogurabilmesi
icin zarar ile onu ortaya ¢ikaran fiil arasinda illi bir baglanti kurulmasi gerekir.*?* Bu

iliski bir sebep sonug iligkisidir. Tirk pozitif hukukunda da bu iliskiye nedensellik

412 {zzet Ozgeng, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler (Ankara: Seckin Yaymcilik, 2020), 220.

43 Ozgeng, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 221.

44 Ozbek vd., Genel Hiikiimler, 229-230.

45 Ozbek vd., Genel Hiikiimler, 230.

416 Tehlike suglari, somut ve soyut tehlike suglar1 olarak ikiye ayrilir. Somut tehlike suglarmnda, kanuni
unsurdaki fiilin islenmesiyle sugun konusu iizerinde bir zarar tehlikesi ortaya ¢ikip ¢ikmadigi
arastirilir. Boyle bir tehlike ortaya ¢ikmasi sarttir. Soyut tehlike suglarinda ise, fiilin sugun konusu
tizerinde tehlike meydana getirip getirmedigi arastirilmaz. Kanundaki tanimlanan fiilin 1$1enme5|yle
tehlikenin ortaya ¢ikacagi varsayilir. Ozgeng, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 221-223; Ozbek
vd., Genel Hiikiimler, 230-231.

a4 Hakeri, Tip Hukuku, 468; Ozbek vd., Ozel Hiikiimler, 255.

418 Hakeri, Tip Hukuku, 468-469.

49 Aygiin, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart, 177.

420 Hakeri, Tip Hukuku, 468-469.

421 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 118.
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(illiyet) bag: denir ve “fail ve icra ettigi fiil ile gerceklesen netice arasindaki objektif
iliskiyi” ifade eder.*?? Islam hukuku eserlerinde bdyle bir kavram kullanilmamis olsa da
tazmin sorumlulugu ic¢in sonucu eyleme baglayan bir bagin bulunmasi gerekli
goriilmiis*?® ve bu bag miibaseret Ve tesebbiib kavramlar ile ifade edilmistir.*?* islam
hukukgular1 sebep ile sonug¢ arasinda illiyet baginin kurulmasinda, sorumlulugu
gerektiren zararh fiilin dogrudan veya dolayli sonucu olmasii dikkate almislardir.4%®
Eger fiill dogrudan zarar veriyorsa miibaseret, dolayli zarar veriyorsa tesebbiib
denilmistir.*?®

Buna gore sorumlu aragtirmacinin klinik arastirmasiyla zararli bir netice ortaya ¢ikmasi
onun faaliyeti sonucu olmalidir. Fiil ile zararin arasini kesen bir sebep bulunmamalidir.
Ornegin hukuka aykir1 olarak uyguladig ilagla ortaya ¢ikan 6liim o ilacin ¢ok biiyiik
riskler icermesine ragmen uygulanmasi gibi bir sebeple olmalidir. Yoksa ayrica
katilimcinin kendi kusurlar1 veya faydasi 6ngoriildiigii halde beklenmeyen bir sebeple
meydana gelen éliimden arastirmaci hekim sorumlu olmayacaktir.

Ayni sekilde Tiirk pozitif hukuku agisindan nedensellik baginin sugun maddi unsurlar
icinde incelenebilmesi icin gergeklestirilen sugun neticeli bir su¢ olmasi, yani sucun
kanuni taniminda neticenin belirtilmesi gerekir. Su¢un kanuni taniminda bir netice
aranmamigsa nedensellik bagi tespit edilemez.*?” TCK’nin ilgili maddesinde insan
tizerinde deney sugunun vuku bulmasinda bir zararin ortaya ¢ikmasi sart goriilmeyerek

bu sug neticesiz sug kabul edildigi icin nedensellik bag1 da s6z konusu degildir.*?8

3. Su¢un Manevi Unsuru (Kusur)

Manevi unsur, “islenen fiil ile fail arasindaki manevi bag1” ifade etmektedir. Bu bag
kurulmadan gergeklestirilen davranis, fiil niteligi tasimaz ve bir su¢un varligindan da
s6z edilemez.4?® Manevi unsur pozitif hukukta kusurluluk olarak da ifade edilebilmekle

beraber kusurlulugun manevi unsurdan ayri olarak fail hakkinda bir degerlendirme

422 Ozgeng, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 191-192.

423 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 120.

424 Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Disi Sorumluluk-, 69.

425 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 120.

46 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarmn Tazmini, 120-121; Yildiz, Islam Sorumluluk
Hukuku-Akit Dist Sorumluluk-, 70-71.

427 Berrin Akbulut, “Tip Ceza Hukukunda Nedensellik Bag1”, Tip Ceza Hukukunun Giincel Sorunlari, 28
Subat - 1 Mart 2008, Ankara (Tirk-Alman Tip Hukuku Sempozyumu, Ankara: Tiirkiye Barolar
Birligi Yayinlari, 2008), 210.

428 Akbulut, “Tip Ceza Hukukunda Nedensellik Bag1”, 212-213.

429 Ozgeng, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 242.
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yargist oldugu ve sugun bir unsuru olmadigim belirtenler de vardir.**® Ancak Islam
hukukunda bir su¢un bulunmasi i¢in gerekli goriilen kusur kavraminin pozitif hukuktaki
manevi unsuru ifade etmesi bakimindan**! biz burada kusur kelimesini kullanacagiz.
Islam hukukunda &kil balig kisiye isnad edilen suglar ikiye ayrilir: Birincisi kanun
koyucuya isyan kastiyla niyet ve istegiyle isledigi suglar, ikincisi kisinin kanun
koyucuya isyan kasti bulunmamakla birlikte niyetiyle gerceklestirdigi ancak sonucun
onun kusuru veya sebebi*® ile meydana gelen suglardir. Birincisi teammiiden ikincisi
hataen islenen suglardir.*®®

Aymi sekilde Kur’an kasitl islenen suglarla hataen islenen suglar ayirt etmistir.*** Hz.
Peygamber (a.s) de bu anlayis1 “Ummetimden hata ve unutma bagislanmus,

vazgegilmistir4®

seklinde ifade etmistir. Ancak buradaki hatanin bagislanmasindan
kasit tamamen sorumlulugun kaldirilmasi degil kasitli islenen fiillere gére sorumlulugun
daha hafif tutulmasidir. Kasith fiillerde sorumluluk artirilmis, hatali fiillerde ise
hafifletilmistir.**® Zira Allah kasith fiil i¢in kisas1,**" hatal1 fiiller i¢in diyet ve kefareti
gerekli gdrmiistiir.*3®

Kur’an’mn bu ayrimindan yola ¢ikarak cagdas Islam hukukcusu Udeh sucun manevi
unsurunu dorde ayirmistir. Bu ayrim cezai miieyyideyi de etkilemektedir. Buna gore
kasit ve hatanin her ikisi de ikiye ayrilmaktadir. Kasit, teammiid (amd) ve sibh-i amd
(olas1 kasit=kasit benzeri) olarak ikiye, hata (taksir) da agir taksir (bilingli taksir) ve

basit taksir (hata yerine gegen taksir) olarak ikiye ayrilmaktadir.**°

Amd kasit halini ifade eden bir terimdir. Teammiid ise amd kelimesinden tiiretilmis ve

yine kasit anlamini ifade etmektedir.**® Amd, kalpte gizli bir niyet oldugundan 6ldiirme

430 Ozgeng, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 178.

431 Hayrettin Karaman, Mukayeseli Islam Hukuku (istanbul: iz Yaymcilik, 2003), 1/206.

432 slam hukukunda sorumluluk kusur sorumlulugu ve sebep sorumlulugu olarak ikiye ayrilir.
Birincisinde kusurlu fiili failin sorumlulugunu gerektirirken, ikincisinde kusuru bulunmadigi halde
failin fiili zararli sonuca sebebiyet vermektedir. Buna sebep ilkesi de denir. Bu sebebiyet miibageret
veya tesebbiib yoluyla ortaya cikar. bk. Yildiz, Islam Sorumluluk Hukuku-AKit Dist Sorumluluk-.

433 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 424.

B4 “Yamlarak (hataen) yaptiklarimzda size vebal yok; fakat kalplerinizin bile bile yoneldiginde
(teammiiden) giinah vardir.” el-Ahzab 33/5

435 Byhari, “Talak” 11; Tirmizi; “Hudd” 1, Ebi David, “Hudid” 17. Ahmed b. Hanbel, el-Miisned,
6/100-101.

436 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 425.

437 el-Bakara 2/178; el-Maide 5/45.

438 en-Nisa 4/92.

439 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 425.

440 Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Disi Sorumiuluk-, 56.
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fiillerinde failin kastini belirleyebilmek i¢in mezhepler objektif unsura dayanma ihtiyaci
duymuslardir. Bunu Hanefiler,**! imam Safii**? ve Ahmed b. Hanbel**? gibi ¢ogu Islam
hukukcusu aletin 8ldiiriicii olmasina dayandirirken, iImam Malik ise aletin dldiiriiciiliik

vasfina degil failin dldiirme kastina yani subjektif unsura dayandirmustir.**

Sibh-i amd ise yine kasit i¢inde degerlendirilebilecek bir kelimedir. Hz. Peygamber
(a.s.)’in “Dikkat edin! Sopa, degnek ve tas gibi seyleri vurmak suretiyle kastin asilmasi
(kasit benzeri) neticesi 6ldiirmelerde yiiz deve cezas1 vardir”**® hadisindeki hataii’l-amd
kelimesinin sibh-i amdi ifade ettigi belirtilmistir.**® imam Malik Sldiirmede sibh-i amdi
kabul etmeyerek oldiirme fiilinin sadece kasten ve hataen islenebilecegini kabul etmistir.*’
Ancak bunun i¢in kasitli 6ldiirmenin smirin1 daha genis tutmustur.**® Ebu Hanife, imam Safii ve
Ahmed b. Hanbel ise sibh-i amdi kabul etmektedir.**® Hanefiler sadece oldiirme fiili i¢in
sibh-1 amd1 kabul eder yaralamalarin ya kasten ya hataen islenebilecegini bu yiizden
yaralamalarda sibh-i amd olamayacagini savunurlar. Hanbeliler de bu goriisi kabul
etmektedir.®® Buna gore oOldiirme fiili i¢in sibh-i amdin anlami, &ldiirme niyeti
451

olmaksizin diismanlik kasti ile fiili icra etmesi ancak fiilin 6liime sebep olmasidir.

