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Davanin Ozetl 1 23.12.2008 tarh ve 27083 sayll Resmi Gazetede

vayimlanarak yUrlrlige giren Klinik Aragtirmalar Hakkinda Ydnetmeligin 5. maddesinin 1.
fikrasinin () bendinde vyer alan "..Farmakokinetik ve biyoesdegerlik galigmalannda
gonlllilers Gcret ddenmesi stz konusu olursa, bunun protokolde belitilmesi gerekir."
cimlesinin; 10. maddesinin 1. fikrasinda yer alan "Bakanhk onay) ile" ibaresinin ve ayn
fikranin (o) bendinin; 11, maddesinin 1. fikrasinin (i) bendinin ve (g) bendinin & numarah all
bendinde yer alan gdnilliiye &dil verilebileceging iliskin dizenlemenin, Ydnetmelidin 12,
maddesinin 2. fikrasinin (k) bendinin, (d) bendini de kapsar gsekilde 3, fikrasindaki "...Bunlarn
haricindeki diger dyeter ile (h), (1), (1) ve () bentlerinde sawilan her bir Gyelik icin ilgili meslek
drgUtlerinin bildirdigi Uger isimden biri ..." ibaresinin; 13. maddesinin 1. fikrasinin (a) bendinds
yer alan "... va Bakanlikga verilen gdrevleri verine getirir' ibaresinin; 15. maddesinin 1. va 2.
fikralarimn: 18, maddesinin 1. fikrasimin ik cimiesi e 4. fikrasinin, 19, maddesinin 1.
fikrasimin ve 2. fikrasinda yer alan gondlliye 6dil verilebilecedine iliskin duzenlemelerin; 20.
maddesinin 1. fikrasimin (b) bendinin; 25. maddesinin 3. fikrasinda yer alan "...protokolde

belitilen slre ve sekilde. " ibaresinin hukuka aykin olmas) nedeniyle; 5. maddesining 10,
maddesinin, 12. maddesinin; 13, maddesinin, 19. maddesinin ve 30. maddesinin ise sksik
dilzenleme nedeniyle iptali ve ylritalmelerinin durdurulmas: istenilmektedir,

Danistay Tetkik Hakimi : Ozden Atabek

Diisiincesi © 181 sayil Sadhk Bakanhgimin Tegkilat ve Gorevier

Hakkinda Kanun HOkminde Kararnameye, 5013 sayili ve 3046 sayill Yasalara aykinliklar
tasiyan Yonetmeligin 5. maddesinin 1. fikrasimin "¢" bendinde yer alan "sorumlu aragtirmacs
veya arastirma ekibinden yetkili birisi tarafindan yetsrince ve anlayabilecedi sekilde
bilgilendirilecedl" ibarest ile aym maddenin 1, fikrasinin "§" bendinde yer alan "farmakokinetik
ve biyoesdegerlik galismalannda gonillilere Gcret ddenmesi stz konusu olursa: bunun
protokolde belitilmesi gerekir” ibaresining 10., 12., 13 maddeled ve 11. maddesinin 1.
fikrasinin (i) bendinin ve "¢" bendinin 6 numarali alt bendinde ver alan goénulliye odil
verilebileceding iliskin diizenlemenin, 18. maddesinin 1. fikrasindaki "hem Etik Kurula hem de"
ibaresinin; 19. maddesinin 1. fikrasindaki "Etik Kurul onay verse bile" ibaresinin; 20.
maddesinin 1. fikrasinin "n" bendindeki "ve ilgili Etik Kurula bildirilir' ibaresinin; 18. maddesinin
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1. fikrasindaki "es zamanli" ibaresinin; 20. maddesinin 1. fikrasimin {b‘}b'; wm%:%;

Mud{rlik, bagvuru tarihini izleyen glinden itibaren otuz bes giin igerisinde ﬁq Ik"ﬁeﬁbﬂc}@a‘f
hususunda gorls  bildirmez ise protokol dedisikligi  onaylanmig sayll%ﬁﬂ’bﬂ{:&&ﬁlﬂ
yuritilmesinin durdurulmasina; dava konusu Ydnetmeligin ylrltdimesi durdurulan madde ve
ibareler digindaki difer madde ve ibarglere yonelik ylriitmenin durdurulmas: isteminin ise
reddine karar verilmasi gerektigi distnlimektedir,

Danistay Saveisi : Hiiseyin Unal Kara

Disuncesi : Yoritmenin durdurulmasing karar verilebilmesi igin, 2577

sayill fdari Yargiama Usull Kanununun 27 nci maddesinde ongorilen kosullanin
gerceklesmedidi anlagildigindan, istemin reddi gerekecedi disinlimektedir.

