A0/ Ve 2VIU le U FAA S 49U/ 412 AV, G. PEKCAN-AV. H. OGUSLU @001/005

\ _( o - 15.07.1014

. T.C.
DANISTAY
ONUNCU DAIRE
Esas No :2009/8505

Davaci ve Yiirlitmenin Durdurulmasini Isteyen: Tiirk Eczaeilar B

Vekili : Av. Hiiseyin Oglsli ;]
Necatibey Cad. Uysal Apt. No:20/14 -
Davali : Saglik Bakanligi - ANKARA )
istegin Ozeti : Beseri Tibbi Oriinler Ruhsatlandirma Yénet};éii.gi'nin
22.4.2009 tarih ve 27208 sayli Resmi Gazete'de yayimlanan Ydnetmelikle degisik 4.
maddesinin birinci fikrasimin (y) bendinin; "... (Bir etkin maddenin farkh tuzlan, esterleri,

izomerleri, enantiomerleri, izomer kangimlari, kompleksleri veya tirevieri giivenlik ve/veya
etkinlik ile ilgili dzellikleri agisindan 6nemli dlglde farkliik gdstermedigi siirece ayni etkin
madde olarak degerlendirilir.)" kisminin iptali ve éncelikle yiritmenin durduruimasi
istenilmektedir.

Danistay Tetkik Hakimi _: Demet Unal

Diisiincesi ¢ Dava, Beseri Tibbi Urinler Ruhsatlandirma

Yonetmeligi'nin 22.4.2009 tarih ve 27208 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Yénetmelikle

degisik 4. maddesinin birinci fikrasinin (y) bendinin; "... (Bir etkin maddenin farkh tuzlarn,

esterleri, izomerleri, enantiomerieri, izomer kangimlan, kompleksleri veya tirevleri giivenlik

ve/veya etkinlik ile ilgili 6zellikleri agisindan énemii 6lglde farklilik gostermedigi slirece aym”
etkin madde olarak dederlendirilir.)" kisminin iptali ve yiirGtmesinin durdurulmasi istemiyle

agiimigtir.

Dosyanin incelenmesinden, hi¢ bir bilimsel gergeklide dayanmayan, dayandid
direktifte yer alan tamima da uygunluk gdstermeyen “jenerik (rin" taniminin hasta saghgi
acisindan 6nemli sakincalar doguracak ve tedavi slirecinin gereksiz yere uzamasina sebep
olacak nitelikte, jenerik tibbi beseri Uriinlerin orjinal Uriinle ayni etkinlik ve glvenililirikteymig
gibi ruhsatiandirilmas! sonucunun dogmasina neden olacak sekilde eksik oldugu

goriildigiinden yliritmenin durdurulmasi isteminin kabull gerektigi digtinlimektedir.

Danigtay Savcisi : Ergtin Ozcan
Diisiincesi : Yuritmenin durdurulmasina karar verilebilmesi igin, 2577

sayill Idari Yargilama Usuli Kanununun 27 nci maddesinde Ongorilen kosullarin
gerceklesmedigi anlasildigindan, istemin reddi gerekecedi disuntlmektedir.
TURK MILLETI ADINA

Hikim veren Danistay Onuncu Dairesince, davall idarenin savunmasi geldikten
sonra incelenmesine karar verilen ylritmenin durduruimasi istemi, davall idarenin dava
dilekgesine verdidi cevabin geldigi anlasiimakla yeniden incelendi, geregi gorUsiild:

Dava, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi'nin 22.4.2009 tarih ve 27208
saylll Resmi Gazete'de yayimlanan Yénetmelikie degisik 4. maddesinin birinci fikrasinin (y)
bendinin; "... (Bir etkin maddenin farkli tuziar, esterleri, izomerleri, enantiomerleri, izomer
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karigimlan, kompleksleri veya tlirevleri givenlik ve/veya etkinlik ile ilgili ozelthern aglsm‘&an N,

onemli dlgide farkhilik gostermedigi stirece ayni etkin madde olarak degerlend‘ﬁltr )" klsmﬁn %{\*
Lo

S

olmalarini saglamak (zere, ruhsatlandirma iglemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile

iptali ve yUritdimesinin durduruimasi istemiyle agilmistir.

