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Davaci . Tark Eczacilan Birligi

Vekili : Av. Gdkhan Pekcan )
Necatibey Caddesi Uysal Apartmani No: 20!‘14 R 5_ §
Sihhiye Cankaya/ANKARA m—::. o

Davah . : Sasyat Guvenlik Kurumu

Vekili . : Av. Beyhan Ugurlu Kegeli

Mithatpasa Cad. No:7 Sihhiye/ANKARA

Davanin Ozeti . Karekodu bulunmayan eski tip ilaglara uygulanan gegici
karekod etiketleri lzerinde ilaglarin son kullanma tarihinin 31.12.2010 tarihini isaret edecek
sekilde (17)101231 seklinde tanimlandigl, sozlesmeli eczaneler tarafindan Kurumun provizyon
sistemine regete kaydi agamasinda bu tarihin esas alinacad ve 58z konusu ilaglann 1.1.2011
tarihi itibariyle Kurumun saghk yardimlarindan yararanan kisilere verilerek Kuruma fatura
ediimesine izin verilmeyecedi yolundaki davall Kurumun 30.12.2010 tarh ve 2010/137 sayil
Genelgesinin iptall istenilmektedir.

Savunmanin_ Ozeti : llag firmatan tarafindan piyasada bulunan ilagtan cok fazla
sayida G2D etiketi olusturularak eczanelere ilag karsiidl bulunmadan dagitiimast, bu 320
etiketlerinin ifag kargihdmin bulunmasi durumunda dahi baz ilaglarin miadinin dolacad:, bu
nedenle Kurumun saghk yardimindan faydalanan kisilere dolayisiyla halk sagigina zarar
verecedi, bu durumun Saglik Bakanhgimin dizenlemesine uyuimast durumunda yaklagik 10 yil
daha slrecegi, dofayisiyla Kurum menfaati ile kamu saghginin korunmasi amaciyla dava konusu
iglemnin tesis edildigi bu ydniyle hukuka uygun oldugu ileri sirdlerek davanin reddi gerektigi
savunulmustur.

Danigtay Tetkik Hakimi : Hamza Seyrek

Didgtlincesi : Dava konusu dizenlemenin iptaline karar verilmesi
gerekligi disGnilmektedir.

Danigtay Savcis| . Yakup Bal

Diisiincesi : Dava, karekodu bulunmayan eski tip ilaclara uygulanan
gecici kareked efiketieri Gizerinde ilaglanin son kullanma tarhinin 31.12.2010 tarihini isaret edecek
gekilde (17)101231 seklinde tanimlandigy, sdzlesmeli eczaneler tarafindan Kurumun provizyon
sistemine regete kaydi asamasinda bu tarinin esas alinacad! ve séz konusu ilagiann 1.1.2011
tarhi itibariyle Kurumun saghk yardimiarindan yararlanan Kisilere verilerek Kuruma fatura
edilmesine izin veriimeyecegi yolundaki 30.12.2010 tarih ve 2010/137 sayli Genelgenin iptali
istemivyle agilmistir.

12.8.2005 tarih ve 25904 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Urtinter Ambalaj
ve Etiketleme Yonetmeliginin 4. maddesinde “Karekod: Datamatrix tipinde 2 boyutlu bir barkodu®
seklinde tamimfanmug, 5. maddesinin 1,fikrasinin (r) bendinde, * Urlinlerin takip ed:lebllirlsgml
saglamak i¢cin karekod ve yaninda karekodun icerigine dair gozle okunabilir bilgiler yer” alir.
Ruhsatfizin sahipleri, Grinierin dis ambalajlari lzerine, karekod ve igerigine ait gozle okunabilir
bilgileri okunaklt ve bu Yénetmelije bagh olarak c¢ikarilan kilavuziarda belidenen standartlar
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dahilinde uygularlar. Karekod, hastane ambalajli olanlar da dahil olmak Gzere, }"Se‘geteii‘x.yg,dé
regetesiz itaclar, geri 6demeye tabi ara Grinler ve geri édemeye tabi tibbi besledfe. Grdnleriniyr . =
ambalajlan Gzerinde bulunur. Karekod, Bakaniigin ihale ile alarak geri Odeme kap$aimi drsirda,:

sarf edecedi Orunlere koriulmayabilir.” kuralina yer verilmig, Gegici 2. maddesinde isel, Karekod, <
ftag ambalajlannda hem izleme hem de geri deme amaciyla kullanilacagindan, kareké&'ﬁ‘fﬁﬁ’é‘é‘n

bu Yonetmelik ve bu Ydnetmelige atif yapan diger mevzuatta yer alan 'kuplr' ya da 'kuplr ve
barkod' ifadelerini de karsilar.

