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DAVACI :
VEKILI : AV. GULCIN KAHRAMAN

DAVALI : TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU BASKANLIGI -
VEKILI :

DAVANIN OZETI : Davaci tarafindan, mide malign neoplazmi tanili hastahiginin

tedavisinde kullaniimak tizere nivolumab, cetuximab etkin maddeli ilag/ilaglarin kullanimina izin
verilmesi istemiyle yapmis oldugu basvurunun reddine iliskin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun 24/04/2023 tarih ve sayil isleminin; hukuka aykiri oldugu, ilaclarin fayda sagladig ileri
surulerek iptali istenilmektedir.

SAVUNMANIN OZETIi : Davacinin bagvurusunun ilgili bransta gorevlendirilmis akademisyenler
tarafindan guncel bilimsel veriler dogrultusunda degerlendirildigi, yapilan degerlendirme sonucunda
tip literatirinde etkinligi ve gulvenligi hakkinda yeterli veri bulunmadi§i icin talebin reddedildigi,
dava konusu islemin hukuka ve mevzuata uygun oldugu belirtilerek davanin reddi gerektigi
savunulmaktadir.

TURK MILLETI ADINA

Karar veren Ankara . idare Mahkemesi'nce isin geregi goristldi:

Dava, davaci tarafindan, mide malign neoplazmi tanili hastaliginin tedavisinde kullaniimak
uzere nivolumab, cetuximab etkin maddeli ilag/ilaglarin kullanimina izin verilmesi istemiyle yapmis
oldugu basvurunun reddine iliskin Tirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 24/04/2023 tarih sayili
isleminin iptali istemiyle aciimistir.

2709 sayili Turkiye Cumhuriyeti Anayasasi'nin "Kisinin dokunulmazhgi, maddi ve manevi
varligi” bashkli 17. maddesinin 1. fikrasinda, "Herkes, yasama, maddi ve manevi varhigini koruma ve
gelistirme hakkina sahiptir." hikmd, "Saglik hizmetleri ve c¢evrenin korunmasi” bashkli 56.
maddesinde, "Herkes, saglikli ve dengeli bir ¢evrede yasama hakkina sahiptir. Cevreyi gelistirmek,
cevre sagligini korumak ve cevre kirlenmesini dnlemek Devletin ve vatandaslarin ddevidir. Devlet,
herkesin hayatini, beden ve ruh saghgi icinde sirdirmesini saglamak; insan ve madde giiciinde
tasarruf ve verimi artirarak, isbirligini gerceklestirmek amaciyla saglik kuruluslarini tek elden
planlayip hizmet vermesini dizenler. Devlet, bu gérevini kamu ve 6zel kesimlerdeki saglk ve sosyal
kurumlarindan yararlanarak, onlari denetleyerek yerine getirir. Saglik hizmetlerinin yaygin bir sekilde
yerine getirilmesi icin kanunla genel saglik sigortasi kurulabilir." hiikmu yer almaktadir.

4 sayih Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesi'nin 508. maddesinin 1. fikrasinin (a)
bendinde, "Gorev alanina giren drinlerin ruhsatlandiriimasi, tretimi, depolanmasi, satisi, ithalati,
ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve
standartlari belirlemek, bu faaliyetleri yurutecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere
izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar
analizlerini yapmak veya yaptirmak" Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorevleri arasinda
sayllmistir.
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3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun 3. maddesinin (k) bendinde, "Koruyucu,
teshis, tedavi ve rehabilite edici hizmetlerde kullanilan ilag, asi, serum ve benzeri biyolojik
maddelerin Uretiminin ve Kkalitesinin tesvik ve temini esas olup, her tlrli mistahzar, terkip, madde,
malzeme, farmakope mamilleri, kozmetikler ve bunlarin Gretiminde kullanilan ham ve yardimci
maddelerin ithal, ihrag, Uretim,dagitim ve tiketiminin, amag disi kullaniimak suretiyle fizik ve psisik
bagimhlik yapan veya yapma ihtimali bulunan madde, ilag, asi, serum ve benzeri biyolojik maddeler
ile diger terkiplerin kontroluna, murakabesine ve bunlarin yurt icinde ve yurt disinda Ucret karsilig
kalite kontrollerini yaptirmaya, 0zel mevzuata gore ruhsatlandirma, izin ve fiyat verme islerini
yuritmeye Saglik ve Sosyal Yardim Bakanh@i yetkilidir." diizenlemesi yer almaktadir.

