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Ankara Milletvekili Saym Prof. Dr. Yakup KEPENEK tarafindan verilen “Ilag satis
yetkisi ve denetimi”ne iligkin yazih soru onergesinin cevabidir.

SORULAR:

Yurt cignda kullamlmasi yasak olan ilaglarn ilkemizde gretilmesi ve satilmasi
konusunda;

1) Yurt diginda kullanilmasi yasak olan ilaglarin tlkemizde {iretilmesine ve satisina hangi
saglik kuruluglarinca izin verilmektedir?

2) Yurt diginda yasaklanan s6z konusu ilaclarin iilkemizde ‘sagh tehdit edici olmayip
tedavi edici oldugy’ iddialarinin bilimsel dayanag: var midir?

Bu konuda aragtirma yapan kurumlar hangileridir?

3) Regeteli satiimast zorunlulugu olan ilaclarin, eczanelerde regetesiz de almabildiZi
bilinmektedir. Ulkemizde, ilaglarin regeteli ve regetesiz olarak smiflandiriimasi
yapilmakta midir?

4) 6197 ve 1262 sayih kanunlara aykir1 olarak eczaneler diginda recetesiz olarak satisi
yasaklanmis olan ilaglanin ahgveris merkezlerinde de satilabildigi goriilmektedir. Bu -
tiir korsan satis yapan yerlerle ilgili denetimler ne kadar siklikla yapilmakta ve ne tiir
bir yaptirim uygulanmaktadir? '

5) Hastane eczanelerinde ve diger eczanelerde satilan ilag fiyatlar1 farkhi olmaktadir. Bu
fiyat farki nasil ve neye gore olusmaktadir?

CEVAPLAR:

1262 sayil Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile bu Kanuna miisteniden
yiiriirliige konulan Tibbi Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi geregi begeri tibbi
firiinlerin Bakanhgimizdan ruhsat ve izin almadan piyasaya arz edilmesi miimkiin degildir.
Yine ilgili mevzuat geregi yurtdigindan ithal edilecek iriinler yoniinden de ruhsatname
diizenlemeye ve bu firiinlerin ilkemizde satiga arz edilmesine izin vermeye Bakanhfimiz

yetkilidir.

Yurt disinda kullanimi yasak olan ilaglarnn Ulkemizde iiretilmesi ve satigina izin
verilmesi soz konusu olamaz. Uriinlerin herhangi bir gekilde yasaklanmasi halinde bu
yasaklama karar, eger iriin piyasaya arz edilmis durumdaysa piyasadan toplatilma ve geri
¢ekme iglemi firma tarafindan firiiniin bulundugu tiim iilkelerde uygulanmaktadir. Bir tilkede
yasaklama kararn alinmasi durumunda bu karar ilgili uluslararas kuruluglar ve tilkelerin resmi
saglik otoritelerine bildirilmektedir. Bu nedenle,  yurt disinda yasaklanmis ilaglarin
“{Tlkemizde saglip1 tehdit edici olmayip, tedavi edici oldugu” yonindeki iddialarin bilimsel
dayapagimin bulunmasindan bahsedilemez. Cinkil ilaglann  tim diinyada ruhsatname
diizenlenmesi asamasinda asgari gereklilikleri yerine getirmesi, gerekli bilimsel ve klinik
caligmalann tamamlamasi, etkililik ve giivenilirlik agisindan  biyoyararlanim  ve
biyoesdegerligini kamitlamasi gerekir. Bu sonuglar filkeden tlkeye genetik Ozel|lijdenle
bakimindan degisebilmekle birlikte, asgari etkililik ve ghivenilirlik kogullarim diayan
higbir iriine ruhsatname diizenlenemez ve piyasaya arzina izin verilemez.
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1262 sayih Kanunun birinci maddesinin ikinci fikras1 “Tabip regetesi ile verilmesi
mesrut olanlar ancak regete mukabilinde ve digerleri regetesiz olarak miinhasiran eczanelerle
ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan satilir.” hitkmiindedir. Yine paralel bir
hiikiim, 6197 sayil: Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’un 24 {incti maddesinde “Regete
mukabilinde verilmesi mesrut olan ilaglarn recetesiz verilmesi ve zehirli ve milessir
maddelerin eczanelerde toptan satilmasi yasaktir.” ifadesi ile yer almighr. Mevzuatimiz
geredi recete mukabilinde verilmesi gereken ilaglarin regetesiz satilmas yasakdr.

Bakanhigimizca begeri tibbi iiriinii kullanacak kigilerin saghg: ve giivenligi agisindan,
{iriniin tanmnmast ve dogru kullanilmasimn saglanmasi igin begeri tbbi iriinlerin
simflandirilmasina dair genel kriterleri belitlemek amaciyla Avrupa Birlii miiktesebatina
uyum kapsaminda hazirlanan Begeri Tibbi Uriinlerin Smiflandiriimasina Dair Yonetmelik
17.02.2005 tarihli ve 25730 sayih Resmi Gazete’de yayimlanarak 30/6/2005 tarihinde
yiiriirlige girmistir. Yonetmeligin 5 inci maddesinde beseri tibbi iirtinlerin Bakanhfimizea
rubsatlandirilirken; “Regeteye tabi trlinler” ve “Receteye tabi olmayan trtinler” olarak
siniflandirilacagy hilkkme baglanmistir. S6z konusu Yonetmeligin uygulama kilavuzlan da
viiriirliige konulmustur.ilgili diizenlemeler geregi begeri tibbi iirtinler, regetcye tabi besgeri
tibbi iiriinler ve regeteye tabi olmayan begeri tibbi iiriinler olarak iki sinifa aynimaktadir.

6197 sayili Kanun hiikiimlerine gore, eczaneler ile ecza depolari, ecza ticarethaneleri
ve ecza imalathaneleri ve laboratuarlar Bakanhgimizin denetimi altinda olup; bu yerler her
zaman teflige tabi oldugu gibi bu denetimin senede en az iki kez yapilacagn hitkme
baglanmistr. Yine soz konusu denetimlerin saglik miifettigleri veya saghk midirleri ve
yahut Bakanhgimiz veya il saglik miidiirliiklerince tensip edilecek resmi tabipler tarafindan
yapilacag: ongériilmistiir. Yapilan denetimlerde eczaneler disinda satis yasak olan tiriinlerin
bulunduruldugu ve satildiginin tespiti halinde 6197 sayili Kanunun 43 tincti maddesinde yer
alan hiikiim geregince ilgililer hakkinda Tiirk Ceza Kanunu yoniinden iglem yapilmak iizere
Cumbhuriyet Bagsavciliklanna sug duyurusunda bulunulmaktadir.

Hastane eczanelerinde satilan ilaglarn fiyatlan ile diger eczanelerde satilan ilaglarin
fivattari aymdir. Ancak serbest eczanelerde satilmayip, hastane eczanelerinde satilan hastane
ambalajh ilaglarin fiyati farkh olabilmektedir. Bunun sebebi de Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlan Hakkinda Teblig geregince “Hastane ambalajli iirtinler” in farkl kriterlere gére
fiyatlandinlmasidir. Buna gore hastane ambalajh drtinlerin fiyats, orijinal ve jenerik {iriin
fiyatlandiriimasindaki kriterler ve ambalaj maliyetindeki unsurlar dikkate alinmak suretiyle
ve birim fiyat1 en yakin farmasotik seklinin birim fiyatmm en az %10 aitinda kalacak gekilde
belirlenmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.
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