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TASLAK METIN

MADDE 1- 663 sayili Kanun Hiltkmiinde Kararnamenin 27 nci maddesine asagidaki
dordiinct fikra eklenmistir.

“(4) Ilag ruhsat sahipleri tarafindan, Kurum tarafindan sunulacak hizmetler karsilig:
olarak aylik ciro tutarmm % 04’1 oranminda her ay katihm pay1 &denir. Katilm payma tabi
hizmetler ile 6demenin usul ve esaslar1 Kurum tarafindan belirlenir.”

GEREKCE: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan, ilaglarm ruhsatlandirma
ve difer tlim is ve islemleri sebebiyle fiyat tarifesine gore islem bazinda ficretlendirme
yapilmaktadir. Ancak, bu uygulama gerek basvuru sahipleri gerekse Kurum personeli
bakimindan isgiicii kaybina sebebiyet vermektedir. Aylik ciro {izerinden licret alinmas: ile
ayhk yaklasik 36.000 adet olan iglem sayis1 3600 diizeyine inecektir. Dolayisiyla bu
diizenleme ile ruhsat sahipleri tarafindan Kurumdan aldiklart hizmete mukabil her islem igin
alinan iicretler sebebiyle olusan isgiicii kaybinin énlenmesi ve daha adil bir {icretlendirme
yapilmasi amag¢lanmgtir.

MADDE 2- 663 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararnameye agsagidaki gegici madde
eklenmistir.

“GECICIi MADDE 14- Saglik Bakanlifinca tibbi cihaz alaminda piyasa gozetimi ve
denetimi yapmak tizere sertifikalandirilan ve bu maddenin yiirtirlige girdigi tarihte fiilen
piyasa gozetimi ve denetimi gérevi yapmakta olan personel ile Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun piyasa gozetimi ve denetimi birimlerinde hélen ¢alismakta olan en az lisans
mezunu personelden, bu maddenin yayim tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde Kurum tarafindan
yapilacak yazili ve sozlii sinavi kazananlar firtin denetmenligi kadrosuna atanabilir.”

GEREKCE: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna ihdas edilen iiriin denetmen
yardimeilig1 kadrosuna atanan personel yetisinceye kadar denetim hizmetlerinde ve yardimei
personelin egitiminde aksakhik yaganmamasi bakimindan meveut sertifikali ve bu isi fiilen
yapan personelden sinavla atama yapilmas: suretiyle boslugun doldurulmas: amaglanmigtir.

MADDE 3- 984 sayili Kanunun 11 inci maddesinin ikinci ciimlesinden sonra gelmek
{izere agagidaki ibare eklenmisgtir.

“Ancak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan belirlenen iirtinlerin dogrudan
ihtiyag sahiplerine dagitimi veya satis1 yapilabilir,”

GEREKCE: Periton ve diyaliz stvilar1 gibi triinler ¢ok hacimli olmalart sebebiyle
eczaneler vasitasiyla tedarik edilememekte, eczaneler Sosyal Giivenlik Kurumuna
faturalandirma merkezi olarak siirece dahil olmaktadirlar. Utrlinde yasanacak kalite
problemleri eczaneleri ilgilendirmedigi halde fatura girisi nedeni ile sorumlu kurum haline
gelmektedirler. Bu iiriinler dogrudan depolar tarafindan hastaya ulastirilmakta dolayisiyla
tim kalite sorumluluklar1 depolara ait olmakta ve ayrica kamu tarafindan eczanelerden
alinmayan hizmetin bedeli 6denmektedir. Diizenleme ile bu gibi iirinlerin dagitiminda depo-
eczane zincirinde yaganan problemlerin agilmasi amaglanmstir,



MADDE 4- 1262 sayili Kanunun 12 nci maddesine asagidaki ikinci fikra eklenmistir.

“Miistahzarlarm giivenligine iliskin bildirimlerin Bakanlik tarafindan ilgili mevzuatta
belirlenen siireler igerisinde yerine getirilmesi zorunludur.”

GEREKCE: llaclarin giivenligini etkileyecek sekilde vuku bulan hadiselerin veya
advers etkilerin yiikiimliilik 6ngorillen kigiler tarafindan gecikmeksizin Bakanliga
bildiriminin yapilmasinin saglanmasi ve herhangi bir mazeret bulunmaksizin siiresinde
bildirim yapmayanlara Kanun’un 20 nci maddesine goére miieyyide uygulanmast
amaglanmigtir.

MADDE 5 — 6245 sayili Harcirah Kanunu’nun 33 iincii maddesinin birinci fikrasmin
(b) bendine Saglik Denet¢i Yardimcilarmdan sonra gelmek iizere “Uriin Denetmenleri ve
Denetmen Yardimecilart™ ibaresi eklenmistir,

GEREKCE: Uriin denetmen ve denetmen yardimcilari iilkenin her yerinde denetim
grevini yerine getireceginden diger denetim personeli ile ayn statiiye alinarak konaklama ve
giindelik bakimindan magduriyet yaganmamasi amaglanmistur.