Besgeri tibbi Orinlerin istenen etkinlik ve givenilirlige, gereken

ruhsatlandiriimig begeri tibbi Grlinlere iligkin uygulamalan belilemek amaciyla gikarilan ve
19.1.2005 tarihli ve 25705 sayih Resmi Gazete'de yayimianan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeliginin dayanadini, 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Mustahzarlar
Kanunu, 3358 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanununun 3. maddesinin 1. fikrasinin (k) bendi,
2857 sayili Kan ve Kan UrUnleri Kanununun 8. maddesi ve 181 sayih Saglik Bakanhginin
Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiukmiinde Karamamenin 43. maddesi olugturmaktadir.

1262 sayili Ispengiyeri ve Tibbi Mistahzarlar Kanununun 1. maddesinde, ispengiyari
ve tibbi mistahzarlar; kodekste yazili gekil ve formi! diginda, fen ile ilgili kurallara uygun
olarak, belirii ve sabit bir sekilde yapilan, yapanin ismiyle veya dzel bir nam alitinda ticarete
gikanlan, tipta kullamlan her tiirli basit ve bilegik ilag Urlinleri olarak tanimlanmis, 3.
maddesinde; yurt iginde Uretilen ispenciyari ve tibbi mistahzarlarin ticarete gikariimasindan ve
yurt disinda uretilenlerin ithalinden dnce Saglik Bakanh@indan izin alinmasinin zoruniu cldudu;
181 sayili Saghk Bakanliginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun HUkmUnde Kararnamenin
43, maddesinde; Bakanligin, kendisine yasayla verilen gérevleri ylritirken, bu hizmetleri
tizuk, yénetmelik, tebli§, genelge ve diger idari metinletle diizenlemekle gbérevii ve yetkili
oldugu; 3359 sayill Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun 3. maddesinin 1. fikrasinin (k)
bendinde; koruyucu, teshis, tedavi ve rehabilite edici hizmetlerde kullanian ilag, asi, serum ve
benzeri biyolojik maddelerin {retiminin ve kalitesinin tesvik ve temininin esas oldugu; her tiri(
mistahzar, terkip, madde, malzems, farmakope mamdilleri, kozmetikler ve bunlarin Uretiminde
kullanilan ham ve yardimci maddelerin ithal, ihrag, Gretim, dagitim ve tiiketiminin, amag dis
kullaniimak suretiyle fizik ve psisik bagimhiik yapan veya yapma ihtimali bulunan madde, ilag,
asi, serum ve benzeri biyolojik maddeler ile diger terkiplerin kontroliine, murakabesine ve
bunlarin yurt iginde ve yurt disinda Gcret kargihdi kalite kontrollerini yaptirmaya, 6zel mevzuata
gdre ruhsatlandirma, izin ve fiyat verme iglerini yuriitmeye Sagtik Bakanhgrnin yetkili oldugu;
2857 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu'nun 8. maddesinde; kan ve kan Urinleri ile ilgili
kuruluglarin, tanimlari, agiimalar, galigsmalari, idari ve teknik denetimleri ile bu Yasanin
uygulama esas ve usullerinin, Yasanin yayim tarihinden itibaren alti ay iginde gikarilacak ve
Resmi Gazetede yayimlanacak bir ydnetmelikle diizenlenecegi kurala baglanmistir.

Yukarida belirtilen yasal dizenlemelerin birlikte degerlendiriimesinden; ilag tretiminin
ve Kalitesinin tesvik ve teminini, her turll ilacin, birkag seyin kangtinimas ile meydana
getiriimig maddelerin ve bunlarin Uretiminde kullanilan ham ve yardimc! maddelerin ithal, inrag,
Uretim, daditim ve tiketiminin kontrol ve denetlenmesi ile ruhsatlandirma izni ve fiyat verme
islerini yUritmeye; ispengiyari ve tibbi mustahzarlarin halkin saghg:na zarar vermemesini,
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kaliteli, bilimsel verilerle orantili, uygun fiyatlarla ve slrekli bir sekilde hail?a u}%nas ni *'é
b

saglamaya Saglik Bakanhgi'nin gorevli ve yetkili oldugu anlasiimaktadir, ” )

19.1.2005 tarihli ve 25705 saym Resmi Gazetede yayimlanarak ‘y_yrug?g ;,glrig
Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi; beseri tibbi lriinlerin |stenerf*etk'&lgk,we
guvenilirlije, gereken kaliteye sahip olmalarini sadlamak (zere, ruhsatiandirma islemlerinde
uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandiriimig beseri ve tibbi Urlinlere iligkin uygulamalan
belilemek amaclyla Saglhk Bakaniigi tarafindan ¢ikanlmig olup; beseri kullanim igin
endistriyel olarak (retilen veya ithal edilen beseri tibbi Grlnler ile bunlar igin ruhsat
basvurusunda bulunan ve/veya ruhsat verilmis olan gergek ve tiizel kigileri kapsamaktadir.

Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin 22.4,2009 tarih ve 27208 saysili
Resmi Gazete'de yayimlanan Yonetmelikle degisik dava konusu 4. maddesinin birinci
fikrasinin (y) bendinde , Jenerik tibbi driin: "Etkin maddeler agisindan orjinal tibbi Griin ile
ayn kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni farmasétik forma sahip olan ve orjinal tibbi Grin ile
biyoesdegerliligi uygun biyoyararlamm galigmalan ile  kanitlanmig tibbi urin (Bir etkin
maddenin farkh tuzlari, esterleri, izomerleri, enantiomerleri, izomer kansimlari, kompleksieri
veya tiirevleri glivenlik ve/veya etkinlik ile ilgili 6zellikleri agisindan énemli &iglide farklibk
gostermedigi slrece aymi etkin madde olarak degerlendirilir.)” olarak tanimlanmisg; 4.
maddesinin (¢) bendinde, beseri tibbi lrinin,hastaliy: tedavi etmek ve/veyadnlemek,bir
teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeitmek,diizenlemek veya degistirmek
amaciyla, insana uygulanan dogal vel/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonunu, (m) bendinde ,etkin maddenin ,beseri tibbi Uriinlerde kullanilan
farmakolojik aktif maddeleri, (v} bendinde ise;orjinal tibbi driiniin,etkin madde/maddeler
agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve glivenlige sahip oldugu kanitlanarak,
diinyada pazara ilk defa sunulmak izere ruhsatlandinimig /izin verilmis (rini ifade edecegi
hikme baglanmistir.

Insan saghdi icin dnem tasiyan beseri tibbi UrUnlerin istenen etkinlik ve glveniliriige,
gereken kaliteye sahip olmalarini sadlamak gdrevi bulunan davali idarenin yapacagi
diizenlemenin de bu amaca hizmet etmes! gerekmektedir.

Davali idarece verilen savunmada, jenerik (riin taniminda dava konusu degisiklik
gergeklestirilirken AB/2001/83/EC direktifinde yer verilen tamimin aynen aktanidigi ve bu
UrGnler igin ruhsatlandirma agamasinda ruhsat talebinde bulunanlardan gerektiginde detayl
bilgiler istenilip, bilimsel kurullarda degerlendirmeler yapildidiz, bu nedenle bilimsellikten
uzaklagiimadid: iddia edilmekte isepe; dosyaya,sézi] edilen bilimsel galismatarin neler oldugu
ve jenerik Urlin bagvurusunda ne ftiir bilgi ve belgeler istenildigi konusunu agikliga
kavusturacak herhangi bir kanit sunulmamistir.

Oysa ayni yonetmelikte ruhsatiandirma kosullan dizenlenirken jenerik UrUnler igin
runsatlandirma agsamasinda kisaltiimig bagvuru yolu &ngérilerek orjinal Griin dosyasinda yer
alan bilgilerin varigi yeterli gériilmek suretiyle, jenerik Grinler, etkinlik ve glivenilirlik agisindan
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bir gok aragtirmadan ayrik tutulmugtur.

W W
Bu durumda , ayni durumda olan hastalara verildijinde, 0I’]|Q$I urﬁ’nle, aym‘

“,,‘“ _1;“

ayn) etkiyi gdstermesi gereken jenerik (iriiniin etkin maddesinde yer g‘\amwzfa‘r Mesterlen

amanda

izomerleri orjinal GUriinden farkhlik gosterdiginde, hasta Uzerinde orjinal (riinden beklenen
etkiyi ayni hizda ve ayni etkiniikte saglamama olasiigt s6z konusu olabileceginden , jenerik
urinin etkin maddesinde yer alan anilan degerlerin farkiilik gésterdigi durumlarda, mutlaka
etkinlik ve guvenilirligi agisindan, orjinal Griinle ayn oldugunu kanitlayacak ilave bilgi ve
belgelerin idareye sunulmasi, diger bir ifadeyle orjinal Uriinle ayni nitelik tasidiginy
dogrulayacak ek bilgilerle desteklenmesi gerekmektedir.

