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Asilar icin yapilan ruhsat basvurularinin nasil degerlendirilecegi, asi olmanin zorunlu tutulup tutulamayacagi, asilarin Gcretli
olup olmayacagi gibi bircok konudaki belirsizliklere yanit aranirken; 18.12.2020 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik” ile bu sorulara bir yenisi daha eklendi.
Yapilan degisiklik ile getirilen yeni diizenlemeye goére, icinde bulundugumuz Covid-19 pandemisi gibi halk saghgini ciddi sekilde
tehdit eden durumlarda, “belirli” sartlarla, hakkinda henlz yeterli veri toplanamayan asilara Acil Kullanim Onayi (AKO)
verilebilecek. Ne var ki bu diizenleme, toplumda asilara karsi halihazirda var olan gilivensizligi daha da artirmak bir yana, pazara
girmek isteyen asi Ureticileri bakimindan da hukuki belirsizlikleri cogaltacak nitelikte.

AKO’nun “Ozel Durumlarda Ruhsatlandirma”dan Farki Nedir?

Beseri ve Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi (Yénetmelik) bazi 6zel durumlarda, belirli sartlarin eksik olmasina ragmen
lirtine ruhsat verilmesine olanak taniyor. Bu ruhsatin bir tiir “gecici ruhsat” olarak nitelendirilmesi mimkin[i]. Ote yandan
burada -0zel sebeplere bagl olarak verilmis de olsa- bir “ruhsat” s6z konusu. AKO ise gecici dahi olsa bir ruhsat degil. Kisaca
AKO, cesitli nedenlerle heniiz ruhsatlandiril(a)mamis bir asinin kullanimi icin verilen izin olarak tanimlanabilir. idarece yapilan
actklamalarda da AKO’nun bir ruhsat olmadigi vurgulanmakta. Ancak hukuki sonuglari itibariyle AKO ile ruhsat arasindaki
fark(lar), isimleri kadar belirgin degil. Zira, AKO ile ruhsat usulli ayni sonucu doguruyor: Asinin piyasaya arzina imkan taninmasi.

Ayrica, Yonetmeligin 10. maddesinde dlzenlenen gegici ruhsatin alinabilmesi igin varligi aranan sebeplerin, Yonetmelige 10/A
maddesi olarak eklenen AKO igin de arandigi goriliyor. Bir diger ifadeyle artik idarenin elinde, ayni sebeplere bagli olarak, ayni
sonucu ortaya cikaran iki farkli mekanizma bulunmakta.

Peki bu iki mekanizma arasindaki fark ne? Bunlardan ilki, AKO’nun yalnizca asilarla sinirli olarak kullanilabilecek bir arag olmasi.
Yani, AKO vyalnizca asilarla sinirli tutulmus. ‘Gegici ruhsat’ olarak adlandirdigimiz 10.madde kapsaminda verilecek bir ruhsatin
konusu ise, -asilar dahil- tiim beseri tibbi Grlnler.

ikinci farkhlik ise, AKO basvurularina iliskin is ve islemlerin (bagvuru dosyasi, degerlendirme usulii vb.) ruhsatlandirmaya iligkin
kurallardan ayrilmis olmasidir. Zaten AKO’nun getirilisinin temel amaci da bu olsa gerek. Her ne kadar AKO'’ya iliskin detayh
diizenleme Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (Kurum) tarafindan hazirlanacak kilavuza birakilmissa da, “Ozel Durumlarda
Ruhsatlandirma” sartlarina nazaran daha esnek kosullar aranacagini 5ngérmek miimkiin. Ote yandan durumun aciliyeti ve kisa
slire icerisinde ¢6zim Uretme ihtiyaci s6z konusu oldugundan, Kurum’un her bir basvuru 06zelinde menfaat-risk
degerlendirmesini, yayinlanacak olan kilavuz ekseninde yapacagi sdylenebilir. Ancak bu degerlendirmenin nasil ve ne sekilde
yapilacagi konusunda belirsizlik bulunmakta.

Diizenlemedeki Belirsizlik Ne Gibi Sakincalari Beraberinde Getirecek?

AKO her ne kadar mevzuatimizda yeni bir kavram olsa da, benzeri diizenlemeler gerek Avrupa Birligi hukukunda gerekse ABD’de
uzun slredir mevcut. Bu agidan bakildiginda mevzuatimizdaki bir eksikligin giderilmis oldugu distnilebilirse de, kervani yolda
diizen bu yaklasimin kamu nezdinde pek de i¢ rahatlatici olmadigi su gétlirmez. Zira, asi ¢alismalarinin hizla devam ettigi ve
hatta 6nde gelen Ureticiler tarafindan FDA (Amerikan otoritesi) ve EMA (Avrupa Birligi otoritesi) nezdinde basvurularin goktan
yapildigi bir sirada AKO uygulamasi mevzuatimiza sekli olarak dahil edilmisse de, bu basvurunun ne sekilde yapilacagini ve nasil
degerlendirilecegini diizenleyecek olan Kilavuz heniiz yayimlanmis degil.

