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Devlet Saglik Kurumlarinin Son Dénemde Aldiklari Kararlar ve
Yayinladiklari Duyurular Nedir?

Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemi ilan edilen Koronaviriis (COVID-19)
salgini, tim diinyada genis capta dnlemler alinmasina sebep oldu. ilk kez Aralik
2019'da Cin’in Vuhan kentinde gorilen koronaviris, bugin itibariyle 215
tlkede 28 milyona yakin vakada tespit edildi ve 900.000'i agkin 6lim sayisi ile
kiresel bir kriz yaratmis durumda.

Turkiye'de 11 Mart 2020 tarihinde Saglik Bakani tarafindan yapilan basin
aciklamasi ile ilk vaka tespitinin duyurulmasinin ardindan vaka ve 6lim sayisi
hizla yikselmeye basladi. Mevcut durumda Tirkiye'de 300.000'e yakin vaka
tespit edilmis durumda. Trkiye, virlistin yurtdisinda goriilmeye baslamasindan
itibaren hastaligin goruldiugu tlkelere uguslari durdurdu ve kara sinir kapilarinin
kapatti.

Mart ayinin ortasindan itibaren, virlistin Turkiye'ye yayilmasinin da etkisiyle, 65
yas UstU kisiler ile kronik hastaliga sahip kisilerin sokaga ¢ikmasinin
sinirlandiriimasi, 6grenci yurtlarinin karantina bolgelerine gevrilmesi, tim
umuma agik istirahat ve eglence yerleri olarak faaliyet yuriten mekanlarin
kapatilip, restoranlarin yalnizca paket servis ile hizmet sunmasi gibi daha sert
onlemler alind..

Alinan onlemler neticesinde vaka sayilarinda yasanan diisme ile haziran ayi
itibariyle normallesme silirecine gecilmis, ancak maalesef vaka sayilari hem
onlemlerin esnetilmesi hem de yaz aylarinda halkin daha tedbirsiz davranmasi
sonucu tekrardan hizla yikselmeye basladi. Ekim ayi itibariyle ikinci dalganin
baslayacagini dngoren Saglk Bakanhgi, halihazirda gelinen noktayi géz 6niine
alarak kisitlamalari tekrar gtindeme almay:i planliyor.

Saglik Bakanligi, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (“TITCK") ve Sosyal
Guvenlik Kurumu (“SGK") da koronaviris ile micadele kapsaminda su ana
kadar sirasiyla asagida yer alan 6nlemleri almiglardir:

Saglik Bakanhg:
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03.2020 tarihinden itibaren Saglik Bakanligi binasina ziyaretgi girisi
kabul edilmemektedir.

Saglik Bakanligi Covid-19 miicadelesinde vatandaslarin hastalik riskini
online sorgulayabilecekleri Korona Bilgilendirme Web sitesini yayina
aldi. Daha 6nce 184 hattindan yapilan uygulama simdii

de saglik.gov.triizerinden hizmete sunuldu.

Saglik Bakani Fahrettin Koca, ‘Hayat Eve Sigar'in kolaylastirici, UGcretsiz ve
internetten kolayca indirilebilecek mobil uygulama oldugunu, olasi riskler
konusunda bilgilendirdigini ve riske karsi rehberlik yaptigini belirterek,
bugin itibariyla, kullanicisinin 10 milyonu astigini bildirdi.

Turk Konseyi Saglik Bilim Kurulu Asi Calistayi, Saglik Bakan Yardimcisi
Prof. Dr. Emine Alp Mese, Konsey Genel Sekreteri Baghdad Amrayev,
Kazakistan'in Ankara Blytikelcisi Abzal Saparbekuli, Gye tlkelerin
temsilcileri ve bilim insanlarinin katilimiyla izmir'de baslad.

TITCK:

Solunum izolatorl 6zelligi tastyan maskelerin, recete karsiliginda ve
Ucreti mukabilinde eczanelerden temin edilmesi yoniinde bir diizenleme
yapilmistir. Ellerinde filtreli maske kullanimina dair raporu bulunan
hastalar bunu ibraz etmek suretiyle eczanelerden maskelerini

temin edilebilir.

