HATAY IL SAGLIK MUDURLUGU - HATAY TIBBI CIHAZ

\'E ECZACH_.IK BlRBvﬂ
072021

T.C. I
HATAY VALILIGI
i1 Saglik Miidiirliigia

Say1 . E-26406847-513.01.99
Konu : Eczane Tabela ve Vitrinleri Hk.

28.BOLGE HATAY ECZACI ODASI BASKANLIGINA

Hatay Medikalciler Dernegi Bagkaninin Miidiirliigiimiize yaptif1 basvuruda. bir¢ok Serbest

Eczane Tabela ve vitrinlerinde “Medikal™ ibaresinin kullanildigini, vitrinlerinde iiriin sergilendigini,
eczane giriglerinde Manken kullanilmakta oldugunu, bu durumun Eczacilar Ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmeligin 25. Maddesinin 3. Fikrasina aykirt oldugundan bahisle gerekli incelemenin yapilmasini
talep edilmistir.

Konu ile ilgili Miidiirligtimiizce yapilan denetimlerde tespit edilen tabela ve vitrin gorselleri Eczacilar
Ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin Eczane ismi, levhasi ve vitrini ile ilgili Madde 25 (3) (Degisik:
RG-29/6/2019-30816) maddesi kapsaminda Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun degerlendirme
cevabi yazisi ekte gonderilmistir. Ilgili yazinin tiim eczanelere duyurulmas: hususunda;

Geregini rica ederim.

Dr.Mehmet BARDAKCI
Saglik Hizmetleri Baskani

Ek:Yaz1 ve Ekleri (4 Sayfa)
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi  : E-83552 274-513.01-488135 16.07.2021
Konu : Eczane Tabela ve Vitrinleri Hk.

HATAY VALILIGINE
(I Saglik Midiirliigii)

llgi: a) 17.12.2014 tarihlj ve 150559 sayih 81 11 Valiligi Dagitimly yazimiz.
b)08.07.2021 tarihli. E-26406847-511.01.99-966 sayitl ve E-97206445-010.99-1005034 evrak
numaral yaziniz.

Eczane vitrinlerinde yer alan medikal ifadeler ve gorseller konulu ilgi (b)' de kayith yaziniz ve
ekleri incelenmig olup.

Yazimza konu hususlar hakkinda ilgi (a)" da kayith yazimiz ile gerekli bilgiler tarafiniza iletilmis
olup, Kurumumuz 81 i Valiligi dagiimli yazilarimizin takibinin yapilarak, gerekli is ve islemlerin tesis
edilmesi hususunda:

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Dr. Elif Hilal VURAL
Kurum Bagkan a.

_ Kurum Bagkan Yardimeis;
Ek: Ilgi (a) vazimiz (3 sayfa)
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi  : E-85521274-513.01-488135 16.07.2021
Konu : Eczane Tabela ve V itrinleri Hk.

HATAY VALILIGINE
(I Saghik Midiirliigii)

llgi: a)17.12.2014 tarihli ve 150559 sayih 81 ] Valiligi Dagitimh yazimiz.

b)08.07.2021 tarihli. E-26406847-511.01.99-966 saytl ve E-97206445-010.99-1005034 evrak
numaral yaziniz.

Eczane vitrinlerinde yer alan medikal ifadeler ve gorseller konulu ilgi (b)' de kayith yaziniz ve
ckleri incelenmig olup.

Yazimza konu hususlar hakkinda ilgi (a)' da kayith yazimiz ile gerekli bilgiler tarafiniza iletilmis
olup, Kurumumuz 81 |1 Valiligi dagitimli vazilarimizin takibinin yapilarak, gerekli is ve islemlerin tesis
edilmesi hususunda:

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Dr. Elif Hilal VURAL
Kurum Baskani a.

. Kurum Bagkan Yardimcis;
Ek: Ilgi (a) vazimiz (3 sayfa)
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Giden Evrak Servisi
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Say1 : 81776946-010
Konu: Eczane vitrinleri ya da tabelalarinda medikal ifadesinin ver almasi

... VALILIGI'NE
(11 Saghk Miidiirligii)