TURK MILLETI ADINA

Hukim veren Danistay Onuncu Dairesince, davall idarenin savunmasi alindiktan ve
ara kararina cevap geldikten veya vasal savunma ve ara karanna cevap verme sresi
gectikten sonra incelenmesine karar verilen yirltmenin durdurulmas) istemi, daval idarenin
savunmasinin ve ara karann cevabimin geldigi anlasidmakla yeniden incelendi, geredi
gorasuldu:

Dava, 23122008 tarih ve 27089 say|ll Resmi Gazetede yayimlanarak yiriirlide giren
Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmeligin 5. maddesinin 1. fikrasinin (g} bendinde yer alan
" . .Farmakokinetik ve bivossdederlik galismalarninda gonllldlers (cret ddenmesi stz konusu
olursa, bunun protokolde beliftiimesi gerskir” cimlesinin; 10. maddesinin 1. fikrasinda yer
alan "Bakanlik onay ile" ibaresinin ve ayni fikranin (c) bendinin; 11. maddesinin 1. fikrasinin (i)
bendinin ve (¢) bendinin & numaral alt bendinda yer alan gdnllltye ddal verilebilecedineg ligkin
dizenlemenin; Yonetmeligin 12, maddesinin 2. fikrasimin (k) bendinin, (d) bendini de kapsar
sekilde 3. fikrasindaki "..Bunlann harcindeki diger Gyeler ile (h), (1), (i) ve (j) bentlerinde
sayitan her bir dyelik icin ilgili meslek drgitlerinin bildirdigi Gger isimden biri ..." ibaresinin; 13
maddesinin 1, fikrasinin (a) bendinde yer alan "... ve Bakanlikga verilen girevieri yerine getirir”
ibaresinin; 15. maddesinin 1. ve 2. fikralaninin; 18, maddesinin 1. fikrasinimn ilk cOmlesi ile 4.
fikrasiming 18, maddesinin 1, fikrazinin ve 2, fikrasinda yer alan gondlldye odul verlebileceging
iligkin dizenlemelerin; 20. maddesinin 1, fikrasinin (b) bendinin, 25, maddesinin 3, fikrasinda
ver alan ".__protokolde beliftilen slre ve sekilde...” ibaresinin hukuka aykir olmasi nedeniyle; 5.
maddesinin: 10, maddesinin, 12. maddesinin; 13. maddesinin, 19. maddesinin ve 30.
maddesinin ise eksik dizenleme nedeniyle iptali ve ylritilmelerinin durdurulmasi istemiyle
acimighr.
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Anayasanin B. maddesinde; yurulme yetkisi ve gGrevinin Anayasa ve yasalara uygun
olarak kullanilip yerine getirlecedi; 124. maddesinde de; bakanlikiann, kendi gorev alanianm
iigilendiren yasalann ve tiziklerin uygulanmasin saglamak Uzere ve bunlara aykin olmamak
sartiyla yonetmeiikler gikarabilecedi hikme baglanmishr.

Belirilen dizenlemeye gore, idare larafindan gikanlacak yonetmelifin yasal bir
dayanaginin oimasi. idarenin kendi girev alanini ilgilendirmesi ve Ust hukuk kuralianina aykin
olmamas: gerekir. Ancak, bir konunun yinetmelikle diizenleneceqi yasada agikga belintiimemis
olsa dahi, bu durum, idarenin o konuda yonetmelik cikarmasina engel teskil etmemektedir.
Idare, dayanagini yasada bulmak ve genel esaslan yine yasada gosterilmek kaydiyla gérev
alamm ilgilendiren her konuyu yénetmelikle duzenleyebilir.

Avrupa Birligi Standartlan ve lyl Klinik Uygulamalan gercevesinde gtniilll insanlar
tzerinde gerceklestiriiecek her tUrll klinlk arastirmanin tasanmi, ylritllmesi, kayitlannin
tutulmasi, rapor edilmesl, gecgerliligl ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlann
saglanmas: ve arastirmaya kabtlacak gonidllllerin haklarmin korunmasina dair usul ve esaslan
duzenlemek amaciyla cgikarilan ve bazi maddeleri bakilan davaya konu olan Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin dayanagimi 181 sayili Saghk Bakanliginin Teskilat ve
Gorevieri Hakkinda Kanun Hikmunde Karamamenin 43. maddesi ile 3352 sayill Saghk
Hizmetleri Temel Kanununun 3. maddesinin 1. fikrasimin (k) bendi olusturmaktadir.