Amd, kisas: gerektirirken, sibh-i amd diyeti ve kefareti gerektirmektedir.*>2

453 «

Hata sozliikte, dogrunun zitti anlamindadir. Yanilarak (hata ile) yaptiklarinizda size

1454

vebal yok... ayetinde kastedilen hata ise kastin zitt1 olan hatadir.**® Bu yiizden Islam

41 “Hanefi mezhebine gore kasten adam oldiirmek, silah, demirden olan agirliklar, inceltilmis sopa, cam,
oldiirecek yere batirilan igne, inceltilmis kamis kabugu, ates gibi kesici ve delici bir cisimle bir
kimseyi oldiirmektir.” Burhaniiddin Ebu’l-Hasan Ali b. Ebu Bekir Merginani, Islam Fikhindan
Tahkikli ve Tahrigli El-Hiddye Tercemesi, gev. Ahmed Meylani (Istanbul: Kahraman Yayinlan, ts.),

4/249; ibn Abidin, Reddii’l-muhtar ald’d-diirri’l-muhtar, ¢ev. Mazhar Taskesenlioglu - Hiiseyin

Kayapinar (Istanbul: Samil Yaymevi, 1987), 16/237.

Imam Safii’ye gore, bir insan1 bogazlayarak, demirle bir uzvunu keserek, viicuduna bir cisim sokarak,

agir bir cisimle vurarak 6ldiirmeye kasten adam 6ldiirme denir. Maverdi, el-Ahkdmii’s-Sultdniye, 433.

Hanbeliler’e gore, demirle, biiylik ¢adir direginden daha biiyiik olan sopayla, dldiirme ihtimali fazla

olan biiyiik tasla veya kiigiik sopayla tekrar tekrar vurmak kasten dldiirmektir. fbn Kudame, el-Mugni

ve serhu’l-Kebir, 9/321.

444 Ali Safak, “Kasit”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erigsim 10 Mart 2022).

45 Eba David, “Diyat”, 26; Nesai, “Kasame” 28; Ibn-i Mace, “Diyat” 5.

46 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 427.

447 Serahsi, Mebsit, 2008, 26/100; Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 97.

48 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 95.

449 Safii, el-Umm, 6/5; Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/91; Muvaffakuddin Abdullah b. Ahmed b. Muhammed
Ibn Kudame, el-Mugni ve serhu’l-kebir (Beyrut: Daru’l-Kitabu’l-Arabi, 1392), 9/320; Omer Nasuhi
Bilmen, Hukuk-: Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu (Istanbul: Bilmen Yaynevi, ts.), 3/28-31.

40 Tbn Kudame, el-Mugni ve serhu’l-kebir, 9/410.

41 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 427.

42 Tbn Kudame, el-Mugni ve serhu’l-kebir, 9/321.

453 {pn-i Manzir, Lisanii’l-Arab, 1/65.

442

443

78



hukuku kaynaklarinda da hata, bir fiili islerken kastin bulunmamasi anlaminda
kullanilmistir.*® Sozliik anlami “bir iste gevseklik gdstermek, o isi geregi gibi yerine
getirmemek™®” olan taksir ise Islam hukukcular1 tarafindan bazen ihmal*® bazen
hata**® kelimesi ile es anlamda kullanilmistir. Oldiirme fiili agisindan hata, hataen

6

6ldiirme*® ve hata yerine gecen oldiirme*® seklinde ikiye ayrilmis, el-Cassds (6l

370/980) ayrica tesebbiiben oldiirmeyi (el-katlii bi’s-sebep)*®? de eklemistir.463

Boylece Islam hukukunda kullanilan teammiid/amd, sibh-i amd, taksir ve bir yoniiyle
hata terimleri, Tiirk pozitif hukukundaki kusur {ist kavraminin igine girdigi*®* ve pozitif
hukukun kabul ettigi gibi manevi unsur anlayisinin Islam ceza hukukunda da bulundugu
sOylenebilir. Biz de inceleme agisindan manevi unsuru pozitif hukuktaki sekilde kastin
bulunup bulunmamasi agisindan kasit ve taksir olarak ayirabiliriz. Taksirin altinda ise

ihmal, tedbirsizlik, dikkatsizlik veya hata sonucu islenen fiilleri zikredebiliriz.

Islam hukukunda tabib (hekim), baytar (veteriner), haccam (kan alan), hattan (siinnetgi),
ecir-i miisterek konumunda goriilmiistiir.*®® Yani bunlar halka belli bir iicret karsilig1 is
gormektedirler. Islam hukukgularmin ¢coguna gore prensip olarak marangoz, terzi gibi
ecir-i miisterek statiisiindeki zanaatkarlarin mesleklerini icra ettikleri nesnelere zarar
veren fiilleri hukuka aykir1 kabul edilmistir.*®® Ciinkii bunlarin gérevi kusursuz is

gormektir.*¢7

44 el-Ahzab 33/5.

455 Serahsi, Mebsit, 2008, 27/112.

456 Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-AKit Disi Sorumluluk-, 59.

457 {bn-i Manzdr, Lisanii’l-Arab, 5/98.

48 Hayrettin Karaman, Mukayeseli Islam Hukuku (Istanbul: iz Yaymcilik, 2013), 2/468.

49 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 442.

Hataen oldiirme sug isleme kasti olmaksizin fiilin islenmesidir. Ancak bu fiil kastin1 asarak zararli bir

sonuca sebep olmaktadir. Burada fiil istenmekte ancak tedbirsizlik veya ihmal sonucu insanin

oliimiine sebep olunmaktadir. Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza

Hukuku: Genel Hiikiimler, 427.

Hata yerine gecen é6ldiirme, 6ldiirme amact olmaksizin ve 6ldiiriicii olmayan bir eylemle bir kiginin

Oliimiine sebep olmaktir. Kaya, Islam Hukukunda Bedene [liskin Zararlarin Tazmini, 97.

Sug isleme kasti olmaksizin, su¢lunun fiilinin yasak olan sonucu meydana getirmesine sebep

olmaktadir. Yola kuyu kazan, tag koyan kisinin veya sular1 akitmak igin yolda ¢ukur kazmasi sonucu

bir kimsenin diiserek 6lmesine sebep olmasi tesebbiiben oldiirmedir. Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/1086.

Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 427.

463 Ebu Bekir er-Razi el-Cassas, Ahkdmu’l-Kur’dn, thk. Muhammed es-Sadik Kamhavi (Beyrut: Daru’l-
Mushaf, 1405), 3/192-193; Serahsi, Mebsuit, 2008, 26/92.

464 Eksi, Islam Tip Hukuku, 196; Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Disi Sorumluluk-, 59.

465 Bilmen, Hukuk-z Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 6/238.

46 Kasani, Bedaiu’s-sandi’ fi tertibi’s-serdi’, 1394/1974, 4/210.

467 Serahsi, Mebsiit, 16/14.
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Ancak ayni konumda olan hekimler ise gerekli 6zeni gosterdikten sonra kusuru olmayan
zararlardan mesul goriilmezken, kusurundan sorumlu tutulmustur.*®® Ciinkii hekim,
baytar, haccam, hattan gibi meslek erbablarina gereken gorevlerini en iyi sekilde
yapmaktir.*®® Zararm ortaya ¢tkmamasi garantisi vermek elinde olmayan bir durumdur.
Bu yiizden tedavi mutlak iyilestirme sartina baglanamaz.*’® Hekimin tedavinin
kesinligine dair yapacagi bir sdzlesme Islam hukukgular1 tarafindan fasit kabul

edilmistir.4*

Bu yiizden Islam hukukunda hekimin sorumlulugu, genelde kusur sorumlulugu olarak
kabul edilmistir. Kusura dayanmayan zararlardan sorumlu tutulmamistir. Hekimin
sorumlulugunun kusura dayandirilmasi ve kusuru disindaki zararlardan sorumlu
tutulmamasiin sebebi, hekimin gorevini ifa etmesi, hekimligin sosyal bir ihtiyag
olmasi, hastanin izninin bulunmasi ile kusursuz fiillerindeki sorumlulugun ortadan
kalkacaginin kabul edilmesidir.*"2

Klinik arastirmalar, pek ¢ok hastaliklarin tedavisinin kesfinde veya halihazirda tedavisi
bulunan hastaliklar i¢in daha etkili tedavi yollar1 kesfetmeye imkan saglayan sosyal bir
ihtiyag olarak kabul edilebilir. Zira Allah Teala her hastaligin bir sifasin1 yaratmistir ve
onun arastirma Sonucu kesfedilebilecegi bildirilmistir. Tibbi miidahaleler i¢in gerekli
goriilen izin aym sekilde klinik arastirmalarda da gerekli goriilmektedir. Boylece
aragtirma ve sonuglar1 hakkinda gerekli bildirim yapilarak onam alindig1 surette
arastirma sonucu ortaya ¢ikabilecek Oliim, yaralanma, organ kaybi vb sonuglardan

hekim, kusuru bulunmadig1 miiddetge sorumlu olmayacaktir.

Sucun manevi unsurunu olusturan kasit ve taksirin klinik arastirma yapan hekim
acisindan ne zaman bulundugunu arastirmak, arastirma sonucu ortaya ¢ikan zararin
tazmini veya hekimin cezalandirilmas1 agisindan 6nemlidir. Islam ceza hukuku
acisindan Islam hukukgularinin, cana ve viicut biitiinliigiine kars: islenen haksiz fiilleri

failin kastina gore cesitlendirdikleri goriilmektedir. Buna gore klinik arastirma yapan

468 Kaya, “Islam Hukukuna Gére Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezail Sorumlulugu”,
297.

469 Serahsi, Mebsit, 2008, 16/14.

70 Kasani, Bedaiu’s-sandi’ fi tertibi’s-serdi’, 1394/1974, 4/211; Udeh, Sekiler Ceza Hukuku
Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 537.

