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IPTALI ISTENILEN IDARI ISLEM: 07/05/2019 tarihliSivas Universitesi Bilimsel
Aragtirma ve Yaym Etigi Saglik Bilimler1 Kurulunca alinan 1 nolu karara kargi miivekkil

tarafindan itirazlarin sunulmasi ile kararmn iptali/diizeltilmesi istemine karsi, Davali idarenin
22/07/2019 tarih ve 60263016-050.06.04-E395238 sayili RED CEVABININ iptali isteminden
ibarettir.

TEBLIG TARIHI : 30/07/2019

DAVANIN IZAHI :
Miivekkil davaci SivasCumhuriyet UniversitesiTip FakiiltesiUroloji Anabilim DalindaDogent
DR olarak gorev yapmaktadir.

06/03/2017 tarihinde tiroloji anabilim dalinda egitimini tamamlayan Dr. Gokg¢e Diindar’in
hazirlamig oldugu ¢ Perkiitan Nefrolitotomi Sonrasi Nefrostomi Traktina Lokal Anestezik
Ajan Infiltrasyonunun Agr1 Kontroliine Etkisi > isimli tez ¢ahsmasinda ( Ek:1)davaci
miivekkilin 25 adet iiroloji hastasiminkullanildigl, isbu hastalarin kullanmilmasinda
miivekkilden yazihh olur/izin almaksizinila¢ kullamilmak suretiyle calismaya dabhil
edildigi, islemler yapildiktan sonra Dr. Giokce Diindar’mmiivekkile bunu séylemesiyle
olay vuku bulmustur.

Miivekkil tarafindan hastalarininiizerinde ¢alisma yapildig:r 6grenildikten sonra is bu tezden
dava dig1 Dr. Gokge Diindar’n iirettigi bilimsel yayinda belirttigi tarihlerarasinda ¢alismaya
dahil etme ve dislama kriterlerini de gozoniine alarakmiivekkilin ameliyathane defteri ile
otomosyon taramasive ameliyathane raporlarmin incelenmesi sonucunda Ocak 2015 —Nisan
2016tarihler1 arasinda PCNL opresyon kodu girilen 174 hastadan sadece 68 tanesinin ¢aligma
i¢in uygun oldugu, bu 68 vakadan 25 tanesinin miivekkilin hastas1 oldugu tespit edilmistir.

Miivekkilin hastalar1 olmaksizin dava dis1 Dr. Gokge Diindar’n tezini tamamlamasi miimkiin
olmayip, miivekkilin hastalarin1 miivekkilin yazih izni olmaksizintezinde ila¢ kullanmak
suretiyle calismasina dahil ettigi miivekkil tarafindan 6grenilmesi iizerine, iiniversitenin
ilgili birimlerinden gerekli evraklar1 temin etmesiyle isbu tezin hazirlanmas1 ve
yaymlanmasi sirasinda bir cok kanunsuzluk ve hukuksuzluk oldugu tespit edilmistir.



SAYET DAVACI MUVEKKIL ILGILI YAYININ HAZIRLANMASI SIRASINDA ISBU
HUKUKSUZLUKLARI BILSE IDI KESINLIKLE AKADEMIK KURUL KARARINA

ragmen cahismaninbu sekilde yiiriitiilmesine ve tez sinavinda tezin kabuliine KARSI
CIKACAK IDI. Zira konu hakkinda bilgisi olur olmaz ilgili Etik Kurula konunun

incelenmesi icin yazih itirazlarimi sundugu sabittir.”

Asagida ayrintili olarak i1zah olunacag: iizere davaya konu tez kabul edilebilir olmaktan agik¢a
uzak olup uygunsuzluklar asagida siralan 6 temel baslik altinda toplanmaktadir.

1) Davaci miivekkil Do¢ Dr. Esat Korgal’nin 25 adet iiroloji hastasi, davacimn yazilim onayl
olmaksizin tez cahsmasinda kullamlmistir. ( Ek: Dr. GokceDiindar’in dilekgesi veikrarr) Bu husus

damiivekkil davac1g direk olarak s6z konusu tezle alakadar etmektedir.