181 sayili Saghk Bakanhiginin Teskilat ve Gorevieri Hakkinda Kanun Hikminde
Kararmamenin 2. maddesinde; Bakanlhiin gorevieri aynnth olarak duzenlenmis; 43.
maddesinde, Bakanh@in, kendisine yasayla verilen gorevieri yiritirken, bu hizmetleri tiizik,
yonetmelik, 1eblig, genelge ve diger idari metinierle dizeniemekle gorevii ve yetkili oldugu
kurala baglanmshr.

3359 sayih Saghk Hizmetleri Temel Kanununun 3. maddssinin 1. fikrasimin (k)
bendinde. ilag, as, serum ve benzer biyolojik maddeler ile diger terkiplerin kontroli,
murakabesi, ruhsatiandinimas: konusunda Saghk Bakanh@imin yetkili oldudu; 9. maddesinin
1. fikrasinin (c) bendinde, bitin kamu ve 6zel saglk kuruluglannin lesis, hizmel, personel,
kistaslarin  belifenmesi, saghk kurum ve kurulusianmin sinifiandinimasi ve sinflannin
degistiriimesi, saghk kuruluglarinin amaca uygun olarak tegkilatlanmalan, saglik hizmet zinciri
olugturulmasi, hizmet igi editim usul ve esaslan ile sadhk kurum ve kuruluglarnnin koordineli
galigma ve hizmet standartianinin tespiti ve denetimi ile bu Yasayla ilgill diger hususlarin Saghk
Bakanliginca gikanlacak yonetmellkle tespit edilecedi belirtiimistir,

Ote yandan; Avrupa Konseyl gergevesinde 4.4.1997 tarihinde imzaya agimis olan
"Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklan ve Insan Haysiyetinin Korunmas
Sézlesmesi: Insan Haklar ve Biyotip Sézlesmesi'nin onaylanmas: Anayasanin 90. maddesi
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Anilan Sézlesmenin 1. maddesinde; bu Sozlesmenin taraflarinin, o ins'alnlalrilﬁ "I‘, 3
haysiyetini ve kimligini koruyacads, biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, aynm yapmadan’
herkesin butunlUgine ve diger hak ve ozguriUklerine saygi gosleriimesini guvence altina
alacaklan; taraflann her birinin, bu Sczlesme hikumierinin yUriruge sokuimas: bakimindan
kendi ic hukuklannda gereki tedbirleri alacakian kuralina yer verilmigtir.

Her ne kadar, dava konusu Yoneimeligin yasal dayanad olarak gisterilen, 181 sayil
Kanun Hikminde Kararmame ile 3359 sayih Yasada, s6z konusu alamn dizenlenmesi igin
Saglhk Bakanhginca yonetmelik g¢ikarlabilecedi belittilmemis ise de, 5013 sayil Yasa ile
kabul edilen Insan Haklan ve Biyotip Sézlesmesi hitkimlerl de gtz 6nine alindifinda, bu
durumun, dava konusu Yonetmeligi yvetki bakimindan hukuka aykin hale getirmedigi; dlkenin
saghk otoritesi olan Saghk Bakanhg'min, yukanda belirtilen amaci gergeklegtirmek Gzere,
kendi gorev alanim ilgilendiren bu konuyu bir yonetmelik ile dlzenleyebilecedi sonucuna
varnimighr.

23.12.2008 tarih ve 27089 sayil Resmi Gazelede yayimlanarak yuririide giren Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, insanfar Uzerinde yapilacak llag klinik aragtirmalan, llag
digi klinik arastirmalan, tbbi cihazlarla yapilan arastirmalan, yeni bir cerrahl yontem
kullanilarak yapilacak klinik arastirmalarina lliskin her tUrll klinik arastirmalan, arastirma
yerlerini ve bu aragtirmalan gergeklestirecek gergek veya tlzel kigiler ile biyoyararlamm ve
biyoesdederlik galigmalanm, tedavi amagh denemeleri kapsamakta olup, dava konusu edilen
maddelen agafida incelenmigtir

) Yonetmeligin, gonillilerin korunmas: ve gdnillilere Ucret odemesiyle ilgili
duzenlemeleri :

Insan Haklar ve Biyotp Sbtzlesmesi'nin "Uzerinde arastrma yapilan kisilerin
korunmasi" baghkll 16. maddesinin IV, fikrasinda, bir kimse Uzerinde aragtirma yapilabilmeasi
igin "Uzerinde araglirma yapilan kisilerin, korunmalan igin kanun tarafindan dngdrilen haklan
ve glvenceler hakkinda bilgilendirilmis cimasi” sarlina yer verilmistir.

