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Vekili : Av. Verda Ersoy -ayni adreste-

istemin Ozeti : Damistay Onuncu Dairesince verilen yiritmenin
durdurulmasi isteminin kismen kabuline, kismen reddine iligkin 13.11.2009 ginl,
E:2009/3921 sayih karara, taraflar karsilikl olarak itiraz etmektedirier.

Danistay Tetkik Hakimi Bilent Kifiidir'un Diisiincesi: Dava konusu Yonetmeligin
insaniar (zerinde ilag klinikk aragbrmalan ve ilag dis1 klinik aragirmalan diizenledigi
gozetildiginde, en temel insan hakk: olan yasam hakki kapsaminda bulunan kiginin vicut
bittnliginin dokunulmazliqi (kisi dokunulmazhdi)'na mudahale. baska bir anlatimia bu
hakkin simirlandinimas: ile ilgili ofan bir dizenlemenin Anayasa'mn 13. ve 17. maddeleri
uyannca yasa ile dizenlenmesi gerektigi, dava konusu Yonetmelije dayanak olugturan yasa
hidkumlerinde ise bu konuda bir dizenlemenin yer almadigr anlasildigindan, Saglik
Bakanligi'nin yasal dayanag olmadan bu konuda yonetmeiik ile duzenleme yapmis olmasi
nedeniyle dava konusu Yonetmelikte yetki yonlnden hukuka uyarik bulunmadidi, bu nedenle
davaci itirazinin kabull, daval idare itirazimi ise bu asamada inceleme olanad bulunmadidi
dusunuimektedir,

Danista i Dr. Asim Q "in Diigii i :  Taraflann  itiraz
dilekgelerinde ileri surdlen nedenler, Damislay Onuncu Dairesince verilen yurUtmenin

durduruimas) isteminin kismen kabullne, kismen reddine iliskin karann kaldirimasir
gerektirecek nitelikte goriilmediginden, itirazin reddi gerekecedi dustniimektedir.

TURK MILLETI ADINA

Hikim veren Damigtay ldari Dava Daireleri Kurulunca dosya incelendi, geredl
gorisalda:

Drava; 23.12.2008 ginld, 27089 sayilh Resmi Gazete'de yayimlanarak ylrirlige giren
"Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik™in 5. maddesinin 1. fikrasinin (§) bendinde yer alan
*...Farmakokineiik ve biyoegdegerlik galismalannda géniliilere Gcret 6denmesi sz konusu
olursa, bunun protokolde belirtilmesi gerekir.” timcesinin; 10. maddesinin 1. fikrasinda yer
alan "Bakanlk onay ite” ibaresinin ve ayni fikranin (c) bendinin; 11. maddesinin 1. fikrasimin (i)
bendinin ve (¢) bendinin 6 numaral alt bendinde yer alan génulliye 6dul verilebilecedine iliskin
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diuzenlemenin; 12. maddesinin 2. fikrasinin (k) hendin{ﬁ]-{dj bendini de kapsar sekilde 3.
fikrasindaki "...Bunlann haricindeki diger Gyeler ile (h), (1), (i) ve (j) bentiesinde sayitan her bir
Uyelik icin ilgili meslek Grgltlerinin bildirdigi uger isimden biri ..." ibaresinin; 13. maddesinin 1.
fikrasinin (a) bendinde yer alan ~... ve Bakanlikga verilen gorevier yerine getirir” ibaresinin; 15.
maddasinin 1. ve 2. fikralannin; 18. maddesinin 1. fikrasimin ilk timcesi ile 4, fikrasinin; 19.
maddesinin 1. fikrasimin ve 2. fikrasinda yer alan gonilluye &dul verilebilecegine iligkin
diizenlemelerin; 20. maddesinin 1, fikrasimun (b) bendinin; 25. maddesinin 3. fikrasinda yer
alan "...protokolde belitilen slre ve sekilde...” ibaresinin hukuka aykin olmas: nedeniyle; 5.,
10., 12., 13., 19. ve 30. maddelernin ise eksik dizenleme nedeniyle iptali ve ylritmelerinin
durdurulmas: istemiyle agilmistir.