1.1.2010C tarihinden itibaren Gretilen tim Croniere ruhsatfizin sahipleri tarafindan karekod
konulur. Bu tarinten énce karekodsuz Uretilerek piyasaya sunulmus Granlerin satigina 1.7.2010
tarihine kadar izin verilir.” kuralina yer verilmistir. _

Sajlik Bakanhginca 1.7.2010 tarihine kadar piyasada karekodlu veya karekodsuz dirinlerin
bulundudu, bu nedente etiketieme yolu ile tam Griinlerin karekedlu hale getiriimesinin planiandigl,
bu planin ne sekilde gergeklestirilecegini géstermek amaciyla gikarlan 31.5.2010 tarih ve 2010/38
saylh Genelgede, ecza depolari ve eczane stoklarinda buiunan karekodsuz urianlerin sistemde
kullanilabilir hale gelmesi igin, bu Uriinlere gegici bir. 2D karekod sekli olan (G2D)'nin
uygulanacagi, G2D karekod son kullanma tadhinin “31.12.2010" formatinda, uretim parti
numaralarinin ise difer Gretimleri ile karismayacak standartta olugturutacadi ve 1.7.2010 tarihi
itibariyle piyasadaki tim Griwnlerin karekodianarak sisteme bildirimesi gerektigi belirtilmigtir.

Yukarida belitilen genelgeden sonra yine Saghk Bakanliginca cikarilan 1.9.2010 tarih ve
2010/63 sayill Genelgede, gegici karekodlama iglemlerinin Termmuz 2010 ayinda soniandinidigy,
etiketlenmeyen Urdnlerin depolar tarafindan iade ahindig:, 31.5.2010 tarh ve 2010/39 sayili
Genelge ile G2D karekod son kuflanma tarihinin sanal olarak “31.12.2010" clarak beliriendigi. ilag
takip sisterninde gerekli diizeltme yapilarak bu tarthin 31 .12.2020" olarak dedistirildigi belirtilmistir.

7 Saglk Bakaniiginin gegici karekedlu ilaglarla ilgili olarak getirmis oldugu kurallara aykin
dizenleme yaplfamayacagi gibi, Sosyal Guvenlik Kurumu dahil Kurumla sézlesmesi bulunan’ veya
bulinmayan biitin eczaclann ve ilag piyasasindaki tdm elemaniann bu kurallara uymasi
gerekmektedir. .

~ Bu durumda, gegici karekodun son kullanma tarihinin sanal olarak 31.12.2010 olarak
peliflendidi, ilag takip sisteminde gerekli dizelime yapilarak efiketin sanal son kullanma tarihinin
Sagiik Bakanlidinca 31.12.2020 olarak degistirimesine ve bu ilaglarin satigina izin verilmesine
kargin, davalt idarece, Sadlk Bakanh§inca daha énce belirlenen ve etiketin sanal son kullanma
tarihi olan 31.12.2010 tarihi esas alinarak 1.1.2011 tarihinden itibaren gegici karekodtu Griinterin
bedelinin ddenmeyecedi yoniundeki dava konusu Genelgede yetki ydnunden hukuka uyarlik
gorulmemistir. _

Agiklanan nedenlerle dava kenusu Genelgenin iptali gerektigi dugtntlmektedir.

TURK MILLETi ADINA

Hukim veren Danigtay Cnbesinci Dairesince geregi goruguldu:

Dava: Karekodu bulunmayan eski tip ilaglara uygulanan gegict karekod etiketieri uzerinde
ilaglarin son kuilanma tarihinin 31.12.2010 tarihini igaret edecek sekilde (17)101231 seklinde
tanimlandigl, stzlesmeli eczaneler tarafindan Kurumun provizyon sistemine recete kaydt
agamasinda bu tarihin esas alinacagl ve sz konusu ilaglarn 1.1.2011 tarihi itibariyle Kurumun
saglik yardimlarindan yararlanan kigilere verilerek Kuruma fatura edilmesine: izin verilmeyecedi
yolundaki daval ‘Kurumun 30.12.2010 tarih ve 2010/137 sayih Genelgesinin iptali istemiyle
agmistir. S S