Yonetmehdin 5. maddesinin 1. fikrasinin (g) bendinde; amstrmaya istirak etmek
uzere gonulit olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisinin, arastirmaya baslaniimadan once;
aragslirmanmin amaci, metodolojisi, beklenen yararlan, ongorlebilir riskler, zoduklan, kisinin
saghg! ve sahsl ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi ve
devam ettirilecedi sartlar hakkinda, sorumlu arastirmaci veya arastirma ekibinden yetkili
birisi tarafindan yeterince ve anlayabilecegl sekilde bilgilendirilecegi &ngdrilmustir.
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Géniliter fizerinde yapilabilecek aragtirmalann, insan saghgi Ozerinde Begr
kalic bir etki birskma olasiid gbz oninde bulundurulduunda, gonGllU olacak kisilenn,
Uzerlerinde yapilacak arastirmays olur vermeden Gnce, elki altinda kalmadan, aynintili bir
gekilde bilgilendirimesi; boylece gergek iradelerini oriaya koymalan gerekmekiedir.
Bilgilendirmenin, araglirma ekibinde yer alan, hizzal o arasbhrmada gorev alan kigilerce
yapilmasi halinde, anilan kigllerin, aragtirmanin bagsanya ulagmasi igin yeterli gGnilld
katihmini saglamak amaciyla nesnellikten uzaklagarak gonullu adayim etkilemesi; onun
gergek iradesinin ortaya cikmasina engel olabilecekleri agiktir. Belidilen sakincamin
giderilebilmesi; Ozerinde yapilacak aragtirmaya gonulll olarak katimayr disginen kimsenin,
tamamen bu konunun disinda olan yetkin bir kisi tarafindan bilgilendiriimesi lle mamkin
clabileceginden, arastirma ekibinden bir yetkilinin bilgilendirmesi yolundaki dizenleme hukuka
aykin bulunmaktadir.

Ayni maddenin 1. fikrasinin (f§) bendinde; sigorta teminali diginda, génlliGlerin
arastirmaya katihmi veya devaminin saglanmas igin destekleylci tarafindan herhangi bir ikna
edici tesvik veya mal teklifte bulunulamayacadi; ancak gonullllerin arastirmaya katilmas: ile
ortaya gtkacak masraflanin aragtirma bltgesinde belitilecedi ve bu butgeden kargilanacag:
farmakokinetik ve biyoegsdegeriik calismalannda gonilliilerse Ucret odenmesi stz konusu
olursa, bunun protokolde belifilmesi gerektigi kurali yer almaktadir.

5237 sayil TOrk Ceza Kanunu'nun 90. maddesinde; insan lUzerinde yapilan rizaya
dayall bilimse! deneyin mahiyet ve sonuglan hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayalh olarak
agiklanan nzamin yazih olmasi ve herhangi bir menfaat teminine bagh bulunmamas: gerektigi
hukim aluins shnmig; Insan Haklan ve Biyotip Sozlesmesinin 21. maddesinde ise; insan
vicudu ve onun pargalannin, bu nitelikleri dolayisiyla, ticari kazang saglamasina konu
olamayacaq ongorulmustur.

Yonetmeligin yukanda anilan hukmunde; gonillilerin aragtirmaya kathmu veya
devamimin saglanmasi igin destekleyici tarafindan mali teklifte bulunulamayacagi; ancak
gbniiliilerin arastrmaya kaliimasi ile oraya gikacak masraflann aragtirma bitgesinden
kargilanacad) Gngobrilmis iken; bu kurala farmakokinefik ve biyoegdederlik ¢alismalarina
katilan gonullller bakimindan istisna getirilerek Ucret odenmesine izin verilmek suretiyle Yasa
ve Sozlesme hokimlerine aykin bir dizenleme yapiimistir.

Bu durumda, Yonetmeligin 5. maddesi 1. fikrasimin (¢) bendinde yer alan "sorumiu
arastirmaci veya aragtirma ekibinden yetkili hirisi tarafindan yeterince ve anlayabilecegi
sekilde bilgilendirilecegl" ibaresi lle ayni maddenin 1. fikrasinin (§) bendinde yer alan
“farmakokinetik ve biyoesdederlik calismalannda gonullilere licret Gdenmesi stz
konusu olursa, bunun protokolde belirtiimesi gerektir." ibarelerinin ylritlimeasinin
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durdurulmasi gerekmektedir. !
Yonetmeligin 5, maddesi ile yapillan diger dizenlemelerde ise hukuka

gorulmemistir.

