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Regete Bazinda Yurtdigindan Temin Edilen ilaglar igin Ruhsat
Basvurusunda Bulunma ve Ruhsat Alma Zorunlulugu Getirildi

Saglikla ilgili Bazi Kanun ve Kanun Hikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapiimasi
Hakkinda Kanun (“Kanun”) 5 Aralik 2018 tarihli ve 30616 sayili Resmi Gazete’de yayinlandi.

Kanun'un 1, 2, 3 ve 4. maddeleri 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde
Kullanilan Zehirli ve Muessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dikk&nlara Mahsus Kanun
hikimlerini, 8. maddesi 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanun hikiimlerini ve
31 ve 33. maddeleri ise 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu
hakimlerini degdistirmekte ve Kanun bu gercevede Ozellikle ilag, eczacilik ve 6zel tibbi
amacli diyet gidalara iligkin yeni dizenlemeler getirmektedir.

Kanun ile Getirilen Degisikliklerde One Cikan Hususlar

. Turkiye’'de ruhsath olmayan veya ruhsatli olup da cgesitli sebeplerle piyasada
bulunmayan beseri tibbi Grlnlere iliskin olarak yurtdisindan ila¢g temininin Sosyal
Guvenlik Kurumu ve Turk Eczacilar Birligi'nin yaninda Saglik Bakanhgi tarafindan
uygun gorilen kurum/kuruluslar araciligiyla da yapilabilecegi diizenlenmistir.

« Yurtdisindan temin edilen ilaglar igin, yurtdisi ilag listesine girdigi tarihten itibaren Gg yil
icerisinde ruhsat sahibi tarafindan ruhsat basvurusunda bulunulmasi ve basvuru
tarihinden itibaren en geg iki yil icerisinde ruhsat alinmasi zorunlu hale getirilmistir.
Ancak buna aykirilik halinde uygulanacak herhangi bir yaptirim getirilmemistir. Bu sure
bitiminde ruhsat basvurusu yapilmayan veya ruhsati alinmayan ilaglarin bu gekilde
teminine devam edilmesine karar verme yetkisini Cumhurbaskanrna verilmistir.
Kanun’un yUrirlige girmesinden 6nce yurtdisindan temin edilmis ilaglar igin daha dnce
ruhsat basvurusunda bulunmamis olanlarin ruhsat basvuru siresi ve daha dnceden
ruhsat bagvurusu yapilmis ilaglar icin ise iki yillik ruhsat alma suresi 5 Aralik 2018’den
itibaren baslamaktadir.

« Eczaneler tarafindan, Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan
Zehirli ve Miuessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dukkanlara Mahsus Kanun
hdkimlerine uyulmamasi durumunda uygulanacak yaptirimlarin malki idarenin yaninda
TITCK tarafindan da uygulanabilmesi diizenlenmistir.


https://gun.av.tr/tr

« llaglar icin yapilacak tetkik ve tahlillerin, Saghk Bakanligrnin yaninda Saglik
Bakanligrnca yetkilendirilen laboratuarlarda da yapilabilecegi 6ngoriimustr.

*  Ozel tibbi amagh diyet gidalara iligkin olarak Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanunu'nda yer verilen idari para cezasi ve idari yaptirimlari uygulama yetkisi il
Tarim Mudarligi'nden alinarak Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'na ve miilki amire
taninmistir. Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan idari para cezasi ve idari
yaptinm karari verildiginde keyfiyet ilgili saglik mudurltklerine iletilecektir.

Degerlendirmeler

Kanun ile yapilan mevzuat degisiklikleri arasinda, 6zellikle “yurt digindan ilag temini” usull
ile Glkemize getiriimekte olan ilaglar bakimindan uygulamasi soru igareti doguran 6nemli
yeni kurallar getirilmektedir.

Tarkiye’de ruhsath olmayan veya ruhsatli olup da gesitli sebeplerle piyasada bulunmayan
beseri tibbi Urlnlerin yurt disindan temini usulinde, SGK ve TEB'in yaninda Saghk
Bakanligi tarafindan uygun gorilen kurum/kuruluglarin da gorevilendirilebilecegi
ongorulmastir. Ancak bu kurum ve kuruluslarin hangi kriterlere gore segileceg@i, hangi
Ozelliklere sahip olmasi gerektigi, nasil bir dizenleme ile gorevilendirileceklerine iligkin
herhangi bir agiklamada bulunulmadigi dikkat gekmektedir. Saglik Bakanligi daha énce de
bazi depolara yurt disindan ilag temini izni vermis ancak s6z konusu izinlerin Danistay
kararlari ile yUritmesi durdurulmustu. Yeni yetkilendirilecek kurum/kuruluslarin s6z konusu
temini yapma yetkilerinin kanunen bulunup bulunmadigi 6nem kazanacaktir.

Ayrica ila¢ ruhsatlandirmasi veya yurtdisindan ila¢g temini mevzuatinda herhangi bir
degisiklik yapilmadan, ecza ticarethaneleri ile ilgili bir mevzuat igerisinde; yurtdisi ilag
listesine giren ilaglar icin, listeye qirdigi tarihten itibaren UG¢ yil icerisinde ruhsat
basvurusunda bulunulmasi ve basvuru tarihinden itibaren en geg iki yil icerisinde ruhsat
alinmasi zorunlulugunun getiriimesi kanaatimizce dogru olmamistir. Yurt disindan ilag
temini, hekimin recetelendirmesi ve Saglik Bakanhgrnin s6z konusu ihtiyaci ruhsath ve
piyasada olan ilaglardan kargilayamamasi Uzerine TEB ya da SGK’nin yurt disindaki ilag
Ureticisinden urinlU talep etmesi ile gergeklesmektedir. Bu sekilde gergeklesen ilag
temininde arada sdézlesmesel bir yukimlalik olmadan Ureticiye belirli bir sirede ruhsat
basvurusu yapma zorunlulugu getiriimesi hikminun yurt disindaki firmaya karsi icra



edilebilirligi tereddut yaratmaktadir. Ayrica, belirli bir sirede ruhsat alinmasi zorunlulugu da,
ruhsatlandirma stireci ve slresi kontroliinde olmayan ruhsat basvurusu yapanlar igin yine
uygulamasi tereddit yaratan bir hikim olarak ortaya ¢ikmaktadir. Bireysel olarak hekim
tarafindan recetelendirilmis olan, ancak belirtilen sureler igerisinde ruhsat basvurusu
yapillmayan veya ruhsat alinmayan bir ilacin temini ile ilgili karar Cumhurbagkaninin

takdirine birakilmaktadir.
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