Diger yandan,davali idarenin jenerik tirin taniminda yaptlan degisikligi dayandirdigi
Avrupa Parlementosu ve Konseyinin Beseri Tibbi Uriinlere liskin Topluluk Kurallart Uzerine
2001/83/EC Direktifinde ise, "Jenerik tibbi tiriin"," etkin maddeler agisindan referans tibbi Griin
ile ayni nitel ve nicel bilegime ve ayni farmasétik sekle sahip olan ve referans tibbi (iriin ile
biyoegdegerliginin uygun biyoyararlanim galismatan ile kanitlandigi bir tibbi Urun anlamina
gelir. Bir etkin maddenin farkll tuz, ester, eter, izomer, izomer kangimlar, kompleksleri veya
tirevleri guvenlik vel/veya etkililik agisindan dzelliklerde belirgin bir fark olmadig siirece, ayni
etkin  madde olarak degerlendirilecektir. Bu gibi durumlarda, ¢esitli tuz, ester veya
ruhsatlandinimis etkin maddenin tlrevlerinin guvenliligi ve/veya etkinligi ile ilgili ek bilgiler
bagvuru sahibi tarafindan sunulmalidir. Gesitli hizii salimi oral formasétik sekiller tek ve ayni
farmasétik sekil olarak degerlendirilecektir. Bagvuru sahibinin, jenerik tibbi Griindn ilgili ayrintih
kilavuzlarda tanimianan ilgili kriterleri yerine getirmesi durumunda, biyoyararlamim galigmalan
sunmasi gerekmez." geklinde tanimlanmistir.,

Nitekim AB direktifinde yer alan tanimda, jenerik (iriiniin etkin maddesinin farkli tuz,
ester, izomer igermesi halinde basvuru sahibinin ek bilgi ve belgeler sunmasi gerektigi
yonlnde dizenlemeye yer verilerek jenerik tiriin taniminin glglendirildigi anlasiimaktadir.

Buna gdre, bilimsel bir tespite dayanmayan, dayandigi direktifte yer alan tanima da
uygunluk gdstermeyen "jenerik (rin" taniminin, hasta saghig agisindan dnemli sakincalar
doguracak ve tedavi sirecinin gereksiz yere uzamasina sebep olacak nitelikte, jenerik tibbi
beseri Urinlerin orjinal Grlinle ayni etkinlik ve glvenlilikteymis gibi ruhsatlandinimasi
sonucunun dogmasina neden olacak sekilde, eksik oldugu gériilmektedir.

Bu durumda, orjinal Uriinle ayni etkinlik ve giivenliligi saglamayacak tibbi Urinierin
ruhsatlandiriimasi sonucunu doguracad: kanaatine varilan "jenerik (rln " taniminda yer alan
"(Bir etkin maddenin farkl tuzlari, esterleri, izomerleri, enantiomerleri, izomer kangimiar,
kompleksleri veya tiirevleri giivenlik ve/veya etkinlik ile iigili 6zellikleri agisindan dnemli olglde
farkllik géstermedi§i silirece ayni etkin madde olarak degerlendirilir.)" parantez igl ifadede
hukuka uyarlik gorilmemigtir.

Agiklanan nedenlerle, 2577 sayill Yasanin 27. maddesindeki kosullar gergeklesmis
bulundugundan, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi'nin 22. 4.2009 tarih ve
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B ) ,dde%lmn birin¢i fikrasinin

27208 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Yonetmellkle c{eglgl

(y) bendinin; "... (Bir etkin maddenin farkh tuzlan, esterleh é%?,nerler;, enantlomerlen izomer
e B

kansimlar, komplekslen veya tlrevieri glivenlik ve/ve?a atklnlili 1Ile llgl

dzellikleri agisindan

6nemli dlglde farkliik gostermedigi strece ayni etkin madde olarabv_“eéerlendmhr )" kisminin
ylritilmesinin durdurulmasina, bu karann tebligini lzleyen gunden itibaren 7 (yedi) giin
icinde Idari Dava Daireleri Kurulu'na itiraz edilebileceginin taraflara duyurulmasina 9.12.2009
tarihinde oybirligiyle karar verildi.

Baskan Uye Uye Uye Uye

Mehmet Niiket Ibrahim Tilin Emin Celalettin
UNLUCAY YOKLAMACIOGLU OZKAN