2) Yonetmeligin "Etik Kurullar” ve “Klinik Arastirmalar Darmisma Kurulu” ile ilgili
dizenlemeleri :

Yinetmeligin 10, maddesinde; gdndlldler uzerinde yapilacak her turld klinik aragtirma
hakkinda billmsel ve etk yonden géris bildirmek, Yonetmelige aykin durumlann tespitini
Bakanliga iletmek, Bakanlk talimatlann derhal yerine getirmek, arastirmaya katilacak
gbnillilerin haklan, govenliyi ve esenlifinin korunmasini teminen; arastirma protokold,
aragtirmacilann  uygunlufu, aragstirma yapilacak vyerlenn vyetedili§i ve gonulldlenn
bilgilendiriimesinde kullamian yontem ve belgeler ile bu kisilerden almacak oluriar hakkinda ve
aragtirmaiaria ligili diger konularda bilimse! ve etik yonden gorus vermek. gonullu glvenligini,
arashirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak ve tum kiinik
arastirmalan etik yonden degerendirmek (izere Bakanligin belirleyecegi bdlgelerde, Bakanlik
onay| ile etik kurullarm olusturulmas: ongorlimis, etik kurullarda gérev yapacak olanlarin
nileliklerd belirtiimis; 11. maddesinde, etlk kurullarinin gérev ve yetkilerl sawilmis, 12,
maddesinde Bakanlk onay ile llag ve Eczacilk Genel Midirugd nezdinde Klinik
Aragtirmalar Danisma Kurulu'nun olusturulacad:, Bakanhdin verecedi izne esas olmak
gzere, bu Yéneilmelige uygun olarak yapidan bagvuruya ait bilgi ve belgeleri gereklijinde bu
Kurulun gorisine sunacad, Genel Mbdariigun gerek gormesi durumunda, klinik arashrmalar
hakkinda etik yonden gOrisini bildirecedi ve Bakanhkca verilen gbrevier yerine getirecedi
hususlanna yer verilmig, bu Kurul'da yer alacak kigilerde bulunmas: gerekli ozellikler sayiimig;
13. maddesinde ise. Klinlk Arastirmalar Danigma Kurulu'nun galisma usul ve esaslan
konusunda duzenlemsler vapimistir,

Bir kimse uzerinde arastirmanin yapilabilmesi igin gerekli kogullann sayildig) Insan
Haklan ve Bivohp Sozlesmesi'nin 16. maddesinin iii. fikrasinda; arastrma projesinin bilimsea|
degernin. arashrma amacimin Oneminin  dederlendiriimesi ve etk bakimdan kabul
edilebilirliginin, gok disiplinli bir gozden gegirmeye fabi tutulmasi dahil, yetkili bir kurum
tarafindan ba@ims:z bir sekilde incelemeden sonra onaylanmig olmasimun ongorlidugu; Dunya
Tip Birdigi Helsinki Bildirgesi lle goniilliler Gzerinde yapilan ubbi arastrmalarda etik ilkeler
belilenirken, 15. maddesinde; arastirma protokoltinin, g¢algma basglamadan G&nce
degerdendirme, yorum, rehberlik va onay igin bir arastirma etik kuruluna sunulmasi; bu kurulun,
araslirmac desteklevici ve diger unsurlardan bafimsiz olmast, Kurulun arastirmanin yapildid
Ulke veya Ulkelerin yasa ve yonetmeliklerinin yami sira, gecerli uluslararas: kural ve standartiar
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dikkate almasi; ancak buniarnn bu b||d|rgedn gondlitilerin korunmasina yu

sirduriimekie olan galismalarn izleme hakk clmasi, arastirmacilann izieme bllg|ler|
verilmesi. Kurul tarafindan degerdendirimedikge ve onay verilmedikge protokelde hig bir
dedisiklik yapimamas gereklidinin beliftildigi gorilmeklsdir,

Yukarnida anmilan Sézlesme ve Bildirgeden, arastirmanin etik kurallara, gecerli
uluslararas! kural ve standartlara, gondlll insan saghgina uygun olarak yOritbisbilmesi igin
bagimsiz kurullann olusturulmas! gerekiidi anlasiimakiadir.

Anayasanin, idarenin kurulus we gorevieriyle bir bliln oldugu ve kanunla
dizenlenscedi yolundaki genel ilkesi geregince ylrlirlige konulan, Bakanliklarin Kurulug ve
Garev Esaslarin Dizenleyen 3046 sayih Yasanin 16. maddesinin {a) bendinde; bakanhk
merkez teskilatl ile bakanlik bagl kuruluslanmin genel middrlik, mdstakil daire baskanhgi,
danisma, denetim ve vyardimol hbirimlerin kurulmasi,  kaldinlmasi, gorev, yetki ve
sorumluluklarmin Yasayla dizenlenecegi; 39. maddesinde de, girevler ve tesekkdl tarzi
kurulus kanunlannda veya diger kanunlarda gosterimek kaydiyla "sOrekli kurullann®,
kurulabilecedi hukme baglanmisbr,

