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Bilindigi iizere, Anayasa’nin 56 nc1 maddesi ile “saghik hakki” teminat altina almmig
olup, bu hakkmn temini maksadiyla Devlete saglik kuruluslarim planlama ve saghk
hizmetlerini sunma gorevi verilmistir. Mezk0r hilkiimle “saghk hizmetleri” konusunda
Devlete verilen bu gorev 11/10/2011 tarihli ve 663 sayilh Saghk Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarnm Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname geredi
Bakanligimiz ve bagh kuruluglart mérifetiyle yiiriitiilmektedir.

Bu baglamda, 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname’nin Bakanhgmn goérevlerinin
sayildigt 2 nci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendinde, “Halk saghgimn korunmast ve
geligtivilmesi, hastalik rvisklerinin azalnlmas: ve onlenmesi”, (d) bendinde “Saglk
hizmetlerinde kullamlan ilaclar, ozel iiriinler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
ilag tiretiminde kullamlan etken ve yardimc: maddeler, kozmetikler ve nibbi cihazlarin giivenli
ve kaliteli bir gekilde piyasada bulunmasi, halka ulastiriimast ve fiyatlarimin belirlenmesi”
hiikkmii yer almaktadir.

Yine, ayn1 KHK’nin 27 nci maddesinin ikinci fikrasimin (a) bendinde, “Gdrev alanina
giren diriinlerin ruhsatlandiriimas, iivetimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracat, piyasaya
arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatiimasi ve kullamimlari ile ilgili kural ve standartlar
belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve ozel hukuk tiizel kigileri ile gercek kisilere izin
vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar
analizlerini yapmak veya yaptirmak”, (d) bendinde, “Hayati nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve
driinlerin piyasada siivekli bulunabilmesi i¢in gerekli tedbirleri almak.” Kurumumuz gorev
ve yetkileri arasinda sayilmigtir.

Bu baglamda, Ulkemizde begeri tibbi iirlinlerin liretimi, ithali, piyasa arzi, niteligi,
icerigi, tanittm1 ve sair hususlar konuya iligkin 6zel kanun olarak esas itibariyle 1262 sayili
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nda diizenlenmekte, bu Kanunda yer alan miinferit
hiikiimlerde, tibbi miistahzarin iiretim ve ithalinden, hastaya ulagsmasi ve kullanim siirecinde,
ilacin sanata uygun yapilmasi ve bozulmaya miisait olmamasi, tahlil ve tetkik neticesinde
formiiline uygun ve bildirilen tedavi vasiflarint haiz olmasi; kullaniminda sthhi mahzur
bulunmamasi agik¢a dngoriilmekte ve bu hususlarla birlikte miistahzarin tabip regetesiyle
veya regeteye liizum olmadan serbestge sattlmasi, ildcin nasil kullanilacagi ve sair hususlarin
tespit ve tayini bakimindan Kurumumuza yetki verilmekte ve bunun karsilig1 olarak
sorumluluk yiiklenmektedir.
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Zikrolunan hiikiimlere gore, Kurumumuz, imal ve ithal ilaglarin ruhsatlandirma
islemlerini yiiriitmek, hayati 6nemi haiz ve piyasada boslugu doldurulamayan begeri tibbi
tiriinlerin piyasada bulunabilirligini saglamak maksadiyla her tiirlii tedbiri almakla gorevli ve
yetkilidir.

Bu baglamda, hastaligi tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla hazirlanan begeri
tibbi {iriinlerin imali, ithali ve ihract ve piyasada bulunabilirligi kamu sagligi bakimindan
ehemmiyet arz etmektedir.

Bu minvalde, beseri tibbi iiriinler Ulkemizde piyasaya arz edilmeden 6nce pazar
arastirmasi yapilarak talep belirlenmekte, buna gore iiretilmekte ve piyasaya arz edilmektedir.
Bu iiriinlerin piyasaya arz edilmesinden &nce Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimleri geregince iriinlerin tiim iiretim asamalarna ait iretim yeri
Kurumumuz tarafindan denetlenmekte ve iyi imalat uygulamalar gercevesinde iiretim
yapildig1 tespit ve tevsik olunan iiretim yerlerine GMP belgesi diizenlenmekte ve ancak bu
sartlarda iiriinlerin ithaline izin verilmektedir.

Esasen, beseri tibbi iiriinlerin, ¢ogu iiriinden farkl olarak dogrudan insan saglhig ile
alakali olmasi ve bu minvalde kamu saghgini ilgilendirmesi hasebiyle Kurumumuz bu
alaninin ustl ve esaslarini diizenlemek ve denetlemekle bizatihi gérevli ve yetkili olup, bu
kapsamda, gerek bahsedilen iiriinlerin piyasaya arzindan evvel mevzuata gre yapilmasi
gerekli prosediirlerin gok pahali ve uzun zaman gerektirmesi gerekse piyasa arzi ve
bulunabilirligi hususunun kamu saglhigi agisindan tasidigi Snem nazar-1 dikkate alindifinda
Kurumumuzun bu alanda gerekli tedbirleri almasi gerekli ve zorunludur.

Keza, Devlet olarak ilag fiyatlarina dogrudan ya da dolayli olarak miidahale edilmekte,
dolayisiyla ilag sektoriinde fiyat serbest piyasa kosullarinda olusmamaktadir. Boylece, ilag
sektoriiniin iilkeden iilkeye fiyat farkliliklarinin yogun olarak bulundugu bir sektdr oldugu goz
oniine alindiginda, iilkeden iilkeye degisen fiyat farkhligmin bu iilkeler arasinda ithalat
yapmay1 karli hale getirecegi ve bu konunun ilag sektdrii agisindan Snem arz ettigi de
asikardir.

Hal boyle iken, Ulkemiz igin iiretilen ve ithaline izin verilen beseri tibbi iiriinlerin
piyasaya arzindan sonra bagka iilkelere ihraci, iiriiniin piyasada bulunabilirligine engel
olmakta, dolayisiyla hastalarimiza yeterli sayida ilag temininde bityiik sikintilar yagatmakta ve
kamu saghigin: ciddi anlamda tehlikeye sokmaktadir.

Bu itibarla, Ulkemiz ihtiyacina istinaden ithalatina izin verilen beseri tibbi iriinlerin
piyasada bulunabilirligini saglamak maksadiyla, kamu saglig1 ve hizmet gerekleri gozetilerek,
sbz konusu ithal iriinlerin iilke disina ¢ikarilmak suretiyle bagka iilke piyasalarina
yonlendirilmesi uygun bulunmadigindan, sistem iizerinden engellemeler dahil olmak iizere
her tiirlii tedbir alinacaktir.

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani
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