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Ruhsatl? olmayan veya ruhsatl? olup piyasada bulunmayan ilaçlar?n temini, tütün ürünlerine ili?kin tek tip paket
uygulamas? ve g?daya ili?kin reklamlarda kullan?lan sa?l?k beyanlar? için izin al?nmas? gibi kamu sa?l???n?
iyile?tirmeye yönelik bir tak?m yeni düzenlemeler içeren, Sa?l?kla ?lgili Baz? Kanun ve Kanun Hükmünde
Kararnamelerde De?i?iklik Yap?lmas?na Dair Kanun ("Kanun") 5 Aral?k 2018 tarihli ve 7151 say?l? Resmî
Gazete'de yay?mlanm?? olup, yay?m tarihi itibariyle yürürlü?e girmi?tir.

?laç tedarik edebilecek kurum say?s? artt?r?ld?
Türkiye'de ruhsatl? olmayan veya ruhsatl? olup, piyasada bulunmayan ilaçlar reçeteli olarak ?ahsi kullan?m için
Sa?l?k Bakanl???'n?n izniyle Türkiye Eczac?lar Birli?i ("TEB") taraf?ndan yurt d???ndan temin edilmektedir. Kanun
kapsam?nda TEB'in bu yetkisi Sosyal Güvenlik Kurumu ("SGK") ve henüz belirlenmeyen ba?kaca kurumlara da
verilmi?tir.

2017'de Sa?l?k Bakanl??? taraf?ndan verilen kararla bu ilaçlar?n do?rudan SGK taraf?ndan ithal edilmesi ve Posta
ve Telgraf Te?kilat? Genel Müdürlü?ü'yle yurt d???ndan temin edilen ilaçlar?n direkt hastalara veya hastan?n tedavi
oldu?u hastanelerin eczanelerine ula?t?r?lmas? öngörülmü?tür. Bu karar, özel ta??ma ?artlar?n? gerektiren ilaçlar?n
posta yoluyla ula??m?n?n sa?l?kl? bir ?ekilde yürütülemeyece?i ve hasta güvenli?i gözetildi?inde ilaçlar?n yaln?zca
eczanelerden temin edilmesi gerekti?i gerekçe gösterilerek ele?tirilmekteydi.

Kanun, Sa?l?k Bakanl???'n?n bu karar?n?n yasal dayana?? olmu?tur. Kanun uyar?nca Türkiye'de ruhsatl? olmayan
veya ruhsatl? olup da çe?itli sebeplerle piyasada bulunmayan be?eri t?bbi ürünler, Sa?l?k Bakanl??? taraf?ndan
uygun görülen kurum/kurulu?lar ile SGK ve TEB arac?l???yla ?ahsi kullan?m maksad?yla reçeteli olarak yurt
d???ndan temin edilebilecek ve do?rudan hastalara verilebilecektir. Kanun "kurum ve kurulu?" tan?m? aç?kça
belirtilmemi? olup, bahsi geçen kurum ve kurulu?lar?n;

?spençiyari ve T?bbi Müstahzarlar Kanunu ile
Be?erî T?bbi Ürünler Ruhsatland?rma Yönetmeli?i ba?ta olmak üzere ilgili mevzuata uygun olmas?
beklenmektedir.

Bu ?ekilde temin edilen ilaçlar için, yurt d??? ilaç listesine girdi?i tarihten itibaren üç y?l içerisinde izin/ruhsat sahibi
taraf?ndan ruhsat ba?vurusunda bulunulmas? ve ba?vuru tarihinden itibaren en geç iki y?l içerisinde ruhsat
al?nmas? zorunlu k?l?nm??t?r. Cumhurba?kan?'na da ruhsat ba?vurusu yap?lmayan veya ruhsat? al?nmayan
ilaçlar?n bu ?ekilde teminine devam edilmesine karar verme yetkisi verilmi?tir.

Tütün ürünleri için tek tip düz paket
Kanun ile Sa?l?k Bakanl??? taraf?ndan haz?rlanan Tütün Kontrolü Eylem Plan?'nda da bulunan reklam, promosyon
ve sponsorlu?un önlenmesi amac?yla tek tip du?z paket uygulamas?na geçilmi?tir.



Tütün ürünlerine ili?kin olarak önemli de?i?iklikler a?a??daki ?ekilde özetlenebilir:

Tütün ürünlerine ili?kin paketler üzerinde bulunan yaz?l? ve resimli uyar?lar?n koyulaca?? alan %65'ten
%85'e ç?kar?lm??t?r.
Tüm tütün ürünleri;

markan?n yaz?m ?ekli ve yaz? karakteri
punto boyutu
paket üzerindeki konumu
paketlerin rengi
di?er yaz?, ibare ve ?ekiller dâhil olmak üzere ayn? ?ekilde tasarlanm?? düz ve standart paket
biçiminde sat??a sunulmal?d?r.

Marka logosu vb. i?aretler paket üzerinde bulunmal?d?r..
Tütün ürünleri kapal? dolaplarda ki?ilerin ula?amayaca?? ve göremeyece?i ?ekilde sat?lmal?d?r.
Yukar?daki hususlara ili?kin detayl? düzenleme Tar?m ve Orman Bakanl??? taraf?ndan Sa?l?k
Bakanl???'n?n görü?ü al?nmak suretiyle Yönetmelikle düzenlenecektir.
Kanun'un yürürlü?e girmesinden önce üretilen ya da ithal edilen tütün ürünleri kanunun yürürlü?e
girmesinden itibaren yedi ay içerisinde de?i?ikliklere uygun hale getirilmelidir. Bu süre Tar?m ve Orman
Bakanl??? taraf?ndan alt? ay daha uzat?labilir.

Halihaz?rda Avustralya, Birle?ik Krall?k, ?rlanda, Norveç ve Macaristan'da uygulanan tek tip paket uygulamas?n?n,
ülkemizde de fikri ve s?nai haklar?n korunmas? bak?m?ndan pek çok tart??may? gündeme getirmesi
beklenmektedir. Nitekim büyük tütün ?irketlerinin Avusturalya hükümetine kar?? açm?? olduklar? davalar ve
yürütülen tahkim süreci uzun süre uluslararas? gündemi me?gul etmi?tir.

G?daya ili?kin reklamlar ve g?da takviyeleri
G?da ve g?da takviyelerinin etiketi, tan?t?m? veya reklam?nda kullan?lacak sa?l?k beyanlar? için Türkiye ?laç ve
T?bbi Cihaz Kurumu'ndan izin al?nmas? ön görülmü?tür.

Kanun'un tam metnine bu linkten ula?abilirsiniz.
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