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YURUTMENIN DURDURULMASINI

ISTEYEN (DAVACI) {

VEKILI : AV. BAHADIRHAN TABAK (e-tebligat)
KARSI TARAF (DAVALI) : TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (e-tebligat)
VEKILI . (ayni yerde)

ISTEMIN OZETI : Davacl vekili tarafindan, "Metastatik Mide Adenokarsinomu"
hastaligi tanisi konulan davacinin tedavisinde kullanilmasi regete ve rapor edilen "ZOLBETUXIMAB"
etken maddeli "VYLOY" isimli ilacin kullanimina ve yurt disindan ithaline izin verilmesi talebiyle
yapilan N say'!' basvurunun reddine iliskin Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
06/04/2026 tarihli isleminin; hukuka aykiri oldugu, saghkli yasam hakki geregince ilacin kullanimina
izin verilmesi gerektigi ileri strtlerek iptali ile dncelikle ylritmenin durdurulmasi istenilmektedir.

SAVUNMANIN OZETI : Usul yéniinden; siire asimi nedeniyle, esas yoniinden ise; davacinin hekimi
tarafindan "zolbetuximab" etken maddeli ilag¢ igin yurt disi ila¢ kullanimi basvurusu yapildigi, kurum
binyesindeki komisyon tarafindan incelenerek basvurunun reddedildigi, dava konusu islemde hukuka
aykirilik bulunmadi@i belirtilerek davanin reddi gerektigi savunulmaktadir.

TURK MILLETI ADINA

Karar veren Ankara. idare Mahkemesi'nce, dava dosyas! incelenerek yiiriitmenin durdurulmasi
istemi hakkinda isin geregi gorusuldu:

Dava; "Metastatik Mide Adenokarsinomu™ hastaligi tanisi konulan davacinin tedavisinde
kullanilmasi recete ve rapor edilen "ZOLBETUXIMAB" etken maddeli "VYLOY" isimli ilacin
kullanimina ve yurt disindan ithaline izin verilmesi talebiyle yapilan || ] BBl sayi!! basvurunun
reddine iliskin Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 06/04/2026 tarihli isleminin iptali istemiyle
actmistir.

2577 sayili idari Yargilama Usulii Kanunu'nun 27. maddesinin ikinci fikrasinda, idari
mahkemelerin, idari islemin uygulanmasi halinde telafisi giic veya imkansiz zararlarin dogmasi ve idari
islemin agik¢a hukuka aykiri olmasi sartlarinin birlikte gergeklesmesi durumunda, davali idarenin
savunmasl alindiktan veya savunma slresi gectikten sonra gerekce gostererek ylritmenin
durdurulmasina karar verebilecekleri hiilkme baglanmistir.

2709 sayill T.C. Anayasasi'nin 2. maddesinde, Devletimizin nitelikleri sayilirken sosyal bir
hukuk Devleti oldugu vurgulanmis; 5. maddesinde, Devletin temel amag ve gorevleri sayilarak, kisilerin
ve toplumun refah, huzur ve mutlulugunu saglamak, kisinin temel hak ve hurriyetlerini, sosyal hukuk
devleti ve adalet ilkeleriyle bagdasmayacak surette sinirlayan siyasal, ekonomik ve sosyal engelleri
kaldirmaya, insanin maddi ve manevi varhiginin gelismesi icin gerekli sartlari hazirlamaya calismakla
gorevli oldugu belirtilmis; 17. maddesinin birinci fikrasinda ise, herkesin, yasama, maddi ve manevi
varhgini koruma ve gelistirme hakkina sahip oldugu kurala baglanmistir.

Ote yandan, Anayasa’'nin 56. maddesinde de, Devletin, herkesin hayatini, beden ve ruh saghgi
icinde strdirmesini saglamak, tasarruf ve verimi artirarak, isbirligini gerceklestirmek amaciyla saglik
kuruluslarini tek elden planlayip hizmet vermesini diizenleyecegi; Devletin, bu gorevini kamu ve 6zel
kesimlerdeki saglik ve sosyal kurumlarindan yararlanarak, onlari denetleyerek yerine getirecegi; 60.
maddesinde, herkesin, sosyal guvenlik hakkina sahip oldugu, Devletin, bu giivenligi saglayacak gerekli
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tedbirleri alip teskilati kuracagi; 65. maddesinde ise, Devlet, sosyal ve ekonomik alanlarda Anayasa
ile belirlenen gorevlerini, bu gorevlerin amaglarina uygun oncelikleri gozeterek mali kaynaklarinin
yeterliligi 6lclsunde yerine getirecegi belirtilmistir.

Saghk Uygulama Tebligi'nin "Recetelere yazilabilecek ilag miktar1" bashkli 4.1.4. maddesinin
dordiinci fikrasinda; "Bir ilacin Ulkemizde onaylanmis endikasyonu ve Kisa Uriin Bilgisinde tanimlanan
dozu disindaki her tirlt kullanimi, Saghk Bakanhginca verilen endikasyon disi ila¢ kullanim onay1 ile
mumkindir." duzenlemesine yer verilmistir.

Dosyanin incelenmesinden; | | Hostoncsinde "Metastatik  Mide
Adenokarsinomu" hastaligi tanisi konulan davacinin tedavisinde kullaniimasi recete ve rapor edilen
"ZOLBETUXIMAB" etken maddeli "VYLOY" isimli ilacin kullanimina ve yurt disindan ithaline izin
verilmesi talebiyle yapilan | 2y basvurunun reddine iliskin Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun 06/04/2026 tarihli isleminin iptali istemiyle bakilmakta olan davanin agildigi
anlasiimaktadir.

Uyusmazlikta; davacinin, || Hastanesinde tedavisini yiriiten doktorlar
tarafindan duzenlenen rapor ile s6z konusu ilacin kullanilmasinin énerildigi ve muhtelif tarihli receteler
ile ilacin davaciya recete edildigi, davaya konu talebin davacinin yasam hakkini dogrudan ilgilendirdigi
hususlari yukarida yer verilen anayasal hikumlerle birlikte degerlendirildiginde dava konusu islemde
hukuka uyarlik bulunmadigi sonucuna variimistir.

Ote yandan, dava konusu islemin, davacinin yasam hakkina etkisi nedeniyle, uygulanmasi
halinde telafisi imkansiz zararlar dogurabilecegi ise aciktir.

Aciklanan nedenlerle; hukuka aykirihgr agik olan dava konusu islemin; uygulanmasi halinde
telafisi glc¢ zararlar dogabileceginden 2577 Sayili Kanunun 27. maddesi uyarinca teminat alinmaksizin
yurutilmesinin durdurulmasina, kararin tebligini izleyen giinden itibaren 7 giin igerisinde Ankara
Bolge idare Mahkemesine itiraz yolu acik olmak (izere, 06/05/2026 tarihinde oybirligiyle karar verildi.
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