on yillarda ivme kazanan saglik sektori-

nin yeniden yapilanmasina yénelik ¢a-

- lismalar kapsaminda, Saglik Bakanligi,

~ Galisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi ile

birlikte Tiirkiye Saglikta Doniisiim Programi adin-

da bir program baslatti. Bu yeniden yapilanma siire-

cinde SSK hastanelerinin Saglik Bakanligrna devri

gergeklestirildi, Aile Hekimligi ile ilgili yasal diizenle-

meler yapilarak pilot uygulama baslatildi. Saglik Ku-

rumlarinin tek gati altinda birlestiriimesine yonelik

calismalar ise halen devam ediyor. Ancak ne yazik

ki alt yapisi eksik olan bu uygulamalar, gegis siire-

cinde hastalar ve eczacilar agisindan pek gok sikinti
yasanmasina neden oluyor.

%éHazwlanan taslak incelen-
diginde, sorunlara ¢6ziim ol-
maktan uzak, yillardan beri
eczacllik ve ila¢ konularinda
duzenleyen en 6nemli yasa-
lart yUrdrlikten kaldiran ve
dogacak hukuki boslugu dol-
duramayan bir teskilat yasasi

niteliginde oldugu goriildii.99

Saglikta Donuislim Programinin bilesenleri arasinda
“Akilci llag ve Malzeme Yénetiminde Kurumsal Yapi-
lanma basligl altinda iki madde yer aliyordu. Bunlar

Ulusal ilag Kurumu ve Tibbi Cihaz Kurumu. ilagla
ilgili temel politikalarin belirlenmesi, ilacin ruhsat-
landiriimasi, (retimi, tanitimi, satisi, piyasa gozeti-
mi, arastirma ve gelistirme faaliyetlerinin yonlendi-
rilmesi gibi konularda diizenleyici olarak Ulusal flag
Kurumunun olusturulmasi hedeflenirken; tibbi cihaz
ve aletlerin uygun glvenlik, kalite ve performans
standartlarini karsilamasini ve tibbi cihazlarin mev-
cut potansiyellerinin en iyisini vermelerini saglamak
amaclyla, yeterli 6zerklige ve finansal serbestlige
sahip bagimsiz bir kurum olarak Tibbi Cihaz Kuru-
munun kurulmasi hedefleniyordu.

Bu dogrultuda beseri ve veteriner ilaglar, ileri te-
davi amacli ilaglar, tibbi cihazlar, kozmetikler ve
tibbi amagh 6zel Uriinlerin ruhsatlandirma, izin,
bildirim, fiyatlandirma, dagitim, piyasaya arz,
gbzetim ve denetimleri konularinda ‘tek otorite’
olacak bir kurumun kurulmasi giindeme geldi.

S0z konusu kurumun  gerekliligi, proje konsept
notunda “llag, malzeme ve tibbi cihazlarin standar-
dizasyonu, ruhsatlandinimasi ve bunlarin akilcr yG-
netimi ile ilgili uluslararasi standartlar yakalayacak
kurumsal olusumlar gerekmektedir" bigiminde ifade
ediliyordu.

Avrupa Birligi standartlarini saglik alaninda sagla-
maya yonelik bir proje. Avrupa’da ilagla ilgili di-
zenlemeler ve denetimlerden sorumlu ilag ajansi
adlandinilan bir kurum var. Tlrkiye’de de bdyle bir
kurum olusturulmak (izere ABD, ingiltere, Fransa ve
italya gibi tlkelerin ila¢ ajanslari incelenerek kuru-
mun altyapisi hazirlanmaya baslandi.
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Avrupa Birligi tlkelerindeki bu tiir kurumlar genel-
de Ozerk bir yapiya sahipken, Tirkiye’de Saglik
Bakanhgi'nin ulusal otorite olarak ila¢ konusu-
nu yénetmeye devam etmesi planlaniyor. Bunun
yaninda Bakanliga bagi ilag ve Eczacilik Genel M-
dirligl kaldinlarak ilag, Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu biinyesine aktarilacak.

Hazirliklar stirerken Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Taslagl, gortsleri alinmak lzere Bakanliklar, Uni-
versiteler ve ilgili kuruluglara génderildi.