Konuya iliskin diizenlemelerin Kilavuza birakilmis olmasi ise basli basina bir tartisma konusu. Hukuk glvenligi agisindan
degerlendirildiginde, dayanagini dogrudan Anayasada bulan saghkli yasama hakkinrilgilendiren bir uygulamanin en azindan ana
hatlarinin kanunda diizenlenmesi beklenirken; diizenlemenin, yonetmelikle de yapilmayip normlar hiyerarsisinde adi dahi
anilmayan kilavuza birakilmasi glven verici olmaktan uzak. Gercekten de Yonetmelikte AKO’nun verilme sartlari ve
degerlendirme usuli bakimindan genis bir sinir dahi gizilmis degil. Her seyden 6nce gerek Ureticiler gerekse bireyler bakimindan
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boylesine hassas bir konuda hukuki gliven ve istikrar ortaminin saglanabilmesi gerekli. Bunun yolu da, hukuki éngoérilebilirligi
saglayan dizenlemelerden geciyor. Bu husus ayrica, Devletin saglik hizmetleri bakimindan temel gorevlerinden biri olan
denetim faaliyetini nesnel bicimde gergeklestirmesine imkan saglamasi bakimindan da 6nem arz ediyor. Alelacele getirilmis bu
dizenleme, mevcut haliyle asinin tim paydaslari (idare, asi Ureticileri ve bireyler) agisindan sorumluluk ve hak ihlali dogurmaya
aday gorinlyor.

Avrupa Birligi ve Amerika’da Nasil isliyor?

ABD bakimindan AKO diizenlemesinin karsilig Acil Kullanim izni (Emergency Use Authorization — EUA) denilebilir. Uygulamaya
iliskin kilavuz heniiz yayimlanmamis olsa da, AKO’nun nitelik itibariyle en cok ABD diizenlemesine yakin oldugu sdylenebilir. Bu
dogrultuda, degerlendirmedeki temel o6lglit “bilinen ve potansiyel faydalarin, bilinen ve potansiyel risklere agir basmas”
olacaktir.

Avrupa Birligi'nde ise AKO’ ya karsilik gelen Sarta Bagli Pazarlama izni (Conditional Marketing Authorization — CMA) miiessesesi
mevcut. Ayrica her bir Avrupa Birligi ilkesinin sadece kendi lilkesinde gecerli olmak Ulzere ve kendi belirledigi kosullarla ‘acil
kullanim izni’ vermesi de AB mevzuati agisindan mimkiin. Ancak bunlar arasinda da 6nemli farklar s6z konusu. En biyuk fark
ise sorumluluk noktasinda ortaya ¢ikiyor.

Avrupa Komisyonu’nun 11 Aralik 2020 tarihli bilgi notunda da ifade edildigi gibi, her seyden 6nce “Acil kullanim izni asi igin
degil, izinsiz bir asinin gegici siire kullanimi igin verilmis bir izin”. [ii] Oysa Sarta Bagli Pazarlama izni sahibine standart bir izin
(lisans) ile ayni hak ve sorumluluklari bahsettiginden, bu iznin alinmasi ve sonrasinda takibi de daha siki kosullara baglanmis
durumda. Bu ydniiyle Sarta Bagli Pazarlama izni, ulusal mevzuatimizda yer alan ve {st baslkta incelenen “Ozel Durumlarda
Ruhsatlandirma”yla benzerlik tasiyor. Buna karsilik, birlik tiyesi Glkeler ulusal mevzuatlarina gére ‘Acil Kullanim izni’ verecek ise,
bu iznin devletin tesviki ya da talebiyle verildigi durumlarda, AB mevzuati uyarinca Uretici ya da pazarlama izni sahibinin her
tUrlu idari ve hukuki sorumluluktan bagisik tutulmasi gerekiyor.

ABD mevzuati acgisindan da benzer bir durum s6z konusu. Kamusal Hazirlik ve Acil Durumlara Hazirlikhlik Yasasi (Public
Readiness and Emergency Preparedness Act — PREP Act) cercevesinde, saglk bakanhginin yayimlayacagi bir bildiri ile kamu
sagligini tehdit eden acil durumlarda, ilag/as! Ureticilerini ve dagiticilarini -kast disinda- her tirli sorumluluktan bagisik kilmasi
miimkin. Covid-19 pandemisine karsi gelistirilecek asi ve ilaglar bakimindan da bu bagisiklik bildirisi gectigimiz Mart ayinda
yayimlandi. 4 Subat 2020 itibariyle gecerli bu durum, 2024 yilinin sonuna kadar devam edecek. Dahasi, Covid-19 asilarinin olasi
bir yan etkisinden zarar gorenlerin, tazminat taleplerini idareye karsi ileri siirmeleri de ABD yasalari gergevesinde mimkiin
degil.

Asi Ureticilerinin izerindeki zamansal baski ve bizzat devletlerce asi gelistirme galismalarina yapilan destek ve tesvikler
dusindldigunde, bu tirden bagisiklik dizenlemelerinin arkasinda yatan ana fikir kabul edilebilir. Zira, bir yanda Covid 19
pandemisi ve onun olumsuz etkileri ile asiya duyulan ihtiyag; diger yanda, hizlandirilmis usullerle bilimsel asamalari
tamamlanarak piyasaya sirilen, olumlu ve olumsuz etkileri tam olarak gézlemlenememis asilar. Bu durumda, gelistirilen
asilarin uzun vadeli etkilerini test etme imkani olmayan Ureticilerin, toplami belki de milyonlarca dolari bulacak tazminat
davalariyla karsi karsiya kalma riskini goze almalarini beklemek pek de makul sayilmaz. Ancak bu gekincenin hakliligi ile
hukukiliginin 6rtismeme ihtimali bulunuyor. Zira tGlkemizde, AB ve ABD 6rneklerinin aksine, Uretici ve dagiticilar ile idareye
bahse konu tiirden bir bagisiklik tanimaya imkan verecek hukuki altyapi mevcut degil.

[i] Huseyin Melih Cakir/i. Selin Nacar Oztiirk, “Covid-19 Asilarinin Tiirkiye’ye Girisi”, Aralik 2020
[ii] European Commission, Questions and Answers: Conditional Marketing Authorisation of COVID-19 Vaccines in the EU,
Brussels, 11 December 2020
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