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Malumlart oldugu tizere COVID-19 salginmna iligkin olarak iilkemizde givenli lirtin
erisilebilirliginin temin edilmesi, tedavide kullanilan kritik iiriinlerin stok ve tedarik
yonetiminin etkin bir sekilde yapilmasi, saghk hizmeti sunumunun aksamamasi ve kamu
sagliginin korunmasi adina Bakanligimizca gerekli 6nlemler alinmaktadir.

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

Bu minvalde Viicut Disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi
kapsaminda piyasaya arz edilen Covid-19 tani kitleri igin ilgili kitlerin temel giivenlilik ve
performans parametreleri agisindan mezktr yonetmelik  gerekliliklerini karsiladigini
gostermesi agisindan Halk Sagligi Genel Miidiirliigiinden goriis alinmakta ve akabinde
iiriinlerin Uriin Takip Sistemi'ne kayitlarina izin verilmektedir.

Buna ek olarak piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar da 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige giren “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi” ile
diizenlenmis olup mezkir yonetmeligin “Yiikiimliiliikler” baslikli 26 inc1 maddesinin besinci
fikrasinda “Bu Yénetmelik uyarinca;

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

b) Miinhasiran saghk profesyonelleri tarafindan kullamilmas: veya uygulanmasi
ongoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarn,

tiiketiciye hitaben internet ortaminda satisi yasak olup bu madde kapsamina girmeyen
1bbi cihazlarin internet ortaminda satist ise yalmzca bu Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen
satis merkezlerince yapilir. Ek-3’te yer alan cihazlarin tiiketiciye yonelik internet ortaminda
satigy icin satis merkezi yetki belgesi aranmaz.” hikkmii ile “Istisnai hiikiimler” baghkli 33
tncli maddesinin birinci ve ikinci fikralarinda

“(1) Farmasétik formda piyasaya arz edilen tibbi cihazlar ile beseri tibbi iiriinlerin
uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran saglik meslek mensuplari
tarafindan kullaniimas: veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satisi yapilamaz.
Bunun disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir.
Eczaneler tarafindan satilabilecek bu cihazlar Kurum tarafindan duyurulur.
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(2) Sadece ek-3'te yer alan cihazlarin satisimin: yapuldigy yerler icin yetki belgesi
aranmaz.” hiikiimleri sevk olunmustur.

Malumlari oldugu iizere mezkir iiriinler saglik profesyonellerinin kullanimina yonelik
triinler olup mezkiir mevzuat uyarinca ilgili driinlerin eczane, tibbi cihaz satis merkezi veya
bagkaca bir ticari isletmece tilketiciye hitaben perakende amagh satis1 ile gazete, radyo,
televizyon, telefon aracihigiyla ya da kapidan veya internet iizerinden satisi mevzuata aykirilik
teskil etmektedir.

Bu baglamda yiiriitiilen is ve islemlerde yukaridaki agiklamalar dogrultusunda islem
tesis edilmesi hususunun e-ticaret siteleri ve Medikal Meclis iiyelerinin tarafinizca
bilgilendirilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagkan Yardimcisi
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