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DAGITIM YERLERINE

Tlgi : 27.08.2020 tarih ve 123738426 barkod sayili yazimiz.

Miidiirliigiimiize siklikla Covid-19 tan testlerinin eczanelerde satilmaya baglandig: ve eczane
vitrinlerinde "Covid-19 testi gelmistir." vb. ilanlarin bulundugu yoniinde sikayetler ulagmaktadir. Tlgi
yazimiz ile "Covid-19 testlerinin saglik profesyonellerinin kullanimina yonelik driinler oldugu,
mezkir mevzuat uyarinca ilgili iiriinlerin eczane, tibbi cihaz satis merkezi veya baskaca bir ticari
isletmece tiiketiciye hitaben perakende amagli satisi ile gazete, radyo, televizyon, telefon aracihigiyla
ya da kapidan veya internet iizerinden satisinin mevzuata aykirilik teskil ettigi bildirilmigtir.

Bilindigi iizere 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayih Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirlige
giren Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Taniim Y 6netmeliginin "[stisnai hiikiimler" baglikli 33.maddesi
"(1)(Degisik:RG-2/9/2020-31232) Farmasétik formda piyasaya arz edilen tibbi cihazlar ile beseri tibbi
iiriinlerin uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran saghk meslek
mensuplan tarafindan kullamlmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarn eczanede satisi
yapilamaz. Bunun disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde
satilabilir." hiikkmiindedir.

Mezkur iriinler saghk profesyonellerinin kullanimina yonelik iriinler oldugu i¢in anilan
mevzuat hiikiimleri dogrultusunda ilgili iiriinlerin eczane, tibbi cihaz satis merkezi veya baskaca bir
ticari isletmece tiiketiciye hitaben perakende amagh satisi ile gazete, radyo, televizyon, telefon
araciliftyla ya da kapidan veya internet iizerinden satisi mevzuata aykirtlik teskil etmektedir.

Saglik Bakanhg Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun konuyla ilgili 25.08.2020 tarih ve
E.191256 sayili yazisina yazimiz ekinde yeniden yer verilmis olup, tiim eczanelerin konu hakkinda
bilgilendirilmesi ve uyanlmasi, Ilge Saghk Midirliiklerimiz tarafindan yapilacak denetimlerde
mevzuata aykiri satig yapildiginin tespiti halinde yasal islem uygulanacagi hususunda;

Geregini bilgilerinize rica ederim.

e-imzalidir.
Dr.Seref KASIMOGLU
I Saghik Miidiiri a.
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Malumlan oldugu iizere Koronaviriis (Kovid-19); enfeksiyonuna iliskin olarak iilkemizde
giivenli iiriin erisilebilirliginin temin edilmesi, tedavide kullanilan kritik iiriinlerin stok ve tedarik
yonetiminin etkin bir sekilde yapilmasi, saglik hizmeti sunumunun aksamamasi ve kamu sagliginin
korunmasi adina Bakanligimizca gerekli 5nlemler alinmaktadir.

Bu amaglar dogrultusunda; 02.04.2020 tarihli ve 31087 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Tibbi Tani Kitlerinin Ithaline Iligkin Teblig” ile insanlar i¢in kullanilan 3822.00 ve 3002.15 Giimriik
Tarife Pozisyonlarindaki egyalarin ithalati, Kurumumuz 6n iznine baglanmustir.

Bu minvalde Viicut Disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tani Cihazlan Ydnetmeligi
kapsaminda piyasaya arz edilen Kovid-19 tani kitleri igin ilgili kitlerin temel giivenlilik ve performans
parametreleri agisindan mezkur yonetmelik gerekliliklerini karsiladigini gostermesi agisindan Halk
Saghg Genel Miidiirliigiinden goriiy alinmakta ve akabinde iiriinlerin Uriin Takip Sistemi'ne
kayitlarina izin verilmektedir.

Buna ek olarak piyasaya arz ediien tibbi cihazlarin satis, reklam ve tamtim faaliyetlerine
iliskin usul ve esaslar da 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirliige
giren “Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi” ile diizenlenmis olup mezkur y6netmeligin
“Yikimlilikler” baslikli 26 inc1 maddesinin dérdiincii fikrasinda “Ek-3"te yer alan cihazlar disinda
kalan cihazlarin gazete, radyo, televizyon, telefon araciligiyla ya da kapidan veya internet iizerinden
satist yapilamaz.” hiimii ile “Istisnai hiikiimler” bashikli 33 iincii maddesinin birinci fikrasinda
“Ilaglarin uygulanmasinda kullanilan cihazlar haric olmak iizere miinhasiran saglk meslek mensuplar
tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satisi yapilamaz. Bunun
disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir.” hiikiimleri sevk
olunmustur.

Malumlari oldugu iizere mezkur iiriinler saglk profesyonellerinin kullanimina yénelik iiriinler
olup mezkur mevzuat uyarinca ilgili iiriinlerin eczane, tibbi cihaz satis merkezi veya baskaca bir ticari
isletmece tiiketiciye hitaben perakende amagl satis1 ile gazete, radyo, televizyon, telefon araciligiyla
ya da kapidan veya internet iizerinden satisi mevzuata aykirilik teskil etmektedir. Bu baglamda
miidiirligiiniizce yiiriitiilen is ve islemlerde yukaridaki agiklamalar dogrultusunda islem tesis edilmesi
hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dog¢. Dr. Tolga TOLUNAY
Kurum Baskani
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