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Davaci ve Yluriitmenin

Durdurulmasini isteyen : Tark Eczacitan Birligi : .
. . J >
Vekili - Av. Gokhan Pekean ‘a .

Necatibey Caddesi Uysal Apartmani No:20/14 K:5 Sihhiye Can

Daval . Tarkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Vekilleri . Av. Hatice Santag Av. Mukaddes Yalgin- Aynr Yerde.
istemin_Ozeti - Davall idarenin internet sitesinde yzyinlanan "“Yurt

Digindan flag Temini ve Kullamimi Kilavuzu'nun tedarikgiler ysninden iptaii ile yUriitmesinin
durdurulmast isteniimeldedir.

Danigtay Tetkik Hakimi : Hamza Seyrek

Diisilincesi Y OrOtmenin durduruimasi isteminin kabuli:
gerekecedi distniimektedir.

TURK MILLETI ADINA

Hukdm veren Danigtay Onbesinci Dairesince daval idarenin birinci savunmasi
alindiktan sonra incelenmesine karar verilen yiritmenin durdurulmasi istemi, savunmanin -
verildigi gdri]linu§ olmakla incelenerek igin geregi gdrisuldi:

Dava; davall idarenin intermet sitesinde yaymnlanan "Yurt Disindan llag Temini ve
Kullanimi Kilavuzu'nun tedarikgiler yonunden iptali ile yUrUtmesinin durduruimast istemiyle
actimistir.

Bu dizenleme ile sahsi tedavide kulianilan ve Tirkiye'de ruhsati bulunmayan veya ithal
edilemeyen ilaglanin, Turk Eczacitan Birligi yaninda Kilavuzda belitilen ecza depolar
tarafindan yurt disindan temini ile ilgili usul ve esaslar diizenlenmigtir.

Dava konusu Kilavuz, 663 sayill; Saghk Bakanlidi ve Bagl Kuruluglannin Teskilat ve
Gorevieri Hakkinda Kanun Hikmiénde Kararnamenin 27 nci ve 40 inct maddeieri, 1262 sayili
Ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununun Ek 7 nci maddesi ve Saghk Uygulama Teblidinin
4.3 maddesi ile Saglk Bakanii§imn 8.6.2008 tarih ve 2009/38 sayill Genelgesine dayanilarak
hazirlanmstir.

Dizenlemenin dayanad maddesinde de belirtildigi gibi beseri tibbi trlinlerin Gretimi,
niteligi, iceridi, ruhsatlandiriimasi, ithali, piyasaya arzi, temini ve tanitirnr ile iigili kurailar 663
sayit Saghk Bakanligl ve Bagh Kurulusiannin Teskilat ve Gdrevleri Hakkinda Kanun
Hukmiinde Kararname ile konu ile iigili daha &ze! bir kanun olan 1262 sayih {spengivari ve
Tibbi Mistahzarlar Kanunu'nda dizenienmistir.

Yine Kilavuz'un dava konusu edilen kisminda, sahsi tedavide kullanilan ve Tirkiye'de
ruhsatl bulunmayan veya ithal edilemeyen ilaglarin, ecza depolan tarafindan da yurt digindan
temin edilebilecegi belittitdiginden, ecza depolarimin agilmas:, faaliyetieri, denetimleri, kimlere
hangi durumlarda itag satisi yapabileceginin dizenlendigi 984 sayh Ecza Ticarethaneleriyle
Sanal ve Ziraat lgierinde Kullanitan Zehirli ve Mitessir Kimyevi Maddelerin Satidigi Dikkanlara
Mahsus Kanun hikDmlerinin - de irdelenmek suretiyle  uyusmazhgin  gdzGmlenmest
gerekmekiedir.
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663 saytll Saglk Bakanhid ve Bagh Kuruluglarinin Tegkilat ve Gorewgl
Kanun . Hukmiinde Kararmamenin 27. maddesinde, Bakanlk politika ve hedeflehne,.)
olarak ilaglar, ilag Uretiminde kullanilan etken ve yardimel maddeler, ulusal ve uluslataras
kontrole tabi maddeler..... hakkinda dizenleme yapmakla gérevii, Bakanliga bagl, 6zel bitgel,
kamu tOzel kisiligini haiz, Torkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun  kuruldugu  belirtilmis
devaminda; gérev alanina giren arinierin ruhsatlandiriimas:, Uretimi, depoianmasi, sausi,
ithalat, ihracat), piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmast, toplatiimas! ve kullarumian ile iigi
kural ve standartlan belirlemek, bu faaliyetleri yurutecek kamu ve dzel hukuk tizel kigileri ile
gergek kigilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetiemek ve gerektiinde yaptirm uygulamak,
laboratuvar analizierini yapmak veya yaptirmak: hayati dnemi haiz ilag, tibbi cihaz ve Urinlerin
piyasada surekli bulunabilmesi igin gerekli tedbirleri almak; gorev alanina giren ilag, trbbl cihaz
ve Urinlerle igili- uyar sistemierini kurmal veya kurdurmak. igletmek veya iglettirmek Kurumun
gérevleri arasinda sayilmigtir.

