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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun "COVID-19 Tani Kitleri Hakkindaki" konulu yazisi ekte

gonderilmistir. Denetimlerde ekteki yazida beliritilen hususlar ile ilgili gerekli hassasiyetin gosterilmesi
hususunda;

Geregini rica ederim.
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1  : E-24931227-513.01-695407 07.03.2022
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(I Saglik Miidiirliigii)

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan pandemi olarak nitelendirilen COVID-19 ile miicadele
amaciyla Bakanligimizca gerekli tedbirler alinmig ve giincel bilimsel siireglerle paralel olarak ihtiyag
duyulan ilave 6nlemler alinmaktadir. Pandemiyle miicadele kapsaminda ihtiya¢ duyulan tibbi cihaz,
malzeme ve ekipman temini siiratle gergeklestirilmekte, COVID-19 hastaliginin tespiti amaciyla saglik
profesyonellerinin kullanimina ydnelik olarak ihtiyag duyulan COVID-19 tani kitlerinin sevk ve idaresi
diizenli olarak yapilmaktadir

Bilindigi iizere 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun'un 28'inci maddesi; "Beseri
ilaglar, Saglik Bakanligindan ruhsatly geleneksel bitkisel tibbi iiriinler; Saglhk Bakanhiginin iznine tabi
olan homeopatik t1bbi iiriinler, enteral beslenme iiriinleri dahil ézel tibbi amaglh diyet gidalar ve ézel
tibbi amagli bebek mamalari miinhasiran eczanede satilir. Ilgili bakanliktan izin, ruhsat veya fiyat
alinarak iiretilen veya ithal edilen gida takviyeleri, eczacilik ve ziraatta kullanilan ilag, kimyevi madde ve
diger saglik tiriinleri, veteriner biyolojik iiriinler harig veteriner tibbi iiriinleri, kozmetik iiriinler, kapsami
Saglik Bakanliginca belirlenen tibbi malzemeler, anne siitii ve beslenme yetersizliginde kullanilan ¢ocuk
mamalart ile erigkinlerin metabolizma bozukluklarinda kullanilan tiim destekleyici iiriinler ve Tiirk
Eczacilar: Birligi tarafindan ¢ikarilan bilimsel yayinlar eczanelerde satilabilir.” hiikkmii ile eczanelerden
satilabilecek tiriinler hiikiim altina alinmugtir.

Mezkir Kanun'un 44'tincii maddesinde ise; "Bu Kanunda yazili olan yasaklara ve mecburiyetlere
muhalif hareket edenlere, fiilleri su¢ olusturmadigi takdirde ve bu Kanunda ozel hiikiim bulunmayan
hallerde ikiyiiz Tiirk Liras: idari para cezasi verilir." hiikmii diizenlenmistir.

Tibbi cihazlarin satig, reklam ve tanitim faaliyetlerine iligkin usul ve esaslar 15.02.2014 tarihli ve
29001 sayil1 Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirlige giren "Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi" ile diizenlenmis olup mezkur Yonetmelik'in "Yiikiimliiliikler" baslikli 26'nc1 maddesinin
dordiinci ve besinci fikralari; "(4) (Degisik:RG-2/9/2020-31232)T1bbi cihazlarin tiiketiciye hitaben
gazete, radyo, televizyon ve telefonda satis araciligiyla veya dogrudan satig yoluyla piyasaya arzi ya da
pivasada bulundurulmas: yasaktir.

(5) (Degisik:RG-2/9/2020-31232)Bu Yonetmelik uyarinca,

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, ismarlama protez ve ortez merkezlerinde, optisyenlik
miiesseselerinde veya dis protez laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan
cihazlarn,

b) Miinhasiran saglk profesyonelleri tarafindan kullanilmasi veya uygulanmas: éngoriilen ya da
tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,
titketiciye hitaben internet ortaminda satist yasak olup bu madde kapsamina girmeyen tibbi cihazlarin
internet ortaminda satisi ise yalnizca bu Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen satis merkezlerince yapilir.
Ek-3’te yer alan cihazlarin tiiketiciye yonelik internet ortaminda satisi i¢in satis merkezi yetki belgesi
aranmaz." hiikkmiinde,

"Istisnai Hiikiimler" baslikli 33'lincii maddesi ise; "Farmasétik formda piyasaya arz edilen tibbi
cihazlar ile begeri tibbi iiriinlerin uygulanmasinda kullamlan cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran
saglik meslek mensuplar: tarafindan kullanilmas: veya uygulanmas: gereken cihazlarin eczanede satisi

yapilamaz. Bunun disindaki czhazlar herhangl bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir.
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmastir.
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Eczaneler tarafindan satilabilecek bu cihazlar Kurum tarafindan duyurulur." hiikiimlerine yer verilmek
suretiyle eczanelerde satilacak iiriinler sayilmis ve saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi ve
uygulanmasi gereken tibbi cihazlarin disinda kalan tibbi cihazlarin eczanelerde satilabilecegi
diizenlenmistir.
COVID-19 tani kitleri saglik profesyonellerinin kullanimina yonelik tiriinler olup mezkiir mevzuat
uyarinca ilgili Girinlerin eczanelerden tiiketiciye satis1 mevzuata aykirilik teskil etmekte olup ilgi hususta;
Bilginizi ve geregini rica ederim.
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