471 Kaya, “Islam Hukukuna Gore Hekimin T1bbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumlulugu”,
301.

472 Ali Kaya, “Islam Hukukuna Gére Tibbi Miidahaleden Dogan Sorumluluk”, Uludag Universitesi
Ilahiyat Fakiiltesi Dergisi 6/1 (1994), 156.
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hekimin kast1 veya taksiri Islam hukuku agisindan da sugun olusmasi i¢in bir unsur

olarak aranmugtir.

Hekimin kasitlh davranisindan dolayr sorumlu tutulmas: nadirken sorumluluklarmin
cogu taksirli davramslarindan kaynaklanmaktadir.*”® Cezai sorumlulukta her seyden
once klinik arastirmanin sug niteligi tasimasi gerekir. Bunun i¢in de arastirmaci hekimin
kesinlikle hastaya zarar verme kastiyla arastirma yapmasi gerekir. Klinik arastirma zarar
verme kastiyla gergeklestirilirse su¢ olusur ve hekim cezalandirilir. Boyle bir fiil sonucu
katilimcinin 6lmesi veya yaralanmasi halinde kasten adam 6ldiirme ve yaralama sugu

islenmis sayilir ve hekim kisas cezasina carptirilir.

Boylece arastirmact hekim klinik arastirmayir o6ldiirme veya yaralama amaciyla
gerceklestirirse ve katilimer Oliir veya yaralanirsa arastirmaci hekime ancak o zaman
kisas uygulanabilir. Ancak hekimin buradaki kastin1 ortaya g¢ikarmak zordur. Zira
Hanefiler tibbi miidahalelerde hekimin kastini tespit etmenin zor oldugunu kabul
etmislerdir. Onlara gore, burada hekim az da olsa tedavi amacini tastyor olabilir. Bu ise

kisas cezasim diisiirmek i¢in bir siiphe kabul edilir.*"*

Safiiler ve Malikiler ise kastin tespitinin kesin oldugu durumda kisas1 gerekli
goriirler.*”® Hanbeliler ise tibbi miidahalelerde kastin miimkiin olmadigin1 savunurlar.
Bu sebeple hastanin yasamimi kaybetmesini, hata ile adam 6ldiirme olarak kabul
ederler.*® Ciinkii onlar uzman hekimin tip ilminin kurallarina uymadan ger¢eklestirdigi
miidahale sonucu organ ve fonksiyon kaybi1 gibi bir zararin ortaya ¢ikmasi durumunda

fiilinin kasitl veya hatali olusuna bakmaksizin zarar1 tazmin edecegini belirtirler.*”’

Mezhep imamlarinin hekimin kastin1 belirleme konusunda farkli yaklasimlar1 olsa da
hepsinin hekimin elinden sadir olabilecek zararlar igin bir kusur aradiklari
goriilmektedir. Bunun ig¢in klinik arastirmalarin suc¢ olusturabilmesi ig¢in kusurun

aranacagini soyleyebiliriz. Bu kusur, kasit ve taksir seklinde de vuku bulabilir. Ancak

473 Mehmet Ayan, Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumiuluk (Ankara: Kazanci Kitap Ticaret),
102; Kaya, “Islam Hukukuna Gore Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai
Sorumlulugu”, 302.

ar4 Serahsi,'Mebsﬁt, 2008, 26/185.

475 Kaya, “Islam Hukukuna Goére Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezail Sorumlulugu”,
305.

476 Kaya, “Islam Hukukuna Gore Hekimin T1bbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumlulugu”,
305.

477 Tbn Kudame, el-Mugni, 5/538.
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hangi klinik arastirmalar esnasinda hangi durumlarda sorumlu aragtirmacinin kasti hangi
durumlarda taksiri (hata) olacagi “sorumlu arastirmaci hekimin sorumlulugu” baslig

altinda incelenecektir.

Tiirk ceza hukuku acisindan sucun manevi unsurlari kas:t ve taksir olarak iki tanedir.*’®
TCK md. 21-22°de ise kasit ve taksir de ikiye ayrilarak sugun unsurlar kast, olast kasit,
taksir ve bilingli taksir olarak dorde ayrilmistir. “Kast, sucun kanuni tanimindaki
unsurlarin bilerek ve istenerek gerceklestirilmesidir” , “Olasi kast, kiginin, sugun kanuni
tanimindaki unsurlarin gerceklesebilecegini 6ngdérmesine ragmen, fiili islemesidir.” ,
“Taksir, dikkat ve 6zen yiikiimliiliigline aykirilik dolayisiyla, bir davranisin sugun
kanuni taniminda belirtilen neticesi Ongdriilmeyerek gergeklestirilmesidir.” , “Bilingli
taksir, kisinin Ongordiigli neticeyi istememesine karsin, neticenin meydana
gelmesidir.”*’® Ceza hukukundaki taksir borglar hukukunda ihmal olarak ifade
edilmektedir.®®® Buna gore ihmal, “borglunun hukuka aykiri sonucu istememekle
birlikte boyle bir sonucun meydana gelmemesi i¢in sartlarin gerekli kildigi 6zeni
gostermemesidir.”*8!

Insan iizerinde bilimsel deney sugunun manevi unsuru, genel kasttir.*®2 Yasa koyucu sug
icin genel kast1 yeterli gérmiis dzel bir kast aramamustir.*®® Yani insan {izerinde bilimsel
deney yapan kisinin bunu maddi kazang i¢in, tip bilimine katki saglamak amaciyla veya
baska bir amagla yapmasi énem tasimaz.*®* TCK’nin ilgili maddesinde insan iizerinde
bilimsel deney sugunun taksirli hali diizenlenmedigi i¢in sugun taksirle islenemeyecegi
kabul edilmistir.*® Ciinkii arastirmaci ancak bilimsel deney yapma biling ve istegi ile bu
sucu isleyebilir. Aksi durumda bu su¢ degil kusurunun niteligine gére baska bir sug

olusacaktir.*® Yani hekim klinik arastirmay1 tiim hukuka uygunluk sartlarma uyarak

478 Ozgenc, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 242.

4% TCK, md. 21-22.

480 Ayan, Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk, 101.

481 Ayan, Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk, 102,

482 Altunkas, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart (TCK m. 90), 297; Aygiin, Insan Uzerinde Deney
ve Deneme Suclari, 178; Ozbek vd., Ozel Hiikiimler, 260; Sen, “Insan Uzerinde Bilimsel Deney ve
Deneme Suglar1”, 613; Yener Unver, “Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglar1”, Saghk Hukuku ve
Yeni Tiirk Ceza Kanunu ndaki Diizenlemeler Sempozyumu: Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi 17
Kasim 2006 (Istanbul: Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2007), 153.

483 Altunkas, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suclart (TCK m. 90), 297; Unver, “Insan Uzerinde Deney
ve Deneme Suglar1”, 153.

484 Ozbek vd., Ozel Hiikiimler, 260.

485 Unver, “Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglar1”, 154; Alan, YTCK 'de Insan Uzerinde Deney Sugu,
67; Aygiin, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglari, 177.

486 Aygiin, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart, 178-179.
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gergeklestirdigi halde kanunlara, meslek emir ve nizamina uymamak, dikkat ve 6zen
yikiimliliigiiniin eksikligi sebebiyle o6lim veya yaralama meydana geldiyse, insan
lizerinde deney sucundan degil, 6ldiirme veya yaralama suglarinin taksirli halinden

sorumlu olacaktir.*®

4. Hukuka Aykirihk Unsuru

Zararh fiilin sug teskil edebilmesi i¢in ayn1 zamanda hukuka aykiri da olmas1 gerekir.
Hukuka uygunluk sebepleri bulunan ve kanunlarin ¢izdigi smirlar iginde olan fiil
hukuka uygun kabul edilir. Zira insanin her hareketini haksiz olarak degerlendirmek
onun hareket serbestiyetini kisitlar, aktivitesini dondurur ve sosyal hayatin
kilitlenmesine yol acgabilir. Bu yiizden fiilin sug teskil edebilmesi i¢in hukuka aykiri

olmasi zorunluluk arz eder.*88

Islam hukukunda ser’i nass tarafindan sug sayilan fiilin yine istisnai hallerde su¢ kabul
edilmemesi Islam hukukunun bu kavrama uzak olmadigimi gostermektedir.*®® Hatta
Islam hukukunda bu terim icin feaddi kelimesi kullanilmaktadir. Bununla kastedilen
haksiz olan fiil (bi gayr-i hak), diismanca davranis (udvan), hakkini agsmak, baskasinin
hakkina tecaviiz etmek ve zulimdiir. Béylece hukuka aykirilik, dinen yasak (haram-
mekruh) bir fiil ile nasslarm himaye ettigi degerlere zarar vermektir.*®® Ornegin haksiz
bir sebeple cana kiymay1 yasaklayan Sari’, kisas uygulanabilmesi amaciyla bir kisinin
oldiiriilmesine izin verdigi gibi istisnal durumlarda 6ldiirme fiilini mesru kilmigtir.%

Iste bu istisnai durumlara binaen yasak fiilin mubah hale gelmesine hukuka uygunluk

sebepleri denir.*%?

Hukuka aykirilig1 kaldiran hukuka uygunluk sebepleri*®® varsa fiil bastan itibaren sug

teskil etmez. Islam hukuku acisindan klinik arastirmalara etki eden degerler basligindaki

487 Alan, YTCK 'de Insan Uzerinde Deney Sucu, 67; Altunkas, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suclart
(TCK m. 90), 300; Aygiin, /nsan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart, 177.

488 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 104,

489 Akalin, “Islam Hukuku Acisindan Sugun Unsurlar1”, 68.

490 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 104-105.

491 el-En’am, 6/151; el-isra, 17/33; Buhari, “Diyat”, 6; Miislim, “Kasdme”, 25-26; Tirmizi, “Hudad”, 15;
Ebi David, “Huddd”, 1; Nesai, “Tahrim”, 5,11,14; Ahmed b. Hanbel, el-Miisned, 1/61-62.