Danigtay Onuncu Dairesinin  13.11.2009 ginii, E:2009/3991 sayi karanyla,
Anayasa'nin B. maddesinde, ylrutme yetkici ve gbrevinin Anayasa ve yasalara uygun olarak
kullamiip yerine getirilecegi, 124. maddesinde de, bakanlklarin, kendi gdrev alanlann
ilgilendiren yasalann ve tGziklern uygulanmasini saglamak Uzere ve bunlara aykin clmamak
sartiyla yinetmelikler gikarabilecaginin  hikme baglandigi; belirtilen dizenlemeaye gire, idare
tarafindan gikanlacak yonetmefigin yasal bir dayanaginin oimas:, idarenin kendi gorev alanim
ilgilendirmesi ve Ost hukuk kuralianna aykin olmamas) gerekiigi, ancak, bir konunun
yonetmelikle dizenlenecedi yasada agikga belitiimemis oisa dahi, bu durumun, idarenin o
konuda yénetmelik gikarmasina engel teskll etmeyecedi, idarenin, dayanadini yasada bulmak
ve genel esaslan yine yasada gbsterimek kaydiyla gbrev alamini ilgilendiren her konuyu
yonetmelikle dizenleyebilecegi; Avrupa Birigi Standartlan ve lyi Klinlkk Uygulamalari
cergevesinde goniili insanlar Uzerinde gerceklestirilecek her tird kiinik aragtirmanin tasanm,
yurutlimesi, kayitlanmin tutulmasi, rapor edilmesi, geceriligi ve diger hususlarda bilimsel ve
elik standartlann saglanmasi ve aragstirmaya katlacak gonuliilerin haklanmn korunmasina
dair usul ve esaslan duzenlemek amaciyla ¢ikanlan ve bazi maddeleri bakilan davaya konu
olan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelijin dayanadgm 181 sayih Saghk Bakanhgiin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 43. maddesi ile 3359 sayili
Saghk Hizmetleri Temel Kanununun 3. maddesinin 1. fikrasinin (k) bendi olugturdugu; Avrupa
Konseyi cercevesinde 4 4 1897 tarihinde imzaya agilmis olan "Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklan ve Insan Haysiyetinin Korunmas: Soziesmesi: Insan Haklan ve
Biyotip Stzlegmesi"nin onaylanmasinin Anayasanin 90, maddesi uyarinca 5013 sayili Yasa lle
uygun bulundugu; amlan Sazlesmenin 1. maddesinde, bu Soziesmenin taraflannin, tim
insanlann haysiyetinl ve kimligini koruyacadi, biyoloji ve tbbin uygulanmasinda, aynm
yapmadan herkesin bitinligine ve dider hak ve dzgirluklerine sayg gosterilmesini givence
altina alscagu taraflann her birinin, bu Sdzlegme hikimierinin ylrdrige sokulmasi
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bakimindan kendi i¢ hukuklannda gerekii tedbirlen alaﬁakﬁn kuralina yer verildigi; her ne
kadar, dava konusu Yonelmeligin yasal dayanadi olarak gosterilen, 181 sayih Kanun
Hukminde Karamame ile 3352 sayilh Yasada, soz konusu slarin  duzenlenmesi igin Saghk
Bakanh@inca yonetmelik gikaniabilecedi beliriimemis ise de, 5013 sayih Yasa ile kabul edilen
Insan Haklan ve Biyotip Sézlesmesi hukimleri de goz oniine alindijinda, bu durumun, dava
konusu Yonetmeligi yetki balumindan hukuka aylon hale getirmedigi, Glkenin saghk otoritesi
olan Saglik Bakanhgi'min, yukanda belitilen amaci gergeklestimek lzere, kendi gérev alanini
ilgilendiren bu konuyu bir yoneimelik ile dizenleyebilecedi sonucuna vanidig:; Yoneimeligin
iptali istenen maddelerine gelince, 5. maddesinin 1. fikrasimin "¢" bendinde yer alan "sorumlu
araglirmaci veya araslirma ekibindan yetkili birisi tarafindan yetennce ve anlayabilecegi
sekilde bilgilendirilecegi” Ibaresi ile aym maddenin 1. fikrasinin "§" bendinde yer alan
"farmakokinetik ve biyoesdederiik galismalannda géniillilere Gcret ddenmesl sdz konusu
plursa, bunun protokolde beliriimesi gerekir” ibaresinin; 10., 12., 13 maddeleri ve 11,
maddesinin 1. fikrasinin (1) bandinin ve (¢) bendinin 8 numarall alt bendinde yer alan génllliye
odil verilebilecedine 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 "b" bendindeki "ve iigili Etik Kurula oildirilir" ibaresinin; 18. maddesinin
1. fikrasindaki "5 zamanh® ibaresinin; 20. maddesinin 1. fikrasimin (b) bendindeki "Genel
Miidurtik, bagvuru tarihini (zleyen glinden itibaren otuz beg giin igerisinde protokol degisikligi
hususunda gbrus bildirmez ise protokol degisikligi onaylanmig sayhr.” ibaresinin 2577 sayil
idari Yargilama Usull Kanununun 27. maddesindeki kosullar gergeklesmis bulundugundan
yiritmesinin durdurulmasina; dava konusu Yanetmeligin yuritiimesi durdurulan madde ve
ibareler disindaki diger madde ve ibarelere yonelik ylrGtmenin durdurulmas: isteminin ise
reddine karar verilmiglir.