Yine 3359 sayill Sadhk Hizmetleri Teme! Kanunu'nun 3. maddesinin (k) bendinde,
koruyucu, teshis, tedavi ve rehabifite edici hizmetierde kullanilan ilag, asi, serum ve benzeri
biyolojik maddelerin Uretiminin ve kalitesinin tesvik ve temininin esas oidugu, her turid
mustahzar, terkip, madde, malzeme, farmakope mamulleri, kozmetikier ve bunlann Uretiminde
kulianiian ham ve yardimecl maddelerin ithal, ihrag, Gretim, dagitim ve tiketiminin, amag dis|
kullanilmak suretiyle fizik ve psigik bagimhilik yapan veya yapma ihtimali bulunan madde, ilag,
asl, serum ve benzeri biyolojik maddeler ile diger terkiplerin kontrolune, murakahesing ve
bunlarin yurt iginde ve yurt diginda tcret kargihigi kalite kontrollerini yaptrmaya. tzel mevzuata
gére ruhsatiandirma, izin ve fiyat verme iglerini yuriitmeye Saghk Bakanlidi'nin  yetkili oldugu
belirtilmigtir.

1262 sayil ispengivari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununun ek 7. maddesinde ise, tetkik
veya tecrlbe edilmek veya sahsi tedavide kullandmak ve Sihhat ve ictimai  Muavenet
Vekaletince kabul edilecek miktar asmamak zere ruhsatnameyi haiz olmiyan mustahzarlarla
bunlardan ticarete gikarimamak sartiyle resmi miesseseler veya amme menfaatierine hadim
hayir cemiyetieri namina gelecek olanlarin digardan memiekete ithaline Sihhat Vekaletince
miisaade edilebilecedi dizentenmistir.

Aktarilan mevzuat uyarmca ilaglann ruhsatiandinimasi, fiyatlandinimas), satgl ve
piyasada temini ile ilgili diizenieme yapma konusunda davali idarenin yetkisinin bulundugu
izahtan varestedir.

Bu kapsamda dizenleme yapilirken de, bireyin maddi ve manevi varhi§inm
korunmasinin esas alinmasi, hastaligin aciliyeti, maku! strede ilacin temini, en uygun maliyet,
en az blrokratik islem gibi hususlann géz Sniinde bulundurulmas! kamusal gorevin geredi gibi
yerine getiriimesi agisindan da hayati énem tagimaktadir.

Diger yandan, 984 sayil Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat [glerinde Kullanilan
Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dikkanlara Mahsus Kanun'un 1. maddesinde,
tibbi eczalar ve kimyevi maddelerin toptan satigina mahsus ecza ticarethaneleri agmak igin
Sihhiye ve Muaveneti Igtimaiye Vekaletinin misaadesinin {azim oldugu, 11. maddesinde de,
Ecza ticarethanelerinden yalniz eczanelere ve ila¢ Oreficilerine toptan veya perakende ecza ve
mevadd kimyeviye satlabilecegi, toptan ve perakende olarak ecza ve kimyevi maddelerin ve
tibbi mUstahzaratin eshasa satilmasinin dahi memnu oidudu hitkme baglanmigtir. ' '
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Yukariya akfarilan Kanun hikimlerine dayanilarak ¢ikarilan Ecza Deéo?an {rtEcza -
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmeligin 9. maddesinde, ecaa depobiinda, -«
sadece bu Yénetmelik kapsamindaki madde ve Urdnlerin toptan alimi ve satrm:n‘?h;*yabllacag];‘... ()}
ecza deposunda dagittm haricinde bir faaliyette bulunulmasinin  yasak oldugﬁ'\m’aﬁ_@_@@
devaminda da ecza deposundan satig yapilacak miesseseler sayma suretiyle belirtiimis regete
kargihginda gahsa da ilag satilabilecedi ise yer almamistir.