. Ruhsatiifizinli beseri tibbi Granleri kullanacak kigilerin saghg ve guvenligi agisindan, begeri
tibbi Grinlerin tarminmasini ve dogru kullanimasini saglamak igin etiket ve ambalajinda bulunmasi
gereken bilgiler ve kullanma talimat hakkinda usul ve esaslari belirlemek amaciyla Sadhk
Bakanliginca, 1262 sayll ispengiyari ve Tibbi Mistahzadar Kanunu'na, 3359 sayib Saghk
Hizmetleri Temel Kanunu'nun 3 Gncl maddesinin birinci iikrasinin (k) bendine ve 181 sayili Saghk
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Bakanhginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikminde Karaman?i_a:’f}jns: '?’fimcu: &
maddesine dayanilarak hazirlanan Begeri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketiens “Ybneteligi .
12.08.2005 tarih ve 25004 sayili Resmi Gazete'de yayimianmistir. By yénetmeligin 4. maddésinde’
"Karekod: Datamatrix tipinde 2 boyutlu bir barkodu” seklinde tamimlanmig, "Dig Ambala]" Bashkli
5. maddesinin 1. fikrasinin (r) bendinde, "Urtinlerin takip edilebilirligini saglamak icin karekod ve
yaninda karekodun igeridine dair gazle okunabilir bilgiler yer alir. Ruhsatizin sahipleri, Grimierin
dig ambaiajlan Uzerine, karekod ve icerigine ait gozle okunabilir bilgileri okunakhh ve bu
Yénetmelie bagli ofarak gikarlan kilavuzlarda beliflenen standartlar dahilinde uygularar.
Karekod, hastane ambalajh olanlar-da dahil olmak Uzere, receteli ya da recetesiz ilaglar, geri
Gdermeye tabi ara Urnler ve geri tdemeye tabi tibbi beslenme wriinlerinin ambalajlan (zerinde
bulunur. Karekod, Bakanhigin ihale ile alarak geri ddeme kapsami disinda sarf edecegi uriinlere
konulmayabilir."kurali yer almig, Gegici 2. maddesinde ise, "Karekod, ilag ambalajlannda hem
izleme hem de geri 6deme amaciyla kullanilacagindan, karekod ifadesi bu Yénetmelik ve bu
Yonetmelige atif yapan diger mevzuatta ver alan "kuplr ya da "kupir ve barkod” ifadelzrini de
karsilar.

1/1/2010 tarihinden itibaren Oretilen tim Griindere ruhsat/izin sahipleri tarafindan karekod
konulur.- Bu tarihten #nce karekodsuz tretilerek piyasaya sunulmus Urinlerin satisina 1/7/2070
tarihine kadar izin verilir. :

Piyasada bulunan kupiirli driinler Uzerine, ruhsatfizin sahiplen taraftndan etiket veya benzeri
bir yéntemie, karekod konulabilir. Bu islem, firmanin kontroli altinda olmak Gzere, Uronin
bulundugu yere gére ecza depolannda ve eczanelerde de yapilabilir.” kuralina yer verilmistir.

ilag ve diger saghk hizmetleriyle ilgili olarak her tirli dizenlemeyi yapmakla gérevii ve yetkili
bulunan ve dolayisiyla Ulkemizde saglik otoritesi olan Saglik Bakanhiginca, yukanda stzu edilen
Yénetmelikie ilag ambalajlaninda hem izleme hem de geri deme amaciyla Karekod adr verilen
yeni bir tamimiayici getirimis ve s6zi edilen amacin gergeklestirebilmesi igin ilag takip sistemni
kurulmustur. o

Ydnetmeligin Gecici 2. maddesinde de ifade edildigi zere, 1.1.2010 tarhinden itibaren
dretilen veya ithal edilen titm Uriinlere karekod konulmasi zorunlulugu getirilmis, bu tarinten énce
Uretilen veya ithal edilen tim Uriinlerin, bir bagka ifadeyle karekodsuz Grinlerin satiginal.7.2010
tarthine kadar izin veriimigtir. ,

- Saglik Bakanliginca, 1.7.2010 tarihine kadar piyasada karekodlu veya karekodsuz Qrinlerin
bulundudu, bu nedenie etiketieme yolu ile tim Urtinlerin karekoadlu hale getirilmesinin planiandigi,
bu planin ne. gekilde gergeklestirilecegini gostermek amaciyla 31.5.2010 tarih ve 2010/39 saylt
Genelge yayimlanmigtir. '

Bu Genelgede;