492 Akalin, “Islam Hukuku Acisindan Sugun Unsurlar1”, 68.

498 Hukuka Uygunluk Sebepleri; hakkin kullanilmasi, gérevin yerine getirilmesi, mesru miidafaa ve
zorunluluk halidir.
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unsurlar bu sugun olugsmamasi ic¢in gereklidir. Tiirk pozitif hukuku agisindan da ayni

unsurlar biyo-tibbi arastirmalarin sug teskil etmemesi i¢in sart kosulmustur. %4

C. Sorumlu Arastirmaci Hekimin Sorumlulugu

Sorumluluk, Arapga mesuliyet kelimesinin Tiirk¢e karsiligidir. Mesuliyet sozliikte, “Bir
sahsin kendi iltizam ile ifa ettigi seylerden dolay1 suale maruz kalmasi ve icabina gore
miikafat veya ceza gormesi”*®® seklinde tanimlanirken sorumluluk ise “kisinin kendi
davranislarini veya kendi yetki alanina giren herhangi bir olayin sonuglarini tistlenmesi,

sorum, mesuliyet” demektir.4%

Sorumluluk, siyasi sorumluluk, cezai sorumluluk ve hukuki sorumluluk gibi ¢esitli
yonleri olan genis bir kavramdir. Cezai sorumluluk su¢ kabul edilen fiilin iglenmesi
sonucu gereken sorumluluktur ve ceza hukukunun konusudur. Hukuki sorumluluk, bir
kimsenin, diger bir sahsin zararini1 tazmin mecburiyetinde olmasimi ifade eder. Bunun
icin gereken miieyyideye tazminat denir. Bu da borglar hukukunun kapsamindadir.*’
Alacak borg iligkisi olan hukuki sorumlulugun miieyyidesi olan tazminat ile cezai
sorumluluklarda gereken tazmini sorumlulugu ayirabiliriz. Buradaki tazmini sorumluluk

altinda ele alacagimiz diyet, ers ve hiikiimetii’l-adl cezal sorumluluk sonucu gereken

mali sorumluluklar (tazminat)dir. Yoksa hukuki sorumluluk degildir.

Klinik arastirmalar ise hekimin tek bagina icra ettigi tibbi bir uygulama degildir. Klinik
arastirma hekim/dis hekimi olan sorumlu arastirmaci ve onun gozetiminde arastirmada
yer alan yardimcilarindan olusan bir takim c¢alismasiyla yiriitiilmektedir. Ayrica
aragtirmada, arastirmanin destekleyicisi veya sozlesmeli arastirma kurulusu, idari
sorumlu, koordinatdr, saha gérevlisi gibi gercek veya tiizel kisiler de yer almaktadir.*%®
Ancak arastirmaya dahil edilecek yardimcilar sorumlu arastirmacinin kontroliinde
oldugu i¢in bu arastirmalardan sorumlu olan asil kisi odur. Bu yilizden bu baslik altinda

sorumluluk, sorumlu arastirmaci agisindan ele alinmustr.

4% TCK, md. 90/2.

4% Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sozliigii, 368.

498 Giincel Tiirk¢e Sozliik, “Sorumluluk™, 16 Mart 2022.

497 Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Dust Sorumluluk-, 25-26.

498 TITCK, lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu, 13 Kasim 2015, 1-5; Mehmet Emin Ozgiil, Yeni T:bbi
Yéntemlerin Hukuka Uygunlugu (Istanbul: XII Levha Yayincilik, 2010), 56-57.

84



Islam hukukunda suglar hadd gerektiren, kisas ve diyet gerektiren, tazir gerektiren
suglar olarak iice ayrilmistir. Konuyu cezai ve tazmini sorumluluk olarak ikiye
ayirdiktan sonra cezai sorumluluk bashig altinda kisas ve tazir gerektiren durumlar ele
alimmistir. Tazmini sorumlulukta ise kastimiz suglar i¢in gerekecek mali cezalardir.
Bunlar maddi bir 6deme gerektirdigi i¢in tazmini sorumluluk baslig1 altinda diyet, ers

ve hiikiimetii’l-adl gerektiren durumlari inceleyecegiz.

1. Cezai Sorumlulugu

a. Kisas Gerektiren Durumlar

Kisas, sozliikte, “bir seyin izini izlemek, izinden gitmek” demektir.**® Hukuki 1stilahta,
“suc ve ceza arasindaki esitlik” seklinde ifade edilir. Fikhi acidan ise “katili makttl
mukabilinde 6ldiirmek veya yaralanmis ya da kesilmis olan bir organa karsilik bu isi

yapan suc¢lunun ayni organini yaralamak ya da kesmektir.”*%

Bir sug neticesinde kisasin gerekli olmasi icin, o fiilin kasten (amden) islenmis olmasi
gerekir. Taksirli fiillerde kisas sz konusu olmaz.’® Dilerse magdur veya yakinlari
tarafindan kisas affedilerek diyet istenebilir. Ancak kisas cezasi kul hakki galip
haklardan oldugu igin devlet tarafindan affedilemez. islam hukukunda kisasin gerekli
goriildiigi suglar, kasitla adam oldiirme, kasitla yaralama ve kasitla organin iglevsiz hale

getirilmesi ve itlafidir.5%2

Daha once kast1 incelerken islam hukukgularmin 6ldiirme kast1 i¢in ¢esitli tanimlamalar
yaptigin1 belirtmistik. Alimlerin hepsi kastin kisas i¢in gerekli oldugunda ittifak ederken
kast1 ortaya cikartan unsur konusunda ihtilaf etmektedir. Ozetle, Hanefiler, Safiiler ve
Hanbeliler kast1 gosteren unsurun aletin oldiiriiciiliik vasfi ile anlagildig1 kanaatindeyken
Imam Malik aletin dldiirme vasfiyla degil failin 6ldiirme kastinin olmasinin kisasi
gerektirecegini savunmustur. Bu yiizden oldiirme fiilinde sibh-i amd gibi ara bir

kategori kabul etmeyerek 6ldiirmenin kasten veya hataen olabilecegini diistinmiistiir.

Islam hukukunda ecir-i miisterek statiisiinde kabul edilen hekimin sorumlulugu kusura

dayandirilmis ve kusuru olmaksizin ortaya ¢ikan zararlardan hekim sorumlu

49 Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/93.

50 Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sézligii, 307.

501 Samil Dagc1, “Kisas”, Tiirkive Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 10 Mart 2022).

502 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 149.
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tutulmamistir. Tibbi miidahaleler c¢ergevesinde hekimin kusurunu ele alan ulema
hekimin kusurunu tespit etmenin zor oldugunu kabul etmekle beraber tedavi kasti ile
yaptigi miidahaleleri tibbi miidahale kabul etmislerdir. Tedavi amagli olmayan
miidahalelerini ise kasit olarak degerlendirmislerdir. Ancak tibbi tedaviler tedaviye
yonelik oldugu i¢in alimler buradaki hekimin tedavi etmeye yonelik islemlerini onun iyi
niyetinin gostergesi olarak telakki etmislerdir. Yoksa hekimin yapacagi bir miidahalenin

sadece tedavi amacina matuf olacagini kastettikleri sdylenemez.>%

Klinik aragtirmalar ise yapilar1 geregi tedaviden ziyade arastirmaya yoneliktir. Ancak
hekim arastirmasimi yine hastalarin ve toplumun hélihazirda veya gelecekteki
hastaliklar1 i¢in tedavi yontemleri gelistirmek, hastaliklar hakkinda bilgi edinmek,
hastaliklardan koruyucu Onlemler gelistirmek, yasam kalitesini yiikseltmek gibi
amagclarla klinik arastirmalar gerceklestirir. Bunlar ise hukuka uygun amaglar ve
hekimin iyi niyetinin gostergesidir. Bu amaglarla c¢esitli klinik Oncesi arastirmalar

sonucu hekim klinik arastirmalara girismektedir.

Sorumlu aragtirmacinin klinik aragtirmalar sirasinda amd diizeyinde bir kasti olmasi,
ancak arastirma klinik oncesi ¢aligmalarla ortaya konuldugu sekilde 6liimciil bir yontem
oldugu kesin ise ya da hekim bir ilaci, asty1 oldiiriicii olsun diye gelistirdiyse, bir tibbi
cihaz1 sakatlamaya yonelik olarak gelistirdiyse, bir kozmetik iiriinii yaralama, tahrig
etme, act vermeye yonelik kullanmak iizere gelistirdiyse bunlar1 klinik Oncesi

arastirmalar yapmadan insanlara uyguluyorsa kisas diizeyinde amd gergeklesebilir.

Ancak klinik arastirmalar gibi belli kurallara sahip ve izinler alinarak baslanabilecek
arastirmalar i¢in bdyle bir sey c¢ok diisiik bir olasiliktir. Ciinkii klinik arastirmalar etik
acisindan biliyiik bir ilerleme kaydederek etik kurullarin izninin yani sira belli yetkili
makamlarin onayma tabi kilinmistir. Bir hekimin oldiriicii  rtin - gelistirme
calismalarindan ve bu g¢alismalarinin {irlinlerini insanlara uygulamasindan yetkililerin
haberdar olmamas1 pek miimkiin degildir. Eger yetkililerin haberi oldugu halde bu islem

gercgeklestiriliyorsa sorumlu arastirmaci ile bu makamlarin da sorumlu olacag: asikardir.

