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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGI
GENEL SEKRETERLIGI
{Kanunlar ve Kararlar Dairesi Bagkanligina)

ILGI: 10.12.2003 tarih ve KAN.KAR.MD.A.01.0.GNS.0.10.00.02-3797-7/1569-3806 sayili
yaziniz.

Izmir Milletvekiti Enver OKTEM tarafindan recetesiz satilan beseri tibbi iiriinlerle ilgili
tedbirlere iligkin verilen yazils soru dnergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.

Bilgilerinize arz ederim.

EK: Onerge Cevabi
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izmir Milietvekili Sayin Enver OKTEM’in “Regetesiz satilan beseri tibbi iiriinlerle
ilgili tedbirler”c iligkin vazili soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Bakanligimzea hazirlamp 23 Ekim 2003 tarih ve 25268 sayili Resmi Gazete’de
yaymnlanan ve | Aralik 2003 tarihinde yuriirlige girmesi ongoriilen Beseri Tibbi Uriinlerin
Tamumi Hakkindaki Yonetmeligin Ugtincti Bolimiinde, regetesiz satilan beseri tibbi
giriinlerin topluma tamtmmn onii agilmig ve halk saghgmin dogrudan dogruya piyasa
aktorlerinin ticari kaygtlarina konu olmasina olanak yarattimistir. Bu nedenle;

“1-Sosyal devlet ilkesi geregince daha onceleri aklimiza bile getirmek istemedigimiz
boylesi bir uvgulama éncesinde, genel halk saghgim ve ozellikle cocuk saghgin kar giidiisi
gibi piyasa motivasyonlarma alet olma ihtimali kargisinda meydana gelebilecek zararlardan
korumak i¢in Bakanhgmizca ne gibi tedbirler alinmigtir?”

“2-Ongoritlen bu uygulamanin —e@er varsa- diger sosyal devletlerdeki orneklerinde,
halk saghgini ve dzellikle gocuk saghgm tehdit etmemesi veya benzeri benzer bir durumu
olusmadan 6nlemek tizere kullamlan denetim y6ntemleri tetkik edilmis midir?”

“3-Eger bu tetkik gergeklesti ise bu iilkelerde karsilagilan sikintilar nelerdir?”

“4-Sosyal Devlet ilkelerine uymayan bu uygulamayr bir an once durdurmay:
diistintiyor musuruz™”

CEVAPLAR:

24 Temmuz 2003 tarth ve 25178 sayili Mikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan
“Avrupa Birligi Miiktesebatimin  Ustlenilmesine Iligkin Tiirkiye Ulusal Programi”nda
Sngoriilen takvim ¢ercevesinde AB mevzuati esas alinarak hazirlanan Begeri Tibbi Uriinlerin
Tamitim Faalivetleri Hakkinda Yonetmelik, 23 Ekim 2003 tarih ve 25268 sayili Resmi
Gazete’de yayimiannug ve 1 Aralik 2003 tarihinden itibaren yiiriirlige girmistir.

Yonetmeligin hazirlanmast asamasinda;

-Avrupa Birligi ilgili mevzuati

-Uye tilkelerdeki uygulamalar

-Avrupa Birhigi mevzuatinin Tirk Hukuk Sistemine aktariimasi

-Ulkemiz kosullar
dikkate alinmistir,

Yaymnlanan Yonctmeligin hazirlanis amaci begeri tibbi {iriinlerin rasyonel kullanimini
temin etmeye yoneliktir.

Yonetmeligin yayimlandigi ve yiirirlige girdigi tarihten bu yana uygulamaya yonelik
herhangi bir sorun yasanmamus olup, 7 inci ve 8 inci maddelerde tiiketiciyi korumaya yonelik
onlemler alinmig ve “Topluma Tamtim” ile “Topluma Tamtimin Temel Ilkeleri”
belirlenmistir

Regeteli ve regetesiz satilanlarin ayirmm yapilmaksizin, beseri tibbi {iriinlerin tanitim
faaliyetlerinin temel esaslarimn verildigi, Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin iigiincii ve dordiincii
fikralari “Bir tibbi irtiniin tamtimi, Griintin 6zelliklerini bilgilendirici, bilimsel gerceklere
uygun, giivenilir, nesnel ve agik olmahdir. Tibbi tiriiniin tamtiminda, gereksiz kullanima ve
beklenmeyen riskli durumiara neden olabilecek yamltici, abartilmis ya da dogrulugu
kanitlanmayan bilgiler kullanilamaz’ hikkmiindedirler.
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-Sayfa 2-

Diger yandan. Yonetmeligin hukuki dayanagi olan 1262 sayili Kanun’un 1 inci
maddesinin ikinci fikrasinda. ubbi miistahzarlar regeteli ve regetesiz satilanlar olmak iizere
smiflandirlmis, Kanun'un 13 {incii maddesinde de sifai tesirlerini biiylitmemek suretiyle
regetesiz satiian miistahzarlarin “tarifname ve gazetelerde” tamitiminin yapilabilecegi, “ilmi
vasiflart hakkinda hazirlanmis olan filmlerin” Bakanhigimizin miisaadesi ile ve tayin edecegi
yerlerde gosterilebilecegi hitkmolunmustur.

Ruhsat yu da izin sahibinin sorumluluklan ise Yonetmeligin “Ruhsat ya da izin
Sahibinin Sorumlulugu™ bashkli 14 {incii maddesinde yer almigtir. Anilan maddenin birinci
fikrasimin (a) sikki “Sahip olduklar {riinlerin tamtiminin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara
uygun olmasim saglar”. (d) sikki “Bakanlik¢a tibbi tiriinlerin tanitimi konusunda alman
kararlarmn derhal ve tamamen uygulanmasint saglar” ve son fikrasi “Tamitim faaliyetinin
baglatilmasindan once, hedef kitle ve ilk duyuru tarihini belirten bagvuru Bakanliga sunulur”
hiiklimlerini tasimaktadirlar,

Regetesiz satilan ve geri ddemesi yapilmayan beseri tibbi {irlinlerin toplama tanitim
faaliyetlerinin bu ¢er¢evede yiritilebilecegi hususunda Tirk Eczacilann Birligi, Tirk
Tabipleri Birligi ile ilgili diger meslek kuruluslan, Bakanligimiz ilgili birimlert ve
Bakanligimiz Basin ve Halkla iliskiler Miisavirligi bilgilendirilmistir.

Gosterilen ilgive tesekkiir eder, basarilar dilerim.
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