Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Evrak Birimi Giden Evrak Servisi
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Evrak No: 0079687 Evrak Ek:
Sayt  : 13369696.505.99
Konu : Kontrole Tabi laglar
GENELGE
2013/ %.

Bilindigi tizere. 28.03.2013 tarihli ve 34176 (2013/5) sayil: Bakanligimz Genelgest ile
Kurumumuz Beseri 11bbi Uriinler Ruhsatlandirma Damsma Komisyonu bilimsel goriigleri
cercevesinde alman karar geregince Ephedrine ve Pseudoephedrine tuzlanm igeren kombine
ilaclar ¢tmerhem. krem. jel ya da losyon formunda olan ilaglar hari¢ olmak iizere) “Normal
Regete ile Verilmesi Gereken Kontrole Tabi [laglar™ kapsamina alinmisti.

Ancak konu Beseri Tibbi Uritinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu taratindan
tekrar degerlendirilmis olup, ilag Takip Sisteminin (ITS) yeni bilesenlerinin gelistirilmesi
sonucu Ephedrine ve Pseudoephedrine tuzlarm iceren kombine ilaglar “Normal Regete ile
Verilmesi Gereken Kontrole Tabi Ilaglar” kapsamindan cikarilarak Ilag Takip Sistemi
tizerinden Kontrollii Tiiketimi Yapilacak ilaglar olarak belirlenmis olup, s6z konusu ilaglarin
cczanelerden tophu satislanmin yapihip yapilmadig: hususu takip edilecektir.

Bilindigi {izere. 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan
Zehirli ve Kimvevi Maddelerin Satildigt Ditkkanlara Mahsus Kanun’un 11 inci maddesi hiikmii
veregi ilaglarin toptan satigt ecza depolarinca yapilmaktadir.

Avnica, 6197 sayith Eczacilar ve Eczaneler Hakkmndaki Kanun'un 24 iinci maddesi
“Regete mukabilinde verilmesi mesrut olan ilaglanin regetesiz verilmesi ve zehirli ve miiessir
maddelerin cezanclerde toptan verilmesi yasaktir” hiikmiine amirdir.

Bu nedenlerle Ephedrine ve Pseudoephedrine tuzlarimi igeren kombine ilaglarin
cczanelerden toptan satislarinin kesinlikle yapiimamasi gerekmekte olup, s6z konusu ilaglarin
eczanclerden toptan satisinin yapildigt hususunun saptanmasi halinde 6197 sayih Eczacilar ve
Eczaneler Hakkmdaki Kanun'un 44 Gincd maddesi hiikiimleri dogrultusunda islem yapilacaktir.

Bu Genelge ile 28.03.2013 tarihli ve 34176 (2013/5) sayill Kurumumuz Genelgesinde
Ephedrine v Pscudoephedrine tuzlarm igeren kombine ilaglarla ilgili belirtilen hikiimler
viirtirliikten kaldirdmistir.

Konunun Iliniz dahilindeki tiim saghk kurum ve kuruluglarina, serbest hekim.
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— Tuark Fezacilar Birligi

— Tiirk Tabipler Birligi

— Arastrmaci 1lag Firmalar Dernedi

—  Gelisimci Hag Firmalarn Dernegi

— [la¢ Endustrisi Isverenler Sendikasi

— Tarkive Bag Sanayvi Dernegi

—  Ee¢za Depoculan Dernegi
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