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Kurumumuz Ekonomik Degerlendirmeler ve ilag Tedarik Yénetimi Daire Baskanligina
Tirkiye'de ruhsath olmasina ragmen bazi ilaglarin piyasada bulunamadigina yonelik hasta
sikayetleri ulasmaktadir. Ekte yer alan genelge dogrultusunda hasta magduriyetlerine yol agmamak
acisindan, Ulkemiz c¢ikarlari da goz o6niinde bulundurularak,Kurumumuzca Tirkiye'de ruhsath ve
yeni ruhsat alacak mistahzarlarla ilgili olarak;

- Ruhsat iptali talep edilen drinler,

- Etkin madde Uretim yeri veya Urin Uretim yerinden kaynaklanan nedenler yizinden
piyasaya verilemeyen urlnler,

- Yeni ruhsat almis ancak satis izni asamasinda olup heniiz piyasaya verilemeyen (rlnler,

- Fiyat alma asamasinda bekleyenler ve bu nedenle piyasaya verilemeyen drinlerin
isimlerinin ayhk olarak her ayin 10’una kadar (bir dnceki ay Urlnlerinin) tarafimiza bildirilmesi;
ayrica bu Urtnler piyasaya verilecegi zaman da herhangi bir magduriyet yasanmamasi icin en az |
ay once tarafimiza bildirilmesi gerekmektedir.

Piyasada bulunun Uriinler icin de eger piyasaya verememe s6z konusu olacaksa piyasada
yok'a girmeden en az 3 (li¢) ay 6nce tarafimiza bildirilmesi gerektigi 22.06.2017 tarihli yazi ile tim
paydaslara iletilmistir. Ancak bazi firmalarin gerekli bildirimleri zamaninda yapmadig tespit
edilmistir Konuya gerekli hassasiyetin ogosterilerek,bu ( hususlarin sendika/derneginiz Uyesi
firmalara duyurulmasi konusunda, bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Bagskani
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GENELGE 2014/11

Bilindigi Gzere, Anayasa'nin 56 nci maddesi ile “saghk hakki” teminat altina alinmis olup, bu
hakkin temini maksadiyla Devlete saglik kuruluslarini planlama ve saglik hizmetlerini sunma gorevi
verilmistir. Mezkir hitkiimle “saghk hizmetleri” konusunda Devlete verilen bu gérev 11/10/2011
tarihli ve 663 sayili Saglk Bakanligi ve Bagl Kuruluslarinin. Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiakmiinde Kararname geregi Bakanligimiz ve bagh kuruluslari marifetiyle yurattlmektedir.

Bu baglamda, 663 sayili Kanun Hikmiinde Kararname’nin Bakanhgin gorevlerinin sayildigi 2
nci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendinde, “Halk saghginin korunmasi ve gelistirilmesi, hastalik
risklerinin azaltilmasi ve 6nlenmesi ", (d) bendinde “Saglik hizmetlerinde kullanilan ilaglar, 6zel
Granler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, ilag Gretiminde kullanilan etken ve yardimci
maddeler, kozmetikler ve tibbi cihazlarin glivenli ve kaliteli bir sekilde piyasada bulunmasi, halka
ulastiriimasi ve fiyatlarinin belirlenmesi" hilkmu yer almaktadir.

Yine, ayni KHK’nin 27 nei maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendinde, “Gérev alanina giren
Granlerin ruhsatlandirilmasi, tretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi,
hizmete sunulmasi, toplatiimasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek, bu
faaliyetleri yiritecek kamu ve 0zel hukuk tizel kisileri ile gergek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak
veya yaptirmak”, (d) bendinde, “Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve Urlnlerin piyasada sirekli
bulunabilmesi icin gerekli tedbirleri almak.” Kurumumuz gorev ve yetkileri arasinda sayilimistir.