MADDE 6 - 2547 sayil1 Yiiksek6gretim Kanunu’nun 58 inci maddesinin (e) fikrasina
ikinci paragraftan sonra gelmek tizere asagidaki paragraf eklenmistir.

“Universitelerde tam zamanli ¢aligan 6gretim iiyeleri etik kurullarin ve ilgili hastane
yénetimlerinin izinleri dahilinde, hastane giderleri, ilag ve cihaz giderleri ve arastirmact
ucretleri ilag Ureticileri veya aragtuma kurumlarinca karsilanan klinik aragtirmalar
yapabilirler. Bu sekilde yapilan klinik arastirmalar: hizmetlerinden elde edilen gelirler ayr: bir
hesapta toplanir. Bu gelirden aragtirma giderleri ve hastane giderleri 6dendikten sonra kalan
kisim (b) fikrasinda belirtilen kesintiler yapilmadan arastirmacilara ek &deme dagitilmak
lizere aynlir. Aragtirmacilara yapilacak ek ddemeler igin tiniversitelerin hazirlayacag usul ve
esaslara gore dagitim yapilir ve 6gretim ityesi tavan ek 6deme sinirlar kullaniimaz.”

GEREKCE: Universitelerde klinik aragtirmalardan elde edilen gelirlerden aragtirmayi
yiiriitenlere 6deme yapilmak suretiyle arastirmacilarin tesviki ve mali yetersizlikler sebebiyle
yapilamayan Ar-ge caligmalarinin yapilmasi amaglanmistir,

MADDE 7 - 4/1/1961 tarihli ve 209 sayili Saglik Bakanlifina Bagh Saghk Kurumlar
ile Esenlendirme (Rehabilitasyon) Tesislerine Verilecek Doner Sermaye Hakkinda Kanunun 5
inci maddesinin dokuzuncu fikrasi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“Bakanlik ve bagh kuruluslar ile kamu kurum ve kuruluglari haricindeki kurulus veya
kigilerce, saghk hizmetleri diginda veya saghk hizmetleri beraberliginde yapilan klinik
aragtirmalar konusunda, kurum iginde veya hizmetin gerektirdigi yerde, her tiirli klinik
aragtirma, kurumdan istenecek bilimsel goriis, proje, aragtirma ve benzeri hizmetler Kurumca
kabul edilecek esaslara bagl olmak iizere yapilabilir. Bu hususta alinacak ficretler doner
sermaye—-de ayr1 bir hesaba gelir kaydedilir. Klinik arastirmalarm yapilmast igin arastirma
giderleri, hastane giderleri ve aragtirmact iicretleri arastirma talep eden kuruluslarca ddenir.
Bu ¢demelerden aragtirma giderleri ve hastane giderleri 6dendikten sonra kalan ve arastirmac
ticreti olarak kaydedilen gelir Bakanlik¢a belirlenecek esaslar gergevesinde projeyi viiriiten
aragtirmacilara ddenir, Klinik aragtirmalar dahil bu gekilde elde edilen gelirin safi tutarmin %
6575’ine kadar tutar Bakanhkea belirlenecek esaslar gergevesinde projeyi yiiriiten personele



odenir. Bu ddemenin yapilmasmnda ikinci fikrada 6ngdrillen tavan sinirlamalan dikkate
almmaz.”

GEREKCE: Hastanelerde yiiriitilen klinik aragtirmalardan elde edilen gelirlerden,
araghirmacilara tesvik edici nitelikte ddeme yapilabilmesi ve boylece bu arastirmalarm
artiriimasi amaglanmastir.

MADDE 8 - 31/12/1960 tarihli ve 193 sayili Gelir Vergisi Kanunu'nun 89 uncu
maddesine son paragraftan énce gelmek tizere asagidaki paragraf eklenmistir.

“UTniversite hastaneleri, egitim ve arastirma hastaneleri ile klinik aragtirmalar yapmaya
etik kurullarca yetki verilmis diger kamu, 6zel veya vakif hastaneleri tarafindan yapilan klinik
aragtirmalarda, aragtirmay! talep eden kurum veya kuruluglarca yapilan Odemelerden
aragtirmacilara 6denen ticretler gelir vergisinden muaftir.”

GEREKCE: AR-GE c¢aligmalarinin tamami {ilkemizde birinci swradan destek
gorlirken, klinik aragtirmalari yorum eksiginden dolayr bu destek saglanamamaktadir.
Dolayisiyla, genel biitge ve SGK geri Sdemeleri gibi ulusal kaynaklardan gelmeyen bu
ficretlerin gelir vergisinden istisna tutulmast ile ¢alismalarm miktannin  artirtimasi
amaglanmgtir.