- Ecza depolan ve eczane stoklarinda bulunan karekodsuz Grinlerin sistemde kullanilabilir
hale gelmesi icin, bu Grtinlere gegici bir 2D karekod sekli olan (G2D) uygulanacagd:, G20 karsked
son kuillanma tarihinin "31.12.2010" formatinda,  dretim parti numaralarinin ise diger Gretimleri ile
karigmayacak standartta olusturacagds, firmalar Urettikleri G2D etiketleri depolara ve eczanelere
gbndererek stoklarda yer alan karekodsuz Orinlerin etiketlenmesini temin edecekleri, firmalar
urettikleri G2D karekod etiketlerini sisteme bildirecekleri, depo ve eczanelerde bulunan
karekodsuz ilag . adedini kargilayacak kadar G2D karekod etiketi Uretilecekleri, eczanelerin
01.07.2010 tarihine kadar stcklarinda yer alan veya satin aldiklari hem G2D etiketli hem de 2D:li
bitin dronteri llag Takip Sistemine (ITS'ye) kaydederek uriin sorgulamas! .yapmak zorunda
olduklari, firmalar tarafindan Uretilen ancak Grin izerine uygulanmayan G2D karekod etiketleri
imha edilecek ve Hag Takip Sisteminde kayttlarinin silinecedi kurala baglanmistir.

Goruldugu tzere Saglik Bakanlifinca, 2010/38 sayilt Genelge ile ecza depolan ve eczane
stoklaninda bulunan karekodsuz. (irinlerin sisternde kullanilabilir hale gelmesi igin, bu drinlere
gecici bir 2D karekod sekli olan (G2D)'nin uygulanacag, G2D karekad son kullanma tarihinin

"31.12.2010" formatinda, lretim parti numaralanmin ise diger dretimleri ile kansmayacak
standarta alngtiindarag ve 1 72010 tarihi itihariyle pivacadaki fiim rfinlardn  karalendlanaral
sisteme bildirilmesi gerektigi belirtiimigtir.
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Bu Genelgeden sonra Saghk Bakanh@inca gikanlan 1.6.2010 tariI\‘i"a-;:\ie '20’1‘1{}/639f;§ay|ll
Genelgede; " ...Etiketleme iglemleri Ternmuz 2010 ayinda sonlandinimistir’=Elikefiznefneyen
urtinler depolar tarafindan iade alinmistr. ilag firmalan ve ecza depolar ile yapilan iki toplantida
iade edilen Grinler arasinda “etiketi sdkiimiis G20'li Urinfer" bulundudu ve “eczanelerin G20
drinleri almak istemedikleri” bilgisi edinilmigtir. -
. Konu incelendiginde problemin Urinler Uzerinde yer alan sanal son kullanma tarihi ile iigifi
oldugu géraimastar. : : : '
Sanal tarih olarak belirlenen -31/12/2010 tarihi Bakanigimizca sistemde gerekli degisiklik
yapllarak 31/12/2020 -olarak degistirimistir. Uyguiamanin amact milli servet degerinde olan bu
artinlerin ziyan olmamasini temin etmektir. Ancak G2D'li rinler Gzerinde yer alan gercek “son
kullanma tarihlerinin” eczacilanimiz tarafindan daha evvelce yapilageldigi sekli ile gdzie kontrol
edilmesi ve sistem tarafindan onaylanan "son kullanma tarih” ile yetinilmemesi gerekmektedir. "
hikmis yer almistir. '

Bu geneige ile de, gegici karekodlama (etiketleme) iglemlerinin Temmuz 2010 ayinda
sonlandinidigy, etiketlenemeyen Uriinlerin depolar tarafindan iade alindig, 31.5.2010 tarih ve
2010/39 sayili Genelge ite G2D karekod son kullanma tarihinin sanal olarak “31.12.2010" olarak
beliflendigi, ilag takip sisteminde gerekli dUzeltme yapiarak bu tarihin "31/12/2020" olarak
degigtirildigi belirtilmigtir.

llagta karekod uygulamasi ile ilgili olarak yukarida ozetlenen sireg dederlendiniidiginde,
saghk otoritesi olan Saghk Bakanhginca, piyasada bulunan karekodsuz Urlnlerin gegici
karekodiama (etiketieme) islemlerinin yaptinidigi ve bu UrGinierin Bakanhkga kurulan ilag takip
sistemine tanitiimasinin sajlandidt ve boylece gegici karekodlu ilaglarin ilag takip - sistemni
Uzefinden eczanelerden satigina izin verildigi gértimektedir. Saghk Bakanhiginin gegici karekodlu
ilaglarla ilgili olarak getirmis oldugu kurallara aykin dizenleme yaptamayacag -gibi, Sosyal
Guvenlik Kurumu dahil Kurumla sdzlesmesi bulunan veya bulunmayan bitan eczacifarin ve ilag
piyasasmndaki tiim akidrlerin bu kurallara uymasi zorunludur.