2) Normalde cahsmaya katilan tiim hastalara hem uygulanacak operasyonla
ilgili “’Perkiitan Nefrolitotomi Hasta Riza Belgesinin” hem de calismaya 6zel olarak

hazirlanmis  olan  Cumbhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna
sunulan’Cumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Bilgilendirilmis Olur
Formu’nun”imzalatilmasi gerekmektedir. Fakat asagida izah olunacag: iizere Tez calismasinda
kullanilan hastalardan 4 adet hastadan SADECE klinigimizde PCNL operasyonu yapilacak olan
hastalarm operasyonla ilgili bilgilendirilmesi ve rizalarinin alinmasina yonelik kullanilan “’Perkiitan
Nefrolitotomi Hasta Riza Belgesinin™ alindigs tespit edilmistir. ( Ek: hasta riza belgeleri)

3) Tez konusu Klinik ArastirmalarEtik Kurulu Karar Formu’ndaArastirmanin agik
ad1 kisminda :  Perkiitan Nefrolitotomi Sonrasi Nefrostomi Traktina Lokal Anestezik Ajan
Infiltrasyonunun Agr1 Kontroliine Etkisi  yazmasma karsihk . Arastrmanin Fazi ve Tiirii
kisinda® ila¢ DisiKlinik Arastirma” sikkinin isaretlenmis olmasi acikca celiskidir. Ziratez konusu
calisma hastalar iizerinde ila¢ kullamlmasim kapsamakta iken, etik kurulu kararmda ila¢ disi
arastirma olarak gosterilmis olmasi acikca gercek disidir ve etik kurallara aykindn. ( Ek:
Klinik Arastirma Etik Kurulu Karar formu)
4)S6z konusu ¢alisma iginyine Etik Kurul Karar Formunun Karar bilgileri kisnunda: “Ilag ve|
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastrmalarn Hakkinda Yonetmelik Kapsammda Yer Alan
Arastirmalar / Cahsmalar Icin Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumdan izin almmasi
gerekmektedir” ibaresi bulunmasma karsilik, isbu kurumdan yazili izin almmadi da_T.C. Saghk
BakanligiTiirkiyellac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 21/01/2019 ve 27/03/2019 tarihli yazilarinda tespit
edilmis olup bu husus daacikca mevzuata aykiridir.

5) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’in 27. Md.1 Fikrasimin ¢ bendinde “’
Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik kurul iiyesi, bu
arastrmanin etik kuruldaki tartismalarmma ve oylamasma Kkatilamaz, etik kurul kararmm
imzalayamaz.” Kesin hiikmii varken . s6z konusu tezin yazarlan arasinda bulunan Prof. Dr. Emin
Yener Giiltekin’in Cumhuriyet UniversitesiKlinikArastirmalar EtikKurulunun 31/01/2015
Tarihinde2015-01/01 karar no ilealmaetik kurulkarar formundaCumhuriyet UniversitesiKlinik
ArastirmalarEtik Kurulu Baskam olarakcalismanmn tartisildigietik kurultartismasima katildig:
veetik kurul kararmi Etik Kurul Baskani olarak imzaladig tespit edilmistir.

6) Kaldi ki asla kabul anlamina gelmemekle birlikte. bir an icin dava konusu tezde herhangi
bir sorun olmadigimi varsaysak dahi. miivekkilin hastalar1 olmaksizin calismanin tamamlanamayacagi
sabit olunan durum icin ilgili yaymda miivekkilinadma ve iinvanma yer verilmemesi,acikca
miivekkilin akademik iinvaninin yiikselmesini engellemeye yoneliktir ve yazar hakki ihlali
kapsamindadur.