181 sayii Saghk Bakanh@inin Teskilal ve Goéreviern Hakkinda Kanun Hikminde
Kararnamenin 30. maddesinde; Saghk Bakanhimin strakli kurulunun, Yiksek Sadhk Surasi
oldugu kuraling yer verilmis; 31, maddesinde de, Bakanlhkga verilecek dnemil saghk konulan
hakkinda gériis bildirmek ve tababet subeler sanatlanni ifadan dodan adli konularda gorils
vermek Ozere onbir dyeli bir Yiksek Saghk Suras) kuruldudu; Bakanhgin, dlkenin saghk ile
ilgill konutarinda damsma fonksiyonu yapmak lzere Sira'ya bagh olarak danisma kurullarn ve
tababet subeleri sanatlarini ifadan dogan adli konularda dosyalan inceleyip Sira'ya sunmak
Uzere ihtisas komisyonlan olusturabilecegi dngdrdlmustlr,

Yonetmeligin 10 ve 11, madde hikimlerine gore; gbnllliler dzerinde yvapilacak her
tirld klinik arastirma hakkinda bilimsel ve etik yénden gbris bildirmek; buna gdre Faz |, Faz I,
Faz Il ve Faz IV ilag arastirmalan, biyoyvararlanmim ve hiyoesdederlik caligmalan ile ilag disi
Urlinler, genetik materyal, tibbi cihaz, cerrahi bir metod gibi diger tim klinik arastirmalar
hakkinda bilimseal ve elik vonden gorls belinmek, Yoénetmelige ve ilgill dijer mevzuata avkin
davranildigi, arastirmanin gereklerinin arbik karsilanmadi@l, arastirmamn guvenilirliginin veya
bilimsel gegerliliginin yitirldigi seklinde bir durumu fespit ettifinde veya bu konuda bilgi sahibi
olmasi halinde durumu aragtirmaciya, destekisyiciye ve Bakanhda bildirmek, Bakanlik
talimatianim derhal yerine gatirmekle yikimil olan ve Bakanhgin belirlevecedi bdlgelerde
Bakanilk onay ile olusturulan, gérlslering uyulmasi ve yerine getirilmesi zorunlu bulunan "Etik
Kurullar® ile yine anilan Yonetmealigin 12. ve 13. maddelerine gire; Bakanhgin verecedi izne

g3as olmak (zere, bu Yonetmelide uygun olarak yapilan bagvuruya ait bilgi ve belgeler
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gerektijinde gbriglne sundugu Genel MidirlGgin gerek gbrmesi du . .
arastirmalar hakkinda etik yonden gorlisini bildirmek ve Bakanlikga verilen g\:ﬁ 'i
getirmek (izere Bakanlk onay: ile llag ve Eczacilik Genel MidiriGgis nazdinﬁg
Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu'nun. gerek olusumlan ve gerekse gorevier!
"surekli kurul® niteliginde olduklannda kusku bulunmamakiadir.

3046 sayih Yasanin 39. maddesinde; "surekli kurullann® gorevderi ve tesekkdl tarzian
kurulug yasalannda veya dijer vasalarda gosteriimek s$artiyla kurulabilecegi kurala
baglandigindan; sorekli kurul niteligini haiz "etik kurullar" ile “Klinik Arastirmalar Damisma
Kurulu"nun yonetmelik ile olugturulmasina ve géreviering iligkin dizenlemenin yonetmelik ile
yapilmasina olanak bulunmamaktadir.

181 sayili Kanun Hikminde Karamame'de, Saglk Bakanhgimin strekli kurulunun
Yiksek Saghk Sorasi oldugu hususuna yer verilerek, Yasa ile kabul edilen surekli kurul ismen
belidenmis ve $ira'ya bagh olarak, Bakan onay: ile danisma kurullan kuruimasina olanak
tamimmistir.

Belirtilen mevzuat dederlendinidiginde, 181 sayih Kanun Hikmunde Karamameye
gore Bakanh@in sirekli kurulu olan Yiksek Saghk $dras: binyesinde, merkezde etik kurul ve
buna bagl olarak Damsma Kurulu olugturulabilecegi; ancak, 3046 sayil Yasa uyannca,
yasallik ilkesinin bir geredi olarak, herhangi bir yasal dizenleme yapiimaksizin, merkez
diginda, bolgelerde sirekli kurullar olugturulamayacad aciktr.