Davall idare, bu karann ylrotmenin durdurulmasi isteminin kabulone yonelik
kisimlarina, davaci ise yurltmenin durdurulmas isteminin reddine vinelik kisimlanna itiraz
etmektedir.

"Avrupa Birligi Standartlan ve lyi Klinik Uygulamalan® gergevesinde gonilll insanlar
Uzerinde gercekleslirilecek her turld klinik arastrmamin tasanmi, yurGtiimesi, kayiilanmin
lutulmas), rapor edilmesi, gegeriligi ve diger hususlarda bilimsel ve etk standarlann
saglanmasi ve gonlllilerin bu Yonetmelik kapsamindaki haklannin korunmasina dair usul ve
esaslan dizenlemek amaciyla yurorige konulan dava konusu Yonetmelik, insanlar Gzerinde
yapilacak ilag klinik arastirmalan, ila¢ dist klinik arastirmalan, tibbi cihazlarla yapilan
arastirmalan, yeni bir cerrahi yontem kulianilarak yapilacak klinik aragtirmalanna iliskin her
turld klinik aragtirmalari, aragstirma yerlerini ve aragtirmalar gergeklestirecek gergek veya tizel



T.C:
DANISTAY

iDARI DAVA DAIRELERI
KURULU

YD Itiraz No : 2010/164

kigileri ve tedavi amagh denemeleri kapsamakta; gbzlemsel galigmalar, insani amagh ilaca
erken erigim programlan ve ilag dis: standar ledavi uygulamalan ise Yonetmeligin kapsam
diginda bulunmaktadir.

Yénetmeligin, 181 sayih Sadhk Bakanhginin Teskilat ve Gérevierd Hakkinda Kanun
Hukminde Karamamenin 43. maddesine ve 3359 sayih Saghk Hizmetleri Temel Kanunu'nun
3. maddesinin birinci fikrasinin (k) bendine dayanilarak ve llag klinik aragtirmalarinin
ylrlitiimesinde Avrupa Birligi'nin llaglaria ilgili mevzuatina uyum sadjlamasi amaciyla lyi Klinik
Uygulamalan Hakkinda 2001/20/EC ve 2005/268/EC sayil direkliflere paralel olarak
hazidandigt 3. maddesinde belitiimekie, Ole yandan 4. maddesinde Ydénstmelikte gecgen
tarumiar; 5. maddesinde, génillllerin korunmasiyla ilgili genel esaslar; 6. maddesinde, klinik
araghmmalarda goniili cigusunun alinmas:; 7. maddesinde cocuklann, 8. maddesinde gebeler,
logusalar ve emziren kadinlanin, 3. maddesinde kisithlann aragstirmaya Igtirak etmelen;
Yonetmeligin dglinetd béliminde (10. ve 11. maddelerde) Etik Kurullar, dérdinct béliminde
(12. ve 13. maddeierde) Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu, begincl bolimiinde (14. - 21.
maddeler arasi) aragtirmalann yUrGtOimesi ile iigili esaslar, altinci bolimunde (822.- 24,
maddeler arasi) aragtirma Orlnlerl, yedinci béliminde (25.- 27. maddeler arasi) advers
olaylann ve ciddi advers etkilerin bildirimi, sekizinci béluminde iss (28. - 38. maddeler aras:)
egitim, giziilik, denetim, sorumluluk, yasaklar, idari yaptinmiar ve cezai mieyyideler, gecis
hitkimleri ve ylrurliik konulan dizenlenmistir.

Amaci, kapsami, dayanag ve duzenleme alanina yukanda yer verilen Yonetmeligi,
haziframa wve yiririoge koyma konusunda davah idarenin vyasal dayanagnin bulunup
bulunmadiginin éncelikle degerlendiriimesi garekmekiedir.