Miivekkil tarafindan 28/05/2019 Tarith, 60263016-050.06.04-E.384169 say1 07/05/2019
Tarihli Etik Kurul karann Konulu yazi ile Sivas Cumhuriyet Universitesi Tip Fakiiltesi
Dekanligina verdigi dilekgede ; tespit ettigi usulsiizliiklerle ilgili miivekkile gonderilen cevabi
yazida:

“Cumhuriyet Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Saghk Bilimleri Kurulunca
vapilandegerlendirmenin sonucunda “ilgili yayinda yazar hakkim olmadigina , yazar hakki
yoniinden degerlendirildiginde;, makalede adi yer alan yazarlardan Prof. Dr. Emin Yener
Giiltekin ile Dr. Ogr. Uyesi Kaan Gokcen ‘in yayinda yayin etigi ihlali kapsammnda etik
agisindan yazar hakki ihlali olmadigina, adi gegen arastirmanmin Etik Kurulunda belirtilen
“Tiirkive Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’'ndan izin alinmas: gerekir” ibaresi bulunmasina
ragmen arastirma iciniznin almmamasi durumunun agikliga kavusturulmasi icin, Tiirkive Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurulunun bovle bir izne gerek olmadigi kararina dayali olarak yapilan
degerlendirmeler sonrasinda bu izne gerek olmadigi sonucuna , Calismanin etik kurul izni
asamasinda Prof. Dr. Emin Yener Giiltekin ¢alismada yer almadigindandolay: ¢alismanin
tartisildigr Etik Kurulda imzasimin olmasinda bir sakinca olmadigina Rektor oluruna
sunulmak iizere oy ¢oklugu ile karar verildi. “Karsi oy (X)gerekcesi Cumhuriyet
UniversitesiBilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesilkinci Boliim Madde 5/1-e bendine ve
Vancouver Antlasmasina gore karar konusu yayinda Dr. Ogr. Uyesi Kaan Gokgen ile Prof. Dr:
Emin Yener Giiltekin’in haksiz yazar oldugu ve Op. Dr. Gokge Diindar in haksiz yazarlhiga
imkan verdigi anlasiimaktdir. Bu nedenle yazar hakk: ihlali olmadigina karsiyiz

denilmekte olup 07/05/2019 tarihli Sivas Cumhuriyet Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yaym
Etigi Saghk Bilimleri Kurulunca alman 1 nolu karar Rektor oluru ahmnarak miivekkile teblig
edilmistir.

Isbu karara karsi miivekkil 28/06/2019 tarih ve 33976 sayih dilekgesi ile karara itiraz ederek,
gordiigii usulsiizliikler icin tekrar inceleme yapilmasim talep etmistir. isbu talebe karsihk,
Davalimmn 22/07/2019 tarih ve 60263016-050.06.04-E395238 sayih RED CEVABI iizerine
huzurdaki davayr acma zarureti dogmustur.

ESASA ILISKIN ACIKLAMALARIMIZ

1-Etik Kurul No’su 2015-01/01. tarihi 13.01 2015 acik adi “’Perkiitan
Nefrolitotomi Sonras1 Nefrostomi Traktmma Lokal Anestezik Ajan Infiltrasyonunun
AgriKontroliine Etkisi “’olan,ila¢ kullanilacagi agik olan bu ¢aligmanin, ayricaT.C. Saglik
Bakanhig1 Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nunun yaptign degerlendirmede de ilag
calismas1 oldugu kabul edilen ve ashinda “Gozlemsel Ilag Calismasi ¢ kapsaminda
degerlendirilmesi gereken bu arastrmanin etik kurul onay belgesinde‘’ Ila¢ dis1 klinik
calisma’ olarak degerlendirildigi gériilmektedir.

3359 sayili Saglik Hizmetler1 Temel Kanunu Ek 10’uncu ve Klinik
Arastirmalar Hakkindaki Yonetmeligin 2’inci ve 13’iincii maddesi hiikiimlerine ragmen bu
calismanin hangi gerekge ile ve neye dayanilarak ila¢ c¢aligmasi kapsamindan cikarilarak
onaylandig1, “’Gozlemsel Ilag Calismasi ¢ olarak degerlendirildiginde T.C Saglik Bakanlig:



Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’dan (TITCK) izin alinmasi gerektigi i¢in izin alinma
zorunlulugunun ortadan kaldirilmasi i¢in mi ¢ Ila¢ Dist Klinik Calismaolarak
degerlendirildigi sorgulanmamis, bu iziniizerinde durulmamais ve bu etik kurul kararmin
usul acisindan degerlendirmesi yapilmamistir

