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............... VALILIGINE
(11 Saglik Miidiirliigii)

Malumlar1 oldugu tizere Koronaviriis (Kovid-19); enfeksiyonuna iliskin olarak tilkemizde
gitvenli {irlin erisilebilirliginin temin edilmesi, tedavide kullamlan kritik {irtinlerin stok ve tedarik
yonetiminin etkin bir sekilde yapilmasi, saglik hizmeti sunumunun aksamamasi ve kamu sagliginm
korunmasi adina Bakanligimizeca gerekli énlemler alinmaktadar.

Bu amaclar dogrultusunda; 02.04.2020 tarihli ve 31087 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“T1bbi Tam Kitlerinin Ithaline Iliskin Teblig” ile insanlar icin kullamlan 3822.00 ve 3002.15 Giimriik
Tarife Pozisyonlarindaki esvalarin ithalatr, Kurumumuz 6n iznine baglanmistir.

Bu minvalde Viicut Diginda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tam Cihazlart Yonetmeligi
kapsaminda piyasaya arz edilen Kovid-19 tam kitleri i¢in ilgili kitlerin temel giivenlilik ve performans
parametreleri acisimndan mezkur yonetmelik gerekliliklerini karsiladigimi gostermesi agisindan Halk
Saghgn Genel Midiitliigiinden goriis almmakta ve akabinde iiriinlerin Urim Takip Sistemi'ne
kayitlarina izin verilmektedir.

Buna ek olarak piyasaya arz edilen tibbi cihazlarm satig, reklam ve tanitim faaliyetlerine
iliskin usul ve esaslar da 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayumlanarak yiiriirlige
giren “Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitum Yénetmeligi” ile diizenlenmis olup mezkur yonetmeligin
“Yiktmliliikler” baslikli 26 inc1 maddesinin dordiincii fikrasinda “Ek-3’te ver alan cihazlar diginda
kalan cihazlarin gazete, radyo, televizyon, telefon araciligiyla yva da kapidan veya internet {izerinden
satist yapilamaz.” hiimil ile “Istisnal hiikiimler” bashkli 33 iincii maddesinin birinci fikrasinda
“Ilaglarin uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran saglik meslek mensuplar
tarafindan kullamilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satisi yapilamaz. Bunun
disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir.” hiikiimleri sevk
olunmustur.

Malumlari oldugu {izere mezkur tiriinler saglik profesyonellerinin kullanimina yonelik {irtinler
olup mezkur mevzuat uyarinca ilgili {irinlerin eczane, tibbi cihaz satis merkezi veya baskaca bir ticari
isletmece tiiketiciye hitaben perakende amacli satist ile gazete, radyo, televizvon, telefon araciligiyla
va da kapidan veya internet iizerinden satist mevzuata aykirilik teskil etmektedir. Bu baglamda
midiirliigiiniizce yiiriitiilen is ve islemlerde yukaridaki ag¢iklamalar dogrultusunda islem tesis edilmesi
hususunda;
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