Uyusmaziidin gtzimi igin idarenin dizenleme yelkisinin kapsarm ve bu baglamda
idarenin ozerk ve tiirev diizenleme yetkisi Uzerinde duruimalidir. Idarenin diuzenleme yetkisinin
dayanadini Anayasa'nin muhtelif maddelerinde bulmak hukuken olanakhdir. Anayasa'nin 8.
maddesinde "Yuritme yetkisi ve gdrevi Cumhurbaskam ve Bakanlar Kurulu tarafindan
Anayasaya, kanuniara uygun olarak yerine geflidlir,”, 113. maddesinin birinci fikrasinda
"Bakanliklarin kurulmasi, kaldinimasi gGrevier, yetkileri ve teskilall kanunla dizenlenir®, 115.
maddesinde "Bakanlar Kurulu, kanunun uygulanmasini géstermek veya emrettigi isleri
beliimek Gzere, kanuniara aykin olmamak ve Damgtayin incelemesinden gegirimek sartiyla
tizukler gikarabilir. TUzOkler, Cumhurbaskaninca imzalanir ve kanunlar gibi yayimianir.” , 124,
maddesinde "Bagbakanlk, bakanliklar ve kamu tizelkisileri, kendi gérev alanlarini ilgilendiren
kanuniann ve tiziklerin uygulanmasini saglamak uzers ve bunlara aykin clmamak sartyla.
yonetmelikler gikarabilifer. Hangi yonetmeliklerin Resmi Gazete'de yayimianaca@ kanunda
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beliftilir.” ve 107. maddesinde "Cumhurbaskanhidy Genel Sekreterliginin kurulusu, teskilat ve
caligma esaslan, personel alama iglemien Cumhurbagkanhg: karamamesi ile duzenilenir.”
yolunda yer alan hokUmler idarenin ozerk ve turev diizenleme yetkisinin Anayasal dayanagini
olusturmaktadir.

Anayasa'nmin B. maddesinin yirUtmeyi aym zamanda “yetki™ olarak da tamimlamis
olmas: idarenin diazenleme yetkisinin niteligi Uzerinde duraksama yaratrmigsa da, dzerk
dizenleme yetkisinin sadece Anayasa'nin 107. maddesinde dngdrilen istisnai duruma lliskin
bulundugu, idarenin dizenleme yetkisinin ashnda ikincil, {urev nitelikte oldugu hususunda
bugln igin bir duraksama bulunmamaktadir. Anayasa'ya gore idare dizenleme yetkisini
yasalar gergevesinde ve yasalara uygun olarak kullanmak zorundadir.

Idareler yasada dayanadi bulunmak ve Ust hukuk kurallarina aykin olmamak kaydiyla,
gorev alantanyla iigili her konuyu yonetmelikie dizenleyebilider; ancak, "minhasir kanun
alan” olarak da ifade edilen tamamen yasa konusu olan (temel hak ve &zglrliklerin
kisittanmasi gibi) bazi alanlann yénetmelikle dizenlenemeyecedi kuskusuzdur.

Anayasa'nin "Temel Haklar ve Odevler" ile ilgili "lkinci Kisim"da yer alan 12.
maddesinde; "Herkes, kigilifine badh, dokunulmaz, devredilema:z, vazgecilmez lemel hakiar
ve hiimiyellere sahiptir. _.." hikmine; 13. maddesinde, "Temel hak ve hirmyetler, dzlerine
dokunulmaksizin yaimzca Anayasanin ilgili maddelerinde belirtilen sebeplere bagh olarak ve
ancak kanunla simidandiniabllic. Bu sinirfamalar, Anayasanin stzine, ruhuna, demokratik
toplum dizeninin ve laik Cumhurivetin gereklerine ve GIGUIGIUK Tkesine aykin olamaz."
hillkmine; 17. maddesinde, "Herkes yasama, maddi ve manevi varigm koruma ve gelistime
hakkina sahiptir.

Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazill haller diginda, kisinin viicudunun bitlinligine
dokunulamaz, nzasi olmadan bilimsel ve ubbi deneylere tabi tutulamaz. ...” hikmine; 27.
maddesinde de, "Herkes, bilim ve sanati serbesige 6drenme ve 6gretme, agiklama, yayma ve
bu alantarda her tUrll arastirma hakkina sahiptir.

Yayma hakki, Anayasamin 1 incl, 2 nci ve 3 (ncl maddeleri hik{mlerinin
dedgistirmesini saglamak amacryla kullanitamaz. _._." hilkmiine yer veriimigtir.