2-T.C Saglik Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nunun yaptig
degerlendirmede °’ gerek etik kurulun gerekse arastirmacinin ¢alismayi retrospektif olarak
degerlendirmesi nedeniyle ¢alismasmin, Kurumdan izin alimmasi gerekmeyen bir calisma
oldugu kanisina varmasi;” vurgusu yapilmaktadir. Ancak s6z konusu ¢aligmanin sonuglarmin
sunuldugu tez ¢calismasinda arastirmaci ve tez danigmaninin tezin gere¢ ve yontem kisminda “’
Hastalar 3 gruba 1:1:1 seklinde randomize edildikten sonra ‘’ifadesi ve ‘’Nefroiireterostomi
yerlestirildikten sonra, nefrostomi kilif ¢ikarilmadan 6nce nefrostomi traktinin yanina 4
kadrana her birine 5ml olacak sekilde birinci gruba % 0.5 konsantrayonda, ikinci gruba %
0.25 konsantrayonda bupivakain 25 gauge boyutunda spinal anestezi ignesi ile renal
kapsiilden cilde kadar uygulandi. Ugiincii gruba ise herhangi bir lokal anestezik ajan
uygulanmadi. Hastadan, uyandiktan sonra agrisim VAS ile degerlendirmesi istendi ve buna
gore, ihtiya¢ duymasi halinde, uygun agr kesici hastaya tatbik edildi. VAS ya da DVAS
skorlarindan biiyiikk olam1 5, 6, 7, 8, 9, 10 1se Img/kg’dan tramadol; 1, 2, 3, 4 ise 50 mg
diklofenak verildi. Tramadol maksimum doz 400 mg/giin, diklofenak maksimum doz 150
mg/giin olarak belirlendi.”ifadesi ile ayrica bu tezden iiretilen yaymm ‘’Study Design”
kisminda yazarlarin ¢alismayr “’This was a single-center, pl‘OSpeCtiVG, randomized-con-
trolled, and double-blind study.” seklinde yani tek merkezli pl‘OSpekﬁf, randomize
kontrollii ¢alisma olarak tanimladiklar1 goriilmektedir.

Ekte sunulan calismanin 2. Sayfasinda agik¢a prospective, yazmakta iken

dosya i¢indeki savunmalarinda Dr. GokceDiindar’’in ¢ahismayr retrospektif olarak
degerlendirmesi nedeniyle calismasimin, Kurumdan izin alinmasi gerekmeyen bir
calisma oldugu kamisina vardiglr ., iddias1 ve dahi miifettis raporunda bu sebeple
calismacinin kétii  niyetli olmadign kamisina varilmasiAKIT,. TUTULMASINDAN
BASKA BIR SEY DEGILDIR. Bu yiizden T.C Saglik Bakanlig: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz

Kurumu’nunun  degerlendirmesinin _ retrospektif bir ¢alisma i¢in gegerli oldugu bu
degerlendirmenin bu ¢calismay1 kapsamadigi agiktir.

3-Sivas Cumhuriyet Universitesinin Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Saglik
Bilimler1 Kurulu’'nun 07/12/2018 tarithli toplantisinda almman karar ile Gokge Diindara
cevaplamasi tizerine sorular soruldugu bu sorulardan birinin ”Tezin Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu karar formunda “fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda
Yonetmelik Kapsaminda Yer Alan Arastirmalar / Calismalar Icin Tiirkiye Ilagc ve Tibbi
Cihaz Kurumdan izin alinmas: gerekmektedir” ibaresi bulunmaktadir. Calisma icin bu izni
aldiniz mi?” olduguve Gokce Diindar’mbu soruya “Arastirmamin, Ilag¢ ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar: Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda olmasi halinde kisa adiyla
TITCK olan Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumdan izin almam  gerektigini
bilmekteydim. Bunu imzali olarak 13/01/2015 tarih ve 2015-01/01 karar nolu etik kurul
onayim aldigimda ogrendim. Bu nedenle arastirmamin bu yonetmelik kapsaminda olup
olmadigimi anlamak i¢in TITCK internet adresine htips.//titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar,
20.12.2018) girip klinik arastirmalar bashgr altindaki su ibareleri okudugumda arastirmam
icin etik kurul onayimin haricinde tlave bir izne ihtiy(lg‘ Olm(ldlgl kanaatine
vardim: “Klinik arastirma, goniillii kisilerin katilimiyla gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde



etmeyi amaglayan bilimsel ¢alisma olarak tanimlanir.