COVID-19 salgininin dnlenmesi ile ilgili alinan tedbirler géz 6niline
alinarak, ilag firmalarinin Grin tanitim temsilcilerinin eczaneler dahil
olmak tzere tim saglk kurum /kuruluglarinda hekimlere, dis hekimlerine
ve eczacilara yonelik ziyaret gergeklestirilerek Grlin tanitimi yapmalarina
iliskin faaliyetlerin kurumca yapilacak ikinci bir bilgilendirmeye kadar
durdurulmasi, yapilacak olan bu duyuruya kadar gegen stire zarfinda
Urtin tanitim temsilcilerinin tanitim faaliyetlerinin elektronik ortamda (e-

posta, video konferans) yapilabilecegi duyurulmustur.

Bununla birlikte, Turkiye'deki COVID-19 vaka sayisinin azalmasi ile
baslayan “normallesme siireci” goz 6niine alinarak, 5 Haziran 2020
tarihinde, Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tanitim
temsilcilerine yonelik alinan tedbirlerde birtakim dedisiklikler yapilmuistir.
Bu kapsamda, 8 Haziran 2020 tarihi itibariyle birinci basamak ayaktan
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teshis ve tedavi hizmeti sunan saglik kuruluslarinda triin tanitim
temsilcileri tarafindan ziyaret gergeklestirilerek yapilacak tanitim
faaliyetlerinde; merkezlerin sorumlulari tarafindan belirlenecek olan
glinlerde ve saatlerde ziyaretlerin yapilmasi, ziyaretler esnasinda lrin
tanitim temsilcilerinin maske kullanmasi, sosyal mesafe ve hijyen
kurallarina riayet etmesi, ziyaretlerde tanitim malzemeleri ve basili
tanitim materyallerinin birakilmamasi, Ziyaretin miimkin olan en kisa
strede tamamlanmasi, Urln tanitim temsilcisi tarafindan ziyaret edilen
hekime, dis hekimine ve eczaciya ait bilgilerin kayit altina alinmasi
kosullari saglanmasi gerektigi belirtilmistir. 15 Haziran 2020 tarihi
itibariyle COVID-19 tanili hastalarin tedavi gordiigi hastaneler haric
olmak lizere diger hastanelerde gorev yapan hekimlere, dis hekimlerine
ve eczacilara Urlin tanitim temsilcileri tarafindan ziyaret gerceklestirilerek
yapilacak tanitim faaliyetlerinde, yukarida listelenen kurallara ek olarak;
yatan hasta servislerine ziyarette bulunulmamasi, hastane tarafindan
ziyaret kisitlamasi karari alinmis olmasi durumunda bu karara uygun
davranilmasi, kosullari saglanmalidir.

o Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda
Gergeklestirilecek Bilimsel Toplanti ve Egitsel Faaliyetler Hakkinda
Kilavuz web tabanli toplantilar ile ilgili hiikiimler eklenmek
suretiyle dedistirilmistir.

o COVID-19 sebebiyle Saglik Bakanligi tarafindan alinan tedbirler
kapsaminda hastalarin kronik olarak kullandiklari ilaglarina erisimlerini

kolaylastirmak amaciyla; kirmizi, yesil ve normal recete ile verilmesi
gereken izlemeye tabi ilaclar ile mor ve turuncu receteli ilaglar da dahil
olmak Uzere gecici tedbirler alinmustir.

o COVID-19 pandemisinin Turkiye'de yuritilen klinik arastirmalar tizerinde
etkisi olabilecegi goz 6nline alinarak; gerekli durumlarda gecici
durdurma veya erken sonlandirma gibi tedbirlerin alinmasi, bu hallerin
etik kuruluna bildirilmesi ile alinacak acil gtivenlik 6nlemlerinin kim
tarafindan uygulanacagi, COVID-19 kapsaminda gercgeklesen protokol
ihlallerinin etik kurula bildirilmesinin gerekip gerekmeyecedi, olasi
glmrik engeli veya karantina durumlarina kargi Girin stogunun
normalden fazla tutulabilmesi icin gereken aksiyonlar, arastirma merkezi
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ziyaretleri ve Etik Kurul gériismelerinin nasil yapilacagi hakkinda alinan
tedbirleri iceren bir belge yayinlanmistir.
« TITCK tarafindan hasta bazinda verilen endikasyon disi veya yurt disi ilac

kullanim onaylarinin siresi, ilgili ilaglarin tedavide kullanimlarina iligkin
karar hekimlerin inisiyatifinde olmak tizere 30.06.2020 tarihine kadar
uzatildigr duyrulmustur.