Diger taraftan, 4721 sayih Turk Medeni Kanunu'nun 23. maddesinde, " ... Kimse
ozglriiiklerinden vazgecemez veya onlan hukuka ya da ahlaka aykin olarak simidayamaz.
Yazih nza Ozerine insan kokenli biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmasi ve nakli
mimkUndir. Ancak, biyolojik madde verme borcu altinda girmis olandan edinimi yerine
getirimesi istenemez; maddi ve manevi tazminat isteminde bulunulamaz " hikma yer almistir.
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3.12.2003 ginll, 5013 sayili Yasayla onaylanmas: uygun bulunan ve 244 sayili
Yasa'min 3. maddesi uyannca Bakanlar Kurulu'nun 16.3.2004 gonli, 2004/7025 sayil  karan
ile de onaylanan, "Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklan ve Insan
Haysiyetinin Korunmas: Sézlesmesi” (kisaca, Insan Haklan ve Biyolip Sézlesmesiynin 1.
maddesinde; "Bu stzlegmenin Taraflan, tim insanlann haysivetini ve kimhigini koruyacak ve
biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, ayinm yapmadan herkesin, butlnligine ve dider hak ve
GzgUritiklerine saygr gosterilmesini glivence altina alacaklardir.

Taraflann her bird, bu Sazlesme hikimlerinin yirdrlde sokulmas) bakimindan kendl
i hukuklannda gerekll tedbirleri alacaklardir.® kuralina yer verlmis; anilan Sozlesmenin 15.
maddesinde, “biyoloji ve tip alaninda bilimsel arastirma, bu Sbzlesme hikimlerine ve insan
varhidinin korunmasini guvence altina alan dider yasal hikumlere bagh kalmak kaydiyla,
serbestge yapilabllir™ hokmd, "Haklann kullanilmasinin kisitlanmasi” bashkl 26. maddesinde
de, "Bu sdzlesmede yer alan haklar ve koruyucu hukimienn kulianilmasinda kamu givenlifi,
sugun onlenmesi, kamu sagh@inin korunmas: veya baskalannin hak ve Gzglrlklerinin
korunmasi igin kanun tarafindan Gngérilen ve demokratik bir toplumda gerekii olanlardan
bagka kisitlama konulamayacaktir.,” dUzenlemesi yer almigtir.

Dava konusu Yonetmelifin amascina, kapsamina, icerdigi dizenlemelere
bakildiginda, Yonetmeligin temel insan haklannin basinda gelen yasama hakki kapsaminda
bulunan kisi dokunulmazhigi (kiginin vocut bitUnladindn dokunulmazhg) de igili oldudu,
Yonetmelik kapsammdaki aragtirmalanin kisi dokunulmazhgina bir midabhale olusturdugu ve
bu hakki bilimsel aragtirma amaciyla belli dligilere de olsa simidandirdign kugkusuzdur.

Bu agidan bskildiinda ve Anayasa'min yukanda agiklanan 13. ve 17. maddeleri
kapsaminda olay dederlendirildijinde, Anayasa en temel insan hakkl olan yasam hakk
kapsaminda bulunan kisinin vicut butUnldgunin dokunulmazhigi ilkesinin ancak vyasayla
simrlandinlabilecedi ve bu siwrandinimamn da Anayasa'nin ilgili maddelerinde belirtilen
sebeplere badh clarak ve bu temel hakkin 6zine dokunulmaksizin yapillacagin Sng&rmistir.
Anayasa, kiginin vicut butinligine dokunulmazhiginin belirtilen sekilde ve ancak vasayla
simirlandinlabilecegini kurala baglamig daha sonra da kiginin rizasi diginda bilimsel ve tibbi
deneylere tabi tutulamayacagim befitmek suretivle, kisinin bilimsel ve tbbi deneylere tabi
tutulmasin iki aynimaz kogula baglamigtir. Bunlardan ilki yukanda agikland gl Uzere yasayla
dngdrulmis olmasi, digeri ise ancak kisinin nzasina bagh olmasidir.

Dolayisiyla kiginin nzas: olsa dahi yasada ongdrilmemis ise bilimsel ve tbbi
deneylere tabi lutuimas: Anaya'yvs aykinlik olusturacakur.

Ayrica, Anayasa'min 27, maddesinde yer alan bilim hakkinin kullanim genigligl, bireyin
vagama, maddi ve manevi varldimi koruma ve gelistirme hakkimi gbzardi edecek sekilde
anlagitamayacagindan insanlar (zerinde yapilacak klinik aragtirmalann ve ilag dis klinik
arastirmalann yasa lle dizenlenmesi kosulunun anilan 27. maddedeki bilim hirriyetine engel
olusturmayacad kugkusuzdur.
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Ote yandan, 5013 sayili Yasayla onaylanmasi uygun bulunan ve 16.3.2004/7024
sayili Bakanlar Kurulu Karan ile onaylanan "Biyolcji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan insan
Haklan ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi"nin kiginin viicut bitdnlGgine midahale
olan insanlar Gzerindeki llag klinik aragbrmalanimin ve ilag disi klinik arastirmalanmin
vapilabilmesi icin igi hukukia gerekli tedbiren almawy taraf Deviele biraktid@i. ancak. ayn
zamanda Sozlesmede yer alan haklarin kisittanmasinin yasayla ongérilmesi kosulunu aradidn
goriimekledir.