Bu durumda, gegici karekodun(etiketin) son kullanma tarihinin sanal olarak "31.12.2010"
olarak belirlendigi, ilag takip sisteminde gerekli duzeltme yapilarak etiketin sanal son kullanma
tarihinin Saglk Bakanliginca "31.12.2020" olarak degistiriimesine ve bu ilaglann satisina izin
veriimesine kargin, daval Kurumea Saglhk Bakanli@inca daha dnce belirfenen ve etiketin (ilacin
defil) sanal son kullanma tarihi olan "31.12.2010" tarihi esas alinarak 1.1.2011 tarihinden itibaren
gecici karekodlu ariinlerin bedelinin 6denmeyecedi yénundeki dava kenusu Genelgede yetki
yéinUunden hukuka uyarlik bulunmamaktadir.

Davall Kurum savunmasinda; Sagiik Bakanh@inin yukanda stz edilen 1.8.2010 tarih ve
2010/63 sayili Genelgesinin, itaglann son kullanma tarihi agisindan elestiriye agik oldugu,
"31.12.2020" tarihinin abartilh bir sekilde belirlendigi, bu tarh itibariyle piyasada kalma ihtimali
olmayan ilaglann giyabinda dretiimis karekodlara 8 yi daha Kuruma fatura editmesi riskini
dogurdugu, Bakanlikga ilagta sahteciligin onlenmesi amaciyla karekod uygutamasina gegilmis ise
de, Saglik Bakanlginca karekodsuz ilaglara G2D yani gegici karekod etiketi yapistinilmasina izin
verilmesi sonucunda kamunun ve Kurumun zararina sebep olundugu, piyasada mevcut gegici
karekodlu Grlnlerin oranina fligkin olarak Bakanliktan bilgi isteniimig olmasina ragmen henlz bir
bilgi ve cevap verimedigi, gegici karekodiu ilaglarn denetiminin eczacilara birakilarak drtin
karsihg! olmasa bite 10 yil daha llag Takip Sistemi onayi ile satigina izin verildigi ifade edilmistir.
Daval Kurumun, ilagta "karekod" adi verilen uygulamayi baglatan, ilag takip sistemini kuran ve
karekodsuz ilaglara G2D yani gecici karekod etiketi yapistinimasina izin veren Saghik Bakanhdi'na
yérelik olarak yaprms oldudu elestirilerin ve ileri sirdagu iddialarin gbriimekte olan bu davada
incelenmesine hukuki oianak bulunmamaktadir.
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Diger yandan, davall Kurumun gegici karekodun (stiketin) son kullanma tarihinin Saghk
Bakanliginca "31.12.2020" olarak degistirimesi ve bu ilaglarin satrgina izin veriimesi sonucunda
kamunun ve Kurumun zaranna neden oldugu ileri sirdimekte ise de, Kurumca yapilacak
denetimlerde tespit edilecek usuistizlukler ile ilgili olarak protokol ile belirtenen yaptirimiann
uygulanmasina ve mevzuata aykin olmayacak tedbirerin alinmasina da bir engel
bulunmamaktadir. '

Agiklanan nedenlerle, Karekodu bulunmayan eski tip ilaglara uygulanan gegici karekod
etiketleri Uzerinde ilaglanin son kullanma tarihinin 31.12.2010 tarihini isaret edecek sekilde
(17)101231 seklinde tarimlandifl, sézlesmeli eczaneler tarafindan Kurumun provizyon sistemine
recete kaydi agamasinda bu tarihin esas alinacag ve séz konusu ilaglarm 1.1.2011 tarihi itibariyle
Kurumun sadlik yardimlanndan yararlanan. kigilere verilerek Kuruma fatura edilmesine izin
verilmeyecedi yolundaki davali Kurumun 30.12.2010 tarih ve 2010137 sayil Genelgesinin
IPTALINE, asadida dékimi yapilan 151,60-TL yargllama gideri ile kararin verildigi tarihte
yuriirllkte olan Avukathk Asgari Ucret Tarifesine goére belirenen 1.500.00 TL avukathk (cretinin
davall idareden ahnarak davaciya verilmesine, kararin tebligini izleyen gunden itibaren 30 (otuz)
giin iginde Danistay idari Dava Daireleri Kurulunda temyiz edilebilecedinin taraflara bildirilmesine,
artan posta pulunun istemi halinde davaciya iadesine 27/03/2015 tarihinde oybirligiyle karar

verildi.
Baskan Uye Uye Uye Uye
Kirdar Dr. Tacettin Ertugrul Dr. Glrsel Bilge

$ZSoYLU SIMSEK ARSLANOGLU  OZKAN APAYDIN

Yargiiama Giderleri :
Yargl Harglan : 89,60 TL

Posta Gideri i 52,00 TL
TOPLAM 15160 TL
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