e TITCK tarafindan insan viicuduna dogrudan temas eden dezenfektan
ihtiyacinin karsilanmasi adina (saglik kurum ve kuruluslarinda kullanimlari
hari¢ olmak lizere) basvuru yapan firmalara 3 ay sureli gegici ruhsat
diizenlenebilecegi duyurulmustur. Uriinlere iligkin etkinlik testi,

hizlandirlmis stabilite testi ve irritasyon test sonuglarinin bir ay icinde
Kuruma sunmayan ve belirtilen sartlarin timdini saglamayan Grinlerin
ruhsatlari iptal edilecektir.

« Konuyla ilgili yeni bir Duyuru yayinlanincaya kadar, COVID-19 salgin
nedeniyle apostil veya buytlkelgilik/konsolosluk onay islemleri
tamamlanamayan EC Sertifikasi ve Uygunluk Beyani turlerindeki fiziki
evrak gerektiren belge kayit basvurularinda, apostil tasdiki veya
buyukelcilik/konsolosluk onayi olmayan belgelerin kayitlar da kabul
edilecektir. S6z konusu belgelere, 2020/KK-1 Sayili Duyuruya istinaden
taahhltname ile stire uzatimi bagvurusu istenmeksizin, 60 giin slire
uzatimi verilecek, slire uzatimi basvurusu yapilmasi halinde bir 60 gtinltik
stire uzatimi daha verilebilecektir. Ek olarak, konuyla ilgili yeni bir Duyuru
yayinlanincaya kadar, Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ve
Yetkili DistribGtorlik Belgesi turlerindeki fiziki evrak gerektirmeyen belge
kayit basvurularinda, COVID-19 salgini nedeniyle apostil tasdiki veya
buyukelcilik/konsolosluk onayi olmayan belgelerin kayitlar da kabul
edilecektir.

« Pandemi ile miicadele siirecinde hastanelerde kullanilan 6 ilag icin ilag
Takip sistemi tizerinden birim doz takibine gecilmistir.

o Okunabilirlik testlerinin ytz ylize gerceklestiriimesi ve bu testlerin
gerceklestiriimesi esnasinda olusacak COVID-19 bulagma riski g6z 6niine
alinarak; ruhsat bagvurusunda bulunulacak ve/veya ruhsatlandirma sireci
devam eden beseri tibbi Urlnler igin, ruhsatlandirma islemlerinin
tamamlanabilmesi icin sunulmasi zorunlu olan okunabilirlik testleri;
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ruhsatlandirma slreclerinde gecikme yasanmasinin 6niine gegmek

amaciyla, ikinci bir duyuruya kadar satis izni basvurusundan 6nce

« Farmasétik Uriin Sertifikalandirma Birimi’'ne basvurularin fiziksel olarak
yapildigi g6z 6nline alinarak, evrak temasini en aza indirmek amaciyla
incelemeler elektronik olarak ESY lzerinden gerceklestirilip fiziksel olarak
gonderilen sertifikalarda sadece onay sireci yuritilecektir.

o Ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen/desteklenen tim
katilimcilarin kendi bilgisayarlarindan erisebilecegi web tabanli
toplantilar COVID-19 sebebiyle ertelenen toplantilar kapsaminda
degerlendirilmemektedir. Ruhsat/izin sahipleri tarafindan web tabanli
diizenlenecek/destek verilecek tiim toplantilar icin Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik hikimlerine uygun sekilde
basvuru yapilmasi

o COVID-19 sebebiyle Kurum tarafindan 16.03.2020 tarihli duyuru ile
kronik hastalarin ilag kullanimi ile
ilgili bazi tedbirler alinmistir. Ancak, riskleri nedeniyle takip edilen
ilaclar (ilag glivenlik izlem formu ile kullanilan ilaclar ile kisitl dagitimda
olan ilaglar) igin ayrica
bir agiklama yapilmasi geregi ortaya ciktigindan soéz konusu ilaglar v
e bu ilaclarin temini konusunda ikinci bir duyuru yayinlanmistir.