Boylece amlan Stzlegmenin de soz konusu kiinik aragtirmalann ig hukukla yasa ile
dizenlemesi gerekiiligine isaret ettigi agiktir.

Dava konusu Yonetmeligin yasal dayanagiin bulunup bulunmadigina gelince;
Yaneimeligin dayanad: olarak gosterilen 181 sayili "Saglik Bakanligimin Teskilat ve Garevieri
Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname”nin 2. maddesinde,

"Saghk Bakanh@inin gorevier sunlardir:

a) Herkesin hayatim bedenen, ruhen ve sosyal bakimdan tam jyilik hali Iginde
siirdirmesini saglamak igin fert ve toplum saghgini korumak ve bu amacla Ulkeyi kapsayan
plan ve programiar yapmak, uygulamak ve uygulatmak, her tirld tedbiri almak, gerekii teskilal:
kurmak ve kurdurmak,

b} Bulasici, salgin ve sosyal hastaliklarla savagarak koruyucuy, tedavi edici hekimlik ve
rehabilitasyon hizmetierni yapmalk,

c) Ana ve gocuk sadligimin korunmasi ve aile planlamasi hizmellerini yapmak,

d) llag, uyusturucu ve psikotrop maddelerinin Gretim ve tiketiminl her safhada kontrol
ve denetlemek, farmasotik ve Libbi madde ve mistahzar Greten yerlerin, dagitim yerlerinin
acihs ve caligmalarini esaslara badlamak, denetlemek,

e) Gerekli asi, serum, kan Grinleri ve ilaglann Uretimini yapmak, yaptirmak ve
gerekirse ithalini sadglamak,

f) Temel sorumluiuk, Saghk Bakanhgina ait olmak Uzere Tanm Orman ve Kdyisleri
Bakanligr ve mahalli idarelerle isbirligi suretiyle gida maddelerinin ve bunlan Greten yerlerin
sadlik agisindan kontrol hizmetelerini yiritmek,

gMahalli idareler iigili diger kuruluglar igbirfigi suretiyle gevre saghdm iigilendiren
gerekli tedbireri almak ve aldirmak,

h) Bulasici, salgin insan hastabklanna karsi kara hudut kapilan, deniz ve hava
limanlannda koruyucu saghk tedbirlerine almak.

1) Mdiga, 24.1.1888 KHK- 356/15 md. Aynen kabul:14.3.1191-3703/19 md)

)) Kanser, verem ve sitma ile savas hizmetierini yiritmek ve bu alanda hizmet veren
kurum ve kuruluslann galigmalaririn koordinasyonu ve denetiminl saglamak,

k) Bu gdrevlerin yerine getiriimesi icin gerekli tesisleri kurmak ve igletmek, meslek
personelini yetistirmek,
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I) Saghk hizmetleriyle ilgili olarak milletleriararasi ve yurt igindeki kurum ve
kurulugiara isbirdiginde bulunmak” hikmiine yer verilmig; aym KHK'nin 43. maddesinde,
Bakanligin, kendisine yasayla verilen gdrevieri yurltirken, bu hizmetleri tGzik, yénetmelik,
teblig, genelge ve dijer idari metinlerle dizenlemekle gorevii ve yetkili oldugu kurala
baglanmighr.

3359 saylll Saghk Hizmetlerl Temel Kanunu'nun 3. maddesinin 1. fikrasinin (k)
bendinde, ilag., as, serum ve benzeri biyolojik maddeler ile dider lerkiplern kontrolu,
murakabesi, ruhsatiandinimas: konusunda Saglhk Bakanhgimin yetkili oldugu; 9. maddesinin
1. fikrasimin (¢} bendinde ise; biltin kamu ve ézel saghk kuruluglarimin tesis, hizmet, personel,
kistaslarin belirlenmesi, saglk kurum ve kuruluglannmin siniflandinimas: ve siniflannin
dedistirilmesi, saghk kuruluglanmin amaca uygun olarak tesiilatianmalan, saghk hizmet zincini
olugturulmasi, hizmet igi egitim usul ve esaslan ile saghk kurum ve kuruluglannin koordineli
galigma ve hizmet standartlarinin tespitl ve denetimi ile bu Yasayla ilgill diger hususlann Saghik
Bakanh@inca gikanlacak yonetmelikle tespit edilecegdi belirtilmigtir.

