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Qaglik Bakanhg'nea Ruheatlandinlan Regeteciz llaclar,

Tanm ve Koyigleri Bakanhgi'nea lzin Verilen Uriinler

Uz. Ecz. Oleay Seles
Ankara Eczacr Odaer Bagkani

TEB 31. Donem Ucgiincii
Bolgelerarast  Toplantinin
giindem maddesi olarak belir-
lenen “Saglik Bakanlhigi’'nca
Ruhsatlandirilan  Recgetesiz
llaglar, Tarim ve Koyisleri
Bakanligi’nca Izin Verilen
Uriinler” konusunda Ankara
Eczact Odast tarafindan ha-
zrlanan rapora bu sayimizda
yer veriyoruz. Raporda konu-
nun yasal yonii ve Saglik Ba-
kanligi’ndan bir ilag icin ruh-
sat alinmasinin  giicliigiine

karsin Tarim ve Koyisleri Ba-
kanhgi’'ndan gida katkt mad- |

deleri icin gerekli izinin ko-
laylikla alinabildigi gozler
oniine serilmekte ve uygula-
madan dogan olumsuzluklar
dile getirilmektedir.
' Anahtar sozciikler
llag,
Rubhsat,
Saglik Bakanlig:
Uriin,
[zin,
Tarim ve Koyisleri

Bakanlig:
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ILAC
(Tibbi Farmasotik Uriin)

Bir hastalig1 tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yap-
mak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek
veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal ve/veya
sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu |

Tibbi Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi Madde 4/b

s T—

RUHSAT

Bir farmasotik iiriiniin belirli bir formiil ile belirli bir far-
masotik form ve dozda, kabul edilen iiriin bilgilerine uygun
olarak iiretilip ticarete sunulabilecegini gosteren, Bakanlik¢a

diizenlenen izin belgesidir.

Tibbi Farmasétik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi Madde 4/k
URUN
(Madde-Gida)

Tiitiin ve sadece ila¢ olarak kullanilanlar hari¢ olmak tizere;
ickiler ve cikletler ile hazirlama ve isleme geregi kullanilan
maddeler dahil, insanlar tarafindan yenilen ve icilen ham,
yari veya tiim iglenmis hertiirlii madde.

Gidalarin Uretimi, Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair
Kanun Hiikmiinde Kararname
28 Haziran 1995, Say1 22327, Karar Sayisi::KHK/560

iZIN |
(Kontrol Belgesi) :

Kanun Hiikmiindeki Kararname’de tanimi i
yapilmamakla birlikte T.C. Tarim ve i
Koyisleri Bakanhginca verilen belgedir.
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BAKANLIKLAR HANGI BELGELERI ISTIYOR?

TARIM ve KOYISLERI BAKANLIGI

R R LR 1. Dilekge
SAGLIK BAKANLIGI 2. Kontrol Belgesi
i 3. Proforma Fatura
4. Analiz Sertifikasi

14 sayfa ve 43 maddeden olugan Tibbi Far- | ‘ s g i
masétik Uriinler Ruhsatlandirma  Yonetmeligi | /5. Saglik Sertifikas1 veya Serbest Satis Sertifikasi

geregince Tibbi Farmasotik Uriinlerin Ruhsat- | (Ihracatgi iilkenin resmi makamlarinca onayh ola-

landirilmalart  Amaciyla Bakanliga Sunulacak (cak. Uriiniin gida takviyesi oldugu, serbestge
§ satildifn ozellikle belirtilecek).

Dosyalarda Yer Alacak Bilgi ve Belgeler 1 = 3 : e
Bin RN T B 6. Taahhiitname veya Tiirkce etiket Grnegi

7. Distribiitorliik anlagmas

' 8. Reklam Taahhiitnamesi
i9 Numune

e = o
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Istenen bu belgeler dogrultusunda;

Gida veya katki maddesi olarak izin verilen iiriinler arasinda tiimiiyle ILAC
niteligi tasiyan preparatlar var midir?
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TEBOKAN adl ilaca Sag-
lik Bakanlhgi’'ndan ruhsat al-
maya kalktiginiz takdirde ¢ok

Gingo biloba Gingo biloba i :
uzun siiren bir emek sarfetme-
Zayif hafiza PAF Antagonisti niz, bir siirii analiz iicreti ya-
i FER. tirmamz ve bu analizleri yap-
Depresyon akigkanligimi tirmamiz gerekirken Tarim ve
digenler. sevehial Koyisleri Bakanligi’na bir di-
Kulak ¢inlamasi ve periferik vaskiiler lekceyle bagvurarak son dere-

ce basitlestirilmis 9 maddelik
prosediirii yerine getirdiginiz-
de GINKO BILOBA icin ko-
layca izin alabiliyorsunuz. Yil-

bozukluklarin tedavisinde
Kilcal damarlart genigletme

iZIN: RUHSAT : 1 ‘ .
TARIM ve KOYISLERI SAGLIK BAKANLIGI arca ugrasmamza hi¢ gerek
BAKANLIGI yok, Tarim ve Koyisleri Ba-

kanlhig araciligiyla bu iilkeye
kolayca ilag¢ ithal edebilir-
siniz.

e

n e Goruldugu g1b1 glda ve glda katki maddesi olarak
izin verilen bu preparatlarda:

Heterozitler
_. Alkaloitler
i Hormonlar

gibi fizyolojik aktivite gosteren maddeler bulunmaktadir.