Bu baglamda, Ulkemizde beseri tibbi iriinlerin iiretimi, ithali, piyasa arzi, niteligi, icerigi,
tanitimi ve sair hususlar konuya iliskin 6zel kanun olarak esas itibariyle 1262 sayili ispengiyari ve
Tibbi Mistahzarlar Kanunu'nda diizenlenmekte, bu Kanunda yer alan miinferit hikiimlerde, tibbi
mustahzarin Uretim ve ithalinden, hastaya ulasmasi ve kullanim siirecinde, ilacin sanata uygun
yapilmasi ve bozulmaya misait olmamasi, tahlil ve tetkik neticesinde formiline uygun ve bildirilen
tedavi vasiflarini haiz olmasi; kullaniminda sthhi mahzur bulunmamasi agik¢a éngoérilmekte ve bu
hususlarla birlikte mustahzarin tabip regetesiyle veya regeteye lizum olmadan serbestge satiimasi,
ilacin nasil kullanilacagi ve sair hususlarin tespit ve tayini bakimindan Kurumumuza vyetki
verilmekte ve bunun karsiligi olarak sorumluluk yiklenmektedir.
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Zikrolunan hiikiimlere gore, Kurumumuz, imal ve ithal ilaglarin ruhsatlandirma islemlerini
ylritmek, hayati 6nemi haiz ve piyasada boslugu doldurulamayan beseri tibbi Grlinlerin piyasada
bulunabilirligini saglamak maksadiyla her tirli tedbiri almakla gorevli ve yetkilidir.

Bu baglamda, hastalig| tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla hazirlanan beseri tibbi Grlinlerin
imali, ithali ve ihraci ve piyasada bulunabilirligi kamu saghgl bakimindan ehemmiyet arz
etmektedir.

Bu minvalde, beseri tibbi iriinler Ulkemizde piyasaya arz edilmeden énce pazar arastirmasi
yapilarak talep belirlenmekte, buna gore Uretilmekte ve piyasaya arz edilmektedir. Bu Urlinlerin
piyasaya arz edilmesinden 6nce Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi hikiimleri
geregince Urlnlerin tiim Gretim asamalanna ait Grelim yeri Kurumumuz tarafindan denetlenmekte
ve iyi imalat uygulamalari cergevesinde Urelim yapildigl tespit ve tevsik olunan lretim yerlerine
GMP belgesi diizenlenmekte ve ancak bu sartlarda irinlerin ithaline izin verilmektedir.

Esasen, beseri tibbi Grlnlerin, ¢ogu Urliinden farkh olarak dogrudan insan saghg ile alakali
olmasi ve bu minvalde kamu saghgini ilgilendirmesi hasebiyle Kurumumuz bu alanimin usil ve
esaslarini diizenlemek ve denetlemekle bizatihi gorevli ve yetkili olup, bu kapsamda, gerek
bahsedilen Urilinlerin piyasaya arzindan evvel mevzuata gore yapilmasi gerekli prosedirlerin ¢ok
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pahall ve uzun zaman gerektirmesi gerekse piyasa arzi ve bulunabilirligi hususunun kamu sagligi
acisindan tasidigl énem nazar-1 dikkate alindiginda Kurumumuzun bu alanda gerekli tedbirleri
almasi gerekli ve zorunludur.

Keza, Devlet olarak ila¢ fiyatlarma dogrudan ya da dolayh olarak miidahale edilmekte,
dolayisiyla ilag sektoriinde fiyat serbest piyasa kosullarinda olusmamaktadir. Boylece, ilag
sektoérinin Glkeden (lkeye fiyat farkhliklarinin yogun olarak bulundugu bir sektoér oldugu goz
onine alindiginda, Ulkeden llkeye degisen fiyat farkhliginin bu Ulkeler arasinda ithalat yapmayi
karli hale getirecegi ve bu konunun ilag sektori agisindan 6nem arz ettigi de asikardir.

Hal boéyle iken, Ulkemiz igin Uretilen ve ithaline izin verilen beseri tibbi riinlerin piyasaya
arzindan sonra baska Ulkelere ihraci, Grlinlin piyasada bulunabilirligine engel olmakta, dolayisiyla
hastalarimiza yeterli sayida ila¢c temininde bilylk sikintilar yasatmakta ve kamu sagligini ciddi
anlamda tehlikeye sokmaktadir.

Bu itibarla, Ulkemiz ihtiyacina istinaden ithalatina izin verilen beseri tibbi triinlerin piyasada
bulunabilirligini saglamak maksadiyla, kamu sagligi ve hizmet gerekleri gbzetilerek, s6z konusu ithal
UrGinlerin Glke disina c¢ikariimak suretiyle baska (lke piyasalarina yonlendirilmesi uygun
bulunmadigindan, sistem Uzerinden engellemeler dahil olmak tizere her tiirli tedbir alinacaktir.

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN Kurum Baskani
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