Bilindigi tizere, 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun'un 28 inci
maddesinde “Beseri ilaglar, Suglik Bakanligindan ruhsatl geleneksel bitkisel tibbi iriinler:
Saglik Bakanliginin iznine tabi olan homeopatik ubbi iiriinler. enteral beslenme uriinleri ddhil
azel bbi amagh divet gidalar ve ozel tibbi amuglt bebek mamalart miinhasiran eczanede
sattlir. Ilgili bakanhktan izin, ruhsat veya fiyat alinarak tiretilen veva ithal edilen gidu
takviyeleri, eczacilik ve ziraatta kullanilan ilag. kimyevi madde ve diger saghk iiriinleri
veleriner bivolojik iiriinler harig veteriner tbbi iiriinleri. kozmetik vriinler, kapsami Saglk
Bakanhginca belirlenen tibbi malzemeler, anne siitii ve beslenme yetersizliginde kullanilun
¢ocuk mamalart ile eriskinlerin metabolizma bozukluklarinda kullamilan tim destekleyici
triinler ve Tirk Eczacldart Birligi tarafindan  ¢tkariun  bilimsel yayinlar eczanelerde
satilabilir.” hikmiine yer verilmek suretiyle eczanelerde satilacak triinler tahdidi olarak
saytlmigtir. Buna gore Bakanhigimizea kapsami agikga belirlenen tibbi cihazlarin eczanelerde
satist miimkiindiir.

Mezkiir Kanun'un 20 nci maddesinde ise: “Eczane binalarimn kag kistmdan miirekkep
olacagi ve laboratuvarlarin vasif ve sartlar: ve igerlerinde bulunmast lazim gelen alet ve
saire ve eczanenin ddhili hizmetleri Saghk ve Sosyal Yardim Vekaletinin tayin ve tespit
olunur.” hiikkmiine yer verilerek. eczanelerin tagimasi gereken vasif ve sartlar ile eczane
hizmetlerinin Bakanligimiz tarafindan tayin ve tespit olunacag hitkkme baglanmustir.

Bu Kanun hiikkmiine istinaden. eczacilarin gorev, yetki ve sorumluluklarinin
belirlenmesi, eczanelerin agilmas:. isletilmesi, nakli. devri ve kapanmasi ile eczanelerin
Ozellikleri ve eczacilik hizmetlerinin ylriitilmesine dair usl ve esaslann diizenlemek
maksadiyla 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige giren
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin 25 inci maddesinde “(/) Bu Yionetmelik
yariirlige girdikten sonra acilacak ve nakil vapilacak eczanelerin isimleri, eczanenin
agilacag il iginde bulunan eczanelerle avm isimlerde olumaz.

(2) Eczanelerin sadece goriilebilir cephelerinden birine ve eczane olarak kullanilacak verin
suurlart igerisinde kalmak kavdivla, eczanenin adim gosterir, ozellikleri Tiirk Eczacilar
Birligi tarafindan standardize edilmis 1Stkln veva 1siksiz levha konulur.
(3) Eczanelerin dis cephesine, asgari ve azami ebatlart ile renkleri Tiirk Eczacilar: Birligi
tarafindan  belirlenen standartlarda, ik cepheden kolayca goriilecek yiikseklikte olmak
kaydiyla “E logolu 1sikli levha konulur Eczanelerin éniine, cadde ve sokaklara seyyar veya
totem 1ubela, afis ve benzeri gibi haksiz rekabet olusturacak tabela ve cisimler konulamaz.
Vitrinlere wriin tamtm  amaciyla levha veya ilan yapistirilamaz.” denilmek suretiyle
eczanelerin ismi, levhas ve vitrini hakkinda diizenleme yapilmistir.

Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmistir.

Dokiman https://e-islemler.iggm, ovtrisimzadgimeakenttql,aspx adresinden kontrol edilebilir.
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Te
SAGLIK BAKANLIGI
5t Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bununla birlikte ayni Yoénetmeligin 42 nci maddesinde “Eczaneden satisi yapilacak
driinfer” belirlenmigtir. Buna gore amilan hitkmiin birinci fikrasinda miinhasiran eczanelerde
satilacak iirlinlere deginilmis, ikinci fikrasi ise “Asagidaki tiriinler eczanede satilabilir:

a) [lgili bakanliktan izin. ruhsat veya fiyat alimarak iiretilen veya ithal edilen gida takviyeleri,
b) Eczacilik ve ziraatta kullamlan ilag, kimyevi madde ve diger saglik iiriinleri,

¢) Veteriner biyolojik iiriinler haric veteriner tibbi iirtinleri.

¢) Kozmetik iiriinler.

d) Kapsar Kurumca belirlenen tibbi malzemeler,

ejAnne sutii ve beslenme yetersizliginde kullamilan ¢ocuk mamalar: ile eriskinlerin
metabolizma bozukluklarinda kullanilan tiim destekleyici tiriinler.

M) Tirk Eczaciart Birligi turafindan ¢ikarilan ve Bakanlik¢a onaylanan bilimsel vaymlar.”
seklinde zikredilmistir.