Bir ¢ogunun iizerinde:
Hamile ve siit verenlerde,
Antidepresan ilaclarla birlikte,
? Yiiksek tansivon ve seker hastahg olanlarda,
5- Uzun siire, kullanilmaz,
Doktora damisarak kullanilmasi dnerilir,
Tavsive edilen doz asilmamahdir
gibi uyarilar dzellikle vurgulanmistir.

BU BILGILER ISIGINDA BU GIDA VE GIDA KATKI
MADDELERININ ( “HE*E“%IH ACTIR,
ILAC * GIBI ISLEM GORMELIDIR.
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1262 Sayilh ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR KANUNU

26.5.1928

DILI ESKi AMA KENDI GUZEL KANUN

1262 Sayili Kanun, Madde:1/2

“Tabip regetesi ile verilmesi mesrut
olanlar ancak recete mukabilinde ve
digeri regetesiz olarak miinhasiran
eczanelerle ecza ticarethanelerinde

kanunun  mahsusuna tevkifan
satilir”
denilerek ilaglar Receteli ve

Regetesiz olarak ikiye ayrilmistir.

1262 Sayili Kanun, Madde:13
(4.1.1943-4348)

“Miistahzarlar1 6vme yolunda ve
bunlara malik olmadiklar: sifa has-
salar1 atif veya mevcut sifai tesirleri
biiyiitmek suretiyle sabit veya miite-
harrik sinema filmleri, 1s1kli veya
1s1ksiz ilan, radyo veya herhangi bir
vasita ile reklam yapilmasi mem-
nudur.”

Ilaclar Receteli ve Regetesiz olarak ikiye ayrilir
Ilag eczaci tarafindan verilir ve yalmzca eczanede bulunur
[lacin eczane disinda satig1 yapilamaz
Ilacin reklami yapilamaz
Ilag fiyatlarin1 Saglik Bakanlig1 belirler

A

ECZACILAR ve ORGUTLERI NE DIiYOR ?

- Haglar Receteli ve Recetesiz olarak ikiye ayrilir
- llag eczaci tarafindan verilir ve yalnizca eczanede bulunur
- llacin eczane diginda satig1 yapilamaz

- llacin reklami yapilamaz

- lag fiyatlarimi Saglik Bakanhg belirler

ILAC URETICILERI NE DiYOR ?

-llaglar Receteli ve Recetesiz ikiye ayrilir
-Bazi ilaglar eczaci olmadan da verilebilir
-Bazi ilaclarin eczane disinda (marketler, havaalanlari v.s) satisi

yapilabilir
-llacin reklami yapilabilir

-llag fiyatlar serbest birakilmalidir

-OTC kabul edilmelidir
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1262 Sayili Kanun, Madde:7/f

“Miistahzarin tabip recgetesiyle
veya recete lizum olmadan ser-
bestce satilmasi hususu vekaletce
tayin ve ruhsatnamede zikredilir.
Bu kanun mucibince yapilmasina
izin verilen miistahzarlarin isimleri
Resmi Gazete’de ilan edilir. Tahlil
masrafi ve ruhsatname harci istida
sahibine aittir. Sthhat ve Igtimai
Muaveneti piyasa icaplarina gore
miistahzar fiyatlarinin  tadilini
isteyebilir.”
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Bu sunumla, dogrudan bir
goriisii savunmak yerine var olan
durum, Bakanliklarca yayimla-
nan yonetmelikler, uygulamalar,
piyasaya sunug bicimleri, Bakan-
liklar arasindaki anlayis farkli-
liklart ya da ozetle bir Tiirkiye
manzarasi ortaya konmustur.

Bu manzaradan da anlagi-
lacagu iizere ilacin eczane digina
ctkmasimin dogurdugu ve dogu-

" racag sakincalar,

Bitkisel ilaglara ozgii ayrt bir
ruhsat yonetmeliginin Saglik Ba-
kanligi’nca hazirlanmast,

Tarim ve Koyisleri Bakan-
ligi’nca izin verilen ila¢ kap-
samindaki tiim iiriinlerin izin-
lerinin iptali,

Saghk  Bakanhgi’'min  ve
eczacimin denetimi digina ¢ikan
iiriinlerin halk saghgn ciddi
boyutlarda tehdit ettigi vurgu-
lanmaya ¢alisilmigstir.

KARARLI OLMAK
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