Mezkur Yénetmeligin 10, maddesinde ise. ecza depolanindan perakende satig
yapiimasinin  yasak oldudu ancak, zarur hallerde Bakanhgin yazih talimatlarnt ile belirlenmis
veya belirlenecek olan Urinlerin dofrudan ihtiyag sahiplerine daditimi veya satginin
vapilabilecedi, bu hallerde, perakende satist yapilan drinlerin her t0r'a kayittan ve diger
islemlerinin, mevzuat ile belirfenmis usullere uygun olarak yurlitulecedi dilzenlenmistir.

Bu dizenlemeler de dikkate aiindiginda, ecza depolaninin esas olarak toptan veya
perakende sekilde eczanelere ve dijer saglik kurum ve kuruluglanna ila¢ satis! yapabilecekleri
ancak zoruniu hal yada hallerin olmas: hslinde dodrudan ihtiyag sahiplerine ilag dagihimi veyz
satisinin yapilabilecedi gérilmektedir.

Dava konusu diuzenlemeden énce sahsi tedavide kulfanidan ve Tirkiye'de ruhsati
bulunmayan veya ithal edilemeyen ilaglann yurt disindan temini Turk Eczacian Birligi
araciigiyia yaptimaktayds.

Konu ile ilgili olarak Tiark Eczaciar Birliginin yetersiz kaldigi, hastanin ilacimin
zamaninda, en uygun fiyatia temin ediliemedigi ve bu nedenle hastanin maddur oldugu ile iigili
davali idarece yapilmig somut bir tespit bulunmamaktadir.

Bilakis Sadiik Bakanligrnin resmi internet sitesinde yayimianan 22.11.2013 tarihli Basin
Duyurunda aynen “....Ancak belirli dénemlerde tedarix sikintisindan, (retim yetersiziiginden, -
fiyat ve geri’ ddeme sorunlar gibi nedenlerden dolayi cesitli ilaglann temininde sikintilar
yaganabilmektedir. Su anda Glkemizde ruhsath olup da temininde sikinti cekilen 45 farkl
formdaki 33 farkll etkin madde igeren ilag (ilkemizde ruhsath olup, piyasada buiunmad:§! igin
yetkilendirdigimiz TEB tarafindan getirtilmektedir. Bu Grinlerin de Turk Eczacilan Birligi
tarafindan temininde bir sikinti mevcut degildir. TEB'e basvuruldudunda hastalanmizin yiizde
851 ilacina ik 5 dakikada uilagabilmektedir. Bakanli§imiz bu dogrultuda piyasada bulunma
sikintis) ve vatandas madduriyeti olusturabilecek durumlan onceden belirleyerek, bunian
engelleme hususunda calismalara devam etmektedir. Térkiye'de bulunmayan ilaglar icin 'Sadhik
Bakanligi'ndan Ek Onaya Gerek Olmayan Yurtdig! liag Listesi' siirekli olarak gincellenmekte ve
Turk Eczacharn Birligi tarafindan ilaglarin  getirilerek  hasta magduriyeti  olugmasi
engellenmektedir. - Halkimrzin  ilaglanini  eczaneierden veya bakanh@imizin  yeikilendirdigi
TEB'den kolaylikla alabilecedi..." denilmisgtir.

Diger yandan, Ekonomi Koordinasyon Kurulu tarafindan Ulkemizde hasta bazinda yurt
digindan ilag temin eden igletmelerin sayisinin artiinlmas! ve bu alanin rekabete agilmasi
yolunda karar ahndidi dolayisiyla dizenlemenin bu nedenle gikar:ldigi anlagiimaktadr.