Yaralamalar ve organ itlafindaki kisas ise kasti olarak gergeklestirilen fiilin miimkiinse
aynisi ile muamelede bulunmakla gerceklesir. Allah Teala, “Tevrat ta Israilogullari na,

‘Cana can, goze goz, buruna burun, kulaga kulak, dise dis... Yaralamalarda da kisas

503 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 538.
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vardir. Kim kisast bagislarsa bu kendisi i¢in bir kefaret olur. Ve her kim Allah’in
indirdigi ile hiikmetmezse iste onlar zalimlerin ta kendileridir’ diye yazdik.”
buyurmaktadir.® Ancak yaralamalar igin sibh-i amd kategorisi kabul edilmemistir.
Hanefiler yaralamalarin ya kasten ya hataen gerceklesebilecegini, sibh-i amd seklinde
bir yaralamanin miimkiin olmadigm belirtirler.>® Ciinkii bir aletle yaralama tam

manastyla gergeklesir. Ara bir kategoriye ihtiyac yoktur.

b. Tazir Gerektiren Durumlar

Tazir, cezas1 diizenlenmemis fiillerin islenmesi halinde yapami te’dib igin verilen
cezalardir.>®® Hadd, kisas ve diyet suglar1 hari¢ diger biitiin suclar tazir cezasi ile
cezalandirihir.>®’ Tazir suclari, hadd, kisas ve diyet suclar1 gibi kesin ve degismez
siirlara sahip degildir. Bu cezalar ciizi sekilde ser’an tayin edilse de ¢ogunun
belirlenmesi, kamu yararin1 zedeleyecek zararlari engellemek, toplumun huzur ve
giivenligini saglamak, toplumu yonetmek iizere devlet yoneticilerine birakilmistir.
Ancak bu konuda onlara mutlak serbestiyet verilmemis, yaptiklarinin Islam’in ruhuna

ve hiikiimlerine uygun olmasi gerekli kilinmstir.>%®

Islam hukukunda tazir suglari bedeni, mali, hiirriyeti kisitlayici veya kinama ve
mahrumiyet cezalar1 seklinde olabilir. Kimi mezheplerce 6liim cezasi seklinde de tazir
olabilir. Celde, hapis, siirgiin, ev hapsi, su¢ unsuru mallara el konulmasi ve itlaf
edilmesi, disiplin cezalari, isten ¢ikarma, kamu kurumunda ¢alismay1 engelleme, sozlii
kinama, iligkileri kesme, sahitligi kabul etmeme gibi cezalar tazir cezalar1 arasinda
sayilabilir.5°  Ancak Islam hukukunda tazirlerin bunlarla sl oldugu
diisiiniilmemelidir. Ciinkii Islam hukukunda su¢lunun 1slah, te’dibi, toplumun suglardan

korunmasini saglayan her tiirlii ceza mesru ve hukuki goriilmiistiir.5°

Klinik arastirma yapan hekimin, klinik aragtirma ilkelerine riayet etmemesi veya

gevseklik gostermesi, uzman olmadigi bir alanda arastirmaya girigsmesi, gérevini ihmal

504 el-Maide 5/45.

505 Merginani, el-Hiddye, 4/266.

506 Maverdi, el-Ahkdamii’s-sultaniye, 442.

07 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 694.

08 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 154.

09 Karaman, Mukayeseli Islam Hukuku, 2003, 1/202; Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlaryla
Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 696-713; Tuncay Basoglu, “Ta’zir”, Tiirkiye
Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 15 Mart 2022).

510 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 695.
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etmesi, insanlara uyguladigi yoOntemlerde titizlik gostermemesi veya arastirma
protokoliinde yazmayan bir uygulamayr da katilimcidan izinsiz uygulamasi,
katilmeinin  kisisel bilgilerini yaymasit veya onlar1 koruyacak onlemleri almakta
thmalkar davranmas: tazir gerektirici suglardir. Bu ihmaller sonucunda kétii sonuglarin
ortaya cikmasi kisas, diyet gibi suglar1 da dogurabilecegi gibi bu durum tazirin
diisiiriilmesini gerektirmez. Bu sekilde klinik arastirmalara kalkisan sorumlu arastirmaci
tazir olarak bir daha klinik aragtirma yapmaktan men edilebilir. Hatta normal hekimlik

gorevinden bile azledilebilir.

2. Tazmini Sorumlulugu

Tazmin, Arapca “dmn” kokiinden tiremis tef’il babinda bir mastardir. Damadn,
“baskasinin tizerindeki vacip bir hakki {istlenmek, bir seyin misliyattan ise mislini,
kiyemiyyattan ise kiymetini vermektir. Zarar ve ziyana karsi kefalet, garanti anlamina

da gelir.”®* Verilen bir zarar ve ziyam 6demeye ise tazmin denir.>!?

Islam hukukunda tazminat bir tiir telafi amaci tasir. Zarara ugrayanin magduriyetinin
giderilmesi amaclanir. Bu magduriyet mal ve kisi varliginda eksilme seklinde olabilir.
Bunlardaki eksilmeleri tamamlamak, eksilen degerin yerine aynisini bu miimkiin
olmadiginda ise kiymetini takdim etmek seklinde olur. Bir zararin aynisi ile telafiye
misli ile tazmin, kiymetiyle telafiye deger ile tazmin denilmistir. Ancak asil olan bir
zararl misli ile tazmin iken bedeni zararlarda misli ile tazmin miimkiin olmadig1 i¢in

deger ile tazmin esastir.>!3

Bu yiizden bedeni zararlarda Islam hukukunda kisas, tazir gibi cezalarin disinda
magdurun zararmi gidermek, cektigi acilar1 bir nebze dindirmek amaciyla diyet, ers ve

hiikimetii’1-adl gibi tazminat tiirii cezalar da gerekli goriilmustiir.

a. Diyet Gerektiren Durumlar

Diyet, kasten islenen suglarda kisastan vazgegilmesi veya kisasin miimkiin olmamasi

halinde, sibh-i amd veya hataen islenen Oldiirme ve yaralama suglart neticesinde

Sl Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sézligii, 89.
512 Erdogan, Fikih ve Hukuk Terimleri Sézligii, 551.
13 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarim Tazmini, 43-46.
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magdura 6denen maddi tazminattir. Diyet, can karsiliginda verilen malin 6zel adi

olmustur.®'* Bu yiizden diyet cana bedel olan mal olarak da nitelendirilmistir.>*®

Diyetler, diyet-i kamile ve diyet-i mugallaza (agirlastirilmig diyet) olarak ikiye ayrilir.
Diyet-i kdmile tam diyettir. Oldiiriilenin canina bir bedel olarak katile veya Katilin
akilesine odettirilmektedir. Sibh-i amd suretiyle meydana gelen 6ldiirmelerde ise diyet-i
mugallaza Odenir. Bu agirlastirma diyetin deve cinsinden Odenmesi halinde s6z

konusudur.>®

Amd halinde asli ceza kisas uygulanmasidir. Ancak magdurun kendisinin veya ailesinin
kisastan vazgecerek diyet istemesi durumunda kisas diiser ve diyet 6denir. Ayrica kisas
uygulanacak uzvun olmamasi gibi baz1 sebeplerle de kisas diiser ve diyet 6denir. Boyle
kasith oldiirme ve yaralama fiilleri sonucu gereken diyeti hekim kendi malindan dder.

Bu durumda akile sistemi devreye girmez.>!’

Oldiirmenin kasitl veya hata sonucu vuku bulmasi 6denecek deve sayisini etkilemez.
Iki durumda da yiiz deve diyet gerekir. Ancak kasit benzeri (sibh-i amd) halinde diyet
agirlastirilmig, hata halindeki diyet hafifletilmistir. Buna gore sibh-i amd 6ldiirmeler
icin 6denecek develerin yirmi bes tanesi iki yasina girmis, yirmi bes tanesi ii¢ yasina
yirmi bes tanesi dort yasina ve geriye kalan yirmi besi de bes yasina girmis disi
develerden verilir. Hataen 6ldiirmelerde yirmiser tane yukaridaki develerden ve bunlara
ilaveten iki yasina giren erkek deve vardir. Bunlarin yam sira diyet, altin ve glimiisten
de 6denebilir. Ebu Hanife’ye gore, 1000 dinar altin veya 10000 dirhem giimiistiir. Imam
Safii ise giimiisii 12000 dirhem kabul etmistir. Bunlarin yani sira imameyn’e gore, diyet
s1g1r, koyun ve elbise olarak da 6denebilir. Buna gore, 200 sigir veya 2000 koyun veya

200 elbise olarak ddenebilir.>'8

Amd halindeki diyet failin kendi malindan karsilandigi halde sibh-i amd ve hata
diizeyindeki fiillerde diyet failin akilesine yiiklenmistir. Ancak diyetin akileye

514 Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/92.

*1° Ibn Abidin, Reddii 'I-muhtar ald’d-diirri’l-muhtar, 16/339.

516 Bilmen, Hukuk-: Isldmiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 3/36.

517 Kaya, “Islam Hukukuna Gére Hekimin T1bbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumlulugu”,
306.

518 [bn Abidin, Reddii I-muhtar ald’d-diirri’I-muhtar, 16/339.
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yiiklenebilmesi i¢in fiilin hataen veya sibh-i amd seklinde gergeklesmesi, sugun ispati

ikrar veya sulh yoluyla gerceklesmemesi, tazminatin faile agir gelmesi gerekir.>°

Akile, kast1 bulunmayarak islenen 6ldiirme ve yaralama fiillerinde suglunun 6deyecegi
diyeti iistlenen sahislar toplulugudur. Akile, Hanefi mezhebi disindaki mezheplere gére
asabe kabul edilmistir.’?® Hanefiler ise Hz. Omer (r.a)’in uygulamasina dayanarak
suglunun kayith oldugu divamin iiyelerini akile kabul etmistir. Hz. Omer bu hiikmii
ashabin huzurunda verdigi halde ashab kars1 ¢ikmadigi i¢cin bu uygulama sahabe icmasi
kabul edilmistir.! Buna gére yardimlasma esasina dayali bu sistemle ayn1 sanat ve

meslek mensuplarinin kendi aralarinda akile olabilecegi kabul edilmistir.>??

Islam hukukunda akile sistemi, su¢lunun kast: bulunmaksizin isledigi fiilinin sonucunda
gereken agir diyetin altinda ezilmemesi Ve yiikiinii hafifletme amaciyla teskil edilmistir.
Bu acgidan sibh-1 amd ve hataen islenen fiillerde gereken diyeti 6deyecek kisiler sadece
akile midir yoksa suclu da bu 6demeye dahil midir tartigmas: da alimler arasinda
yapilmistir. Hanefiler 6ldiirenin akile ile beraber 6demeye katilacagi kanaatine sahiptir.
Cilinkii akile sistemi su¢lunun malimin tamamen elinden ¢ikarak fakir duruma
diismemesi i¢indir. Bu ise az 6deme yapmasiyla gergeklesmez. Bu yiizden az da olsa
odemeye dahil olur. Ancak Imam Safii’ye gore suglu ddemeye katilmaz. Ciinkii hatali
olandan sorumluluk kaldirilmistir ve yardimlagsma esasina gore az veya ¢ok olsun
odeme akileye gerekir.%?® imam Malik, Hanefiler gibi; Ahmed b. Hanbel, imam Safii

gibi diisiinmektedir.>?*

Akilenin odeyecegi miktar konusunda da mezhepler arasinda goriis ayriliklari
bulunmaktadir. Hanefi mezhebine gore, tam diyetin yirmide birinden fazla olan
diyetlerde akile 6der. Cenin igin belirlenen diyete ve bas yaralarindan midihanin diyeti

hakkindaki hadislere dayanarak bu karara varmislardir.>?® Safii mezhebinde az da olsa

519 Kaya, “Islam Hukukuna Gore Hekimin Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezail Sorumlulugu”,
306; Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 277-282.