Mezklr maddenin tgiincii fikrasinda “Eczanede sanlan iiriinler icin kanunlarda
dngoriilen bulundurulma vasiflarint saglamak kaydiyla baska herhangi bir kurum ya da
kurulustan ayrica kayit, onay veva izin belgesi alinmasi gerekmez.” denilmekle devami
dérdiincii fikrasinda “Tibbi malzemenin kapsamu ihtiva¢ durumuna gore belirli araliklarla
Kurumca belirlenerek ilin edilir.” hitkmii amirdir.

Boylece, eczanelerde satigt yapilacak tibbi cihazlarin kapsami Kurumca belirlenmekte
olup, ecczanelerde bu iirlinlerin satigi igin ayrica ruhsat ya da yetki belgesine ihtivag
bulunmamaktadir.

Ote vandan, piyasaya arz edilen ubbi cihazlarin satig, reklam ve tanitim faalivetlerine
iligkin usul ve esaslari diizenlemek maksadiyla hazirlanan ‘Tibbi Cihaz Sans, Reklam ve
Tanmitim: Yonetmeligi® 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayih Resmi Gazete'de yayimlanarak
ylirtirliige girmigtir.

Soz konusu Yonetmelik, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de vayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi Gazete’de vayimlanan -
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayih
Resmi Gazete'de yayimlanan Viieut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin satis, reklam ve fanitim faaliyetleri ile bu faalivetleri
virlten gergek veya tlizel kigileri kapsamakta olup, kamu saglik kurum ve kuruluglari,
[8/172014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri
Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren optisyenlik miiesseseleri ve 24/9/2011 tarihli ve
28064 sayih Resmi Gazete'de yayvimlanan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme
Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren ismarlama protez ve ortez
merkezleri ile isitme cihazi merkezleri kapsam disinda birakilmigtir.

Anitlan Ydnetmelik hiikiimleri ile Kurumumuzea yetkilendirilmemis olan gergek veya
tiizel kigtler tarafindan tibbi cihazlarin satisi yapilmas: sarih bir sekilde vasaklanmistir. Yine
ayni mezkar Yonetmeligin 33 {incii maddesinin birinci fikrasinda “Ilaglarin uygulanmasinda
kullandan cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran saghk meslek mensuplar: tarafindan
kullandmast veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satist yaplamaz. Bunun
disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir.” hitkkmii
tanzim edilmistir.

Bu beige 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Gilivenli elektronik imzah ash ile aymidir.
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TL.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Gortldigi tzere. 6197 sayili Kanun'da ver alan -eczanelerde satilabilecek tibbi
cihazlarin Bakanhkga belirlenmesi- yéniindeki hiikiim geregince Tibbi Cihaz Satig. Reklam
ve Taniim Yonetmeligi ile bu cihazlarin kapsami belirlenmistir.

Béylece kapsami belirlenen tibbi cihazlarin eczanelerde satilmasi i¢in Kurumumuzdan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Ydnetmeligi geregince yetki belgesi alinmasina ihtiyag
bulunmamasina kargin, eczaneler bu Yénetmelik hiikiimlerine gére ubbi cihaz satiy merkezi
niteligi de tasimamaktadir. Zira kapsanu belirlenen tibbi cihazlarin satuginin  yapilmasi
¢czanelere Kanun ile taninmis bir hak olup. bu yerlerin ayrica tibbi cihaz satis merkezi olarak
kabul edilmeleri miimkiin bulunmamaktadir.

Bu minvalde, kapsani Kurumumuz tarafindan belirlenmis tibbi cihazlarin eczanelerde
satigi icin bagkaca herhangi bir izin ve belgeye ihtiyag bulunmamasina iliskin ayricalik, 6197
saytli Kanun'dan kaynaklanmakta ise de. bu durum eczanelere tibbi cihaz satis merkezi
niteligi kazandirmayacagindan eczane vitrinlerinde ya da tabelalarinda medikal ifadesinin yer
almasinin mevzuata avkirihk teskil edecegi diigiiniilmekle birlikte, bu durum Eczaneler ve
Eczacilar Hakkinda Yonetmeligin 25 inci maddesine g6re de haksiz rekabete sebebiyet
vereceginden yapilacak denetimlerde konuya gerekli hassasiyetin gosterilmesi hususunda:

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani

Dagitim: 81 I Valiligi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmstir.

Dokiiman https://e*islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol as, i ilebili
Giivenli elektronik imzal asl ile aymdir. Sk esdn ootk et

. Sogiitozii Mabhallesi. 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Tel: (0312)218 30 00— Fax:(0312)218 34 60

Belge Dogrulama Kodu: 979d7561-549f-46¢8-9aca-08dd 1 4cd3b02 Belge Dogrulama Adresi: htlps:/,v"www:lurkiyc.gov.tr/saglik-bakanligi-cbys

Bu belge, giivenli elekironik inza ile imzalanmistir.