Goruldigu Uzere, dava konusu Yonetmeligin dayanad 181 sayii KHK'de ve 3359
sayil Yasa'da insanlar (izerinde ilac klinik aragtirmalar ve ilag digi klinik aragtirmalar ile ilgili bir
belirlemeye, duzenlemeye yer verilmemisgtir.

Yukanda agiklandigi Uzere, Anayasa'nin 13. ve 17. ve 90/5. maddeleri ile Insan
Haklar ve Biyotip Sézlesmesinin 1. ve 26. maddeleri hilkiimieri birlikte degerlendirildiginde, en
temel insan hakki olan yasama hakkl kapsarminda bulunan kisinin wicul bOtOniGglinin
dokunuimazhfina midahale igeren, bagka bir anlalimla bilimsel araglirma amaciyla bu temel
hakkin  siniflandinimas)  sonhucu  doduran  dava konusu  dizenlemenin  yasa ile
diizenlenebileceginin acik olmasi ve Yonetmeligin dayanadi sz konusu yasalarda bu konuda
bir diizenlemenin yer almamasi karsisinda, Saghk Bakanh§un bu konuda dizenleme yapma
yetkisinin bulunmadi§ agiktir.

Daire kararinda belittildigl gibl, dGlkenin sadlk oforitesi olan Saghk Bakanhgi'nin
Yasalarla kendising verilen yetkileri kullanabiimek igin duzenleme vyapabilmesi ve bu
kapsamda Anayasa'nin 128. maddesi uyarinca Yonetmelik gikarmas: mUmkin olmakla birlikte,
Anayasa'nin ve (lkemizin tarafi oldugu uluslararasi stzlesmelerin badlayici hikimleri, temel
hak ve ozguritklerin ancak yasa ile ksitianabilecegini ongbrdiginden, agikca yasa ile
duzenlenmedikge genel dizenleme yetkisinin kisi dokunulmazhiini ilgilendiren bu alanda
Saglik Bakanh@imin diizenleme yapabilmesine olanak vermedigl kuskusuzdur.

Nitekim, dava konusu Ydnetmelidin hazidanmas: asamasinda gorisime basvurulan
kurum ve kurulugiardan Adalet Bakanh{ Kanunlar Genel MOdiriGgi'nin konuya iliskin
14.9.2005 gunld, 2513 sayil gbris yazisinda, Saghk Bakanhgina klinik arastirmalarin
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basglatlmasi konusunda Ydnelmellk taslag ile yeni goreviler veriimesinin uygun olup
olmeyacagimin Anayasa gercevesinde yeniden degerlendiriimesi gerekiigine dikkat ¢ekilmis
ise de, davall idarece bu gdrlise itibar edilmemistir.

Bu nedenle, dava konusu Yénetmelikle diizenlenen insan (zerinde ilag Kiinik
aragtimalan ve ilag disi klinikk arastirmalann, bu konuda gikanlacak yasa ile duzenlenmesi
gerektiginden, Yonetmelije dayanak alinan Yasa hikimlernin ise bu alanda Saglk
Bakanhgina dizenleme vyapabilme yetkisini vermediginden dava konusu Yonetmelik
hokimlerinde hukuka uyariik bulunmadi§) ve davacinin itirazimin kabull gerekligi sonucuna
ulasiimistir.

Ote yandan, karann belitilen sonucuna gore daval idare itirazimin bu asamada
incelenme olanad bulunmamaktadir.

Agiklanan nedenlerle, davacinin itirazimin KABULUNE, Damistay Onuncu Dairesinin
13.11.2008 ginli, E:2009/3891 sayili karanmin, yurdimenin durduraimas: isteminin reddine
fligkin kisimlanmin kaldinlarak. davacinin itirazina konu olan Yénaetmelik hikimlerinin 2577
sayih Yasa'mn 27. maddesinin 2. fikras: uyannca yirutmesinin durdurulmasina, 15.7.2010
glnunde oygokiugu ile karar verildi.