Davali idare tarafindan konu ile ilgili olarak Tirk Eczacilari Birlidi hakkinda 2013 yilinda
618, 2014 yilinda da 925 sikayet alindidl belirtimis ise de, bu ve benzeri sikayetierin bertaraf
editmesi amaciyla Tirk Eczacian Bilidi tarafindan Gyesi bdtun eczacilann, yurdigindan ilag
getitmek isteyenlerin bagwvurularinin  alinmas), basvurularda eksiklik varsa kir an &nce
giderilmek suretiyle tamamlanarak iletimesi i¢in yetki verildigi gérilmektedir.

"Bu hususlar bir arada degerlendirildiginde ezca depolan tarafindan ilaglarin dogrudan
ihtiyac sahiplerine sat/labilecedine olanak sagdlayabilecek zorunlu bir halin veya hallerin ortada '
bulunmadigs sonucuna vanimaktadir,
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Kaldl ki dava konusu Kilavuzun dayanaklan arasinda Ecza Depolan ve Ecza
Depolarinda gulundurulan UrGnler Hakkinda Yenetmeligin 10. maddest pulunmamaktadir. -

Ote yandan didzenlemenin dayanaklar arasinda pulunan 24.3.2013 tarih ve 28597 saylli
Resmi Gazelede yayumlanan Sadhk Uygulama Tebliginin 4.3 maddesinde yer alan "Kurum
saglik yardimlarindan yararlandirian kisiler igin gerekli goraten ve yurt iginden saglanmas!
mimkin olmayan ilaglarin, yurt icinde bulunmadid! ve kulianiimasinin zoruniu oldugu Sagik
Bakanhgi tarafindan onaylanarak ila¢ teminine izin verildigi takdirde yurt digindan temini
mumkundar. Bu amagla, Saghk Bakanhginca yetkilendirilmis tarafiar itle Kurum arasinda
protoka! yapiiabilir.” seklindeki hitkmun, 1.8.2013 tarih ve 28725 sayt Resmi Gazetede
yayimlanan Teblig degisikligi fle "Kurum saglik yardimiarindan yarariandirilan kigiler icin gerekli
goralen ve yurt icinden saglanmasi mimkan olmayan ilaglarin, yurt iginde pulunmadig ve
kullanimasmin zorunlu oldugu Sagik Bakanhgi tarafindan onaylanarak ilag teminine {zin
verildigi takdirde yurt digindan temini mismkondir. Bu amagla, Tark Eczacilari Birligi {TEB) iie
Kurum arasinda protokol yUrtrliktedir. Mevzuat degisikiigi yapilarak Saglik Bakanliginca
yetkilendirilmig diger tarafiarla da protokoel yapilabilic.” seklinde degistirildigi gdriimektedir.

Dolayisiyla butun bu hususlar géz éninde bulunduruldugunda dava konusu Kilavuzun
ecza depolan tarafindan sahislara yurtdigindan ilag temin edilebilecedine olanak taniyan dava
konusu kisimlarinda hukuka uyarlik bulunmamaktadir.

Aciklanan nedenlerle, 2577 sayili idari Yarglama Usuli Kanununun 27. maddesinde
Bngorilen ve yaritmenin durduruimasina karar verilebiimesi igin gerekii ofan kosullarn
gerceklestigi anlasiidigindan, davaci isterninin  kabulll ile daval idarenin internet sitesinde
yayinianan "Yurt Digindan liag Temini ve Kullammt  Kitavuzu'nun  tedarikgiler yoninden
YURUTMESININ DURDURULMASINA, anilan Kanun hikma uyarinca bu karann tebligini -

izleyeri ginden itibaren yeds (7) gun iginde Damsgtay idari Dava Daireleri Kuruluna itiraz yolu
ack olmak izere 2.4.2015 tarihinde cycokluguyla karar verildi.

Baskan Vekili  Uye Oye Uye Jye
br. Tacettin Yunus Mustafa Suleyman Himi  Dr. Gursel
SIMSEK CETIN GENG AYDIN OZKAN
(X X} .

(X) KARSI QY :

Yiritmenin durdurulmasina karar verilebilmesi igin gereken kosullarin bu agamada
gerceklesmedidi anlagiidigindan yiritmenin  durdurulmast isteminin reddi gerektigi oyuyla
gogunluk kararina katilmiyaruz.

Uye Uye
Siteyman Hilmi Dr. Gursel
AYDIN OZKAN
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