o Covid-19 salgini nedeniyle 2020 yili Mart ayina ait kirmizi ve yesil
receteler 2020 yili Nisan ayi receteleri ile birlikte il Saglk Middrliklerine
teslim edilebilecektir. Ayrica "Kronik Hastaliklarda Recetesiz ilag Temini"
kapsaminda girisi yapilan receteler sistemde elektronik regete
kapsaminda sayilmaktadir.

o Sadlllik tesislerinde golrev yapan tulim hekimlerin, COVID-19 tedavisi
golren yatan hasta ilacfllac istemlerini ve ayaktan hareclletelerini e-
Nabiz RECEETEM (recetem.enabiz.gov.tr) sistemi ullzerinden
girislllirisinden giriTEM (recetemyazi yazilmistir.

o Ithal 6zel tibbi amagh gidalarin (tibbi amacli mamalar ve enteral
beslenme Uriinleri) piyasada tedarik sorununa yol agilmamasi igin Nisan,
Mayis ve Haziran aylarinda kontrol belgesi stire dolumu gercgeklesecek
Ozel tibbi amacli gidalarin kontrol belgelerinin gecerlilik stresi belgenin
stire dolum tarihinden itibaren 3 ay uzatilmistir.
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SGK:

Bilindigi Gzere Covid-19 salgini nedeniyle bazi Grlinlerin ihracatinda ve
ithalatinda 6n izin strecleri baglatilmistir. S6z konusu 6n izin bagvuru
slireclerinin dogru bir sekilde yapilabilmesi icin Kurum tarafindan

bir kilavuz hazirlanmistir.

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan pandemi olarak nitelendirilen
Koronaviris (2019-nCoV) ile miicadelenin etkin bir sekilde yiritilmesi
amaciyla, maskeler, eldivenler, énltkler ve diger tibbi malzemelerin
kullanilabilirligini en Ust dizeye ¢ikarmak amaciyla Turk Standartlari
Enstitlist (TSE) Avrupa Standardizasyon Orgiitleri olan CEN ve
CENELEC ve ISO ve IEC ile isbirligi icerisinde, tibbi cihazlar ve kisisel
koruyucu donanimlara iliskin bir dizi Avrupa standardini ve ISO/IEC
standardini salginla miicadele cabalarini desteklemek Uzere ilgili taraflara
web Uzerinden Ucretsiz erisilebilir hale getirmistir.

COVID-19 Asisinda Klinik Arastirmalara Baslamak icin Gereklilikler TITCK
tarafindan yayimlandi, aday asilarin insanda uygulama agsamasina (klinik
arastirma donemi) gecebilmesi icin ¢aligsmalarin uluslararasi kilavuzlara ve
yUrirlikteki mevzuata uygun sekilde yuritilmesi gerektiginin alti
cizilmistir. Bu kapsamda kalite dosyasi hazirlanmasi, toksisite,
farmokodinamik, farmakokinetik calismalari ile local tolerans ve ek
calismalari tamamlanmasi gerektigi duyurulmustur.

Kronik hastaliga bagli olarak bagisiklik durumu olumsuz etkilenen
kisilerin enfeksiyon hastaliklarinin daha agir seyretme ihtimali
bulundugundan bu kisilerin miimkiin oldugu kadar saglik hizmeti
sunucularina basvurularinin azaltilmasi Koronaviriis hastalig (COVID-19)
ile micadelede 6nem arz ettiginden bu kisilerin saglik hizmetine
erisiminde aksamaya neden olunmamasi, olasi bulagsma riskinin
azaltilmasi amaciyla ilag ve tibbi malzeme teminine iliskin diizenlemeler
yapilmis olup, bu diizenlemeler Kurumca sonradan belirlenecek tarihe

kadar uygulanacaktir.
Medikal market, optisyenlik muesseseleri, isitme merkezleri ve eczane
fatura eki belgelerin elektronik ortamda alinmasi uygulamasinin
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01.03.2020 tarihinden itibaren karsgilanan regetelerde ve diizenlenen
faturalarda zorunlu hale getirilecegi duyurulmustur.