520 Hamza Aktan, “Akile”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 10 Mart 2022).

521 Serahsi, Mebsiit, 2008, 27/167; Merginani, el-Hiddye, 4/346.

522 Merginani, el-Hiddye, 4/1346-347.

52 Serahsi, Mebsiit, 2008, 27/168; Merginani, el-Hiddye, 4/349.

524 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 682.

525 Serahsi, Mebsiit, 2008, 27/169-170; Merginani, el-Hiddye, 4/353.
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cok da olsa diyetin tamami akile tarafindan 6denir.>?® Maliki ve Hanbeli mezheplerinde

ise diyetin iigte birinden ¢ok olan diyetleri akile 6der.>?’

Baoyle bir 6demeyi akile ii¢ yilda vadeli olarak 6der. Akilenin her birine Ebu Hanife’ye
gore 3 veya 4 dinardan fazla ddettirilmez. Imam Safii’ye gore ise yarim dinar veya bes
dirhemden az olmaz. Bu zekata kiyasladir.>® Mali durumu iyi olanlar kendi paylarinin
her yil yarisini, orta halliler her yil dortte birini verirler. Ancak fakir olan kisiler
o0demeye dahil edilmez. Mali durumu kétiiyken iyi duruma gelenlere de 6deme pay1

ayrilir. Mali durumlar1 kétii hale gelenlerden ise diyet alinmaz.5?°

Sibh-i amd ve hataen &ldiirmelerde Islam hukukunda diyet ile beraber kefaret de gerekli
goriilmugtiir. Kefaret failin tedbirli davranmamasi sebebiyle bir miktar yiiklendigi
giinah1 silmek icindir.3® Hanefiler’e gore kefaret bir cesit siikiirdiir. Ciinkii din
yanlislikla 6ldiireni sorumlu tutmayarak kisas1 gerekli gérmemis, canini bagisladigi i¢in
katilin 61diirdiigii canin yerine bir can koymasini gerekli gérmiistiir. Bu ise bir kole azat
etmektir. Ancak fail bundan aciz olursa Allah’a ibadete yonelir ve pes pese 2 ay orug
tutar. Fakir doyurmak bu kefarette yoktur.>*'Kasten &ldiiren ise 6ziirlii olmadig1 igin
onun cani bagislanmamis ve kisas gerekli goriilmiistiir. Bu ylizden kasten dldiirmelerde
kefaret yoktur.>®? Imam Safii ise kasitli dldiirmeleri hataen dldiirmeye kiyas ederek

kasith 6ldiirmelerde de kefareti gerekli gormiistiir.>33

Kasten 6ldiirme veya yaralama sonucunda magdur yakinlari tarafindan kisas cezasindan
vazgecilmesi, kisas unsurlarinin eksikligi sebebiyle veya kisas uygulanacak uzvun
olmamasi1 durumunda kisas uygulanamaz ve diyet gerekir. Bu diyet katilin kendi

malindan karsilanir.>3

Sibh-i amd ise hekim o&ldiirmeyi istememekle beraber aragtirmanin oliime yol
acabilecegini 6ngordiigii halde bunun sonuglarini goze alarak arastirmalara baglamasi

ile gerceklesebilir. Boylece arastirma oncesi ¢alismalarla elde ettigi sonuglarin olumsuz

526 Safif, el-Umm, 6/103.

527 Tbn Riisd Kurtubi, Biddyetii’l-miictehid ve nihdyetii’l-muktesid, 741; ibn Kudame, el-Mugni ve
serhu’'l-kebir, 9/505.

8 Serahsi, Mebsiit, 2008, 27/171.

529 Maverdi, el-Ahkdamii’s-sultaniye, 435.

530 Serahsi, Mebsiit, 2008, 27/113.

531 {pn Abidin, Reddii’I-muhtar ald’d-diirri’I-muhtar, 16/341.

532 Serahsi, Mebsiit, 2008, 27/114.

533 Serahsi, Mebsiit, 2008, 27/111-112.

534 Serahsi, Mebstit, 2008, 26/94.
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oldugunu bildigi halde belki insanlar iizerindeki g¢alismalarin sonug¢larmin olumlu
olabilecegi beklentisiyle ancak olumsuz sonuglari da 6nemsemeden gergeklestirecegi
arastirma sonucunda olusan zararlarda arastirmaci hekimin gibh-i amd diizeyinde kast1

oldugu soylenebilir.

Aygiin de tezinde, TCK’deki ilgili diizenlemeye gore arastirmaci hekimin kastinin
hukuka aykir1 deney yapmak olabilecegini bunun neticesinde 6liim ve yaralama ortaya
cikarsa fail, dogrudan oOldiirme ve yaralamayr istemedigi i¢in burada olas1 kasti
olabilecegini kabul etmistir. Ciinkii fail her ne kadar dogrudan dogruya adam oldiirmeyi
ya da yaralamay: istememisse de sayilan bu sonuglarin gergeklesmesi durumuna

kayitsiz kalmakta, bu neticelerin meydana gelmesini kabullenmektedir.5%

Klinik arastirma yapan hekimin taksirli davranislart ise izin almamak, iznin disina
cikmak, kisisel bilgilerin gizliligine 6zen gostermemek, yeterli fayda/risk analizi
yapmamak, yetkili makamlarin iznini almamak, arastirma iiriiniinii ac1 vericilik diizeyini
yeteri kadar kontrol etmemek, vyeterli klinik oOncesi arastirmalar yapmamak gibi

sekillerde gergeklesir.

Hastadan alinan iznin disinda yapilan bir miidahale taksir olarak degerlendirilmis ve bu
durumda hekim sorumlu tutulmustur.®*® Bu yiizden klinik arastirma gergeklestiren
hekimin arastirma protokoliinde belirttigi miidahaleler disinda yapacagi her miidahale
icin katilimcidan izin almalidir. Arastirma esnasinda izin almadan gercgeklestirdigi

islemlerden sorumlu olacaktir.

Aygiin de katilimcinin izni var zannedilerek arastirma yapilmasinin hata oldugunu
soyler. Ornegin, ikiz kardesi yerine diger ikiz kardesin verdigi onam ile adina onam
verilen ikize arastirma iirliniiniin tatbik edilmesi bir hatadir. Ancak bu izin arastirilarak
baskasina ait oldugu anlasilabiliyorsa ve hekim bunu aragtirmiyorsa varsa sucun taksirli
halinden sorumlu olur. Ancak bu sugun taksirli hali bulunmadigi igin hekimin kusurlu

sorumlulugu yoktur.>’

Fayda/risk analizini diizgiin bir sekilde yapmamak da bir taksirdir. Bilgisayara

katilimcilarin bilgilerini kaydetme isini sorumlu hekimin bagkasina devretmesi ve

5% Aygiin, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglart, 179.
536 Safii, el-Umm, .(.3/176.
587 Aygiin, Insan Uzerinde Deney ve Deneme Suglari, 181-182.
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katilimcilarin bilgilerinin ifsa edilmesi bir taksirdir. Kaydedilen bilgilerin erisimini

engellemek tizerine 6nlemler almamak da bdyledir.

Ibn Riisd, tabiplerin hatalarindan dolayr diyet gerekecegi konusunda Islam
hukukgularinin goriis birligi iginde olduklarmi belirtir. Ciinkii hekim kazara cinayet
isleyen konumundadir. Imam Malik’ten gelen iki ayri goriisten birine gére sahte
olmayan tabip icin diyet gerekmemektedir.>® Ayrica bir kimse kendi izni ile yapilan bir
ameliyat neticesinde dlse, burada hekimin tibbi bir hatas1 yoksa ve mutat olanin disina
ctkmast s6z konusu degilse onun bir tazminatta bulunmasi gerekmez. Fakat hatasi
bulunur ve mutat olanin disina ¢ikarsa bu durumda 6lene, normalde 6demesi gereken

diyetin yarisin1 dder, ¢iinkii bu 6liim olayinda hastanin kismen izni var kismen izni yok

kabul edilir.>%°

Tabibin hatali davranislarinin tazminatindan kimin sorumlu olacagi konusunda farkli
goriisler vardir. Fakihlerin biiylik ¢ogunlugu (cumhur) bunu tabibin akilesine
yiiklemistir. Bunu dogrudan tabibe yiikleyenler de olmustur.>*® Hattabi (6. 388/998)
EbG Davad’un (6l. 275/889) Siinen’inin serhinde hekimin Kkusuru sebebiyle hasta
Oldiiglinde hekimin tazminle ylkiimli olacaginda ihtilaf bulunmadigmmi ve bu
tazminatin fukahanin gogunluguna gore akileye gerekecegini belirtmistir.>*! Beytii’l-mal
ise akilenin bulunmadig1 veya &deyemedigi durumda devreye girer.>*? Bu durumda
diyeti beytii’l-mal o6der. Hekimlerin hatalar1 sonucunda diyeti beytii’l-malin
Odeyebilecegi gortisine Ahmed b. Hanbel, imam ve hakimin hatalarinin tazminatinin

beytii’l-malden ddenmesine kiyas ederek ulagmustir.>*3

Genelde alimlerin hataen sebebiyet verilen can veya organ kaybi durumlarinda gerekli
goriilen tazminat hiikmiine binaen hekimlerin de kusurlarini tazmin etmelerini
beklemelerine sebep olmustur. Ancak Hz. Peygamber (a.s.)’in hekime hatasindan dolay1

tazminat gerekecegini belirten hadislerin sahte ve ehil olmayan hekimlerle ilgili

5

W

8 Ibn Riisd Kurtubi, Bidayetii'I-miictehid ve nihdyetii’I-muktesid, 734.

5389 Bilmen, Hukuk-: Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 3/113.

540 bn Riisd Kurtubi, Biddyetii I-miictehid ve nihdyetii’I-muktesid, 735.