Bu durumda; Yonetmeligin, Etik Kurullar ve Kliinik Aragtirmalar Damigma Kurulu
olusturuimasi, buniann galigma esaslanyia figili 10., 12. ve 13. maddelerinde hukuka uygunluk
bulunmadigindan bu maddelerin yuriidimelerinin durduruimas: gerekmekiedir. Buna bagh
clarak, Yonetmeli§in sirekli kuruliara iliskin dizenleme getiren 18. maddesinin 1. fikrasindaki
*hem Etik Kurula hem de” ibaresine: 19. maddesinin 1. fikrasindaki "Etik Kurul onay verse bile”
ibaresine; 20, maddesinin 1. fikrasinin {b) bendindeki "ve lgili Etlk Kurula bildirilir* ibaresine
ytnelik olarak da ylritmenin durdurulmas isteminin kabull gerekmektedir,

Ote yandan; Dairemizin E:2009/3329 esas sayisina kayith bulunan davada, anilan
Yonetmeligin 11. maddesinin tOmunin yiritGlmesinin durdurulmasina karar verldiginden, bu
davada da, davacimin Yonetmeligin 11. maddesinin 1. fikrasinin (i)} bendinin ve (¢) bendinin 6
numarah alt bendinde yer alan gonufiuye OdUl veriebilecedine iliskin dizenlemelerin
yurttiiimeler durdurulmustur.

3) Yonetmeligin, aragtirma basvurusu ve iznine iligkin diizenlemeleri :

Yanetmeligin 17. maddesinin 2. fikrasinda; aragtirma bagvurusunun desiekleyicl
tarafindan Etik Kurula ve ilgili Genel Midirlige yapilacad), 3. fikrasinda ise; Ydnetmelik

]
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aldiktan sonra, llag klinik arastirmalan igin llag ve Eczacihk Genel Midirllglne: ic;i% I'i_fitrai ey
nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi arastirmalar igine
Tedavi Hzmetler Genel MidiriGdune bagvuracad duzenlenmistir.

Yonetmeligin iptali istenen 18. maddasinin 1. fikrasinda ise, deslekleyicinin aragbirma
baslatimadan once hem Etik Kuruia, hem de Bakanhgin ilgili genel midiziogune es zamanh
basvuruda bulunabilecedi duzenlenmistir.

Yonetmeligin 17. maddesi ve Iidarenin savunmasi birlikle degerlendinldiginde;
aragtirmamn baglayabilmesi Igin tince Etik Kurul'un onayi, daha sonra da Bakanhigin "izni"
gerektiginden; Yonetmeligin 18. maddesindekl "es zamanl” ibaresi, uygulamada karmasaya
yol agabilecek nitelikte, yoruma agik ve belirsizlik iceren bir dizenleme olmas: nedeniyle
hukuka aykin bulunmakiadir. Dolayisiyla "es zamanl” ibaresinin yoritiimesinin durdurulmasi
gerekmekiadir.

4) Yonetmeligin klinik arastirmanin ylritiimesi ile ilgili diizenlemesi :

Yinetmeligin 20. maddesinde Kinik aragtirmanin ylritdimesine iligkin Kuraliar yer
almig; maddenin birinci fikrasimin (b} bendinde, aragtirmanin baslamasindan sonra protokolde
yapilacak degisikliklerin, destekleyici veya aragtirmac tarafindan ligili Genel MOdGrlGge ve ilgill
Etik Kurula bildirilecedi; Genel MUdurdgin, bagvuru tarihini izleyen ginden itibaren otuz bes
gun igensinde prolokol dedisikli§i hususunda gGrig bildirmemesi durumunda profokol
degisikliginin onaylanmis savilacagi, ancak 19. maddenin 4. fikrasinda, belitilen protokol
degigikiiklen igin ligili Genel MudUrlGg0n onayinin alinmasimin zorunlu oldudgu ong&riimiistir.

Danya Tip Birigi Helsinki Bildirgesinin 16. maddesinde. Kurul tarafindan
dederendiriimedikge ve onay verilmedikge protokolde hig bir dedisiklik yapillamayacad
dngorilmig;

insan Haklarn ve Biyotp Sozlesmesinin 2. maddesinde: insamin menfaatinin ve
refabimin bilim ve toplumun menfaatiennin Ustinde tululacadl, 4. maddesinde de: arastirma
dahii, saghk alaminda herhangi bir mudahalenin, ilgii mesleki yikimitlkler ve standartiara
uygun olarak vapiimasi gerektigi kurala baglanmusgtir.