Danigtay idari Dava Daireleri Kurulu

Danigtay Bagkanvekili 13. Daire Bagkam 6. Daire Bagkan
Sinan Yoriikogiu Faruk Oztork Bekir Aksoylu

8. Daire Bagkam 2_ Daire Bagkamn 11. Daire Bagkani
Ayla Alkivilcim Kamuran Erbuga Ahmet Hamdi Unlu
5. Daire Bagkani 12. Daire Bagkan 13. Daire Uyesi
Salih Er A. Getin Zonglr All Qztiirk

5. Daire Uyesi 8. Daire Uyesi 5. Daire Uyesi
Esen Erol 7 Dr.Tacettin Simsek Mustafa Kilighan
2. Daire Uyesi L F8. Daire Uyesi 6. Daire Uyesi
Ayfer Ozdemir Alaattin Ogis Habibe Unal
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12. Daire Uyesi
Zeynep Kaviak

12. Daire Uyesi
Efser Kogakoglu

12. Daire Uyesi
Erkan Cantekin

11. Daire Uyesi
Emel Cengiz

13. Daire Uyesi
2imrit Oden

5. Daire Uyesi
Hayrettin Kadioglu

2. Daire Uyesi
Nurben Omerbas

2. Daire Uyesi
Yiksel Oztlrk
X
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8. Daire Uyesi
Siddik Yildiz

6. Daire Uyesi
Tilin Ozgeng

11. Daire Uyesi
M.Temel Kogaklar

11, Daire Uyesi
Nevzat Ozgir
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KARSIOY

X- Anayasa'min 8. maddesinde; ylratme yetkisi ve gOrevinin Anayasa ve kanunlara
uygun ofarak kullamlip yerine getirilecegi: 124. maddesinde de bakanlikiann, kendi gbrev
alanlarini ilgilendiren kanunlann ve tiziklenn uygulanmasin saglamak tzere ve bunlara aykin
olmamak sartiyla Yonetmelikler gikarabilecedi hikme baglanmigtir.

Belitilen duzenlemeye gbre idare tarafindan gikanlacak yonetmeligin yasal bir
davanafinin olmasi, idarenin kendi gorav alanin ilgilendirmesi ve ust hukuk kurallanna aykin
olmamasi zorunludur. Yasal dayanak kogulu bir konunun yonetmelikle dizenlenecedi kanunda
agikca belitilmemis olsa dahi idarenin o konuda yoneimelik gikarmasina engel tegkil
etmemekiedir. Idare dayanadini yasada bulmak ve gene! esaslan yine yasada gbsterilmek
kaydiyla gdrev alanini iigilendiren her konuyu yonetmelikle dizenleyebilir,

Dava konusu Yénetmeligin dayanadim 3359 saynl Saghk Hizmetleri Temel Kanunu
fle 181 sayih Saghk Bakanh@inin Tegkilat ve Gorevieri Hakkinda Kanun Hikmunde
karamame olugturmaktadir.

Saglik Bakanh§imin Tegkilat ve Gorevieri Hakkindaki 181 sayii Kanun Hikminde
Karamamenin 2. madesinde Bakanhidin gbrevieri aynntlanyla belidiimig, 43. maddesinde.
Bakanh@in kanunia yerine gelirmekle yUkumiu oidugu hizmetler tlzik, yonetmelik, teblig,
genelge ve diger idari metinlerle dizenlemekle gdrevil ve yetkili oldugu hilkme baglanmistir.

3359 sayill Saghk Hizmetled Temel Kanunu'nun 3. maddesinin (k) bendinde de; ilag,
asl, serum ve benzer bivolofik maddeler ile diger lerkiplerin kontreluna, murakebisine,
ruhsatiandinimasina Saghk Bakanhgnin yetkili oldugu belirtilmistir.

Aynca 5013 sayih Kanunla onaylanmas: uygun bulunan ve daha sonra 16.3.2004
giinld, 2004/7024 sayih Bakanlar Kurulu Karanmi ile onaylanan “Insan Haklan ve Biyotip
Sozlesmesi® munhasiran bu alam dizenlemekts olup, Anavasa'nin 80/5. madesi uyarinca bu
stzlesme i¢ hukukun bir parcas ve kanun normundadir.

Dolayisiyla, belittilen dizenlemeler insan {zerinde klinik aragtirmalar ve ilag disi klinik
aragtirmalar ile ilgill olarak Saglk Bakanhgi'na diizenleme yapma yetkisi tanimaktadir.

Ote yandan,181 sayill KHK ile 3352 sayill Yasada uyusmazlija esas konuda
yenetmelik gikanlmasi gerekti§i yolunda bir hukim bulunmamis olmas: Yonetmelidin yasaya
aykinhd sonucunu dojurmamakta olup: davall idarece yukanda belitilen amaci
gerceklestirmek (zere kendi gorev alamim ilgilendiren konuda dayana§imi yasadan alan bir
yanetmelik gikanlmis bulunmaktadir.

Bu nedenle; davakoiusu¥gnetmelikte yetki yoninden hukuka aykinlik bulunmadigi
ve taraflann iﬁrgz"nm _'.En;alf‘!(ﬁyjﬂi celenmesi gerektigi oyuyla, karara kargiyim.
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