Yeni ilaglarin, tibbi cihazlarmn ve diger tedavi yontemlerinin insanlara yararl olabilmesi i¢in
vaygin olarak kullamilmaya baslanmadan énce giivenlilikleri ve etkililiklerinin gosterilmesi
ayrica yeni Dbir tedavi yonteminin gelistirilmesi, tedavide kullanilan ilaglarin ve tibbi
cihazlarin yan etkilerinin belirlenmesi gibi konularda bilimsel bilgilerin saglanmasi amaciyla
vapilir: Bir klinik arastirmaya, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak
suretiyle arastirmaya istirak eden hasta veva saghkl kisiler katilabilir. Klinik arastirmalar
Saglik Bakanligimn izni ile Kurumca onayl Etik Kurullarin onay ile gergeklestirilmektedir.”
Benim ¢alismamin amaci, “Perkiitan Nefrolitotomi Sonrasi Nefrostomi Traktina Lokal
Anestezik Ajan Infiltrasyonunun Agri1 Kontroliine Etkisi” isminden de anlasildig: gibi
herhangi bir ilacin etkinlik, yan etki v.s. gibi ozelliklerini degil; nefrostomi traktina
halihazirda, yillardir, lokal anestezide kullanilan bupivakain yapildiginda postoperatif agri
skorunun ne denli etkilendigini arastirmaktir. Tiim bu sebeplerden otiirii ¢alismam igin
TITCK 'den izin alimacagim diistinmedim.”

seklinde cevapladig1 yani ‘bilmekteydim, kanaatine vardim, diisiinmedim’ seklinde ifade

ederek TITCK’den izin alinmasina gerek olmadigi yargisina tamamen kendisinin vardig
anlagilmaktadir.

Yine Gok¢e Diindara cevaplamasi iizerine sorular soruldugu bu sorulardan birinin
“Yaymnlanan makaledeki Etik Kurul izninin Tezin Etik Kurul izni oldugu goriilmektedir.
Tezin Etik Kurundaki kisiler ile makale yayimindaki yazar adlar: birbirini tutmamaktadir,
bununla ilgili Etik Kurul’a basvuru yaparak diizenleme aldiniz mi? Aciklayiniz.” oldugu ve
bu soruya Goékege Diindar tarafindan ‘ Zezimin makale haline getirilmesinde vonetmelikler
geregi vazarlhik katkis1 olanlarin makalede ismi bulunmaktadir. Makale vayimina uzmanligim
sonrasindaki_katkilarindan_dolay: _dahil ettigim iki_hocam icin diizenleme _almam_gerektigi
bilgisine sahip degilim....... "

seklinde cevap verildigi anlasilmaktadir. S6z konusu ¢alismanin bir tez oldugu aciktir. Tez
calismalarinda goérevli olan tez danmismam 6gretim iiyesinin gorevlerinden birisi de bu
problemlerin yasanmasinin énlenmesidir._ Dr.Gokg¢e Diindar’mn bu tezin danigsman 6gretim

iiyesi olan ve Etik Kurul Bagvurusunda Arastumanin Yiiriitiiciisii olarak yer alan Prof. Dr.
Gokhan Gokee’ve bu konu ile ilgili damisip damismadigi, danismadi ise nedeni, danisti ise
yvanit alip alamadigi. yanit aldi ise Prof. Dr. Gékhan Goékge’nin bu konudaki yorumunun ne
olduguna dair herhangi bir belge.incelemeye ait herhangi bir veri dosyada bulunmamaktadir.