Sozlegme ve Bildirge ile getirilen kurallarda; gontiiinun saghdi, giveniigi on planda
tutulmusgtur. Insanlar Gzerinde gergeklestirilen klinik aragtirmalann bitin asamalan Gnemii
olup, gondllu saghgim yakindan ilgilendirmektedir. Dolayisiyla, her agamada ve her konuda
yvapilacak degigiklik igin mutlake olumiu gérisin beklenmesl zorunluluktur. Bu cergevede
anilan madde ile getirilen zimni kabul, gerek Bildirge, gerekse Sozlesme hikimleri ile
bagdagmamaktadir.
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Belirtilen nedenle, Yénetmeligin 20. maddesinin 1. fikrasinin (b) bendindeki "Genel
Mudirlik, baswvuru tarihini izleyen giinden itibaren otuz bes gin igerisinde protokol degigikligi
hususunda géris bildirmez ise protokol degisikligi onaylanmis sayilir." ibaresi hukuka aykin
olup, ylritiimesinin durdurulmasi gerekmektedir,

Yonetmeligin dava konusu edilen ve yurGtilmesi durdurulan madde ve ibareler
digindakl diger maddelerine ybnelik olarak 2577 sayili idan Yargilama Usulu Kanunu'nun 27.
maddesinde &ngbrilen kogullann bu asamada gergeklesmedi§i anlagidiGindan, yurutmenin
durdurulmasi isteminin reddi gerekmekiedir.

Agiklanan nedenlerde, 23.12.2008 tarh wve 27089 sayih Resmi Gazelede
yayimlanarak yuririuge giren Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 5. maddesinin 1.
fikrasimin "g" bendinde yer alan "sorumlu aragtirmac: veya arastirma ekibinden yetkili birisi
tarafindan yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilecegi” ibaresi ile aym maddenin 1.
fikrasinin "g" bendinde yer alan "farmakokinetik ve biyoegdederlik galismalannda géndllllere
ucrel ddenmesi sdz konusu olursa, bunun protokolde belirtilmesi gerekir.” ibaresinin; 10., 12.,
13 maddeleri ve 11. maddesinin 1. fikrasinin (i) bendinin ve (¢) bendinin 6 numarali alt
bendinde yer alan gonilitye odul verilebilecedine iliskin diizenlemenin, 18. maddesinin 1.
fikrasindaki "hem Etik Kurula hem de” ibaresinin; 19. maddesinin 1. hikrasindaki "Etik Kurul
onay verse bile® ibaresinin; 20. maddesinin 1. fikrasinin "b™ bendindeki "ve ilgili Etik Kurula
bildirilir* ibaresinin; 18. maddesinin 1. fikrasindaki "es zamanh” ibaresinin; 20. maddesinin 1.
fikrasinin (b) bendindeki "Genel MGdaritk, bagvuru tarhini izieyen glinden itibaren otuz bes
gin igerisinde profokol degigikligi hususunda gorlis bildirmez ise protokol degisikligi
onaylanmis sayilir.” ibaresinin 2577 sayil Idari Yargilama Usull Kanununun 27. maddesindeki
kosullar gergeklesmis  bulundugundan  ylrltlimesinin  durdurulmasina; dava Konusu
Yonetmeligin yaritGlmesi durdurulan madde ve ibareler digindaki diger madde ve ibarelere
yonelik yUritmenin durduruimasi isteminin ise reddine; Ydnetmeliin 5. maddesinin 1.
fikrasinin (g) bendinde yer alan "sorumlu arastirmaci veya arastirma ekibinden yetkili birisi
tarafindan yeterince wve anlayabileceqgi sekilde bilgilendirilir.” ibaresine yonelik olarak
oygokluguyla, dijer maddelere yonelik olarak ise oybirligiyle, 7 (yedi) glin igerisinde Idari Dava
Dairelen Kuruluna itiraz yolu agik olmak iizere 13.11.2009 tarihinde karar veriidi.

Baskan Uye Uye Uye __Uye
Mehmet Niket Ibrahim Emin Celale}ﬁl
OUNLUCAY YOKLAMACIOGLU BERBEROGLU  OZKAN 3 BILEG
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KARSI OY

2577 sayih ldan Yargilama Usuli Kanunu'nun 52 inci maddesinin yollamada
bulundugu 27 nei maddede ongorilen kesullarin Yonetmeligin 5. maddasinin 1. fikrasinin "¢"
bendinde yer alan "sorumlu arastirmaci veya aragtirma ekibinden yetkili birisi tarafindan
veterinca ve anlayabilecedi gekilde bilgilendirilecedi” ibaresine yonelik olarak gergekiesmedigi
anlasildidindan, belittilen ibareye yinelik yurulmenin durdurulmas) isteminin reddi oyuyla aksi
yonde verilen goguniuk kararnna katilmiyorsm.

Uye
Emin Celalettin OZKAN
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