é%/—\vrupa Birligi  Ulkelerin-
deki bu tdr kurumlar ge-
nelde Ozerk bir yaplya sa-
hipken, Tirkiye’de Saglk
Bakanhgr’nin ulusal otorite
olarak ila¢g konusunu yonet-
meye devam etmesi planla-

niyor.99

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Kurulus ve Gérev-
leri Hakkinda Kanun Taslagi, Saglik Bakanlig ilag ve
Eczacilik Genel Midirligl tarafindan 15.11.2006
tarihinde Birligimize génderildi. Birligimiz tarafindan
incelenen taslak 24.11.2006 tarihinde eczaci oda-
larina goris ve 6nerileri alinmak tzere iletildi. Gorls

1 bildiren eczaci odalarindan katilan temsilcilerle bir

toplanti yapildr.

Hazirlanan taslak incelendiginde, sorunlara ¢ozim
olmaktan uzak; yillardan beri eczacilik ve ilag ko-
nularini diizenleyen en &nemli yasalari yirirlikten
kaldiran ve dogacak hukuki boslugu dolduramayan
bir teskilat yasasi niteliginde oldugu gorildd.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kurulug ve Gérev-
leri Hakkinda Kanun Taslag ile, 1262 sayili Ispen-
ciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 984 sayili
Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde

Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun ve bagh yo-
netmeliklerin kaldiriimasi dngdriiliiyordu.

flact eczaclya emanet eden, bunun sinirlarini be-
lirgin bir sekilde ¢izen, ilacin reklamini yasaklayan
maddeler igeren 1262 sayili kanun ile, ilacin ruhsat-
landiriimasi ve fiyatlandirimasi Saglik Bakanhgi’nin
yetkisine veriliyordu. 984 sayili kanunda ise, ecza
depolarinin kimler tarafindan nasil agilacagi, me-
sul midriin kim olacagl, ecza depolarinin islevi ve
kimlere ne satabilecegi yoniinde diizenlemeler net
olarak ifade ediliyordu.

j

4

Taslak ile 1262 ve 984 séylll yasalar ve bu ya-
salara bagh yonetmeliklerin ydrirlikten kal-
dirilacagi belirtiimis olmasina ragmen, bu ya-
salarda belirlenen temel konulara taslakta yer
verilmiyordu. Taslak bu kapsamda incelendiginde
ilag dayanaksiz kalacag! gibi, ilagta reklam serbest
hale gelecekti. Ayrica ilag fiyatlarinin kim tarafindan
nasll belirlenecegi, ilag tretim yerleri ve ecza depo-
larinda mesul midirin kim olacag) belli olmayacak,
ilag ambalaji ve prospektis bilgileri tireticinin takdi-
rine kalacak, kagak ve ruhsatsiz ilag satan ve imal
eden kisilerle ilgili diizenlemeler olmayacak, ecza
depolarinin nasil, nerede ve kimler tarafindan agi-
lacagy, depolardan nerelere toptan veya perakende
ilag satigi yapilacagl ve ilaglarin saklama kosullar
gibi konular belirsiz olacak, ilacin lretimden halka
ulagtinimasina kadar olan zincir bozulacak, dene-
timler ve yaptinmlar ortadan kalkacakti.

ééBak&mhga bagl llac ve Ec-
zacilik Genel Mudarligu’nuin
kaldirlarak, ilag, Tiirkiye llag
ve Tibbi Cihaz Kurumu bun-
yesine aktarilacak.99

Taslakta, ilag ve Eczacilik Genel Mudrlugi'niin
kaldirilmasi éngdriiliirken, eczacilik ile ilgili da-
ire bagkanliginin kurulmasi gibi bir durum da
s6z konusu edilmiyordu. Bu durumda, eczacilik
hizmeti ve uygulamalari aksayabilecegi gibi, konuy-
la ilgili bakanlikta ve kurumda tam yetkili bir merci
kalmamasina sebep olacakti.
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Kurulmast planlanan kurumun adi “flag ve Tibbi Ci-
haz Kurumu’ olmasina ragmen, taslakta ilag ile ilgili
dlzenleme veya agiklama bulunmamakla birlikte,
tibbi Urlin ibaresi ilag kavramini tam olarak ifa-
de etmiyordu. Bunun yani sira eczacilik tanimi yer
almiyor, kurumun bagkan veya baskan yardimeiligi
icin sadece tip mezunu olma sarti getiriliyordu.