Gokce Diindar’in verdigi bu yamt kabul edilebilir olmamakla beraber, arastirmacinin
tecriibesizligine verilse dahi diger yazarlarn 6zellikle bahsi gecen tezin ve bu tezden

iiretilencalisma icinde kullanildigir anlasilanEtik Kurul OnayindaEtik Kurul Baskam
olarak imzasi bulunan “°’Kirk yildan daha fazla siiredir bu kurumda degisik statiilerde
gorev yapan, 44 iiroloji uzmanimnin yetismesinde emegi olan, bir cok uzmanhk tezi
damismanhgi yapan bilimsel arastirma ve yayin etigi konusunda hem fakiiltesinde hem
de iiniversitemizin degisik disiplinlerinden insanlara katkida bulunan bir 6gretim iiyesi”
olan Prof. Dr. Yener Giiltekin’inetik kurula basvuru yaparak diizenleme alinmasi
gerektigini bilmemesi miimkiin degildir.



<

4-Diger bir konu ise
calismay1 retrospektif olarak degerlendirmesi nedeniyle cahismasinin, Kurumdan izin
alinmasi gerekmeyen bir calisma oldugu kanisina varmasi” ifadesi gercek ve gecerli ise

gerek etik kurulun gerekse arastirmacinin

yani retrospektif bir ¢alisma olarak gerek calismacilar (tezi yapan arastirmaci ve tez
sorumlusu ogretim iiyesi) gerek etik kurul onayir veren etik kurul bagkami ve iiyeleri
retrospektif caligma olarak degerlendirdi ise bu retrospektif ¢alismanin etik kurul onay1 i¢in;
Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun
yetkisindeki bir calisma oldugu diisiiniilmesi gereken tez icin cahsmacilarinbu etik
kurula neden basvurmadiklar1 veCumhuriyet Universitesi Klinik Cahsmalar Etik
Kurulu Baskami ve iiyelerinin yetkilerinde olmayan bu caliymayr1 neden
degerlendirdikleri debir baska konudur.

5-Dosya icerisindeki Miifettis raporunun “’Sivas Cumhurivet Universitesi
Rektorliigiine gonderilen 05/03/2019 tarih ve ND/0I1 sayvili Miifettislik yazist ve Sivas
Cumhurivet Universitesi'nin 05/03/2019 tarih ve E19483 sayili eklerinin incelenmesi”
kisminda ¢alismaya katilan hastalardan alinan onam formlarmin orneklerinin istendigi ve
gonderilen onam formlarmin incelendigi ve bu inceleme sonucunda arastirmada hasta
haklarina ileri derecede onem verildigi anlasiimistir "denilmektedir.

Normalde c¢ahsmaya Kkatilan tiim hastalara hem uygulanacak operasyonla ilgili
“’Perkiitan Nefrolitotomi Hasta Riza Belgesinin” hem de calismaya o6zel olarak
hazirlanmis olan Cumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna
sunulan’Cumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Bilgilendirilmis
Olur Formu’nun”imzalatilmas1 gerekmektedir. Fakat aymi evraklar incelendiginde
anlagilmaktadir ki Fatma Dolmus, Kazim Ceran, Zina Bayramova ve Gaye Beyzanur Bakan
isimli hastalardan SADECE Klinigimizde PCNL operasyonu yapilacak olan hastalarin
operasyonla ilgili bilgilendirilmesi ve rizalarimin almnmasina yonelik kullanilan
“’Perkiitan Nefrolitotomi Hasta Riza Belgesinin” alindig: ve ibraz edilebildigi; calismaya
ozel olarak hazirlanarakCumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna
sunulan’Cumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Bilgilendirilmis
Olur Formu’nun” bu hastalara imzalatilmadigr ve cahisma ile ilgili onaylarimin
olmamasina ragmen calismaya dahil edildikleri ve onamlar1 olmayan bu hastalara
bilgileri ve izinleri disindarutinde uygulanmayan, nefrostomi traktina lokal anestezik
ila¢c uygulamasi yapildig: anlasilmaktadir. Bu durumunda gerek etik gerek hukuksal agidan
ciddi problem olmasina ragmen g6z 6niinde bulundurulmadig asikardir.

6-TITCK Denetim Hizmetleri Baskan Yardimeiligmin 20/03/2019 tarih ND/5
No’lu raporunda Basg Miifettisy Numan Dadak belirtmistir ki1 “ilagla ilgili bir ¢alisma
vapildigi i¢in , 3359 sayvili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu Ek 10'uncu ve Klinik
Arastirmalar Hakkindaki Yonetmeliginin 2 inci ve 13 iincii maddesi hiikiimleri nedenivle usul
olarak Kurumdan izin alinmast gerektigi halde izin alinmadigr anlasilmistir.” Bu ifade ile
calismanin mevzuata uygun olmadan wusul yoniinden problemlibir sekilde yapildig:
anlasilmaktadir.