1 Ebu Davud, Siinen-ii Ebii Davud ve medlimii’s-Siinen, thk. izzet Ubeyd De’as, Adil Seyyid (Beyrut:
Dar Ibn Hazm, "1418/1997), 4/461.

42 Kaya, Islam Hukukunda Bedene fliskin Zararlarin Tazmini, 293.

543 el-Cevziyye, Zddu’I-Medd: Rahmet Peygamberi ve Devleti, 4/1759-1760.
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oldugunun kabul edilmesi hekimin kendi meslegini icra ederken elinden meydana gelen

hatalardan sorumlu olmayacag fikrini savunmaya da gotiirmiistiir.>**

Ayrica erken donem fakihlerinin, tabiplerin hatalar1 konusundaki goriisleri de bu
anlayis1 yansitmaktadir. Dahhak (6l. 287/900) diyetler konusundaki risalesinde, tabib ve
baytar hatalar: diye bir bab agarak Hz. Peygamber (a.s.)’in bilgisizce hekimlik yapanlar
hakkindaki hadisini zikretmis, sonra donemindeki Ziihri, Sa’bi, Kadi1 Surayh, Ata ve
Ibrahim en-Nehai gibi ilk dénemin {inlii fakihlerinin tabib ve baytar hatalar1 hakkindaki
goriislerine yer vermistir. Onlardan ulasan bilgilere gore haccam (kan alan), baytar ve
hekimin hatadan dolay1 tazminat 6demeleri gerekmedigine, ancak bilinen usullere aykir

hareket sonucu tazminat gerekecegini belirtmislerdir.>*

Hekimin hatali davranisi sonucu tazminat 6demesinin kime yaptirilacagi konusunda
giiniimiizde her iki goriisiin de uygulanabilir yénleri bulundugu sodylenebilir.>*® Boylece
hekimin kasitli olmayan hatalarimin akile veya beytii’l-mal tarafindan karslanmasi
hekimlik meslegine karsi hekimlerin daha sevk ve gayretle sarilmalari ve bu meslegi
daha ¢ok kisinin yapmak istemesine vesile olur. Ozellikle klinik arastirmalara girisecek
hekimlerin toplum i¢in faydali arastirmalar1 daha korkusuzca gergeklestirmelerine katki

saglar.

Sahte hekimlerin hatalar1 konusunda ise fakihler onlarin tiimiinii kasit kabul etmistir.>*’
Bu Hz. Peygamber (a.s.)’in “Tabipligi bilinmeyen bir hekim bir topluluga hekimlik
yapmaya kalkisir da hastaya zarar verirse o bunu tazmin eder”>* hadisine dayandirilir.
Bu sekilde bilgisiz tabiplik yapanin zarar1 tazmin edeceginde ihtilaf yoktur. Ciinki

kasitl say1lir.5%

Uzmanlig1 olmayan bir alanda arastirmaya kalkisan hekim, Hz. Peygamber (a.s.)’in

sahte hekimler konusundaki beyaninin kapsamina girer. Ciinkii bu kisi hekim de olsa

54 (Celal Yenigeri, Hz. Peygamber’in Tibbt ve Tibbin Fihki (Istanbul: Camlica Yayinlari, 2009), 129-130.
545 Ahmed b. Amr b. Ebi Asim ed-Dahhak, Kitdbii'd-diydt, thk. Abdullah b. Ahmed b el-Hasidi (Kuveyt:
Daru’l-Erkam, 1406/1986), 109-110.

Odemenin akileye yaptirilmas: konusundaki tercih icin bk. Yenigeri, Hz. Peygamber’in Tibbi ve
Tibbin Fihki, 130; Odemenin beytii’l-male yaptirilmas: gerektigi konusundaki tercih icin bk. Osman,
et-Tecdribii 't-tibbiyye ald’l-insan-Dirdsetii’l-fikhiyye, 595-596; Tirkiye’deki yeni diizenlemeye gore
hekimin kasith olmayan hatalarinin tazminatin1 devlet ddeyecektir. bk. Vatan, “Tazminati devlet
Odeyecek! Yeni diizenleme, degisti” (18. 05. 2022).

47 Yeniceri, Hz. Peygamber’in Tibbi ve Tibbin Fihki, 128.

58 Ebf David, “Diyat” 25; Nesai, “Kasame” 42; ibn Mace, “Tib”, 16.

59 1bn Riisd Kurtubi, Biddyetii'I-miictehid ve nihdyetii’I-muktesid, 734.
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uzmanligi olmayan bir alanda arastirma {riinii ortaya koyarak etkilerini
inceleyemeyecegi icin agik olarak insanlara zarar verecektir. Bu hekim zararinin

tazminatini kendisi 6der.

b. Ers ve Hiikuimet:i'I-Adl Gerektiren Durumlar

Ers ve hiikiimetii’l-adl organlara ve uzuvlara karsi islenen cinayetler i¢in &denen
bedeldir.>® Diyet daha ¢ok Islam hukuk literatiirinde cana karsi islenen cinayetler
sonucunda verilmesi gereken malin 6zel adi olarak degerlendirildigi icin ers ve
hiikiimetii’l-adl organlarin yaralanmasi, kesilmesi, sakatlanmasi veya duyu ve fonksiyon

kayb1 durumlarinda gereken mali ddemenin ad1 olmustur.>!

Ers, ers-i mukadder ve erg-i gayri mukadder olarak ikiye ayrilmistir. Birincisi Sari’
tarafindan belirlenen bedel, ikincisi belirlenmesi yetkili makamlara birakilmis bedel
olarak kabul edilmistir. Ancak ers-i gayri mukadder hiikiimet veya hiikiimetii’l-adl
olarak ifade edilmistir.>®> Hekimin ve saglik personelinin yol actig1 yaralanma ve
sakatliklarda, gerekli illiyet bagi kuruldugu zaman ers ve hiikimetii’l-adl olarak gereken

bedellerin yetkili ve sorumlu mercilerce denmesi gerekir.>*®

Hiikkiimetii'l-adl ise diyet ve ers miktarina ulasmayan veya onlarin kapsamina girmeyen
cismani zararlar i¢in 6denen tazminatin adidir. Miktar1 ers gibi se’ran belirlenmedigi
icin, belirlenmesi hakime birakilmistir.>>* HiikGimetii’l-adlin mahiyeti konusunda iic
gorlis vardir. Birincisi yaralanan kisinin tam olarak iyilesene kadar nafaka, hekim ve
ilag parasinin karsilanmasi hiikGmetii’l-adldir. Tkincisi hiikiimetii’l-adl, madiha®®
denilen yaranin ers miktarina bakilarak tespit edilen bir bedeldir. Yani yara midihanin
ticte biri veya dortte biri olsa hitkiimetii’l-adl de mtdihanin ersinin {igte biri veya dortte

biri olur. Ugiinciisii ise kisinin yaralanmadan 6nce ve yaralandiktan sonra kalan kusurun

arasindaki fark Olciilerek hiikiimetii’l-adlin belirlenmesidir. Ornegin ii¢ bogumdan

550 {bn Abidin, Reddii’l-muhtar ald’d-diirri’l-muhtar, 16/339.

551 Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/92.

552 Udeh, Sekiiler Ceza Hukuku Kurumlariyla Mukayeseli Islam Ceza Hukuku: Genel Hiikiimler, 681.

553 Ali Safak, “Ers”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 10 Mart 2022).

%4 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 240-241; Samil Dagci1, “Hiikimetu’l-
AdI”, Tiirkiye Diyanet Vakfi Islam Ansiklopedisi (Erisim 12 Mart 2022).

5% Midiha, kafa kemiginin iistiindeki zarin yirtilmasma kadar varan yaradir. Tam diyetin yirmide biri
gerekir. Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/114.
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olusan parmagin bir bogumu telef edilmisse hadislerce bir parmak igin belirlenen ersin

(10 deve veya 100 dinar) iigte biri hiikimetii’l-adl olarak belirlenir.>%®

Organ ve fonksiyon kaybi ile ser’an Odenecek miktar1 belirlenen yaralar ersin
kapsamina girerken, ser’an miktar1 belirlenmemis yaralar, sakat organlar, fazlalik
organlar, kemiklerin kirilmasi, bere ve c¢iiriikler, organlarin hafif zarar gérmesi, biitiiniin
parcast olan bagimsiz organlar ve estetik zararlar hiikimetii’l-adlin kapsamina

girmektedir.>’

Yaralamalarin kasith olmasi disindaki sekillerinde de maddi bir tazminatla zarari
giderme yoluna gidilmistir. Islam hukukgular1 yaralar1 bas bdlgesi ve diger bolgelerde
olmak tizere ikiye ayirmislardir. Bas ve yliz bolgesindeki yaralara secce, bas disindaki
yaralara cerh ismi verilmistir.  Secce yaralari harisa, dami’a, damiye, béazi’a,
miiteldhime, simhak, miziha, hisime, miinakkale, Amme, damiga olarak ayrilir.>®
Cevfe kadar ulasan gogiiste, karinda, sirtta acgilan yaralara caife ve cevfe ulagmayan
elde, ayakta, boyunda meydana gelen yaralara gayr-i caife denir.>®® Caifenin tazminati

ers, gayr-i caifeninki hitkkiimetii’1-adldir.

Secce tiirii yaralardan miiziha, hasime, miinakkale, amme isimli yaralarin miktarlar
nasslar tarafindan belirlenmistir. Miziha denilen yaralardan her birinin diyeti, tam
diyetin yirmide biridir. Hasime’nin diyeti, diyet-i kamilenin onda Dbiridir.
Miinakkale’nin diyeti, tam diyetin onda biriyle onda birinin yarisidir. Yani erkek ise

1500, kadn ise 750 dirhem giimiistiir. Amme nin diyeti, tam diyetin {igte biridir.>*

Organ ve uzuvlarin ersleri ise viicutta cift ve tek olarak bulunmalarina gore
degismektedir. El, ayak, kulak, dudak, goz, kas gibi ¢ift organlarin ersi tam diyete
esittir. Bunlardan biri zarar goriirse tam diyetin yaris1 gerekir. Kirpikler, goz kapaklar
gibi dort olan organlarin ersi tam diyetin dortte biridir. El ve ayaklardaki her bir parmak
i¢cin tam diyetin onda biridir. Ayrica {i¢ bogumdan olusan parmaklarin her bir bogumu

icin bir parmak ersinin {icte biri, iki bogumlu parmaklarin her bogumu i¢in bir parmagin

56 Bilmen, Hukuk- Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 3/36; Dagci, “Hiikimetu’l-Ad1”.

57 Kaya, Islam Hukukunda Bedene fliskin Zararlarin Tazmini, 232-247.

558 Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/114; Bilmen, Hukuk-: Isldmiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 3/23.
550 Bilmen, Hukuk-1 Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 3/9.

