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Konu : intraartikiiler Preparatlar Hk. 28/05/2018
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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcisi

Tarafimiza, {limiz Polath ilgesinde faaliyette bulunan eczanelere Tibbi Cihaz statiisiinde
goriilen "CONFORACTE 36/2.25ml" adli {irliniin satisinin yapildigi gerekgesi ile denetleme
yapildigina ve bu {irlinlin eczaneler tarafindan satilamayacagina iligkin cezai islem
uygulandigina dair bildirimler ulagsmistir.

Sodyum Hyaliironat i¢eren bu iiriin Tibbi Cihaz olarak gegse de ilag gibi hekimler
tarafindan regete edilmekte ve sadece hekimlerin gézetiminde uygulanmaktadir. Dolayist ile
pratikte s6z konusu iirliniin eczanelerden satisinin eczanelerde satilan diger enjektabl
preparatlardan higbir farki yoktur. Bu nedenle intraartikiiler enjeksiyonluk preparatlarin
herhangi bir akademik egitim almamis medikallerde satilmasina izin verilip 5 yillik akademik
egitim alan ve tiim diinyada saglik profesyonelleri olarak kabul edilen eczacilar vasitast ile
eczanelerden satilamamasinin higbir mantikli agiklamasi yoktur.

Konunun yeniden degerlendirilip ilgili mevzuatin ekte onerildigi sekilde degistirilmesi,

hem hasta magduriyetini hem de meslektaslarimizin yasamis oldugu sikintilar1 ¢ozecektir.
Bilgilerinizi ve geregini saygilarimla arz ederim.

e-imzalidir
Ecz.Siileyman GUNES
Baskan

Ek :Yonetmelik Degisikligi (1 sayfa)
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Not: Cevabi verilen yazilann tarih ve numaralarnmn belirtilmesi rica olunur.

Bu belge 5070 sayil Elektronik imza Kanununun 5. Maddesi geregince giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



Mevcut Yonetmelik Maddesi

Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tanitim Yonetmeligi'nin 33. Maddesinin 1. Fikras1 "ilaglarin
uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak {izere miinhasiran saglik meslek mensuplari
tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satis1 yapilamaz. Bunun
disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir."

Onerilen Degisiklik

Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tamtim Y&netmeligi'nin 33. Maddesinin 1. Fikrasi "[laglarin
uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak {izere miinhasiran saglik meslek mensuplar
tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satis1 yapilamaz. Bunun
digindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir. Ancak
Farmasdtik Formdaki tiim tibbi cihazlarin satis1 miinhasiran eczanelerde yapuilir."