77-Universiteleraras1 Kurul Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Yoénergesi’nin
ikinci  kismmda  Bilimsel Arasttma ve Yaym Etigine Aykint  Eylemler’in
tanimlanmistir Bubsliimiinde yer alan 4. Maddenin 2. Fikrasmm ¢ bendi ¢> Insanlarla ilgili
biyomedikal arastirmalarda veya diger klinik arastirmalarda ilgili mevzuat
hiikiimlerine aykir1 davranmak” seklindedir.

TITCK raporu ve Universiteleraras1 Kurul Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi
Yonergesi’nin bu kism birlikte degerlendirildiginde yayinla ilgili etik problem oldugu
acik iken bu durumunda Sivas Cumhuriyet Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yaymn
Etigi Saghk Bilimleri Kuruluca degerlendirilmedigi asikardir.

Mevzuatin aradigi izinin almmadig sabit iken bu hususda davali kurumun herhangi bir
yaptirim uygulamamasi diisiindiiriiciidiir.

Zira izin allnmaksizin yapilan islemlerde hastalar iizerinde olabilecek en ufak bir
semptonlarda miivekkilin sorumlulugunun dogacag: asikardar.

8-Son olarak Gokge Diindar’m Sivas Cumbhuriyet Universitesi Bilimsel
Arasgtirma ve Yaym Etigi Saglik Bilimleri Kuruluncasorulan sorulari cevaplayan ifadesinde
dedikodu maiyetinden oteyegecmeyecek iddialar1 ve Prof. Dr. Yener Giiltekin’in konu ile
ilgili ikinci bir soruya yanit vermekten incindigini ifade ettigi cevabinda *_kurum i¢i belgeler

<

incelendiginde kolaylikla anlagabilecek bir konu nedeniyle demesi soéz konusu
cahsmadaiddia edilenve belgeleri sunulan etik ihlalleri ve TITCK’unun raporu ile de

kesinlesen usulsiizliigii mazur gostermeye calismalari kabul edilemez.

9-Tiim bu izah olunmaya calisilan sebepler davali kuruma yazili olarak
bildirilmesine ragmen, gerekli tahkikat yapilmamis, kabul edilebilir bir agiklama
yapilmaksizin miivekkilin dava konusu tez g¢alismasinin incelenmesi talebi reddedilmistir.
Isbu sebepten 6tiirii07/05/2019 tarihli etik kurul karar1 agik¢a kanuna ve mevzuata aykiridir
ve iptali gerekmektedir.

DELILLER : Klinik Arastirma Etik Kurulu Karar formu, T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) raporu, Universiteleraras1 Kurul Bilimsel Arastirma ve
Yaymm Etigi Yonergesi, https:/titck gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar , 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu Klinik Arastirmalar Hakkindaki YoénetmeliK, Universitelerarasi
Kurul Bilimsel Aragtirma ve Yayimn Etig1 Yonergesi, emsal kararlar ve sair her tiirlii delil.

SONUC VE ISTEK :

Yukarida agiklanan ve resen belirlenecek sairnedenlerledurusma yapilarak ,

1-07/05/2019 tarihliSivas Cumhuriyet Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yaymn Etigi
Saghk Bilimleri Kurulunca alinan 1 nolu karara karsi itirazlarin sunulmasi ilekararin
iptali/diizeltilmesi istemine karsi, Davah idarenin 22/07/2019 tarih ve 60263016-
050.06.04-E395238 sayih RED Kararinin iptaline ,



2-Izah olunan ve resen gozetilecek hususlar cercevesinde davaya konu tez ¢calismasinin
iptaline,

3-Yargilama giderleri ve vekalet iicretinin davah idareden alinmasimna karar verilmesini
saygilarimizla vekil olarak arz ve talep ederiz.08/08/2019

Davaci
ESAT KORGALI
Vekili