Saghk Uygulama Tebliginin 4.1.4. maddesinde, "Bir ilacin ruhsatli endikasyonlari ve
prospektis dozu disinda kullanimi ancak Saglik Bakanliginca verilecek endikasyon disi ilag kullanim
onay! ile mimkindur." agiklamasi yapilmistir.

Dava dosyasinin incelenmesinden, davacinin doktoru tarafindan ilgilinin rahatsizligi olan
"Mide Malign Neoplazmi™ hastaliginin tedavisi icin "Nivolumab, cetuximab" etkin maddeli ilaglarin
kullanimina izin verilmesi istemiyle davali idareye basvuru yapildigi, anilan basvurunun davall
idarenin 24/04/2023 tarihli sayili islemi ile ilgili ilacin etkinligi ve guvenligi hakkinda yeterli veri
bulunmadi§i gerekcesiyle reddedilmesi lizerine bakilan davanin acildigi anlasiimaktadir.

Olayda, davacinin tedavisinin planlanmasinda ve bu tedavide uygulanacak ilacin belirlenmesi
noktasinda, tedavisinin yapildigi saglik kurumunun ya da hekimin sorumlulugu bulunmakta olup,
talep edilen ilacin kullaniimasinda ve kullaniimasi sonrasinda ¢gikacak sonug ile bu ilacin kullaniminin
gerekip gerekmedigi hususundaki mesuliyetin tedaviyi planlayan ve talepte bulunan saglik
kurumunda oldugu, uyusmazlikta da davaciya uygulanan tedavi sureci icerisinde gelisen durumlar
dikkate alinarak dava konusu etkin maddeli ilaglarin kullaniminin uygun gorildigi, daha acik bir
ifadeyle, bakilan uyusmazlikta tedaviyi ydriten hekim tarafindan gerekli sorumluluklar alinarak
hastanin rizasi dahilinde tedavi planlandigi anlasiimaktadir.

Bu durumda, sosyal devlet ilkesi geregince devletin herkesin hayatini, beden ve ruh saghgi
icinde sirdirmesini saglama yukumluligundn bulundugu, yine tim vatandaslarin yasam haklarinin
devlet guvencesi kapsami iginde korumaaltina alindigi ve saghkh yasama hakkinin da yasama hakki
kapsami icerisinde kaldigi, Anayasayla teminat altina alinan saglikli yasama hakki ve sosyal devlet
ilkesi goz 6nine alindidinda, davacinin tedavisini takip eden hekim tarafindan s6z konusu hastahigin
tedavisinde planlanan "Nivolumab, cetuximab" etkin maddeli ilaglarin kullanimina izin verilmesi
istemiyle yapilan basvurunun reddine yonelik tesis edilen dava konusu islemde hukuka uyarlik
bulunmadigi sonucuna vartimistir.

Aciklanan nedenlerle, dava konusu islemin iptaline, asagida dokumi yapilan 769,30-TL
yargilama gideri ile karar tarihinde yirirlikte bulunan Avukatlik Asgari Ucret Tarifesi uyarinca
belirlenen 10.500,00-TL vekalet ticretinin davali idareden alinarak davaciya verilmesine, 738,00-TL
YD itiraz harcinin davali idare Uzerinde birakilmasina, artan posta ucreti avansinin talep edilmemesi
halinde kararin kesinlesmesinden sonra davaciya iadesine, kararin tebligini izleyen giinden itibaren 30
gun icinde Ankara Bélge idare Mahkemesine istinaf yolu agik olmak tizere, 27/11/2023 tarihinde
oybirligiyle karar verildi.

Baskan Uye Uye

YARGILAMA GIiDERLERI
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