Yasa taslaginda, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ku-
rumu, idari ve mali agidan 6zerk ve 6zel biitgeli
bir kurulus olarak ifade ediliyordu. Taslaga gore
kurumun gelirleri siralanirken hazine payi disinda,
hizmetler karsiliginda tarifeye gére (icret alinmasi,
herhangi bir dayanagi olmadan Uriinlerin {iretim
veya ithalat bedelleri {izerinden pay alinmasi, para
cezalari ve en dnemlisi gergek veya tlizel kisilerden
alinacak bagis ve yardimlar siralaniyordu. Bunla-
rin yani sira ayrica bir déner sermaye kurulmasi
planlanan kurumun, sektérden hizmet karsiligi
pay alan, para kazanan, kar elde edip dagitan
bir kurulus olmasi anlamina geliyordu.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kurulus ve Go-
revleri Hakkinda Kanun Taslagina iligkin goriis ve
Onerilerimiz Saglik Bakanligrna 26.01.2007 tarihli
yazimizla bildirildi. Yasa taslaginda eksikliklerin
oldugu ve yeterli olmadigi, mevcut diizenleme-
ler degistirildigi takdirde sektdriin sorunlarini
giderilemeyecegi, gérev ve sorumluluklari net
olmayan bir kurumun yaratilmasinin sorunlar
¢b6zmek yerine yeni sorunlar yaratacagi ifade
edilerek, yasanin goriislerimiz dogrultusunda
diizenlenmesi ve eksikliklerin giderilmesi talep
edildi.

15.02.2007 tarihinde Saglik Bakanhgi’ndan yapilan
basin agiklamasinda, tasariyla kurulmasi distiniilen
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun gelismis
tilkelerdeki 6rneklerine biiyiik l¢iide benzedi-
gi, ayni zamanda llkemize 6zgl ihtiyaglari da
karsilayacak bir yapida oldugu belirtildi.

Taslak tzerinden gelen gorisler gergevesinde ilgili
maddenin degistirildigi, 1262 ve 984 sayili kanun-
larin yurirlikten kaldirilmayacagi belirtildi. Bu
baglamda, ilagta reklamin serbest kalmayacagi,
ilacin eczaneler disinda satiginin miimkiin olma-
yacagi ifade edildi.

Halen iki farkli bakanlik ve daha fazla sayida birimin
eliyle yiritilen benzer kapsamdaki gérevlerin bir-
lestirilmesiyle, Ulke kaynaklarinin daha verimli kulla-
nilacagi, bilimsel yeterliligi haiz nitelikli personel ve
gelecekteki beklentiler dogrultusunda olusturulan
birimlerle birlikte, ruhsatlandirma siirecinin daha
yeterli hale gelecegi ve hizlanacag) ifade edildi.

Mevcut taslakla Saglk Bakanhgrnin ilag fiyatlari-
ni belirleme yetkisinin sona ermeyecegi, aksine
Farmakoekonomi Daire Baskanligi adi ile bir birim
olugturularak halkin ilaca, kolay ulagabilmesi icin
gereken diizenlemelerin y%pllacag| bildirildi.

ééSaghk Bakanligi tarafindan
1262 ve 984 sayil kanunlarin
ylrdrltkten kaldirlmayacagi
belirtilerek, ilagta reklamin
serbest kalmayacagi, ilacin
eczaneler disinda satisinin
mumkin olmayacag ifade
edildi.99

Saglik Bakanligrndan yapilan basin agiklamasi,
Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu hakkindaki kus-
kularimizi biraz olsun azaltmis olsa da kaygilarimizi
gidermeye yetmedi.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kurulus ve Go-
revleri Hakkinda Kanun’un, goriis ve onerilerimiz
dogrultusunda diizenlenmesi ve eksikliklerinin gide-
rilerek ¢ikarilmasi igin Birligimizin gésterdigi caba
artarak devam ediyor.
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