560 Bilmen, Hukuk-: Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 3/50.
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ersinin yarisidir. Digler ise kisiye gereken tam diyetin yirmide biridir. Erkegin bir disi

500, kadininki 250 dirhemdir.>®*

Hiiktimetii’l-elem ise bir kisinin maruz kaldigi zararli fiilden dolay1r duydugu aci,
1zdirap ve liziintli i¢in gereken mali 6demedir. Pozitif hukukta manevi tazminat olarak
ifade edilmektedir. Islam hukukgularmimn ¢ogunluguna gore zararl fiilden dolay1 bir
tazminatin s6z konusu olmasi i¢in bedende kalict bir iz bulunmasi gerekir. Ayrica
bunun maddi dlgiilerde deger tasimasi gerekir. Ac1 ve 1zdiraplar ise kalict degildir.°®?
Bunun i¢in genel olarak manevi zararlarin, madde ile tazmin edilemeyecegi kabul
edilmistir.®® Ancak Imam Muhammed yaralarin higbir iz kalmamas1 halinde dahi

acilarin, Ebu Yusuf ise ilag ve hekim ticreti gibi tedavi masraflarinin tazmin edilmesini

gerekli gdrmiistiir.>%*

Klinik arastirma gercgeklestiren hekim uyguladig1 yontemle katilimciya belli miktar aci
verebilir. Zira ¢ogu tedavinin kendisi de bir miktar sikintiya katlanmay1 gerektirir.
Ancak bu aci ve istirap insan onuruna aykirt olacak kadar dehset boyuta ulagirsa
hiikiimetii’l-elem gerekecektir. Bu yilizden sorumlu arastirmaci arastirmanin
baslangicinda yontemin aci verme oraninit klinik Oncesi aragtirmalarla iyi tespit
etmelidir. Eger baslangictan itibaren bu yontemin asir1 sekilde act verici oldugunu
bildigi halde arastirmaya baslarsa sorumlu olur. Ayrica acinin beklentisinden fazla
oldugunu gordiigiinde arastirmayi sonlandirmasi gerekir. Buna ragmen arastirmaya

devam ederse hiikkiimetii’l-elem 6demesinde bulunur.®%®

Tiirk ceza hukuku agisindan da “Deney sirasinda Kisiye insan onuruyla bagdasmayacak

olciide aci verici yontemlerin uygulanmamasi” gerektigi vurgulanmistir. >

51 Bilmen, Hukuk-: Islamiyye ve Istilahat-1 Fikhiyye Kamusu, ts., 3/49-50.

52 Kaya, Islam Hukukunda Bedene Iliskin Zararlarin Tazmini, 250.

563 Y1ldiz, Islam Sorumluluk Hukuku-Akit Disi Sorumluluk-, 138.

564 Serahsi, Mebsiit, 2008, 26/126; ibn Abidin, Reddii 'I-muhtar ald d-diirri’I-muhtar, 16/364.

565 Pozitif hukuktaki benzer gbriis icin bk. Giiclii Akyiirek, “Insan Uzerinde Deney Sucu (TCK m. 90) ve
Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1”, ed. Mutlu Ding, Terazi Hukuk Dergisi 9/100 (2014), 11.

566 TCK., md. 90/2-d; IBUKAHY, md. 5/e.
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SONUC

Tibbi arastirmalar ile ortaya konulan tibbi {iriin ve yOntemlerinin insanlar {izerinde
sonuglarinin incelemesi olan klinik arastirmalar1 islam hukuku agisindan incelemeyi
amaglayan “Islam Hukuku Bakimindan Girisimsel Klinik Arastirmalar” isimli

calismamizdan ulastigimiz sonuglar sunlardir:

1- Klinik arastirmalar, tibbin tedavi etme boyutu kadar tedavi yontemlerini de
gelistirme boyutunun gerektirdigi bir olgudur. Klinik arastirmalar insan basta
gelmek lizere canlilar ilizerinde gergeklestirilen bir arastirmadir. Dolayisiyla
tibbin gelisimi ve insanlara hizmet edilebilmesi i¢in vazgecilmez bir arastirma
olmakla birlikte “dokunulmazlik vasfi tasiyan™ varliklar tizerinde gergeklesiyor

olmasi sebebiyle fikhi da ilgilendiren yonii vardir.

2- Klinik arastirmalar “Her hastaligin bir ilac1t vardir. Ilag bulundugunda
hastalik iyilesir” , “ Allah her hastaligin sifasini da indirmistir. Onu bilen bilir,
bilmeyen bilmez” , “ Ey Allah’in kullar1 tedavi olun, ¢iinkii Allah, yarattig1 her
hastalik i¢in mutlaka bir sifa veya deva yaratmistir. Ancak bir dert miistesna. O
da ihtiyarliktir” hadisleri klinik arastirmalarin mesruiyetinin temel dayanaklari
arasinda yer alir. Ciinkii bu hadislerin ifade ettigi miijdeye erisebilmek ancak bu
tedavilerin arastirilmasiyla miimkiindiir. Bu amaca ise ancak klinik arastirmalar

yoluyla erisilebilir.

3- Klinik aragtirmalarin mesruiyet dayanaklarindan bir digeri zaruret ilkesidir.
Zaruret durumlarinda ise yasak fiillerin mubah hale gelmesi anlayisim
benimseyen Islam hukukuna gore COVID 19 viriisii i¢in as1 gelistirme
calismalarinda oldugu gibi zaruret olan hallerde klinik arastirmalarin

gerceklestirilmesine de ayni sekilde olumlu yaklagmaktadir.

4-  Zaruretler miktarinca taktir edilir genel ilkesi geregince, islam’in en serefli
varlik kabul ettigi insanlarin bu arastirmalar ile belli bir riske girdikleri ve klinik
arastirma sahasi, esasen bilinmeyene dogru adim atmak olmasi hasebiyle
birtakim risklerin bulunmasi, risklerin faydalarin Oniine gegecek kadar g¢ok
olmadig1 ve fayda/risk dengesi kuruldugu miiddetce Islam hukuku agisindan,

arastirmalara engel teskil etmeyecektir. Islam hukuku “Zarar-1 ammi def igin
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zarar-1 has ihtiyar olunur” , “Zarar-1 esed zarar-1 ehaf ile izale olunur” gibi fikih

kaideleri bu yaklasimi destekleyen bir diger ilkelerdir.

5- Fayda/risk analizi gerceklestirme arastirmayi yapacak hekimin siibjektif
kanaat ve degerlendirmesine birakilmamis, hukuka uygun olmasi i¢in ilkeler

belirlenmistir. Objektif nitelik arzeden bu ilkeler sunlardir:

a) Klinik aragtirmalarin mesru kabul edilebilmesi i¢in arastirmalara dair

olumlu sonug alma beklentisi yliksek olmasi gerekir.

b) Zaruret halinin ve arastirmaya duyulan ihtiyacin bireysel veya

toplumsal bir zaruretin bulunmasi ile bu ihtiyaglarin kargilanmasi gerekir.

€) Arastirma katilimcilarini, hem arastirmalarin olumlu sonuglarindan
mahrum etmeden hem haklarinin koruyamayacak gruplari arastirmaya
dahil etmeden segmek gerekir. Diger yandan katilimcinin goniillii olmasi

esastir.

d) Arastirmay1 yapacak hekim veya uzman arastirmaci, arastirmaya
dahil olacak kisiden ‘“aydinlatilmis onam” almadan arastirmalara

baslamamasi gerekir.

e) Hekimin arastirmanin fayda/risk analizini yaparak, uzmanligi olan
alanda arastirmalar gerceklestirerek arastirmada iyi niyetini ortaya

koymasi gerekir.

f)  Katilmecilarin  6zellikle bilgisel mahremiyetlerinin  korunmasi,
arastirmalar icin gerekli makamlarin izninin alinmast ise bu

aragtirmalarin hukuka uygun olmasini saglayacak diger ilkelerdir.

6- Bu ilkelere riayet edilmemesi veya eksik olmasi durumunda arastirmaci

hekim sug islemis olacaktir.

7- Islam hukukunda ecir-i miisterek konumunda kabul edilen hekimin
sorumlulugu, kusura dayandirilmis ve kusuru olmaksizin ortaya c¢ikan

sonug¢lardan sorumlu tutulmamistir.
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8- Fukaha tedavi amaci tasiyan arastirmalari tibbi miidahale kabul ederek
aragtirmaci hekimin iyi niyetinin gostergesi olarak telakki etmisler ve hukuka

uygun bulmusglardir.

9- Belirlenen ilkelerin herhangi birine kasten uymamak sonucu katilimer oliirse
veya yaralanirsa sorumlu aragtirmact hekim, kisas ve tazir suclarinin kapsaminda

bir ceza alacaktir.

10- Ilkelere riayet etmeyen hekime hakim tazir cezasi olarak bir daha klinik

aragtirma yapmaktan men edilebilecegi gibi meslekten ihrag karar1 da verebilir.

11- Ilkelere riayet edildigi halde beklenmeyen bir sonugtan hekimin sorumlu

olmamasi asildir. Ciinkii kusurlu degildir.

12- Hekimin kasti olmayarak hatal1 bir fiili bulundugu durumdaki sorumlulugu
hafifletilmistir ve fakihlerin ¢ogu bu o6demeyi akileye yiiklemistir. Ancak
beytii’l-male  ddettirilebilecegi  seklindeki  goriisler de  bulunmaktadir.

Gilintimiizde ise duruma gore her iki goriis de uygulama alan1 bulabilecektir.
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